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生脉注射液联合泼尼松和环磷酰胺治疗膜性肾病的临床研究 
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摘  要：目的  探讨生脉注射液联合泼尼松和环磷酰胺治疗膜性肾病的临床疗效。方法  选择 2017 年 6 月—2020 年 6 月上

海市第六人民医院金山分院收治的 53 例膜性肾病的患者，随机分为对照组（25 例）和治疗组（28 例）。对照组口服泼尼松

片，1 mg/kg，1 次/d，8 周后每 2 周减量 5 mg，减至 30 mg/d，再每 2 周减量 2.5 mg，减至 20 mg/d；再每 4 周减 2.5 mg，至

10 mg/d 维持；并静脉滴注注射用环磷酰胺，首月每半月 600 mg 加入生理盐水 100 mL，然后每月 800 mg 加入 100 mL 生理

盐水，1 次/月，共 6 个月。治疗组在对照组治疗的基础上静脉滴注生脉注射液，40 mL 加入 250 mL 生理盐水，1 次/d，治疗

14 d 停药 16 d 为 1 个疗程，共 6 个疗程。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者 24 h 尿蛋白定量（24 h Upro）、C

反应蛋白（CRP）、降钙素原（PCT）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 78.57%，显著高于对照组 64.00%（P＜0.05）。

治疗 3 个月和 6 个月后，两组患者 24 h Upro 水平显著降低，但 PCT、CRP 升高（P＜0.05），且治疗组治疗后 24 h Upro、

PCT、CRP 水平低于对照组同期（P＜0.05）。结论  生脉注射液联合糖皮质激素及环磷酰胺治疗膜性肾病可以提高临床疗

效，降低炎症反应的程度。 
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Abstract: Objective  To investigate the effect of Shengmai Injection combined with prednisone and cyclophosphamide in treatment of 

membranous nephropathy. Methods  Patients (53 cases) with membranous nephropathy in Jinshan Branch of Shanghai the 6th People’s 

Hospital from June 2017 to June 2020 were randomly divided into control (25 cases) and treatment (28 cases) groups. Patients in the 

control group were po administered with Prednisone Tablets, 1 mg/kg, once daily, reduced 5 mg every 2 weeks to 30 mg/d after 8 weeks, 

then reduced 2.5 mg every 2 weeks to 20 mg/d, and then reduced 2.5 mg every 4 weeks to 10 mg/d and maintained. At the same time, the 

control group iv administered with Cyclophosphamide for injection, 600 mg added into 100 mL normal saline in the first month, and then 

800 mg added into 100 mL normal saline every month, once monthly, they were treated for 6 months. Patients in the treatment group were 

iv administered with Shengmai Injection, 40 mL added into 250 mL normal saline, once daily, 14 days of treatment and 16 days of 

withdrawal was a course of treatment for a total of 6 courses. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, the levels of 24 h Upro, 

PCT and CRP in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate in the treatment 

group was 78.57%, which was significantly higher than 64.00% of the control group (P < 0.05). After 3 and 6 months of treatment, the 24 

h Upro level in two groups was significantly decreased, but PCT and CRP were increased (P < 0.05). The 24 h Upro, PCT and CRP levels 

in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Shengmai Injection combined with 

glucocorticoid and cyclophosphamide can improve the clinical curative effect and reduce the degree of inflammatory reaction. 
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近年来膜性肾病在临床上比例逐渐上升，多发

于老年人。膜性肾病的临床表现主要有中至重度的

浮肿、蛋白尿、低蛋白血症等，有些人还会有血压

的升高。该疾病在临床上病程较长，临床表现较重，

如治疗不及时或治疗效果不佳，则可进展至终末期

肾病[1]。临床上对特发性膜性肾病还没有特效药物，

目前最常用的方案是激素联合免疫抑制剂。泼尼松

是肾病治疗中最常用的糖皮质激素，可以抗过敏、

消炎、修复组织细胞，可以降低毛细血管通透性，

减少炎性渗出，在肾病治疗中不良反应较小[2-3]。环

磷酰胺是一种双功能烷化剂与细胞周期非特异性药

物，能抑制 DNA、RNA 的合成，具有免疫抑制作

用，抑制细胞增殖。近年来，两者合用治疗膜性肾

病，有很好的效果[4-5]。但在临床治疗中常见很多并

发症，特别是老年人，最常见的是感染，有的还没

等激素和免疫抑制剂起效，却直接败在了并发症上。

临床研究中，生脉注射液在糖尿病肾病中使用较多，

确切表明有改善炎症状态，减少蛋白尿的作用[6-7]。

目前生脉注射液单纯用于治疗膜性肾病的较少，但

本研究认为糖皮质激素联合免疫抑制剂治疗膜性肾

病后的身体状态与糖尿病肾病久病气阴两虚，阴损

及阳，阳衰浊毒阻瘀的状态很相似，故为了使激素

和免疫抑制剂方案发挥最好疗效，改善炎症状态，

减少治疗过程中感染的发生率，自 2017 年 6 月起

上海市第六人民医院金山分院采用生脉注射液联合

糖皮质激素及环磷酰胺的方法治疗，取得了良好的

临床效果。 

1  资料与方法  

1.1  一般临床资料   

选择 2017 年 6 月—2020 年 6 月上海市第六人民

医院金山分院肾内科收治的 53 例膜性肾病患者，其中

男 29 例，女 24 例，年龄 45～80 岁，平均（62.70±

9.07）岁，病程 6～11 个月，平均（8.32±1.27）个月。 

纳入标准:（1）病理诊断为膜性肾病，排除其他

继发因素；（2）符合肾病综合征标准：24 h 尿蛋白

定量（24 h Upro）＞3.5 g，血浆白蛋白＜30 g/L，水

肿，高脂血症；（3）所有患者在本院接受治疗之前

均未接受过其他治疗。 

1.2  药物 

泼尼松片由上海上药信谊药厂有限公司生产， 

规格 5 mg/片，产品批号 018200606；注射用环磷酰

胺由 Baxter Oncology GmbH 生产，规格 200 mg/瓶，

产品批号 DG393A；生脉注射液由江苏苏中药业集

团生物制药有限公司生产，规格 20 mL/支，产品批

号 19091902。 

1.3  分组及治疗方法 

将上述患者随机分为对照组（25 例）和治疗组

（28 例），其中对照组男 13 例，女 12 例；年龄 46～

77 岁，平均年龄（62.8±8.82）岁，病程 6.5～11 个

月，平均病程（8.30±1.27）个月。治疗组男 16 例，

女 12 例；年龄 45～80 岁，平均年龄（62.61±9.44）

岁，病程 6～11 个月，平均病程（8.35±1.31）个月。

两组患者以上临床资料比较差异无统计学意义，具

有可比性。 

对照组患者口服泼尼松片，1 mg/kg，1 次/d，

连续治疗 8 周后，每 2 周减量 5 mg，减至 30 mg/d，

再每 2 周减量 2.5 mg，减至 20 mg/d；再每 4 周减

2.5 mg，至 10 mg/d 维持；并静脉滴注注射用环磷酰

胺，首月每半月 600 mg 加入生理盐水 100 mL，然

后每月 800 mg 加入 100 mL 生理盐水，1 次/月，共

6 个月。治疗组患者在对照组的基础上静脉滴注生

脉注射液，40 mL 加入 250 mL 生理盐水，1 次/d，

治疗 14 d 停药 16 d 为 1 个疗程，共 6 个疗程。 

1.4  疗效判断标准[8] 

完全缓解：水肿等临床症状完全消失，24 h Upro 

0.2 g 或尿蛋白检测结果阴性；基本缓解：水肿等临

床症状基本消失，24 h Upro 减少 50%以上；好转：

水肿等临床症状和体征明显改善，24 h Upro 降低

25%～50%；无效：临床症状和实验室指标无变化或

原有疾病加重。 

总有效率＝（完全缓解＋基本缓解＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  24 h Upro  分别于治疗前、治疗 3 个月和 6

个月后留取两组患者 24 h 尿，用投射比浊法检测 24 

h Upro 水平（罗氏试剂）。 

1.5.2  血清炎症因子水平  分别于治疗前、治疗 3

个月和 6 个月后采集患者空腹静脉血 2 mL，用投射

比浊法检测 C 反应蛋白（CRP）水平（罗氏生化分

析仪 cobas c702），用化学发光法检测降钙素原

（PCT）水平（南京诺尔曼降钙素原检测试剂，型号

411-S7）。 

1.6  不良反应观察 

对药物相关不良反应进行对比。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 21.0 统计学软件处理数据，计量资

料以x±s 表示，采用 t 检验，两组患者总有效率比
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较采用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床有效率比较 

治疗 6 个月后，治疗组总有效率为 78.57%，明

显高于对照组的 64.00%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者 24 h Upro、PCT 和 CRP 比较 

治疗 3 个月和 6 个月后，两组患者 24 h Upro 水

平显著降低，但 PCT、CRP 升高（P＜0.05），且治

疗组治疗后 24 h Upro、PCT、CRP 水平低于对照组

同期（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 完全缓解/例 基本缓解/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 25 2 5  9 9 64.00 

治疗 28 3 9 10 6 78.57* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 24 h Upro、PCT 和 CRP 水平比较 （x ± s ） 

Table 2  Comparison on the levels of 24 h Upro, PCT and CRP between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 24 h Upro CRP/(mg∙L−1) PCT/(ng∙mL−1) 

对照 25 治疗前 6.92±1.06 1.49±0.3 0.11±0.10 

  治疗 3 个月 5.53±0.85* 5.18±1.12* 0.54±0.11* 

  治疗 6 个月 3.35±1.47* 7.22±1.19* 1.18±0.36* 

治疗 28 治疗前 6.74±1.11 1.45±0.29 0.13±0.11 

  治疗 3 个月 4.44±0.80*▲ 3.43±0.60*▲ 0.36±0.08*▲ 

  治疗 6 个月 2.23±1.20*▲ 4.54±0.77*▲ 0.60±0.22*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same time 

2.3  两组不良反应比较 

治疗过程中，两组均未发生严重不良反应。 

3  讨论 

膜性肾病占成人肾病综合征的比例较高，为

20%～40%，病理特点是肾小球上皮细胞下免疫复

合物沉积导致毛细血管基底膜弥漫性增厚，约 30%

患者可出现肾功能损害，并在 5～10 年内发展至肾

功能不全。所以如何有效治疗特发性膜性肾病，提

高治愈率一直是临床探索的方向。 

多年的临床实践表明，在特发性膜性肾病的治

疗中，目前认为激素联合环磷酰胺的疗效较好。泼

尼松在肾病中的应用广泛，具有抗炎、修复组织等

作用，但在膜性肾病中单用效果不佳。环磷酰胺是

一种免疫抑制剂，除了可干扰 DNA 的功能，降低

其合成，还能抑制细胞增殖[9]。多项研究表明，泼尼

松与环磷酰胺联合治疗膜性肾病在临床使用中，不

仅能够有效减少尿蛋白，还能稳定肾功能，从而提

高缓解率[10-11]。但用药期间不良反应较多，除了骨

质疏松、消化道溃疡等，长期使用糖皮质激素，火

毒积聚在体内，易耗气伤阴，阴虚阳亢。环磷酰胺

作为一种免疫抑制剂，可抑制机体的免疫功能，使

机体的抵抗力下降，导致感染的发生。但免疫抑制

的临床表现可能一段时间才会反映出来，当逐渐明

显时，就会成为感染难以控制或继发感染的根本原

因[12]。所以部分患者使用免疫抑制剂一段时间后，

就出现了各种感染，导致病情加重，甚至不能继续

治疗。生脉注射液具有益气养阴的功效，可以改善

激素所致热毒耗气伤阴的气阴两虚证，并有非特异

的抗炎作用，改善机体细胞氧代谢，可有效增强机体

免疫力及抑制炎性因子的产生[13-14]。另外有研究表

明，生脉注射液联合小剂量激素可有效阻断或减弱

患者体内炎症反应，恢复机体内环境稳态[15]。 

CRP 是目前临床上常用的血清炎症指标，反应

灵敏，通过 CRP 可以了解患者体内炎症的变化趋

势。在全身脏器的炎性反应与组织损伤中都会采用

CRP 进行监测，对病情评估、疗效判断有重要的临

床价值。有研究表明患者血清 CRP 水平与 24 h 尿

蛋白定量呈显著正相关[16]。PCT 为降钙素蛋白质的
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前体，由甲状腺的 C 细胞产生，且 PCT 较其他细胞

因子产生及释放更早。研究认为，对于感染性疾病，

PCT诊断的特异性对炎症的严重程度及发展均有较

好的预测价值[17]。治疗开始前，患者的 CRP 和 PCT

处于较低水平。但在膜性肾病本身的慢性微炎症状

态下，经过免疫抑制剂和激素治疗后，患者免疫力

进一步下降，不少患者有不同程度的呼吸道及胃肠

道等感染发生，导致 CRP 及 PCT 水平虽还在正常

范围或稍高于正常，但还是均有上升趋势。本研究

中，治疗组治疗 3 个月和 6 个月后 24 h 尿蛋白定

量、PCT、CRP 水平均明显低于对照组同期，表明

生脉注射液联合免疫抑制剂治疗可以有效降低血清

炎症因子水平，改善体内炎症状态，增强免疫，减

少感染的机会，使患者有更大的机会等待激素及免

疫制剂起效，进一步提高临床治疗效果。 

综上所述，生脉注射液联合糖皮质激素及环磷

酰胺治疗膜性肾病可以提高临床疗效，较使用糖皮

质激素及环磷酰胺对照组能降低患者同期炎症反应

的程度。 
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