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益肾清利颗粒联合低剂量雷公藤多苷片治疗慢性

原发性肾小球疾病肾虚湿热证疗效观察

盛梅笑#　孙　伟#　邢昌赢!　袁发焕$　汤水福:　熊佩华;　马济佩<　周　栋#　高　坤#

江　燕#　陈继红#　毛慧娟!　牟　娇$　罗月中:　魏明刚;　刘彩香<

摘要　目的　评价益肾清利颗粒联合低剂量雷公藤多苷片治疗慢性原发性肾小球疾病肾虚湿热证的疗
效与安全性。方法　选择南京中医药大学附属医院（

<"

例）、南京医科大学第一附属医院（
;=

例）、第三军医

大学新桥医院（
:<

例）、广州中医药大学第一附属医院（
$;

例）、苏州大学附属第一医院（
#:

例）、南京中医

药大学无锡附属医院（
#=

例）共计
!$#

例慢性原发性肾小球疾病（隐匿性肾炎、慢性肾炎）肾虚湿热证患者，

按区组随机方法分为试验组
##;

例、对照组
##<

例。安全性分析集
!#6

例（试验组
#"9

例，对照组
#"=

例），全分析集
!"$

例（试验组
99

例，对照组
#":

例）。两组均予
8%>'F8G7

等基础治疗，试验组予益肾清

利颗粒（生黄芪
#" H

、制首乌
#" H

、石苇
#" H

，
#


; HF

袋，含生药
#" H

）各
#

袋，
!

次
FA

；雷公藤多苷片
#" .H

，

!

次
FA

，根据
!: I

尿蛋白定量（
J(K

）调整雷公藤剂量，对照组予益肾清利颗粒模拟剂与雷公藤多苷模拟片。

疗程
!:

周，随访
!:

周。观察治疗后
J(K

、尿红细胞计数（
J

G7%

）、肾功能（
7J5

、
L%0

）的变化，以及血常规

（
)7%

）、肝功能（
LMK(

、
LME(

）、胃肠不适、皮疹、女性月经紊乱等不良反应。结果　试验组总有效率
（
=!


=N

，
=!F99

）优于对照组（
<#


;N

，
<:F#":

，
K O"


"#

），对
J(K

进行分层比较的结果显示试验组
J(K

为

"


= P$


" HF!: I

的患者疗效更优（
K O"


"#

）；试验组
J(K

降低的效应发生在治疗第
=

周以后，作用持续稳

定，与对照组比较，差异有统计学意义（
K O"


"#

）；试验组
J

G7%

减少，但波动较大，其变化与对照组比较，差

异无统计学意义（
K Q"


";

）；两组患者治疗后血
)7%

、
LMK(

、
LME(

等安全性指标变化差异无统计学意义

（
K Q"


";

）。结论　在
8%>'F8G7

等基础治疗上，益肾清利颗粒联合低剂量雷公藤多苷片能较好地控制慢

性原发性肾小球疾病蛋白尿，并且有助于稳定病情，不良反应的发生率较低。

关键词　慢性原发性肾小球疾病；肾虚湿热证；蛋白尿；益肾清利颗粒；雷公藤多苷片
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　　研究表明蛋白尿既是肾脏病变的显著标志，也是
加速肾脏病情进展的重要的危险因素之一［

#

］。因此，

控制蛋白尿成为慢性肾脏病治疗的主要靶目标，任何

降低蛋白尿的干预方法都有利于减缓肾脏病情的进

展，保护肾功能。本研究于
!""9

年
:

月—
!"##

年
9

月采用益肾清利颗粒联合低剂量雷公藤多苷片治疗慢

性原发性肾小球疾病（隐匿性肾炎、慢性肾炎）肾虚湿

热证，观察治疗后
!: I

尿蛋白定量（
J(K

）、尿红细胞

计数（
J

G7%

）、肾功能（
7J5

、
L%0

）的变化及治疗的不

良反应，现报道如下。

资料与方法

#

　诊断标准及中医辨证分型标准　临床诊断参

考
!""$

年中国中西医结合肾病专业委员会在肾脏病

诊断与治疗及疗效标准专题讨论会上拟订的隐匿性肾

炎、慢性肾炎诊断标准［
!

］。病理诊断根据
#9=!

年

)XE

肾小球疾病病理学分类标准［
$

］，其中
'H8

肾病

病理分级按
[,,

氏分级［
:

］。中医辨证分型参照《中药

新药临床研究指导原则》中慢性肾炎中医证候诊断分

型标准［
;

］：凡临床表现腰盩痛、疲乏、水肿、舌苔薄腻

或黄腻、因反复上呼吸道或胃肠道感染加重蛋白尿

（或血尿）者，辨为肾虚湿热证。

!

　纳入、排除标准及剔除标准　纳入标准：符合
诊断标准及中医辨证分型标准；临床表现以蛋白尿为

主（
"


; HF!: I≤J(K O $


" HF!: I

）；可伴有血尿；

L%0 O#$$ μ.23F[

；近
$

年内在三级甲等医院或指定
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的研究单位肾活检明确病理诊断；年龄
#;

～
6"

岁；签

署知情同意书。排除标准：各类继发性肾小球疾病；既

往已使用雷公藤治疗超过
#

年；有激素治疗适应症或

正在使用激素治疗；合并有严重的心、脑、肝及造血系

统等原发性疾病或影响其生存的其他严重疾病；

J(K≥$


" HF!: I

；
L%0≥#$$ μ.23F[

；妊娠或哺乳期

妇女。剔除标准：病例选择违反纳入标准；入组后未曾

使用试验用药；在随机化之后没有任何数据。

$

　一般资料　选择
!""9

年
:

月—
!"##

年
9

月

南京中医药大学附属医院（
<"

例）、南京医科大学第一

附属医院（
;=

例）、第三军医大学新桥医院（
:<

例）、

广州中医药大学第一附属医院（
$;

例）、苏州大学附属

第一医院（
#:

例）、南京中医药大学无锡附属医院（
#=

例）共计
!$#

例患者，按区组随机方法分为试验组

（
##;

例）、对照组（
##<

例）。其中
#:

例无第
!

次以

后随访数据被剔除，
!#6

例进入安全性分析集（试验组

#"9

例，对照组
#"=

例）。
#:

例主要疗效指标缺失不

纳入疗效分析，
!"$

例进入全分析集（试验组
99

例，

对照组
#":

例）。试验期间因不良事件、失访、妊娠、

缺乏疗效等原因脱落
!$

例。两组患者一般资料比

较，差异无统计学意义（
K Q"


";

）。见表
#

、
!

。

:

　治疗方法　两组均予基础治疗：
8%>'F8G7

（贝那普利
#" .H

，
#

次
FA

，北京诺华制药有限公司；或

厄贝沙坦
#;" .H

，
#

次
FA

，杭州赛诺菲安万特制药有

限公司）及降压、调脂等。治疗组予益肾清利颗粒（处

方：生黄芪
#" H

、制首乌
#" H

、石苇
#" H

，
#


; HF

袋，含

生药
#" H

，江阴天江药业有限公司，批号：
"9"!:"#


$

）各
#

袋，
!

次
FA

，雷公藤多苷片（
#" .HF

片，江苏美

通制药有限公司，批号：
"=#!##

）
#" .H

，
!

次
F A

。其

中
J(K O"


= HF !: I

者，仅予益肾清利颗粒，治疗
:

周无效加用雷公藤多苷片；
J(K Q #


; HF !: I

者，雷

公藤多苷片增量至
!" .H

，
$

次
FA

，蛋白尿控制后逐渐

减量至
#" .H

，
!

次
FA

，减量方法为每
:

周减
!

片。治

疗期间出现肝功能异常，加用保肝降酶药物（如多烯

磷脂酰胆碱、硫普罗宁），
MK( Q

正常值
!

倍以上停服

雷公藤多苷片，经治疗肝酶恢复正常者根据病情继续

原治疗方案；出现血
)7%

下降，加用升
)7%

药物

（如利血生），
)7% O$


"

×
#"

9

F[

停服雷公藤多苷片。

对照组予益肾清利颗粒模拟剂（江阴天江药业有限公

司，批号：
"9"!:"#


$

）与雷公藤多苷模拟片（江苏美

通制药有限公司，批号：
"=#!!"

），用量服法同治疗组。

疗程
!:

周，随访
!:

周。治疗观察期间禁止使用激素

或其他免疫抑制剂类药物。两组试验期间主要合并用

药见表
$

。

表
#

　两组一般资料比较

项目 对照组（
#":

例） 试验组（
99

例） 统计量
K

男
F

女
:9F ;; $;F<: !

．
:#

（
%X'LZ

检验）
"

．
#!" <

年龄（岁）
$<

．
9

±
#"

．
# $6

．
;

±
##

．
!

－
"

．
:#

（成组
R

检验）
"

．
<=; #

病程（月）
!<

．
<

±
:!

．
< $#

．
#

±
:6

．
<

－
"

．
6#

（成组
R

检验）
"

．
:6= <

临床诊断　隐匿性肾炎
!# #< "

．
;;

（
%X'LZ

检验）
"

．
:;6 !

　　　　　慢性肾炎
=$ =$

病理诊断　肾小球轻微病变
# ! _@BI,0

精确概率
"

．
6=" ;

　　　　　局灶性肾炎
$ :

　　　　　局灶节段性肾小球硬化
< #"

　　　　　膜性肾病
! $

　　　　　系膜增殖性肾炎
$< !9

　　　　　膜增殖性肾炎
# #

　　　　　硬化性肾炎
" #

　　　　　
'H8

肾病　Ⅰ级 ## ## $

．
":

（似然比
%X'LZ

检验）
"

．
$=; <

Ⅱ级 #! #:

Ⅲ级 !6 !$

Ⅳ级 ; #

收缩压　正常
9; 9" "

．
"#

（
%X'LZ

检验）
"

．
9#! =

　　　　异常
9 9

舒张压　正常
9< =6 #

．
#!

（
%X'LZ

检验）
"

．
!=9 9

　　　　异常
= #!

J(K

（
HF !: I

）
#

．
"

±
"

．
< #

．
#

±
"

．
<

－
"

．
=<

（成组
R

检验）
"

．
$9# <

J

G7%

（个
F [

）
#!:

．
6

±
$:;

．
9 #6;

．
9

±
::<

．
: 9<9=

．
;"

（符号秩检验）
"

．
=96 $
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表
!

　两组病例安全性、有效性分析　［例（
N

）］

项目 对照组 试验组 合计

随机入组
##< ##; !$#

　不纳入统计分析病例 　
=

（
<

．
9

） 　
<

（
;

．
!

）
#:

（
<

．
#

）

　无第
!

次随访数据 　
=

（
<

．
9

） 　
<

（
;

．
!

）
#:

（
<

．
#

）

安全性分析集（
LL

）
#"=

（
9$

．
#

）
#"9

（
9:

．
=

）
!#6

（
9$

．
9

）

　严重违背方案 　
:

（
$

．
;

）
#"

（
=

．
6

）
#:

（
<

．
#

）

　主要疗效指标缺失，入安全性分析 　
:

（
$

．
;

） 　
<

（
;

．
!

）
#"

（
:

．
$

）

　无首诊尿蛋白数据，入安全性分析 　
"

（
"

．
"

） 　
:

（
$

．
;

） 　
:

（
#

．
6

）

全分析集（
_8L

）
#":

（
=9

．
6

）
99

（
=<

．
#

）
!"$

（
=6

．
9

）

　试验期间脱落
#$

（
##

．
!

）
#"

（
=

．
6

）
!$

（
#"

．
"

）

　不良事件 　
!

（
#

．
6

） 　
!

（
#

．
6

） 　
:

（
#

．
6

）

　失访 　
6

（
<

．
"

） 　
;

（
:

．
:

）
#!

（
;

．
!

）

　妊娠 　
#

（
"

．
9

） 　
#

（
"

．
9

） 　
!

（
"

．
9

）

　缺乏疗效 　
$

（
!

．
<

） 　
#

（
"

．
9

） 　
:

（
#

．
6

）

　其他 　
"

（
"

．
"

） 　
#

（
"

．
9

） 　
#

（
"

．
:

）

符合方案集（
KKL

）
9#

（
6=

．
;

）
=9

（
66

．
:

）
#="

（
66

．
9

）

表
$

　两组主要合并用药情况　（例）

合并用药 对照组 试验组

钙通道阻滞剂
: ;

调脂药
! :

抗血小板聚集药
# $

保肝药
$ #$

抗感冒中成药
#; ;

抗生素
#< <

其他
<: $9

;

　观察指标及方法
;


#

　疗效性指标　
J(K

（邻苯三酚红法）、
J

G7%

（流式细胞术）、
7J5

（脲酶比色法）、
L%0

（酶法）。每

:

周观察
#

次。

;


!

　疗效标准　参照
!""$

年中国中西医学会

肾病专业委员会提出的标准［
!

］。（
#

）临床控制：
J(K

持续
O"


$ HF !: I

；（
!

）显著缓解：
J(K

降低≥;"

％；
（
$

）有效：
J(K

降低≥!;

％，
O ;"

％；（
:

）无效：
J(K

无降低或升高。

;


$

　安全性指标　血常规（
)7%

）、肝功能（
LM



K(

、
LME(

）及胃肠不适、皮疹、女性月经紊乱等症状。

实验室指标每
=

周，症状、体征每
!

周观察
#

次。

<

　统计学方法　采用
L8L 9


"

软件。组间对比

分析，计数资料采用
%X'LZ

检验、
%*X

检验、
_@BI,0

精确概率法；计量资料符合正态分布采用
R

检验，不符

合正态分布采用符号秩检验；两组间多个时间点的比

较采用重复测量资料混合效应线性模型分析。
K O

"


";

为差异有统计学意义。

结　　果

#

　两组疗效比较（表
:

）　试验组总有效率优于
对照组，差异有统计学意义（

K O"


"#

）。

表
:

　两组疗效比较　［例（
N

）］

组别 例数 临床控制 显著缓解 有效 无效 总有效

对照
#": $$

（
$#

．
6

）
##

（
#"

．
<

）
!"

（
#9

．
!

）
:"

（
$=

．
;

）
<:

（
<#

．
;

）

试验
99 <!

（
<!

．
<

）
#<

（
#<

．
!

）
:

（
:

．
"

）
#6

（
#6

．
!

）
=!

（
=!

．
=

）

　　注：与对照组比较，
K O"

．
"#

!

　两组
J(K

分层疗效比较（表
;

）　根据患者
J(K

进行分层比较，试验组
J(K Q"


= HF!: I

患者的

疗效更优（
K O"


"#

）。

$

　两组各时间点
J(K

比较（表
<

）　两组治疗
后

J(K

均逐渐下降（
K O "


"#

），试验组下降的幅度

更明显。两组间治疗第
=

、
#!

、
#<

、
!:

、
$!

、
:"

、
:=

周

比较，差异有统计学意义（
K O "


"#

）。重复测量资

料混合效应线性模型分析显示时间效应与组间差异

均有统计学意义（时间效应
_ f 9


#:

，
K O "


"#

；组

间差异
_ f 9


<#

，
K O "


"#

）。随访期
J(K

无明显

波动。

:

　两组各时间点
J

G7%

比较（表
6

）　两组治疗后
J

G7%

均减少，试验组于治疗第
:

、
#!

、
#<

、
!"

、
!:

周

J

G7%

减少（
K O "


";

，
K O "


"#

），对照组于治疗第
=

、

#<

、
!"

、
!:

周
J

G7%

减少（
K O"


";

），但均随时间变化

有波动。两组间各时间点比较，差异无统计学意

义（
K Q"


";

）。

表
;

　两组
J(K

分层疗效比较　［例（
N

）］

组别
J(K

（
HF !: I

） 例数 临床控制　 显著缓解　 有效　　 无效　　 总有效

对照
O"

．
= ;# !#

（
:#

．
!

）
"

（
"

．
"

）
=

（
#;

．
6

）
!!

（
:$

．
#

）
!9

（
;<

．
9

）

"

．
= H P#

．
; $< ##

（
$"

．
<

）
!

（
;

．
<

）
9

（
!;

．
"

）
#:

（
$=

．
9

）
!!

（
<#

．
#

）

≥#

．
; #6 #

（
;

．
9

）
9

（
;!

．
9

）
$

（
#6

．
6

）
:

（
!$

．
;

）
#$

（
6<

．
;

）

试验
O"

．
= :" !;

（
<!

．
;

）
$

（
6

．
;

）
!

（
;

．
"

）
#"

（
!;

．
"

）
$"

（
6;

．
"

）

"

．
= H P#

．
; $= !;

（
<;

．
=

）
;

（
#$

．
!

）
!

（
;

．
$

）
<

（
#;

．
=

）
$!

（
=:

．
!

）

≥#

．
; !# #!

（
;6

．
#

）
=

（
$=

．
#

）
"

（
"

．
"

）
#

（
:

．
=

）
!"

（
9;

．
!

）

　　注：与对照组同一
J(K

分层比较，
K O"

．
";

，
K O"

．
"#
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表
<

　两组各时间点
J(K

比较　（
HF !: I

，
C

±
B

）

时间 对照组（
#":

例） 试验组（
99

例）

治疗前
#

．
"

±
"

．
< #

．
#

±
"

．
<

第
:

周
"

．
9

±
#

．
#


"

．
=

±
#

．
#



第
=

周
#

．
"

±
#

．
$


"

．
=

±
#

．
#

△

第
#!

周
"

．
9

±
#

．
"


"

．
6

±
#

．
"

△

第
#<

周
"

．
9

±
#

．
"


"

．
6

±
#

．
#

△

第
!"

周
"

．
9

±
#

．
"


"

．
<

±
"

．
=



第
!:

周
"

．
=

±
"

．
9


"

．
;

±
"

．
:

△

第
$!

周
"

．
6

±
"

．
=


"

．
;

±
"

．
6

△

第
:"

周
"

．
6

±
"

．
=


"

．
:

±
"

．
:

△

第
:=

周
"

．
6

±
"

．
=


"

．
:

±
"

．
:

△

　　注：与本组治疗前比较，
K O"

．
"#

；与对照组同时间点比较，△
K O

"

．
"#

表
6

　两组各时间点
J

G7%

比较　（个
Fμ[，C ±B）

时间 对照组（
#":

例） 试验组（
99

例）

治疗前
#!:

．
6

±
$:;

．
9 #6;

．
9

±
::<

．
:

第
:

周
<<

．
=

±
#":

．
=

=<

．
6

±
$$!

．
<



第
=

周
;;

．
;

±
9:

．
$


#;<

．
:

±
<:;

．
#

第
#!

周
#""

．
$

±
$$<

．
<

#:;

．
"

±
<$!

．
6



第
#<

周
<#

．
#

±
##<

．
=


#!;

．
6

±
<":

．
;



第
!"

周
6$

．
#

±
#9:

．
=


#!"

．
9

±
<##

．
;



第
!:

周
6<

．
9

±
!";

．
9


#"<

．
9

±
<":

．
!



　　注：与本组治疗前比较，
K O"

．
";

，
K O"

．
"#

;

　两组治疗前后
7J5

、
L%0

比较（表
=

）　两组
治疗前

7J5

、
L%0

差异无统计学意义（
K Q"


";

），治

疗后均在正常值范围内变化，对照组
L%0

较治疗前升

高（
K O "


"#

），试验组
L%0

较治疗前降低（
K O

"


"#

），与对照组比较，试验组治疗后
L%0

降低，差异

有统计学意义（
K O"


"#

）。

表
=

　两组治疗前后
7J5

、
L%0

比较　（
C

±
B

）

组别 例数 时间
7J5

（
..23F[

）
L%0

（μ.23F[

）

对照
#":

治疗前
;

．
:

±
#

．
: 6=

．
<

±
!#

．
9

治疗后
;

．
;

±
#

．
;

=$

．
:

±
!;

．
;



试验
99

治疗前
;

．
"

±
#

．
$ 6#

．
"

±
#9

．
#

治疗后
;

．
#

±
#

．
$

<6

．
9

±
#6

．
$

△

　　注：与本组治疗前比较，
K O "

．
"#

；与对照组同期比较，△
K O

"

．
"#

<

　不良反应观察　两组患者治疗后血
)7%

、

LMK(

、
LME(

等安全性指标变化组间差异无统计学

意义（
K Q"


";

）。试验组出现肝功能异常
<

例，其中

#

例入组时因
J(K O"


= HF !: I

未服用雷公藤多苷

片，有
!

例患者退出试验，对照组出现肝功能异常

#

例，所有患者经对症治疗肝功能均恢复正常。两组

均未出现
)7%

下降。试验组
!

例出现胃肠不适，
6

例女性患者出现月经紊乱或闭经，对照组
#

例出现胃

肠不适，均予对症处理或专科治疗。

讨　　论

慢性原发性肾小球疾病是一组原发于肾脏、以肾

小球毛细血管袢形态和（或）功能损伤为特点、病程在

$

个月以上的慢性肾脏病［
<

］。其发病多由免疫炎症反

应所介导，病情缓慢进展。临床可表现为隐匿性肾炎、

慢性肾炎或肾病综合征，肾脏病理主要涉及局灶性肾

炎、局灶节段性肾小球硬化、系膜增殖性肾炎、
'H8

肾

病、膜性肾病、膜增殖性肾炎、增生硬化性肾炎等病变。

目前西医针对蛋白尿治疗主要采用激素、免疫抑制剂、

8%>'F8G7

类药物等，但上述治疗并不完全适合于非

肾病综合征范围蛋白尿的患者，需结合肾脏病理改变

制定治疗方案，疗程较为漫长，副作用也较多。

根据慢性原发性肾小球疾病的临床表现，可归属

中医学 “慢肾风”、“水肿”、“尿血”、“腰痛”、“虚劳”

等病证范畴。中医学认为本病是在脏腑亏虚、正气不

足的基础上，感受外邪，或饮食劳倦，导致肺脾肾等脏

腑功能障碍，肺不能通调水道，脾不能传输津液，肾不

能蒸腾水液，三焦气化不利，使水湿停聚；水湿蕴蓄不

化，加之外受热毒之邪，或素为阳盛之体，湿从热化，则

生湿热；湿邪久居不去，可酿生湿浊；湿邪阻遏气机，血

行不畅，又形成瘀血。水湿、湿热、湿浊、瘀血等病理因

素相互兼夹，损伤正气，邪实正虚，愈虚愈实，互为因

果，致病情迁延不愈。水湿停聚，泛溢肌肤，发为水肿；

湿热羁留肾府，经络气血失和，发为腰痛；湿热困遏中

焦，脾失健运，不能升清，或壅滞于肾，肾失封藏，精微

下泄，则见蛋白尿；脾肾气虚，固摄无权，或湿热内盛，

迫血妄行，或久病入络，肾络瘀阻，血从下溢，而见血

尿。综上所述，本病病因为内外合邪，病机错综，病位

涉及多个脏腑，属本虚标实之证，肾虚湿热是基本病机

环节，肾虚封藏失职，湿热蕴滞肾络，精微下泄是产生

蛋白尿的主要病理基础。“湿热”既是病因，也是病理

产物，是导致疾病发生发展的关键因素，贯穿于病程的

始终，同时在临床上“湿热”又作为一个标实证候成为

辨证论治的依据。因此，益肾清利法是肾炎蛋白尿的

基本治则。

益肾清利颗粒由生黄芪、制首乌、石苇组成。黄芪

具有补气升阳、益卫固表、利水消肿等功效，能“大补

肾脏之元气”，含黄芪多糖、皂甙、黄酮等多种有效成

分，有调节免疫、改善细胞代谢、抗氧化、抗纤维化、影

响肾血流动力学等作用，可通过多种途径降低蛋白尿、

保护肾功能［
6

］；制首乌具有补益肝肾、养血固精等功

效，有抗氧化、抗炎症反应、增强免疫功能、调节脂代

谢、抗血栓形成等作用，有利于降低蛋白尿［
=

］。石苇
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在上能清肺热，在下能清利膀胱湿热，文献报道其利尿

消肿、降压、控制蛋白尿的作用较好［
9

］。诸药合方，则

补益肾之气阴，清利下焦湿热。雷公藤为卫矛科植物

雷公藤的根，性味苦、寒，具有祛风除湿、活血通络、消

肿止痛、杀虫解毒之功效，也属清利药的范畴，目前该

药已作为一种免疫抑制剂被证实具有较好的控制蛋白

尿的作用，用于治疗多种原发和继发性肾小球疾病，其

降低蛋白尿的机制在于它能够抑制免疫、抗炎症反应、

保护足细胞骨架蛋白、诱导系膜细胞凋亡等［
#"

，
##

］，但

目前对其用药剂量与疗程尚未达成共识，大剂量使用

可引起肝脏损伤、血
)7%

降低等不良反应，过早停药

常出现病情反复。基于上述认识，本研究提出了益肾

清利颗粒联合低剂量雷公藤多苷片长期治疗的方案，

目的在于提高疗效、降低治疗的不良反应。

本研究以
J(K

为主要效应指标对疾病疗效进行

评价，结果试验组疗效优于对照组，对
J(K

进行分层

比较的结果显示试验组
J(K

为
"


= P$


" HF!: I

患

者的疗效更优；对治疗后
J(K

变化的分析，试验组在

治疗第
=

周以后多数访视点
J(K

的下降幅度优于对

照组，作用持续稳定；对治疗后
J

G7%

变化的分析，试验

组
J

G7%

虽有减少，但波动较大，其变化不优于对照组。

上述结果提示本治疗方案具有较好的控制肾炎蛋白尿

的作用，稳定性也较好。而肾脏病理类型、蛋白尿的程

度及合并症是影响疗效的主要因素，本组病例肾脏病

理以系膜增殖性肾炎、
'H8

肾病Ⅰ PⅢ级居多，提示本
治疗较适合于系膜增殖性病变、

J(K

为
"


= P $


" HF

!: I

的患者。感冒是加重病情的重要诱因之一，本研

究患者
J

G7%

波动即与感冒有关，但坚持服用中药可明

显减少感冒的发生，这得益于黄芪、首乌扶助正气、调

节免疫的作用，进而有利于肾脏病情的稳定。本研究

主要的不良反应是肝功能异常与女性月经紊乱，但均

低于文献所报道的发生率［
#!

，
#$

］。本研究结果提示肝

损伤的发生与雷公藤服药剂量有关，但试验组有
#

例

未服用雷公藤而发生肝损伤的患者，临床检查未发现

其他可能导致肝损的病因，所以不能排除与制首乌或

特殊个体相关。女性月经紊乱或闭经是服用雷公藤较

为常见的不良反应，是许多女性患者不愿意接受治疗

的主要原因，所以应重视雷公藤对生殖系统影响。

　　总之，在
8%>'F8G7

等基础治疗上，益肾清利颗

粒联合低剂量雷公藤多苷片治疗能够较好地控制慢性

原发性肾小球疾病蛋白尿，并且有助于稳定病情，不良

反应的发生率较低。中药与雷公藤协同有可能起到增

效减毒的作用，今后有必要进一步开展雷公藤不良反

应机制与有效单体成分的研究。

（致谢：感谢所有为本课题研究付出辛勤工作的各研究分

中心及数据管理、统计分析人员。）
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