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抗纤灵方治疗慢性肾脏病３期患者１１０例临床研究
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［摘　要］　目的　观察抗纤灵方对慢性肾脏病（ＣＫＤ）３期患者的临床疗效。 方法　２１５例ＣＫＤ患者随机分成治疗组和对

照组。其中治疗组１１０例，对照组１０５例。两组患者入院后均予基础治疗。治疗组加服抗纤灵方，每日２次。对照组加服氯

沙坦５０～１００ｍｇ，晨顿服。两组疗程均为１６周。治疗前后进行临床症状评分并测定肾功能、血脂及尿蛋白定量水平。观察

综合疗效和不良反应。 结果　治疗组治疗后腰酸、乏力、纳呆、浮肿、肌肤甲错评分及总积分明显下降（Ｐ＜０．０５）。对照组治

疗后腰酸、乏力、肌肤甲错评分较治疗前下降（Ｐ＜０．０５）。治疗组腰酸、乏力、纳呆、肌肤甲错评分及总积分下降明显优于对照

组（Ｐ＜０．０５）。治疗组总有效率为７７．３％，对照组为５１．４％，治疗组疗效优于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后肾功能、血脂

及尿蛋白定量显著改善并且优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　抗纤灵方对ＣＫＤ　３期患者有良好的临床疗效和较好的安全性。
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　　目前上海地区慢性肾脏病（ＣＫＤ）１８岁以上成
年人的发病率为１０．８％，而知晓率仅为８．２％［１］。

ＣＫＤ进展的原因在于有效肾单位进行性毁损，肾纤
维化是多种肾脏疾病发展至终末期肾病（ＥＳＲＤ）的
共同病理过程，其发病机制迄今仍未得到完全阐明。
早期预防和筛查，综合治疗、个体化治疗，改善生活
方式、控制体重，严格降压，降低蛋白尿是目前主要
的治疗方案［２］。本研究观察抗纤灵方对ＣＫＤ患者
肾功能、蛋白尿的影响，评价其疗效。

１　临床资料

１．１　一般资料
收集２０１１年１月至２０１２年５月在上海中医药

大学附属市中医医院、上海中医药大学附属曙光医
院、上海中医药大学附属龙华医院、上海中医药大学
附属岳阳医院、上海中医药大学附属普陀医院肾病
科住院和门诊ＣＫＤ患者２４７例，使用ＳＡＳ　９．０统
计软件随机分为两组。其中治疗组１２９例，脱落１９
例，实际完成１１０例，对照组１１８例，脱落１３例，实
际完成１０５例。最终共有２１５例进行统计分析。治
疗组男 ５３ 例，女 ５７ 例；年龄 ２７～７５ 岁，平均
（５４．１±７．９）岁；肌酐（ＳＣｒ）１１５～２７７μｍｏｌ／Ｌ，平均
（１８０．７±７０．９）μｍｏｌ／Ｌ。对照组男５１例，女５４例；
年龄３０～７５岁，平均（５２．７±８．６）岁；ＳＣｒ　１２９～
２８３μｍｏｌ／Ｌ，平均（１７７．２±６８．８）μｍｏｌ／Ｌ。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。

１．２　诊断标准
西医诊断标准：参照文献［３］标准制定：蛋白尿

和／或血尿≥３个月，或者病理检查有肾损害，肾损
害是指肾脏的结构或功能异常，表现为下列之一者：

①肾脏病理学异常；②具备肾损害的指标，包括血、
尿成分或者肾脏影像学检查异常。
中医辨证标准：参照《慢性肾衰竭的诊断、辨证

分型及疗效评定（试行方案）》［４］制定，瘀血证：唇甲
紫暗，肌肤甲错，腰痛固定或刺痛，舌紫暗或者有瘀
斑、瘀点，脉涩或者细涩。

１．３　纳入标准
符合上述诊断及辨证标准者；处于ＣＫＤ　３期：

肾小球滤过率（ＧＦＲ）在３０～５９ｍｌ／ｍｉｎ；原发疾病为
慢性肾小球肾炎或肾盂肾炎；２４小时尿蛋白定量为

０．３～３．５ｇ；签署知情同意书。

１．４　排除标准
合并严重心、脑、肝和造血系统疾病者；急性肾

功能衰竭患者；血压低于９０／６０ｍｍＨｇ者；入组前２
个月内使用过糖皮质激素、雷公藤制剂、免疫抑制
剂等。

２　方法

２．１　治疗方法
基础治疗：两组患者入院后均予一般处理，即纠

正水、电解质紊乱及酸碱平衡失调，纠正心功能衰
竭，控制感染，并去除引起肾功能减退的其他可逆因
素。两组患者均予优质低蛋白饮食（ＬＰＤ），控制血
压以钙离子拮抗剂（ＣＣＢ）为主，联合利尿剂、β－受体
阻滞剂，及时对症处理。
治疗组给予基础治疗加服抗纤灵方，药物组成：

丹参１５ｇ，熟大黄１５ｇ，桃仁１２ｇ，当归１２ｇ，川牛膝

９ｇ，煮取２００ｍｌ，每日分２次温服。对照组给予基础
治疗加服氯沙坦（杭州默沙东制药有限公司生产，批
号：Ｈ２００００３７１）５０～１００ｍｇ，晨顿服。两组疗程均
为１６周。

２．２　观察指标及方法
观察患者腰酸乏力、纳呆、浮肿、肌肤甲错、腰

痛、肢体麻木等临床症状，参考文献［５］标准按症状
轻重评分：０分，无症状；１分，偶有症状但不明显，不
影响日常工作生活；２分，症状较为常见，轻度影响
日常工作生活；３分，症状严重，频繁出现，且影响工
作及生活。治疗前后测定尿素氮（ＢＵＮ）、ＳＣｒ、

ＧＦＲ、甘油三酯（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、２４小时尿蛋
白定量水平。并观察治疗期间患者不良反应。

２．３　疗效判定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［６］制定：显

效：临床症状积分减少≥６０％，ＳＣｒ降低≥２０％；有
效：临床症状积分减少≥３０％，ＳＣｒ降低≥１０％；稳
定：临床症状积分减少＜３０％，ＳＣｒ无增加或降低＜
１０％；无效：临床症状无改善或加重，ＳＣｒ增加。显
效＋有效为总有效。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１０．０统计软件。计量资料用均数±

标准差（珚ｘ±ｓ）表示，两均数比较用单因素方差分析，
并用ＬＳＤ检验。等级资料用Ｒｉｄｉｔ分析。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
表１示，治疗组总有效率明显高于对照组（Ｐ＜

０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后临床症状评分比较
表２示，治疗组治疗后腰酸、乏力、纳呆、浮肿、
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肌肤甲错评分及总积分明显下降（Ｐ＜０．０５）。对照
组治疗后腰酸、乏力、肌肤甲错评分较治疗前下降
（Ｐ＜０．０５）。治疗组腰酸、乏力、纳呆、肌肤甲错评
分较治疗前下降及总积分下降均明显优于对照组

（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 显效 有效 稳定 无效 总有效

治疗组 １１０　３５（３１．８）５０（４５．５）２０（１８．２） ５（４．６） ８５（７７．３）

对照组 １０５　２３（２１．９）３１（２９．５）３８（３６．２）１３（１２．４）５４（５１．４）

表２　两组患者治疗前后临床症状评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

症状
治疗组（１１０例）
治疗前 治疗后

对照组（１０５例）
治疗前 治疗后

腰酸 ２．８５±１．０１　２．１６±０．８８＊▲ ２．７２±０．９９　２．４３±０．８９＊

乏力 ２．３９±０．９９　１．５４±０．８２＊▲ ２．５２±１．００　１．９３±０．８３＊

纳呆 ２．４６±０．９７　２．０７±０．９０＊▲ ２．４２±０．９５　２．１１±０．９１

浮肿 １．９７±０．８２　１．６７±０．８１＊ ２．２６±０．９８　２．１２±０．９５

肌肤甲错 ２．１６±０．８８　１．２３±０．８２＊▲ １．９３±０．８３　１．６４±０．８３＊

腰痛 １．８７±０．８７　１．９７±０．９２　 ２．１９±０．９０　２．５２±０．９９

肢体麻木 ０．５２±０．７１　０．６９±０．８２　 ０．６２±０．８３　０．５９±０．７０

总积分 １３．９０±８．１３　１１．５０±６．６５＊▲１４．６０±６．９８１３．２０±８．９１

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，与对照组治疗后比较，

▲Ｐ＜０．０５

３．３　两组患者治疗前后肾功能、血脂、尿蛋白定量
比较
表３示，治疗组治疗后ＢＵＮ、ＳＣｒ、ＴＧ、ＴＣ、尿

蛋白定量显著下降、ＧＦＲ显著升高（Ｐ＜０．０５）。对
照组治疗后各项指标变化差异均无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）。治疗组治疗后ＢＵＮ、ＳＣｒ、ＴＧ、ＴＣ、尿
蛋白定量显著低于对照组、ＧＦＲ显著高于对照组
（Ｐ＜０．０５）。

３．４　不良反应
治疗组７例患者出现腹泻、腹痛，停药１～３天

自行缓解，无肝肾功能、血液系统损伤。对照组３例
出现轻微的头晕、体位性低血压，暂停服用１～２天
后恢复正常。

４　讨论

ＣＫＤ　３期属于中医“水肿”、“虚劳”等范畴。认
为慢性肾功能衰竭共同特征为肾小球部分或全球硬

化、肾小球数目减少，肾间质纤维化，导致肾功能进
行性下降，最终导致ＥＳＲＤ。从早期开始，由于肾小
球内高灌注、高滤过、高跨膜压，毒素刺激，脂代谢异
常，血流动力学因素、细胞因子活化，在肾脏内形成
“微癥瘕”，加上细胞外基质（ＥＣＭ）合成增多，降解
减少，过度沉积而导致肾间质纤维化［７］。现代医学
对慢性肾功能衰竭“血瘀”的认识在于管腔阻塞、组
织缺氧缺血、纤维组织增生等病理变化，其最终结局
是肾脏纤维化的发展、肾小球硬化等，存在不同程度
血液流变学高浓、黏、凝、聚状，这些病理变化和中医
的血瘀相一致［８］。故提出慢性肾功能衰竭发病机
制：血行不畅，络脉失养，气血瘀滞，津凝痰结，络毒
蕴结，活血化瘀通络贯彻慢性肾功能衰竭治疗的全
过程。抗纤灵方以丹参、桃仁、当归养血活血祛瘀，
大黄活血祛瘀、通腑泻浊、荡涤胃肠、推陈致新，牛膝
补肾活血，诸药合用，共奏养血活血、通腑泻浊之功
效。现代药理研究表明［９］，丹参、桃仁、当归可调节
花生四烯酸包括前列腺素和血栓素Ａ２，使得血小板
解聚，血管扩张，减少肾组织缺血低氧，提高机体抗
缺氧能力，清除自由基，改善血液动力学，调节高脂
血症，改善高凝状态。大黄含有蒽醌类化合物，可增
加尿素氮、肌酐等浊毒物质的排泄，调整脂质紊乱，
抑制肾小管高代谢，抑制肾小球硬化和肾脏纤维
化［１０］，改善肾脏微循环。
本研究结果显示：抗纤灵方可明显改善腰酸、乏

力、纳呆、浮肿、肌肤甲错等临床症状，降低血脂，减
少蛋白尿，改善肾功能，疗效明显优于氯沙坦。临床
上，不同类型肾小球疾病患者体内存在着高凝状态，
其程度往往与肾脏病变严重性和活动性相一致。外
来异种抗原引起体内产生大量相关抗体，形成抗原
抗体复合物，沉积于肾小球毛细血管壁，可引起炎症
反应及微血栓形成，导致肾小球内毛细血管和全身

表３　两组患者治疗前后肾功能、血脂及尿蛋白定量比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ＧＦＲ（ｍｌ／ｍｉｎ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ）
尿蛋白定量
（ｇ／２４ｈ）

治疗组 治疗前 １１５　 ９．４７±３．８４　 １８０．７±７０．９　 ４４．６±１０．９　 ２．０７±１．５６　 ５．６４±２．１０　 １．２９±１．２０

治疗后 １１５　 ８．３２±２．７２＊▲ １６８．５±６６．２＊▲ ４７．７±１１．８＊▲ １．６９±１．０８＊▲ ４．６４±１．５９＊▲ １．０８±１．０４＊▲

对照组 治疗前 １１０　 １０．７０±４．２１　 １７７．２±６８．８　 ４４．２±１０．７　 ２．２７±１．４４　 ５．８０±１．７０　 １．３２±０．９８

治疗后 １１０　 １０．２４±３．７９　 ２０１．２±７０．８　 ４０．５±１４．６　 １．９７±１．２９　 ５．２９±１．５８　 １．１９±０．８９

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，▲Ｐ＜０．０５
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血液出现高凝状态和血瘀现象。因此通过活血化瘀
通络可以调节血脂，改善肾功能。研究期间出现不
良反应，停药后自行缓解。综上所述，抗纤灵方对

ＣＫＤ３具有良好的临床疗效和较好的安全性。
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关于举办“中医药ＳＣＩ论文写作与发表”
提高班的通知

《中医杂志》英文版于２０１０年被ＳＣＩ－Ｅ收录，是ＳＣＩ收
录的２０余种全科医学和替代医学期刊中唯一一本中国传统
医学期刊，也是 ＭＥＤＬＩＮＥ收录的第一份中国出版的中医学

期刊。在本刊来稿中发现很多不符合相关要求的问题。为
进一步提高中医药科研及相关人员的论文写作能力，满足其
在ＳＣＩ杂志发表论文的需要，中医杂志社拟于２０１３年５月

在北京举办“中医药ＳＣＩ论文写作与发表”提高班，就中医药
论文写作与如何在ＳＣＩ杂志上发表等有关问题，邀请ＳＣＩ杂
志相关主编与权威专家开展专题讲座与研讨，欢迎广大科研
人员、大专院校师生参加，参加培训人员将获中医药继续教

育学分。现将有关事宜通知如下：

一、培训内容：１．中医药ＳＣＩ论文写作的基本规则和要
求；２．中医药ＳＣＩ论文特点及其在ＳＣＩ杂志发表的难点分析
与应对策略；部分中医药论文在ＳＣＩ杂志成功发表的经验总

结与分析；３．中医药科研设计与难点探讨；４．医药学相关科
研中常用统计方法的分析与探讨；５．介绍ＳＣＩ杂志投稿的程
序与技巧、常见问题及注意事项。二、培训对象：１．承担国家
级、省部级中医药项目的科研人员；２．医疗机构、医药院校、

科研机构等从事科研并有志于发表ＳＣＩ论文者；３．其他有
志于中医药研究的科技工作者。三、培训时间与地点：２０１３
年５月２５日至２６日两天，５月２４日报到。培训地点：北京。

四、联系人：黄编辑、曲编辑、王编辑，电话：０１０－６４０１４４１１
转３０４９，传真：０１０－６４０５０２０１，地址：北京东直门南小街１６
号《中医杂志》英文版，邮编：１００７００。五、其他事项：其他信
息请于官网（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｊｏｕｒｎａｌｔｃｍ．ｃｏｍ）查询，报名请下

载回执，填好发送至ｊｔｃｍｓｃｉ＠１２６．ｃｏｍ

欢迎邮购《皕一选方治验实录》
在浩瀚的中医典籍中，有方名的古方数以十万计。为了

汰芜存菁，借鉴古今医家的经验，为现代临床服务，作者在长
期从事中医方药文献研究和临床诊疗工作的基础上，在完成
“中医古方筛选方案和利用研究”课题研究的基础上，经过深
入发掘，编纂完成《皕一选方治验实录》（上下册）。本书以有
验案资证作为筛选古方的重要条件，结合古方其他价值特
征，从近１０万首方剂中，筛选出５８３首古方及其相关验案

５　５００余则。这些优选出的古方，既不乏传世名方，也有相当
一部分以往未被方剂学教材或方剂选本收录过的“新面孔”。

从１０万首方中最终优选出５００余首方，其比例约为２００选

１；又鉴于治验记录是本书的主要内容，故名为《皕一选方治
验实录》。全书分上、下两册，上册收录汉唐方（张仲景方、晋
唐方），下册收录宋元明清方（宋元方、明清方），编次以方为
纲，医案为目，每一方剂又分方源记载和治验实录（分为中医
病证医案、西医病症医案）两部分。书末附有方名索引、中医
病证索引、西医病症索引和引用书目，方便读者检索。

本书汇集古今文献，资料丰富，拥有本书，就如同跟随古
今名医侍诊，通过品读古方所附的具体病例，领悟出该方的
适应证和用法秘诀，可大大提高中医治病的疗效。本书是中
医各科临床医生提高临床疗效必备的案头书，又可为各中药
生产厂家研发新药提供借鉴。

《皕一选方治验实录》（上下册），为１６开精装本，１　５８４
页，已由人民卫生出版社于２０１１年１月出版。上册定价９９
元，下册定价１０８元，全套２０７元。邮购汇款地址：北京市东
直门南小街１６号中医杂志社医海林音像书店；邮政编码：

１００７００；联系电话：（０１０）６４０１３１６２，（０１０）６４０１４４１１转３０５３。

请在汇款附言中注明所购书名、上下册或全套及数量，邮购
单册需加邮费１０元，全套及２册以上免邮费。欢迎邮购。
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