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摘要　目的：验证强肾固精方联合ＡＣＥＩ类药物降低慢性肾炎患者的血压和提高血红蛋白含量总的临床效果。方法：选取
２０１４年２月至２０１４年６月在唐山市中医医院住院及门诊的慢性肾小球肾炎患者１６０例，随机分为观察组（强肾固精方联
合贝那普利组）和对照组（贝那普利组），每组８０例。观察２组患者治疗前和治疗后血压和血红蛋白的数值，分析改善情
况。结果：观察组在降低血压和提高血红蛋白的方面明显优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：强肾固精方
联合ＡＣＥＩ类药物可明显降低血压和提高血红蛋白含量，对慢性肾炎有良好的疗效。
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　　慢性肾小球肾炎是临床常见病和多发病，其中
肾性高血压和肾性贫血是慢性肾小球肾炎主要并发

症之一，二者均是是导致肾功能衰竭主要原因［１］。

很多患者未能有效缓解肾性高血压和肾性贫血，而

使肾功能快速衰竭。所以关于这方面的研究显得尤

为重要。目前二者的治疗方法有单纯西药治疗、纯

中医及中西医结合治疗３种，单纯西药治疗只能改
善一种症状，而不能同时改善高血压和贫血等症状。

随着中医临床研究的深入发展，越来越多的学者关

注中西医结合治疗的优越性，并且研究出治疗的新

方法和新途径，已经得到了人们的认可，可同时改善

患者高血压和贫血的临床症状，疗效显著。所以说

深入开展中西医结合对慢性肾炎治疗作用及其机制

的研究具有重要意义。所以本研究观察其对慢性肾

小球肾炎患者的疗效和安全性。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年２月至２０１４年６月
唐山市中医医院住院及门诊收治的慢性肾小球肾炎

患者１６０例，随机分为２组，其中观察组７４例（其中
６例中止观察），其中男３８例，女３６例，年龄３５～６５
岁，平均年龄（５２±１０）岁，病程４～１１年，平均病程
（６０±３９）年；对照组７７例（其中３例终止观察），
其中男３８例，女 ３９例，年龄 ３５～６５岁，平均年龄
（５１±１０）岁，病程４～１１年，平均病程（６１±３９）
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年。２组患者性别、年龄、病程比较，差异无统计学
意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究方案经河北
省医学伦理学会审批，患者人组前签署知情同意书。

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　西医诊断标准我们按照《肾
脏病学》（２００８年，人民卫生出版社，第３版）的“慢
性肾小球肾炎的诊断及疗效评定原则［２］”制定。

１２２　中医证候诊断标准　中医证候诊断标准按
照《中医内科学》（２００８年，人民卫生出版社，第 ２
版）的肾系病症（水肿病）辨证分型评定原则制

定［３］。

１３　纳入标准　１）所有的病例按照现代医学慢性
肾小球肾炎诊断标准纳入２）按照中医证候辨证分
型诊断标准纳入。３）并且患者均年龄在１８～６５周
岁之间纳入。４）所有的患者进入临床研究前签知情
同意书。

１４排除标准　１）２４ｈ尿蛋白定量≥３５ｇ，血清白
蛋白≤３０ｇ／Ｌ，谷丙转氨酶≥４０Ｕ／Ｌ，血常规（白细
胞计数≤４０×１０９／Ｌ，或血红蛋白≤９０ｇ，或血小板
≤１００×１０９／Ｌ），血肌酐≥１３２μｍｏｌ／Ｌ者（参考值：
４４～１３２μｍｏｌ／Ｌ氧化酶法），彩超提示双肾萎缩者
均排除。２）年龄在１８周岁以下或６５周岁以上的患
者，或妊娠及哺乳期妇女，或者对该组方中任何一种

中药有过敏反应者均排除。３）如果患者有严重的高
血压（收缩压：１８０ｍｍＨｇ舒张压：１１０ｍｍＨｇ以上
者）、心、脑血管，肝、血液、精神系统等原发性疾病和

肾结石者均排除。４）近３个月内服用过其他药物治
疗，如糖皮质激素、免疫抑制剂等以及血管紧张素转

换酶抑制剂（ＡＣＥＩ）或血管紧张素受体阻断剂类
（ＡＲＢ）降压药的患者。５）继发性肾小球性肾炎（狼
疮性肾炎、紫癜性肾炎、痛风性肾病、药物性肾损害、

糖尿病肾病、血管炎等）。６）遗传性肾病（多囊肾、
遗传性肾炎等）。

１５　脱落与剔除标准　１）如果用药期间患者出现
严重的药物不良反应。２）参加研究的患者用药依从
性差，并且中间服药影响本方案研究的药物。３）随
机化后没有任何数据的患者。

１６　治疗方法　对照组：给予西药贝那普利片（北
京诺华制药有限公司，国药准字 Ｈ２００３０５１４），用法：
未用利尿剂者开始治疗时推荐剂量为１０ｍｇ（１片）／
ｄ，１次／ｄ，若疗效不佳，可加至２０ｍｇ（２片）／ｄ。必
须根据血压的反应来对使用剂量进行调整，通常应

该每隔１至２周调整１次），１０ｍｇ／次，１次／ｄ口服，
３０ｄ为１个疗程。观察组在对照组的治疗基础上应

用中药强肾固精方，药物组成：黄芪１２ｇ、当归１５ｇ、
猪苓１０ｇ、泽泻１０ｇ、茯苓１０ｇ、甘草１０ｇ、熟地黄１５
ｇ、山萸肉１２ｇ、枸杞子１２ｇ、巴戟天１０ｇ、太子参９ｇ、
菟丝子１２ｇ等，ｌ剂／ｄ，分３次口服，３０ｄ为１个疗
程。２组患者同时给予低盐低脂低蛋白饮食。如伴
有高血压和高血脂，给予同一种降血压（除 ＡＣＥＩ和
ＡＲＢ类）和降血脂等对症治疗。我们临床观察均为
３个月。
１７　观察指标　观察２组患者治疗前和治疗后血
压和血红蛋白的变化及２组治疗前后血常规、肝功
能、肾功能、心电图等安全性指标的变化。

１８　疗效判定标准　根据２００２年《中药新药临床
研究指导原则》［４］症候疗效判定标准：临床总的疗效

判定标准：１）临床控制：２４ｈ尿蛋白定量完全恢复正
常；２）显效：２４ｈ尿蛋白定量减少≥５０％以上；３）有
效：２４ｈ尿蛋白定量减少 ＜５０％；４）无效：２４ｈ尿蛋
白定量无减少，有的较前增加。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１３０统计学软件进
行统计分析，计数资料用 χ２检验、计量资料均以均
数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，用 ｔ检验、等级资料用秩和
检验等统计学方法，以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　２组治疗前后血压的比较　２组患者治疗前后
组内和组间血压变化比较，观察组优于对照组，差异

有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　治疗前后２组血压变化情况比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍＨｇ）

组别 收缩压 舒张压

观察组（ｎ＝７４）
　治疗前 １５５±２３２ １０２±１３７
　治疗后 １２４±１８３△△ ８２±１０２△△

对照组（ｎ＝７７）
　治疗前 １５７±２５５ １０６±１４９
　治疗后 １３１±１７６ ９１±８７

　　注：与本组治疗前比较Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１

２２　２组治疗前后血红蛋白含量的比较　２组血红
蛋白含量组内和组间比较，观察组优于对照组，差异

有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组血红蛋白含量的差
值比较，观察组差值大，差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）。见表２。

表２　２组血红蛋白含量比较（珋ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

组别 治疗前 治疗后 差值

观察组（ｎ＝７４）１１８９０±１７２１１３１１３±２３６７ １２２±８２１△

对照组（ｎ＝７７）１１９５２±２１９４１２２６７±２２２１ ３１５±４２８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５
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２３　不良反应　２组治疗前后行血常规、肝功能、
肾功能、心电图等安全性指标检查，未发现异常，表

明２组治疗尚安全。
３　讨论

肾脏疾病引起的高血压是继发性高血压中最常

见的一种，称为肾性高血压，肾性高血压的病理改变

主要发生在肾脏实质和肾动脉，肾脏实质的病理变

化是肾小球玻璃样变性、间质组织和结缔组织炎性

增生、导致肾小管萎缩和肾细小动脉狭窄［４］。肾脏

动脉病理变化主要肾脏血流灌注不足以致血流减

少。以上所说的病理改变的缺血缺氧的状态下，致

使我们的肾脏分泌多种增高血压炎性反应因子，这

些炎性反应因子中主要是肾小球旁细胞分泌大量肾

素［５］。它所分泌的血管紧张素Ⅱ可以收缩血管，它
还可以刺激醛固酮系统分泌导致水钠潴留和兴奋交

感神经系统导致我们的血压升高［６］。高血压反过来

又可引起肾细小动脉病变，加重肾脏缺血，互相影

响。使血压持续升高。

当慢性肾小球肾炎病史超过２年以上，同时出
现高血压，内生肌酐清除率小于６０ｍＬ／ｍｉｎ，就有可
能出现贫血［７］，肾性贫血病因很复杂，我们主要从３
个方面介绍：１）肾脏分泌促红素减少，促红素和血红
蛋白反馈机制丧失，虽然有肾外器官可分泌促红细

胞生成素，但不足以代偿。２）肾炎患者的血浆可抑
制红系集落形成和抑制血红蛋白的合成，多胺类化

合物可能和抑制因素有关，现代临床研究还抑制多

能干细胞的生长。３）慢性肾炎患者红细胞生存寿命
缩短，与病史长短和病情的严重程度有关［８］。通过

我们的临床研究强肾固精方联合贝那普利即可以降

血压又可以改善贫血，主要是因为强肾固精方以黄

芪、当归、猪苓、泽泻、茯苓、甘草、熟地黄、山萸肉、枸

杞子、巴戟天、太子参、菟丝子、川芎、益母草、泽兰、

赤芍、白术组成。其中猪苓、泽泻、茯苓、有利尿消肿

降血压等作用，通过现代药理研究茯苓中利尿成分

主要为茯苓素。该物质是从茯苓真菌中分离出来一

组四环三萜类化合物，该化合物有明显的利尿作

用［９］。茯苓素的利尿的作用原理与醛固酮拮抗剂作

用非常相似，它与肾细胞表面的醛固酮受体竞争，可

以明显逆转醛固酮效应而发挥抗醛固酮的利尿活

性。猪苓的利尿成分是麦角甾４，６，８（１４），２２四烯
３酮，它也是拮抗醛固酮使 Ｎａ＋／Ｋ＋离子平衡发生
改变而产生利尿作用［１０］。还有猪苓的水提物可能

利用抑制肾小管重吸收作用而产生利尿活性［１１］。

泽泻利尿成分是２４乙酰泽泻醇 Ａ和泽泻醇 Ｂ。临

床研究说明，泽泻水提物的利尿作用可能与本身含

的钾离子有关［１２］。综上所述，西药利尿剂能够排出

钠离子、利尿，使我们周围血容量减少，导致我们的

心脏血液输出量明显下降，致使我们血压下降［１３］。

所以说上述介绍的中药可以通过排钠利尿造成体内

钠和水的负平衡，使细胞外液和血容量减少而使血

压下降。

本方中以黄芪、太子参、白术健脾补气，用当归、

川芎、益母草、泽兰、赤芍益气养血活血，配伍熟地

黄、山萸肉、枸杞子、巴戟天、菟丝子滋阴益肾填精，

中医基础理论讲脾胃乃水谷之海，气血生化之

源［１４］。并且古籍《灵枢·决气》提出：“中焦受气取

汁，变化而赤，是谓血”。也就是我们所说的气能生

血，气为血之帅，血为气之母［１５］。肾藏精，精生髓，

精髓乃生血之本。《类经》有“精足则血足”，《张氏

医通》认为“血之源头在乎肾”［１６］。精血同源等道

理，可以看出本方应用大量补脾健脾补肾填精之药。

从以上的临床研究可以看出，强肾固精方联合

贝那普利治疗肾性高血压和肾性贫血，既可明显降

低血压，又可提高血红蛋白，显著改善临床症状，如

果血压平稳，阻滞疾病的发展，有效的保护肾脏功

能，防止或减缓进入肾脏衰竭期。通过本次临床研

究观察组疗效明显优于单纯的西药治疗。显示出中

医学辨证论治的优越性，逐渐形成了中西医结合治

疗慢性肾炎的原则与方法。
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性结合羟磷石灰，可提高骨盐的水平，随着 ＢＧＰ水
平增加成骨细胞骨重建功能的上调，反之则下

降［１５１７］，本研究数据统计得知海桐皮汤可进一步上

调机体 ＢＧＰ及 ＯＰＧ水平，这进一步预示海桐皮汤
可通过上调 ＢＧＰ及 ＯＰＧ水平而促进成骨细胞功
能。

总之，海桐皮汤外用可明显改善 Ｃｏｌｌｅｓ骨折的
临床症状，提高腕关节功能，其作用机制可能与改善

患者骨代谢有关。
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