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[摘要]　目的：比较双白片和厄贝沙坦降低蛋白尿的疗效和安全性。方法：回顾性收集2016年1月至2018年2月

于上海交通大学医学院附属瑞金医院门诊就诊的慢性肾小球肾炎患者119例，均接受厄贝沙坦（厄贝沙坦组54例）或

双白片（双白片组65例）单药治疗。所有患者均进行中医辨证分型。收集患者临床资料和基线及治疗4、8、12、24周

的诊室血压及实验室指标。结果：119例患者的中医辩证分型主要为脾肺气虚证(56.3%)、脾肾阳虚证(20.2%)和气阴

两虚证(21.8%)。厄贝沙坦组基线 24 h 尿蛋白定量为 704(448,1 090) mg/d，4、8、12 和 24 周分别降至 456(300,660)、
428(288，793)、510(327，949)和 446(273，801) mg/d（均P<0.05）。双白片组基线 24 h尿蛋白定量 571(390，1 049) mg/d，
4、8、12和 24周分别降至 491(200，861)、432(252，925)、478(267，858)和 420(175，742) mg/d（均P<0.05）。治疗 4、8、12
和 24周后,2组间蛋白尿差异无统计学意义。不同中医证型患者疗效差异无统计学意义。治疗 12周后，双白片组

腰酸（59.3%比 13.8%， P<0.001）和口干咽燥（24.1%比 6.2%, P=0.005）症状改善率显著高于厄贝沙坦组。厄贝沙坦

组治疗 12周和 24周血压较入组时明显下降。双白片组治疗期间无明显不良反应。结论：双白片可有效降低慢性

肾小球肾炎患者尿蛋白水平，改善腰酸和口干咽燥症状，不良反应发生率更低，可作为血压正常、血管紧张素转化

酶抑制剂（angiotensin⁃converting enzyme inhibitor，ACEI）/血管紧张素受体阻滞剂（angiotensin receptor blocker， ARB）
不耐受或未行肾穿刺慢性肾小球肾炎患者的替代治疗。

关键词： 蛋白尿；　慢性肾小球肾炎；　双白片；　厄贝沙坦

中图分类号：R696　　文献标志码：A　　文章编号：1673⁃6087（2025）01⁃0001⁃06
DOI:10.16138/j.1673⁃6087.2025.01.01

Efficacy analysis of Shuangbai tablets and irbesartan in treatment of proteinuria in chronic glomerulonephritis
CHEN Zijina, YU Haijina, WANG Zhaohuia, MA Juna, WANG Zhiyua,WANG Jieb, XU Yaowena, ZHENG Lanb, CHEN Xiaononga

a. Department of Nephrology;b Department of Traditional Chinese Medicine, Ruijin Hospital, Shanghai Jiao Tong University 
School of Medicine,Shanghai 200025, China

[Abstract]　Objective  To compare the efficacy and safety of Shuangbai tablets and irbesartan in the treatment of 
proteinuria.Methods  A retrospective analysis was conducted on patients with chronic glomerulonephritis who visited the 
outpatient department of Ruijin Hospital from January 2016 to February 2018. All the patients received irbesartan or 
Shuangbai tablets as monotherapy and were classified with syndrome differentiation of traditional Chinese medicine(TCM). 
Their clinical information, blood pressure and laboratory test were performed at 0, 4, 8, 12, and 24 weeks. Results  One⁃
hundred and nineteen patients were enrolled in the study, in which 54 cases were in the irbesartan group and 65 cases were 
in the Shuangbai tablet group. In all patients, the main TCM types were “pifeixiqu” type (56.3%), “pishenyangxu” type 
(20.2%), and “qiyinliangxu” type (21.8%). The 24⁃hour urinary protein of baseline level in the irbesartan group was 
704 (448，1 090) mg/d, and it was significantly decreased to 456 (300,660), 428 (288,793), 510 (327,949), and 446 (273,
801) mg/d at 4, 8, 12, and 24 weeks, respectively. The 24⁃hour urine protein level of baseline in the Shuangbai tablet 
group was 571 (390,1 049) mg/d, and it was significantly decreased to 491 (200，861), 432 (252，925), 478 (267，858) mg/d 
and 420 (175，742) mg/d at 4, 8, 12, and 24 weeks, respectively. There was no significant difference in proteinuria between 
the two groups. There was no statistical difference in the therapeutic effect among patients with different TCM syndrome types. 
The symptoms of lower back pain (59.3% vs 13.8%, P<0.001) and dry mouth and throat (24.1% vs 6.2%, P=0.005) in the 
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Shuangbai tablet treatment group were significantly improved compared to those in the irbesartan group. The blood pressure of 
patients in the irbesartan treatment group decreased significantly at 12 and 24 weeks compared to it at enrollment. There were no 
significant adverse reactions in the Shuangbai tablet treatment group.Conclusions  Shuangbai tablets can effectively reduce the 
urine protein level in chronic glomerulonephritis patients. It can also significantly improve the symptoms of lower back pain, dry 
mouth and throat in patients. Shuangbai tablet treatment showed a lower incidence of adverse reactions and can be used as an 
alternative medicine for patients with normal blood pressure, angiotensin⁃converting enzyme inhibitor(ACEI)/angiotensin receptor 
blocker(ARB) intolerance, or chronic glomerulonephritis without renal biopsy.

Key words: Proteinuria; Chronic glomerulonephritis; Shuangbai tablet;Irbesartan

慢性肾小球肾炎（chronic glomerulonephritis, 
CGN）是我国慢性肾脏病（chronic kidney diseases，
CKD）主要类型。2019年改善全球肾脏病预后组织

（Kidney Disease: Improving Global Outcome，KDIGO）
指南推荐根据蛋白尿和肾功能对CKD患者进行危

险分层，强调蛋白尿是评估CKD的重要指标，控制

蛋白尿对延缓 CGN 进程和改善预后具有重要意

义。然而，对于轻度蛋白尿或因各种原因无法获得

肾病理类型者，临床尚缺乏规范化治疗策略。

在我国，中医治疗慢性肾炎历史悠久，蛋白尿

主要依据病因病机辨证论治，临床表现为“尿血”

“水肿”“腰痛”“虚劳”等，发生机制为本虚标实，以

脏腑功能虚弱为本，表现为水湿、浊毒等实邪阻滞，

病位可在肺、脾、肾三脏。其中，脾肾亏虚致精微不

摄为蛋白尿主要病机。脾虚则运化失职，水湿停

滞，肾虚则精气不足，不能封藏水液，导致蛋白质泄

漏于尿中，形成蛋白尿。根据主次症状，我院中医

科将CGN分为脾肺气虚证、脾肾阳虚证、气阴两虚

证和肝肾阴虚证4型。

西医一线治疗以血管紧张素受体阻滞剂(an⁃
giotensin receptor blocker， ARB)或血管紧张素转化

酶抑制剂 (angiotensin⁃converting enzyme inhibitor，
ACEI)为主，可有效减少蛋白尿，但因其降压作用，

部分血压正常或偏低患者难以耐受，中药治疗为有

效选择之一。上海交通大学医学院附属瑞金医院

（瑞金医院）肾脏科董德长教授与中医科联合研制的

中成药双白片(抗蛋白尿片)已在临床应用逾 20年，

显著降低蛋白尿，不良反应较少，但目前缺少相关

循证医学证据支持。本研究回顾性收集 CGN 患

者，比较双白片与厄贝沙坦降蛋白尿的疗效和安全

性，并探讨适宜的中医辨证分型。

1　对象与方法

1.1　研究对象

回顾性纳入 2016 年 1 月至 2018 年 2 月于瑞金

医院门诊就诊资料完整的CGN患者 132例，中位年

龄 40.0(32.0,57.0)岁，男性 41 例（34.5%）。纳入标

准：年龄 18~65岁；24 h尿蛋白 0.15~2.00 g；经瑞金

医院中医科门诊协同完成中医辨证分型；接受厄贝

沙坦或双白片单药治疗。排除标准：合并糖尿病、

自身免疫性肾损伤、肿瘤等继发性肾损伤；既往或

正在使用激素或免疫抑制剂治疗；高血压史(血压>
140/90 mmHg，1 mmHg=0.133 kPa)；使用其他影响

蛋白尿药物(包括达格列净、恩格列净、羟氯喹等)或
其他中成药或中药治疗。本研究经瑞金医院伦理

委员批准[2016临伦审第（15）号]。
1.2　研究方法

1.2.1　患者入组和随访：收集患者的一般资料、临

床症状、入组时诊室血压、24 h尿蛋白定量及肾功

能指标。所有患者均行CGN常规治疗(饮食调整和

控制可能诱发CGN加重)。双白片组 54例，口服双

白片 4 800 mg/d（320 mg/片，每日 3 次，每次 5 片）。

厄贝沙坦组 65 例，每日口服厄贝沙坦（商品名：安

博维，150 mg/片），剂量根据血压耐受性调整。收

集患者用药后第 4、8、12、24 周诊室血压及 24 h 尿

蛋白定量、肾功能及药物不良反应。

1.2.2　CGN的西医诊断标准：①起病缓慢，以蛋白

尿和(或)不同程度的水肿、血尿、高血压等为主要表

现；②可合并肾功能损害，出现贫血、电解质紊乱、

血尿素氮、血肌酐升高；③除外继发性及遗传性肾

小球肾炎。

1.2.3　临床症状和中医辨证分型：记录患者入组

时和随访 6个月的临床症状，包括腰酸、疲倦乏力、

尿频、口干咽燥和浮肿。中医辨证分型由资深中医

科主任医师根据主症和次症判定为脾肺气虚证、脾

肾阳虚证、气阴两虚证、肝肾阴虚证 4 型。①脾肺

气虚证。主症：颜面浮肿或肢体肿胀，疲倦乏力，少

气懒言，纳少或脘胀，易感冒，腰脊酸痛；次症：面色

萎黄，舌淡，苔白润，有齿痕，脉细弱，便溏，尿频或

夜尿多。②脾肾阳虚证。主症：全身浮肿，面色晄

白，畏寒肢冷，腰脊冷痛，纳少或便溏；次症：精神萎

靡，性功能失常/月经失调，苔白，舌嫩淡胖有齿痕，

脉沉细或沉迟无力。③气阴两虚证；主症：面色无
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华，少气乏力，易感冒，午后低热/手足心热，腰痛/浮
肿；次症：口干咽燥，咽部暗红/咽痛，舌质红或偏

红，少苔，脉细或弱。④肝肾阴虚证。主症：目睛干

涩/视物模糊，头晕耳鸣，五心烦热/手足心热/口干

咽燥，腰脊酸痛；次症：遗精/滑精，月经失调，舌红

少苔，脉弦细或细数。主症≥3 项或主症≥2 项伴次

症≥1项即可诊断相应证型。

1.2.4　估算肾小球滤过率（estimated glomerular fil⁃
tration rate, eGFR）与肾功能不全：采用 2012 年

KDIGO推荐EPI公式计算 eGFR。肾功能不全定义

为 eGFR<60 mL/(min·1.73m2)。
1.3　统计学方法

采用 STATA 17.0进行统计学分析。正态性检

验采用Kolmogorov⁃Smirnov检验。正态分布计量资

料用 x±s 表示，组间比较采用独立样本 t 检验或方

差分析，治疗前后比较采用配对 t检验；非正态分布

计量资料用中位数（四分位数）[M(P25，P75)]表示，

组间比较采用Mann⁃Whitney U检验，治疗前后比较

采用Wilcoxon符号秩和检验；计数资料用百分率表

示，组间比较采用 χ²检验或Fisher精确概率法。P<
0.05为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　临床资料

119例患者完成 6个月随访，13例(9.8%)失访，

其中厄贝沙坦组因药物不良反应停药者 7例，失访

5例；双白片组失访1例。

119例患者肾功能正常94例(79.0%)，肾功能不

全25例(21.0%)，未行肾穿刺活检者101例(84.9%)，已
行肾活检者11例病理诊断为 IgA肾病。入组时收缩

压120(110,130) mmHg，舒张压80(70,80) mmHg，24 h
尿 蛋 白 631(410, 1 083) mg，血 清 肌 酐 82(68,

98) μmol/L，EPI⁃eGFR（84.7±26.7）mL/（min·1.73m2）。
2组患者性别、年龄、肾穿刺比例、肾功能不全

比例、血压、24 h 尿蛋白、血清肌酐无明显差异

(见表1)。
2.2　不同中医辨证分型患者临床资料比较

119 例患者中脾肺气虚证 67 例（56.3%)、脾肾

阳虚证 24 例(20.2%)、气阴两虚证 26 例(21.8%)、肝
肾阳虚证 2 例（1.7%）。厄贝沙坦组和双白片组患

者的中医辨证分型差异无显著性（见表 1）。与脾

肺气虚证相比，脾肾阳虚证患者动脉收缩压更高

[(124.3±9.3) mmHg比（116.5±11.9）mmHg](P=0.005),
eGFR 更低 [(72.9±28.0) mL/（min·1.73m2) 比（87.1±
27.6）mL/（min·1.73m2) ]（P=0.033) (见表2)。
2.3　厄贝沙坦和双白片治疗蛋白尿的疗效

厄贝沙坦组与基线 24 h 尿蛋白定量[704(448,
1 090) mg/d]相比，治疗 4 周 [456(300，660) mg/d,P=
0.012]、8周[428(288，793) mg/d, P=0.030]、12周[510
(327，949) mg/d, P=0.004]和24周[446(273，801) mg/d, 
P=0.002]后均显著下降。

双白片组与基线 24 h 尿蛋白定量 [571(390，
1 049) mg/d]相比，治疗 4 周 [491(200，861) mg/d, 
P=0.011]、8 周 [432(252，925) mg/d, P=0.008]、
12 周 [478(267，858) mg/d, P<0.001]和 24 周 [420

表 1　厄贝沙坦组和双白片组患者基线资料比较[x±s/n (%)/M(P25，P75)]
Table 1　Comparison of baseline clinical characteristics between irbesartan group and Shuangbai tablet group[x±s/n (%)/

M(P25，P75)]
临床资料

男性[n (%)]
年龄（岁）

未行肾穿刺[n (%)]
IgA肾病 [n (%)]
肾功能不全[n (%)]
动脉收缩压（mmHg）
动脉舒张压（ mmHg）
24 h尿蛋白（mg/d）
血清肌酐（μmol/L）
EPI⁃eGFR[mL/（min·1.73m2）]
中医证型[n (%)]

脾肺气虚证

脾肾阳虚证

气阴两虚证

肝肾阴虚证

厄贝沙坦组(n=54)
21(38.9)

44.2±15.3
43(79.6)
11(20.4)
14(25.9)

119.1±13.1
77.3±7.4

704(448,1 090)
87(75,108)
81.9±25.1

24(44.4)
13(24.1)
16(29.6)

1(1.9)

双白片组(n=65)
20(30.8)

43.6±14.8
58(89.2)
9(13.9)

11(16.9)
117.3±10.8

75.4±7.1
571(390,1 049)

80(65,93)
87.0±27.9

43(66.2)
11(16.9)
10(15.4)

1(1.5)

P

0.353
0.832
0.391

-
0.343
0.391
0.146
0.261
0.051
0.300
0.092
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(175，742) mg/d, P<0.001]后均显著下降。

2组治疗 4周(P=0.895)、8周(P=0.939)、12周(P=
0.573)和 24 周 (P=0.274)后蛋白尿差异无显著性

(见图1)。
2.4　厄贝沙坦和双白片临床症状改善分析

入组时患者最常见症状为腰酸（83.2%），其次

为浮肿（69.7%）、疲倦乏力（59.7%）、口干咽燥

（26.9%）和尿频（23.5%），2组间症状比例差异无统

计学意义。随访 24周后，双白片组腰酸（59.3% 比
13.8%， P<0.001）和口干咽燥（24.1% 比 6.2%, P=
0.005）改善率优于厄贝沙坦组（见表3）。

2.5　厄贝沙坦和双白片治疗后患者血压变化分析

厄贝沙坦组治疗 12周[（109.8±9.9） mmHg ，P<
0.001]和 24周[（111.4±11.2）mmHg，P<0.001]收缩压

较入组时明显下降。厄贝沙坦组治疗 12周[（72.3±
6.7）mmHg，P<0.001]和 24 周 [（71.3±7.2）mmHg，P<
0.001]后舒张压均较入组时明显下降(见图1)。双白

片组治疗 12周[（117.1±10.7）mmHg, P=0.795；（75.5±
6.4）mmHg，P=0.857]和 24 周 [（116.3±9.0）mmHg，P=
0.226；（75.2±6.3） mmHg，P=0.715]后收缩压和舒张

压较入组时差异均无显著性（见图1）。
厄贝沙坦组治疗 12 周（P<0.001、P=0.010）和

24周（P=0.009、P=0.003）后收缩压和舒张压明显低

于双白片组（见图1）。

2.6　厄贝沙坦和双白片治疗后肾功能和安全性

评估

厄贝沙坦组治疗 12 周 [（81.9±25.1）mL/（min·
1.73m2），P=0.155] 和 24 周 [（81.2±26.2）mL/（min·
1.73m2），P=0.490]，患者 eGFR与基线相比差异均无

统计学意义（见图 1）。双白片治疗 12 周 [（87.3±
27.3） mL/（min·1.73m2），P=0.626] 和 24 周 [（87.3±
27.8 mL/（min·1.73m2），P=0.680]，患者 eGFR较基线

相比差异无统计学意义（见图1）。

随访过程中，厄贝沙坦组 7 例出现头晕、乏力

表 2　不同中医证型临床特征比较[x±s/n (%)/M(P25，P75)]
Table 2　Comparison of clinical characteristics among patients with different traditional Chinese medicine syndrome differ⁃

entiation types[x±s/n (%)/M(P25，P75)]
临床资料

男性[n (%)]
年龄(岁)
肾功能不全[n (%)]
收缩压(mmHg)
舒张压(mmHg)
24 h尿蛋白(mg/d)
血清肌酐(μmol/L)
eGFR[mL/（min·1.73m2)]

脾肺气虚证(n=67)
24(35.8)

43.1±14.5
12(17.9)

116.5±11.9
76.0±7.5

636(384,1 079)
80(65,100)
87.1±27.6

脾肾阳虚证(n=24)
9(37.5)

48.9±15.0
6(25.0)

124.3±9.31)

77.3±6.5
770(487,1 199)

89(77,118)
72.9±28.01)

气阴两虚证(n=26)
8(30.8)

39.6±14.3
2(7.7)

117.0±12.3
76.3±7.7

656(448,1 181)
80(68,91)
90.8±20.5

肝肾阴虚证(n=2)∗

0(0)
60和71

0(0)
100和128

70和70
293和325

81和84
64.0和71.6

与脾肺气虚证相比，1):P<0.05。∗:本组仅2例患者，仅罗列数据未作统计学分析。

图 1　2 组治疗后尿蛋白、血压和肾功能变化情况

Figure 1　The changes in urine protein, blood pressure and renal function in the two groups of patients after treatment
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等低血压症状，收缩压<90/60 mmHg。1例治疗1个

月后因肌酐升高>30%而停药。双白片组患者无明

显不良反应发生。

3　讨论

控制蛋白尿是治疗 CGN 的重要目标[1]。本研

究结果显示，双白片可有效降低 CGN 患者蛋白尿

水平，疗效与厄贝沙坦无明显差异，可显著改善腰

酸和口干咽燥症状，且双白片治疗期间血压更稳

定，不良反应发生率更低，依从性更好。2 组不同

中医辨证分型患者蛋白尿降低差异无统计学

意义。

流行病学调查结果显示我国 CKD 患病率

8.2%~10.8%[2⁃3]，部分地区高达 10%~12%[4]。CGN
是我国最常见的 CKD 类型，是终末期肾病的主要

病因[5]。蛋白尿是CGN的标志，多项研究证据显示

显性蛋白尿是肾脏病理损害持续进展的重要因

素[6⁃7]。多项循证临床研究均提示 ACEI 和 ARB 在

有效控制血压基础上可减少肾脏病尿蛋白排泄，延

缓肾功能衰竭进展[8⁃10],但其低血压风险限制了对血

压正常患者的应用，存在较大局限性。近年来多项

研究发现中成药单药或辅助西药治疗CGN降蛋白

尿效果较好，本院自制的中成药双白片目前为肾脏

科常用降蛋白尿口服中药制剂，具有一定的降蛋白

尿作用且鲜有不良反应发生。本研究证实双白片

可有效和持续性降低 CGN 患者的蛋白尿水平，与

厄贝沙坦等指南用药无明显差异，为临床上足量、

足疗程应用双白片治疗CGN提供了循证依据。

双白片由黄芪、白茅根、刺五加、金雀根、牛膝、

续断、赤芍、白芍(麸炒)、川芎等 15 味中药组成[11]，
通过益气补肾、活血利水发挥疗效。中医理论认

为，CGN以脾肾虚弱为本，但邪气留滞也有重要影

响，而提出健脾益肾、清利湿热、活血化瘀为治疗的

基本原则[12]。“湿热不除，蛋白难消”[13]。黄芪主要

补气健脾、升阳利湿，改善体内湿气滞留的根本原

因；而白茅根通过清热、利湿、解毒、利尿等作用，缓

解由湿热引起的症状。因此，这 2种药物的联合使

用既可加强湿气排出，又可增强体力，调节脾胃功

能，去除湿热所致的病理变化。

黄芪和白茅根亦有调节免疫[14⁃15]和抗炎作用，

有助于对抗 CGN 患者体内免疫紊乱和炎症激活。

此外，本方以续断、刺五加、接骨木、金雀根、牛膝、

白芍为臣药，助君药益肾补元。而川芎、泽兰、赤芍

活血化瘀，汉防己、河白草利水清热，路路通通利气

机，六药共为佐药，通草为使药，引水下行。整方考

虑周全，益气、补肾、活血、利尿、消肿诸法均有体

现。对于不适于使用糖皮质激素、免疫抑制剂、

ACEI和 ARB 治疗的肾病患者，双白片或可成为降

蛋白尿治疗的优选替代药物，同时也可用于无高血

压且蛋白尿较少患者降低蛋白尿的辅助治疗。此

外，由于中医在我国具有广泛的群众基础，且双白

片不良反应小，患者依从性好，坚持足量、足疗程用

药的患者比例较高，临床医师选择用药时可结合我

国国情和患者自身情况制定个体化治疗方案。

本研究归纳简化了 CGN 患者的中医辨证分

型，并对不同分型患者的降蛋白尿疗效进行探讨。

根据 2002 年《中药新药临床研究指导原则(试行)》
制定的慢性原发性肾小球疾病中医辨证分型试行

方案，CGN按主症和次症分为脾肾气虚证、脾肾阳

虚证、肺肾气虚证、气阴两虚证、气阳两虚证和肝肾

阴虚证 6型，标症则分为水湿证、湿热证、肝肾阴虚

证和湿浊证 4 型[16]。由于分型众多限制了临床应

用，经与资深中医科医师探讨后，将上述分型简化

归纳为脾肺气虚证(脾肾气虚证、肺肾气虚证)，脾肾

阳虚证(脾肾阳虚证、气阳两虚证)，气阴两虚证和肝

肾阴虚证 4型，以便于临床实践。本研究中患者的

中医辩证分型与既往研究报道[17⁃18]相符，未发现不

表 3　厄贝沙坦组和双白片组临床症状比较[n (%)]
Table 3　Comparison of the proportions of clinical symptoms between the irbesartan group and the Shuangbai tablet group
[n (%)]

症状

腰酸

疲倦乏力

尿频

口干咽燥

浮肿

入组时

厄贝沙坦组

44(81.5)
28(51.9)
13(24.1)
15(27.8)
37(68.5)

双白片组

55(84.6)
43(66.2)
15(23.1)
17(26.2)
46(70.8)

P 
0.649
0.113
0.898
0.842
0.790

24周

厄贝沙坦组

32(59.3)
14(25.9)
13(24.1)
13(24.1)
12(22.2)

双白片组

9(13.8)
23(35.4)
13(20.0)

4(6.2)
11(16.9)

P 
<0.001

0.267
0.592
0.005
0.466
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同中医辨证分型患者应用双白片降蛋白尿疗效差

异有统计学意义。因此，符合条件的CGN患者，临

床应用时可简化中医辨证分型步骤，试用双白片进

行降蛋白尿治疗。

综上所述，双白片可有效降低 CGN 患送者尿

蛋白水平，与指南推荐用药厄贝沙坦无明显差异，

不同中医辨证分型患者疗效无明显差异。双白片

较厄贝沙坦不良反应发生率更小，可作为血压正

常、ACEI/ARB 不耐受、蛋白尿较少或未行肾穿刺

CGN患者的优选替代药物。
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