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中药辨证组方对慢性肾脏病３期的肾保护作用
———３１５例多中心、前瞻性、双盲、随机对照试验
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摘要　目的：观察中药辨证组方对慢性肾小球肾炎ＣＫＤ３期患者的肾保护作用及安全性。方法：对入组人群采用前瞻、双盲、随
机对照的研究方法，将符合方案集（Ｐｅｒ－ｐｒｏｔｏｃｏｌＰＰ）的３１５例患者分成中药辨证组（１５８例）和西药苯那普利组（１５７例）。中
药组按肾气阴两虚、肾络瘀痹、风湿扰肾、湿热内蕴四证予中药辨证组方＋苯那普利模拟剂＋基础治疗；西药组予西药苯那普利
１０ｍｇ／ｄ＋中药组方模拟剂＋基础治疗，观察２４ｈ尿蛋白定量（ｕ－ｐｒ／２４ｈ）、尿白蛋白／肌酐比值（Ｕ－Ａｌｂ／Ｃｒ）、血肌酐（Ｓｃｒ）、尿
素氮（Ｂｕｎ）、尿酸（ＵＡ）、钾（Ｋ＋）、估测肾小球滤过率（ｅＧＦＲ·ＭＤＲＤ公式）、ＣＫＤ分期、中医证候与症状积分值、综合疗效分析
及安全性。疗程２４周。结果：中药组治后 Ｓｃｒ下降，ｅＧＦＲ升高（Ｐ＜００５～００１），不良反应少，但尿蛋白却较基线有所增高。
西药组治后尿蛋白有减少（Ｐ＞００５），但Ｓｃｒ增高（Ｐ＜００１），其中３１例（１９７％）增幅＞３０％，８例（５１０％）增幅＞５０％，ｅＧＦＲ
降低，有２７例（１７２％）由ＣＫＤ３期进展至ＣＫＤ４期。结论：中药辨证组方对慢性肾脏病具有不依赖于减少尿蛋白的肾保护作
用，且安全性好。
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　　慢性肾小球肾炎（Ｃｈｒｏｎｉｃｇｌｏｍｅｒｕｌｏｎｅｎｅｐｈｒｉｔｉｓ，
ＣＧＮ）是我国最常见的慢性肾脏病（Ｃｈｒｏｎｉｃｋｉｄｎｅｙｄｉｓ
ｅａｓｅｓ，ＣＫＤ），也是导致终末期肾病（Ｅｎｄ－ｓｔａｇｅｒｅｎａｌ
ｄｉｓｅａｓｅ，ＥＳＲＤ）的主要原因。由于 ＣＧＮ发展至 ＣＫＤ３
期及以后疾病进展会加速，心脑血管并发症显著增多，

为此我们选择以ＣＧＮ－ＣＫＤ３期作为研究对象。近年
来应用中药辨证论治或应用血管紧张素转换酶抑制剂

（ＡＣＥＩ）治疗ＣＫＤ以保护肾功能的研究已有众多文献
报告，但仍缺乏中药辨证组方和 ＡＣＥＩ两者单用对
ＣＫＤ３期患者肾保护作用的多中心、前瞻性、双盲、随机
对照研究。为此我们开展了此项工作。

１　资料
研究方案根据浙江中医药大学广兴医院（杭州市

中医院）、上海中医药大学曙光医院、江苏省中医院三

家国家中医药管理局中医肾脏病重点学科的临床经验

充分讨论后拟定，并经伦理委员会通过、研究对象签署

知情同意书。质控及数据管理由世界中医药学会联合

会下属立鼎公司作为第三方监查、北京大学附属第一

医院统计室参与样本量评估及数据统计、并在中国临

床试验中心注册。

１１　纳入与排除标准　本项研究共有 １３家医院参
与。

病例纳入标准：１）年龄 １８～６５岁；２）诊断符合
ＣＧＮ－ＣＫＤ３期（ＧＦＲ３０～５９ｍＬ／ｍｉｎ）；３）尿蛋白定量
＜２０ｇ／２４ｈ；４）入组前未应用过糖皮质激素、血管紧
张素转换酶抑制剂／血管紧张素 ＩＩ受体拮抗剂（ＡＣＥＩ／
ＡＲＢ），或虽曾应用，但已经过２周洗脱；５）经基础降压
（使用非ＡＣＥＩ／ＡＲＢ），血压≤１４０／９０ｍｍＨｇ。

排除标准：１）妊娠或准备妊娠及哺乳期妇女；２）合
并有心、脑、肝、肺、造血系统等严重疾病，或肿瘤、活动

性肺结核等消耗疾病的患者，乙肝 ｅ抗原阳性者，或肾
移植术后患者；３）诊断不符合 ＣＧＮ－ＣＫＤ３期或血色
素＜８０ｇ／ｌ者；４）患有精神病难以合作者；５）正参加其
他临床药物试验者。

１２　分组　由统计软件随机分配表分为中药组（基础
治疗＋中药辨证组方颗粒剂＋苯那普利片模拟剂），西
药组（基础治疗＋中药辨证组方模拟剂＋苯那普利片，

１０ｍｇ／ｄ）。中药组方的颗粒剂及其模拟剂均由江苏省
江阴天江药业有限公司提供，苯那普利片由北京诺华

制药有限公司生产。苯那普利模拟剂由杭州康恩贝制

药有限公司提供。

２　方法
２１　基础治疗　１）饮食营养；蛋白摄入量为０６ｇ／
（ｋｇ·ｄ），其中５０％为高生物价蛋白，热量摄入３０～
３５ｋｃａｌ／（ｋｇ·ｄ）；２）降压；血压 ＞１４０／９０ｍｍＨｇ时可
使用除ＡＣＥＩ／ＡＲＢ以外的抗高血压药物，如根据个体
化原则选用钙拮抗剂、β－阻滞剂等，降压目标值为
１２５／７５ｍｍＨｇ；３）降脂：如血胆固醇增高可用阿托伐他
汀，三酰甘油增高可用非诺贝特。

２２　辨证论治
２２１　证候类型　肾气阴（血）两虚证（肾虚证）。主
症：腰酸乏力，或少许泡沫尿（尿蛋白定量 ＜０５ｇ／２４
ｈ）。次症：１）气短懒言，２）易感冒，３）自汗，４）夜尿增
多，５）手足心热，６）目睛干涩，７）头晕耳鸣，８）咽干咽
痛，９）盗汗。

肾络瘀痹证（瘀痹证）。主症：尿血（指镜下多形

性红细胞尿）。次症：１）病久（≥３个月），２）腰痛固
定，３）舌下脉络瘀滞，４）皮肤瘀斑、瘀点，５）肢体麻木，
６）肌肤甲错。

风湿扰肾证（风湿证）。主症：尿多泡沫（尿蛋白

定量＞０５ｇ／２４ｈ～＜２０ｇ／２４ｈ）或肉眼血尿。次症：
１）水肿，２）腰困、重、痛，３）头身、肌肉、肢节酸楚，４）皮
肤湿疹、瘙痒，５）恶风。

湿热内蕴证（湿热证）。主症：舌苔黄腻。次症：

１）小便短赤、或尿涩而痛，２）口苦、黏腻，３）皮肤疮疡、
疖肿，４）口干，渴不多饮。

凡符合证候主症，或符合次症２条以上（含２条），
即可确认该证候的存在。

２２２　中药组方　补益气阴（血）方：生黄芪、太子参、
当归、女贞子、主治气阴（血）两虚证。肾络瘀痹方：积

雪草、丹参、桃仁、制大黄。主治肾络瘀痹证。祛除风

湿方：雷公藤、汉防己、鬼箭羽。主治风湿扰肾证。清

化湿热方：虎杖、川连、土茯苓、六月雪。主治湿热内蕴

证。服法：药证对应，１日２次，每次１袋，开水冲服。
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临床研究时针对相应证候，辨证施治，单一证候予

单一组方，证候呈２～３联时，可按中医理、法、方、药的
整体观和个体化原则，予相应组方联合使用。证候转

换，组方亦相应转换。

２３　西药　苯那普利片每日１０ｍｇ，于晨间餐后开水
吞服。

２４　中药辨证组方模拟剂　由乳糖、糊精、食用色素、
苦味剂制成颗粒剂，服法同中药辨证组方。

２５　苯那普利模拟片　由乳糖、淀粉糊精、羟甲淀粉
钠、淀粉浆、硬脂酸镁制成片剂，服法同苯那普利片。

２６　观察指标及疗程　主要观察指标有临床综合疗
效评估、中医症状、证候积分值、ｅＧＦＲ、ＣＫＤ分期和肾
生存率分析（以 Ｓｃｒ上升 ＞５０％为终点事件），以及 Ｕ
－Ｐｒｏ／２４ｈ、Ｕ－Ａｌｂ／Ｃｒ、Ｓｃｒ、Ｂｕｎ、ＵＡ、Ｋ＋。安全性指
标有血、尿、大便常规、肝功能等。疗程２４周。
２７　疗效评估
２７１　中医证候积分值评估　中医证候积分值的计
算，均按症状的轻、中、重程度，分别记２、４、６分，主症
记分加倍。主症记分和次症记分相加，即为该证候的

积分值。统计二组证候积分值的均数±标准差进行中
医证候积分评估。

２７２　临床综合疗效评估　临床缓解：症状与体征完
全消失，尿蛋白持续阴性、或２４ｈ尿蛋白定量持续 ＜
０４ｇ／ｄ，ｅＧＦＲ≥基值；显效：症状与体征基本消失，２４
ｈ尿蛋白定量较基线下降≥５０％，ｅＧＦＲ维持在基值水
平（波动≤５％）；有效：与基值比较，２４ｈ尿蛋白定量
下降２５％～４９％，ＧＦＲ下降５％ ～２０％；无效：未达上
述疗效标准。

２８　统计分析　统计采用 ＳＰＳＳ１８０软件进行分析，
计数资料采用卡方检验、计量资料先进行正态分布检

验及齐性检验，如符合正态分布及方差齐性，则用方差

分析，否则采用秩和检验。生存分析采用 ｋａｐｌａｎ－
Ｍｅｉｅｒ方法统计，设定Ｐ＜００５有统计学意义。
３　结果
３１　一般情况　本项研究共录入依从性好、试验期间
未服禁止用药，完成 ＣＲＦ规定填写内容的符合方案
（Ｐｅｒ－ｐｒｏｔｏｃｏｌＰＰ）人群３１５例。中药辨证与西药苯那
普利两组患者在基线时的特征无统计学意义。（见表

１）
３２　肾小球滤过率估算值　中药组在治疗 ２４周时
ｅＧＦＲ较基线时有明显改善（Ｐ＜００１），与西药组比
较，差异具有统计学意义（Ｐ＜００１），见表２。由此使
ＣＫＤ分期从 ３期减轻至 ２期者，中药组 ２９例
（１８４０％），西药组１１例（７００％）。由 ＣＫＤ３期进展

至４期者，中药组 １２例（７６０％），西药组 ２７例
（１７２０％），进一步分析，在基线时有１４７例 ｅＧＦＲ４５
～５９ｍＬ／ｍｉｎ的ＣＫＤ３Ａ期患者（中药组７５例，西药组
７２例）和１６８例ｅＧＦＲ３０～４４ｍＬ／ｍｉｎ的ＣＫＤ３Ｂ期患
者（中药组８３例、西药组８５例），经２４周治疗，其中中
药组１２例，西药组１３例由３Ａ期进展至３Ｂ期；两组各
有１例由３Ａ期进展至４期；中药组１１例，西药组２６
例由３Ｂ期进展至ＣＫＤ４期，提示稳定和改善 ｅＧＦＲ的
作用中药组较西药组为好（Ｐ＜００５）。

表１　二组患者基线时的一般情况（ＰＰ集）

项目 中药组（ｎ＝１５８） 西药组（ｎ＝１５７）

性别（男／女） ８６／７２ ７４／８３
年龄（岁） ４７３５±１０８６ ４８７０±１０５２
体重（ｋｇ） ６３６８±１２６７ ６２５７±１１３６
肾活检（例） ４９ ３３

平均动脉压（ＭＡＰ） ９４８２±７０６ ９４０１±６９６
Ｈｂ（ｇ／Ｌ） １２７７５±１７６０ １２６８６±１９３０
Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） １４５０４±２８７５ １４５０８±３１０７
ｅＧＦＲ（ｍＬ／ｍｉｎ） ４４７８±８３２ ４３８５±８８０
Ｕ－Ｐｒｏ（ｍｇ／２４ｈ）７１５００（２９７５０，１３７１７５）７００００（２８８５０，１１７４００）
ＵＡｌｂ／Ｃｒ（ｍｇ／ｍｇ） ０２７（００９，０８３） ０３４（００９，０７０）

表２　二组患者ｅＧＦＲ疗效比较（ｍＬ／ｍｉｎ，均数±标准差）

组别 基线 第２４周

中药组（ｎ＝１５８） ４４７８±８３２ ４７７９±１４４８△△

西药组（ｎ＝１５７） ４３８５±８８０ ４２７６±１２２４

　　注：与基线时比较，Ｐ＜００１，与西药组比较，△△Ｐ＜００１。

３３　血肌酐、尿素氮、尿酸及血钾　中药组治后２４周
Ｓｃｒ降低，而西药组反趋上升（Ｐ＜００５或＜００１）。其
中治后 Ｓｃｒ增高 ＞３０％者，西药组３１例（１９７％），中
药组１３例（８２％）。西药组治后的Ｂｕｎ、Ｋ＋亦较基线
增高（Ｐ＜００５或＜００１），而中药组未有增高，详见表
３。

表３　二组患者Ｓｃｒ、Ｂｕｎ、ＵＡ、Ｋ＋检测结果（均数±标准差）

项目
中药组（ｎ＝１５８）

基线 第２４周
西药组（ｎ＝１５７）

基线 第２４周
Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ）１４５０４±２８７５１４３１４±４２１５△ １４５０８±３１０７１５３３７±３８５８

Ｂｕｎ（ｍｍｏｌ／Ｌ ８７３±２７４ ８７０±３２０ ８５７±２４０ ９１２±３０５

ＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ）４２２８６±１０７９８４２９２６±１０６２７４２６５１±１０２１６ ４３２６６±９３４２
Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４３９±０４８ ４３７±０４８△△ ４４４±０４７ ４５３±０４５

　　注：与西药组比较，△Ｐ＜００５，与基线时比较，Ｐ＜００５，与基线时比较，

Ｐ＜００１，与西药组比较，△△Ｐ＜００１。

３４　ＵＰｒｏ／２４ｈ及 ＵＡｌｂ／Ｃｒ比值　西药组的 ＵＰｒｏ／２４
ｈ及 ＵＡｌｂ／Ｃｒ比值在治后均有所下降，但差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。中药组在 ２４周时 ＵＰｒｏ／２４ｈ及
ＵＡｌｂ／Ｃｒ比值均趋增高。不论与基线时比较，以及与
西药组的组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表４。
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表４　二组治疗前后ＵＰｒｏ／２４ｈ及ＵＡｌｂ／Ｃｒ比值
（中位数，２５％，７５％）

项目
中药组（ｎ＝１５８）

基线 第２４周
西药组（ｎ＝１５７）

基线 第２４周

ＵＰｒｏ／２４ｈ（ｍｇ）
７１５００

（２９７５０，１３７１７５）
１０２０００△

（４３８９５，１９０９２５）
７００００

（２８８５０，１１７４００）
５３０００

（２２０００，１３００００）

ＵＡｌｂ／Ｃｒ
（ｍｇ／ｍｇＣｒ）

０２７
（００９，０８３）

０５０△
（０１１，０９８）

０３４
（００９，０７０）

０２８
（００４，０７０）

　　注：与西药组比较，△Ｐ＜００５，与基线时比较，Ｐ＜００５。

３５　疗效分析　临床综合疗效分析见表５，似以中药
组略优，但统计学处理两组间无统计学意义（Ｐ＞
００５）。中医证候积分值（表６）与基线时比较两组治
后均有显著改善（Ｐ＜００１）。设 Ｓｃｒ升高 ＞５０％为终
点事件，则中药组到达终点事件３例（１９０％）、西药组
８例（５１０％），生存分析详见图 １，组间比较采用 ｌｏｇ
ｒａｎｋ检测（Ｐ＝０１３），以中药组生存率为好。

表５　二组患者综合疗效比较（％）

组别 例数 缓解 显效 有效 无效 秩均值

中药组１５８２２（１３９２）６８（４３０４）４５（２８４８）２３（１４５６）２４３０１

西药组１５７１７（１０８３）５４（３４３９）６１（３８８５）２５（１５９２） ２６８７９

　　注：与西药组比较，Ｐ＞００５。

表６　二组患者中医证候积分比较（均数±标准差）

组别 基线 第１２周 第２４周

中药组 ３９１３±１３８８ ２８７５±１１７６ ２２３２±１０６５△

西药组 ３８３６±１４９３ ２７０７±１１３０ ２２１５±１１７０△

　　注：与基线时比较，Ｐ＜００１，与１２周比较，△Ｐ＜００５。

图１　生存分析图

表７　二组患者治疗过程中的不良反应

项目 中药组（ｎ％） 西药组（ｎ％）

血白细胞减少 ７（４４３） ８（５１０）
肝酶增高 ２（１２７） ９（５７３）
血钾增高 ７（４４３） １０（６３７）
干咳 ０（０） ５（３１８）
合计 １６（１０１３） ３２（２０３８）

３６　不良反应　两组共出现与药物相关的不良反应

４８例（表７），西药组３２例，中药组仅１６例。除２例西
药组患者干咳难忍而中止观察外其余病例程度均轻，

且对症处理后不良反应消失，能继续参与研究直至疗

程结束。

４　讨论
近年来我国学者积极探索运用中医药延缓早中期

ＣＫＤ的病情进展，在实验研究、辨证思维、临床疗效和
减少药物不良反应等方面，已取得不少可喜成效。如

本项研究补益气阴（血）方的黄芪、当归等，能抗肾纤

维化，保护肾功能［１］，并发现这与促进肾组织中肝细胞

生长因子（ＨＧＦ）表达、抑制ＴＧＦ－β、ＮＦ－κＢ、ＴＮＦ－α
和抗氧化损伤等机制有关［２－５］。活血祛瘀方的积雪

草、桃仁、制大黄等，能抑制肾小球系膜细胞增值、减少

细胞外基质沉积、下调肾组织中 Ｃｏｌ－Ⅳ、ＦＮ、ＬＮ、ＴＧＦ
－β１和ＴＩＭＰ－１表达［６］。对ＵＵＯ模型鼠能显著抑制
肾小管间质骨架蛋白α－ＳＭＡ、Ｖｉｍｅｎｔｉｎ的基因和蛋白
表达，减轻肾间质纤维化［７］。其有效组分积雪草苷及

大黄素能抑制 ＴＮＦ－α诱导肾小管上皮细胞 Ｃ３及
ＴＬＲ－４的过度产生、减轻肾脏的失控性炎症反应，从
而达到肾保护作用［８－９］。祛除风湿方的雷公藤及其主

要有效组分雷公藤甲素具有明确的抗炎和免疫抑制作

用，对多种炎症、自身免疫疾病具独特疗效，且能减轻

肾小球足细胞损伤，减少蛋白尿［１０］，其相关药效、药

理、毒理已有众多文献报告。汉防己和以汉防己、黄芪

为主药的防己黄芪汤能有效促进足细胞屏障功能的修

复［１１］。清热化湿方的虎杖及其主要成分虎杖苷，对肾

缺血再灌注损伤过程中产生的 ＩＣＡＭ－１（即 ＣＤ５４）表
达呈抑制作用，且能减轻血清中 ＴＮＦ－α含量，从而对
肾结构及功能起到保护［１２］。更有学者发现 ＣＧＮ－
ＣＫＤ３期患者，以及ＣＧＮ中最常见的ＩｇＡ肾病患者，从
虚、瘀、风湿论治，较之按原辨证方案论治取得更为优

良的临床疗效［１３－１４］。但从总体上看，中医药治疗ＣＫＤ
的临床研究还比较薄弱，为此我们开展本项工作，并在

辨证思维上进行了探索，对肾气阴（血）两虚、肾络瘀

痹、风湿扰肾三个证候，重视“尿象”观察，并结合尿液

检测赋予主症客观和量化的指标，处方遣药则以证候

为单元，组成简练的小复方，每方仅３～４味中药，这样
既利于辨证加减，又使之有一定的规范可循。从揭盲

后１３家医院疗效分析的可重复性，充分显示经过优化
的中医辨证方案是可以应用 ＲＣＴ这一严谨方法进行
临床研究的。

研究结果显示：１５８例中药组患者治后，中医证候
积分值较基线明显降低（Ｐ＜００１），综合疗效评估略
优于西药组，但统计学处理，差异无统计学意义（Ｐ＞
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００５）。中药组患者 Ｓｃｒ降低，ｅＧＦＲ增高（Ｐ＜００１）。
ＣＫＤ分期有２９例（１８４％）由３期减轻至２期，仅１２
例（７６％）进展至４期，较西药组为优（Ｐ＜００１）。中
药组终点事件发生率仅１９０％，不良反应少，治疗中
血尿酸、尿素氮、血钾无明显改变，无１例干咳发生，但
减少尿蛋白的疗效不理想。结合文献及既往的实验和

临床研究，我们认为其疗效与中药组方中的黄芪、当

归、积雪草、桃仁、制大黄、汉防己等的抗氧化、抗微炎

症、抗纤维化和调脂、抗凝等综合作用和正确的辨证施

治有关，且具有不依赖于减少尿蛋白的肾保护作用。

这与ＣｈｏＭＥ等观察的一些现象相似，即治疗虽然对
减少尿蛋白并不理想，但能够有效阻止 ＣＫＤ的进
展［１５］。

关于ＣＫＤ，章次公、任继学等老一辈著名的中医学
专家都认定它即是《内经》在“奇病论”“风论”“评热病

论”中称之为“肾风”的疾病。认为其病因是风、病位

在肾［１６］，在发生发展过程的不同阶段可出现水肿、尿

少、尿血以及腰脊酸痛、神倦懒言、多汗恶风、纳少、呕

恶、侧卧则咳、脉弦等症状和体征。在病的晚期尚可出

现“善惊、惊已心气痿者死”等心脑病证与终点事件。

近代中医则发现尿泡沫增多是该病最常见的症状之

一，它是缘由人体内的蛋白质这一精微物质从尿中丢

失增多的临床现象，若进一步检测尿常规、２４小时尿
蛋白排出量、尿微量蛋白，则能正确定性和定量，其病

机与风湿扰肾，肾失封藏，精微下泄有关［１７］。所以祛

除风湿、固护肾气是重要的治则。本文中药组，具有风

湿扰肾证者１０８例（包括单一证及多联证），均加用祛
除风湿颗粒剂（雷公藤、汉防己、鬼箭羽）内服，但治后

发现不仅减少蛋白尿的作用不如我们在预试验及以往

临床应用时明显，而且与雷公藤有关的不良反应，如肝

功能异常、白细胞减少、月经紊乱等亦极少见，后经多

次相关检测证实，该颗粒剂内未能检测到雷公藤的主

要有效成分———雷公藤甲素，这可能与雷公藤的原药

材质量及炮制工艺有关。启示中药材的采购、中成药

生产及临床应用时，至少应加强对主要中药已知有效

成分的质量控制。

西药组１５７例患者采用基础用药＋苯那普利片１０
ｍｇ／ｄ治疗。由于苯那普利是 ＡＣＥＩ，所以在使用的初
始阶段，Ｓｃｒ会轻度升高，我国《血管紧张素转换酶抑制
剂在肾脏病中正确应用的专家共识》［１８］认为：“用药头

两个月血清肌酐（Ｓｃｒ）可轻度上升（升幅＜３０％），为正
常反应，勿停药；但是，如果用药过程中 Ｓｃｒ上升过高
（升幅 ＞３０％ ～５０％），则为异常反应，应停用 ＡＣＥＩ。”
本文西药组患者经应用苯那普利２４周后，２４ｈ尿蛋白

定量较基线有减少，尿白蛋白／肌酐比值亦有改善，但
统计学处理差异无统计学意义（Ｐ＞００５），但与中药
组治后尿蛋白反增高比较，则差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。苯那普利亦能显著减少中医证候的积分值（Ｐ
＜００１）。ｅＧＦＲ在苯那普利治疗１２周和２４周时，均
较基线时降低（Ｐ＜００１），与中药组 ｅＧＦＲ增高比较，
差异都十分显著（Ｐ＜００１），其中 ２７例（１７２％）由
ＣＫＤ３期进展至 ４期，而减轻至 ２期者仅 １１例
（７００％）。关于Ｓｃｒ上升虽然大多数患者在正常反应
之内，但有３１例（１９７０％）Ｓｃｒ升幅 ＞３０％，属异常反
应，其中８例（５１０％）Ｓｃｒ升幅 ＞５０％，进入本研究预
设的终点事件。此外，该组治后血钾与血尿素亦较基

线时增高（Ｐ＜００５～＜００１），值得关注。
以上研究显示：基础用药＋中药辨证组方对ＣＫＤ３

期患者经 ２４周治疗，能明显改善证侯积分值，降低
Ｓｃｒ，提升 ｅＧＦＲ，有不依赖于减少尿蛋白的肾保护作
用，尤其中药辨证组方的不良反应少，安全性大，深受

患者欢迎，较之西药苯那普利组，具有一定优势，并提

示在此基础上若能进一步重视对中药材及其炮制工艺

的质量控制，尚有望减少尿蛋白，进一步提高临床疗效。

但本项研究观察期较短，其长期疗效有待继续探索。

致谢：向陈洪宇主任医师，朱斌副主任医师，以及

１３家医院所有参与本项研究的全体同仁，对您们付出
的辛勤劳动和热情支持，在此表示深切谢意！
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药汤剂，３日１剂，煎服法同前。药物组成如下：生芪
９０ｇ、升麻３０ｇ、车前子３０ｇ、车前草３０ｇ、土茯苓３０ｇ、
荠菜花３０ｇ、半枝莲６０ｇ、女贞子３０ｇ、墨旱莲３０ｇ、生
地炭３０ｇ、杜仲炭３０ｇ、金樱子３０ｇ、败酱草６０ｇ、苎麻
根６０ｇ、蒲公英６０ｇ、黄芩６０ｇ、生甘草３０ｇ、仙鹤草９０
ｇ、寄生３０ｇ、芡实３０ｇ、淫羊藿３０ｇ。２）补肾扶正胶
囊，２粒／次，３次／ｄ。

五诊日期：２０１３年４月３日。时有腰酸，但不明
显，舌质红苔薄白，脉沉细。化验：尿常规：ＢＬＤ±ＲＢＣ
（－）。尿相差镜检：ＲＢＣ６９００／ｍＬ，均为肾小球性；
ＷＢＣ１２００／ｍＬ。

通过五诊的系统治疗，患者临床化验基本正常，临

床治疗痊愈。患者表示可否更换剂型不服汤剂。张大

宁教授认为该患者已经临床治愈，可以把汤剂变换为

中药丸剂口服，并加大中药胶囊的用量，以巩固疗效。

治疗：１）中药炼为丸，９ｇ／丸，２丸／次，３次／日。药物
组成如下：生芪１２０ｇ、升麻３０ｇ、车前子３０ｇ、车前草
３０ｇ、土茯苓３０ｇ、荠菜花３０ｇ、半枝莲６０ｇ、女贞子６０
ｇ、墨旱莲６０ｇ、生地炭６０ｇ、杜仲炭６０ｇ、败酱草９０ｇ、
蒲公英９０ｇ、黄芩６０ｇ、苎麻根６０ｇ、生甘草３０ｇ、仙鹤
草９０ｇ、仙茅３０ｇ、寄生３０ｇ、淫羊藿３０ｇ、茜草６０ｇ、覆
盆子９０ｇ、白花蛇舌草３０ｇ。２）补肾扶正胶囊，３粒／
次，３次／日。

按：单纯性血尿为表现的原发性隐匿性肾炎，中医

属“血证”范畴，多见于儿童和青壮年。其特点是病情

缠绵、反复发作。现代医学对于本病仅仅能够预防和

治疗感染及避免使用损害肾脏药物，而没有有效治疗

的药物或手段。中医药对于本病的治疗效果明显，充

分体现了自身的优势。张大宁教授通过多年对血尿的

临床研究，认为单纯性血尿的中医病机是肾虚血热妄

行，其中肾虚以肝肾阴虚为主。治疗若在补肾滋阴，清

热止血的基础上加入适量升麻，辅佐诸药升降归属，治

疗血尿效果更加。方中生芪、仙茅、淫羊藿、补脾肾之

阳，女贞子、墨旱莲、覆盆子滋肝肾之阴，肾阴阳双调扶

正为本，有助于调节机体的免疫力，提高抗病力。蒲公

英、黄芩、败酱草、半枝莲清热凉血，土茯苓、荠菜花、苎

麻根、生甘草、清热止血、生地炭、杜仲炭属于炭类止血

并且有滋阴清热之效。升麻的加入使清阳之气上升，

浊阴之气下降，辅佐诸要补益祛邪，有效减少血尿。
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