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木丹颗粒联合缬沙坦治疗气虚血瘀型早期糖尿病肾病临床观察 

杨福玲 1，胡剑卓 2 

（1.湖南中医药大学，湖南长沙  410208； 

2.湖南中医药大学第二附属医院，湖南长沙 410005） 

【摘要】：目的:探究木丹颗粒对气虚血瘀型早期糖尿病肾病的临床疗效及安全性评价。方法:随机将

本院 2020 年 2月—2021年 2月收治的 80 例气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者分成观察组与对照组各

40例,两组患者均已接受常规基础治疗，观察组采用木丹颗粒联合缬沙坦治疗,对照组采用缬沙坦治

疗。观察木丹颗粒对临床证候、肾功能相关指标、血管活性因子水平的影响及不良反应的差异。结果:

观察组临床证候改善总有效率高于对照组，差异具有统计学意义(P＜0.05)；观察组、对照组肾功能

相关指标、血管活性因子均明显改善；且两组治疗后比较差异有统计学意义(P＜0.05),观察组优于对

照组(P＜0.05)。结论：木丹颗粒能够通过改善肾脏血流动力达到防治糖尿病肾病的作用,显著改善患

者临床症状,取得较好治疗效果，且安全可靠,值得临床推广使用。  

【关键词】：木丹颗粒；糖尿病肾病；气虚血瘀；肾脏血流动力学 

Clinical Effect of Mu Dan Granule on Early Diabetic Nephropathy with 

QiDeficiency and Blood Stasis 

YANG Fuling1,HU Jianzhuo2 

（1.Hunan University of Chinese Medicine, Changsha 410208,Hunan,China； 

2.The Second Affiliated Hospital of Hunan University of Chinese Medicine, Changsha 410005, 

Hunan,China） 

 

Abstract: Objective:Explore mu Dan granules on Qi deficiency blood stasis type of early diabetic 

nephropathy clinical curative effect and safety evaluation.Methods: random our February 2020 in February 

2021, 80 patients with qi deficiency blood stasis type of early diabetic nephropathy were divided into 

observation group and control group 40 cases, two groups of patients have been treated with regular basis, 

observation group use wooden Dan particles with valsartan therapy, the control group treated with valsartan 

observation mu Dan granules on clinical syndrome related parameters of renal vascular active factor level 

and the influence of the difference of adverse reactions.Results: The total effective rate of clinical syndrome 

improvement in the observation group was significantly different from that in the control group (P＜

0.05);The renal function related indexes of the observation group and the control group were significantly 

improved.The difference between the two groups after treatment was statistically significant (P＜0.05), 

observation group was better than control group (P＜0.05).Conclusion: Mudan granules can improve renal 

hemodynamics to achieve the prevention and treatment of diabetic nephropathy, significantly improve the 

clinical symptoms of patients, achieve good therapeutic effect, and safe and reliable, worthy of clinical use. 

 Key words: Mu Dan granules; Diabetic nephropathy; Qi deficiency and blood stasis; Renal 

hemodynamics. 

木丹颗粒是一种中成药，现在临床应用广泛，多项研究表明其具有抗炎、抗氧化应激、改善血管

内皮功能等作用，可以改善微循环，临床最早运用于糖尿病周围神经病变患者，疗效甚佳。现有研究

显示其对糖尿病其他并发症也有一定治疗作用[1-2]，研究表明木丹颗粒可以改善肾脏血流动力，减少

尿蛋白丢失，改善肾脏功能，治疗早期糖尿病肾病。而早期糖尿病肾病主要表现为尿微量白蛋白增多，

此期患者经治疗，可以逆转糖尿病肾病的进展[3]；现将用木丹颗粒对早期糖尿病肾病患者进行为期 12

周的治疗，现报道如下。 
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1 资料与方法 

1.1 诊断标准 

1.1.1西医诊断符合《糖尿病肾病防治专家共识(2014年版)》[4]。 

1.1.2  中医诊断参照中华中医药学会制订的《糖尿病肾病中医防治指南》[5]，主症：面色淡白或晦

滞，倦怠乏力，气少懒言，或有疼痛如刺，痛处不移，拒按等；次症：头晕耳鸣, 自汗、手足紫暗；

舌脉象：舌淡暗或有紫斑，脉沉涩或细涩，上述主症 2～3 个加次症 2 个，参照舌脉象辨证为气虚血

瘀型。 

1.2入组标准 

1.2.1纳入标准符合西医诊断标准及中医辨证标准者;确认不同时合并其他严重内科疾病；自愿参加

试验并且签署知情同意书。 

1.2.2排除标准不符合上述诊断标准和纳入标准者；1型糖尿病、妊娠糖尿病及其他特殊类型的糖尿

病；2型糖尿病酮症酸中毒或伴有严重的应激性疾病；糖尿病以外的疾病造成的肾损害；孕妇或哺乳

期妇女；合并心、肝、肾、脑、造血系统等严重疾病；对木丹颗粒药物成分过敏，认知和精神障碍不

能配合治疗。 

1.3一般资料 

选取辨证为气虚血瘀型的早期糖尿病肾病在院患者 80例,将 80例患者采用随机数字表分为对照

组与观察组,每组纳入 40例。观察组，男 22例,女 18例;平均年龄(51.8±13.3)岁; 糖尿病病程(8.7

±2.7)年。对照组，男 21例,女 19例;平均年龄(52.2±12.6)岁; 糖尿病病程(8.0±3.2)年。两组一

般资料比较差异无统计学意义(P＞0.05)。该研究已获得患者知情同意，签署书面同意文书。 

1.4治疗方法 

所有患者入组后均接受糖尿病饮食教育，严格的饮食及运动控制血糖，血糖控制欠佳者使用胰岛

素或胰岛素联合口服药强化治疗，使患者血糖达标。达标后调整为二甲双胍或联合基础胰岛素进行维

持治疗,控制目标参照《中国 2型糖尿病防治指南 (2017年版) 》[6]相关标准：FPG＜7.0mmol/L,OGTT

或餐后血糖 2h血糖＜11.1mmol/L。 

对照组缬沙坦胶囊(北京诺华制药有限公司，国药准字 H20040217)口服，80 mg /次，1 次/d。 

观察组在对照组治疗基础上给予木丹颗粒(辽宁奥达制药有限公司，国药准字 Z20080033)口服，

1袋/次，3 次/d。 

两组疗程均为 12周。  

1.5观测指标 

（1）临床症状改善情况；（2）治疗前后检测尿蛋白；（3）治疗前后肾功能相关指标；（4）治

疗前后检测两组患者血管活性因子水平；（5）安全性评价：治疗前后均完成血常规、尿常规、大便

常规检测、肝功能检测，治疗过程中,观察 2组患者是否出现头晕、恶心、呕吐等不良反应,进行记录

比较。 

（2）临床症状：依据主症和常见次症，制定证候积分表，总分 100 分。根据两组的治疗效果评

分：显著：临床症状基本消失,证候积分减少≥90%（90～100分）;改善:临床症状改善，证候积分减

少 60%90%（6089分）;无效:临床症状未改变甚至加重[7](＜60分)。 

1.6 统计学分析 

使用 SPSS 23.0 统计学软件处理数据, 计量资料用(x±s)表示, 采用 t检验, 计数资料用[例 

(%)]表示, 采用χ2检验, P＜0.05为差异有统计学意义。  

2 结果 

2.1两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者临床证候治疗总有效率比较 

研究结果显示,观察组治疗有效率高于对照组,差异具有统计学意义(P＜0.05)。见表 1。 

表 1 两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者临床证候治疗总有效率   单位：例(%) 

组别 例数 显著 改善 无效 总发生 

观察组 40 18(45.00) 18(45.00) 2（5.00） 36(90.00)* 

对照组 40 4(20.00) 18(45.00) 18(45.00) 22(55.00) 

注: *与对照组治疗后比较，P＜0.05。 
2.2两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者治疗前后尿蛋白比较 

治疗后，尿白蛋白排泄率、24h尿蛋白定量、尿β微球蛋白两组均有改善(P＜0.05)，治疗组改善优



于对照组(P＜0.05)。见表 2。 

表 2 两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者治疗前后尿白蛋白比较 (x±s) 

 

 

 

 

 

 

 

 

注：*与本组治疗前比较，P＜0.05；△与对照组治疗后比较，P＜0.05。 

2.3两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者肾功能常规比较 

治疗后，肌酐、尿素氮两组均有改善(P＜0.05)，治疗组改善优于对照组(P＜0.05)。见表 3。 

表 3 两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者治疗前后肌酐、尿素氮水平比较(x±s) 

 

 

 

 

 

 

 

注：*与本组治疗前比较，P＜0.05；△与对照组治疗后比较，P＜0.05。 

2.4两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者血管活性因子比较 

治疗后，VEGF、NO、ET-1水平两组均有改善(P＜0.05)，治疗组改善优于对照组(P＜0.05)。见

表 4。 

表 4 两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者 VEGF、NO、ET-1 水平 (x±s) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注:*与本组治疗前比较，P＜0.05；△与对照组治疗后比较，P＜0.05。 

2.5两组气虚血瘀型早期糖尿病肾病患者不良反应发生情况比较 

两组治疗前后均完成血常规、尿常规、大便常规、肝功能检查, 治疗后未发现异常;2组在治疗

过程中均未出现任何不良反应。 

3 讨论 

糖尿病肾病(DN)是糖尿病患者最常见的微血管并发症之一，本病是多因素的，由于 DN发病机制

复杂，对其发病机制了解甚少。现我将从高糖激发免疫炎症反应、引起血管内皮改变，从而导致肾血

流动力改变进行展开讨论。缬沙坦是一种常见的 ARB类药,机制主要是通过竞争性抑制 AngⅡ与 AT1

结合, 从而抑制血管收缩以及醛固酮释放等作用，达到降低血管压力和减少血管内细胞外基质的积累
[8]，促进肾脏血液正常运行，从而改善肾功能损害程度。有报道在鲑鱼等中发现糖尿病肾小球重组人

组别     时间 例数 
尿白蛋白排泄率

（μg/min） 

24h尿蛋白定量

（g/24h） 

尿β微球蛋白

（mg/L） 

治疗组 
治疗前 40 94.50±18.46  0.35±0.08   1.18±0.32  

治疗后 40 53.46±15.60
*△
 0.14±0.05

*△
 0.70±0.26

*△
 

对照组 
治疗前 40 92.12±20.31  0.36±0.08   1.15±0.28  

治疗后 40  65.50±21.4* 0.25±0.07* 0.90±0.20* 

组别  时间 例数 肌酐（μmol/mL） 尿素氮（mmol/L） 

治疗组 
治疗前 40 141.60±6.40 7.71±0.23 

治疗后 40  111.6±4.40*△ 0.70±0.20*△ 

对照组 
治疗前 40  140.62±7.80 7.90±0.22 

治疗后 40 133.7±8.50*    6.63±0.70* 

组别 时间 例数 VEGF(pg/mL)  NO（μmol/L） ET-1（ng/L） 

观察组 治疗前 40 

40 

85.60±7.25

  

2.42±0.80  38.89±4.64 

治疗后 156.52±9.5

0*△ 

3.8±0.70*△ 22.30±3.12*△ 

对照组 治疗前 40 

40 

85.72±7.70

  

2.40±0.80 40.52±5.53 

治疗后  128.35±9.66* 3.22±0.60* 42.50±6.40* 



血管内皮生长因子（VEGFA）水平升高[9]，刺激内皮细胞增殖，释放过多内皮素-1，从而促进血管生

成和增加血管通透性，导致蛋白漏出增多，可以通过敲除足细胞中的内皮素-1（ET-1）受体来防止；

因此 ET-1 受体拮抗剂可改善早期糖尿病肾病微量白蛋白尿[10]。而机体处于高糖状态下容易诱发炎性

反应和氧化应激，损害肾脏血管内皮细胞，引起细胞因子调节紊乱，使一氧化氮(NO)等舒血管因子合

成减少，血管内皮生长因子（VEGF）、内皮素-1(ET-1)等缩血管因子释放增多，从而引发肾脏损伤“瀑

布效应”，现代医学证明，丹参多酚可拮抗 ET-1受体，抑制内皮素-1(ET-1)释放，抑制血管平滑肌

增生，改善血管内皮功能
［11］

，增加血管内皮生长因子（VEGF），从而增加微血管血流速度，有效降

低早期糖尿病肾病血管炎症反应，具备抗氧化应激和抗凝等作用[12-13]。黄芪能提高肾组织 NO水平，

减少氧自由基、抑制肾组织细胞凋亡或延缓肾小球硬化进程，减轻肾脏缺血再灌注损伤［14-16］。三七

的主要活性成分三七总皂苷，有抗氧化、抑制糖基化终产物产生过多的作用, 可减缓肾脏病变的发展
[17]。通过药物成分研究可推导木丹颗粒中黄芪、丹参、三七等的组方可以减轻血管炎症反应和氧化应

激，调节肾脏血管内皮实现优化机体微循环、改善肾脏血流动力，加速肾小球细胞外基质的代谢作用，

减少尿白蛋白漏出，达到保护肾脏功能的作用。 

从中医角度出发，糖尿病肾病属中医学“消渴病 下消”范畴，患者久病可致气虚，气虚则无力

运化血液，久之脉络瘀阻。气虚血瘀为其常见证型，此属本虚标实、虚实夹杂之证。治以益气活血，

通络止痛。有研究表明，益气活血通络药物组方能明显降低血液浓稠度，增加血液流速，改善肾脏血

流灌注，从而减少尿白蛋白排出，改善肾功能相关指标[18]。木丹颗粒由黄芪、丹参、三七、赤芍、川

芎、红花、苏木、鸡血藤、延胡索等中药组方，黄芪能健脾行气，利水消肿，可以提高机体免疫力，

降低尿蛋白含量；丹参、川芎两药为药对[19]，两药相须配伍，丹参抑制血小板聚集，改善微循环，川

芎中有效成分川芎嗪能清除氧自由基，减轻氧化应激。诸药合用，有明显的抗炎、调节免疫、减轻氧

化应激、改善血流动力学等作用，治疗早期糖尿病肾病具有较好疗效[20]。延胡索行气化瘀；三七活血

化瘀，药理学研究表明其具有抗血栓、保护肾脏、抗炎及降低血糖等药理作用[21]。二者为臣药，助君

药活血化瘀，通络止痛;赤芍药、丹参、川芎、红花等为佐使药，增益活血之功，使气行则血行，改

善临床症状。 

综上所述：对比两组患者等各项指标水平。研究结果显示，两组患者上述指标水平均较治疗前改

善，但观察组治疗后患者临床证候、尿蛋白漏出、肾功能常规检测指标、血管活性因子水平改善程度

显著优于对照组，有统计学意义（P＜0.05），说明在木丹颗粒联合缬沙坦能改善肾脏血流动力，达

到减少尿蛋白漏出，延缓 DN进展，在治疗 DN上疗效优于单纯缬沙坦治疗，值得临床推广。 
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