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肾安胶囊治疗慢性肾功能衰竭的临床观察

刘玉宁 杜宝荣 邓 伟 刘玉峰 张云程

【摘要 l 目的 探讨肾安胶囊治疗慢性肾功能衰竭的疗效
。

方法 将 130 例确诊为慢性 肾功能衰

竭患者随机分为肾安组和包醛组
.

肾安组 85 例服用肾安胶囊
,

包醛组 45 例服用包醛氧淀粉
.

结果 肾

安组总有效率为 84
.

7%
、

与包醛组总有效率 48
.

9% 比较
,

有极显著性差异 (尸 < 0
.

0 1 ) ;对恶心呕吐
、

皮肤

鹰痒
、

头晕乏力等临床症状以及 cS
r 、

B U N
、

尿白蛋白
、

尿 I西
、

尿 日2
一

m 等实验室指标的改善上亦优于包

醛组 (尸 < 。
.

05 ~ 。
.

0 1 )
。

结论 肾安胶囊在慢性肾功能衰竭的治疗上有较好的疗效
.

【美桩词】 慢性肾功能衰蝎 中医疗法 肾安胶囊

慢性肾功能衰竭 ( C R F )是多种肾脏疾病的最终

结局
。

形态学的研究表明
:

既或临床上原发性疾病已

经缓解或治疗后控制的患者
,

亦有肾小球硬化
,

肾功

能进行性下降的情况
;
而肾功能一旦受损

,

即进入一

个进行性恶化的过程
。

如何延缓 C R F 的发展进程
,

保护残存的肾功能
,

是国内外学者多年来主攻的课

题
。

近年来我们依据中医理论开展了自制 肾安胶囊

治疗 C R F 的临床观察
,

现将结果报告如下
:

1 临床资料
1

.

1 病例选择 将临床诊断为 C R F 的患者共 13 。

例
,

根据随机化的原则
,

肾安胶囊治疗组 (简称肾安

组 ) 85 例
,

男 4 8 例
,

女 37 例
;
年龄 17 一 70 岁

,

平均

年龄 42
.

5 岁
;
原发病为慢性肾小球肾炎 58 例

,

慢性

肾盂肾炎 12 例
,

狼疮性肾炎 5 例
,

糖尿病肾病与紫

嵌性肾炎各 4 例
,

多囊肾 2 例
;
病程 1一 12 个月 22

例
, 1 3一 2 4 个月 3 5 例

,

2 5 个月以上 2 8 例
;
包醛氧淀

粉治疗对照组 (简称包醛组 ) 45 例
,

男 26 例
,

女 19

例
;
年龄 18 ~ 68 岁

,

平均年龄为 41 岁
; 原发病为慢

性肾小球肾炎 32 例
,

慢性肾盂肾炎 7 例
,

狼疮性肾

炎与紫瘫性肾炎各 2 例
,

糖尿病性肾病与多囊 肾各

1例
;
病程 1一 2 个月 1 2 例

,

1 3一 2 4 个月 1 8 例
,

2 5

个月以上 15 例
。

两组情况基本一致
,

实验室检测指标无显著性

差异 (P > 0
.

0 5 )
。

1
.

2 C R F 肾功能分期标准 根据血肌醉 ( S cr )分

作者单位
: 4 50 0 0 0 郑州市

,

河南中医学院第 一 附属 医院 (刘 玉

宁
、

杜宝荣
、

邓伟 ) ;
河南医科大学第一附属医院 (刘 玉峰 ) ,

洛阳市第

一中医院 (张云程 )

为 四 期
,

I 期 s e r l 3 3 ~ 1 7 7拌m o l / L
,

I 期 18 6 ~

4 4 2拌m o l / L
,

l 期 4 5 1 一 7 0 7扛m o l / L
,

W 期 )

7 0 7拌m o l / L 〔 , , 。

其中肾安组 I 期 4 2例
,

l 期 2 9 例
,

W期 1 4 例
;
包醛组 I 期 2 1 例

, I 期 1 6 例
,

W 期 8

例
。

2 方法

2
.

1 治疗方法及疗程 肾安组 口服肾安胶囊
,

由冬

虫夏草
、

玄参
、

大黄
、

川芍等药组方
,

每粒胶囊含有效

成分 0
.

5 9
,

每次 3 粒
,

3 次 / 日 ;
包醛组 口服包醛氧淀

粉〔天津大学制药厂提供
,

批号
:

(8 8) 卫药准字 x
一

30

号 〕
,

每次 10 9
,

2 次 /日
。

两组治疗期间均采用低蛋

白
、

低磷饮食
,

蛋白摄入量每日 0
.

3一 0
.

8 9 k/ g
,

以高

生物价蛋 白为主
;
磷的摄入量 < 6 00 m g d/

,

并积极治

疗原发病和给予西医对症治疗
。

3 0 日为一个疗程
,

连续治疗 2 个疗程后统计疗

效
。

.2 2 观察指标
2

.

2
.

1 c R F 的临床症状与体征 包括食欲减退
、

恶心呕吐
、

皮肤疹痒
、

头晕乏力
、

出血倾向
、

水肿等
,

每周记录
。

2
.

2
.

2 实验室检测指标 两组患者均在进入临床

观察之前
,

予以饮食控制
,

去除可逆性因素等处理
,

然后再进行实验室检测
,

包括血红蛋白 ( H b )
,

血红

蛋 白自动测定仪法
; 尿素氮 (B U N )

、

血肌醉 (S er )
,

全 自动生化仪测定法
; 尿白蛋 白

,

尿免疫球蛋白 G

l( g G )
,

尿 阳 微球蛋 白 ( pZ
一

m )等均采用放射免疫法

检测
。

分别于治疗前后进行测定
。

2
.

3 疗效标准 两组患者的疗效评判参照中华人

民共和国卫生部新药指导原则进行评定
〔 , 〕 。
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4 统计学处理
:

采用 t检验及 丫 检验
。

3 结果

3
.

1 疗效分析
:

肾安组 85 例
,

患者显效 32 例 (3 7
.

6% )
,

有效 4 0 例 ( 4 7
.

1% )
,

无效 1 3 例 ( 1 5
.

3% )
,

总

有 效率为 84
.

7% ;包醛组 45 例
,

显 效 7 例 ( 巧
.

6% )
,

有效 1 5 例 ( 3 3
.

3% )
,

无效 2 3 例 ( 5 1
.

1% )
,

总

有效率为 48
.

9%
。

两组总有效率对比有极显著性差

异 (分检验
,

尸 < 0
.

0 1 )
.

从肾功能分期可见
,

肾安胶

囊对 I 期 C R F 患者的疗效尤为显著
,

其临床有效率

为 95
.

2%
,

与 l
、

vI 期患者 (7 4
.

4% )相 比有极显著

性差异收
2

检验
,

P < 0
.

0 1 )
。

3
.

2 临床症状与体征 两组患者经治疗二个疗程

后临床症状与体征变化的比较见表 1
。

3
.

3 实验室检测指标 两组 实验室检测指标比较

见表 2
。

农 1 两组 C R F 患者治疗 2 疗程后临床症状与体征的变化

症状体征 组 别 出现例数 有效例数 无效例数 有效率 (% ) 尸值

食欲减退

恶心哎吐

肾安组

包醛组

肾安组

包醛组

肾安组

包醛组

肾安组

包醛组

肾安组

包醛组

肾安组

包醛组

:{
) 0 0 5

< 0
.

0 5

自心亡J月h

d
压.匕J

:
O口J任Oén八,
口

n八,̀月/

左
`ōb八」

七g勺̀
8

月0njlb

皮肤搔痒

2 8

4 9

2 2

3 8

< 0
.

0 5

送晕乏力

2 3 1 3 1 0 5 6
.

5

7 6 6 5 1 1 8 5
.

5

38 2 3 1 5 6 0
.

5

4 1 2 6 15 6 3
.

4

2 1 1 1 10 5 2
.

4

3 2 29 3 9 0
.

6

19
.

14 5 7 3
.

7

< 0
.

0 1

出血倾向

水 肿

> 0
.

0 5

) 0 0 5

裹 2 两组实验室检测指标的变化临士
s )

组 别 H b ( g / L )

治前 7 1
.

3 6士 18
.

3 0

B U N ( m m o l / L ) s e r (“ m o l / L ) 尿 白蛋白年 g /m l ) 尿 Ig G 伽 g /m l ) 尿 pZ
一
m ( n g /m l )

2 3
.

7 2士 10
.

5 8 4 6 2
.

4士 1 7 8
.

3 5 2 4 8
.

3 7士 9 3
.

4 6 2 18
.

6 0士 9 0
.

2 5 12 8 4
.

3 0士 4 2 5
.

2 4

肾安组

治后 7 9
.

0 6士 2 0
.

6 4
. ’ 1 5

.

8 7士 9
.

3 5
. `

△ 3 8 7
.

3 6士 1 6 5
.

2 4
. `

△ 1 8 5
.

2 9士 8 9
.

76
. ’

△ 1 74
.

3 8士 8 7
.

3 9 ` ’

△ 9 8 7
.

4 6士 3 9 7
.

3 2
’ `

△

治前 7 1
.

4 5士 2 0
.

04 2 3
.

6 5士 1 0
.

1 5 4 6 0
.

8 3士 1 6 4
.

5 8 2 2 7
.

8 4士 90
.

75 2 12
.

4 7士 8 5
.

4 8 1 2 6 9
.

6 5士 3 8 6
.

84

包醛组

治后 7 2
.

68士 19
.

4 8 1 9
.

4 6士 9
.

74 ` 4 4 2
.

64士 1 70
.

38 2 1 4
.

5 8士 8 6
.

3 4 20 7
.

8 5士 8 6
.

1 2 1 2 4 1
.

3 7士 4 10
.

54

注
:

与治疗前比
, 尸 < 0

.

05
, , , 尸 < 0

.

01
,

与包醛组比△尸 < 。
.

05
,

△△ P < 0
.

01

4 讨论 代偿性肥大
,

减轻肾脏的病理变化
,

尤其对肾小管间

CR F 属于中医
“

水肿
” 、 “

雇闭
” 、 “

关格
” 、 “
溺毒

”

质的病变有较明显的防治效果
;
大黄能够改善 C R F

等病范畴
。

我们从多年的临床观察发现
,

C R F 在病 大鼠氮质血症
,

抑制残余肾单位的代偿性肥大
,

降低

程中存在着
“

虚
、

浊
、

痕
、

毒
”
四大病理机制

,

其中虚是 残余肾的高代谢状态
,

纠正脂质代谢紊乱和减少蛋

C R F 的主要病机
,

且 以脾 肾衰败
,

气 阴两亏为重要 白尿 ; 川芍对 C R F 患者有提高肾脏血流量和内生肌

内容
。

由于脾肾气阴亏虚
,

中运枢机窒塞
,

肾关开合 醉清除率的作用
。

不利
,

三焦升降失常
,

以致精微失摄而漏出
,

浊邪不 现代医学研究表 明
,

cS
r
是反映 肾脏功能的较

泄而 内留
,

从而出现虚实错杂的 c R F 诸多临床表 为可靠的指标
,

S cr 增加 1倍则肾小球滤过率减少 1

现
。

肾安胶囊就是基于 C R F 的虚
、

浊
、

痕
、

毒四大病 半
; 而尿白蛋白

、

Ig G
、

昆
一

m 是三种不 同分子量的蛋

机而立法组方的
,

选用冬虫夏草
、

玄参
、

大黄
、

川芍等 白质
,

肾小球疾病时毛细血管壁通透性增加
,

滤过的

中药组成方剂
,

具有补益脾肾
、

益气养阴
、

降浊解毒
、

血浆蛋白量大大增多
,

其中主要是分子量在 4一 9 万

活血化痕之功效
。

现代药理研究表明
,

冬虫夏草能改 的白蛋白
,

当肾小球进一步受损时
,

尿中可伴见分子

善肾功能
,

纠正贫血
,

提高机体免疫力
,

抑制肾小球 量为 16 万以上 的 Ig G 含量的增加
;
而 几

一

m 是分子
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量为 1 1 8 0 0 的低分子蛋 白质
,

能 自由通过 肾小球滤

过膜
,

但几乎 1 00 %在肾小管重 吸收
、

分解
,

肾小管

损伤时尿中份m 的含量明显增多
,

现在临床认为尿

中民
一
m 的排泄量是判断肾小管损害程度的最好指

标
〔3 〕 。

近年来的临床与动物实验研究进一步发现尿

蛋白是促使肾功能恶化的一种持久
、

独立的重要因

素
,

肾功能衰竭的速率与尿蛋 白的严重程度呈直线

相关
,

各种不同类型的肾脏病变进展速率可由患者

尿蛋 白的严重程度来预测
〔们 。

因此
,

我们选择上述几

项指标作为观察肾安胶囊治疗 C R F 的疗效评价指

标
。

从本文报导的临床研究结果来看
,

肾安胶囊能

提高 C R F 患者 H b
,

降低 B U N 和 cS
r ,

减少尿中三

种不同分子量的蛋 白质
,

显著改善患者的临床症状

与体征
,

其临床总有效率明显高于包醛氧淀粉对照

组 (尸 < 0
.

0 1 )
。

研究亦表明
,

中药在防治 C R F 上疗

效确切
,

具有广阔的前景
,

值得更深入地研究探讨
。
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思考病例 (5 )答案

1 腹泻可能的原因是什么 ?

该腹泻可能的原因为
:

副溶血性弧

菌 (嗜盐菌 )食物中毒
.

该患儿生活在沿

海地区
,

有生吃海产品 (乌哈 )贝类的嗜

好
。

起病急
,

阵发性绞痛
,

血样腹泻
,

恶

J

合
、

发热
、

失水 ( 口渴
、

嘴干 )等症支持诊

断
。

2 从该病例中我们应吸取弓些教训
,

应

采取临些常用的治疗措施 ?

教育大家养成饮食卫生的好习惯
,

不生吃海产品
。

治疗
:

支持及对症 治疗
,

口服补液

盐
,

以纠正失水
,

补充血容量
,

纠正酸中

毒等
,

较重者可给哇诺酮类抗菌药物
。

3 你将如何处理腹泻?

预防
:
( l) 动物性食物应煮熟煮透再

吃 ; ( 2) 生熟食物操作时避免交叉污染 ;

( 3) 海重等水产品宜用饱和盐水浸渍保

藏 (可加醋调味杀菌 )食用前用冷开水反

复冲洗
;
(4 )隔餐剩菜反复冲洗

。

社区医

生应提高对本病的认识
,

大力宣传食品

卫生的重要性
。

思考病例 ( 6) 答案

1 你认为应该将右症息者的病情告诉

本人吗?

应该根据患者的实际情况采取不同

的方式
.

由全科医生采取渗透的方式
,

将

病情告诉患者本人
,

使他对本病的病因
,

临床表现
,

病变进展有所了解
,

树立信

心
、

更好地与医生配合治疗
,

也增加他对

全科医生的信任感
.

2 称定危盆息者的情绪很盆要吗?

很重要
,

使患者能树立正确的人生

观
、

价值观
、

能平静地对待死亡
。

3
,

你如何处理这种情况 ?

首先与患者的妻子商讨
,

如何将病

情告诉患者及儿子
,

指导病人禁烟
,

劳逸

结合
、

节欲
、

定期检查
、

正确用药
,

并定期

随访
,

取得患者信任
,

更好地配合治疗
。

(本刊编辑部 )


