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!临床论著!

益气养阴利咽方联合咽部啄治法治疗

(CM

肾病伴咽部炎症临床研究

王新慧#

"

!

$梁$莹#

$余仁欢#

$刘$静%

$张荣融#

"

!

$徐建龙#

$李$蕾%

摘要$目的$评价益气养阴利咽方联合咽部啄治法治疗伴有咽部炎症的
(CM

肾病的有效性和安全性#

方法$将
$"

例中医辨证为气阴两虚证合并咽炎及扁桃体炎的
(CM

肾病患者采用随机数字表法"分为益气养

阴利咽方联合咽部啄治法治疗组$

79

例%和厄贝沙坦对照组$

79

例%"试验疗程
#!

周"随访
!7

周# 疗效性

观察指标包括尿红细胞计数$

NO&

%&

!7 B

尿蛋白定量&咽部症状&中医证候积分"安全性观察指标包括一般

体格检查及血常规&血肌酐&尿素氮&总胆固醇&甘油三酯&谷丙转氨酶&谷草转氨酶# 结果$完成试验
<9

例"

脱落
9

例#与本组治疗前比较"治疗组治疗
!"

&

!7

周尿
NO&

下降$

P Q"

!

"9

%# 与对照组比较"治疗组治疗

!"

&

!7

周
!7 B

尿蛋白定量&尿
NO&

计数下降$

P Q"

!

"9

%#

!7

周随访结束后"治疗组
!7 B

尿蛋白定量总有

效率$

8!

!

#R

%&

NO&

下降率$
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$R

%及咽部症状缓解率$

$%R

%均优于对照组$分别为
79

!

!R

"
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$R

及

!#

!

7R

'

P Q"

!

"#

"

P Q"

!

"9

%# 两组治疗后血常规&血肌酐&尿素氮&总胆固醇&甘油三酯&谷丙转氨酶&谷草

转氨酶差异均无统计学意义$

P S"
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"9

%# 结论$益气养阴利咽方联合咽部啄治法可以减少
(CM

肾病伴有咽

部炎症患者的蛋白尿和血尿"改善咽部症状"疗效优于厄贝沙坦#

关键词$益气养阴利咽方' 咽部啄治' 炎症'

(CM

肾病
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$$在我国
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肾病约占原发性肾小球疾病的
7%R

"

!"R

%

7"R

的患者在
!"

年内进展为终末期肾病'

#

(

)

目前改善全球肾脏病预后组织 $
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%指南推荐主

要使用
NMT

抑制剂和免疫抑制剂'

!

(

"但临床疗效并

不满意'

%

"

:

(

"如何有效控制
(CM

肾病发病和疾病进展

是当前亟待解决的问题) 研究证实
(CM

肾病的发病多

与上呼吸道感染密切相关"有调查显示"

(CM

肾病患者

中
:7R

伴有慢性炎症"

!#

!

%R

伴有慢性扁桃体炎'

8

(

)

研究表明扁桃体与
(CM

肾病关系密切"但是扁桃体摘

除术后"是否可以改善
(CM

肾病预后尚有争议'

<

"

##

(

)

如何有效缓解
(CM

肾病患者的慢性咽部炎症"是控制

(CM

肾病疾病进展的关键)

聂莉芳等'

#!

(临床试验表明"益气滋肾法在控制
(CM

肾病患者血尿*减少蛋白尿等方面具有良好的作用) 啄

治疗法是中医治疗慢性咽炎和扁桃体炎的传统疗法'

#%

(

"

较手术摘除扁桃体优势明显) 黏膜损伤是本病的重要诱

因和进展因素"本研究采用益气养阴利咽方联合咽部啄

治法治疗
(CM

肾病"评价其有效性和安全性)

资料与方法

#

$诊断标准$

(CM

肾病诊断标准参照
*`J

#$$9

标准'

#7

(

) 病理分级参考
Y;;

氏病理分级系

统'

#9

(

) 咽部炎症诊断标准参考+中医病症诊断疗效标

准,

'

#:

(

)

!

$辨证分型标准$气阴两虚证中医辨证标准按

中华中医药学会肾病分会
!""8

年中医证候诊断标

准'

#8

(

"身倦乏力"腰膝酸痛"畏寒*手足不温或手足心

热"自汗或盗汗"咽干痛"舌淡红边有齿痕或舌胖大"苔

薄白或薄黄"脉细数而无力)

%

$纳入*排除及脱落标准$纳入标准#符合
(CM

肾病的临床及病理诊断&中医辨证属气阴两虚者&有咽

部炎症'咽炎和$或%扁桃体炎(&

!7 B

尿蛋白定量

"

!

%

%

%

!

" C

&年龄
#<

%

:9

岁&受试者同意并签署知情

同意书) 排除标准#有尿路感染*结石*肿瘤*结核&左肾

静脉压迫综合征&估算肾小球滤过率$

;G@?>,@;U C32

#

>;/.3,/ V?3@/,@?2- /,@;

"

;]cN

%

!:" >YK>?-

!

#8%

!

&

有精神类疾病史&妊娠*哺乳期妇女) 脱落标准#所有填

写知情同意书并筛选合格进入随机化试验的受试者"无

论何时何因退出"未完成方案所规定观察周期的受试者

均为脱落病例)

7

$一般资料$

$"

例患者均为
!"#%

年
#"

月-

!"#8

年
:

月就诊于中国中医科学院西苑医院肾病科

门诊及住院
(CM

肾病患者"按随机数字表法分为治疗

组
79

例"对照组
79

例) 两组患者一般资料比较"差

异无统计学意义$

P S"

!

"9

%"见表
#

) 本试验方案通

过中国中医科学院西苑医院医学伦理委员会审查"

52
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)

表
#

#两组一般资料比较

项目
治疗组

$

79

例%

对照组

$

79

例%

P

值

性别$例"男
K

女%

#9K%" #$K!: "

&

!#"

年龄$岁"

a

'

G

%

%:

&

8

'

#%

&

< %8

&

%

'

#"

&

8 "

&

$78

病程'月"

+

$

(dN

%(

!<

$

8!

&

%

%

#:

$

:%

&

9

%

"

&

%7$

伴高血压病$例%

#7 #9 "

&

<<8

Y;;

氏病理分级$例"

!K"K#

%

##K!9K$ #"K!:K$ "

&

<7"

!7 B

尿蛋白定量'

CK!7 B

"

a

'

G

(

#

&

!

'

"

&

8 #

&

!

'

"

&

< "

&

:<7

9

$治疗方法

9

!

#

$治疗组治疗方法$益气养阴利咽方颗粒

$生黄芪
%" C

$黄精
%" C

$金银花
%" C

$荷叶
#" C

苏叶
#" C

$蝉蜕
: C

$汉防己
#" C

%由中国中医科学

院西苑医院药剂科提供"每日
#

剂"分两次饭后温服"

疗程
#!

周) 咽部啄治法于中国中医科学院西苑医院

耳鼻喉科门诊治疗室完成"由李蕾副主任医师操作"操

作方法'

#<

(

#患者取坐位"医生面向患者"左手持压舌板

压住舌体"暴露好扁桃体"右手持扁桃体手术弯刀"在

扁桃体上做雀啄样动作"每刀深度约
!

%

9 >>

"每侧

%

%

9

下"以少量出血为度"同法做对侧扁桃体) 咽炎

患者在咽后壁增生的淋巴滤泡*肥厚的咽侧索上做同

样的啄治"进刀深度以
#

%

! >>

为宜"以少量出血为

度) 淋巴滤泡用啄治刀治疗
#

下"咽侧索用啄治刀治

疗
#

%

!

下) 每周治疗
#

次"连续治疗
9

次为
#

个疗
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#

程"一般需要
!

%

%

个疗程)

9

!

!

$对照组治疗方法$厄贝沙坦片$

#9" >C

"

赛诺菲杭州制药有限公司"批号#

7M#9:

"

9M#:<

"

9M%<:

"

:M#<#

%"起始剂量为每次
#9" >C

"每日

#

次"疗程
#!

周)

!

周后监测血压"若血压
"#%"K

<" >>`C

"则调整厄贝沙坦至
%"" >CK

日) 同时监测

血压"若血压
Q$"K:" >>`C

或出现低血压临床症状

则停服)

9

!

%

$基础性治疗$低盐清淡饮食"伴有高血压

病予以钙拮抗剂等降压药"将血压控制在
#%"K

<" >>`C

以内) 伴急性上呼吸道感染严重时可予头

孢拉定等抗生素) 伴发热*咽痛*咳嗽等"用银翘解毒

颗粒$组成#金银花*连翘*薄荷*荆芥*淡豆豉*牛蒡

子*桔梗*淡竹叶*甘草)

#9 CK

袋"太极集团四川绵阳

制药有限公司" 批号#

#9"#""9

%"每次
#9 C

"每日
!

次) 伴大便干结者加便通胶囊$组成#白术*肉苁蓉*

当归*桑葚*枳实*芦荟"

"

!

%9 C

"健民药业集团股份有

限公司"批号#

#7##"<

%"每日
!

次"每次
%

粒) 伴腹

泻"泻下秽臭"舌质红苔黄腻者"加葛根芩连片$组成#

葛根*黄芩*黄连*炙甘草"

"

!

9 C

"太极集团四川绵阳制

药有限公司"批号#

99#!"""%

%"每日
%

次"每次
7

片)

:

$随访$试验疗程
#!

周"随访
!7

周"每
7

周做

#

次随访)

8

$观察指标及方法

8

!

#

$疗效观察指标$主要观察指标#尿常规红

细胞$

NO&

%计数$实验室检测方法#干细胞法%*

!7 B

尿蛋白定量$比色法%) 治疗开始前采集患者随机尿

#" >Y

*

!7 B

尿
#" >Y

"标本送至中国中医科学院西

苑医院检验科进行尿常规及
!7 B

尿蛋白定量检验并

记录指标) 随访期间每
7

周进行
#

次标本的采集检

验"方法同前)

次要观察指标#咽部症状积分及中医证候评分"随

访期间"每
7

周统计
#

次) 咽部症状积分量化评分标

准"参考国家中医药管理局医政司颁布的+

!7

个专业

#"9

个病种中医诊疗方案,

'

#$

(

"中医证候评分按照

(CM

肾病中医证候疗效评分标准'

#8

(

)

8

!

!

$安全性观察指标$一般体格检查及血常规

'主要检测方法"白细胞计数$

*O&

%#核酸染色法"

NO&

#电阻抗法"血小板计数$

PY)

%#电阻抗法(*血肌

酐$

T&/

"酶法%*尿素氮 $

O_5

"比色法%*总胆固醇

$

)&

%*甘油三酯$

)]

"酶法%*谷丙转氨酶$

MY)

"重氮

法%*谷草转氨酶$

MT)

"重氮法%) 治疗开始前*随访

结束后分别采集患者空腹静脉血
#9 >Y

"送至中国中

医科学院西苑医院检验科进行血常规及肝*肾功能检

验"记录指标)

<

$统计学方法$按照意向性治疗原则"将随机化

后至少有一次访视资料的患者纳入全分析集) 运用

TMT #!

!

"

统计软件"计数资料以例数和百分比表示"

采用
P;,/G2- $

! 检验&计量资料以
a

'

G

表示"组间

比较采用方差分析*

@

检验或秩和检验"组内治疗前后

比较采用配对
@

检验或配对秩和检验) 假设检验均采

用双侧检验"

P Q"

!

"9

为差异有统计学意义)

结$$果

#

$受试者流程$图
#

%$两组共
$"

例患者治疗

观察
!7

周"随访过程中"脱落
9

例"其中治疗组
!"#9

年
!

月因失访脱落
#

例"

!"#:

年
8

月因未按规定用药

脱落
#

例"共脱落
!

例&对照组
!"#9

年
$

月因失访脱

落
#

例"

!"#7

年
#"

月与
!"#:

年
7

月因患者依从性

差"未按规定用药分别脱落
#

例"共脱落
%

例) 实际完

成的病例数为
<9

例"治疗组
7%

例"对照组
7!

例)

图
#

#受试者流程图

!

$两组患者各时间点
!7 B

尿蛋白定量比较$表

!

*

%

%$与对照组比较"治疗组在第
!"

*

!7

周
!7 B

尿

蛋白定量下降明显$

P Q"

!

"9

%)

!7 B

尿蛋白定量治

疗后有效率比较"治疗组优于对照组$

P e"

!

"7!

%)

%

$两组治疗后咽部症状积分有效率比较$表
7

%

治疗组有效率优于对照组$

P Q"

!

"#

%)



中国中西医结合杂志
!"#$

年
#

月第
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卷第
#

期
&'()*+

"

',-.,/0 !"#$

"

1234 %$
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!

#

! !!###!

表
!

#两组患者各时间点
!7 B

尿蛋白定量比较$'

CK!7 B

"

+

$

(dN

%(

组别 例数 治疗前
7

周
<

周
#!

周
#:

周
!"

周
!7

周

治疗
7% #

&

!"

$

#

&

#$

%

"

&

<<

$

#

&

%#

%

"

&

$%

$

#

&

"9

%

"

&

:$

$

#

&

"7

%

"

&

:7

$

"

&

$#

%

"

&

:7

$

"

&

8!

%

#

"

&

79

$

"

&

<7

%

#

对照
7! "

&

$7

$

"

&

$$

%

"

&

$<

$

#

&

#7

%

#

&

"7

$

#

&

"8

%

#

&

"<

$

"

&

$:

%

"

&

<!

$

#

&

!%

%

"

&

$7

$

"

&

$9

%

"

&

<"

$

"

&

$"

%

$$注#与对照组同期比较"

#

P Q"

!

"9

表
%

#两组治疗后
!7 B

尿蛋白定量有效率比较$'例$

R

%(

组别 例数 完全缓解 显效 有效 无效 总有效

治疗
7% #7

$

%!

&

:

%

##

$

!9

&

:

%

:

$

#%

&

$

%

#!

$

!8

&

$

%

%#

$

8!

&

#

%

#

对照
7! 9

$

##

&

$

%

$

$

!#

&

7

%

9

$

##

&

$

%

!%

$

97

&

<

%

#$

$

79

&

!

%

$$注#与对照组比较"

#

P Q"

!

"9

表
7

#两组治疗后咽部症状积分有效率比较#'例$

R

%(

组别 例数 完全缓解 显效 有效 无效 总有效

治疗
7% 8

$

#:

&

%

%

!#

$

7<

&

<

%

#!

$

!8

&

$

%

%

$

8

&

"

%

7"

$

$%

&

"

%

#

对照
7! " %

$

8

&

#7

%

:

$

#7

&

%

%

%%

$

8<

&

:

%

$

$

!#

&

7

%

$$注#与对照组比较"

#

P Q"

!

"#

7

$两组尿
NO&

计数比较$表
9

%$伴有血尿患

者共
9$

例"其中治疗组
!$

例"对照组
%"

例) 两组治

疗前尿
NO&

计数比较"差异无统计学意义 $

P S

"

!

"9

%) 治疗后"两组患者尿
NO&

计数均呈下降趋

势"与治疗前比较"治疗组在
!"

*

!7

周时尿
NO&

计数

下降$

P Q"

!

"9

%) 与对照组比较"治疗组在
!"

*

!7

周

时尿
NO&

计数下降更明显$

P Q"

!

"9

%)

9

$两组安全性指标比较$表
:

%$两组患者治疗

前后各项安全性观察指标比较"差异无统计学意

义 $

P S"

!

"9

%)

:

$不良反应$两组均无不良事件报告"治疗期间

咽部啄治疗严格遵守操作规范"未发生咽部大量出血

及组织损伤的情况)

讨$$论

目前
(CM

肾病的发病机制尚不完全清楚"有研究

表明"

(CM

肾病患者肾小球系膜区沉积的
F(CM#

是导

致肾小球损伤的直接诱因'

!"

(

) 一些学者认为
F(CM#

是骨髓来源的"更多的研究者则倾向于
F(CM#

来自于

机体黏膜组织"有研究报道在
(CM

肾病患者血液及扁

桃体中
(CM#

表现为低糖基化及脱唾液酸化"为黏膜

(CM

的特征'

!#

(

) 扁桃体在受到刺激时"扁桃体内低糖

基化
(CM#

可进入血循环并沉积于肾小球系膜区"感

染*挤压等刺激也可以激活腭扁桃体使骨髓记忆
O

细

胞活化"分泌过多低糖基化
(CM#

'

!!

(

) 慢性咽炎和扁

桃体炎导致的黏膜损伤是导致
(CM

肾病重要诱因以及

进展因素) 中医学中".咽喉/是包含生理*病理学两

方面的概念"+灵枢!经脉别论,云'

!%

(

#.肾足少阴之

脉00入肺中循喉咙夹舌本00是主肾所生病者"口

热舌干"咽肿上气"噫干及痛)/ 外邪入侵途径不外乎

口*鼻*皮毛"风热之邪其性轻扬向上"首先犯上"口鼻

受之"咽喉者为必经之关隘"是外邪入侵犯肾的重要途

径) 无论是现代医学中对
(CM

肾病黏膜损伤机制的研

究或是中医学中咽肾相关的理论"均表明咽喉与肾在

生理*病理中密切相关"为从咽论治
(CM

肾病的可行性

提供了理论支持)

表
9

#两组患者尿
NO&

计数比较$'个
K%Y

"

+

$

(dN

%(

组别 例数 治疗前
7

周
<

周
#!

周
#:

周
!"

周
!7

周

治疗
!$ #:

&

7

$

88

&

8

%

#:

&

8

$

<<

&

%

%

#$

&

<

$

%%

&

"

%

#%

&

<

$

9"

&

7

%

#:
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$

7#

&

!

%
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&

#

$
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&

#

%
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$

&

7
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%9

&

"

%

#$

对照
%" %%

&

:

$

#%8

&

#

%
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&

%

$
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&

9

%

%#
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9

$

###

&

!
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%<

&

"

$

#%7

&

"

%

7!

&

:

$

#"8

&

$

%

%7

&

7

$

$7

&

9

%

%9

&

:

$

89

&

9

%

$$注#与本组治疗前比较"

#

P Q"

!

"9

&与对照组同期比较"

$

P Q"

!

"9

表
:

#两组安全性指标比较#$

a

'

G

%

观察指标
治疗组$

7%

例%

治疗前 治疗后

对照组$

7!

例%

治疗前 治疗后
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$$本研究针对伴有咽喉部炎症的气阴两虚型
(CM

肾

病患者"以益气养阴利咽方结合咽部啄治法"将整体与

局部"内治与外治相结合"抓住
(CM

肾病病情发生与发

展的关键环节) 结果显示"益气养阴利咽方结合咽部

啄治法能明显改善患者的咽部炎症及中医症状"减少

(CM

肾病患者蛋白尿*血尿"中医方案的综合疗效优于

厄贝沙坦) 益气养阴利咽方结合咽部啄治法相较于

MNO

类有更好的临床疗效)

(CM

肾病病程发展比较缓慢"本次临床试验受时

间等因素的制约"随访周期短"益气养阴利咽方结合

咽部啄治法对
(CM

肾病患者肾功能是否存在远期的

保护作用不能明确)

(CM

肾病的主要临床表现之一

是反复发作性的肉眼血尿或镜下血尿"多在上呼吸

道感染后加重"随访过程中多为患者由于突发上呼

吸道感染*咽部症状加重等诱因出现尿
NO&

的较大

波动"故数据出现偏倚) 同时"本临床试验为单中心

研究"样本量较小"可能会有一定的偏差"欠缺一定

说服力)

利益冲突#本试验中使用药物均出自首都特色基

金项目$

5246#7##"8""!9#7#:!

%"无其他药商及机

构赞助"不存在利益冲突"作者亦不存在利益冲突)
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