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IgA肾病（IgAN）作为全球范围内最常见的原

发性肾小球肾炎，是一组以IgA为主的免疫球蛋白沉

积在肾小球系膜区及其毛细血管袢的临床综合征[1]。

在我国，5～25年内IgA肾病患者约有15%~40%发展

为终末期肾脏病，每10年又有约20%进展至终末期

阶段。本病病因、发病机制不确定，临床和病理表现

多样以及预后差异大，因此目前缺乏疗效确切的统

一治疗方案。西医主要以血管紧张素转换酶抑制剂

“少阳方”联合厄贝沙坦片治疗少阳证 IgA肾病
30例临床研究
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摘 要  目的：观察自拟少阳方联合厄贝沙坦片治疗少阳证IgA肾病患者的临床疗效。方法：将60例辨证属少阳证的

IgA肾病患者随机分为治疗组与对照组，每组30例。对照组予厄贝沙坦片口服，0.15  g/d；治疗组在对照组治疗的基础上加

用中药汤剂少阳方，每日1剂。2组疗程均为3个月。观察并比较2组患者治疗前后尿红细胞计数、24  h尿蛋白定量、肾功能

指标（血清白蛋白、血肌酐、血尿素氮、血尿酸水平）、中医证候积分变化情况，并评估临床疗效，记录不良反应发生情况。结

果：治疗组治疗后尿红细胞计数、24  h尿蛋白定量和中医证候口苦、咽干、头晕目眩、往来寒热、胸胁苦闷、心烦、疲倦乏力、

腰脊酸痛单项评分及中医证候总分均较治疗前明显降低（P<0.05），血清白蛋白水平升高（P<0.05）；治疗组治疗后尿红细胞

计数、24  h尿蛋白定量、血清白蛋白和中医证候口苦、咽干、胸胁苦闷、心烦、不欲饮食、疲倦乏力单项评分及中医证候总分

改善均优于对照组（P<0.05）。在中医证候疗效方面，治疗组总有效率为90.00%，明显高于对照组的20.00%（P<0.01）；在总

体疗效方面，治疗组总有效率为80.00%，明显高于对照组的33.33%（P<0.01）。结论：在常规西药厄贝沙坦治疗的基础上加

用自拟少阳方能明显改善少阳证IgA肾病患者的临床症状，降低肾脏损伤，提高临床疗效，且安全性良好。
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（ACEI）/血管紧张素受体拮抗剂（ARB）、激素和（或）

免疫抑制剂治疗为主，但存在疗效不确切及用药后

严重副作用等不可预估因素。IgAN可归属于中医学

“尿血”“水肿”“腰痛”等范畴。研究表明，中医药治

疗IgA肾病患者可降低尿蛋白水平，保护肾小管，改

善肾脏的浓缩和稀释功能[2]。马济佩教授为无锡市

名老中医，从事肾病临床治疗30余年，马教授基于

“少阳主枢”的理论思想，认为IgA肾病病机关键是少

阳枢机不利、气火内郁、湿热伤络，治以和解少阳法，

以《伤寒论》小柴胡汤化裁，名之少阳方。本研究我

们观察了在常规西药厄贝沙坦治疗的基础上加用少

阳方治疗少阳证IgA肾病患者，并与单用厄贝沙坦比

较，取得较好的临床疗效，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一 般 资 料  选 择2018年3月至2020年2月

无锡市中医医院肾内科确诊为少阳证IgA肾病患

者60例，按就诊顺序编号采用随机数字表法分

为治疗组与对照组，每组30例。治疗组男15例，

女15例；平均年龄（42.27±11.46）岁；平均病程

（42.27±11.46）个月。对照组男14例，女16例；平

均年龄（41.00±11.69）岁；平均病程（29.59±20.84）

个月。2组患者性别、年龄、病程等一般资料比较，

差异均无统计学意义（P>0.05），具有可比性。本

研究经无锡市中医医院伦理委员会批准（批件号：

YJS2019093005）。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  IgA肾病的诊断标准参照

《内科学》[3] ：免疫病理明确IgA或以IgA为主的

免疫复合物在肾小球系膜区弥漫沉积的肾小球

疾病。慢性肾脏病（CKD）定义及分期标准参照

K/DOQI指南[4] ：CKD1-3期为肾小球滤过率（GFR）

≥30  mL/（min·1.73  m2）。

1.2.2  中医辨证标准  参照《中医内科学》[5]及《伤

寒论教学参考资料》[6]中“少阳证”辨证标准。主症：

口苦，咽干痛，目眩，胸胁苦满，不欲饮食，心烦喜呕，

往来寒热。次症：浮肿，疲倦乏力，腰脊酸痛。舌脉：

舌淡红、苔薄，脉弦或细弦。辨证标准：口苦；胸胁苦

满兼有其他6大主症2项；胸胁苦满并可见少阳证舌

脉；除口苦、胸胁苦满外，至少具有剩余5项主症中

的任何2项，并体现少阳证病机。符合辨证标准中1

条即可诊断。

1.3  纳入标准  符合西医IgA肾病CKD1-3期的诊

断标准和“少阳证”中医辨证标准；性别不限，年龄

18～65岁；24  h尿蛋白定量0.5～3.0  g ；高血压、糖尿

病患者，血压血糖控制达标；有一定的理解力、语言

表达能力和书写能力；签署知情同意书，自愿参加本

研究。

1.4  排除标准  肝硬化、强直性脊柱炎、过敏性紫

癜等引发的继发性IgA肾病患者；合并心脑血管、消

化等各系统严重原发病者；精神病患者；妊娠或哺乳

期妇女；对所用药物过敏者；急性肾功能衰竭和肾移

植术后患者；3个月内参加过或正在参加其他药物

临床试验者，或3个月内使用糖皮质激素、其他免疫

抑制剂或雷公藤制剂者。

2 治疗方法

2组均予常规基础治疗，如宣教、饮食控制及对

症治疗。对症治疗包括：血压血糖波动时控制血压

血糖、抗感染、纠正水电解质紊乱等。控制血压选择

非ACEI/ARB类的降压药，如钙拮抗剂、β或α1受体

阻滞剂；对糖尿病患者予合理安全降糖，如使用胰岛

素、选用对肾功能影响小的口服降糖药。

2.1  对照组  给予厄贝沙坦片（吉加，国药准字

H20000513，江苏恒瑞医药股份有限公司生产，

0.15  g×7片/盒）0.15  g/d，于早晨空腹口服，连续服

用3个月。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用少阳方

汤剂口服。方药组成：柴胡15  g，黄芩10  g，法半夏

10  g，党参15  g，连翘15  g，防风10  g，芡实30  g，鬼

箭羽15  g，炙甘草5  g。临证加减：气虚者（见乏力

神疲、气短声低），加黄芪10  g、太子参10  g ；血虚者

（面色少华、唇淡白），加当归10  g、地黄10  g；阴虚者

（见五心烦热、口干咽燥），加旱莲草10  g、山药10  g；

阳虚者（见畏寒肢冷、小便清长），加巴戟天10  g、淫

羊藿10  g ；血瘀者（见唇甲色暗、刺痛肿块），加川芎

10  g、参三七10  g；湿热者（见身体困重、小便深黄），

加石韦10  g、车前草10  g、薏苡根10  g ；浊毒内蕴

者（见恶心呕吐、大便不通），加桃仁10  g、大黄3  g；

水湿者（见痞闷纳呆、痰多色白），加茯苓10  g、泽泻

10  g等。每日1剂，水煎200  mL，分早晚饭后温服，

连续服用3个月。

3 疗效观察

3.1  观察指标 

3.1.1  实验室指标  治疗前后检测2组患者尿常规

尿红细胞计数（RBC）、24  h尿蛋白定量（24  h-UTP）

及肾功能指标血清白蛋白（Alb）、血肌酐（Scr）、血尿

素氮（BUN）、血尿酸（UA）水平。

3.1.2  中医证候积分  参照《IgA肾病的诊断、辨证

分型和疗效评定（试行方案）》[7]制订分级量表。主

症：口苦，咽干痛，目眩，胸胁苦满，不欲饮食，心烦喜

呕，往来寒热。次症：浮肿，疲倦乏力，腰脊酸痛。主
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症和次症按无、轻、中、重分别记为0、2、4、6分和0、

1、2、3分。

3.2  疗效判定标准 

3.2.1  中医证候疗效判定标准  参照《中药新药临

床研究指导原则（试行）》[8]制订疗效判定标准。临

床控制：临床症状、体征消失或基本消失，证候积分

减少≥95%。显效：临床症状、体征明显改善，证候

积分减少≥70%，<95%。有效：临床症状、体征均有

好转，证候积分减少≥30%，<70%。无效：临床症状、

体征均无明显改善，甚或加重，证候积分减少<30%。

3.2.2  总体疗效判定标准  临床控制：尿常规尿红

细胞计数在正常范围，或尿沉渣中红细胞计数在正

常范围；尿蛋白转阴性，或24  h-UTP正常；肾功能

正常。显效：尿常规尿红细胞计数减少≥40%；尿

蛋白减少2个“+”，或24  h-UTP减少≥40%；肾功

能正常或基本正常。有效：尿常规尿红细胞计数减

少<40%；尿蛋白减少1个“+”，或24  h-UTP减少

<40%；肾功能正常或有改善。无效：临床表现及以

上实验室指标均无改善或反而加重者。

3.3  安全性监测  监测2组治疗前后生命体征、血

常规、肝肾功能等；记录不良事件的临床表现和相关

指标、处理措施及是否停药等情况。

3.4  统计学方法  采用SPSS  23.0软件进行统计处

理。计量资料采用（x-±s）表示，组间比较采用 t 检
验，组内比较采用配对 t 检验；计数资料采用卡方检

验。P<0.05为差异有统计学意义。

3.5  治疗结果

3.5.1  2组患者治疗前后尿红细胞计数、24  h-UTP
比较  见表1。

表1  治疗组与对照组治疗前后尿红细胞计数、24  h-UTP比较（x-±s）

组别 例数
尿红细胞计数/（个/Hp） 24  h-UTP/g
治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 30 9.40±7.76 3.23±1.89*△ 1.85±1.17 1.11±0.67*△

对照组 30 7.10±4.29 8.10±4.13 1.91±0.92 1.56±0.80

注： 与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比

较，△P<0.05。

3.5.2  2组患者治疗前后肾功能指标比较  见表2。

表2  治疗组与对照组治疗前后肾功能指标比较（x-±s）

组别 例数 时间 Alb/（g/L） Scr/（µmol/L） BUN/（mmol/L） UA/（µmol/L）

治疗组 30
治疗前 36.44±5.14 106.80±42.85 7.99±3.39 396.87±99.88

治疗后 40.24±4.90*△ 98.00±41.39 7.18±2.89 381.49±98.25

对照组 30
治疗前 37.29±4.58 104.29±40.10 8.84±3.23 434.07±109.02

治疗后 35.73±4.76 107.01±43.68 8.58±3.28 426.45±102.22

注： 与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比

较，△P<0.05。

3.5.3  2组患者治疗前后中医证候积分比较  见表3

表3  治疗组与对照组治疗前后中医证候积分比较（x-±s）    单位：分

症状体征
治疗组（n=30） 对照组（n=30）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

口苦 2.60±2.58 0.80±1.00*△ 2.53±1.89 2.87±1.87

咽干 2.40±1.92 0.60±0.93*△ 2.67±1.69 2.53±1.48

头晕目眩 1.73±2.27 0.47±0.86* 1.20±1.45 0.93±1.26

往来寒热 1.67±2.17 0.53±1.04* 1.53±1.87 1.13±1.46

胸胁苦闷 2.40±2.13 1.00±1.26*△ 2.73±1.93 2.53±1.89

心烦 1.93±2.13 0.73±0.98*△ 2.00±1.89 1.40±1.30

恶心干呕 0.80±1.24 0.33±0.76 0.33±0.76 0.27±0.87

不欲饮食 1.27±1.93 0.53±1.04△ 1.60±1.77 1.20±1.00

水肿 0.53±0.94 0.33±0.66 0.50±0.82 0.67±0.84

疲倦乏力 1.67±0.99 0.97±0.61*△ 1.87±0.97 1.77±0.68

腰脊酸痛 1.80±1.19 0.90±0.77* 1.37±1.00 1.27±0.91

总分 18.73±6.58 7.20±3.69*△ 18.40±4.95 16.57±3.95

注： 与本组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比

较，△P<0.05。

3.5.4  2组患者中医证候疗效比较  见表4。

表4  治疗组与对照组中医证候疗效比较   单位：例

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效率 /%

治疗组 30 2 8 17 3 90.00△△

对照组 30 0 1 5 24 20.00

注：与对照组比较，△△P<0.01。

3.5.5  2组患者总体疗效比较  见表5。

表5  治疗组与对照组总体疗效比较  单位：例

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效率/%

治疗组 30 2 4 18 6 80.00△△

对照组 30 0 2 8 20 33.33

注：与对照组比较，△△P<0.01。

3.6  安全性监测  在治疗期间，2组患者均未出现

明显不良反应。

4 讨论

IgA肾病发病常与环境、基因、免疫复合物沉

积、呼吸道或胃肠道感染等有关，发病机制多认为

是“多重打击学说”[9]，核心致病途径包括抗原递

呈和表达、黏膜免疫和天然免疫以及补体系统。西

医治疗包括ACEI、ARB、糖皮质激素和其他免疫抑

制剂、抗凝和抗血小板聚集药物、鱼油、扁桃体摘除

术。使用糖皮质激素或其他免疫抑制剂，以及口服

鱼油或扁桃体切除术等治疗方法，在疗效方面具有

争议性，且不良反应发生率较高，如抵抗力下降、消

化道出血、骨质疏松、性腺抑制等。厄贝沙坦作为

ARB类药物，临床常作为治疗IgA肾病患者的基础

方案。
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中医学认为IgA肾病属本虚标实、虚实夹杂[10]，

本虚主要是阴虚或气阴两虚，标实则以风邪、湿热、

瘀血等常见，常常治以滋阴补气、祛风除湿、清利湿

热、活血祛瘀等。马济佩教授基于“少阳主枢”理

论，结合长期治疗肾病的实践，根据《内经》中“少阳

属肾，肾上连肺，故将两脏”，认为IgA肾病病机关键

是少阳枢机不利、气火内郁、湿热伤络，治以和解少

阳法，以《伤寒论》小柴胡汤化裁，自拟少阳方，由柴

胡、黄芩、法半夏、党参、连翘、防风、芡实、鬼箭羽、

炙甘草九味药物组成。方中柴胡为君药，疏散少阳

半表半里之邪；黄芩为臣药，降半表半里之火热；半

夏辛开苦降、降逆和中；党参益气扶正以祛邪；基于

“风入于少阴而尿血”，加连翘、防风疏风解表；鬼箭

羽活血通经，解毒消肿，在《河南中草药手册》中用

其茎皮治疗肾炎；芡实补肾摄精，健脾除湿，古方中

亦用芡实粉治疗浊病；炙甘草健脾和中、调和诸药。

全方攻补兼施，表里皆及，气血水并顾，使少阳得利，

郁热得解，精微得固，三焦得通，气血阴阳得和。临

证加减用药中，气虚者加用黄芪益气固本，太子参补

气健脾；血虚者加用当归补血活血，地黄益精补血；

阴虚者加用旱莲草、山药滋补肝肾；阳虚者加用巴

戟天、淫羊藿补肾助阳；血瘀者加用川芎活血行气，

三七活血化瘀；湿热者加用石韦、薏苡根清利湿热，

车前草清热利尿；浊毒内蕴者加用桃仁、大黄祛瘀解

毒化浊；水湿者加用茯苓、泽泻利水渗湿。

尿红细胞计数和24  h-UTP可反映肾脏受损程

度。血尿与蛋白尿均可加快疾病进展[11]，蛋白尿亦

可导致肾小球高灌注、高滤过、高囊内压状态，进一

步加速肾间质纤维化[12]。Alb水平可用来观察患者

体内蛋白分解代谢率及尿蛋白漏出情况[11]。BUN是

人体蛋白质代谢的终末产物，最早用来评价肾脏滤

过功能的物质之一，Scr是生物体肌肉组织中储能物

质肌酸代谢的终产物，两者在临床上常用于了解肾

功能的情况[13]。UA是嘌呤代谢的最终产物，UA水平

过高对肾脏和心血管系统有直接的损伤作用[12]，肾

功能下降和高尿酸血症是影响IgA肾病预后的危险

因素[14]。

本研究结果表明，在厄贝沙坦片治疗的基础上

加用少阳方可明显降低尿红细胞计数、24  h-UTP、

中医证候积分，提高Alb水平，与单用厄贝沙坦比较

临床疗效更优。本研究中治疗组治疗后Scr、BUN、

UA较治疗前有下降趋势，但无统计学差异，考虑与

本研究样本量较小、观察时间尚短有关，下一步拟扩

大样本量并长期随访以观察少阳方治疗IgA肾病的

远期疗效和具体作用机制。
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