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固本通络祛风方辅助治疗脾肾两虚型慢性肾小球肾炎

的疗效及对肾纤维化程度、全身炎性反应的影响
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摘要　目的：探讨固本通络祛风方辅助治疗脾肾两虚型慢性肾小球肾炎的疗效及对肾纤维化程度、全身炎性反应的影响。
方法：选取２０１５年１０月至２０１８年７月广州中医药大学祈福医院收治的脾肾两虚型慢性肾小球肾炎患者１０８例作为研究
对象，按照随机数表法分为对照组和观察组，每组５４例。对照组患者接受临床慢性肾小球肾炎常规西医治疗，观察组患
者在常规西医治疗同时加入固本通络祛风方辅助治疗，持续治疗２个月后评估疗效。比较２组患者的总体疗效、中医证
候积分、血清肾纤维化指标［胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）、转化生长因子β１（ＴＧＦβ１）、纤维连接蛋白（ＦＮ）］及炎性反应递质［超敏 Ｃ
反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）、白细胞介素６（ＩＬ６）、肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）］水平差异。结果：治疗后，观察组患者的治疗有效率
高于对照组患者；倦怠乏力、腰膝酸痛、水肿纳呆、大便不成形、尿频数、口淡不欲等中医证候积分值低于对照组患者；血清

中ＣｙｓＣ、ＴＧＦβ１的水平低于对照组患者，ＦＮ的水平高于对照组患者；血清中ｈｓＣＲＰ、ＩＬ６、ＴＮＦα的水平低于对照组患者
（Ｐ＜００５）。２组药物不良反应发生率的差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：固本通络祛风方加入脾肾两虚型慢性肾小
球肾炎患者的治疗，在提升疗效、缓解中医证候、抑制肾纤维化及全身炎性反应程度方面均具有优势。
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　　慢性肾小球肾炎是一种具有肾功能恶化倾向且 最终将发展为慢性肾衰竭的一类肾小球疾病，临床
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中以蛋白尿、血尿、高血压等为主要表现［１３］。为了

防止或延缓患者的肾功能恶化，西医多采取积极控

制高血压、限制食物中蛋白摄入、糖皮质激素、抗凝

等手段，但在部分患者中疗效局限。根据慢性肾小

球肾炎的具体症状，中医将其归于“水肿”“虚劳”等

范畴，对其治疗也有较为深入的研究、认为其治疗应

以通络利水为主［４５］。固本通络祛风方是由多味中

药制成的具有固本、通络作用的方剂，目前在慢性肾

小球肾炎中的治疗可行性研究开展较少。在脾肾两

虚型慢性肾小球肾炎患者的治疗中加入固本通络祛

风方，从整体疗效、中医证候积分、肾纤维化程度、炎

性反应程度等方面阐述其治疗价值，旨在为日后同

类疾病的治疗提供新思路。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１０月至２０１８年７月
广州中医药大学祈福医院收治的脾肾两虚型慢性肾

小球肾炎患者１０８例作为研究对象，按照随机数字
表法将其分为对照组和观察组，每组５４例。对照组
中男３０例，女 ２４例，年龄 ２６～６９岁，平均年龄
（３９７４±８２１）岁，病程 ０６～５年，平均病程
（１２７±０２４）年，平均动脉压８９～１２１ｍｍＨｇ，平均
动脉 压 （１１７７８±１１９６）ｍｍＨｇ，尿 蛋 白 定 量
（１７５±０４６）ｇ／２４ｈ；观察组中男３１例，女２３例，
年龄２９～６６岁，平均年龄（４００６±９６４）岁，病程
０７～４年，平均病程（１３１±０２７）年，动脉压９６～
１１８ｍｍＨｇ，平均动脉压（１１６９０±１０７７）ｍｍＨｇ，尿
蛋白定量（１７０±０４８）ｇ／２４ｈ。２组患者一般资料
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。具有可比性。
本次研究通过伦理审核（伦理审批号：１８ＡＺＸ０２０）。
１２　诊断标准　西医慢性肾小球肾炎诊断标准：尿
常规出现蛋白尿、血尿、管型尿等异常，且水肿及高

血压病史 ＞１年。排除继发性肾小球肾炎、遗传性
肾小球肾炎后即可诊断为慢性肾炎。

《中药新药临床研究指导原则》［６］脾肾两虚型

慢性肾小球肾炎诊断标准：１）主症：腰肌酸痛、神疲
乏力、纳呆或脘胀；２）次症：大便溏薄、尿频或夜尿
多；３）舌脉：舌质淡、苔薄白、脉细。
１３　纳入标准　１）首次确诊、既往未经相关治疗；
２）年龄１８～７９岁；３）患者签署知情同意书。
１４　排除标准　１）合并肾积水、肾脏结构畸形、狼
疮性肾炎、肾肿瘤等肾脏疾患；２）合并其他组织脏器
感染性疾病；３）合并心脏、肝脏等重要脏器功能不
全；４）认知功能异常、无法配合治疗；５）继发性肾小
球肾炎、遗传性肾小球肾炎。

１５　脱落与剔除标准　１）自主离组、未完成既定疗
程；２）出现严重不良反应、需中断治疗；３）治疗过程
中突发其他急症、需接受其他治疗。

１６　治疗方法　对照组患者接受临床慢性肾小球
肾炎常规西医治疗，包括血管紧张素转化酶抑制剂

控制高血压，若血压无法达标则加用β受体抑制剂。
对发热感染患者对症使用抗生素，合并高脂血症者

加用他汀类降脂药。

观察组患者在常规西医治疗同时加入固本通络

祛风方辅助治疗：墨旱莲、鬼箭羽、生黄芪、女贞子各

１５ｇ，泽兰叶、桃仁各１０ｇ，紫丹参１５ｇ，白茅根、土大
黄各３０ｇ，由本院中药房提供上述药物并煎煮。每
日１剂，水煎分２次服，持续治疗２月后评估疗效。
１７　观察指标　中医证候积分：对２组患者的中医
证候进行量化积分，主症倦怠乏力、腰膝酸痛、水肿

纳呆，０～６分，分值越高、病情越重；次症：大便不成
形、尿频数、口淡不欲，０～３分，分值越高、病情
越重。

血清学指标：治疗前后采集２组患者的外周静
脉血标本若干，抽取晨起空腹肘静脉血３ｍＬ，置于
无菌带塞促凝剂 ＋分离胶试管中，３０００ｒ／ｍｉｎ离心
１０ｍｉｎ，取上清液（血清）。测定肾纤维化指标：胱抑
素Ｃ（ＣｙｓＣ）、转化生长因子 β１（ＴＧＦβ１）、纤维连接
蛋白（ＦＮ）；炎性反应递质：超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓ
ＣＲＰ）、白细胞介素６（ＩＬ６）、肿瘤坏死因子 α（ＴＮＦ
α）的水平。

药物不良反应：治疗期间，记录２组患者出现腹
泻、过敏性皮炎、过敏性休克、肝功能损伤等药物不

良反应的情况。

１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［６］，入组患者的疗效分为治愈（临床症状体征

完全消失，中医证候积分减少９０％以上，尿蛋白转
阴且尿蛋白定量持续 ＜０１５ｇ／２４ｈ）、显效（临床症
状体征基本消失，中医证候积分减少７５％～９０％，尿
蛋白减少 ５０％以上，尿蛋白定量持续在 ０１５～
０３ｇ／２４ｈ）、有效（临床症状体征较治疗前改善，中
医证候积分减少 ５０％～７４％，尿蛋白减少 ２５％～
５０％，尿蛋白定量持续在 ０３～１５ｇ／２４ｈ）、无效
（临床症状体征无明显改变，中医证候积分减少不足

５０％，尿蛋白减少不足 ２５％，尿蛋白定量持续
＞１５ｇ／２４ｈ）４类。治疗有效率 ＝（治愈例数 ＋显
效例数＋有效例数）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件分析
数据。疗效分级属于等级资料、比较采用秩和检验；
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表１　２组患者疗效比较

组别 治愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 有效率（％）

对照组（ｎ＝５４） ８ ２１ １８ ７ ８７０４
观察组（ｎ＝５４） １５ ２６ １２ １ ９８１５
Ｕ／χ２值 Ｕ＝８３６２ χ２＝４８６０
Ｐ值 ００３９ ００２７

表２　２组患者中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 倦怠乏力 腰膝酸痛 水肿纳呆 大便不成形 尿频数 口淡不欲

对照组（ｎ＝５４）
　治疗前 ４０３±０５７ ３９５±０４３ ５１１±０６４ １４９±０２５ ２１１±０３９ ２６１±０２９
　治疗后 ２６４±０４０ ２８８±０４１ ３０２±０４３ ０９４±０１２ １３２±０１８ １３２±０１８

观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 ４１１±０６４ ４０２±０４７ ５０３±０７１ １４９±０２５ ２０６±０３５ ２６１±０２９
　治疗后 １７２±０２５△ １３２±０１６△ １７７±０２７△ ０９４±０１２△ ０７５±００９△ １３２±０１８△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者血清肾纤维化指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣｙｓＣ（ｍｇ／Ｌ） ＴＧＦβ１（ｎｇ／ｍＬ） ＦＮ（ｍｇ／Ｌ）

对照组（ｎ＝５４）
　治疗前 ３４７±０４９ ２３１２０±３９７１ １６５３８±２２７１
　治疗后 ２８８±０３４ １６４９２±１９７５ ２２７０５±３０６２

观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 ３４１±０４５ ２２５８３±３４５９ １６３２９±２０５８
　治疗后 １９４±０２６△ １１０３２±１７３４△ ２９５４３±３７８１△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

有效率及不良反应发生率属于计数资料，以百分率

表示，比较采用χ２检验；血清学指标属于计量资料，
以均数标准差（珋ｘ±ｓ）表示，比较采用ｔ检验。以Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者疗效比较　２组患者的临床治疗效果
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组患者的治疗
有效率高于对照组患者，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。
２２　２组患者中医证候积分比较　２组治疗前倦怠
乏力、腰膝酸痛、水肿纳呆、大便不成形、尿频数、口

淡不欲等中医证候积分值差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。２组治疗后上述中医证候积分值均低于治
疗前，且观察组的积分值更低，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者血清肾纤维化指标比较　２组治疗前
血清中ＣｙｓＣ、ＴＧＦβ１、ＦＮ水平的差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。２组治疗后血清中 ＣｙｓＣ、ＴＧＦβ１的水
平低于治疗前，ＦＮ的水平高于治疗前；且观察组血
清中 ＣｙｓＣ、ＴＧＦβ１的水平低于对照组，ＦＮ的水平
高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表３。

２４　２组患者血清炎性反应递质比较　２组治疗前
血清中ｈｓＣＲＰ、ＩＬ６、ＴＮＦα水平的差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。２组治疗后血清中 ｈｓＣＲＰ、ＩＬ６、
ＴＮＦα的水平均低于治疗前，且观察组血清中上述
指标的水平低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表４。

表４　２组患者血清炎性反应递质比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ｈｓＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＩＬ６（ｐｇ／ｍＬ） ＴＮＦα（ｐｇ／ｍＬ）

对照组（ｎ＝５４）
　治疗前 ７８２±０９１ ３２７１±４８２ ２８６１±３０５
　治疗后 ４０９±０６２ ２０６４±３７７ １７５４±２１２

观察组（ｎ＝５４）
　治疗前 ７７６±０８５ ３３０６±４３１ ２８３７±３１１
　治疗后 ２１１±０３４△ １１４９±２０１△ １０９３±１７４△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜
００５

２５　２组患者药物不良反应比较　治疗期间，对
照组无一例出现腹泻、过敏性皮炎、过敏性休克、

肝功能损伤等药物不良反应。观察组出现 １例
（１８５％）腹泻，未经对症处理后自然好转，未出
现过敏性皮炎、过敏性休克、肝功能损伤。２组药
物不良反应发生率的差异无统计学意义 （Ｐ＞
００５）。
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３　讨论
中医学认为慢性肾小球肾炎的疾病特点为本虚

标实、虚实夹杂，本虚是指肺脾肾亏虚虚损，肺虚不

能制约水源、脾虚不能升清、肾阳虚不能行水化气，

标实是指久病必瘀，阴虚则生内热［７８］。同时风邪贯

穿慢性肾小球肾炎发病始终，早期以风邪袭表，也可

表现为风邪与湿热等邪合病为主要表现，中后期表

现为风邪入络，继而内风伤肾。脾肾两虚型慢性肾

小球肾炎的临床发病率最高，由先天禀赋不足、饮食

起居失调、外邪入侵后引起正气损伤，气化不利所

致［９］。

中医认为脾肾两虚型慢性肾小球肾炎的治疗应

以健脾益肾、利水消肿为主。固本通络祛风方由墨

旱莲、鬼箭羽、生黄芪、女贞子、泽兰叶、桃仁、紫丹

参、白茅根、土大黄等多味中药制成，方中墨旱莲滋

补肝肾、凉血止血；破血通经、解毒消肿；生黄芪补气

固表、托疮生肌、利水；女贞子滋补肝肾、明目乌发；

泽兰叶扶气、疏利悦肝；桃仁活血祛瘀、润肠通便；紫

丹参活血调经、祛瘀止痛；白茅根清热利尿；土大黄

清热解毒、凉血止血、祛瘀消肿，诸药共奏祛风、去湿

化浊、清肺益脾肾、活血通络等功效［１０］。本研究观

察组患者的治疗中加入固本通络祛风方，与单纯采

用西医治疗的对照组比较，在治疗有效率方面得到

大幅提升，且该组患者的倦怠乏力、腰膝酸痛、水肿

纳呆、大便不成形、尿频数、口淡不欲等中医证候积

分值大幅下降，直观证实固本通络祛风方在优化脾

肾两虚型慢性肾小球肾炎病情、缓解患者临床症状

方面的积极作用。

肾纤维化是慢性肾小球肾炎病程中的重要环

节，主要包括肾小球硬化、肾小管间质纤维化，众多

促纤维化因子参与其中，包括 ＣｙｓＣ、ＴＧＦβ１、
ＦＮ［１１１３］。ＣｙｓＣ与肾纤维化关系密切，聂东红［１４］的

研究指出其参与 ＩｇＡ肾病肾间质纤维化过程，朱泽
林［１５］的研究证实ＣｙｓＣ促进糖尿病肾病患者的肾间
质纤维化。ＴＧＦβ１诱导内源性 ＣＴＧ表达并经下游
分子调节ＦＮ功能，通过自分泌方式作用于小管上
皮细胞，共同发挥致纤维化作用［１６１７］。本研究观察

组患者治疗后血清中上述致纤维化因子的水平较治

疗前显著下降，且低于对照组治疗后，说明固本通络

祛风方可减轻脾肾两虚型慢性肾小球肾炎患者的肾

纤维化，这可能是该药方改善患者病情的内在机制

之一。

慢性肾小球肾炎的本质是一种慢性炎性疾病，

微炎性状态与中医理论中的“络脉瘀滞”吻合，可导

致肾血管病变并进一步影响肾脏功能［１８２０］。固本

通络祛风方的诸多中药具有不同程度通络抗炎作

用，本研究观察组治疗后血清中 ｈｓＣＲＰ、ＩＬ６、ＴＮＦ
α等常见炎性反应递质的水平呈下降趋势，且显著
低于对照组，说明固本通络祛风方辅助治疗可进一

步抑制脾肾两虚型慢性肾小球肾炎患者的全身炎性

反应，这也可能是该方剂提升疾病疗效、缓解临床症

状的机制之一。

本研究观察组仅１例发生轻度腹泻，无严重不
良反应发生，说明固本通络祛风方具有良好的用药

安全性。综上所述，固本通络祛风方辅助治疗有助

于优化脾肾两虚型慢性肾小球肾炎患者的整体病

情，具体机制可能与该药方延缓肾纤维化进程、抑制

全身炎性反应相关。本研究所述固本通络祛风方的

作用机制仅在现象层面，具体有待动物或者细胞学

实验明确。本研究就固本通络祛风方在脾肾两虚型

慢性肾小球肾炎治疗中的价值及安全性等进行分

析，对后续临床用药具有一定指导价值。但本研究

纳入病例数少且未对药物的细胞学作用机制进行阐

述，有待后续大样本临床研究、细胞学研究等。
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等［２１］。本研究结果显示，加用桂枝茯苓汤后在 ＰＴ、
ＡＰＴＴ、ＴＴ显著升高，ＰＬＴ、ＦＩＢ、全血高切黏度、全血
低切黏度显著下降，这说明该方能显著改善高凝状

态，从而提高疗效，优化患者临床预后。
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