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慢性肾小球肾炎（ＣＧＮ）为肾小球免疫炎性疾病，以
蛋白尿、血尿、水肿和高血压及不同程度的肾功能减退

为主要临床特征，严重危害患者的健康与生命犤１犦。ＣＧＮ
的发病机制可能与细菌、病毒等因素所致免疫反应有

关。临床并无特效治疗手段，主要采取多种方法延缓疾

病的进展与恶化，常用的治疗药物为血管紧张素Ⅱ受体
拮抗剂（ＡＲＢ），如氯沙坦、替米沙坦和缬沙坦等，可有效
发挥降血压、减少蛋白尿、降低血尿酸含量等作用，但因

不能控制炎性反应而导致疗效不明显犤２－３犦。近年来，中

药改善 ＣＧＮ患者肾功能、机体营养状况等的作用逐渐
受到关注。肾炎四味胶囊主要以细梗胡枝子、黄芩、石

苇、黄芪为原料组方，具有解毒化瘀、清热理气、利水通

淋等功效犤４犦，已逐渐被应用于多种肾脏疾病的治疗犤５犦。

本研究中采用肾炎四味胶囊联合氯沙坦钾治疗 ＣＧＮ，
通过观察患者的肾功能及相关血清学指标，探讨 ＣＧＮ
更好的临床治疗方法。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合西医《实用内科学》（第 １４版）犤６犦和

中医《中药新药临床研究指导原则（试行）》犤７犦中关于

ＣＧＮ的诊断标准；年龄１８～７０岁；轻微肾功能损害，血
肌酐（ＳＣｒ）＜２２０μｍｏｌ／Ｌ；临床资料完整。本研究经医院
医学伦理委员会审批，患者均签署知情同意书。

排除标准：肾功能衰竭呈中重度，或２４ｈ尿蛋白定

肾炎四味胶囊联合氯沙坦钾治疗慢性肾小球肾炎临床研究

荆仕娟，周 伟，张智敏，黄 巍，李杜娟
（中国人民解放军总医院第八医学中心，北京 １０００９１）

摘要：目的 探讨肾炎四味胶囊联合氯沙坦钾治疗慢性肾小球肾炎（ＣＧＮ）的临床疗效。方法 选取医院肾内科２０１６年１月至２０１８年３月
收治的ＣＧＮ患者１２３例，按随机抽样法分为观察组（６１例）和对照组（６２例）。两组均给予常规治疗和扩血管、利尿治疗，并给予氯沙坦钾片
牗５０ｍｇ，每日１次牘治疗，观察组加服肾炎四味胶囊牗３．０ｇ，每日３次牘。两组疗程均为３个月。结果 观察组总有效率为９１．８０％，显著高
于对照组的７４．１９％（Ｐ＜０．０５）；与治疗前比较，两组患者治疗后的肌酐（ＳＣｒ）、尿素氮（ＢＵＮ）、２４ｈ尿蛋白定量和血管内皮生长因子
（ＶＥＧＦ）水平均显著降低（Ｐ＜０．０５），且观察组上述指标改善均显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）；观察组患者肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）、
白细胞介素６（ＩＬ－６）水平均显著降低（Ｐ＜０．０５）；两组治疗期间的不良反应发生率相当（９．６８％比６．５６％，χ２＝０．１６８，Ｐ＝０．７１５＞０．０５）。
结论 肾炎四味胶囊联合氯沙坦钾治疗ＣＧＮ，可降低肾功能和血清学指标水平，且不增加不良反应。
关键词：肾炎四味胶囊；氯沙坦钾；慢性肾小球肾炎；肾功能；血管内皮生长因子；肿瘤坏死因子 －α；白细胞介素６
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ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２４ｈ尿蛋白定量（ｇ）

ＶＥＧＦ（ｎｇ／Ｌ） ＴＮＦ－α（μｇ／Ｌ） ＩＬ－６（ｎｇ／Ｌ）

观察组（ｎ＝６１）

对照组（ｎ＝６２）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

１４１．０２±１８．１８
１３８．３３±１７．２４

０．８４２
０．４０１

治疗后

８４．１６±１２．３０

１０１．８２±１２．３９

－７．９３２
０．０００

治疗前

７．９６±１．０２
８．３２±１．３９
－１．６３５
０．１０５

治疗后

４．７６±１．１０

６．１４±０．９１

－７．５８６
０．０００

治疗前

２．０１±０．４４
１．８９±０．３９
１．６０１
０．１１２

治疗后

１．０４±０．１８

１．３８±０．２５

９．６４４
０．０００

观察组（ｎ＝６１）

对照组（ｎ＝６２）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

５１．０２±１９．１８
４８．３３±２１．２４
０．７３７
０．４６３

治疗后

２４．１６±７．７０

３６．８２±７．３９

－９．３０４
０．０００

治疗前

１．５６±０．４２
１．４２±０．３９
１．９１６
０．０５８

治疗后

０．６５±０．２９

１．３４±０．３１
－１２．７４３
０．０００

治疗前

２００．０１±２２．４４
１９２．８０±２０．３９

１．８６６
０．０６４

治疗后

８１．３８±２０．２５

１８７．０４±２１．１８
２８．３９２
０．０００
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表２ 两组患者肾功能指标水平比较（Ｘ±ｓ）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表３同。

表３ 两组患者血清学指标水平比较（Ｘ±ｓ）

组别

组别

表１ 两组患者一般资料比较

组别

观察组（ｎ＝６１）

对照组（ｎ＝６２）

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男 ／女，例）

３４／２７
３７／２５
０．１９６
０．６５８

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

４９．６５±６．８４
５１．４７±７．０３
－１．４５５
０．１４８

病程

（Ｘ±ｓ，年）

３．５１±０．４４
３．１８±０．５１
１．５１３
０．１３３

膜性

９
１１

病理类型（例）

系膜毛细血管性

２３
１９
０．７２０
０．６９８

系膜增生性

２９
３２

量大于 ３．５ｇ；其他病因引起的继发性肾炎；循环系统、
造血系统、肝肾等严重原发性疾病；近期使用过免疫抑

制剂或激素；精神疾病；恶性肿瘤；妊娠期或哺乳期；对

本研究拟用药物过敏。

病例选择与分组：选取医院２０１６年１月至２０１８年
３月收治的 ＣＧＮ患者 １２３例，按随机抽样法分为观察
组（６１例）和对照组（６２例）。两组患者一般资料比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。

１．２ 方法
两组患者入院后均行低盐低脂优质蛋白饮食、抗感

染、调节电解质平衡等肾内科常规治疗，同时行扩张血

管和利尿等治疗，口服氯沙坦钾片（扬子江药业集团四

川海蓉药业有限公司，国药准字 Ｈ２００８０３７１，规格为每
片５０ｍｇ），每次５０ｍｇ，每天１次。观察组患者加服肾炎
四味胶囊（湖北午时药业股份有限公司，国药准字

Ｚ２００６０２４９，规格为每粒０．５ｇ）每次３．０ｇ，每天３次。两
组疗程均为３个月。
１．３ 观察指标与疗效判定标准

肾功能指标检测：抽取患者空腹静脉血５ｍＬ，肝素
抗凝，４０００ｒ／ｍｉｎ离心 １０ｍｉｎ，取上清液；采用 ＢＳ－
３３０Ｅ型全自动生化仪（武汉盛世达医疗设备有限公司）
检测ＳＣｒ、尿素氮（ＢＵＮ）和２４ｈ尿蛋白定量水平。

血清学指标检测：抽取患者空腹静脉血 １０ｍＬ，
３５００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，取上清液；采用酶联免疫吸附

（ＥＬＩＳＡ）法检测血管内皮生长因子（ＶＥＧＦ）水平，试剂
盒购自上海康朗生物科技有限公司；采用放射免疫法检

测白细胞介素 ６（ＩＬ－６）和肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）
水平，试剂盒购自军事科学院东亚免疫技术研究所。均

严格按试剂盒说明进行操作。

疗效评定犤７犦：临床控制，水肿等症状和体征全部消

失，肾功能恢复正常，ＳＣｒ水平降低≥８０％，２４ｈ尿蛋白
定量低于 ０．２ｇ；显效，相关症状和体征基本消失，肾功
能恢复正常或基本正常，ＳＣｒ降低 ５０％～８０％，２４ｈ尿
蛋白定量降低５０％以上；有效，相关症状和体征显著好转，
肾功能恢复正常或得以改善，ＳＣｒ水平降低３０％～５０％，
２４ｈ尿蛋白定量降低２５％～５０％；无效，相关症状和体
征无缓解或加重，ＳＣｒ水平降低＜３０％，２４ｈ尿蛋白定量
降低 ２５％以下。总有效 ＝临床控制 ＋显效＋有效。

不良反应：诊疗期间观察两组患者恶心、呕吐、心

悸、腹泻、皮疹等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用 ＳＰＳＳ２３．０统计学软件分析。计数资料以率

（％）表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表示，正态
分布、方差齐时，行 ｔ检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计
学意义。

２ 结果

结果见表 ２至表 ４。治疗期间，对照组共出现不良
反应 ４例，包括恶心、心悸各 １例，皮疹 ２例；观察组
共出现不良反应 ６例，包括呕吐 ２例，腹泻 １例，皮疹
３例。两组不良反应发生率相当（６．５６％比９．６８％，χ２＝
０．１６８，Ｐ＝０．７１５＞０．０５）。
３ 讨论

西医认为，ＣＧＮ属自身免疫性疾病，病因多与细胞
免疫、体液免疫、原位免疫复合物或循环免疫复合物等介

导的炎性反应密切相关，涉及免疫细胞的激活及多种细胞
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表４ 两组临床疗效比较犤例（％）犦

·研究·

ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ

组别

观察组（ｎ＝６１）
对照组（ｎ＝６２）

临床控制

１５（２４．５９）

９（１４．５２）

显效

２２（３６．０７）

２０（３２．２６）

有效

１９（３１．１５）

１７（２７．４２）

无效

５（８．２０）

１６（２５．８１）

总有效

５６（９１．８０）

４６（７４．１９）

注：与对照组比较，χ２＝６．７３５，Ｐ＝０．００９＜０．０５。

因子的分泌犤８犦。患者的ＣＧＮ症状往往迁延反复而损伤其
肾功能，若病情进展，将最终演变为肾衰竭，故探寻有效方

法控制病情进展至关重要。目前临床常用氯沙坦钾等扩张

血管类药物治疗，但效果欠佳。近年来发现，中药治疗

ＣＧＮ因毒副作用小等优点而受到临床的一致认可犤９犦。

ＣＧＮ属中医“水肿”“虚劳”“肾风”等范畴，病机核
心在于本虚（肺、脾、肾三脏的虚损）而标实（水湿、湿热、

气滞、瘀血等）。《景岳全书·肿胀篇》言：“凡水肿等证，

乃肺脾肾三脏相干之病。盖水为至阴，故其本在肾；水化

于气，故其标在肺；水惟畏主，故其治在脾”，指出水肿的

形成与肺脾肾三大内脏关系密切犤１０犦。现代中医学认为，

其多与劳倦过度、情志不畅、饮食失调和外邪侵体等所

致的肺脾肾虚损相关，各脏器功能失调致使三焦水道不

通、水钠潴留而引发诸证犤１１犦。故临床治疗宜补肾益肺、

健脾益气。肾炎四味胶囊方中，细梗胡枝子为君药，具有

理气清热、活血化瘀功效；黄芩、石韦、黄芪共为臣药，发

挥清泻郁热、通利水湿、活血益气作用。现代药理学研究

显示，该方具有以下功能犤１２犦：胡枝子的活性成分黄酮类

化合物可直接抑制肾脏中 ＴＮＦ－α相关免疫因子的合
成与分泌，或通过清除肾内沉积的免疫复合物，减轻其

对肾小球系膜细胞的刺激，间接降低其分泌；黄芩的有

效成分黄芩苷可增强大鼠肾脏表面活性蛋白 Ａ（ＳＰＡ）
的表达，从而发挥抗炎作用；黄芪中的黄芪多糖可降

低肾皮质 Ｎａ＋，Ｋ＋－ＡＴＰ酶活性，抑制肾功能失代
偿，从而保护肾功能，增强肾脏的抗炎、抗血管生长

等作用，还有显著的扩张肾脏血管、增加肾脏血流的

作用。本研究结果显示，观察组总有效率显著高于对

照组（Ｐ＜０．０５）。说明观察组患者相关症状、肾功能、
ＳＣｒ水平和 ２４ｈ尿蛋白定量等指标均较对照组改善
更显著。

本研究结果显示，中西医联合较西药单用在改善

ＣＧＮ患者的肾功能方面效果更优。原因可能是该方具
有清热活血、补肾益气的功效，从而可发挥增强肾脏的

滤过和重吸收等功能。本研究中还发现，该方对改善

ＣＧＮ患者的血清学指标效果显著，ＶＥＧＦ为血管通透因
子，具有强烈的促血管生成、生长的作用犤１３犦；ＴＮＦ－α为
促炎细胞因子，参与体内的多种免疫反应；ＩＬ－６为可
诱导 Ｂ淋巴细胞分化、抑制细胞凋亡、诱导肾小球膜细
胞生长的细胞因子。本研究结果显示，观察组患者治疗

后的 ＶＥＧＦ，ＴＮＦ－α，ＩＬ－６水平均显著低于治疗前和
对照组同期（Ｐ＜０．０５）。这与以往的研究结果基本

相符犤１２，１４犦。说明联合治疗在降低 ＣＧＮ患者相关血清学
指标方面的效果显著优于西药单独治疗，提示其对

ＣＧＮ患者的肾功能保护机制可能与此作用有关。本研
究中对两组治疗期间的安全性进行了分析，结果两组不

良反应发生率相当（Ｐ＞０．０５），其原因可能与该药药性
温和，对机体无不良影响有关。

综上所述，肾炎四味胶囊联合氯沙坦钾治疗ＣＧＮ，可
降低肾功能和血清学指标水平，且不增加不良反应。
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