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抗纤灵冲剂治疗慢性肾功能衰竭 60 例疗效研究
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摘要 目的
:

观察活血 化疲
、

扶 正降浊 的抗纤灵冲剂治疗慢性

肾功能衰竭 ( C R F )的疗 效
。

方 法
:

应 用抗纤灵冲剂 治疗 60 例

C R F 患者 (分早
、

中期和晚期
,

有血癖兼证和非血痊兼证 )
,

观察

治疗前后血肌酚 ( S C r )
、

尿素氮 (B U N )
、

血红蛋 白 (H b) 等变化
,

并观察抗纤 灵冲剂及其主药丹参
、

大黄对 5/ 6 肾切除制成的

CR F 大 鼠的 S cr
、

B U N 等指标的影响
。

临床与动物实验均用蒙

诺治疗作为对照组观察
。

结果
:

抗纤灵 冲剂治疗 C R F 患者显效

加有效率为 63
.

2 %
,

其中有血疲兼证的早中期 C R F 患者显效

加有效率 达 9。 %
。

实验研究显示
,

与模型组 比较
,

抗纤灵 冲剂能

降低 C R F 大 鼠的 SC
:
和 B U N

,

提高 H b
,

丹参
、

大黄亦有降低

S cr 的作用 ( p < 0
.

% )
。

结 论
:

抗纤灵冲剂能延缓慢性肾功能衰

竭的进展
,

尤其对 于早 中期有血癖兼证的 C R F 患者疗效显著
。

主题词 肾功能衰竭
,

慢性 /中医药疗法 @ 抗纤灵冲剂

我们 通过对 抗纤 灵 冲剂治 疗慢 性 肾功能衰 竭

(C R F ) 的研究
,

观察活血化痕
、

扶正泄浊的抗纤灵 冲剂

的临床疗效
,

并通过动物实验来验证
,

试图为临床提供

治疗 C R F 疗效确切的中成药制剂
。

1 临床研究

1
.

1 临床资料

1
.

1
.

1 诊断标准
:

有慢性 肾脏病史
,

出现血肌配 (S
c r )

增高及 C R F 症状
,

排除急性 肾功能 衰竭者
,

诊 断为

C R F
,

并根 据 肾功 能损 害 的不 同程度
,

分 为 4 个 阶

段仁̀〕 :
( z )

’

肾功能不全代偿 期
:
S C r 1 3 3 ~ 2 7 7拼m o l / L

,

( 2 )
`

肾功能不全失代偿期
: S C r 1 7 8 ~ 4 4 2拜m o l / L

,

( 3 )

肾功能衰竭期
:

S C r 44 3 ~ 7 0 7拜m d / L
,

( 4) 尿毒症期
:

S C r > 7 0 7胖m o l / I
子 。

癖血兼证诊断标准
:

面色晦暗或唇暗
,

腰痛固定或

刺痛
,

肌肤甲错或肢体麻木
,

舌质紫暗或有疲斑
、

痪点
,

脉涩
。

凡具备任何 2 项者
,

即辨证为兼有血窟证
。

参照

中华全国中医学会第三次中医 肾病学术会议意见川
。

1
、

1
,

2 病例选择标准
:

临床诊断为 C R F
,

S C r 为 13 3

~ 88 4肛m o l / I
创 。

其中 S C r 在 1 3 3一 4 4 2拜m o l / L 的代偿期

和失代偿期 C R F 患者 60 例
,

随机分为蒙诺对照组 (对

照组 ) 3 0 例
,

抗纤灵冲剂 A 治疗组 ( A 治疗组 ) 30 例
,

两组一般情况基本相同
。

S C r 在 44 3一 8 8 4拼m ol / L 的进

基金项 目
:

教育部骨 干教师资助计划项 目 ( 2 0。。 3 5)

1 上海 中医药大学 附属岳阳 中西医结合医院肾内科
,

上海市虹

口 区甘河路 1 10 号 ( 2 0 1 5 0 0 )

2 上海 中医药大学 附属曙光 医院肾内科

收稿 日期
: 2 00 2一 0 8一 。5 ;修 回 日期

: 2 0 0 2一 1 0一 20

人 C R F 衰竭期 以后 的患者 30 例
,

为抗纤灵冲剂 B 治

疗组 ( B 治疗组 )
。

1
.

2 治疗 方法
:

治疗 组 用抗 纤灵 冲剂 `组成
:

丹 参

1 5 9
,

大黄 159
,

牛膝 10 9
,

当归 1 09
,

桃仁 1馆
,

由本院中

药制剂室加工成冲剂
,

每包 10 9 )
,

每 日 3 次
,

每次 1 包

口服
。

对照组予蒙诺 (成分
:

福辛普利钠
,

由中美上海施

贵宝制药有限公司生产 )
,

每次 10 m g
,

每 日 1 次 口 服
。

各组患者均采用优质低蛋 白饮食
、

控制血压 (治疗组避

免使用 A C EI 类及血管紧张素 K 受体拮抗剂降压药 )
、

纠正酸中毒
、

平衡 电解质
、

抗感染等对症处理
。

两个月

为 1 个疗程
,

一般观察 1一 2 个疗程
。

1
.

3 观察指标

1
.

3
.

1 临床症状
:

神疲乏力
、

头 昏头晕
、

腰膝 酸软
、

纳

呆
、

恶心
、

呕吐
、

水肿
、

夜尿频多等
。

1
.

3
.

2 实验室指标
:

cS r 、

血尿素氮 ( B U N )
、

血红蛋 白

( H b )
、

血浆白蛋白 ( A lb )等
。

1
.

3
.

3 统计学方法
:

数据用均数士标准差表示
。

同组

治疗前后 比较用 t 检验
。

1
.

4 治疗结果

1
.

4
.

1 疗效标准
:

根据 1 9 9 7 年全 国中医肾病学术会

议疗效标准川
。

显效
:

cS r 下降值 > 30 %
,

自觉症状显著

改善
,

主要症状消失
。

有效
:

cS r 下降值 15 % 一 30 %
,

临

床症状明显改善
。

改善
:
S cr 下降未达 15 % 川备床症状

改善
。

无效
:

cS
r 及临床症状无改善或加重

。

1
.

4
.

2 近期疗效观察结果
:

对照组 30 例患者中
,

显效

5 例
,

有效 6 例
,

好转 10 例
,

无效 9 例
,

显效加有效率

3 6
.

7%
。

服用抗纤灵冲剂的治疗组 60 例患者中
,

显效

9 例
,

有效 29 例
,

好转 n 例
,

无效 n 例
,

显效加有效

率 63
.

2%
,

与 对 照 组 比较
,

具 有统 计 学 意 义 ( 尸 <

0
.

0 5 )
。

其中 S C r
毛 4 4 2拼m o l / L 的 A 治疗组 3 0 例患者

中
,

显效 7例
,

有效 17 例
,

好转 3 例
,

无效 3例
,

显效加

有效率 80 %
,

与对照组 比较
,

具有显著的统计学意义

( P < 0
.

0 1 )
。

S C r
在 4 4 3一 8 8 4拼m o l / I

J

的 B 治疗组 3 0

例患者 中
,

显效 2 例
,

有效 12 例
,

好转 8 例
,

无效 8 例
,

显效加有效率 4 6
.

7 %
。

1
.

4
.

3 3 组 C R F 患者治疗前后 肾功 能指标变化 比

较
:

表 1 示
,

对照组 S C r 、

B U N 治疗前后 比较 无统计学

差异 ( P > 0
.

0 5 ) ; A 治疗组患者治疗后 S C r
及 B U N 较

治疗前有降低
,

具有统计学意义 ( p < 0
.

0 5 )
,

而其血
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表 1 3 组 C R F 患者肾功能指标变化比较 (妥士 , )

八曰门0nUC材0,dgJgdgdJOOJ
不耀;

一

二一 例数 S C
r
(拼 n : 0 1八 ) H b ( g / L ) A l b ( g / L )

A 治疗组

B 治疗组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

2 5 7
.

8 0士 8 2
.

8 4

2 3 6
.

6 7士 1 11
.

3 1

2 7 2
.

2 7士 8 4
.

4 0

2 1 6 9 7士 1 0 6
.

1 4
件

6 0 9
.

4 3士 1 3 7
,

9 7

5 5 3
.

2 0士 1 4 3
.

0 6

B U N ( m m o l/ I )

1 1
.

6 6士 4 6 2

1 1
.

2 4士 4
.

8 1

1 4
.

0 3士 4
.

6 7

1 1
.

1 2士 4
.

7 1 .

2 3
.

6 2士 8
.

2 5

2 0
.

5 9士 7
.

0 6

9 3
.

9 2士 2 1
.

7 6

9 1
.

2 3士 1 6
.

5 5

9 1
.

1 4士 2 6
.

1 9

9 6
.

7 1士 1 4
.

9 4

7 9
.

6 8士 2 2
.

5 5

8 0
.

7 3士 1 7
.

7 6

3 9
.

0 5士 5
.

6 3

3 9
.

7 2士 6
.

0 5

4 0
.

0 3士 5
.

4 1

3 9
.

5 0 士 5
.

3 5

39
.

5 3 士 4
.

3 3

38
.

8 7士 4
.

1 2

与本组治疗前比较
, *
尸 < 。

.

05
, , * 尸 < 。

.

0 1
。

下表 同

组别

A 治疗组

表 2

分型

血窟证

两治疗组 C R F 血癖证及非血窟证 患者肾功能指标变化 比较 (牙士 , )

例数 S C r (拜m o l / L )

非血癖证

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

::

::{
B 治疗组 血察证

::
非血癖证

血痪证

2 6 9
.

4 0士 8 3
.

1 5

1 9 2
.

3 0士 8 4
.

1 3
“ 铃

2 7 8
.

0 0士 9 1
.

1 2

2 6 6
.

3 0士 1 3 1
.

5 2

5 5 2
.

6 8士 9 2
.

7 6

4 8 2
.

3 2士 1 0 8
.

1 6
七

4 8 5
.

3 3士 8
,

3 9

5 8 2
.

3 3士 7 5
.

8 8

7 9 0
.

7 5士 6 1
.

6 7

7 1 0
.

6 3士 1 0 3
.

6 2

B U N ( m m o l/ L )

13
.

4 2士 4
.

5 3

10
.

10 士 4
.

5 5
爷

15
,

2 6 士 4
.

9 6

1 3
.

17士 4
.

5 7

2 1
.

5 1士 5
.

0 8

1 8
.

0 2士 5
.

1 7 甘

1 3
.

5 3士 2
.

15

1 7
.

9 0士 4
.

4 2

3 2
.

4 1士 8
.

3 6

2 7
.

7 1士 7
.

2 8

H b
、

lA b 虽略有增高
,

但无统计学意义 (尸> 0
.

05 ) ; 进人

衰竭期以后 的 C R F 患者应用抗纤灵 冲剂治疗后
,

S C r

及 B U N 无统计学意义

90 例 C R F 患 者 甲
、

有 痪 血 兼 证 者 “ 例
,

占

7 3
·

3%
。

其中 6 0 例 S C r簇 4 4 2拌m o l / L 的早中期 C R F 患

者
,

兼有血疲证者 3 9 例 (其中对照组 19 例
,

A 治疗组

20 例 ) 占 65 %
。

22 例衰竭期 (晚期 ) CR F 患者
,

有血痕

兼证者 19 例
,

占 8 6
.

4%
。

8 例尿毒症期 (终末期 )慢性

C R F 患者均有血疲兼证
。

服币抗纤灵冲剂的 60 例治疗

组患者 中有血痪兼证者 叮 例
,

显效 8 例
,

有效 24 例
,

好转 10 例
,

无效 5 例
,

显效加有效率 68
.

1%
。

其 中 20

例早 中期 C R F 有血痪兼证患者 中
,

显效 6 例
,

有效 12

例
,

好转 2 例
,

显效加有效率达 90 %
。

60 例治疗组 C R F

患者治疗前后 肾功能变化按有无血疲兼证进行 比较
。

表 2 示
,

与治疗前 比较
,

用坑纤灵冲剂治疗后
,

早 中期

及晚期 (衰竭期 )有血寮兼 证的 C R F 患者 S C r 、

B U N 均

有下降
,

具有统计学意义留 < 0
.

0 5 ) ;有血痪兼证的终

末期 C R F 患者 S C r 、

B U N 略有下降
,

但因例数少
、

离均

差大
,

无统计学意义 (尸 ) 。
.

05 ) ; 而无血癖兼证 的各期

C R F 患者肾功能均无明韶
;
一

义善
。

2 实验研究

2
.

1 材料
:

成年雄性 S D 大鼠 80 只
,

6 ~ 8 周龄
,

体重

1 8 0士 10 9
。

2
.

2 方法及观察指标

2
.

2
.

1 模 型制 作
:

大 鼠适应 1 周后
,

其 中 70 只采用

lP at t 法 5 6/
’

肾切除制作大 鼠 C R F 模型
。

假手术组 5 只

同期手术
,

仅背部切 口分两次剥离左右 肾包膜
,

保留肾

上腺
。

2
.

2
.

2 分组给药
:

80 只大 鼠均 自由饮水
,

普通饲料喂

养
。

其 中 70 只肾切除大鼠根据手术两周后断尾采血所

测血肌配平均分为模型组
、

蒙诺组
、

复方组
、

丹参组
、

大

黄组
。

每组 14 只
,

组间无统计学差异
。

根据人 鼠剂量 1

: 2 0换算给药
。

蒙诺组予以蒙诺溶液灌胃
。

复方组予

以抗纤灵 冲剂配成溶液灌 胃
。

丹参组予 以丹参水煎剂

灌 胃
,

大黄组予 以大黄水煎剂灌 胃
,

模型组
、

假 手术组

( 5 只 )和正常组 (5 只未进行手术 ) 同时开始每天蒸馏

水灌 胃 1 次
。

灌 胃 2 个月后结束
。

2
.

2
.

3 观测指标
:

腹主动脉无菌采血 5一 8m l 备测
。

检测血 B U N
、

S C r 、

H b 等指标
。

并取出肾脏
,

切取部

分组织 H E 和 P A S 染色
,

光镜观察
。

另取一条肾组织

做电镜观察
。

2
.

2
.

4 统计学方法
:

数据用均数 士标准差 表示
,

组间

比较用 t 检验
。

2
.

3 结果
:

在实验过程 中有些 大鼠在实验中期死亡
,

经统计死亡率分别为
:

模型组 3 / 1 4
、

蒙诺组 2 / 1 4
、

复

方组 2 / 1 4
、

丹参组 2 / 1 4
、

大黄组 4 / 1 4
。

各组 C R F 实

验大 鼠治疗
、

观察 2 个月后的 S C r 、

B U N 及 H b 等指

标的统计数据及 比较见表 3
。

因假手术组与正常组所

观察 的各项指标均 比较接近
,

因此在统计时我们把这

两组归为一组
。
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表 3 各组实验大鼠治疗后 肾功能 比较 (壬士 , )

组别 例数 S C r (肛 m o l / L ) H b ( g儿 ) R B (二( 火 10 12 /1 )

正常及假术 组

模型组

蒙诺组

复方组

丹参组

大黄组

{:

::

::

4 2
.

6 0士 1 1
.

9 6
“ 怪

1 8 5
.

9 1士 6 2
.

5 4

1 2 9
.

0 8士 3 5
.

0 7
份

11 6
.

0 0士 2 3
.

3 5
份 备

12 8
.

6 7士 6 4
.

7 9
诱

12 9
.

1 0士 3 6
.

3 0
.

B U N ( m m o l / I )

9
.

1 0士 1
.

2 4
苦 许

3 3
.

4 4士 13
.

0 5

2 7
.

2 3士 9
.

5 7

2 2
.

8 2士 6
.

1 5
片

2 6
.

3 3士 12
.

1 2

2 5
.

0 6士 9
.

6 9

1 7 2
.

5 0士 5
.

5 6
“ 苦

1 3 1
.

2 7士 19
.

8 2

1 4 8
.

5 8士 2 3
.

0 2

1 5 0
.

1 8士 15
.

1 8
“

1 4 2
.

8 2士 2 1
.

2 9

1 3 9
.

60士 16
.

4 8

7
.

4 8士 ( )
.

7 7
斤

6
.

2 1生 1
.

2 0

6
.

77 土 1
.

1 4

7 2 8士 0
.

6 4
“

7 0 6士 ( ) 6 6
侧

7
.

0 0士 0
.

9 4

与模型组 比较
, ,

P < 0
.

05 , * ,
P < 0

.

0 1

从表 3 可看出
,

模型组和正常及假术组 比较
,

S C r 、

B U N
、

H b
、

血 R B C 均有显著变化
,

说明 5/ 6 肾切除制

造的 C R F 模型成功
。

各治疗组较模型组 比较
,

S C r 均有

下降
,

有统计学意义 (尸 < 。
.

05 或 P < 0
.

01 ) ;
其 中抗纤

灵复方组 S C r 下降明显
,

而且复方组大鼠的 B U N
、

H b
、

血 R B C 与模型组比较均有改善
,

具有统计学意义 ( P <

0
.

05 )
,

而其他治疗组的这些指标与模型组 比较无统计

学差异 (尸> 0
.

0 5 )
。

病理观察
:

光镜下正常组和假手术组肾皮质 内肾

小球形态
、

结构正常
。

模 型组 肾小球有不同程度 的萎

缩
、

玻璃样变
,

小球基底膜增厚
,

囊周纤维化
,

肾小管有

扩张和萎缩
,

刷状缘 P A S 反应减弱
,

间质有大量炎症

细胞浸润
,

伴 明显的纤维增生
。

抗纤灵冲剂复方组少数

肾小球有上述病变
,

多数肾小球未明显萎缩
,

轻度玻璃

样变
,

基底膜 较薄
,

肾小管 扩张 和萎 缩较轻
,

刷 状缘

P A S 反应较强
,

间质可见少量炎症细胞浸润和轻度纤

维增生
。

蒙诺组
、

大黄组
、

丹参组均有一定程度的改善
。

电镜下正常组和假手术组内皮细胞胞质结构完好
。

模

型组见足细胞之足突广泛融合甚至消失
,

基底膜增厚
,

间质细胞胞质 区见大量无定形空变
,

线粒体严重破损

模糊
,

溶酶体增多
。

抗纤灵冲剂复方组足突结构清晰
,

基本正常
,

部分区域可见轻度融合
,

基底膜增厚不明

显
,

系膜细胞
、

内皮细胞
、

上皮细胞的结构基本正常或

接近正常
。

其它各组可见与模型组类似 的病变
,

但有

改善
。

3 讨论

慢性肾功能衰竭总属正虚邪实
。

肾病 日久
,

气血亏

虚
,

气机不畅
,

气滞血痕
,

络脉阻塞
,

最后导致肾脏癖血

内阻
,

而致肾病益甚
。

邪实诸证中
,

一般均认为血癖证

占标证之首比
5〕 。

临床病例表现
,

亦多见血疲证如舌质

暗或有痕斑疲点
、

脉涩
、

面色晦暗等
,

并伴有正气亏虚
、

邪浊内储的表现
。

我们本次研究观察的 90 例 C R F 患

者中
,

辨证有血癖证者 66 例
,

占 73
.

3%
。

在疾病进行性

发展过 程中
,

随着 肾功能衰减
,

血疲兼证率进行性上

升
,

衰竭期及尿毒症期血痕兼证率显著高于代偿期和

失代偿期
,

验证了
“

久病入络为血痕
”
的中医观点

。

基于

此
,

我们研制了在扶正祛邪基础上着重活血化疲 的抗

纤灵 冲剂
。

方 中丹参
、

制大黄为主药
,

丹参益气补血活

血
,

制大黄清热泻浊活血
,

配以 当归
、

牛膝益 肾补血 活

血
、

桃仁加强祛痕活血之功
。

其 中丹参
、

大黄性偏寒
,

当

归性温
,

牛膝
、

桃仁性平
。

纵观全方
,

以活血为特征
,

兼

以扶正泻浊
,

攻补兼施
,

温凉并用
,

使泻而不伤正
,

补而

不滞邪
。

我们的近期临床疗效观察显示
,

服用抗纤灵冲剂

的治疗 组 60 例患者 中
,

显效加 有效率 63
.

2写 ;
其 中

S C r簇 4 4 2拜m ol I/
J

的 3 0 例 C R F 患者 中
,

疗效 尤为 显

著
,

显效力Ir有效率达 8 0% ; S C r 4 4 3一 8 8 4 ,
,
m o l / x

J

的 3 0

例 C R F 衰竭期及尿毒症期患者 中
,

疗效相对较差
,

显

效 加 有 效 率 为 46
.

7%
。

蒙诺 治 疗 的 30 例 S C r 蔑

44 2拼m ol I/
,

的早 中期 c R F 患者 中
,

显 效加有 效率为

3 6
.

7%
。

我们的实验研究显示
,

抗纤灵冲剂和蒙诺均有

显著降低 S C r 和 B U N 的作用
。

目前国内外研究发现

A C E I 类药物能改善 肾小球硬化和间质纤维化
,

能延缓

C R F 的进展困
。

蒙诺作为 A C IE 类的代表药物之一
,

已

广泛应用于临床
。

从我们的临床观察来看
,

抗纤灵冲剂

治疗 C R F 的近期疗效优于蒙诺
,

尤其对于早 中期 1C汗

疗效显著
。

实验研究显示
,

与模型组相比
,

抗纤灵冲剂

还有提高 R B C 和 H b 的作用
。

单味药实验研究发现
,

丹参和大黄均有降低 S C r

和 B U N 的作用
,

对于改善贫血效果不显著
。

抗纤灵冲

剂复方组在动物实验 中有改善贫血作用
,

可能与其复

方中含有当归等补血药物有关 此需我们再进一步作

其它单味药研究证实
。
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