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黄葵胶囊联合他克莫司和泼尼松治疗特发性膜性肾病的疗效观察 

张连云，王树龙，朱铁锤 
新乡医学院第一附属医院 肾病风湿免疫科，河南 新乡  453100 

摘  要：目的  观察黄葵胶囊联合他克莫司和泼尼松治疗特发性膜性肾病的临床疗效。方法  选择新乡医学院第一附属医院

2015 年 3 月—2016 年 12 月就诊的特发性膜性肾病患者 86 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 43 例。对照组患者餐前 1 h
口服他克莫司胶囊，0.05 mg/(kg·d)，2 次/d；同时口服醋酸泼尼松片，30 mg/d。治疗后患者在对照组的基础上口服黄葵胶囊，

5 粒/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 12 周。治疗后，观察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者观察指标和不良

反应情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 81.39%、95.35%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
治疗后，两组患者 24 h 尿蛋白定量和总胆固醇水平显著降低，血清白蛋白明显升高，同组治疗前后比较差异具有统计学意

义（P＜0.05）；且治疗组患者上述指标显著优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。两组不良反应发生情况比

较差异无统计学意义。结论  黄葵胶囊联合他克莫司和泼尼松治疗特发性膜性肾病疗效明显，安全性较好，具有一定的临床

推广应用价值。 
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Clinical observation of Huangkui Capsules combined with tacrolimus and prednisone 
in treatment of idiopathic membranous nephropathy 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Huangkui Capsules combined with tacrolimus and prednisone in treatment of 
idiopathic membranous nephropathy. Methods  Patients (86 cases) with idiopathic membranous nephropathy in the First Affiliated 
Hospital of Xinxiang Medical University from March 2015 to December 2016 were randomly divided into control group and 
treatment group, and each group had 43 cases. Patients in the control group were po administered with Tacrolimus Capsules 1 h before 
meals, 0.1 mg/(kg·d), twice daily; And they were po administered with Prednisone Acetate Tablets, 30 mg/d. Patients in the treatment 
group were po administered with Huangkui Capsules on the basis of the control group, five grains/time, three times daily. Patients in 
two groups were treated for 12 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and observational indexes and adverse 
reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and 
treatment groups were 81.39% and 95.35% respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 
levels of 24 h urine protein and total cholesterol were significantly decreased, but serum albumin was significantly increased, the 
difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And those indexes in the treatment group were significantly better 
than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). There was no significant difference in 
adverse reactions between two groups. Conclusion  Huangkui Capsules combined with tacrolimus and prednisone has a significant 
curative effect in treatment of idiopathic membranous nephropathy with good safety, which has a certain clinical application value. 
Key words: Huangkui Capsules; Tacrolimus Capsules; Prednisone Acetate Tablets; idiopathic membranous nephropathy 
 

特发性膜性肾病是成人肾小球肾炎的常见类

型，也是导致肾病综合症的主要原因，其病理特征

为肾小球基底膜上皮侧免疫复合物沉积，临床主要

表现为大量蛋白尿、高血压、高度水肿、低蛋白血 
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症，且具有病情进展缓慢、病程长、反复发作及预

后较差等特点[1]。该病最终可发展为终末期肾病，

只能靠血液透析或肾移植治疗，不仅给患者带来痛

苦，也增加患者家庭乃至整个社会的负担。特发性

膜性肾病目前为止还没有比较有效的治疗方法。有

报道称他克莫司和泼尼松对特发性膜性肾病有较好

的疗效[2]，能有效降低患者蛋白尿并增加血清清蛋

白。他克莫司同样也是一种强效的免疫抑制剂，可

以干扰钙依赖性后传导途径，达到抑制免疫的作用
[3]。糖皮质激素具有很强的抗炎和抑制免疫的作用，

可以有效降低体内免疫复合物的生成，达到缓解特

发性膜性肾病的作用[4]。黄葵胶囊具有抗肾小球免

疫复合物、降低蛋白尿、保护肾功能等作用[5]。本

研究通过观察黄葵胶囊联合他克莫司和泼尼松治疗

特发性膜性肾病的疗效，为临床用药提供一定参考。 
1  资料与方法 
1.1 一般临床资料 

选取 2015 年 3 月—2016 年 12 月在新乡医学院

第一附属医院就诊的特发性膜性肾病患者 86 例，其

中男 51 例，女 35 例；年龄 30～71 岁，平均年龄

（48.2±5.7）岁。 
入选标准：经病理活检诊断为膜性肾病Ⅰ期或

Ⅱ期；此次入院治疗为首次治疗；患者及家属被告

知相关注意事项，同意并签署知情同意书。 
排除标准：对治疗药物过敏，并经抗过敏治疗

效果不佳者；近期有服用过肾毒性药物；伴有严重

感染、恶性肿瘤、乙型肝炎、系统性红斑狼疮等疾

病的患者；孕期女性患者；依从性差，不配合治疗

和随访的患者。 
1.2  药物 

黄葵胶囊由江苏苏中药业集团股份有限公司生

产，规格 0.5 g/粒，产品批号 15011105、15121310；
他克莫司胶囊由国药集团川抗制药有限公司生产，

规格 1 mg/粒，产品批号 20150223；醋酸泼尼松片

由天津力生制药股份有限公司生产，规格 5 mg/片，

产品批号 20150125。 
1.3  分组及治疗方法 

所有患者随机分为对照组（43 例）和治疗组（43
例），其中对照组男 26 例，女 17 例；年龄 32～71
岁，平均年龄（48.8±5.2）岁；病理分型：Ⅰ期 23
例，Ⅱ期 20 例。治疗组男 25 例，女 18 例；年龄

30～67 岁，平均年龄（47.3±6.3）岁；病理分型：

Ⅰ期 26 例，Ⅱ期 17 例。两组患者一般资料比较差

异没有统计学意义，具有可比性。 
两组患者均给予血管紧张素转化酶抑制剂

（ACEI）、血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂（ARB）、钙离

子拮抗剂或 β受体阻滞剂进行常规降压治疗。对照

组患者餐前 1 h 口服他克莫司胶囊，0.05 mg/(kg·d)，
2 次/d；同时口服醋酸泼尼松片，30 mg/d。治疗后

患者在对照组的基础上口服黄葵胶囊，5 粒/次，3
次/d。两组患者均连续治疗 12 周。 
1.4  疗效评价标准[6] 

完全缓解：患者 24 h 尿蛋白定量＜0.4 g，血清

白蛋白恢复正常；部分缓解：患者 24 h 尿蛋白定量

0.4～3.0 g，且减少量＞原先的 50%；无效：患者

24 h 尿蛋白定量、血清白蛋白等未见明显改善，临

床表现未得到缓解。 
总有效率=（完全缓解＋部分缓解）/总例数 

1.5  观察指标 
收集患者 24 h尿量，摇匀后取 50 mL尿液送检，

检测蛋白水平，计算出患者 24 h 尿蛋白量。抽取患

者静脉血，采用自动生化分析仪检测患者血清白蛋

白与总胆固醇。 
1.6  不良反应 

观察两组治疗过程中有无血糖、血肌酐和血压

升高情况，以及腹泻、脱发、皮疹等药物不良反应。 
1.7  统计学分析 

应用 SPSS 18.0 统计软件对研究数据进行统计

学分析，计量资料以⎯x±s 表示，采用 t 检验；计数

资料用百分率表示，采用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组完全缓解 12 例，部分缓解 23
例，总有效率为 81.39%；治疗组完全缓解 18 例，

部分缓解 23 例，总有效率为 95.35%，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  两组观察指标比较 

治疗后，两组患者 24 h 尿蛋白定量和总胆固醇

水平显著降低，血清白蛋白升高，同组治疗前后比

较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者

上述指标显著优于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组不良反应比较 

治疗过程中，治疗组患者不良反应发生率为

25.6%，对照组不良反应发生率为 23.3%，两组不良

反应比较差异无统计学意义。见表 3。 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 32 卷  第 6 期    2017 年 6 月 

   

·1063·

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 完全缓解/例 部分缓解/例 无效/例 总有效率/% 

对照 43 12 23 8 81.39 

治疗 43 18 23 2 95.35* 

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

表 2  两组观察指标比较 
Table 2  Comparison on observational indexes between two groups 

24 h 尿蛋白定量/g 血清白蛋白/(g·L−1) 总胆固醇/(mmol·L−1) 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 43 7.13±1.42 2.64±0.73* 25.36±4.12 29.95±4.27* 7.61±1.92 6.35±0.54* 

治疗 43 7.34±1.27 1.05±0.46*▲ 24.78±4.27 34.81±5.29*▲ 7.83±1.73 5.01±0.49*▲ 

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  两组不良反应比较 
Table 3  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 血糖升高/例 血肌酐升高/例 血压升高/例 腹泻/例 脱发/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 43 3 2 1 1 2 1 23.3 

治疗 43 2 3 2 2 1 1 25.6 

 

3  讨论 
特发性膜性肾病是导致成人肾病综合征的常见

病因，有研究报道，特发性膜性肾病占原发性肾小

球肾炎的 9.89%，占患者肾病综合征病因的 22%～

33%[7]，且男性多于女性。病理特征为大量免疫复

合物沉积在肾小球基底膜上皮侧，使肾小球基底膜

增厚、损害细胞功能，导致患者肾小球滤过膜的屏

障作用破坏从而使大量蛋白质从肾脏排出，进一步

导致患者低蛋白血症、高血压、高血脂、高度水肿。

特发性膜性肾病的病因现在还不明确，有研究发现

免疫系统性疾病、环境因素、药物等都可能导致发

病[8-9]。特发性膜性肾病患者早期病情可能自行缓解

也可能保持稳定，但也有较大可能发展为终末期肾

病，国外有研究发现患者持续的蛋白尿是导致患者

进入终末期肾病的主要危险因素[10]，所以现在治疗的

目的是有效控制蛋白尿，转归或延缓肾功能的恶化。 
现在对于特发性膜性肾病的治疗方法不一，存

在较大的争议。有研究发现他克莫司能够有效的降

低患者尿蛋白，保护肾功能[11]。他克莫司通过与 T
细胞胞质蛋白质结合达到抑制钙调磷蛋白磷酸酶活

性的效果，进而抑制多种炎症介质和细胞因子的产

生，最终达到抑制体液免疫和细胞免疫的作用，防

止免疫复合物的生成和沉积，起到降低蛋白尿、保

护肾功能的作用[12]。糖皮质激素可以抑制巨噬细胞

对抗原的吞噬和处理，小剂量抗原达到抑制细胞免

疫的效果，大剂量可通过抑制浆细胞和抗体的生成而

达到抑制体液免疫的作用，患者体内抗原抗体复合物

生成减少而达到缓解特发性膜性肾病的作用[12-13]。在

本研究中，治疗后对照组患者 24 h 尿蛋白定量、血

清白蛋白、总胆固醇均较治疗前明显好转，提示他

克莫司和泼尼松治疗特发性膜性肾病疗效确切。 
中医学认为特发性膜性肾病引起的尿浊、水肿

是由于脾、肺、肾功能失调有关，发病机制为外邪

侵袭、精气外泄，肃将失司、湿热壅盛。治疗上主

要是以扶正祛邪、清热化湿、补气益肾为主。黄葵

胶囊的主要成分为金丝桃苷、杨梅黄素、槲皮素等

5 种黄酮类化合物，具有清利湿热、解毒消肿的作

用。临床研究发现，黄葵胶囊具有抗肾小球免疫炎

症反应、清除免疫复合物、降低蛋白尿、保护肾功

能及降血脂的作用[14]。 
在本研究中，治疗后治疗组患者的观察指标缓

解程度均显著优于对照组，治疗效果和患者满意度
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明显高于对照组，提示黄葵胶囊联合他克莫司和泼

尼松能增加治疗的效果。两组患者治疗过程中出现

的不良反应均可逆，仅有 1 例患者血肌酐升高后未

恢复，可能与他克莫司引起的慢性间质性肾炎所致

的肾功能损害有关。 
综上所述，黄葵胶囊联合他克莫司和泼尼松治

疗特发性膜性肾病疗效显著，未明显增加药物不良

反应，具有临床推广价值。 
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