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摘要：目的 评价肾病Ⅱ号方治疗 IgA 肾病单纯性血尿的有效性和安全性。方法 以随机、开放研究方法，纳

入 IgA 肾病单纯性血尿患者 60 例，按随机数表法分为对照组和干预组。在低盐低脂优质蛋白饮食基础上，对

照组给予血尿安胶囊，干预组给予肾病Ⅱ号方，干预 3 周。主要疗效评价包括临床总有效率、中医证候积分、

尿红细胞计数等，次要疗效评价包括肾功能、生存质量等。结果 共 50 例患者完成临床试验，干预组的临床

总有效率为 88%（22/25），对照组为 96%（24/25），但两组差异无统计学意义（χ2=1.133，P=0.287）。与治疗前相

比，治疗后对照组血清白细胞介素 6（IL-6）、肿瘤坏死因子 α（TNF-α）水平显著降低（P＜0.05），干预组血清单

核细胞趋化蛋白 1（MCP-1）、TNF-α 水平显著降低（P＜0.05）。治疗后干预组在生理机能、躯体疼痛、一般健

康状况、精神健康、社会功能、精力、健康变化等生存质量维度的得分显著高于对照组（P＜0.05）。两组均无

不良事件发生。结论 肾病Ⅱ号方治疗 IgA 肾病单纯性血尿的临床疗效与血尿安胶囊接近，能降低患者中医证

候积分、尿红细胞计数、D-二聚体，改善患者生存质量、降低血清 MCP-1 和 TNF-α 的水平，且具有较好的

安全性。
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Efficacy and Safety of Shenbing Decoction Ⅱ for IgA Nephropathy Simple Hematuria
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Abstract：Objective The efficacy and safety of Shenbing Decoction Ⅱ for IgA nephropathy simple hematuria were
assessed. Methods Sixty patients with IgA nephropathy simple hematuria were randomly divided into control group
and intervention group in a randomized，open-access trial. Based on low-salt， low- fat and high-quality protein
diet，patients in the control group were treated with Xueniaoan capsules and those in the intervention group were
treated with Shenbing Decoction Ⅱ respectively， both for 3 weeks. The main efficacy evaluation included total
clinical effective rate，Traditional Chinese medicine syndrome score，urinary red blood cell count，and so on. The
secondary efficacy evaluation included the changes of renal function and quality of life. Results Fifty patients
completed the trial. The total clinical effective rate of the intervention group was 88% and that of the control group
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was 96% . There was no significant difference between the two groups（χ2=1.133，P=0.287）. After treatment， the
serum levels of IL-6 and TNF-α in the control group were significantly lower than those before treatment（P＜0.05），

and the levels of MCP-1 and TNF-α in the intervention group were significantly lower than those before treatment
（P＜0.05）. After treatment，the scores of physical functioning，bodily pain，general health，mental health，social
functioning，vitality and reported health transition in the intervention group were significantly higher than those in
the control group（P＜0.05）. There was no adverse event in both groups. Conclusion The clinical efficacy of
Shenbing Decoction Ⅱ in the treatment of IgA nephropathy simple hematuria is similar to that of Xueniaoan

capsules. It can reduce the patients’TCM syndrome score，urinary red blood cell count，D-dimer， improve the
patients’quality of life，reduce serum MCP-1 and TNF-α levels，and has good safety.
Keywords： Shenbing Decoction Ⅱ； IgA nephropathy； damp-heat and blood- stasis syndrome； spleen kidney qi

deficiency syndrome；efficacy；safety

IgA 肾病是我国最常见的原发性肾小球疾病之

一，以肾小球系膜区广泛沉积 IgA 为特征，其临床表

现为反复发作的肉眼血尿或镜下血尿，亦可伴有不

同程度的蛋白尿或肾功能不全 [1-2]。据统计，全球每

年每 100 000 成年人中就有 2.5 人患该病 [3]，且一项

研究 [4]表明在亚洲约有 30%的 IgA 肾病患者在 30 年

内会发展为终末期肾衰竭。IgA 肾病患者中以单纯性

血尿为主要表现者约占 1/3 以上[5]。既往多数学者认

为 IgA 肾病单纯性血尿患者肾脏病理轻微，预后良

好，无需进行治疗，以定期复查为主。然而，近年

研究[5-6]指出，IgA 肾病单纯性血尿与肾小球基底膜的

退化和活动的肾小球毛细血管的炎性病变等有关

系，而且患者的肾脏病理类型以局灶或节段硬化型

为主，临床表现和肾脏病理改变不一致，提示这类

患者肾脏病理改变并不轻微，需要更加重视这类患

者的诊断和治疗。但现有的研究仍解释不清 IgA 肾病

单纯性血尿确切的发生发展机制，阻碍了更特异和

有效的治疗方法的研究进展[7-8]。

中医学对 IgA 肾病单纯性血尿的防治积累了丰富

的经验。IgA 肾病单纯性血尿属于中医学“尿血”的

范畴，尿血多由邪热扰动，伤及脉络，肾阴不足，

虚火妄动，气虚不摄，瘀血阻滞而致；同时瘀血既

成，又可伤阴耗气损及阳气，导致脏腑气机失调。

由此可见，邪热血瘀和脾肾气虚为 IgA 肾病单纯性血

尿的主要病机。目前临床上治疗 IgA 肾病单纯性血尿

多用血尿安胶囊，大量的报道已说明其具有很好的

疗效[9]。广东省名中医、南方医科大学罗仁教授从事

肾病研究 45 年，经过大量的临床观察及分析，并结

合中医辨证论治理论，以清热祛瘀、益肾健脾为

法，自创经验方“肾病Ⅱ号方”（熟地黄、白茅根、

山药、山茱萸、大蓟、小蓟、煅牡蛎、炙甘草）对

IgA 肾病单纯性血尿的疗效显著[10-11]。前期研究[12-13]表

明，肾病Ⅱ号方可能通过调节红细胞的免疫功能及

抗氧化治疗 IgA 肾病。但现有报道尚不能完全明确其

治疗 IgA 肾病的作用机制。IgA 肾病机制复杂，患者

往往会出现炎症指标的异常，白细胞介素（IL）、干扰

素 γ（IFN-γ）、单核细胞趋化蛋白 1（MCP-1）、肿瘤

坏死因子 α（TNF-α）等炎症指标在 IgA 肾病的发生发

展过程中具有十分重要的作用[14]。为此，本研究拟开

展随机对照试验以进一步观察肾病Ⅱ号方的有效性

和安全性，并观察其对血清炎症水平的影响，以期

为 IgA 肾病单纯性血尿的治疗提供临床依据。

1 资料与方法

1.1 研究设计 随机对照开放试验。

1.2 临床试验伦理审批 本临床试验设计已通过南方

医科大学珠江医院医学伦理委员会审查（批件号：

2017-ZYK-003）。
1.3 研究对象及分组 收集 2019 年 2 月至 2020 年

12 月于南方医科大学珠江医院中医科、肾内科门诊

及住院部收治的 IgA 肾病单纯性血尿患者，明确病理

诊断并进行中医辨证分型，选择 IgA 肾病单纯性血尿

（湿热瘀阻、脾肾气虚证）患者 60 例纳入本临床研

究，按随机数表法分为对照组和干预组，每组

30 例。

1.4 诊断标准

1.4.1 西医诊断标准 行肾活检，免疫病理检查确认

在肾小球系膜区有以 IgA 为主的免疫复合物沉积，同

时出现以肾小球系膜增生为主的组织学改变[15]。
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1.4.2 中医诊断标准

1.4.2.1 标证——湿热瘀阻证 主症：小便短赤、频

数；面色黧黑或晦暗；腰痛固定或呈刺痛；舌色紫

暗或有瘀点、瘀斑。次症：口干、口苦；肌肤甲错

或肢体麻木，脉细涩[16]。

1.4.2.2 本证——脾肾气虚证 主症：腰脊酸痛，疲

倦乏力，或浮肿，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[16]。

1.5 纳入标准与排除标准

1.5.1 纳入标准 ①年龄在 10~70 周岁；②符合 IgA
肾病单纯性血尿的西医诊断标准；③符合湿热瘀

阻、脾肾气虚证的中医诊断标准；④愿意接受纯中

医治疗；⑤自愿签署知情同意书。

1.5.2 排除标准 ①合并有膜性肾病、糖尿病肾病等

其他肾小球疾病；②合并有心、脑、肝脏和造血系

统等严重的原发性疾病；③合并有泌尿系结核、结

石、肿瘤等；④精神病患者；⑤妊娠或哺乳期妇女。

1.6 治疗方案 在低盐低脂优质蛋白饮食基础上，对

照组给予血尿安胶囊（云南理想药业，国药准字

Z20026104），每次 4 粒，每日 3 次，服用 3 周；干

预组给予肾病Ⅱ号方（熟地黄 20 g、白茅根 30 g、
山药 30 g、山茱萸 20 g、大蓟 20 g、小蓟 20 g、煅

牡蛎 30 g、炙甘草 5 g），每日 1剂，常规水煎，分 2次

服用，疗程为 3 周。

1.7 一般资料采集 采集受试者的基本信息，包括性

别、年龄等。

1.8 疗效评价指标

1.8.1 主要指标

1.8.1.1 临床疗效 临床痊愈：中医临床症状、体征

消失或基本消失，证候积分减少≥90%；显效：中医

临床症状、体征明显好转，70%≤证候积分减少＜

90%；有效：中医临床症状、体征均有好转，30%≤
证候积分减少＜70%；无效：中医临床症状、体征均

无明显改善，甚至加重，证候积分减少＜30%[17]。

1.8.1.2 中医证候积分 参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[18]，选取主症小便短赤频数、面色黧

黑或晦暗、腰痛固定或刺痛、舌质紫暗、腰脊酸

痛、乏力、浮肿、纳少、脘胀进行评分，根据症状

轻重，按无、轻、中、重、极重分别记 0、1、2、
3、4 分，计算证候总积分。治疗前后观察 2 组患者

总积分变化。

1.8.1.3 尿红细胞计数和 D-二聚体 治疗前后测定

两组患者的尿红细胞计数和 D-二聚体水平。

1.8.2 次要指标

1.8.2.1 肾功能及 24 h 尿蛋白定量 测定两组患者治

疗前后血肌酐、血尿素氮、24 h 尿蛋白定量。

1.8.2.2 生存质量评估 健康调查简表（the MOS item
short from health survey，SF-36）是美国波士顿健康研

究所研制的调查问卷，共 36 个条目 9 个维度（生理

机能、生理职能、躯体疼痛、一般健康状况、精

力、社会功能、情感职能、精神健康以及健康变

化），各维度初得分等于该维度内各条目评分之和，

再将初得分转换为 0~100 的标准分，得出各维度的

最终评分，评分越高表示患者在该维度生存质量越

好[19]。该量表由患者自行填写，以评估治疗前后的生

存质量。

1.8.2.3 血清炎症指标检测 分别于治疗前后抽取患

者空腹静脉血 5 mL 于 EP 管中，室温静置 2 h 后，

离心分离血清保存于-20 ℃冰箱内待测。血清 IL-1α、
IL-1β、IL-4、IL-6、IL-8、IL-10、IL-13、IFN-γ、
MCP-1、TNF-α 等指标含量均采用酶联免疫吸附剂

测定（ELISA）法检测。检测过程严格按照 ELISA 试剂

盒（碧云天生物技术公司）说明书进行。

1.8.3 安全性指标 比较两组患者治疗前后的血压、

肝功能、血脂等安全性指标。

1.9 统计学分析 采用 SPSS 26.0 软件进行数据分

析。计数资料以频数、百分比表示，组间比较采用

χ2检验。计量资料以（x ± s）表示，两组间数据比较，

采用独立样本 t 检验；药物干预前后数据比较，采用

配对样本 t 检验。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者基线资料比较 试验期间，干预组有

3 例患者因不能接受药物气味而自愿退出试验，1 例

患者因治疗期间感冒服用其他药物被剔除，1 例患者

因需要住校，中断治疗而退出；对照组 1 例患者自

觉效果不佳退出试验，1 例患者因需要住校，中断治

疗而退出，3 例患者自诉因工作忙无法坚持每天按时

服药自愿退出试验，最终共有 50 例患者完成试验。

受试者一般人口学特征见表 1。两组患者的性别、年

龄等差异均无统计学意义（P＞0.05）。
表 1 两组 IgA肾病单纯性血尿患者一般资料比较（x ± s）

Table 1 General demographic characteristics of subjects（x ± s）

对照组

干预组

例数/例
30
30

性别/例
男

11
12

女

14
13

年龄/岁
40.56 ± 11.49
37.40 ± 10.83
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2.2 疗效观察

2.2.1 主要疗效指标

2.2.1.1 临床疗效 对照组临床痊愈 3 例，显效

12 例，有效 9 例，临床治疗总有效率为 96%（24/25）；

干预组临床痊愈 2 例，显效 14 例，有效 6 例，临床

治疗总有效率为 88%（22/25），两组总有效率比较差

异无统计学意义（χ2=1.133，P=0.287）。见表 2。
表 2 两组 IgA肾病单纯性血尿患者临床总有效率比较[例（%）]
Table 2 Comparison of total clinical effective rates in two
groups of patients with IgA nephropathy simples hematurias[cases
（%）]
组别

对照组

干预组

例数/例
25
25

临床痊愈

3（12.00）
2（8.00）

显效

12（48.00）
14（56.00）

有效

9（36.00）
6（24.00）

无效

1（4.00）
3（12.00）

总有效

24（96.00）
22（88.00）

2.2.1.2 两组患者治疗前后中医证候积分比较 与治

疗前比较，两组患者中医证候积分均明显下降（P＜

0.05），而且干预组明显优于对照组（P＜0.05），表明

肾病Ⅱ号方对湿热瘀阻、脾肾气虚证型 IgA 肾病单纯

性血尿患者证候疗效优于血尿安胶囊。见表 3。
表 3 两组 IgA 肾病单纯性血尿患者治疗前后中医证候积分

比较（x ± s）

Table 3 Comparison of TCM syndrome scores before and after
treatment in two groups of patients with IgA nephropathy simple
hematuria（x ± s）

组别

对照组

干预组

例数/例
25
25

中医证候积分/分
治疗前

14.92 ± 4.47
14.44 ± 4.01

治疗后

9.24 ± 1.86*

6.24 ± 2.13*#

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05；与治疗后对照组比较，#P＜0.05

2.2.1.3 两组患者治疗前后尿红细胞计数和 D-二聚体

水平比较 治疗后，两组患者尿红细胞计数均显著

降低，与治疗前比较差异均有统计学意义（P＜0.05），

且治疗后两组间比较差异无统计学意义（P=0.114）。

见表 4。说明肾病Ⅱ号方与血尿安胶囊均能降低红细

胞计数，且二者治疗效果类似。治疗后，两组患者

D-二聚体水平均明显下降，与治疗前比较差异均有

统计学意义（P＜0.05），而且干预组 D-二聚体明显低

于对照组（P＜0.05），说明肾病Ⅱ号方对患者 D-二聚

体的作用优于血尿安胶囊。见表 4。
表 4 两组 IgA 肾病单纯性血尿患者治疗前后尿红细胞计数

和 D-二聚体水平比较（x ± s）

Table 4 Comparison of urine red blood cell counts and D-
dimer levels before and after treatment in two groups of patients
with IgA nephropathy simple hematuria（x ± s）

组别

对照组

干预组

例数
/例
25
25

尿红细胞计数/（个·μL-1）

治疗前

105.48 ± 50.16
104.76 ± 49.53

治疗后

58.82 ± 43.84*

42.88 ± 22.39*

D-二聚体/（mg·L-1）

治疗前

2.63 ± 1.11
2.86 ± 1.13

治疗后

1.39 ± 0.84*

0.98 ± 0.55 *#

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05；与治疗后对照组比较，#P＜0.05

2.2.2 次要疗效指标

2.2.2.1 两组患者肾功能及 24 h 尿蛋白定量比较 与

治疗前比较，两组患者治疗后血肌酐、血尿素氮、

24 h 尿蛋白定量均显著下降（P＜0.05），且治疗后两

组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05），说明肾病

Ⅱ号方与血尿安胶囊均能改善患者的肾功能并降低

24 h 尿蛋白，且二者作用效果类似。见表 5。
2.2.2.2 对两组患者生存质量的影响 治疗后，干预

组患者生理机能、生理职能、躯体疼痛、一般健康

状况、精力、社会功能、情感职能、精神健康以及

健康变化条目评分均高于治疗前，差异有统计学意

义（P＜0.05）；对照组患者除了生理机能与健康变化

条目治疗前后评分外，其余各条目改善差异均具有

统计学意义（P＜0.05）。干预组患者治疗后评分在生

理机能、躯体疼痛、一般健康状况、精神健康、社

会功能、精力、健康变化维度上均高于对照组，差

异有统计学意义（P＜0.05）。见表 6。
2.2.2.3 两组患者治疗前后血清炎症指标比较 见表 7。
与治疗前相比，治疗后对照组患者血清 IL-6 和

TNF-α 显著降低（P＜0.05）；干预组患者 MCP-1 和

表 5 两组 IgA肾病单纯性血尿患者治疗前后肾功能及 24 h尿蛋白定量比较（x ± s）

Table 5 Comparison of renal function and 24- hour urinary protein before and after treatment in two groups of patients with IgA
nephropathy simple hematuria（x ± s）

组别

对照组

干预组

例数/例
25
25

血肌酐/（μmol·L-1）

治疗前

77.73 ± 7.26
79.84 ± 7.65

治疗后

65.86 ± 9.01*

67.44 ± 7.68*

血尿素氮/（mmol·L-1）

治疗前

5.77 ± 1.17
5.57 ± 1.17

治疗后

5.21 ± 0.93*

4.96 ± 1.07*

24 h 尿蛋白定量/mg
治疗前

81.21 ± 12.04
81.06 ± 20.62

治疗后

60.08 ± 14.28*

62.56 ± 18.33*

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05
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TNF-α 显著降低（P＜0.05）；但治疗后两组患者血清

IL-1α、IL-1β、IL-4、IL-8、IL-10、IL-13 及 IFN-γ
等均无明显变化（P＞0.05）。
2.3 安全性评价 见表 8。与治疗前相比，治疗后两

组患者血压、肝功能、血脂等安全性指标均无异常

改变（P＞0.05）。治疗期间 2 组患者均未发生明显不

良事件，安全性较好。

表 6 两组 IgA肾病单纯性血尿患者治疗前后生存质量得分比较（x ± s，分）

Table 6 Comparison of quality of life scores before and after treatment in two groups of patients with IgA nephropathy simple hematuria
（x ± s，scores）

组别

对照组

干预组

例数
/例
25
25

生理机能

治疗前

90.60 ± 11.30
85.00 ± 24.15

治疗后

94.40 ± 7.12
98.80 ± 2.61*#

生理职能

治疗前

67.00 ± 41.28
55.00 ± 42.70

治疗后

94.00 ± 14.93*
96.00 ± 13.84*

躯体疼痛

治疗前

75.60 ± 19.59
75.08 ± 17.67

治疗后

87.36 ± 12.34*
93.76 ± 7.64*#

一般健康状况

治疗前

51.64 ± 14.38
46.72 ± 21.15

治疗后

66.48 ± 12.46*
85.08 ± 11.96*#

精神健康

治疗前

56.80 ± 18.07
52.48 ± 21.86

治疗后

74.72 ± 11.36*
82.40 ± 8.49*#

组别

对照组

干预组

例数
/例
25
25

情感职能

治疗前

41.33 ± 41.14
37.33 ± 42.30

治疗后

88.00 ± 25.24*
96.00 ± 11.06*

社会功能

治疗前

95.50 ± 20.09
87.00 ± 24.60

治疗后

113.00 ± 11.11*
120.50 ± 7.11*#

精力

治疗前

52.40 ± 16.40
52.80 ± 19.58

治疗后

65.80 ± 12.31*
78.00 ± 9.90*#

健康变化

治疗前

44.00 ± 23.14
43.00 ± 31.06

治疗后

48.00 ± 18.98
64.00 ± 22.91*#

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05；与治疗后对照组比较，#P＜0.05

表 7 两组 IgA肾病单纯性血尿患者治疗前后血清炎症指标比较（x ± s，pg·mL-1）

Table 7 Comparison of serum inflammatory indexes before and after treatment in two groups of patients with IgA nephropathy simple
hematuria（x ± s，pg·mL-1）

组别

对照组

干预组

例数/例
25
25

IL-1α
治疗前

6.28 ± 6.34
5.02 ± 4.15

治疗后

5.96 ± 5.99
4.89 ± 4.00

治疗前

7.66 ± 8.21
8.61 ± 7.41

IL-1β
治疗后

6.94 ± 7.16
8.33 ± 6.99

治疗前

1.52 ± 1.59
1.81 ± 1.41

IL-4
治疗后

1.50 ± 1.53
1.74 ± 1.27

治疗前

55.04 ± 32.66
67.11 ± 27.13

IL-6
治疗后

51.40 ± 29.42*
65.36 ± 26.03

治疗前

34.46 ± 25.84
39.82 ± 24.76

IL-8
治疗后

34.24 ± 24.78
39.35 ± 24.93

组别

对照组

干预组

例数/例
25
25

IL-10
治疗前

1.64 ± 1.46
1.83 ± 1.21

治疗后

1.57 ± 1.25
1.80 ± 1.18

IL-13
治疗前

28.23 ± 25.40
32.42 ± 15.78

治疗后

27.46 ± 23.50
32.69 ± 14.58

IFN-γ
治疗前

104.14 ± 90.86
102.54 ± 36.91

治疗后

97.24 ± 77.71
103.05 ± 37.18

MCP-1
治疗前

49.24 ± 35.38
48.96 ± 31.43

治疗后

47.40 ± 32.82
46.18 ± 29.30*

TNF-α
治疗前

155.16 ± 148.86
159.76 ± 90.90

治疗后

122.08 ± 108.89*
127.35 ± 65.71*

注：与同组治疗前比较，
*
P＜0.05

表 8 两组 IgA肾病单纯性血尿患者治疗前后安全性指标比较（x ± s）

Table 8 Comparison of safety indexes before and after treatment in two groups of patients with IgA nephropathy simple hematuria（x ± s）

组别

对照组

干预组

例数/例
25
25

谷草转氨酶/（U·L-1）

治疗前

19.25 ± 8.26
22.37 ± 8.15

治疗后

19.07 ± 8.21
22.11 ± 7.87

谷丙转氨酶/（U·L-1）

治疗前

20.34 ± 9.50
22.33 ± 8.60

治疗后

22.37 ± 9.32
20.54 ± 9.36

血清总蛋白/（g·L-1）

治疗前

66.17 ± 4.25
67.27 ± 3.79

治疗后

66.69 ± 3.64
67.16 ± 3.90

甘油三酯/（mmol·L-1）

治疗前

0.61 ± 0.36
0.71 ± 0.35

治疗后

0.61 ± 0.38
0.69 ± 0.34

血清总胆固醇/（mmol·L-1）

治疗前

3.90 ± 0.77
3.75 ± 0.72

治疗后

3.71 ± 0.58
3.60 ± 0.57

组别

对照组

干预组

例数/例
25
25

低密度脂蛋白/（mmol·L-1）

治疗前

1.85 ± 0.83
2.05 ± 0.78

治疗后

1.99 ± 0.93
2.09 ± 0.80

高密度脂蛋白/（mmol·L-1）

治疗前

1.38 ± 0.38
1.53 ± 0.40

治疗后

1.55 ± 0.41
1.64 ± 0.37

血压（收缩压）/mmHg
治疗前

114.60 ± 4.56
114.36 ± 4.41

治疗后

111.52 ± 6.12
111.32 ± 8.03

血压（舒张压）/mmHg
治疗前

74.08 ± 6.08
75.68 ± 1.26

治疗后

72.20 ± 6.57
79.08 ± 1.22

3 讨论
本研究以 IgA 肾病单纯性血尿常用治疗药物血尿

安胶囊为阳性对照药，观察肾病Ⅱ号方治疗 IgA 肾病

单纯性血尿的有效性和安全性。结果发现肾病Ⅱ号

方的疗效与血尿安胶囊接近，且对患者的临床症状

和生存质量改善疗效更明显。

IgA 肾病单纯性血尿属于中医学“尿血”“肾

风”“水肿”“腰痛”“虚劳”等范畴，病机总属本虚
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标实[20]。肾病Ⅱ号方以熟地黄滋阴补肾，填精益髓；

白茅根凉血止血，清热利尿。著名医家张锡纯以熟

地黄、白茅根配伍，一温一凉，一补一清，相互制

约，相互为用，常将其作为药对使用。二者合用滋

阴凉血止血，并且该药对剂量近全方总剂量的三分

之一，为君药[21]。山药补脾益肾，又能固肾；山茱萸

补养肝肾，又能涩精；大蓟、小蓟凉血止血，散瘀

利尿，四药共用为臣。煅牡蛎敛阴固涩，炙甘草调

和诸药，分别为佐药和使药[22]。全方八药合用，共奏

清热利湿，凉血止血，补脾滋肾之功。

本试验表明，肾病Ⅱ号方的临床总有效率为

88%（22/25），血尿安胶囊为 96%（24/25），差异无统

计学意义（P＞0.05）。肾病Ⅱ号方和血尿安胶囊均能

有效改善 IgA 肾病单纯性血尿患者的临床症状及体

征，两组患者治疗后的中医证候积分、尿红细胞计

数、D-二聚体等主要疗效指标均显著下降。肾病Ⅱ
号方在降低血尿方面略逊于血尿安胶囊，但肾病Ⅱ
号方在患者自诉症状（包括中医证候积分和生存质量

评估等）和 D-二聚体水平改善等方面有一定的优

势。经肾病Ⅱ号方治疗后患者在生理机能、躯体疼

痛、一般健康状况、精神健康、社会功能、精力、

健康变化等生存质量维度的得分显著高于血尿安胶

囊，说明肾病Ⅱ号方能显著提高患者的生存质量。

D-二聚体是纤维蛋白降解产物，水平升高说明体内

存在高凝状态和继发性的纤维蛋白溶解亢进[23-25]。已

有研究[26]表明，大多数 IgA 肾病患者存在 D-二聚体

升高的现象。本研究显示，肾病Ⅱ号方可显著降低

患者的 D-二聚体水平，且效果优于对照组，这可能

与肾病Ⅱ号方可调节红细胞免疫功能、降低纤维蛋

白原有关。这也与本课题组前期研究结果[12]一致。

血清炎症指标检测结果显示，与治疗前相比，血

尿安胶囊可显著降低患者的血清 IL-6 和 TNF-α 水

平，肾病Ⅱ号方可显著降低患者的血清 MCP-1 和

TNF-α 水平。IL-6 是一种可以促进 B 细胞分化和 T
细胞活化的多功能细胞因子 [27]；MCP-1 是一种促炎

趋化因子，当肾小球系膜细胞、肾小管上皮细胞等

正常肾脏组织中的细胞受到一定刺激后，均可表达

MCP-1[28]；TNF-α 是一种促炎细胞因子，其通过诱

导细胞的炎症反应介导器官损伤[29-30]。上述炎症因子

在 IgA 肾病患者的血清中显著升高[31-33]。欧阳瑶等[34]

研究显示，在头孢他啶治疗的基础上增加血尿安胶

囊，可有效降低尿路感染患者的血清 IL-6 和 TNF-α
水平。这与本研究结果基本一致。药理研究已证

明，肾病Ⅱ号方中的君药、臣药及其活性成分可有

效降低病理状态下 MCP-1 和 TNF-α 的水平。其中山

药多糖可下调糖尿病肾病大鼠肾组织 MCP-1 的

mRNA 水平，并减轻肾损伤[35]；山茱萸新苷可抑制实

验性自身免疫性脑脊髓炎大鼠的中枢神经系统 MCP-1
表达以改善神经功能[36]；熟地黄多糖通过下调 TNF-α
抑制鼻咽癌的增殖和转移[37]；山药-白茅根药对可以

改善肾功能和肾组织病理学改变，并抑制肾脏 TNF-α
的表达，从而预防造影剂引起的急性肾损伤[38]；山茱

萸有效部位环烯醚萜苷对 D-半乳糖胺联合 TNF-α 造

成的肝细胞损伤具有保护作用[39]。由此可见，肾病Ⅱ
号方可能是通过多成分多靶点发挥治疗 IgA 肾病的

作用。

综上所述，肾病Ⅱ号方对 IgA 肾病单纯性血尿患

者的疗效肯定，其在降低中医证候积分、尿红细胞

计数、D-二聚体的同时，还能改善生存质量、降低

血清 MCP-1 和 TNF-α 的水平；并且对肝肾功能和血

脂、血压等没有影响，具有较好的安全性，值得在

临床上推广运用。
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