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临 床 研 究

肾衰胶囊延缓失代偿期慢性肾功能哀竭

进展 �� 例临床观察

李淑菊 张佩青 青彦彬 指导
�

张 琪
‘

摘要 目的
�

探讨肾衰胶囊延缓慢性肾功能衰竭 �����进展及抗 肾间质纤维化的机理
。

方法
��二例失代偿期慢性肾功能衰竭

患者随机分为治疗组 和对照组
，

观察两组血清尿素氮�����
、

肌醉 ���
��

、

内生肌配清除率 �����
、
�� 型胶原 ��

、

��� � �
、

皿 型前胶

原 ��� � �
、

层粘连蛋 白��� �的变化
，

尿蛋自�以
，�� ��

、

尿 俘 微球蛋自�乳
一

��” 及临床症状和体征的改善情况
。

结果
� ’

烤衰胶囊治

疗后
，

��� 患者 ���
、

���
卜降

，
�

‘

二 �
�

升
，

血清 ���且�丫
、

�，〔
’

山
、

�� 下降
，

尿蛋 白
、

尿 俘
�一

微球蛋 白下降
，

除 �闪 外
，

其他各项 与对

照组 比较差异均有显著性 �尸� 。
�

���
，

临床症状和体征改善明显
。

结论
� ’

肾衰胶囊通过降低血清 ���
、

���
，

升高 ���
，

改善肾功

能
，

从而延缓慢性肾功能衰竭进展
�

减少细胞外基质
、

��� ��
、

�� 的沉积
，

从而干预肾间质纤维化
。

主题词 肾功能衰竭
，

慢性 �中医药疗法 �
‘
肾衰胶囊
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’

�
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������������
�

������� ������� ����� ���� �������������
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�
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， ��，���� 俘
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������论、����一。���� �� ��� 、 一�� 、 �� �� ����������
�

������� �
����� ����，������ �����、 �� 、�、��、� ���一〕 、 。���

，

���
，
��

’
� ， 〔

’

���
，

��� 班
，
��

， �一������

������� ���俘
�一

�� ������、 、 �� �，�� 〔 �� ����������，� ��� ������������〔��，一�
，

����、 � 、 ��������，������������� ���� ��� ，��� ��������，，工� �，� ���。

����� ��������� ������� ������ �� ����
�

������� ��� ����������������� ��� ����� ����������
�

����������
�
��������� �������

������ ��� ������� �������� 一� ���������� �� �� ������ ������������ ���
，
��� ����������一�� ��� ��� ��一������� �������一������ ����

���、一��� ��� ���
〕��������� �������，���������� 、 ��、 ���、�� ，

�
’
����� ��� �� ��� � 、 �� 一�������� �����������������������、 ��

�

����
���� �之������� ��� �。

，��、 �〔�一����
’

�
’

�� ���。 ����� 雌
“
��、 。 � 、 ������

’ �、一〕���。

慢性肾功能衰竭 �����是指所有原发性或继发性

慢性肾脏疾患所致进行性肾功能损害所出现的一系列

症状或代谢紊乱组成的临床综合征
。

肾衰胶囊是张琪

教授经过多年的临床实践总结出的治疗慢性肾功能衰

竭的有效方剂
，

现通过临床观察研究其治疗机理
。

� 临床资料

�
�

� 一般资料
�

选择慢性 肾功能衰竭脾肾气虚
、

湿浊

癖血型失代偿期患者 �� 例
，

均为 ����年 �月一����

年 �月黑龙江省中医研究院肾二科住院和 门诊患者
，

随机分为治疗组和对照组
。

治疗组 ��例
，

男 �� 例
，

女

况 例
，

住 院 ��例
，

门诊 ��例
，

年龄 ���
�

��士 ��
�

���

岁
，

病程 ���
�

��士 ��
�

���个月
。

对照组 ��例
，

男 ��例
，

女 ��例
，

住院 ��例
，

门诊 ��例
，

年龄 ���
�

��士 ��
�

���

黑龙江省中医研究院肾二科
，

照 龙江省哈尔滨
，��香坊 区 三

辅街 ��� 号��������

收稿 日期
��。 。 �一 ��一 ���修回 日期

��。 。 �一 ��一 ��

岁
，

病程 ���
�

��士 �
，

���个月
。

治疗组原发病为慢性肾

小球肾炎 ��例
，

慢性 肾孟 肾炎 ��例
，

高 血压 肾病 �

例
，

药物性肾损害 �例
。

对照组原发病为慢性肾小球肾

炎 �� 例
，

慢性肾盂肾炎 � 例
，

高血压肾病 �例
，

药物

性肾损害 �例
。

两组患者性别
、

年龄
、

病程及原发病经

统计学分析差异无显著性 ����
�

�� �
，

具有可 比性
。

�
�

� 诊断标准
�

西医诊断标准参照 《中华内科杂志 》编

委会肾脏病专业组 ����年拟定标准 二�〕制定
。

���慢性

肾功能衰竭诊断标准
�

内生肌配清除率 ��
、
���� �����

分钟
�血肌配 ������ ���拜�����

一 �有慢性 肾脏疾病或

累及肾脏的系统性疾病病史
。

���慢性肾功能衰竭临床

分期标 准
� ’
肾功 能 不 全 代偿期 ����� 一 �����分钟

，

������ 一 ���胖�����
， �
肾功能不全 失代偿期 �����一

������分钟
，
������一���拜�����

洲 �
肾功能衰竭期 ���一。

一 �����分钟
，
������一 ���拼������ �

尿毒症 期 ����

���封分钟
，
�������拼�����

。

中医证候诊断标准参照
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《 中药新药治疗慢性 肾功能衰竭 的临床研究指导原

则户
几 。

���脾肾气虚证主症
�

倦怠乏力
，

气短懒言
，

食少

纳呆
，

腰酸膝软 �次症
�

肮腹胀满
，

大便不实
，
口淡不渴

，

舌淡有齿痕
，

脉沉细
。

���湿浊证主症
�

恶心呕吐
，

肢体

困重
，

食少纳呆 �次症
�

肮腹胀满
，
口 中戮腻

，

舌苔厚腻
。

���血痕证主症
�

面色晦暗
，

腰痛
�
次症

�

肌肤 甲错
，

肢体

麻术
，

舌质紫暗或有疲点疲斑
，

脉涩或细涩
。

�
�

� 病例纳人标准
�

���符合慢性肾功能衰竭失代偿

期
、

脾肾气虚兼夹湿浊
、

血疲证的辨证标准
，

辨病与辨

证相结合
。

���感染
、

酸中毒
、

电解质紊乱
、

高血压等得

到有效控制
。

���年龄 ��一 ��岁
。

�
�

� 排除标准
�

�� �年龄在 �� 岁 以下或 �� 岁 以上
。

���妊娠或哺乳期妇女
，

或对本治疗措施不能耐受者
。

���伴有心血管
、

肝脏和造血系统等严重原发性疾病

者
，

过敏体质或对多种药物过敏者
。

���无法合作者
，

如

精神病患者
。

���因可逆性因素造成的一过性肾功能不

全者 �如肾病综合征伴有一过性氮质血症 �
。

���未按规

定用药
，

无法判断疗效或资料不全等影响疗效或安全

性判断者
。

���排除慢性肝病
、

肺间质纤维化等影响纤

维化指标的疾病
。

���接受糖皮质激素或免疫抑制剂治

疗的患者
。

���对慢性肾功能不全有加重因素的患者
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 基础治疗
�

包括严格控制血压
，

纠正水
、

电解质紊

乱和酸碱平衡
，

纠正贫血
，

优质低蛋 白
、

低磷
、

高钙饮

食
，

预防感冒
，

禁用肾毒性药物
，

尽量卧床休息
。

�
�

� 观察方法
�

治疗组在基础治疗基础上 口服肾衰胶

囊 �组成
�

太子参
、

白术
、

获荃
、

冤丝子
、

熟地黄
、

淫羊蕾
、

黄连
、

大黄
、

草果仁
、

半夏
、

桃仁
、

红花
、

赤芍
、

丹参
、

甘

草
，

黑龙江省中医研究院院内制剂�
，

每次 �� 粒��
�

���

粒 �
，

每 日 �次
�
对照组在基础治疗基础 上 口 服尿毒清

颗 粒 剂 �广 州 康 臣 药
’

业 有 限 公 司 生 产
，

批 号
�

����������
，

每次 �袋 ����袋�
·

每 日 �次
。

疗程均为 �

个月
。

�
�

� 统计学方法
�

计量资料川 �检验
，

结果 以 、 士 、
表

示
，

等级资料用 �心�� 分析
。

� 治疗结果

�� � 疗效评定标准

�
�

�
�

� 肾功能判定标准
�

参照 《实用肾脏病学 》 口有关

标准
。

��� 肾功能改善
�

血肌醉水平能逐渐下降
，

月下降

值��
·

���胖��������� 增加����
。

���
’
肾功能稳定

�

血肌配月下降值平均� 。
�

���拜�����
�

或月上升值平均

�
�

���拜�����
才 ���� 无降低或增加� ���

。

���无效
�

血

肌配月上升值平均镇 �
�

���拼�����
一 �

��
�
降低

。

��� 用

血肌醉值推算
。

�
�

�
�

� 证候疗效判定标准
�

参照 《中药新药治疗慢性

肾功能衰竭 的临床研究指导原则 》 �〕的症状分级量化

表计分
。

其中无症状记为 �分
，

轻度记为 �分
，

中度记

为 �分
，

重度记为 �分
。

改善
�

中医临床症状
、

体征明显

改善
，

证候积分减少���� �稳定
�

中医临床症状
、

体征

均有好转
，

证候积分减少李�。 � �无效
�

中医临床症状
、

体征无明显改善
，

甚或加重
，

证候积分减少不足 ���
。

计算公式 �尼莫地平法�
�
�治疗前积分一治疗后积

分��治疗前积分 又 ����
。

�
�

� 两组总疗效 比较
�

治疗组 脚 例
，

改善 ��例
，

稳定

表 � 两组患者治疗 前后临床症状
、

体征 比较

治疗组 ��� 例 � 对照组 ��乐例�

项 口
治疗前

治疗后
有蔽奉万获下 治疗前 �歹薯

�

一一不介冠
冶疗后

改善 稳定 无效 无效 有效率 �少 �

倦怠乏力

气短懒言

食少纳呆

肮腹胀满

大便 不实

腰膝酸软

肢体困重

肢体麻木

恶心呕叶

�� 中钻腻

便 于

面色晦暗

腰 痛

舌淡胖有齿痕

舌边疲点痕斑

舌质紫暗

舌苔白厚腻

�� �� ��

�� ��

�� �� ��

��
��

��
�� ��

��

��
�

��

��
�

��

�� ��

��
�

��

��
�

��

��
�

��

�� �之

��
�

��

��
�

��

�� ��

��
�

��

��
�

��

��
，

��

��
�

��

��
�

���

��
�

��

��
�

��

��

���
�

��

��
�

��

��
�

��

��乡
�

��

�弓�
�

��

��� ��

��
�

���

连�
�

��

���
�

����

��
�

爪�

��弓
�

��

��
�

���

��
，

��

��
�

���

��
�

��

���
�

����

��
�

��



�
‘

�
、

�
’

�
�

�
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�

魂�
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�

�

表 � 两组患者治疗前后肾功能 比较 �牙士 ��

组别 和
�』数 一�寸�川

治疗组 宝，冶疗 ��汀

治犷
�，

后

对照组 �乙治疗前

治疗后

��毛����，��� ����� 纬�
’
��子川

�������

��
�

��士 �
�

�� 竺性��
�

〔��
�

��
�

��

�
、
������厂������

��土 卜

��士 �
、

��

���
�

��士 ��
�

�旦

�心��
、

��士 吕�
�

�任

���
�

月�丁 吕下�
�

��

��
�

�气士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��一 �
�

��
�‘曰�一月斗

，‘，��

‘�本���治少，前 比较
， ， �

’ 、
匀 �

�

����与对照组治疗后 比较
，△�灯 �

�

�

表 � 两组患者治疗前后
�����

、

尿 昌
一

� “ 比较 �二士 、 �

组别 例数 �于寸�司
���〔��� ��卜� 尿 俘

�一�����了��

��宁步摊�� �
�

治疗前 �
�

汽透士 ��
� ‘�� �

�

��士�
�

��

治疗后
�

��士 。
，

��
‘ ’

�
�

��土 ��
�

��”
又寸照组 �� 治疗前 �

�

��士 。
，

�� �
�

��土 �
�

��

治疗后 �
�

艺�士 �
�

��
’

�
�

��士 �
�

��

‘�本组治疗前比较
， � � 泛�

�

��
， 、 关 �

，
� ��

�

���与对照组治疗后 比

较
� △�

一

二。
�

���
。

下表同

表 � 两组患者治疗前后血清纤维化指标比较 ��、���
一 ，二 士 、 �

组别 例数 时价下� ��
’ 一
班 〔

’
��介 ��

治疗全��

对照组

�
‘� 治疗前

治疗后

�� 治疗 前

治疗后

剑 �
� ‘川二 �乡门

�

日�

��通
�

��上 ��
�

��
睡 “

���
�

��土��
�

��

���
�

工�� ��
�

��
”

��〔�
� ‘��士 ��

�

�� ��
�

��土���
�

��

�牛
�

��士��
�

��
任 ‘

八 ��
�

生�士�
�

��
问

���
�

��土��
�

�� ��
�

��士�
�

��

���
�

��二 ��
�

��
诬 祷

��
�

��士�
�

��
笼

招 例
，

无效 �例
，

总有效率为 ��
�

���
。

对照组 �� 例
，

改 善 � 例
，

稳 定 � 例
，

无 效 �� 例
，

总 有 效 率 为

��
�

���
。

治疗组总疗效明显优于对照组 �尸��
�

�� �
。

�
�

� 两组患者治疗前后临床症状
、

体征 比较
�

表 �示
，

治疗组在改善倦怠乏力
、

气短懒言
、

腰膝酸软
、

食少纳

呆等方 面均明显优于对照组
，

两组 比较差异具有显著

性 ��� 。
�

���
。

在改善湿浊证如恶心
、

呕吐
、

口干豁腻

等方面 与治疗组相当�尸� �
�

���
。

说明肾衰胶囊在补

脾补肾方面优于尿毒清颗粒
。

�
�

� 两组患者治疗前后 肾功能 比较
�

表 �示
，

两组在

降低 ��� 方面
�

治疗前后 比较差异均有显著性 ���

��
�

���
，

且治疗组疗效明显优于对照组 �尸��
�

�� �
。

治

疗 组 在 降低 ���
、

升 高 ��� 方 面 有 明 显 疗 效 �尸�

。
�

�� �
，

而对照组疗效不明显
。

�
�

� 两 组 患 者 尿 蛋 白 �
�����

、

尿 份微 球 蛋 白 �姚
�

���比较
�

表 �示
，

两组治疗后尿蛋自下降
，

与治疗前

比较差异均有显著性 ����
�

�� 或 ���
�

���
，

且治疗

组疗效优于对照组 ��� 。
�

���
。

尿 份微球蛋 白治疗后

下降
，

治疗组治疗前后 比较差异有显著性 �尸��� �� �
，

对照组治疗前后差异无显著性
，

两组治疗后 比较差异

有 显著性 ����
�

���
。

说明肾衰胶囊 可明显降低尿蛋

白
、

尿 俘
�一

微球蛋白
，

其疗效显著优于尿毒清颗粒
。

�
�

� 两组患者血清纤维化指标 比较
�

表 �示
，

两组治

疗后血清 兀 型前胶原 ��� 租 �
、

�� 塑胶原 ���� 刊 �
、

层粘

连蛋白��
，
� �含量明显降低

，

与治疗前比较差异均有显

著性 �尸��
�

��� 或 尸� 。
�

���
。

两组间比较
，

治疗后 ��
�

皿
、

��� � 含量差异有显著性 ����
�

���
，

但 �
一

� 含量差

异无显著性 ����
�

���
。

斗 讨论

通过大量临床观察及实践
，

张琪教授认为
，

慢性肾

功能衰竭脾肾两虚贯穿疾病始终
，

其病机复杂
，

多呈正

虚邪实
、

虚实夹杂
、

寒热互见之证
，

其中脾肾衰败
，

湿浊

水毒储留
， ��虚邪实是病机的关键

。

在辨治过程中
，

当

分清标本缓急
，

攻补兼施
，

正邪两顾
，
以补脾 肾

、

泻湿

浊
、

解毒活血为法
。

肾衰胶囊方中太子参补气健脾
，

既

补脾气又养胃阴
，

为清补之品
，

熟地黄补血滋阴
，

益精

填髓
，

大黄性味苦寒
，

攻积导滞
，

解毒活血
，

三药共奏补

脾肾
，

泻湿浊
，

解毒活血之功
。

白术苦温燥湿
，

健脾补

中
，

与太子参相伍可补中气
、

燥脾湿
，

正合 ��� 患者脾

虚不运
、

湿浊中阻之证 �获荃健脾补中
，

淡渗利湿
，

三药

伍以甘草成四君子汤
，

可达
“
气足脾运

，

饮食倍进
” ， “

余

脏受荫而色泽身强
”
之效

。

冤丝子性甘温
，

温而不燥 �淫

羊蕾辛甘而温
，

温肾助 阳
，

与熟地黄三味药阴阳并补
，

补肾填精
，

滋阴养血
。

治疗 ��� 患者气血不足
、

脾肾虚

弱
、

阴阳俱虚而 见乏力倦怠
，

精力不振
，

稍劳则剧的症

状
。

黄连苦寒
，

可泻热解毒
，

有助大黄泄热解毒之功
。

草

果仁辛温燥烈
，

善除中焦脾 胃之寒湿
，
��� 患者 因氮

质储留而湿毒内蕴者
，

非此不除
，

但多湿蕴化热
，

故与

大黄
、

黄连共用
，

既不 苦寒伤胃
，

又无辛燥耗阴之弊
，

使

湿浊毒热得以镯除
。

现代 医学研究证实
，
��� 患者存在高凝血症状

态
。

方中桃仁
、

红花
、

丹参
、

赤芍俱为活血化疲之品
，

四

药同用
，

不寒不热
，

无凉遏热郁之弊
，

共奏活血化疲之

功
，

改善肾血液流量
，

增加肾小球滤过率
，

抑制肾间质

纤维化
。

半夏归脾
、

胃经
，

燥湿化痰
，

降逆止呕
，

消痞散

结
，

与草果仁同为辛温性燥之品
，

治疗 ���脾失健运
，

湿浊中阻证
。

诸药合用
，

扶正祛邪
，

消补兼施
�

补与泻熔

为一炉
，

扶正不 留邪
，

祛邪不伤正
，

平补平泻
，

相得益

彰
，

共奏补脾肾
、

泻湿浊
、

解毒活血之效
，

为治疗慢性肾

衰竭的有效方剂
。
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