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【摘  要】目的：观察补脾温肾汤对慢性肾炎脾肾阳虚证患者临床疗效及机制。方法：将 70 例慢性肾炎脾肾阳虚证患者随

机分为治疗组 35 例和对照组 35 例。治疗组采取中药补脾温肾汤治疗；对照组则采取贝那普利治疗。两组疗程均为 8 周。治疗 8

周后对两组临床治疗效果进行比较，并观察治疗前后两组 24 h 尿蛋白和血清转化生长因子（TGF-β1）水平的变化。结果：治疗

后，治疗组总有效率 85.7%，对照组总有效率 80.0%，两组无显著性差异（P＞0.05）；治疗组中医证候疗效总有效率 88.9%，对

照组中医证候疗效总有效率 69.4%，治疗组在改善中医症候方面疗效优于对照组（P＜0.05）。两组均能显著降低 24 h 尿蛋白定量， 

且治疗组优于对照组（P＜0.01）。两组均能显著降低血清 TGF-β1，且治疗组优于对照组（P＜0.05）。结论：补脾温肾汤能明显改

善慢性肾炎脾肾阳虚证患者的临床症状，减轻蛋白尿，下调血清转化生长因子 β1（TGF-β1）的水平。 
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【Abstract】Objective: To observe clinical effect and mechanism of the Bupi WenShen decoction on chronic nephritis. Methods :70 

patients with chronic nephritis of Pishe Yangxu were randomly divided into two groups, and each group of 35 cases. The control group was 

given lotensin，while the treatment group was given BuPi WenShen decoction．Results: After treatment, the total efficiency of the treatment 

group was 85.7% and in the control group was 80.0% (P>0.05) ; the total eficiency of syndromes were 88.9% in treatment group and 

69.4% in control group, respectively. The clinical efficiency in treatment group was better (P<0.05). Both groups could significantly 

reduce the 24-h urinary albumin, and the treatment group was better than the control group (P<0.01). Both groups could significantly 

reduce the levels of serum TGF-β1, and the treatment group was better (P<0.05 ). Conclusions: BuPi WenShen Decoction could attenuate 

the albuminuria in patients with chronic nephritis. 
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慢性肾小球肾炎（CGN）起病隐袭，病程长，可有一段无 症状期，发病机制为免疫反应介导的肾小球损伤，治疗困难，
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预后较差，是我国引起慢性终末期肾病（ESRD）的主要疾病[1]。

本文通过运用补脾温肾汤治疗慢性肾炎脾肾阳虚证证患者，观

察临床疗效及对蛋白尿、血清 TGF-β1 的影响，探讨其治疗慢

性肾炎的作用机制。 

1   资料与方法 

1.1 一般资料 

选择 2011 年 10 月—2014 年 10 月在我院就诊的 CGN 患者

70 例，随机分为对照组和治疗组，其中治疗组 35 例，男性 21

例，女性 14 例，年龄 21～60 岁，平均（38.0±12.0）岁，病

程 4 个月～13 年，平均（7.2±2.0）年。对照组 35 例，男性

24 例，女性 11 例，年龄 20～62 岁，平均（37.2±11.6）岁；

病程 3 个月～11 年，平均（6.5±1.9）年。两组患者性别、年

龄、病程比较差异无统计学意义（P＞0.05）。  

1.2 诊断标准   

西医诊断标准：符合中华内科杂志编委会肾脏病专业组于

1992 年 6 月安徽太平会议拟定的慢性肾小球肾炎（CGN）的

诊断标准[2]。起病缓慢，病情迁延，临床表现可轻可重，或时

轻时重。随着病情发展，可有肾功能减退、贫血、电解质紊乱

等情况出现；可有水肿、高血压、蛋白尿、血尿及管型尿等表

现中的一种（如血尿或蛋白尿）或数种。临床表现多种多样，

有时可伴有肾病综合征或重度高血压；病程中可有肾炎急性发

作，常因感染诱发，发作时有时类似急性肾炎之表现。有些病

例可自动缓解，有些病例出现病情加重。中医证候诊断标准：

符合《中药新药的临床研究指导原则（试行）》[3]中慢性肾炎脾

肾阳虚证标准。主症：全身浮肿，面色白光白，畏寒肢冷，腰

脊冷痛（腰膝酸痛），纳少或便溏（泄泻、五更泄泻）。次症：

精神萎靡，性功能失常（遗精、阳痉、早泄），或月经失调，

苔白，舌嫩淡胖有齿痕，脉沉细或沉迟无力。 

1.3 纳入及排除标准 

符合 CGN 西医诊断标准，中医辨证分型标准属于脾肾阳

虚证；年龄 18～65 岁；慢性肾脏病分期Ⅰ、Ⅱ期[4]；血清肌酐

（SCr）＜221 μmol/L 者；感染、高血压等基础疾病，可有效

控制。排除标准：非原发性 CGN 患者，合并有心、脑、肝和

造血系统等严重原发性疾病者，对本研究相关药物过敏者，治

疗前 3个月内使用过皮质激素或细胞毒性药物者及妊娠期或哺

乳期妇女，未按规定服药（如中途中断）者及无法统计疗效者

（如资料不全等）。                                                                                                          

1.4 治疗方法 

两组患者根据病情给予低盐优质低蛋白饮食，纠正水电解

质紊乱及对症处理，如抗感染、降血压（治疗组治疗期间不用

ACEI 类药物）。治疗组 35 例患者服用补脾温肾汤，药物组成：

黄芪、党参、淫羊藿、枸杞子、菟丝子、茯苓、石韦、车前子、

当归、益母草、芡实、甘草，由济南市中医医院制剂室提供，

1 剂/d，分 2 次口服，每次 150 ml/袋，早饭前，晚饭后 30 min

口服。对照组 35 例患者服用洛汀新（贝那普利，北京诺华公

司生产，批号：国药准字 H20030514），10 mg/次，1 次/d。疗

程 8 周。 

1.5 观察指标    

观察 2 组治疗前后临床疗效、中医证候疗效、24 h 尿蛋白

定量、血清转化生长因子-β1(TGF-β1)变化。常规生化方法检测

24 h 尿蛋白定量，酶联免疫（ELISA）法测定血清转化生长因

子-β1（TGF-β1)。 

1.6 疗效评定标准   

①临床疗效标准[5]：临床控制：尿常规检查蛋白转阴性，

或 24 h 尿蛋白定量正常，肾功能正常；显效：24 h 尿蛋白定量

减少≥40%，肾功能正常或基本正常（与正常值相差不超过

15%）；有效：24 h 尿蛋白定量减少＜40%，肾功能正常或有改

善；无效：上述实验室检查均无改善或加重。②中医证候疗效

标准[5]：临床痊愈：中医临床症状、体征消失或基本消失，证

候积分减少≥95%。显效：中医临床症状、体征明显改善,证候

积分减少≥70%，且＜95%。有效：中医临床症状、体征均有

好转，证候积分减少≥30%，且＜70%。无效：中医临床症状、

体征无明显改善，甚或加重，证候积分减少＜30%。 

1.7 统计学处理   

采用 SPSS17.0 统计软件。计量资料以（ ）表示，组

间比较采用 t 检验。计数资料比较采用 x2检验。P＜0.05 为差

异有统计学意义。 

2   结  果 

2.1 两组临床疗效比较    

两组总有效率比较无显著性差异（P＞0.05）。见表 1。 

表 1  两组临床疗效比较  （n，%） 

组别 n 临床控制 显效 有效 无效 总有效率 

治疗组 35 7 11 12 5 85.7△ 

对照组 35 5 7 15 8 80.0 

注：与对照组比较，
△
P＞0.05 

2.2 两组中医证候疗效比较 

治疗后治疗组中医证候总有效率显著高于对照组（P＜

0.05）。见表 2。 

表 2  两组患者中医证候疗效比较   （n，%） 

组别 n 临床控制 显效 有效 无效 总有效率 

治疗组 35 6 11 15 4 88.9△ 

对照组 35 1 6 19 10 69.4 

注：与对照组比较，
△P＜0.05 

2.3 治疗前后 24 h 尿蛋白定量比较   

两组治疗后 24 h 尿蛋白定量均较治疗前明显降低（P＜

0.05），且疗效比较无显著性差异（P＞0.05）。见表 3。 

表 3  两组治疗前后 24 h 尿蛋白定量比较  (g/24 h， ) 

组别 n 治疗前 治疗后 

治疗组 35 2.02±0.82 0.85±0.69*△ 

对照组 35 1.95±0.79 1.03±0.74* 

注：与本组治疗前比较，*P＜0.01；与对照组治疗后比较， P＞0.05 

2.4 治疗前后血清 TGF-β1 水平比较   

两组治疗后血清 TGF-β1 均较治疗前明显下降（P＜0.05），

两组比较治疗组血清 TGF-β1 下降程度明显高于对照组，差异
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有显著统计学意义（P＜0.05）。见表 4。 

表 4  两组治疗前后血清 TGF-β1 水平比较  (μg/L, ) 

组别 n 治疗前 治疗后 

治疗组 35 22.83±10.40 14.96±6.97*△ 

对照组 35 23.54±11.29 18.75±8.24* 

注：与本组治疗前比较，
*P＜0.05；与对照组治疗后比较，

△P＜0.05 

3   讨  论 

现代医学认为慢性肾小球肾炎的发病机理为免疫反应介

导的肾小球损伤，炎症细胞、炎症介质及细胞外基质（ECM）

间的“交互应答”（cross talk）作用，导致肾脏小球损害不断

进展[6]。研究发现，肾小球硬化和肾间质纤维化是慢性进展性

肾病的主要病理过程，多种免疫细胞 、免疫因子和化学因子

参与其中，TGF-β是导致肾小球硬化和肾间质纤维化 重要的

细胞因子。TGF-β有 5 种异构体，TGF-βl-3 存在于哺乳动物中，

在肾脏中 TGF-β1 表达 多，且主要存在于肾小球、肾小管和

间质中。TGF-β的重要生物学作用为诱导了足细胞从肾小球基

底膜凋亡和脱离（减少）、引起系膜扩张增宽、 促使内皮细胞

间质样转变，细胞外基质合成导致肾小球硬化；诱导成纤维细

胞增殖，上皮间质转化，成纤维细胞的细胞外基质产生，肾小

管萎缩和间质纤维化[7]。 

慢性肾小球肾炎属于中医“水肿”“虚劳”“腰

痛”“尿血”等病范畴，其病机特点为本虚标实，虚实夹杂。

本虚是以肺脾肾三脏虚损为主，标实是以湿浊、瘀血为重。依

据 11 位医家对 453 例慢例慢性肾炎患者的证候分型规律的调

查结果显示：脾肾阳虚证 为常见，总共 138 例，占 30.5%[8]。 

补脾温肾汤针对慢性肾炎脾肾阳虚的病机，由黄芪、党参、

淫羊藿、茯苓、枸杞子、菟丝子、石韦、车前子、当归、益母

草、芡实、甘草精心组方而成。方中黄芪、党参补脾益气，淫

羊藿温益肾阳，共为君药；茯苓补气健脾燥湿利水、枸杞子、

菟丝子补肾阴以助肾阳、当归补血活血共为臣药，石韦、车前

子利湿消肿、益母草活血利水、芡实补脾固肾，助气涩精共为

佐药，甘草补脾益气、调和诸药为使药。全方温肾固摄、健脾

利水，兼有活血之功效。现代药理研究证明，黄芪可减少转化

生长因子 β1（TGF-β1）及其他细胞因子的表达而降低 24 h 尿

蛋白定量，保护肾小管[9]。以黄芪和当归组方的黄芪当归合剂

可以减少炎症细胞反应和 TGF-β1 表达，继后可减少肾脏固有

细胞转化、分化及 ECM 成分沉积，进而减轻肾间质纤维化的

发生发展进程[10]。枸杞可提高肾组织的抗氧化酶活性，加快自

由基的清除；能通过减低凋亡相关蛋白 Bax 和增强 Bc1-2 的表

达 ,保护肾脏[11]。淫羊藿中药单体可抑制活化的成纤维细胞和

系膜细胞的增殖和 TGF-β的表达，有效防治肾纤维化[12]。 

本临床研究证实，补脾温肾汤可明显改善慢性肾炎脾肾阳

虚证患者的临床症状，降低尿蛋白，抑制慢性肾炎患者血清

TGF-β1 的水平，表明补脾温肾汤可能是通过抑制 TGF-β1 的表

达来发挥作用，从现代医学的角度提示补脾温肾汤片具有防治

肾小球硬化和间质纤维化、延缓肾小球肾炎进展的作用。 
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