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  摘 要:目的 探讨加味健肾方联合他克莫司治疗特发性膜性肾病(IMN)的临床疗效及对肾功能、抗磷脂

酶A2受体(PLA2R)抗体水平的影响。方法 选取2022年1月至2024年12月北京市昌平区中医医院收治的

106例IMN患者作为研究对象,采用随机数字表法分为对照组和观察组,每组53例。对照组在基础治疗的同

时给予他克莫司治疗,观察组在对照组的基础上联合加味健肾方治疗。治疗3个月后评价疗效,其中西医疗效

依据临床症状、体征及24
 

h尿蛋白定量(24
 

h
 

UP)、血清清蛋白(ALB)水平评估,中医疗效依据中医证候积分评

估。同时比较2组治疗前、治疗3个月后肾功能[血尿素氮(BUN)、血清肌酐(SCr)水平]、脂代谢[甘油三酯

(TG)、总胆固醇(TC)]、蛋白尿[24
 

hUP、尿清蛋白肌酐比值(UACR)]、ALB、抗PLA2R抗体水平,并记录不良

反应。结果 2组治疗3个月后 UACR及BUN、SCr、24
 

hUp、TG、TC、抗PLA2R抗体水平均低于治疗前,
ALB水平均高于治疗前,倦怠乏力、水肿、畏寒肢冷、腰膝酸软、脘腹胀满积分及总分均低于治疗前,且观察组治

疗3个月后UACR及BUN、SCr、24
 

hUp、TG、TC、抗PLA2R抗体水平均低于对照组,ALB水平高于对照组,
倦怠乏力、水肿、畏寒肢冷、腰膝酸软积分及总分均低于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。2组治疗3
个月后脘腹胀满积分比较,差异无统计学意义(P>0.05)。观察组西医总有效率为92.45%,高于对照组的

77.36%,差异有统计学意义(P<0.05);观察组中医证候总有效率为88.68%,高于对照组的67.92%,差异有

统计学意义(P<0.05)。2组不良反应总发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 加味健肾方联合

他克莫司治疗IMN疗效明显,可改善患者的临床症状及BUN、SCr、抗PLA2R抗体等指标。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

Jiawei
 

Jianshen
 

decoction
 

combined
 

with
 

ta-
crolimus

 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

idiopathic
 

membranous
 

nephropathy
 

(IMN)
 

and
 

its
 

effect
 

on
 

renal
 

function
 

and
 

anti-phospholipase
 

A2
 

receptor
 

(PLA2R)
 

antibody
 

level.Methods A
 

total
 

of
 

106
 

patients
 

with
 

IMN
 

admitted
 

to
 

Beijing
 

Changping
 

District
 

Hospital
 

of
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

from
 

January
 

2022
 

to
 

December
 

2024
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

research
 

objects,and
 

they
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

and
 

observation
 

group
 

by
 

ran-
dom

 

number
 

table
 

method,with
 

53
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

tacrolimus
 

in
 

addi-
tion

 

to
 

basic
 

treatment,and
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Jiawei
 

Jianshen
 

decoction
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group.After
 

3
 

months
 

of
 

treatment,the
 

curative
 

effect
 

was
 

evaluated.The
 

curative
 

effect
 

of
 

west-
ern

 

medicine
 

was
 

evaluated
 

according
 

to
 

clinical
 

symptoms,signs,24
 

h
 

urinary
 

protein
 

quantification
 

(24
 

hUP)
 

and
 

serum
 

albumin
 

(ALB)
 

level,and
 

the
 

curative
 

effect
 

of
 

TCM
 

was
 

evaluated
 

according
 

to
 

TCM
 

syndrome
 

score.At
 

the
 

same
 

time,the
 

levels
 

of
 

renal
 

function
 

[blood
 

urea
 

nitrogen
 

(BUN),serum
 

creatinine
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(SCr)
 

levels],lipid
 

metabolism
 

[triglyceride
 

(TG),total
 

cholesterol
 

(TC)],proteinuria
 

[24
 

hUP,urinary
 

al-
bumin

 

creatinine
 

ratio
 

(UACR)],ALB,anti-PLA2R
 

antibody
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

before
 

treatment
 

and
 

3
 

months
 

after
 

treatment,and
 

adverse
 

reactions
 

were
 

recorded.Results After
 

3
 

months
 

of
 

treatment,the
 

levels
 

of
 

UACR,BUN,SCr,24
 

hUp,TG,TC,and
 

anti-PLA2R
 

antibody
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment,the
 

level
 

of
 

ALB
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

before
 

treatment,and
 

the
 

scores
 

of
 

fatigue,edema,cold
 

limbs,waist
 

and
 

knee
 

soreness,abdominal
 

distention
 

and
 

total
 

score
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment,after
 

3
 

months
 

of
 

treatment,the
 

levels
 

of
 

UACR,BUN,SCr,24
 

hUp,TG,TC
 

and
 

anti-
PLA2R

 

antibody
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,the
 

level
 

of
 

ALB
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

scores
 

of
 

fatigue,edema,cold
 

limbs,waist
 

and
 

knee
 

soreness
 

and
 

total
 

score
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

differences
 

were
 

sta-
tistically

 

significant
 

(P<0.05).There
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

abdominal
 

distension
 

score
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

after
 

3
 

months
 

of
 

treatment
 

(P>0.05).The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

western
 

medicine
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

92.45%,which
 

was
 

higher
 

than
 

77.36%
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

TCM
 

syndromes
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

88.68%,which
 

was
 

higher
 

than
 

67.92%
 

in
 

the
 

control
 

group,and
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

signifi-
cant

 

(P<0.05).There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

total
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion Jiawei
 

Jianshen
 

decoction
 

combined
 

with
 

tacrolimus
 

is
 

effective
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

IMN,which
 

can
 

improve
 

the
 

clinical
 

symptoms,BUN,SCr,anti-PLA2R
 

antibody
 

and
 

other
 

indi-
cators.
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  特发性膜性肾病(IMN)是膜性肾病中最常见的

类型,约占膜性肾病的80%。IMN的病理特征是基

底膜弥漫性增厚,并且伴有免疫复合物在肾小球基底

膜上沉积,临床表现为大量蛋白尿[1-3]。更为严重的

是约1/3的IMN患者在5~10年可能进展至终末期

肾病,给患者家庭及社会带来沉重负担。近年来,自
身免疫机制研究取得了重要突破,相关研究发现IMN
的发生与抗磷脂酶A2

 

受体(PLA2R)抗体、超氧化物

歧化酶、中 性 肽 链 内 切 酶、醛 糖 还 原 酶 等 抗 原 有

关[4-5]。现代医学治疗IMN主要采用免疫抑制剂与

支持治疗,低危IMN患者主要给予血管紧张素转化

酶抑制剂/血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂、降压及抗凝等

基础治疗;疗效不佳的低危及中、高危IMN患者以糖

皮质激素联合免疫抑制剂治疗为主,可延缓病情进

展,并且降低尿蛋白水平。他克莫司作为钙调磷酸酶

抑制 剂,是 临 床 治 疗IMN 的 常 用 强 效 免 疫 抑 制

剂[6-7]。但由于IMN的致病机制和病理特点较复杂,
患者对治疗的反应性存在较大差异,单一西医治疗存

在治疗周期长、复发率高、费用昂贵及潜在不良反应

多等问题,且IMN进展至终末期肾病的比例与病程

呈正相关[8];如不能及时控制IMN的病情进展,不仅

会延长病程,而且还易并发急性肾损伤,增加终末期

肾病的发生风险。因此,探索更安全、有效的治疗方

案成为IMN临床研究的重点。中医学虽无IMN病

名的直接记载,但根据其临床表现,可归于“水肿”“尿
浊”“虚劳”等范畴[9]。《素问·遗篇-刺法论》云:“正气

存内,邪不可干”;《素问·评热病论》云:“邪之所凑,
其气必虚”;《素问·上古天真论》云:“五八,肾气衰,
发堕齿槁”,指出老年患者素体肾气亏虚是IMN好发

于老年患者的主要原因。中医认为“气为血之帅,血
为气之母”,气能行血,气虚则行血无力,瘀阻脉络,肾
络不通,以致疾病经久不愈[10]。因此,气虚血瘀,肾络

瘀阻贯穿IMN发生和发展的始终,也是病情加重的

内在因素。加味健肾方是基于上述病机,以益气活

血、化瘀通络为基本原则自拟的组方。本研究采用加

味健肾方联合他克莫司治疗IMN,评价其临床疗效,
并探讨其对患者肾功能[血肌酐(SCr)、尿素氮(BUN)
水平]、抗PLA2R抗体水平的影响,初步探讨治疗机

制,旨在为IMN的中西医结合治疗提供新的思路和

参考依据,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2022年1月至2024年12月北

京市昌平区中医医院收治的106例IMN患者作为研

究对象,采用随机数字表法分为对照组和观察组,每
组53例。纳入标准:(1)符合《肾脏病学》中IMN的

诊断标准,病理分期为Ⅱ~Ⅲ期,同时符合《中药新药

临床研究指导原则》[11]中脾肾两虚IMN的诊断标准;
(2)年龄≥18岁。排除标准:(1)合并全身急慢性感染

性疾病、急性肾衰竭及间质性肾炎等;(2)合并其他免

疫性疾病或继发性膜性肾病及不明原因导致的急性

肾损伤;(3)近3个月内使用过糖皮质激素及钙调磷

酸酶抑制剂;(4)合并恶性肿瘤、严重肝功能不全;(5)
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妊娠期或哺乳期女性。2组性别、病理分期、收缩压、
舒张压、年龄、病程比较,差异均无统计学意义(P>
0.05),具有可比性。见表1。所有研究对象或其家属

均知情同意并签署知情同意书。本研究经北京市昌

平区中医医院医学伦理委员会审核批准(2021-12-
01)。

表1  2组一般资料比较[n(%)或x±s]

组别 n
性别

男 女

病理分期

Ⅱ期 Ⅲ期

收缩压

(mmHg)
舒张压

(mmHg)
年龄

(岁)
病程

(月)

对照组 53
 

31(58.49) 22(41.51) 36(67.92) 17(32.08) 142.63±13.2585.17±7.20 52.79±10.73 16.82±1.45

观察组 53
 

32(60.38) 21(39.62) 38(71.70) 15(28.30) 144.17±13.7185.49±8.22 53.04±10.68 17.29±1.57

χ2/t 0.317 0.634 -0.482 -0.108 -0.282 -0.593

P 0.792 0.481 0.639 0.990 0.824 0.516

1.2 方法

1.2.1 对照组 对照组采用西医基础治疗方案,具
体措施如下:(1)控制血压。目标血压为舒张压/收缩

压130/80
 

mmHg。(2)消肿。根据患者情况使用利

尿剂,限制每日补液量,密切监测电解质。(3)降脂、
抗凝治疗。根据患者基线血脂水平给予降脂治疗,依
据血栓风险评估给予预防性抗凝治疗。指导患者避

免肾损伤加重因素(如肾毒性药物、感染),嘱患者采

用低脂、限盐、优质蛋白饮食,并注意休息。(4)并发

症治疗。对合并低蛋白血症、感染、酸碱平衡紊乱等

并发症患者给予相应的药物治疗。(5)对症治疗。给

予1.0
 

mg/(kg·d)起始剂量的醋酸泼尼松片(生产

厂家:山东新华制药有限公司;批准文号:国药准字

H37020647),分 3 次 口 服 治 疗;同 时 给 予 0.05
 

mg/(kg·d)
 

起始剂量的他克莫司胶囊(生产厂家:浙
江海正 药 业 股 份 有 限 公 司;批 准 文 号:国 药 准 字

H20083039),分2次间隔12
 

h口服治疗。治疗期间

定期检测肾功能,病情稳定后逐渐下调醋酸泼尼松片

和他克莫司的剂量。共治疗3个月。
1.2.2 观察组 观察组在对照组的基础加用加味健

肾方治疗。方剂组成:黄芪
 

30
 

g、石韦
 

30
 

g、芡实
 

30
 

g、金樱子
 

30
 

g、益母草
 

25
 

g、薏苡仁
 

25
 

g、冬葵子
 

25
 

g、车前草
 

20
 

g、白花蛇舌草
 

20
 

g、杜仲
 

15
 

g、枸杞
 

15
 

g、山药
 

15
 

g、续断
 

15
 

g、苍术
 

12
 

g、地龙粉
 

6
 

g;随症加

减,12例伴下肢乏力、腰膝酸软的患者加桑寄生10
 

g;
28例伴下肢水肿明显的患者加茯苓皮30

 

g;31例伴

头晕、头痛及血压升高的患者加牡蛎
 

30
 

g、白蒺藜10
 

g、川牛膝12
 

g、杭白菊10
 

g。加味健肾方1剂/d,水
煎服,早晚各服1次。共治疗3个月。
1.3 观察指标

1.3.1 实验室指标 采集2组治疗前、治疗后3个

月后空腹肘静脉血5
 

mL,以3
 

000
 

r/min(离心半径

10
 

cm)离心10
 

min分离血清,置于-80
 

℃冰箱保存

待检。采用全自动生化分析仪检测所有研究对象

BUN水平;采用酶法检测所有研究对象SCr、甘油三

酯(TG)、总胆固醇(TC)水平;采用间接免疫荧光法检

测所有研究对象血清抗PLA2R抗体水平;采用免疫

比浊法检测所有研究对象血清清蛋白(ALB);留取24
 

h尿液,采用比色法检测所有研究对象24
 

h尿蛋白定

量(24
 

hUp),采集清晨尿液,采用免疫比浊法检测所

有研究对象尿蛋白肌酐比值(UACR)。
1.3.2 西医疗效 比较2组治疗3个月后的临床疗

效。显效:临床症状、体征消失,血清 ALB≥35.0
 

g/L,24
 

hUp<0.2
 

g/d;有效:大部分临床症状、体征

消失,血清ALB≥30.0~<35.0
 

g/L,24
  

hUp
 

0.2~
2.0

 

g/d;无效:临床症状、体征较治疗前无明显改善,
血清ALB<30.0

 

g/L,24
  

hUp较治疗前下降幅度<
50%。总有效率=(显效例数+有效例数)/总例数×
100%。
1.3.3 中医疗效 根据《中药新药临床研究指导原

则》[11]对2组患者治疗前、治疗3个月后中医证侯进

行量化,5项主要症状(倦怠乏力、水肿、畏寒肢冷、腰
膝酸软、脘腹胀满)按无、轻、中、重分别计0、2、4、6
分,总分0~30分。统计中医证候总分,并根据治疗3
个月后中医证候总分较治疗前减分百分比评价疗效。
临床控制:临床症状、体征消失,中医证侯总分较治疗

前降低≥90%;显效:临床症状、体征明显改善,中医

证侯总分较治疗前降低70%~<90%;有效:临床症

状、体征较治疗前有所好转,中医证侯总分较治疗前

降低30%~<70%;无效:临床症状、体征较治疗前无

变化,中医证侯总分较治疗前降低<30%。总有效

率=(临床控制例数+显效例数+有效例数)/总例

数×100%。
1.3.4 不良反应 比较2组治疗期间的不良反应,
包括尿路感染、肺部感染、恶心呕吐、糖耐量异常等。
1.4 统计学处理 采用SPSS27.0统计软件进行数

据分析处理。符合正态分布的计量资料以x±s 表

示,2组间比较采用独立样本t检验,组内治疗前后比

较采用配对t 检验;非正态分布的计量资料以 M
(P25,P75)表示,2组间比较采用 Mann-whitney

 

U 检

验。计数资料以例数或百分率表示,组间比较采用χ2

检验。以P<0.05为差异有统计学意义。
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2 结  果

2.1 2组治疗前后实验室指标比较 2组治疗前

UACR 及 BUN、SCr、ALB、24
 

hUp、TG、TC、抗

PLA2R抗体水平比较,差异均无统计学意义(P>
0.05)。2组治疗后 UACR 及 BUN、SCr、24

 

hUp、
TG、TC、抗PLA2R抗体水平均低于治疗前,且观察

组治疗后 UACR及BUN、SCr、24
 

hUp、TG、TC、抗
PLA2R抗体水平均低于对照组,差异均有统计学意

义(P<0.05);2组治疗后 ALB水平均高于治疗前,
且观察组治疗后 ALB水平高于对照组,差异均有统

计学意义(P<0.05)。见表2。
2.2 2组治疗前后中医证候积分及总分比较 2组

治疗前倦怠乏力、水肿、畏寒肢冷、腰膝酸软、脘腹胀

满积分及总分比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。
2组治疗后倦怠乏力、水肿、畏寒肢冷、腰膝酸软、脘腹

胀满积分及总分均低于治疗前,观察组治疗后倦怠乏

力、水肿、畏寒肢冷、腰膝酸软积分及总分均低于对照

组,差异均有统计学意义(P<0.05);但2组治疗后脘

腹胀满积分比较,差异无统计学意义(P>0.05)。见

表3。

表2  2组治疗前后实验室指标比较(x±s)

组别 n
BUN(mmol/L)

治疗前 治疗后

SCr(μmol/L)

治疗前 治疗后

抗PLA2R抗体(RU/mL)

治疗前 治疗后

对照组 53
 

10.36±0.79 7.98±0.70* 82.37±5.72 78.83±5.24* 75.61±6.19 41.16±3.19*

观察组 53
 

10.44±0.77 6.72±0.69* 83.28±6.19 72.15±5.88* 76.08±7.24 30.15±2.97*

t -0.739 3.897 0.736 7.593 -0.842 12.649

P 0.372 0.031 0.381 <0.001 0.272 <0.001

组别 n
ALB(g/L)

治疗前 治疗后

24
 

hUp(g/d)

治疗前 治疗后

UACR(mg/g)

治疗前 治疗后

对照组 53
 

22.37±1.19 27.89±1.62* 7.62±0.48 3.91±0.13* 73.62±4.38 61.45±3.26*

观察组 53
 

22.46±1.27 32.85±1.86* 7.59±0.42 2.83±0.17* 73.11±4.47 52.80±3.02*

t -0.128 -6.403 0.093 3.623 0.427 7.928

P 0.973 0.004 0.915 0.035 0.693 <0.001

组别 n
TG(mmol/L)

治疗前 治疗后

TC(mmol/L)

治疗前 治疗后

对照组 53 3.89±0.25 1.93±0.16* 8.71±0.63 5.92±0.41*

观察组 53
 

3.91±0.28 1.22±0.10* 8.69±0.65 4.21±0.30*

t -0.449 3.729 0.586 3.385

P 0.659 0.033 0.527 0.032

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05。

表3  2组治疗前后中医证候积分及总分比较[M(P25,P75),分]

组别 n
倦怠乏力

治疗前 治疗后

水肿

治疗前 治疗后

畏寒肢冷

治疗前 治疗后

对照组 53
 

3(2,6) 2(0,4)* 4(2,6) 3(0,6)* 4(2,6) 3(0,6)*

观察组 53
 

3(2,6) 1(0,4)* 4(2,6) 3(0,4)* 4(2,6) 2(0,4)*

Z 0.306 4.026 0.191 4.627 0.107 4.481

P 0.792 0.071 0.920 0.034 0.994 0.036

组别 n
腰膝酸软

治疗前 治疗后

脘腹胀满

治疗前 治疗后

总分

治疗前 治疗后

对照组 53
 

4(2,6) 3(0,4)* 3(0,6) 2(0,4)* 18(8,30) 13(0,24)*

观察组 53
 

4(2,6) 1(0,4)* 3(0,6) 1(0,4)* 18(8,30) 8(0,20)*

Z 1.208 5.716 0.206 1.720 0.193 9.202

P 0.079 0.028 0.894 0.071 0.924 <0.001

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05。
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2.3 2组临床疗效比较 观察组西医总有效率为

92.45%,高于对照组的77.36%,差异有统计学意义

(P<0.05),见表4;观察组中医总有效率为88.68%,
高于对照组的67.92%,差异有统 计 学 意 义(P<
0.05)。见表5。

表4  2组西医疗效比较[n(%)]

组别 n 显效 有效 无效 总有效

对照组 53
 

20(37.74) 21(39.62) 12(22.64) 41(77.36)

观察组 53
 

30(56.60) 19(35.85) 4(7.55) 49(92.45)

χ2 4.361

P 0.036

表5  2组中医疗效比较[n(%)]

组别 n 临床控制 显效 有效 无效 总有效

对照组 53
 

0(0.00) 15(28.30) 21(39.62) 17(32.08) 36(67.92)

观察组 53
 

0(0.00) 24(45.28) 23(43.40) 6(11.32) 47(88.68)

χ2 6.718

P 0.011

2.4 2组不良反应比较 2组尿路感染、肺部感染、
恶心呕吐、糖耐量异常等不良反应总发生率比较,差
异无统计学意义(P>0.05)。见表6。

表6  2组不良反应比较[n(%)]

组别 n 尿路感染 肺部感染 恶心呕吐 糖耐量异常 合计

对照组 53
 

1(1.89) 1(1.89) 3(5.66) 1(1.89) 6(11.32)

观察组 53
 

1(1.89) 1(1.89) 5(9.43) 1(1.89) 8(15.09)

χ2 1.286

P 0.093

3 讨  论

IMN患者多以乏力、水肿、泡沫尿为主要临床表

现就诊,IMN病程长,病机复杂,多为本虚标实、寒热

错杂之证。肾为至阴之脏,主水;肺为太阴之脏,与肾

共同调节水液代谢,二者共同维持水液平衡。如脾阳

虚弱,肾失开阖,肾气虚亏,气化失职,脾土不暖,土不

制水会泛溢肌肤形成水肿。同时脾虚运化失司,脾肾

两虚,清气不升,脾虚则无法固摄精微物质,导致其外

泄,表现为血尿、蛋白尿、低蛋白血症等[12-14]。董兆珵

等[15]指出,当代医家虽然对IMN的病机有不同的见

解,但均公认其病位在肾、脾、肺,肾、脾、肺气不足是

发病之本,病机与湿浊、血瘀有关,外邪侵袭是病情发

生、进展的 前 提 条 件。刘 玉 旋 等[16]研 究 了276例

IMN患者的中医证候,结果显示患者中医证候主要是

虚实夹杂证,其中最常见的主症是肾脾不足,另外还

包含水、湿、痰、瘀、热、湿瘀等兼证。因此,IMN的核

心病机为脾肾气虚,固摄无权,导致精微(蛋白)下泄;
水湿内停,瘀血阻络,则见水肿与病程迁延。因此,

IMN脾肾两虚证患者的治疗应以补肾健脾、利水通阳

为宜。本研究所用加味健肾方正是针对这一复杂病

机而设,其治疗原则可概括为“益肾健脾以固其本,利
湿化瘀以治其标,通络固精以复其用”。

本研究结果显示,2组治疗后倦怠乏力、水肿、畏
寒肢冷、腰膝酸软、脘腹胀满积分及总分均低于治疗

前,观察组治疗后倦怠乏力、水肿、畏寒肢冷、腰膝酸

软积分及总分均低于对照组。由此说明加味健肾方

联合他克莫司治疗可进一步改善IMN患者的临床症

状,对水肿、倦怠乏力、腰膝酸软、畏寒肢冷4种症状

的改善尤为明显。加味健肾方以黄芪、石韦为君药,
其中黄芪补气升阳、利水消肿,石韦利尿通淋,二药共

用可益肾健脾、活血利水;芡实、金樱子共为臣药,作
用是固肾滋精,可治肾虚不固、诸虚百损;益母草、薏
苡仁、车前草、白花蛇舌草等共为佐药,可清热利湿、
活血通经;杜仲、枸杞、山药等共为使药,可补肾、健
脾、补虚通络。诸药合用,攻补兼施,寓补于泻,共奏

益气健脾、固肾滋精、消肿利水之效。现代药理学研

究表明,黄芪多糖可通过调节T淋巴细胞亚群、抑制

炎症因子释放,减轻肾小球免疫损伤[17-19];白术中的

白术内酯具有抗纤维化的作用,可延缓肾间质纤维化

进程;茯苓中的三萜类成分则能通过抑制肾小管上皮

细胞凋亡,保护肾功能。多药共用构成多靶点、立体

式治疗网,补益与祛邪同施,固涩与通利并用,温补与

清解共济。加味健肾方与他克莫司联合应用可能产

生协同作用,其免疫抑制作用形成互补,所以对症状

的改善作用优于他克莫司单独使用。

BUN、SCr均是通过肾脏排泄的产物,不同之处

是BUN是蛋白质代谢的产物,SCr是肌肉代谢的产

物。BUN、SCr均是临床评价肾功能的常用指标,其
水平升高提示肾功能下降。PLA2R是一种表达于足

细胞表面的蛋白质,在IMN中,PLA2R可结合足细

胞相应抗原,参与信号传导,从而被自身抗体攻击,形
成原位免疫复合物在肾小球基底膜上沉积,引发炎症

和损伤。有研究表明,PLA2R为IMN 的主要靶抗

原,PLA2R滴度不仅与
 

IMN患者的病情严重程度呈

正相关,而且还可以通过治疗前后PLA2R滴度的变

化来评价IMN患者的临床疗效[20-27]。本研究结果显

示,观察组治疗后
 

BUN、SCr、抗PLA2R抗体水平均

低于治疗前,且观察组治疗后
 

BUN、SCr、抗PLA2R
抗体水平均低于对照组。观察组治疗后

 

24
 

hUp、

TG、TC水平及UACR均低于对照组,ALB水平高于

对照组。由此说明加味健肾方联合他克莫司治疗可

能通过多靶点、多途径减轻肾小球和肾小管损伤,有
效保护IMN患者的肾功能,更有效地抑制免疫反应,
改善脂质代谢,减少抗体生成。分析原因可能是:(1)
黄芪多糖可调节Th1/Th2平衡,抑制过度免疫应答,
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而白花蛇舌草可能特异性抑制B淋巴细胞功能,二者

协同构成核心免疫调节轴,从源头上减少免疫复合物

沉积。(2)芡实与金樱子的固涩成分可能有助于维持

肾小球滤过膜电荷屏障,而杜仲、续断等通过抑制足

细胞凋亡和内质网应激,保护足细胞结构与功能的完

整性,与他克莫司联合应用具有协同作用,可进一步

降低蛋白尿水平。(3)抗炎与抗纤维化:方剂中石韦、
白花蛇舌草、杜仲等药材均有明确的抗炎作用,能抑

制炎症因子释放;地龙中的有效成分,如蚓激酶等可

降解细胞外基质,延缓肾间质纤维化进程,对改善

BUN、SCr等肾功能指标有重要辅助作用。(4)薏苡

仁、车前草、冬葵子、益母草通过利尿作用直接消除水

肿,改善水液代谢与循环;而地龙、益母草通过活血化

瘀,改善肾脏局部微循环和高凝状态,增加肾血流量,
进一步促进肾功能恢复。随着抗PLA2R抗体水平降

低,其在外囊泡和足细胞中的表达减少,从而减少原

位免疫复合物在肾小球基底膜上的沉积,达到保护肾

小球足细胞的效果。本研究结果显示,观察组西医总

有效率和中医总有效率均高于对照组,差异均有统计

学意义(P<0.05),由此提示加味健肾方联合他克莫

司治疗IMN患者可提高其临床疗效。他克莫司是一

种强效的免疫抑制剂,主要不良反应是尿路感染、肺
部感染、恶心呕吐、糖耐量异常等。本研究结果显示,
2组不良反应总发生率比较,差异无统计学意义(P>
0.05),由此说明在他克莫司的基础上联合加味健肾

方治疗IMN 并不会增加不良反应,具有较高的安

全性。
综上所述,加味健肾方联合他克莫司治疗可明显

改善IMN
 

患 者 的 临 床 症 状,降 低
 

BUN、SCr、抗
PLA2R抗体水平,提高临床疗效。本研究尚存在以

下局限性:(1)样本量较小,且观察时间较短,未评估

长期疗效和安全性;(2)缺乏对加味健肾方具体成分

及其作用机制的深入探讨。今后将进一步扩大样本

量,延长观察时间验证本研究结果,并结合分子生物

学技术探讨药物的作用机制。
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针灸联合骨松宝颗粒治疗女性绝经后骨质疏松症的疗效及对
血清骨代谢指标、IGF-1水平的影响*
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  摘 要:目的 探讨针灸联合骨松宝颗粒治疗女性绝经后骨质疏松症(PMOP)的临床疗效及对血清骨代

谢指标、胰岛素样生长因子-1(IGF-1)水平的影响。方法 选取2022年1月1日至2024年6月30日启东市人

民医院收治的105例女性绝经后PMOP患者作为研究对象,采用随机数字表法将所有患者分为对照组(52例)
和观察组(53例)。2组均接受基础治疗,对照组在基础治疗的同时予以骨松宝颗粒口服治疗。观察组在对照

组的基础上联合针灸治疗。比较2组临床疗效、骨代谢指标[骨钙素(BGP)、β-胶原降解产物(β-CTX)、碱性磷

酸酶(ALP)]、骨密度(BMD)、视觉模拟评分法(VAS)评分、IGF-1水平及不良反应。结果 观察组总有效率为

98.11%,高于对照组的88.46%,差异有统计学意义(P<0.05)。2组治疗后BGP、ALP水平均高于治疗前,且

观察组治疗后BGP、ALP水平均高于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05);2组治疗后β-CTX水平均低于

治疗前,且观察组治疗后β-CTX水平低于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。2组治疗后L1~4 及股骨颈

BMD均大于治疗前,且观察组治疗后L1~4 及股骨颈BMD均大于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。2
组治疗后VAS评分均低于治疗前,且观察组治疗后VAS评分低于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。

2组治疗后IGF-1水平均高于治疗前,且观察组治疗后IGF-1水平高于对照组,差异均有统计学意义(P<
0.05)。2组不良反应总发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 针灸联合骨松宝颗粒治疗女性绝

经后PMOP疗效明显,可调节骨代谢,提高骨密度,缓解疼痛并改善血清IGF-1水平,且安全性良好。
关键词:绝经后骨质疏松症; 骨松宝颗粒; 针灸; β-胶原降解产物; 胰岛素样生长因子-1
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

acupuncture
 

combined
 

with
 

Gusongbao
 

granule
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

women
 

with
 

postmenopausal
 

osteoporosis
 

(PMOP)
 

and
 

its
 

effect
 

on
 

serum
 

bone
 

metabo-
lism

 

indexes
 

and
 

insulin-like
 

growth
 

factor-1
 

(IGF-1)
 

levels.Methods A
 

total
 

of
 

105
 

postmenopausal
 

women
 

with
 

PMOP
 

admitted
 

to
 

Qidong
 

People's
 

Hospital
 

from
 

January
 

1,2022
 

to
 

June
 

30,2024
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

research
 

objects,and
 

all
 

patients
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

(52
 

cases)
 

and
 

observation
 

group
 

(53
 

cases)
 

by
 

random
 

number
 

table
 

method.Both
 

groups
 

received
 

basic
 

treatment,and
 

the
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Gusongbao
 

granule
 

in
 

addition
 

to
 

basic
 

treatment.The
 

observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

acupuncture
 

and
 

moxibustion
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group.The
 

clinical
 

efficacy,bone
 

metabolism
 

indexes
 

[osteocalcin
 

(BGP),β-collagen
 

degradation
 

products
 

(β-CTX),alkaline
 

phosphatase
 

(ALP)],bone
 

mineral
 

density
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