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［摘　要］　目的　比较五苓散和五苓汤治疗肾病综合征水湿内停证的疗效。 方法　４７例肾病综合征水湿内停证患者随机分

为五苓散组和五苓汤组，剔除及脱落６例，有效病例４１例，其中五苓散组２１例，给予五苓散，每次９ｇ，每日３次；五苓汤组２０例，

给予五苓汤，每日１剂，分２次服，疗程均为４周。记录患者治疗前后尿量和体重平均值及２４ｈ蛋白尿定量（２４ｈＵ－ＴＰ）及血浆白

蛋白（ＡＬＢ）的变化。 结果　两组患者治疗后平均尿量均较治疗前增加，体重较治疗前降低（Ｐ＜０．０５），并且治疗后两组间比较，

平均尿量和体重差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。而２４ｈＵ－ＴＰ及ＡＬＢ两组治疗前后比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结

论　五苓散对肾病综合征水湿内停证患者的利水消肿作用明显优于五苓汤。
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　　五苓散首见于《伤寒论·辨太阳病脉证并治》，主
要用于伤寒太阳蓄水证，以及水湿内停之水肿。五苓
同方汤剂和散剂在治疗肾性水肿方面均具有一定的

疗效［１－３］。经典治疗要求以散剂应用，现代大多改为
汤剂在临床应用。有医家认为将散剂改为汤剂疗效
大为降低，主张仍以散剂应用［４］。有临床报道，五苓
散对肾性水肿的疗效优于五苓胶囊［５］，但各种剂型的
优劣比较需要大量临床和实验证据。因此，通过临床
试验，探讨五苓散同方汤散临床疗效的差异性具有重
要的临床意义。

１　研究对象

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《肾脏病学》［６］中原发性肾病

综合征诊断标准：大量蛋白尿［２４ｈ蛋白尿定量（Ｕ－
ＴＰ）≥３．５ｇ］、低白蛋白血症［血浆白蛋白（ＡＬＢ）≤
３０ｇ／Ｌ］、水肿、高脂血症。其中大量蛋白尿和低白
蛋白血症为必备条件。
中医辨证标准参照《伤寒论讲义》［７］五苓散证

（水湿内停证）的辨证标准：烦渴欲饮，水入即吐，小
便不利，水肿，泄泻，舌淡苔白，脉浮或浮数。
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１．２　纳入标准

①符合原发性肾病综合征诊断标准；②符合水
湿内停证的辨证标准；③年龄≥１４岁，且＜７０岁者；

④签署知情同意书。

１．３　排除标准

①哺乳、妊娠或正准备妊娠的妇女；②过敏体质
及对多种药物过敏者；③不能表达主观不适症状者；

④合并严重心、脑、肝、肾及造血系统等严重疾病者。

１．４　病例剔除和脱落标准
剔除标准：观察期间加用激素、免疫抑制剂和利

尿剂者。脱落标准：所有填写知情同意书并筛选合
格进入随机化试验的受试者，无论何时何因退出，没
有完成方案所规定的观察周期的受试者，均为脱落
病例；未满１个疗程症状消失自行停药者，不作为脱
落病例。

１．５　一般资料
收集２００９年９月至２０１１年１月中国中医科学

院西苑医院肾病科病房和门诊的患者，应用ＳＡＳ
９．２软件产生随机数字表，按照患者入组顺序随机
分为五苓散组和五苓汤组，本研究共纳入肾病综合
征水湿内停证患者４７例，其中五苓散组２４例，五苓
汤组２３例。剔除病例４例，脱落２例，有效病例４１
例，五苓散组２１例，男１４例，女７例；年龄２２～７０
岁，平均年龄（４２．７７±３．４６）岁；病程０．５～３５个月，
中位数４个月。五苓汤组２０例，男１０例，女１０例；
年龄１４～７０岁，平均年龄（４０．５０±３．５６）岁；病程

０．５～２９个月，中位数５个月。已用激素且在撤减
阶段者五苓散组９例，五苓汤组８例。两组患者一
般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可
比性。

２　方法

２．１　治疗方法
五苓散组：五苓散药物组成为茯苓、泽泻、猪苓、

桂枝、白术，其比例为３：５：３：２：３，粉粹后过８０目

筛，由中国中医科学院西苑医院试验药厂提供。口
服，每次９ｇ，每日３次。五苓汤组：由茯苓１８ｇ，泽泻

３０ｇ，猪苓１８ｇ，桂枝１２ｇ，白术１８ｇ组成，水煎服，每
日１剂，分２次服。两组疗程均为４周，研究方案通
过中国中医科学院西苑医院伦理委员会审查（审批
号：２００９ＸＬ０１８）。

２．２　观察指标及方法

①记录患者治疗前后尿量和体重的平均值。②
检测治疗前后两组患者２４ｈＵ－ＴＰ及ＡＬＢ的变化。

２．３　统计学方法
采用ＳＡＳ　９．２统计分析软件进行统计分析，计

量资料采用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）描述。正态分布计
量资料采用成组ｔ检验；非正态分布的计量资料采
用非参数符号检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后平均每日尿量和体重、

２４ｈＵ－ＴＰ及ＡＬＢ比较
表１示，两组治疗后平均每日尿量均较治疗前

增加，平均体重较治疗前降低，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）；并且治疗后两组间比较，平均每日尿量
差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。而２４ｈＵ－ＴＰ及

ＡＬＢ两组治疗前后差异均无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

４　讨论
五苓散是 《伤寒论》中通阳化气、利水渗湿名

方，方中泽泻直达膀胱，利水渗湿；茯苓、猪苓淡
渗利湿；桂枝外解太阳之表通阳，内助膀胱气化；
白术健脾运湿。诸药合用共奏利水渗湿，温阳化气
之效。水湿之邪尽去，气机运行如常，正常津液得
以输布，因此临床症状得以减轻。梁代陶弘景在
《本草经集注》中指出： “疾有宜服丸者、宜服散
者、宜服汤者、宜服酒者、宜服膏者、亦兼参用所
病之源以为制耳”，明确说明了剂型同疾病的密切
关系。散剂是将汤剂处方中的中药材加工为粗末，

表１　两组患者治疗前后平均每日尿量、体重、２４ｈＵ－ＴＰ及ＡＬＢ比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 每日尿量（ｍｌ） 　体重（ｋｇ） ２４ｈＵ－ＴＰ（ｇ） ＡＬＢ（ｇ／Ｌ）

五苓散组 治疗前 ２１　 １　１６６．７±５９５．６　 ７１．０７±１０．２１　 ４．３９±１．９８　 ２７．４３±２．０５
治疗后 ２１　 １　８３２．０±５１０．２＊△ ６６．７８±１１．０９＊ ４．５３±２．９３　 ２８．７４±１．７４

五苓汤组 治疗前 ２０　 １　２４５．０±３６２．０　 ６７．５５±１２．２８　 ４．１０±１．８５　 ２６．３２±１．６９
治疗后 ２０　 １　６３５．７±４０１．６＊ ６５．１±１２．５２＊ ３．３９±２．７８　 ３２．１９±１．６４

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与五苓汤组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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环节。粘连期主要表现为无诱因的肩关节功能障碍
逐渐加重，病程长者可出现轻度肌肉萎缩，多见于三
角肌、肩胛带肌等。压痛轻微或压痛点少，此期持续
时间较久，功能障碍是其主要问题，疼痛往往由关节
运动障碍所引起，治疗重点以恢复关节运动功能为
目的。多采用摇臂、大旋、运肩、活肘、双牵等运动类
手法为主，主要是通过力学作用使关节囊、肌腱、韧
带等得以松解并提高痛阈以缓解疼痛，防止因活动
减少引起的关节功能受限进一步加重，同时可以保
持或增加关节周围软组织的伸展性，改善肩关节功
能。缓解期关节活动逐渐增加，个别患者可有轻微
的疼痛。本期治疗以消除残余症状为主，主要以摇
臂、舒筋、活肘、活络等手法为主。目的是增强肌肉
力量，恢复已发生废用性萎缩的肩周肌肉正常弹性
和收缩功能，以达到全面康复和预防复发的目的。
总之，临证时手法选择应灵活，正如《医宗金

鉴·正骨心法要旨》所谓：“法之所施，使患者不知其
苦，方称为手法也。”同时治疗期间应指导患者采取
一些主动运动练习，保持肩关节活动度和维持肌力
功能等，可以帮助恢复、增强疗效，减少费用等。
活血舒筋手法简便易行，适宜在基层、农村、社

区中使用。同时在今后的研究中，还应从机理机制
方面深入探讨，制定更为有效和安全的治疗方案并

进行长期随访，观察患者生活质量变化，结合现代医
学手段，以取得更大的社会效益和经济效益。
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由于只进行了粗加工，中药材的物理性状没有发生
变化，没有改变药材的化学性质，提示散剂临床疗效
较汤剂高［８］。本研究结果显示，五苓散在增加肾病
综合征水湿内停证患者尿量和减轻患者体重方面明

显优于五苓汤，表明五苓散在利水消肿方面具有一
定的优势。分析原因，可能与散剂药效纯正、易分
散、易吸收、起效快的特点有关；另外，患者服用散剂
时饮水量较少，有利于肾性水肿患者更好控制水的
摄入量。因此，对于肾病综合征胃肠道水肿患者服
用五苓散可能具有一定的剂型优势。但对于尿蛋白
定量和血浆白蛋白的变化，五苓散组和五苓汤组差
异并无统计学意义。上述研究结论只能反映两组患
者在肾病综合征治疗上的初步差异，由于本项目为
探索性的临床研究，样本量较小，观察时间较短，要
获得更可靠的循证医学证据，尚需进行较大样本和
较长疗程的临床试验。
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