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益肾健脾化瘀汤联合缬沙坦治疗慢性肾病临床研究
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［摘要］目的：观察益肾健脾化瘀汤联合缬沙坦治疗慢性肾病的临床疗效。方法：选取慢性肾病患者

96 例，按随机数字表法分为对照组和观察组各 48 例。2 组均给予基础治疗，对照组口服缬沙坦胶囊，观察组

在对照组基础上给予益肾健脾化瘀汤治疗。评价 2 组临床疗效，比较 2 组免疫学指标和肾功能指标，观察不良

反应发生情况。结果：观察组总有效率为 97.92%，高于对照组 85.42%（P＜0.05）。治疗后，2 组 CD4+、CD4+/
CD8+较治疗前升高，CD8+较治疗前降低 （P＜0.05）；且观察组 CD4+、CD4+/CD8+高于对照组，CD8+低于对照

组 （P＜0.05）。治疗后，2 组 24 h 尿蛋白水平 （24 h UP）、尿素氮 （BUN）、肌酐 （SCr） 水平较治疗前降

低（P＜0.05），且观察组 24 h UP、BUN、SCr 水平均低于对照组（P＜0.05）。2 组不良反应发生率比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。结论：益肾健脾化瘀汤联合缬沙坦治疗慢性肾病，可提高患者免疫功能和肾功能，

临床疗效显著，安全性高。
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Clinical Study on Yishen Jianpi Huayu Decoction Combined with Valsartan for
Chronic Kidney Disease

ZHANG Yingjie，WANG Bingxin，ZHU Jiannan，YAN Aihua，LIU Qiuyan
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the therapy of Yishen Jianpi Huayu Decoction

combined with valsartan on chronic kidney disease. Methods：A total of 96 patients with chronic kidney

disease were randomly divided into the control group and the observation group，with 48 cases in each

group. Both groups were given basic treatment. The control group was treated orally with Valsartan

Capsules，and the observation group was additionally treated with Yishen Jianpi Huayu Decoction based on

the treatment of the control group. The clinical effects in the two groups were evaluated， and the

immunological indexes and kidney function indexes in the two groups were compared，and the incidence of

adverse reactions was observed. Results：The total effective rate was 97.92% in the observation group，

higher than that of 85.42% in the control group (P＜0.05). After treatment，the levels of CD4+ and CD4+/

CD8+ in the two groups were increased when compared with those before treatment，and the CD8+ level

was respectively decreased when compared with that before treatment (P＜0.05)；the levels of CD4+ and

CD4+/CD8+ in the observation group were higher than those in the control group，and the CD8+ level was

lower (P＜0.05). After treatment，the levels of 24-hour urinary protein (24 h UP)，urea nitrogen (BUN) and

serum creatinine (SCr) in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜

0.05)，and the levels of 24-hour UP，BUN and SCr in the observation group were lower than those in the
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随着饮食结构和生活习惯改变，我国慢性肾病

发病率逐年上升，慢性肾病若不能及时治疗，可导

致病情急剧恶化，发展为肾衰竭，甚至尿毒症。在

慢性肾病治疗过程中，临床常采用免疫抑制剂进行

治疗。研究显示，中医药可有效改善慢性肾病患者

免疫功能，延缓肾衰竭发生[1]。本研究观察益肾健脾

化瘀汤联合缬沙坦治疗慢性肾病的临床疗效，报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合慢性肾病诊断标准。起病缓

慢，病情反复迁延，临床多表现可重可轻，或者时

重时轻。随着病情发展，有肾功能减退、贫血、电

解质紊乱等状况；有水肿、高血压、蛋白尿、血尿

及管型尿等表现中的一种或多种；病程中可有肾炎

急性发作，有的自行缓解，有的病情加重。

1.2 辨证标准 符合《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [2]中慢性肾病脾肾气虚证的辨证标准。主

症：腰脊酸痛，疲倦乏力，浮肿，纳少或脘胀；次

症：大便溏，尿频或夜尿多；舌质淡红有齿痕，苔

薄白，脉细。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；肾脏功能异

常、病理性损伤超过 3 个月；患者及其家属均签订

知情同意书。

1.4 排除标准 合并心、肝、肾等功能性器官障

碍；肾移植或继发性肾小球病变者；有严重精神障

碍或语言沟通障碍者。

1.5 一般资料 选取 2019 年 3 月—2021 年 3 月周

口市中医院收治的慢性肾病患者 96 例，按随机数字

表法分为对照组和观察组各 48 例。对照组男

24 例，女 24 例；年龄 39～73 岁，平均（52.30±
5.39）岁；病程 3 个月～8 年，平均（3.19±0.41）年；

肾病类型：IgA 肾病 13 例，膜性肾病 18 例，系膜增

生性肾病 17 例。观察组男 26 例，女 22 例；年龄

38～72 岁，平均（52.16±5.64）岁；病程 3 个月～9 年，

平均（3.58±0.65）年；肾病类型：IgA 肾病 14 例，膜

性肾病 17 例，系膜增生性肾病 17 例。2 组一般资料

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2 组饮食上均以低盐、优质蛋白为主，同时进行

抗感染治疗，改善患者体内水电解质失衡状况。

2.1 对照组 给予缬沙坦（北京诺华制药有限公司，

国药准字 H20040217）口服，每天 1 次，每次 2 片。

2.2 观察组 在对照组基础上联合益肾健脾化瘀

汤治疗。处方：黄芪 30 g，熟地黄、山萸肉、当

归、茯苓、炒白术、丹参、蒲公英、地龙各 15 g，
川芎 12 g，桂枝 10 g，甘草 3 g，全蝎 5 g。每天

1 剂，加 500 mL 水，煎取 200 mL，再加 400 mL
水，煎取 200 mL，共取 400 mL，混匀分早晚 2 次

温服。

7 d 为 1 个疗程，2 组均治疗 12 个疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①免疫功能。抽取患者 2 mL 静脉

血，使用流式细胞仪（贝克曼库尔特生物科技有限公

司，型号：DxFLEX）检测患者 CD4+和 CD8+水平，并

计算 CD4+/CD8+比值。②肾功能。抽取患者 2 mL 空

腹静脉血，离心取上层血清，检测尿素氮（BUN）和肌

酐（SCr）水平；并收集 2 组晨尿标本 10 mL，采用双

缩脲法检测 24 h 尿蛋白（24 h UP）水平。③中医证候

评分。参考 《中药新药临床研究指导原则（试

行）》 [2]，主症按无、轻、中、重分别计 0、2、4、
6 分，次症按无、轻、中、重分别计 0、1、2、
3 分，计算中医证候积分。④不良反应。观察是否出

现胃肠道反应、头晕、血小板减少、白细胞减少等

不良反应。

control group (P＜0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between

the two groups (P＞0.05). Conclusion： The therapy of Yishen Jianpi Huayu Decoction combined with

Valsartan can improve the immune function and kidney function of patients with chronic kidney disease，

with significant clinical effect and high safety.

Keywords：Chronic kidney disease；Yishen Jianpi Huayu Decoction；Valsartan；Immune function；

Kidney function；Adverse reaction
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3.2 统计学方法 采用 SPSS24.0 统计学软件分析数

据。计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，组间比较

用独立样本 t检验，组内治疗前后比较用配对样本

t检验；计数资料以百分率（%）表示，采用 χ2 检验。

P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 痊愈：中医证候积分减少≥95%，

临床症状体征完全消失，肾功能指标正常；显效：

70%≤中医证候积分减少＜95%，临床症状基本消

失，体征显著改善，肾功能指标基本正常；有效：

30%≤中医证候积分减少＜70%，症状体征有所改

善，肾功能指标水平降低；无效：中医证候积分减

少＜30%，症状体征无变化，甚至加重。总有效

率=（痊愈+显效+有效）例数/总例数×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为

97.92%，高于对照组 85.42%（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

对照组

观察组

χ2值

P 值

例数

48
48

痊愈

17（35.42）
20（41.67）

显效

15（31.25）
16（33.33）

有效

9（18.75）
11（22.92）

无效

7（14.58）
1（2.08）

总有效

41（85.42）
47（97.92）

4.909
0.027

4.3 2组治疗前后免疫功能比较 见表 2。治疗前，

2 组 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组 CD4+、CD4+/CD8+较治疗

前升高，CD8+较治疗前降低（P＜0.05）；且观察组

CD4+、CD4+/CD8+高于对照组，CD8+低于对照组（P＜

0.05）。
表 2 2组治疗前后免疫功能比较（x ± s）

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

48
48
48
48

CD4+（%）

24.36±3.52
30.15±3.07①

24.41±3.19
37.02±3.55①②

CD8+（%）

32.14±4.15
27.79±3.88①

32.67±4.32
21.25±3.54①②

CD4+/CD8+

0.82±0.09
1.07±0.14①

0.80±0.10
1.54±0.16①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后肾功能比较 见表 3。治疗前，

2 组 24 h UP、BUN、SCr 水平比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组 24 h UP、BUN、SCr 水
平较治疗前降低（P＜0.05），且观察组 24 h UP、

BUN、SCr 水平均低于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后肾功能比较（x ± s）

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

48
48
48
48

24 h UP（mg/L）
1.98 ± 0.22
1.15 ± 0.32①

1.97 ± 0.24
0.87 ± 0.27①②

BUN（mmol/L）
7.30 ± 0.52
5.79 ± 0.21①

7.31 ± 0.49
4.22 ± 0.34①②

SCr（μmol/L）
124.37 ± 8.61
115.26 ± 6.68①

125.54 ± 8.57
91.38 ± 6.49①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

4.5 2组不良反应发生率比较 见表 4。2 组不良反

应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
表 4 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

对照组

观察组

χ2值

P 值

例数

48
48

胃肠道反应

2（4.17）
1（2.08）

白细胞减少

1（2.08）
0

血小板减少

1（2.08）
0

合计

4（8.33）
1（2.08）
1.899
0.168

5 讨论

慢性肾病主要病理特点是双肾肾小球严重损

伤，临床治疗多以缓解患者临床症状，避免肾功能

进一步恶化为主。慢性肾病属于中医虚劳、水肿范

畴，中医认为慢性肾病多是由于饮食不节、劳倦过

度、脾气虚亏、情志所伤和内伤肾元等引起，以本

虚标实、虚实夹杂为主要病机，其中本虚以阳虚和

气虚为主，标实以湿、热、瘀、浊、毒为主，故临

床治疗以健脾固表、利水消肿为原则[3-4]。

《血证论》指出“瘀血化水是血病而兼水也”，

张仲景则提出“血不利而为水”，均表明水肿病与瘀

血有密切关联，且古有“久病入络”“久病必瘀”理

论。水肿病日久，脾、肺、肾三脏俱损，阴阳气血

失调，水液内停，浊毒内阻，壅塞三焦，充斥于

血，气血运行不畅成瘀，因湿致瘀，湿瘀互结，故

成肾衰。益肾健脾化瘀汤由黄芪、桂枝、熟地黄、

山萸肉、当归、炒白术、茯苓、川芎、丹参、蒲公

英、地龙、甘草、全蝎组成，主治肾脾亏虚、肾络

瘀阻。其中黄芪长于益气固表、利水消肿，为君

药；熟地黄、山萸肉主入肝、肾经，滋养肝肾以充

养先天；炒白术、茯苓主入脾经，健脾补虚，补后

天以滋养先天；蒲公英清热解毒、利尿消肿；丹参
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益气活血，地龙、全蝎入络搜剔，善入细微孔隙之

处，活血化瘀，涤痰通络，诸药协同，共为臣药，

不仅健脾益肾之力显著，而且化瘀通络之效显增，

是治疗本虚标实之核心。佐以桂枝以增强温阳化气

利水之功，桂枝、甘草相配既可温通阳气，又可辛

甘化阳，“辛甘相合，阳气乃生”，增强温经通脉、

益气活血之功效。辅以当归、川芎养血活血，加强

化瘀补虚之效，全方共奏健脾益肾、化瘀通络之

功[5]。同时联合缬沙坦控制蛋白尿、血尿的生成，抑

制其他细胞因子生长，在一定程度上能够保护肾

脏。慢性肾病患者机体免疫功能评价中，体液免疫

占重要地位，T 细胞亚群是常用来评估体液免疫功能

的指标，其与慢性肾病疾病进展密切相关。本研究

结果显示，治疗后观察组 CD8+低于对照组，CD4+、

CD4+/CD8+高于对照组，提示益肾健脾化瘀汤联合缬

沙坦能够改善患者免疫功能。

蛋白尿是慢性肾病主要症状，由于肾小球滤过

膜通透性增大，大量白蛋白漏出，当白蛋白量超过

肾小管重吸收能力便会排出体外，而大量、持续蛋

白尿会导致肾小球基底膜增厚、系膜基质增加，进

而使肾小球硬化，影响患者肾功能，故有效减少蛋

白尿在慢性肾病病情控制中尤为重要。现代药理学

研究表明，黄芪可抑制肾小管上皮细胞分化和肾小

球系膜细胞增殖，有效缓解肾小球硬化，且黄芪中

的有效成分对血管紧张素Ⅱ引起的足细胞分泌、血

管内皮细胞生长因子增高具有抑制作用，可减少蛋

白尿的漏出[6]；茯苓中的茯苓聚糖能够增强机体免疫

功能和利尿作用[7]；炒白术具有调节机体免疫功能作

用[8]；蒲公英中含有黄酮类成分，具有抗氧化、减轻

自由基损伤作用，一定程度上可改善患者肾脏病理

改变 [9]。加之缬沙坦属于血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂，

通过阻断血管紧张素Ⅱ与特异性受体结合，从而抑

制血管收缩和醛固酮的释放，改善肾脏微循环[10]。本

研究结果显示，治疗后观察组 24 h UP、BUN、SCr
水平均低于对照组，表明益肾健脾化瘀汤联合缬沙

坦能够改善肾功能。益肾健脾化瘀汤运用大量滋阴

填精药物，具有固肾涩精之功效，从根本上减少尿

白蛋白外漏，改善患者肾功能，从而提高临床疗

效。本研究结果还显示，治疗后观察组总有效率高

于对照组，同时 2 组不良反应发生率差异无统计

学意义，表明益肾健脾化瘀联合缬沙坦治疗慢性肾

病能够提高疗效，安全性高。

综上所述，益肾健脾化瘀汤联合缬沙坦治疗慢

性肾病，可提高患者免疫功能和肾功能，临床疗效

显著，安全性高。
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