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[摘要] 　 目的:探讨昆仙胶囊联合糖皮质激素治疗肾虚湿浊型肾病综合征的临床疗效及其对血清炎症因子水平的影响。
方法:将肾虚湿浊型肾病综合征患者 70

 

例随机分为治疗组和对照组,每组各 35
 

例。 对照组单予糖皮质激素治疗,治疗组在对

照组基础上联用昆仙胶囊治疗,2 组均连续治疗 3 个月,观察患者治疗前后的生化指标、血清炎症因子以及中医证候积分的变

化情况,比较 2 组治疗效果和不良反应发生情况。 结果:总有效率治疗组为 77. 14%(27 / 35),对照组为 37. 14%(13 / 35),2 组

比较,差异有统计学意义(P<0. 01);治疗后,2 组各项指标均较治疗前明显改善(P<0. 05 或 P<0. 01),且治疗组 24
 

h 尿蛋白、
血清白蛋白、总胆固醇、血清炎症因子、中医证候积分均较对照组改善明显(P<0. 05 或 P<0. 01);2 组不良反应发生情况比较,
差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论:昆仙胶囊联合糖皮质激素治疗肾虚湿浊型肾病综合征,在减少尿蛋白、升高血清白蛋白、
降低血清炎症因子水平、改善中医证候方面疗效显著。
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[Abstract]　 Objective:To
 

investigate
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

Kunxian
 

capsules
 

combined
 

with
 

glucocorticoids
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

nephrotic
 

syndrome
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

turbid
 

dampness
 

and
 

its
 

effect
 

on
 

the
 

serum
 

levels
 

of
 

inflamma-
tory

 

factors. Methods:A
 

total
 

of
 

70
 

patients
 

with
 

nephrotic
 

syndrome
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

turbid
 

dampness
 

were
 

ran-
domly

 

divided
 

into
 

treatment
 

group
 

and
 

control
 

group,with
 

35
 

patients
 

in
 

each
 

group. The
 

patients
 

in
 

the
 

control
 

group
 

were
 

given
 

glucocorticoids
 

alone,and
 

those
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

given
 

Kunxian
 

capsules
 

in
 

addition
 

to
 

the
 

treatment
 

in
 

the
 

control
 

group. The
 

course
 

of
 

treatment
 

was
 

3
 

months
 

for
 

both
 

groups. The
 

two
 

groups
 

were
 

observed
 

in
 

terms
 

of
 

the
 

changes
 

in
 

biochemical
 

parameters,serum
 

inflammatory
 

factors,and
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

( TCM)
 

syndrome
 

score
 

after
 

treatment,and
 

treatment
 

outcome
 

and
 

adverse
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups. Results:There
 

was
 

a
 

significant
 

difference
 

in
 

overall
 

response
 

rate
 

between
 

the
 

treatment
 

group
 

and
 

the
 

control
 

group
 

[77. 14%
 

(27 / 35)
 

vs
 

37. 14%
 

(13 / 35),P<0. 05]. After
 

treatment,both
 

groups
 

had
 

significant
 

improvements
 

in
 

the
 

above
 

indices
 

(P<0. 05
 

or
 

P<0. 01),and
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group,the
 

treatment
 

group
 

had
 

significantly
 

greater
 

improvements
 

in
 

24-hour
 

uri-
nary

 

protein, serum
 

albumin, total
 

cholesterol, serum
 

inflammatory
 

factors, and
 

TCM
 

syndrome
 

score
 

( P < 0. 05
 

or
 

P<0. 01). There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0. 05). Conclusion:In
 

the
 

treatment
 

of
 

nephrotic
 

syndrome
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

turbid
 

dampness,Kunxian
 

capsules
 

combined
 

with
 

glu-
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cocorticoids
 

can
 

effectively
 

reduce
 

urinary
 

protein,increase
 

serum
 

albumin,reduce
 

the
 

serum
 

levels
 

of
 

inflammatory
 

fac-
tors,and

 

improve
 

TCM
 

syndrome.
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factor
　 　 原发性肾病综合征是以大量尿蛋白漏出、低蛋

白血症为主要特征的一组临床综合征[1-2] ,临床上

糖皮质激素是治疗该病的首选药物,但长期大剂量

使用会产生毒副作用,而越来越多的研究表明,合
理联用免疫抑制剂不仅可以提高临床疗效,还可以

减少激素用量。 目前临床上中医辨证运用祛风除

湿、活血化瘀、健脾补肾等治法疗效显著[3-5] ,但患

者口服汤药依从性较差。 昆仙胶囊作为一种具有

免疫调节作用的中成药,对于风湿痹阻兼肾虚型类

风湿性关节炎疗效显著,且近年来,该药也开始应

用于肾病方面。 基于以上情况,本研究通过观察昆

仙胶囊对于肾虚湿浊型肾病综合征患者血清白细

胞介素-6(IL-6)、肿瘤坏死因子-α(TNF-α)的水

平以及临床指标的影响,研究其可能的作用机制和

治疗效果,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2018 年 1 月至 2020 年 8 月

由湖南中医药大学第二附属医院收治的肾虚湿浊

型原发性肾病综合征患者 70
 

例,将其随机分为治

疗组和对照组,每组各 35
 

例。 治疗组中,男 18
 

例,
女 17

 

例;年龄 26 ~ 78 岁,平均(52. 11±14. 69)岁;病
程 6 ~ 30 个月,平均( 14. 10 ± 6. 51) 个月。 对照组

中,男 19
 

例,女 16
 

例;年龄 25 ~ 76 岁,平均(51. 29±
13. 80)岁;病程 6 ~ 25 个月,平均(13. 45 ± 6. 23) 个

月。 2 组一般资料比较,差异无统计学意义 (P >
0. 05),具有可比性。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准　 所有病例均符合中华医学

会 2011 年《临床诊疗指南(肾脏病学分册)》 [6]关于

原发性肾病综合征的相关标准。 1) 尿蛋白定量>
3. 5

 

g / d;2)血浆白蛋白<30
 

g / L;3)高度水肿;4)高

脂血症。 满足前 2 项即可明确诊断。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 根据《原发性肾病综合征

的诊断、辨证分型及疗效评定 (试行方案)》 [7] 和

《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [8] 拟定肾虚

湿浊证的辨证标准。 主症:1)面浮肢肿;2)神疲乏

力;3)畏寒肢冷。 次症:1)头身困重;2)面色 白;
3)腰膝酸软;4)纳呆、恶心或呕吐。 舌脉:舌淡胖或

舌边有齿痕、苔白,脉虚滑无力。 具备 2 项主症加

至少 2 项次症,结合舌脉即可明确辨证。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;2)年龄≥18 岁;3)血肌酐<177
 

μmol / L。
1. 4　 排除标准　 1)近期曾使用激素或免疫抑制剂

患者;2)有激素使用绝对及相对禁忌证患者;3)患

有严重心、肝、肾功能损害,全身性疾病患者及接受

放化疗的肿瘤患者;4)有出血倾向者;5)继发性肾

病综合征患者。
2　 治疗方法

　 　 2 组患者均视具体情况给予常规对症支持治

疗,卧床休息,低盐低脂优质蛋白饮食,并根据患者

实际病情给予利尿、降脂、抗凝、抗感染等对症支持

治疗。
2. 1　 对照组　 予糖皮质激素治疗。 醋酸泼尼松片

(上海华中药业有限公司, 批准文号: 国药准字

H41022012,规格:5
 

mg / 片)1
 

mg / ( kg·d),晨起顿

服( <60
 

mg / d),使用 8 周或尿蛋白转阴 2 周后,每
2 周减少原用量的 10%;激素减量过程复发者,在复

发时剂量上加 10
 

mg / d,尿蛋白转阴 2 周后按上述

方法减量。
2. 2　 治疗组 　 在对照组基础上联用昆仙胶囊治

疗。 昆仙胶囊(由昆明山海棠、淫羊藿、枸杞子、菟
丝子等药物组成。 广州白云山陈李济药厂有限公

司, 批 准 文 号: 国 药 准 字 Z20060267, 规 格:
0. 3

 

g / 粒)2 粒 / 次,3 次 / d,餐后服用。
　 　 2 组均连续治疗 3 个月。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)实验室指标。 采集治疗前后患

者尿红细胞个数、24
 

h 尿蛋白定量( UPro)、血清白

蛋白(Alb)、总胆固醇(TC)、三酰甘油(TG)、血肌酐

(Scr)、IL - 6 和 TNF - α。 2) 中医证候积分。 根据

《原发性肾病综合征的诊断、辨证分型及疗效评定

(试行方案)》 [7] 《中药新药临床研究指导原则(试

行)》 [8] ,分别在治疗前后对 2 组患者进行中医证候

积分评定。 其中主症 3 项,每项按无、轻、中、重分

别计 0、2、4、6 分;次症 4 项,每项按无、轻、中、重分

别计 0、1、2、3 分。 3) 不良反应。 记录患者在治疗
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期间的不良反应,如皮肤过敏、消化道反应等,观测

治疗前后患者心率、呼吸、血压、血尿便常规、肝肾

功能、电解质、心肌酶、心电图等。
3. 2　 疗效标准　 参照文献[7]拟定。 完全缓解:症
状及体征完全消失,尿蛋白及红细胞转阴,24h

 

UPro
持续<0. 2

 

g / 24
 

h,肾功能恢复 / 保持正常,Alb 恢复,
TC、TG 基本正常;部分缓解:症状及体征基本消失,
尿蛋白及红细胞较治疗前减少≥50%,24h

 

UPro 持

续≥0. 2
 

g / 24h、但<1. 0
 

g / 24h,肾功能恢复 / 保持正

常,Alb、TC、TG 基本正常;有效:症状及体征明显好

转,尿蛋白及红细胞较治疗前减少≥25%、但<50%,
24h

 

UPro 持续≥1. 0
 

g / 24h、但<2. 0
 

g / 24h,肾功能、
Alb 恢复,TC、TG 与治疗前比较有改善。 无效:未达

到上述标准。 总有效率= (完全缓解+部分缓解+有
效) / 总例数×100%
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

23. 0 统计学软件进

行统计分析,计量资料以均数±标准差( x±s)表示,
采用 t 检验;计数资料以率(%)表示,采用 􀱽2 检验;
P<0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组综合疗效比较 　 总有效率治疗组为

77. 14%,对照组为 37. 14%,2 组比较,差异有统计

学意义(P<0. 01)。 (见表 1)
表 1　 2 组综合疗效比较[例(%)]

组别 例数 完全缓解 部分缓解 有效 无效 总有效

治疗组 35 11(31. 43) 11(31. 43) 5(14. 28) 8(22. 86) 27(77. 14) a

对照组 35 4(11. 43) 6(17. 14) 3(8. 57) 22(62. 86) 13(37. 14)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 01。

3. 4. 2　 2 组治疗前后尿红细胞个数、24h
 

UPro、Alb
比较　 2 组治疗前后,镜检尿红细胞个数均正常。
治疗前,2 组 24h

 

UPro、Alb 比较,差异均无统计学

意义(P>0. 05);治疗后,2 组 24h
 

UPro、Alb 较本组

治疗前均有改善(P<0. 01),且治疗组改善幅度大于

对照组,差异有统计学意义(P<0. 01)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后 24h

 

UPro、Alb 比较(x±s)

组别 例数 时间节点 24h
 

UPro(mg / d) Alb(g / L)
治疗组 35 治疗前 6091. 77±1815. 02 24. 80±5. 35

治疗后 1214. 66±1210. 01ab 36. 59±4. 32ab

对照组 35 治疗前 5970. 06±1680. 99 25. 89±5. 57
治疗后 2218. 14±1399. 85a 31. 86±4. 26a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 01;与对照组治疗后比

较,bP<0. 01。

3. 4. 3　 2 组治疗前后 TC、TG、Scr 比较 　 2 组各项

指标治疗前比较,差异均无统计学意义(P>0. 05)。
治疗后,2 组各项指标与本组治疗前比较,差异均有

统计学意义(P<0. 05),且 TC 水平组间比较,差异

亦有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 3)
表 3　 2 组治疗前后 TC、TG、Scr 比较(x±s)

组别 例数 时间节点 TC( mmol / L) TG( mmol / L) Scr( μmol / L)
治疗组 35 治疗前 8. 71±3. 46 3. 40±1. 67 101. 05±31. 23

治疗后 5. 27±1. 18ab 1. 86±0. 91a 88. 70±21. 52a

对照组 35 治疗前 8. 56±3. 34 3. 28±1. 32 98. 95±31. 15
治疗后 6. 75±2. 24a 2. 13±0. 82a 90. 15±23. 52a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 4. 4　 2 组治疗前后血清炎症因子比较　 治疗前,
2 组 IL- 6、TNF -α 差异无统计学意义(P> 0. 05)。
治疗后,2 组 IL-6、TNF-α 较治疗前均有改善(P<
0. 01),且治疗组改善幅度大于对照组,差异有统计

学意义(P<0. 01)。 (见表 4)
表 4　 2 组治疗前后血清炎症因子比较(x±s,ng / L)

组别 例数 时间节点 IL-6 TNF-α
治疗组 35 治疗前 129. 26±25. 52 174. 77±24. 36

治疗后 74. 49±15. 66ab 98. 86±17. 85ab

对照组 35 治疗前 126. 06±25. 86 172. 09±23. 74
治疗后 93. 77±16. 27a 120. 34±18. 72a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 01;与对照组治疗后比

较,bP<0. 01。

3. 4. 5　 2 组治疗前后中医证候积分比较　 治疗前,
2 组中医证候积分差异无统计学意义(P> 0. 05)。
治疗后,2 组中医证候积分均较本组治疗前有所降

低(P<0. 01),且治疗组较对照组改善明显,差异有

统计学意义(P<0. 01)。 (见表 5)
表 5　 2 组治疗前后中医证候积分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 35 17. 89±3. 71 6. 80±2. 64ab

对照组 35 17. 91±3. 67 12. 37±2. 73a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 01;与对照组治疗后比

较,bP<0. 01。

3. 4. 6　 2 组不良反应发生情况比较　 在治疗过程

中,治疗组出现肝功能异常 1
 

例,对照组出现 3
 

例,
予以护肝治疗后均好转,无须停药;治疗组继发细

菌感染 1
 

例,对照组 2
 

例,予以抗感染治疗后均好

转,无须停药;治疗组并发贫血 1
 

例。 2 组不良反应

发生情况比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。
4　 讨　 　 论

　 　 肾病综合征主要是由于自身免疫损伤,肾小球
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滤过屏障受损导致患者大量蛋白漏出,从而引起感

染、血栓等一系列并发症,甚至导致急性肾衰竭的

一种疾病[9] 。 相关研究表明,免疫炎症反应在肾病

综合征的疾病进程中起着至关重要的作用[10] ,
IL-6、TNF-α 作为重要的血清炎症因子,可介导炎

症反应,促使免疫细胞、炎症因子、免疫复合物沉积

浸润肾脏,致使肾小球肥大、肾小球系膜基质扩张、
肾小球和小管基底膜增厚,最终导致蛋白尿、肾小

球硬化和小管间质纤维化[11] ,两者还可以直接参与

肾纤维化进程[12-14] 。 另外,有实验显示血脂异常可

协同炎症反应导致肾脏损伤,这一反应可能是通过

升高 TNF-α 介导的[15] 。 目前临床认为减少或消除

尿蛋白、防治急性肾损伤是救治工作的重点[16-20] ,
中药免疫抑制剂雷公藤治疗肾病综合征疗效确切,
但具有生殖抑制、消化道反应、白细胞下降、极少数

肝肾毒性等不良反应,特别是生殖系统毒性,极大

地限制了其使用[21-22] 。
昆仙胶囊以昆明山海棠为君药,《滇南本草》中

记载其可以“治筋骨疼痛,风湿寒痹,麻木不仁,瘫
痪痿软,湿气流痰”。 经现代医药学技术处理后不

仅保留了雷公藤相似的活性成分,更是尽最大程度

地减少了毒性[23-24] ,可以通过减轻炎症反应、保护

足细胞来减少尿蛋白漏出[25-26] ,主要体现在其可以

降低血清炎症因子、改善足细胞转分化等[27-30] ,从
而减轻肾脏病理损害[31-32] ,在改善肾功能指标上意

义重大[33] 。 近年来更有研究表明其可降低血脂以

减轻对肾脏的脂毒性[15,34] 。 同时,昆仙胶囊在昆明

山海棠的基础上加入了枸杞子、菟丝子、淫羊藿,三
味中药配伍以补肾益精,使祛邪而不伤正,更有现

代医学研究显示枸杞子及菟丝子能够抑制生精细

胞凋亡并促进其增殖[35] ,以减轻昆明山海棠的生殖

毒性,从侧面证明了中药配伍在减毒方面的意义。
本次研究结果显示,相较于单用糖皮质激素治

疗肾虚湿浊型肾病综合征,昆仙胶囊联合糖皮质激

素可以明显改善患者中医证候、降低 24h
 

UPro、升
高血清 ALb、降低 TC、IL-6 及 TNF-α 水平(P<0. 05
或 P<0. 01),同时辅助激素减量,未出现明显肾脏

毒性,且能降低 Scr 水平,相对于单用激素治疗而

言,不良反应发生情况无明显差异,疗效确切,这一

作用可能是通过降低血清炎症因子水平,从而抑制

过度免疫炎症反应、减轻肾脏病理损伤来实现的。
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(上接第 15 页)燥湿健脾,助党参健脾益气;佐以茯苓

健脾渗湿,茯苓、白术相伍,则祛湿健脾之力更甚,
陈皮、法半夏健脾化痰;使以炙甘草,益气和中,调
和诸药。 现代药理学研究表明,茯苓多糖可有效延

缓细胞凋亡、调节机体免疫代谢功能[11] ;白术可有

效促进胃肠蠕动,改善胰岛功能,加快脂质物质吸

收[12] 。 膈下逐瘀汤中白芍、赤芍、当归养血柔肝,同
时当归配合丹参、三七以活血化瘀,鳖甲软坚散结,
山楂能改善肝脏代谢,降血压血脂,调节内分泌,保
护肝脏。 本研究结果显示, 总有效率治疗组为

95. 66%,高于对照组的 76. 09%,治疗后治疗组中医

证候积分、ALT、AST、GGT、TC、TG 水平均低于对照

组(P<0. 01 或P<0. 05),说明六君子汤合膈下逐瘀

汤加减治疗 NAFLD 临床效果颇佳,可有效改善患

者肝功能及血脂水平,临床应用价值较高。
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