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百令胶囊联合血管紧张素转换酶抑制剂/血管紧张素受体拮抗剂治疗糖
尿病肾病大量蛋白尿患者的疗效与安全性*
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【摘要】目的 探讨百令胶囊联合血管紧张素受体拮抗剂(ARB)/血管紧张素转换酶抑制剂(ACEI)治疗糖尿病肾病大量蛋白尿的疗效与安全性。方法 2021年3月至
2023年3月期间，选取在本院诊治的糖尿病肾病大量蛋白尿患者118例，随机分为2组，即59例观察组、59例对照组，对照组予以类药物治疗，观察组予以百令胶
囊联合ARB/ACEI类药物治疗，对比两组治疗后临床治疗效果，治疗前后肾功能、微炎症因子水平及不良反应情况。结果 治疗后，与对照组83.05%(49/59)对比，
观察组临床疗效总有效率94.92%(56/59)显著升高(P<0.05)。两组24h尿蛋白定量(UCFP)、24h尿微量白蛋白(24-UmAlb)、尿素氮(BUN)、血肌酐(SCr)水平对比，
相比治疗前两组治疗后各指标均下降(P<0.05)，且治疗后所有指标观察组水平下降更显著(P<0.05)。两组白细胞介素6(IL-6)、超敏C反应蛋白(hs-CRP)、肿瘤坏死因
子-ɑ(TNF-ɑ)水平对比，相比治疗前两组治疗后各指标均下降(P<0.05)，且治疗后所有指标观察组水平下降更显著(P<0.05)。治疗期间，观察组头痛、恶心、腹泻不
良反应发生率10.17%(6/59)比对照组6.78%(4/59)高，但两组比较无统计学意义(P<0.05)。结论 糖尿病肾病大量蛋白尿患者在ARB/ACEI类药物基础上联合百令胶囊
治疗，能有效提升临床治疗效果，改善肾功能减轻机体炎症反应，安全性较高，值得推广。
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Abstract: Objective To investigate the effects of Baling capsule combined with angiotensin receptor antagonist (ARB)/angiotensin-converting enzyme inhibitor (ACEI) 
on renal function and microinflammation in diabetic nephropathy patients with massive proteinuria. Methods From March 2021 to March 2023, 118 patients with 
massive proteinuria due to diabetic nephropathy who were diagnosed and treated in our hospital were selected and randomly divided into two groups, namely 
59 cases in the observation group and 59 cases in the control group. The control group was treated with similar drugs, while the observation group was treated 
with Bailing Capsules combined with ARB/ACEI drugs. The clinical therapeutic effects of the two groups after treatment were compared. The renal function 
indicators, micro-inflammatory factor indicators before and after treatment, and the adverse reactions during the treatment period. Results After treatment, 
compared with the total effective rate of 83.05% (49/59) in the control group and 94.92% (56/59) in the observation group, it was significantly increased (P<0.05). 
The levels of 24-hour urine protein quantification (UCFP), 24-hour urine microalbumin (24-UmAlb), blood urea nitrogen (BUN), and serum creatinine (SCr) in the 
two groups were compared. Compared with those before treatment, all the indicators in both groups decreased after treatment (P< 0.05), and the levels of all 
indicators in the observation group decreased more significantly after treatment (P<0.05). Comparison of interleukin-6 (IL-6), high-sensitivity C-reactive protein 
(hs-CRP), and tumor necrosis factor - α (TNF-α) levels between the two groups: compared with before treatment, all indicators in both groups decreased after 
treatment (P<0.05), and the levels of all indicators in the observation group decreased more significantly after treatment (P<0.05). During the treatment period, 
the incidence of adverse reactions such as headache, nausea and diarrhea in the observation group was 10.17% (6/59), which was higher than 6.78% (4/59) 
in the control group. However, there was no statistical significance between the two groups (P<0.05). Conclusion For patients with massive proteinuria due to 
diabetic nephropathy, the combination of ARB/ACEI drugs and Bailing Capsules can effectively enhance the clinical therapeutic effect, improve renal function and 
reduce the inflammatory response of the body. It has high safety and is worthy of promotion.
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　　糖尿病是临床常见代谢疾病之一，可导致肾脏、神经及
血管等多种并发症，糖尿病肾病尤为常见[1]。糖尿病肾病不仅

会明显增加糖尿病患者的死亡风险，还是诱发终末期肾病的重
要原发疾病之一[2]。糖尿病肾病早期无明显症状，易漏检、误
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检，发生后其病情发展速度与病情程度难以控制，发展至Ⅳ期
时病情更难逆转，出现大量蛋白尿，甚至进展为尿毒症、糖尿
病肾衰竭等，对患者的生命健康造成重要威胁[3-4]。早期给予
糖尿病肾病患者有效治疗能够控制病情进展，改善患者预后，
如何选择科学治疗方案成为临床治疗关键。研究发现，血管紧
张素受体拮抗剂(ARB)/血管紧张素转换酶抑制剂(ACEI)不仅具
有良好的降压作用，还能保护肾脏，延缓糖尿病肾病进展[5]。
近年来，中药与西药联合在糖尿病肾病治疗中取得了令人满意
的疗效[6]。百令胶囊是一种中成药，具有益精气、补肺肾的功
效[7]。本文观察百令胶囊联合ARB/ACEI类药物在糖尿病肾病
大量蛋白尿患者中的临床疗效。

1  资料与方法
1.1 一般资料  选择2021年 3月至2023年3月我院肾病风湿
科 就 诊 的 1 1 8 例 糖 尿 病 肾 病 大 量 蛋 白 尿 患 者 。 纳 入 标 准 ：
全部患者糖尿病诊断标准[8]；符合Mogensen分期标准[9]中
Ⅳ期诊断标准，24h尿蛋白定量(24-hour urinary protein 
quantification，UCFP)>500mg或者24h尿微量白蛋白(24h 
Urine trace albumin，24-UmAlb)>300mg；年龄≥18周
岁，≦80周岁；入组前1个月内未接受ARB/ACEI治疗；治疗
依从性良好；患者或家属知晓研究，自愿签订同意书。排除标
准：其他原因引起的继发性肾小球疾病者；对本研究使用药物
(ARB、ACEI、百令胶囊)过敏者；存在原发性肾脏疾病者；合
并免疫或血液系统疾病；合并心脑血管疾病、严重感染者；合
并肝脏、胃、大肠等恶性肿瘤；合并尿路感染、糖尿病酮症
酸中毒、急慢性肾炎、泌尿系结石等可影响尿白蛋白检测及
排泄等疾病；妊娠期、哺乳期女性。随机分为59例观察组、
59例对照组。观察组中男35例，女24例；年龄36~78岁，平
均(57.89±11.56)岁；体质量指数19~28kg/m2，平均(23.35 
±1.74)kg/m2；糖尿病病程2~29年，平均(9.83±3.39)年；两
组一般资料对比无差异(P>0.05)。本研究项目上报后获得伦理
委员会许可。
1.2 方法  两组均给予抗感染、纠正电解质及酸碱平衡失调、
运动指导等常规治疗，同时给予饮食控制，主要以优质蛋
白、低盐、低磷、低糖为主；控制血压、血糖，血压控制在
110~130/75~80mmHg(1mmHg=0.133kPa)；空腹血糖为
8.5mmol/L内。
　　对照组增加ARB/ACEI类药物治疗。观察组增加百令胶囊
联合ARB/ACEI治疗，ARB/ACEI治疗方法、计量等均与对照
组相同，百令胶囊(杭州中美华东制药江东有限公司，规格：

0.2g/粒，国药准字Z10910036)口服，3次/d，2.0g/次。2组
均治疗2个月后评估治疗效果。
1.3 观察指标  (1)治疗护对比两组临床治疗效果。评估标准[10]：
显效：治疗后，UCFP、24-UmAlb降低幅度>40%，患者自
觉相关症状、体征完全消失或者显著改善；有效：治疗后指
标降低幅度在0~40%之间，症状、体征有所减轻；无效：
未达到上述标准，UCFP、24-UmAlb无变化，甚至升高显
效率+有效率=总有效率。(2)治疗前后两组采用全自动生化
分析仪(美国贝克曼库尔特BECKMAN公司，型号：AU680，
国械注进20172221043)检测并对比肾功能指标水平，包括
UCFP、24-UmAlb、尿素氮(Blood Urea  Nitroge，BUN)、
血肌酐(Creatinine，SCr)水平。(3)治疗前后两组利用免疫酶
联酶联免疫吸附试验法检测并对比微炎症因子指标水平，包
括血清白细胞介素6(Interleukin-6，IL-6)、超敏C反应蛋白
(Hypersensitive C-reactive protein，hs-CRP)、肿瘤坏死因
子-ɑ(Tumor Necrosis Factor-ɑ，TNF-ɑ)水平，试剂盒选自南
京卡米洛生物工程有限公司。(4)比较两组头痛、恶心、腹泻
等药物所致不良反应。
1.4 统计学方法  利用SPSS 25.0统计学软件分析研究数据，
计数资料选择“%”形式描述，选择χ

2检验，计量资料选择
(χ- ±s)形式描述，选择t检验，检验水准 α=0.05 。

2  结　果
2 . 1  临 床 疗 效   治 疗 后 临 床 疗 效 总 有 效 率 对 比 ， 观 察 组
94.92%(56/59)显著比对照组83.05%(49/59)高(P<0.05)，见
表1。
2.2 肾功能指标  治疗前两组UCFP、24-UmAlb、BUN、SCr
水平对比均无显著差异(P>0.05)，相比治疗前两组治疗后各指
标均下降(P<0.05)，且观察组治疗后所有指标水平下降更显著
(P<0.05)，见表2。
2.3 微炎症因子  治疗前两组IL-6、hs-CRP、TNF-ɑ水平对
比均无显著差异(P>0.05)，相比治疗前两组治疗后各指标均
下降(P <0.05)，且观察组治疗后所有指标水平下降更显著
(P<0.05)，见表3。

表1 两组临床疗效对比[n(%)]
组别	             显效               有效	 无效	    总有效

观察组(n=59)      37(62.71)      19(32.20)	 3(5.08)	    56(94.92)

对照组(n=59)      21(35.59)      28(47.46)	 10(16.95)	    49(83.05)

χ2值				                           4.236

P值				                           0.040

表3 两组微炎症因子指标水平对比
组别	                          IL-6(pg/mL)		       hs-CRP(mg/L)		         TNF-ɑ(pg/mL)
	               治疗前	      治疗后	                   治疗前	        治疗后	                   治疗前                   治疗后
观察组(n=59)        36.63±4.57        19.71±3.69*         8.37±2.13        3.94±1.02*          23.85±4.11        12.48±2.21*

对照组(n=59)        36.54±4.62        24.58±3.46*         8.45±2.19        5.01±1.13*          23.96±4.09        15.76±2.49*

t值	              0.106	     7.395	                   0.201	        5.399	                    0.146	            7.567
P值	              0.916	     <0.001	                   0.841	        <0.001                   0.884	            <0.001
注：与组内治疗前比较，*P<0.05。
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2.4 不良反应  观察组治疗期间不良反应(头痛、恶心、腹泻)发
生率10.17%(6/59)与对照组治疗期间6.78%(4/59)对比无明显

差异(P<0.05)。见表4。

表4 两组不良反应情况比较[n(%)]
组别	              头痛             恶心           腹泻               总发生

观察组(n=59)       1(1.69)        3(5.08)       2(3.39)         6(10.17)

对照组(n=59)       1(1.69)        2(3.39)       1(1.69)         4(6.78)

χ2值				                     0.437

P值				                     0.509

表2 两组肾功能指标水平对比
组别	                          UCFP(g/d)		      24-UmAlb(mg/d)

	              治疗前	     治疗后	                  治疗前	             治疗后

观察组(n=59)       2.02±0.43           0.83±0.16*           678.89±66.42       264.83±56.59*

对照组(n=59)       2.05±0.41           1.11±0.24*           681.33±67.61       356.75±55.44*

t值	             0.388	      7.456	                  0.198                        8.912

P值	             0.699	      <0.001	                  0.844                        <0.001

组别	                       BUN(mmol/L)		             SCr(mmol/L)

	             治疗前	   治疗后                       治疗前                       治疗后

观察组(n=59)       8.94±1.43	   4.42±1.13*             147.82±10.46         89.26±9.71*

对照组(n=59)       8.89±1.39	   5.25±1.19*             149.15±10.62         103.21±9.54*

t值	             0.193	   4.061	                  0.685	               7.872

P值	             0.848	   <0.001	                  0.495	               <0.001
注：与组内治疗前比较，*P<0.05。

3  讨　论
　　糖尿病肾病是糖尿病进展过程中的一种常见并发症，其典
型临床症状表现为持续性蛋白尿、身体水肿以及高血压等[11]。
相关研究数据表明，大概有20%至40%的糖尿病患者可能会进
展为糖尿病肾病，如果没有及时对该疾病进行治疗，就很可能
会提高患者的致残和死亡风险[12]。近年来，随着糖尿病的发病
率逐年增长，糖尿病肾病的发病率也随之增加，控制糖尿病肾
病进一步发展，延缓肾功能减退，改善患者生存状态日益成为
临床关注焦点。
　　ARB/ACEI类药物能够有效延缓糖尿病患者及非糖尿病患
者肾衰竭病情进展，已被证实能有效治疗糖尿病肾病。ACEI
能够直接作用于肾素-血管紧张素系统，对血管紧张素转换酶
的活性产生抑制作用，阻断血管紧张素Ⅰ向血管紧张素Ⅱ转
换，达到降低血管紧张素Ⅱ水平作用，进而扩张小动脉、降低
灌注压，减少尿蛋白形成，保护肾脏[13]。不仅如此，ACEI还
能通过激活激肽-缓激肽系统，延缓肾衰竭，对肾脏产生保护
作用。ARB通过在血管紧张素Ⅱ与血管紧张素Ⅰ1型受体结合
时产生阻断作用，促进血浆血管紧张素Ⅱ水平提升，并刺激血
管紧张素Ⅱ1型使其活化，发挥独特抗增殖作用，最终达成阻
断内源和外源性血管紧张素Ⅱ产生的作用，保护肾功能[14]。
百令胶囊是发酵的冬虫夏草菌粉，含有大量虫草酸、氨基酸、
各种维生素及多糖成分。中医角度认为其是一种具有益精气、
补肺肾功效的补益类药物[15]。现代药理学中发现百令胶囊具
有抑制细胞脂质氧化、免疫调节、抗炎等作用，一方面能有效

提升机体抗氧化酶活性，降低氧自由基分泌，减轻氧化应激反
应，进而减轻肾脏损伤；另一方面能促进肾小管上皮细胞修复
及细胞增殖，抑制肾小管间质纤维化及萎缩，改善肾小球基底
膜厚度及通透性，控制肾小球硬化剂肾脏损伤[16-17]。
　　本研究结果显示，治疗后两组临床疗效对比，观察组显
著比对照组高，且治疗后观察组UCFP、24-UmAlb、BUN、
SCr、IL-6、hs-CRP、TNF-ɑ水平均比对照组低，说明百令胶
囊联合ARB/ACEI在改善糖尿病肾病大量蛋白尿患者肾功能及
微炎症状态方面作用显著，这与既往研究结果相符[18-19]。分析
原因为，UCFP、24-UmAlb、BUN、SCr是评估肾脏病变程度
的有效指标，百令胶囊与ARB/ACEI联合治疗糖尿病肾病大量
蛋白尿患者可产生协同增效作用，有效减少尿蛋白形成，保护
肾脏、延缓肾衰竭进展。Sahakyan等[20]学者在研究中明确提
出，氧化应激所介导的炎症反应，在糖尿病引发糖尿病肾病的
进程中扮演着关键角色。百令胶囊具备抑制细胞脂质氧化、调
节免疫功能以及抗炎等多重功效，能够对相关炎症因子的水平
起到有效的调控作用，进而改善糖尿病肾病患者体内的微炎症
状态。此外，本研究治疗期间观察组不良反应(头痛、恶心、
腹泻)发生率10.17%略微比对照组6.78%高。然而两组数据对
比无明显差异。这一结果充分说明，采用百令胶囊联合ARB/
ACEI的治疗方案，在对伴有大量蛋白尿的糖尿病肾病患者进
行治疗时，并不会增加不良反应发生风险，具有一定的安全
性，临床可推广应用。
　　综上所述，糖尿病肾病大量蛋白尿患者应用百令胶囊联合
ARB/ACEI治疗能有效提高临床疗效，改善肾功能及微炎性因子
指标水平，具有一定安全性，效果优于单一ARB/ACEI治疗。
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　 　 综 上 所 述 ， LV E F 正 常 的 E H 患 者 中 M B P S 与 H c y 、
UmAlb、mALB间呈现出正相关，同时Hcy、UmAlb、mALB
还能用于肾功能损伤的预测，临床医师在此类患者的治疗中应
当对上述指标予以相应关注，或可为患者的治疗及预后改善提
供帮助。
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