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地黄叶总苷胶囊联合吗替麦考酚酯治疗肾病综合征的临床效果研究

汪艳宁，朱冠男*

榆林市第二医院 肾内科，陕西 榆林 719000

摘 要： 目的 研究地黄叶总苷胶囊联合吗替麦考酚酯分散片治疗肾病综合征的临床效果。方法 本研究选择 2015年 1月—

2017年 12月榆林市第二医院收治的肾病综合征患者 102例为研究对象，根据随机数字表法将患者随机分为对照组（51例）

和观察组（51例）。对照组口服吗替麦考酚酯分散片治疗，1.0 g/次，2次/d。观察组患者在对照组基础上口服地黄叶总苷胶

囊，0.4 g/次，2次/d。两组的治疗疗程均为 8周。观察两组的临床疗效，同时比较两组的肾功能、血液流变学指标以及免疫

功能。结果 观察组的总有效率为 92.16%，明显高于对照组的 76.47%（P＜0.05）。治疗后，两组患者的尿素氮（BUN）、

24 h尿蛋白定量及肌酐（Scr）水平均明显降低（P＜0.05），且观察组肾功能指标明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两

组的血黏稠度及血小板聚集率均明显降低（P＜0.05）；且观察组明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者的CD4+/

CD8+以及CD4+均明显升高，CD8+明显降低（P＜0.05）；且观察组免疫功能明显优于对照组（P＜0.05）。结论 地黄叶总苷

胶囊联合吗替麦考酚酯分散片治疗肾病综合征的疗效确切，能有效改善患者的肾功能、血液流变学以及免疫功能，值得临

床推广使用。
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Clinical effect of Dihuangye Total Glycosides Capsules combined with

mycophenolate mofetil in treatment of nephrotic syndrome

WANG Yanning, ZHU Guannan

Department of Nephrology, The Second Hospital of Yulin, Yulin 719000, China

Abstract: Objective To investigate the clinical effect of Dihuangye Total Glycosides Capsules combined with Mycophenolate

mofetil Dispersible Tablets in treatment of nephrotic syndrome. Methods 102 cases of patients with nephrotic syndrome in The

Second Hospital of Yulin from January 2015 to December 2017, were randomly divided into control group (51 cases) and

observation group (51 cases). Patients in the control group were po administered with Mycophenolate mofetil Dispersible Tablets,

1.0 g/time, twice daily. Patients in the observation group were po administered with Dihuangye Total Glycosides Capsules on the

basis of control group, 0.4 g/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 8 weeeks. After treatment, the clinical efficacy

was evaluated, and renal function, hemorheology indexes, and immune function of the two groups were compared. Results After

treatment, the effective rate in the observation group was 92.16%, which was significantly higher than 76.47% in the control group

(P < 0.05). After treatment, the levels of BUN, 24 h urine protein, and Scr were significantly decreased, (P < 0.05), and the renal

function indexes in the observation group was significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, blood

viscosity and platelet aggregation rate in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the observation group was

significantly lower than control group (P < 0.05). After treatment, the CD4+/CD8+ and CD4+ of the two groups were increased

significantly, while CD8+ decreased significantly (P < 0.05), and the immune function indexes in the observation group was more

better than control group (P < 0.05). Conclusion Dihuangye Total Glycosides Capsules combined with Mycophenolate mofetil

Dispersible Tablets has a definite curative effect on nephrotic syndrome. It can effectively improve the renal function, hemorheology

and immune function of patients. It is worthy of clinical application.
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肾病综合征是临床症状表现为大量蛋白尿、高

胆固醇血症、低蛋白血症及浮肿的肾小球疾病。肾

病综合征的其发病机制多与大量蛋白尿、代谢紊

乱、细胞免疫功能紊乱、高脂血症及免疫紊乱等因

素相关［1-2］。吗替麦考酚酯经过口服后可以水解变

成霉酚酸，对鸟嘌呤核苷酸的合成进行有效地阻

断，并选择性的抑制B淋巴细胞和T淋巴细胞的增

殖，从而发挥较强的免疫抑制效果［3-4］。近年来，中

药复方制剂、中药单味药和其有效成分的提取物在

改善肾病综合征患者的症状体征、延缓病程进展以

及提高生活质量等方面取得了较好的效果，显示了

中医药在延缓肾病综合征进展方面的良好应用前

景。本研究将地黄叶总苷胶囊与吗替麦考酚酯分

散片联合使用，探讨其对肾病综合征的临床治疗

效果。

1 资料与方法

1.1 一般资料

本研究选择 2015年 1月—2017年 12月榆林市

第二医院收治的肾病综合征患者 102 例为研究对

象，根据随机数字表法将患者随机分为对照组（51

例）和观察组（51 例）。其中对照组男 27 例，女 24

例；年龄 34～73 岁，平均（47.35±8.12）岁；病程 6 个

月～12年，平均（5.04±1.21）年；单纯性肾病30例，系

膜增生性肾小球肾炎 4例，膜性肾病 7例，肾炎性肾

病 6例及其他 4例。观察组男 28例，女 23例；年龄

34～73 岁，平均（48.29±7.45）岁；病程 6 个月～12

年，平均（5.17±1.09）年；肾炎性肾病 5例，单纯性肾

病 31 例，系膜增生性肾小球肾炎 4 例，膜性肾病 6

例，其他 5例。纳入标准：所有患者均符合肾病综合

征诊断标准［5］，本研究所有患者均签订知情同意书。

排除标准：排除合并恶性肿瘤者、肾功能衰竭者、糖

尿病肾病者、合并心肺肝等较为严重的器质性疾病

者及患有系统性红斑狼疮性肾病者。两组的性别、

年龄、疾病类型等资料对比无统计学意义。

1.2 方法

对照组口服吗替麦考酚酯分散片（华北制药股

份有限公司生产，国药准字 H20080380，规格 500

mg，产品批号 150106、151011、170803）治疗，1.0 g/

次，2次/d。观察组患者在对照组基础上口服地黄叶

总苷胶囊（四川美大康药业股份有限公司生产，国

药准字 Z20070051，规格 0.2 g，产品批号 20141121、

20150802、20160613）治疗，0.4 g/次，2次/d。两组的

治疗疗程均为8周。

1.3 观察指标

1.3.1 临床疗效［5］ 患者的肾功能恢复正常，症状

体征全部消失，且尿常规蛋白为阴性判断为痊愈；

患者的症状体征有所缓解，其肾功能及血清白蛋白

水平均有改善为有效；患者的肾功能无改善，症状

体征无好转，以上两个指标甚至发生恶化即可判定

为无效。

总有效率＝（痊愈＋有效）/总例数

1.3.2 肾功能指标 于治疗前后采用比浊法检测

两组患者肾功能，具体指标包括尿素氮（BUN）、24 h

尿蛋白定量及肌酐（Scr）。

1.3.3 血 液 流 变 学 参 数 采 用 全 自 动 生 化

仪（Hitachi7600型）检测患者的血液流变学参数（包

括血粘稠度和血小板聚集率）。

1.3.4 免疫功能 采用美国 BD Accuri C6 流式细

胞仪检测两组治疗前后的细胞免疫因子（CD4+/

CD8+、CD8+及CD4+）。

1.4 统计学分析

采用 SPSS 23.0 软件进行数据分析，计数资料

用频数或百分比表示，用卡方检检验对比分析，计

量资料用 x̄ ± s表示，用 t检验对比分析。

2 结果

2.1 两组临床疗效对比

治疗后，对照组痊愈 9例，有效 30例，总有效率

为 76.47%；观察组痊愈 11例，有效 36例，总有效率

为 92.16%，两组总有效率比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表1。

2.2 两组肾功能对比

治疗后，两组患者的 BUN、24 h 尿蛋白定量及

Scr水平均明显降低（P＜0.05），且观察组肾功能指

标明显低于对照组（P＜0.05），见表2。

2.3 两组血液流变学变化对比

治疗后，两组患者的血黏稠度及血小板聚集率

均明显降低（P＜0.05）；且观察组明显低于对照

组（P＜0.05），见表3。

表1 两组临床疗效对比

Table 1 Comparison on clinical efficacy between two groups

组别

对照

观察

n/例

51

51

痊愈/例

9

11

有效/例

30

36

无效/例

12

4

总有效率/%

76.47

92.16*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

··1581



Drug Evaluation Research 第42卷第8期 2019年8月

2.4 两组免疫功能对比

治疗后，两组患者的CD4+/CD8+以及CD4+均明

显升高，CD8+明显降低（P＜0.05）；且观察组免疫功

能明显优于对照组（P＜0.05），见表4。

3 讨论

肾病综合征作的发生多是因为肾小球滤过膜

通透性增加，导致大量血浆蛋白丢失［6-10］。肾病综

合征者在发病过程中容易出现不同程度的血液高

黏状态及免疫功能异常，容易出现栓塞性疾病及血

栓，加重肾脏损害程度［11-13］。目前因原发性肾病综

合征的发病机制尚不确定，使得治疗方法不明确。

西医虽然可以延缓病情的发展速度，但药物的副作

用较多，中医在肾病综合征的防治方面却取得了较

大的进展，治疗效果也较为满意。

地黄叶总苷胶囊是从中药地黄中提取而制成，

具有凉血活血、滋阴补肾、摄精止血之功效。现代

药理研究表明，地黄叶总苷具有免疫抑制活性功

效，可以通过抑制肾小球基质成分的沉积以及系膜

细胞的增生、抑制肾小管间质细胞浸润等多个环

节，有效发挥延缓肾脏纤维化以及抑制蛋白尿的效

果［14］。本研究发现，与对照组相比，观察组的有效

率明显较高，提示地黄叶总苷胶囊联合吗替麦考酚

酯治疗肾病综合征的临床效果明显优于单纯使用

吗替麦考酚酯。肾病综合征患者由于机体抗凝、凝

血及纤溶系统发生失衡，长期使用皮质激素治疗、

脂质代谢紊乱以及利尿等因素而出现不同程度的

血液高凝状态，极易引发血栓等并发症，使机体的

纤维化程度加重，病情严重者甚至会发生肾功能衰

竭。治疗后，两组的BUN、24 h 尿蛋白定量及Scr均

明显降低，且观察组的改善幅度明显较高，提示地

黄叶总苷胶囊联合吗替麦考酚酯可以有效改善肾

病综合征患者的肾功能。与柳文晶等［15］的研究结

果相一致。

由于肾病综合征患者发生大量免疫复合物沉

积、血管内皮功能受损及多种细胞因子受到激活，

患者的血小板常会出现异常的活化，释放大量的血

表2 两组肾功能对比（（x
— ± s））

Table 2 Comparison on renal function between two groups（（x
— ± s））

组别

对照

观察

n/例

51

51

BUN/（mmol∙L−1）

治疗前

28.03±6.45

28.17±5.93

治疗后

20.47±5.13*

14.13±4.26*#

24 h尿蛋白定量/g

治疗前

2.69±0.73

2.68±0.75

治疗后

1.99±0.68*

1.38±0.63*#

Scr/（μmol∙L−1）

治疗前

346.72±59.83

345.72±58.41

治疗后

243.29±52.73*

164.56±51.63*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表3 两组血液流变学变化对比（（x
— ± s））

Table 3 Comparison on hemorheological changes between two groups（（x
— ± s））

组别

对照

观察

n/例

51

51

血黏稠度/（mPa∙s）
治疗前

5.59±0.83

5.57±0.74

治疗后

4.98±0.52*

4.01±0.43*#

血小板聚集率/%

治疗前

68.25±10.38

68.72±11.53

治疗后

60.37±10.74*

51.14±9.09*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表4 两组免疫功能对比（（x
— ± s））

Table 4 Comparison on immune function betweeen two groups（（x
— ± s））

组别

对照

观察

n/例

51

51

CD4+/CD8+

治疗前

1.01±0.24

1.02±0.19

治疗后

1.32±0.17*

1.59±0.33*#

CD8+/%

治疗前

31.26±6.53

31.17±6.24

治疗后

26.38±5.49*

23.25±5.37*#

CD4+/%

治疗前

29.24±5.37

29.21±5.29

治疗后

33.14±6.27*

37.19±6.34*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment
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栓素A2、血小板生长因子，造成血小板黏附及聚集，

从而导致肾血管收缩，使得血液的黏滞度升高，引

发微血栓形成［16-17］。治疗后，两组的血黏稠度及血

小板聚集率均明显降低，且观察组降低更为明显，

提示地黄叶总苷胶囊联合吗替麦考酚酯可以有效

改善肾病综合征患者的血液流变学。其可能与地

黄叶总苷胶囊的药理作用为改善肾脏血液流变学

和肾脏微循环等机制有关。肾病综合征的发病原

因和发病机制目前尚未明确，可能与免疫功能受损

有关，基本病理缺陷为肾小球毛细血管基底膜的通

透性大大升高，导致免疫复合物沉积于肾小球滤过

膜［18］。因此，改善肾病综合征患者的免疫功能具有

重要的临床意义。治疗后，两组的CD8+明显降低，

CD4+/CD8+以及CD4+均明显升高，且观察组更为明

显，表明地黄叶总苷胶囊联合吗替麦考酚酯可以有

效改善肾病综合征患者的免疫功能。分析其原因

为地黄叶总苷胶囊的主要活性成分是苯乙醇苷类，

具有较强的免疫抑制活性和人体免疫系统调控功

能，能使纤维蛋白原及溶血素增强，提高机体的非

特异性免疫功能。

综上所述，地黄叶总苷胶囊联合吗替麦考酚酯

分散片治疗肾病综合征的疗效确切，能有效改善患

者的肾功能、血液流变学以及免疫功能，值得临床

推广使用。
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