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壮肾固精方联合西药治疗IgA肾病临床研究
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［摘要］目的：观察壮肾固精方联合西药治疗免疫球蛋白A（IgA）肾病的临床疗效。方法：纳入2023年1—12月
在广东省中医院珠海医院及珠海市人民医院就诊的 IgA肾病患者共 72例，按不同的治疗方法分为对照组及治疗

组，各36例。对照组给予西药常规治疗，治疗组在对照组的基础上加用壮肾固精方加减治疗。疗程均为24周，

比较 2组治疗前后 24小时尿蛋白定量 （24 h-UTP）、尿微量白蛋白肌酐比值 （UACR）、血肌酐 （SCr）、尿素

（BUN）、估算肾小球滤过率 （eGFR） 的变化情况，并评估其临床疗效及用药安全性。结果：治疗组总有效

率为 88.89%（32/36），对照组为 77.78%（28/36），组间比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。治疗前，2组肾

功能相关指标BUN、SCr、eGFR、24 h-UTP、UACR水平比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。治疗后，治疗

组 SCr水平低于对照组，eGFR水平高于对照组，差异均有统计学意义 （P＜0.05）；2组 BUN、24 h-UTP、
UACR水平比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。2组治疗前后安全性指标K+、Alb、ALT、AST水平比较，差

异均无统计学意义 （P＞0.05）。治疗组不良反应发生率为 11.11%（4/36），对照组为 19.44%（7/36），2组比较，

差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：壮肾固精方联合西药常规治疗 IgA肾病可提高临床疗效，在协同降低蛋

白尿的同时延缓 eGFR的下降，有效保护肾功能，且安全性良好。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the combination use of Zhuangshen Gujing Prescription
and conventional western medicine on IgA nephropathy. Methods：A total of 72 IgA nephropathy patients who were
treated in Zhuhai Hospital of Guangdong Provincial Hospital of Chinese Medicine， and Zhuhai People's Hospital from
January 2023 to December 2023 were included. They were divided into the control group and the treatment group
according to different treatment methods，with 36 cases in each group. The control group was given conventional western
medicine for treatment，and the treatment group was additionally treated with modified Zhuangshen Gujing Prescription
based on the treatment in the control group. The course of treatment was 24 weeks. The changes in 24-hour urine total
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protein（24 h-UTP）， urinary albumin-to-creatinine ratio（UACR）， serum creatinine（SCr）， blood urea nitrogen
（BUN） and estimated glomerular filtration rate（eGFR） were compared between the two groups before and after
treatment，and the clinical effects and safety of medication were evaluated. Results：The total effective rate was 88.89
（32/36）in the treatment group and 77.78（28/36）in the control group； there were no significant differences between
the two groups（P＞0.05）.Before treatment， there was no significant difference being found in the comparisons of the
levels of kidney function indicators of BUN，SCr，eGFR，24 h-UTP and UACR between the two groups（P＞0.05）.
After treatment，the SCr level in the treatment group was lower than that in the control group，and the eGFR level was
higher than that in the control group，differences being significant（P＜0.05）；there was no significant difference being
found in the comparisons of the levels of BUN，24 h-UTP and UACR between the two groups（P＞0.05）. Before and
after treatment，there were no significant differences being found in the levels of safety indicators of K+，Alb，ALT and
AST between the two groups（P＞0.05）. The incidence of adverse reactions was 11.11%（4/36）in the treatment group and
19.44%（7 / 36） in the control group， there being no significant difference between the two groups（P＞0.05）.
Conclusion： The therapy of Zhuangshen Gujing Prescription combined with conventional western medicine can
improve the clinical effect on IgA，delay the decline of eGFR while reducing proteinuria，and effectively protect the
kidney function with good safety.

Keywords：IgA nephropathy；Zhuangshen Gujing Prescription；Kidney function；Serum creatinine；Glomerular
filtration rate

免疫球蛋白A（IgA）肾病是常见的一种原发性肾

小球疾病，病理学表现为以 IgA为主的免疫复合物在

肾小球系膜区沉积，临床可表现为不同程度的蛋白

尿、血尿、高血压等[1]。IgA肾病发病率较高，且约

有 40 %患者在确诊 10 ～ 20年后会进展为终末期肾

脏病（ESRD）[2]，严重威胁患者的生存期限。蛋白尿

是 IgA肾病进展到终末期肾脏病的独立危险因素，因

此，控制蛋白尿水平对于改善 IgA肾病预后具有重要

意义[3]。西医针对 IgA肾病主要采用生活方式干预、

肾素-血管紧张素系统抑制剂（ACEI/ARB）、激素及

免疫抑制剂等药物治疗，然而ACEI/ARB作用有限，

激素及免疫抑制剂在治疗 IgA肾病的同时往往带来一

些不良反应，限制了其临床应用[4]。广东省中医院珠

海医院刘新教授根据临床经验，认为脾肾气虚为 IgA
肾病的主要病机，提出补肾健脾的基本治法，并创

制方壮肾固精方，在前期临床研究显示出其能减少

慢性肾小球肾炎患者的尿蛋白，有效延缓肾衰进

展[5]。本研究观察壮肾固精方联合西药治疗 IgA肾病

患者的临床疗效及对肾功能的影响，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 IgA肾病诊断参照文献[4]及《肾脏

病学》[1]相关标准。即肾穿刺活检病理显示以 IgA为主

的免疫复合物在肾小球系膜区沉积，以肾小球系膜

细胞和系膜基质增生为基本组织学改变。

1.2 辨证标准 参照《IgA肾病西医诊断和中医辨

证分型的实践指南》[6]中脾肾气虚证标准。主症：面

色苍白或萎黄，神疲乏力，少气懒言，动则气促，

自汗，易感冒，腰膝酸软，肢体水肿，夜尿增多；

次症：口淡，纳少，腹胀，小便清长，大便溏薄；

舌脉：舌淡胖，边有齿痕、苔白，脉沉。

1.3 纳入标准 符合 IgA肾病的诊断标准及脾肾气虚

证辨证标准；年龄≥18岁；24 h尿蛋白定量（24 h-UTP）
0.5～3.5 g，伴有或不伴有镜下血尿；估算肾小球滤过

率（eGFR）≥30 mL/（min · 1.73 m2）；感染、酸碱电解质

平衡紊乱、高血压等加重因素得到有效控制，未行肾脏

替代治疗；收缩压90～130 mmHg（1 mmHg≈0.133 kPa），

舒张压60～80 mmHg，血钾3.5～5.5 mmol/L；自愿接

受治疗，且签署知情同意书。

1.4 排除标准 系统性红斑狼疮、糖尿病肾病、高

血压性肾病、药物性肾损害等继发性慢性肾脏病；

妊娠或哺乳期妇女；合并急性心脑血管疾病、呼吸

系统、血液系统等严重原发性疾病；伴有恶性肿瘤、
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结核病等消耗性疾病；伴有严重感染者；伴有难以

纠正的水、电解质及酸碱平衡紊乱；肝功能异常者；

急性肾衰竭患者；肾移植术后；对已知壮肾固精方成

分过敏者；参与其他临床研究者；无法配合研究者。

1.5 一般资料 纳入 2023年 1—12月在广东省中医

院珠海医院及珠海市人民医院就诊的 IgA肾病患者

共 72例，按不同的治疗方法分为对照组及治疗组

各 36例。治疗过程中 2组均无脱落病例。对照组男

17例，女 19例；年龄[38.00（33.25，46.25）]岁；动脉

压[96.00（89.00，110.25）]mmHg；Lee分级：1级 1例，

2级5例，3级 13例，4级 8例，5级 9例。治疗组男

19例，女 17例；年龄 [38.5（35.00，48.00）]岁；动

脉压 [92.67（88.50，104.00）]mmHg；Lee分级：1级

3例，2级 6例，3级 20例，4级 6例，5级 1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。本研究经广东省中医院伦理委员会审批通

过（编号：BF2022-294-01）。

2 治疗方法

2组均给予优化支持治疗。①饮食。每天钠摄入

量不超过 2 g、蛋白质摄入量为 0.8～1.0 g/kg，鼓励植

物蛋白饮食，同时保证每天总热量摄入维持在 30～
50 kcal/kg；②血压。使用最大耐受剂量的血管紧张

素转化酶抑制剂（ACEI）或血管紧张素受体拮抗剂

（ARB），将血压控制至不高于 130/80 mmHg，必要时

联合钙离子拮抗剂、β受体阻滞剂、α受体阻滞剂或

中枢性降压药；③血脂。对于高脂血症患者，可选

用阿托伐他汀钙片（20 mg/d）控制血脂；④改变生活

方式，如减肥、运动、戒烟等。

2.1 对照组 给予西医常规治疗。参照 2021 KDIGO
指南[4]，经过3个月优化支持治疗后，24 h-UTP 仍大于

0.75 g的高危进展型 IgA肾病患者给予糖皮质激素治

疗；24 h-UTP大于 2.4 g的高危进展型 IgA肾病患者

给予免疫抑制剂治疗。

2.2 治疗组 在对照组的基础上联合壮肾固精方。

壮肾固精方处方：黄芪15 g，黄精15 g，金樱子15 g，
菟丝子 15 g，覆盆子 15 g，水蛭 10 g，刺猬皮 15 g，
野荞麦根 15 g。随证加减：水湿证者加茯苓 10 g，
车前草 10 g，佩兰 10 g，苍术 10；湿热证者加土茯苓

10 g，肉豆蔻10 g，黄柏10 g，白花蛇舌草10 g；血瘀

证者加泽兰 10 g，丹参 10 g，红花 10 g，怀牛膝 10 g。
在观察期间根据证候变化调整用药。上述药材均由

江苏省江阴天江药业有限公司制作成颗粒剂，每天

1剂，分早晚2次冲服。

2组治疗时间均为24周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①肾功能指标。于治疗前后清晨采

集患者空腹外周静脉血 5 mL，检测患者血清中血肌

酐（SCr）、血尿素（BUN）含量，结合 SCr，根据CKD-
EPI公式，计算估算肾小球滤过率（eGFR）。于治疗前

后采集患者尿液，分别测定24 h-UTP、尿微量白蛋白

肌酐比值（UACR）。②安全性指标。于治疗前后清晨采

集患者空腹外周静脉血5 mL，检测患者血清中的血钾

（K+）、白蛋白（Alb）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、

丙氨酸氨基转移酶（ALT）含量。③临床疗效。

3.2 统计学方法 所有数据均录入 SPSS25.0软件进

行处理分析。符合正态分布的计量资料以均数±标准

差（x ± s）描述，组间比较采用成组样本 t检验；不符

合正态分布者以中位数[M（P25，P75）]表示，组间比较

采用秩和检验。计数资料以百分比（%）表示，采用χ²
检验或 Fisher确切概率法。P＜0.05为差异有统计学

意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中药新药临床研究指导原则

（试行）》[7]拟定。显效：与基线值比较，24 h-UTP下降

＞50%，临床症状明显改善；有效：与基线值比较，

24 h-UTP下降 25%～50%，临床症状有所改善；无

效：未达上述疗效标准。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率为

88.89%，对照组为 77.78%，组间比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。

表1 2组临床疗效比较 例

组 别

对照组

治疗组

χ2值

P值

例数

36
36

显效

15
12

有效

13
20

无效

8
4

总有效率（%）
77.78
88.89
1.600
0.206

4.3 2组治疗前后肾功能水平比较 见表 2。治疗

前， 2组肾功能相关指标血清 BUN、 SCr、 eGFR、
24 h-UTP、UACR水平比较，差异无统计学意义（P＞
0.05）。治疗后，治疗组 SCr水平低于对照组，eGFR
水平高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；

2组BUN、24 h-UTP、UACR水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。
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表2 2组治疗前后肾功能水平比较[（x ± s）或 M（P25，P75）]

组 别

BUN（mmol/L）
SCr（μmol/L）
eGFR[mL/（min·1.73m2）]
24 h-UTP（g）
UACR（mg/g）

对照组（例数=36）
治疗前

5.73 ± 1.71
91.28 ± 33.83
87.40 ± 27.59

0.97（0.67，1.38）
790.50（514.00，1 219.75）

治疗后

6.16 ± 2.21
102.73 ± 35.22
75.91 ± 29.52

0.50（0.35，0.74）
270.00（106.75，533.5）

治疗组（例数=36）
治疗前

5.82 ± 2.12
93.55 ± 33.5
85.84 ± 28.07

1.32（0.79，2.51）
749.70（451.88，1 018.00）

治疗后

5.78 ± 1.96
84.83 ± 25.84①
90.79 ± 23.65①
0.73（0.42，1.32）

206.85（83.78，722.00）
注：①与对照组治疗后比较，P＜0.05。
4.4 2组治疗前后安全性比较 见表 3。2组治疗前

后安全性指标K+、Alb、ALT、AST水平比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。

表3 2组治疗前后安全性比较（x ± s）
组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

36
36
36
36

K+（mmol/L）
3.89 ± 0.43
4.04 ± 0.54
4.04 ± 0.42
3.86 ± 0.28

Alb（g/L）
38.20 ± 3.19
42.43 ± 1.94
40.12 ± 5.58
41.37 ± 5.14

ALT（IU/L）
14.81 ± 5.61
14.72 ± 4.34
15.44 ± 5.42
16.31 ± 5.10

AST（IU/L）
18.83 ± 4.65
21.19 ± 6.43
21.19 ± 7.06
23.42 ± 6.25

4.5 2组不良反应发生率比较 见表 4。治疗期间，

治疗组不良反应发生率为11.11%，对照组为19.44%，

2组比较，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

治疗组

χ2值

P值

例数

36
36

腹泻

3
2

恶心

2
1

感染

2
1

不良反应发生率（%）
19.44
11.11
0.966
0.326

5 讨论

IgA肾病归属于中医学尿浊、尿血、虚劳等范

畴，属本虚标实之证。有学者认为其以脾肾气虚为

本，风邪、湿热、血瘀等为标[8]；病因包括外邪侵

袭、劳逸失度、情志不遂、饮食失节等。中医学认

为，脾肾气虚则水谷精微封藏、输布失常，加之风

邪入络、湿热蕴结，下迫于肾，导致精微物质外泄，

发为本病。目前临床治疗 IgA肾病的策略是在优化支

持治疗的基础上根据尿蛋白水平给予糖皮质激素或

免疫抑制剂治疗，旨在降低尿蛋白，进而延缓肾功

能损害的进展。但ACEI/ARB可引发高钾血症，糖皮

质激素或免疫抑制剂的长期应用常伴随感染、骨质

疏松等并发症，在不同程度上影响其治疗应用。

刘新教授在长期的临床实践中，应用壮肾固精

方联合西药治疗 IgA肾病，收到较好疗效。壮肾固精

方以黄芪为君药，黄芪为补脾益气之要药，有补气

升阳、益卫固表、利水消肿之功；菟丝子补肾阳、

益肾精，黄精补气养阴、健脾益肾，二者合用，既

可养脾气、脾阴，又可补肾精、肾阳，共为臣药；

金樱子长于固精缩尿，覆盆子在固精缩尿的基础上

补益肝肾，二者合用兼顾固涩、补益之效，共为佐

药；水蛭破血逐瘀消癥，刺猬皮活血散瘀、涩精缩

尿、收敛止血；野荞麦根可清热解毒、祛风利湿，

共为使药。诸药合用，共奏补肾健脾固精、清热、

活血利湿之效。现代药理学研究表明，黄芪能改善

肾脏微循环，调节免疫功能，抑制免疫复合物形成

及沉积，减轻肾脏免疫炎症反应，从而减轻蛋白

尿[9-10]。黄精含黄精多糖、甾体皂苷、多种氨基酸等，

具有调节免疫、消炎杀菌、减轻肾损伤、抗疲劳等

作用，可增强机体免疫功能及预防感染[11]。菟丝子可

通过降低外周白细胞数量及免疫球蛋白水平调节免

疫功能，抑制炎症反应[12]。水蛭可减少肾小球内纤维

蛋白相关抗原沉积，减轻肾小球系膜细胞增殖和肾

小球硬化，抑制肾间质纤维化，改善肾脏液流变学

状态[13]。野荞麦根具有抗菌消炎作用[14]。网络药理学

研究表明，壮肾固精方可通过抑制NF-κB等通路介

导的炎症反应调控细胞炎症反应和氧化应激过程，

保护肾小球足细胞，改善肾小管间质纤维化，从而

改善肾脏损伤，保护肾功能[15]。
蛋白尿是 IgA肾病进展为ESRD的危险因素，降

低尿蛋白已成为治疗 IgA肾病的基础[16]。根据“四重

打击”学说，IgA肾病的发病机制为以半乳糖缺陷

IgA1分子（Gd-IgA）为始动因素的一系列免疫反应，

故免疫调节为 IgA肾病治疗的重点，通过抑制 Gd-
IgA及其自身抗体的产生、阻断淋巴细胞或补体激

活、减轻炎症反应，以及使用ACEI/ARB降低肾小球
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滤过压等，可一定程度上减少蛋白尿，但其效能有

限[17]。激素及免疫抑制药的使用亦伴随增加感染等严

重不良事件的风险。中医药在治疗 IgA肾病中可起到

增效减毒效果，如在激素或免疫抑制治疗期间使用

健脾补肾益气类中药可减少机会性感染的发生，并

增加激素敏感性[18]。此外，中医药可从其他途径如抗

纤维化[19]、调节肠道菌群[20]等延缓 IgA肾病进展。一

项荟萃分析中纳入13个 IgA肾病临床试验，结果表明

eGFR斜率的治疗效应是临床结局的独立预测因子，

eGFR的改善对于 IgA肾病患者的预后具有重要意

义[21]。本研究显示，壮肾固精方联合西药可协同降低

IgA肾病患者的蛋白尿，同时显示出对 eGFR的改善

效果，对肾功能具有良好的保护作用。分析其原因，

可能是因为壮肾固精方含多种具有调节免疫效果的

药物，且水蛭可抗纤维化、减少细胞新月体向纤维

新月体转变[22]。本研究治疗组相较于对照组在降低尿

蛋白方面未显示出优势，可能与2组患者所使用糖皮

质激素或免疫抑制剂治疗对蛋白尿的改善已达到最

大治疗效应有关。而其改善 eGFR的作用对 IgA肾病

患者的远期预后具有积极意义。

综上所述，壮肾固精方联合西药常规治疗 IgA肾

病肾病可提高临床疗效，在协同降低蛋白尿的同时

延缓eGFR的下降，有效保护肾功能，且安全性良好。
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