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肾衰宁胶囊治疗慢性肾衰竭早中期患者的疗效

及对肾功能指标的影响
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摘要　目的：探讨肾衰宁胶囊治疗早中期慢性肾衰竭（ＣＲＦ）患者的临床疗效及患者肾功能指标的变化。方法：选取２０１２
年３月至２０１４年１２月本院收治的早中期ＣＲＦ患者８２例，随机分为对照组及观察组，每组４１例。对照组在常规治疗的
基础上给予包醛氧淀粉治疗，观察组在对照组的基础上联合肾衰宁胶囊治疗，２个月为１个疗程，２组患者均连续治疗２
个疗程。统计２组患者临床疗效及主要临床症状积分，检测治疗前后２组患者Ｈｂ、Ａｌｂ、２４ｈＵＰＱ及ＵＡ的变化；比较治疗
前后２组患者肾功能指标。结果：观察组临床总有效率为８５３７％，较对照组的４６３４％显著提高（Ｐ＜００１）；与治疗前比
较，治疗后对照组仅食少纳呆及肢体麻木积分明显降低，而观察组面色晦暗、食少纳呆、倦怠乏力、腰膝酸软、肢体麻木及

口淡不渴积分均明显降低，且显著低于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜００１）；与治疗前比较，治疗后对照组 Ｈｂ、Ａｌｂ含量明显降
低，而观察组无显著变化，且显著高于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）；２组患者２４ｈＵＰＱ及观察组ＣｙｓＣ、ＢＵＮ、Ｓｃｒ水平均
显著降低，且观察组上述指标均明显低于对照组（Ｐ＜００１）；观察组 Ｃｃｒ明显升高，且明显高于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜
００１）；２组患者ＵＡ含量均无显著变化（Ｐ＞００５）。结论：肾衰宁胶囊可明显改善早中期 ＣＲＦ患者主要临床症状，阻碍
ＣＲＦ进展，还可调节患者肾脏血流循环，促进患者肾功能恢复，疗效显著优于常规治疗。
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　　慢性肾衰竭（ＣｈｒｏｎｉｃＲｅｎａｌＦａｉｌｕｒｅ，ＣＲＦ）是一
种由各种慢性肾脏病所引发肾功能进行性减退、代

谢紊乱等严重临床综合征，病情呈不可逆进展，最终

发展为终末期肾病，威胁患者生命安全［１］。肾脏移

植及血液透析是治疗 ＣＲＦ的有效方式，但由于治疗
费用以及匹配肾源的限制，改治疗方式临床应用率

较低。非透析对症治疗不能从根本上治愈 ＣＲＦ，加
之西药的不良反应，致使患者不愿长期坚持用药。

近年来，中医治疗延缓 ＣＲＦ进程方面的研究取得了
一定的进展［２］。中医学认为 ＣＲＦ主要是由脾肾虚
衰、气化不利、湿浊瘀毒蕴结所致。近年来肾衰宁胶

囊在早中期ＣＲＦ临床治疗中的应用日渐增多，据报
道，肾衰宁胶囊可明显抑制腹膜透析患者的微炎性

反应状态，保护患者残余肾功能［３４］。本研究采用肾

衰宁胶囊治疗早中期 ＣＲＦ，旨在探讨其对早中期
ＣＲＦ患者的临床疗效及对患者肾功能的影响，现将
结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１２年３月至２０１４年１２月
本院收治的早中期 ＣＲＦ患者８２例，将所有患者随
机分为对照组与观察组，每组 ４１例，对照组男 ２２
例，女１９例；平均年龄（５０７±９６）岁；病程６～３６
个月，平均病程（２７２±９３）个月；原发病：慢性肾盂
肾炎１２例，慢性肾小球肾炎１４例，药物性肾损害８
例，其他７例。观察组男２１例，女２０例；平均年龄
（５１２±１０１）岁；病程７～３７个月，平均病程（２６９
±１０１）个月；原发病：慢性肾盂肾炎１２例，慢性肾
小球肾炎１３例，药物性肾损害７例，其他９例。２组
患者主要一般资料比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞
００５），２组间具有可比性。且所有患者及家属均签
署知情同意书。

１２　诊断标准　所有患者均符合《中药新药治疗慢
性肾功能衰竭的临床研究指导原则》［５］中 ＣＲＦ的相
关诊断标准。

１３　纳入标准　年龄１７～８５岁；符合 ＣＲＦ的诊断
标准，且属于肾功能不全代偿期及失代偿期者；内生

肌酐清除率（Ｃｃｒ）２０～８０ｍＬ／ｍｉｎ，血肌酐（Ｓｃｒ）１３３
～４４２μｍｏｌ／Ｌ；中医辨证论治标准符合脾肾气虚、湿
浊、血瘀证等。

１４　排除标准　伴有精神性疾病，不能配合治疗
者；对所用药物过敏者；合并其他严重疾病者；妊娠

或哺乳期妇女者。该研究经本院医学伦理委员会讨

论通过。

１５　治疗方法　２组患者进行常规治疗：合理调整

患者饮食，指导患者以低蛋白０６～０８ｇ／（ｋｇ·ｄ）、
低磷及高钙饮食为主；调控患者血压及肾内压；改善

贫血、调节患者水、电解质平衡等。禁止患者服用对

肾脏具有不良反应的药物。对照组患者服用包醛氧

淀粉胶囊（天津太平洋制药有限公司，国药准字

Ｈ１２０２１１３６，规格：５ｇ／袋），５ｇ／次，２次／ｄ。观察组
在对照组的基础上给予肾衰宁胶囊（云南理想药业

有限公司生产，国药准字 Ｚ５３０２１５４７，规格：０３５ｇ／
粒）治疗，药方组成：太子参１５ｇ、大黄１０ｇ、红花２０
ｇ、丹参２０ｇ、冬虫夏草４条、牛膝２０ｇ、甘草１０ｇ等，
４粒／次，３次／ｄ。２个月为１个疗程，２组患者均连
续治疗２个疗程。
１６　观察指标　统计并比较治疗前后２组患者主
要临床症状积分，包括面色晦暗、食少纳呆、倦怠乏

力、腰膝酸软、肢体麻木及口淡不渴等症状；（３）采
用全自动生化分析仪检测并比较治疗前后２组患者
血红蛋白（Ｈｂ）、白蛋白（Ａｌｂ）、２４ｈ尿蛋白定量（２４
ｈＵＰＱ）、尿酸（ＵＡ）含量及血尿素氮（ＢＵＮ）、血肌酐
（Ｓｃｒ）水平，计算肌酐清除率（Ｃｃｒ）；另采用ＥＬＩＳＡ法
检测治疗前后２组患者血清胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）水平
的变化。

１７　疗效判定标准　据《中药新药临床研究指导原
则》［６］中的相关判定标准，统计２组患者临床疗效：
痊愈：中医临床症状、体征完全消失或基本消失，证

候积分减少＞９５％，Ｓｃｒ降低＞２０％；显效：中医临床
症状、体征显著改善，证候积分减少７５％～９５％，Ｓｃｒ
降低１０％～２０％；有效：中医临床症状、体征好转，证
候积分减少３０％～７５％；Ｓｃｒ降低＜１０％；无效：中医
临床症状、体征无明显好转，甚至加重，证候积分减

少＜３０％，Ｓｃｒ进行性上升。总有效率 ＝（痊愈 ＋显
效＋有效）例数／总例数×１００％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０软件对数据进
行统计学分析，计量资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，多组间计量资料比较采用重复测量方差分析，采

用ｔ检验。计数资料以百分比（％）表示，采用 χ２检
验，非参数等级资料采用秩和检验。以 Ｐ＜００５为
差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后对照组痊愈６
例，显效９例，有效４例，无效２２例；观察组痊愈９
例，显效１７例，有效９例，无效６例。观察组临床总
有效率为 ８５３７％（３５／４１），较对照组的 ４６３４％
（１９／４１）显著提高（Ｐ＜００１）。
２２　治疗前后２组患者临床症状积分比较　治疗

·７０３１·世界中医药　２０１７年６月第１２卷第６期



表１　治疗前后２组患者临床症状积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 时间 面色晦暗 食少纳呆 倦怠乏力 腰膝酸软 肢体麻木 口淡不渴

对照组（ｎ＝４１） 治疗前 ３８０±１０５ ４４２±１０１ ４１１±０９６ ４２０±１１２ ２６１±０８３ １８３±０９７
治疗后 ３７４±１０７ ３２６±１０４ ３７５±１０１ ４０９±０９８ ２１４±０９０ １７１±０８７

观察组（ｎ＝４１） 治疗前 ３７６±１０３ ４４５±１０２ ４１３±０９８ ４１８±１０８ ２６０±０８７ １７９±０９８
治疗后 ２１３±０９９△△ ２２２±１００△△ ２３６±０９７△△ ３０７±１１０△△ １３５±０７６△△ １２３±０９７△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１。

表２　治疗前后２组患者Ｈｂ、Ａｌｂ、２４ｈＵＰＱ及ＵＡ含量比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 Ｈｂ／（ｇ／Ｌ） Ａｌｂ／（ｇ／Ｌ） ２４ｈＵＰＱ／ｇ ＵＡ／（ｍｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝４１） 治疗前 ９８８±２１３ ３６１±５３０ ２５５±１０１ ４２８０１±１１３３
治疗后 ８７４±２０８ ３３２±５４４ １８６±１０３ ４３１６５±１１２３

观察组（ｎ＝４１） 治疗前 ９９１±２１０ ３６０±５２６ ２５３±１０２ ４２９１０±１１１７
治疗后 １０３４±１９９△△ ３５７±５５４△ １２４±１０１△△ ４３３２１±１１３０

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１。

表３　治疗前后２组患者肾功能指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 ＣｙｓＣ／（ｍｇ／Ｌ） ＢＵＮ／（ｍｍｏｌ／Ｌ） Ｓｃｒ／（μｍｏｌ／Ｌ） Ｃｃｒ／（ｍＬ／ｍｉｎ）

对照组（ｎ＝４１） 治疗前 １７０±０４９ １３５６±３５８ ３１４６０±４１０７ ３０６６±８０２
治疗后 １２４±０４３ １２５９±３６３ ３１９５４±３９４２ ３５４１±７６９

观察组（ｎ＝４１） 治疗前 １７２±０５０ １３６５±３４６ ３１５６１±４１１１ ３１０１±８１３
治疗后 ０８７±０４７△△ １０２６±３３７△△ ２６６３８±４２０４△△ ３９４４±７８６△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１。

前２组患者主要临床症状积分差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）；与治疗前比较，治疗后对照组仅食少纳
呆及肢体麻木积分明显降低，而观察组面色晦暗、食

少纳呆、倦怠乏力、腰膝酸软、肢体麻木及口淡不渴

积分均明显降低，且显著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ
＜００１）。见表１。
２３　治疗前后２组患者 Ｈｂ、Ａｌｂ、２４ｈＵＰＱ及 ＵＡ
含量比较　治疗前２组患者 Ｈｂ、Ａｌｂ、２４ｈＵＰＱ及
ＵＡ含量差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；与治疗前比
较，治疗后对照组 Ｈｂ、Ａｌｂ含量明显降低，而观察组
无显著变化，且显著高于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜
００１）；２组患者２４ｈＵＰＱ均明显降低，且观察组显
著低于对照组（Ｐ＜００１）；而２组患者ＵＡ含量均无
显著变化（Ｐ＞００５）。见表２。
２４　治疗前后２组患者肾功能指标比较　治疗前
２组患者ＣｙｓＣ、ＢＵＮ、Ｓｃｒ及 Ｃｃｒ差异均无统计学意
义（Ｐ＞００５）；与治疗前比较，治疗后对照组仅 Ｃｙｓ
Ｃ有明显降低，而观察组 ＣｙｓＣ、ＢＵＮ、Ｓｃｒ均显著降
低，且显著低于对照组（Ｐ＜００１），观察组 Ｃｃｒ显著
升高，且显著高于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜００１）。
见表３。
３　讨论

中医学将 ＣＲＦ归属为“溺毒”“关格”等范畴，
病机主要为脾肾两虚，浊毒潴留。ＣＲＦ患者肾气受
损，气化功能不足，湿蕴成浊，升降失司，浊阴不降而

蓄积体内，故应以固护肾气、通下泄浊、解毒排毒为

治疗原则［７］。肾衰宁胶囊是一种治疗早中期 ＣＲＦ
比较常用的药物，主要由丹参、大黄、太子参、红花、

牛膝、冬虫夏草、甘草等中药制成。已有研究证实，

肾衰宁胶囊可从根本上改善瘀血阻络、脾肾两虚型

早中期ＣＲＦ患者的临床症状及体征，显著改善患者
肾功能［８］。本研究结果与上述报道相似，观察组临

床总有效率为 ８５３７％，显著高于 对 照 组 的
４６３４％；且治疗后对照组仅食少纳呆及肢体麻木积
分明显降低，而观察组面色晦暗、食少纳呆、倦怠乏

力、腰膝酸软、肢体麻木及口淡不渴积分均明显降

低，且显著低于对照组。提示肾衰宁胶囊可显著缓

解早中期ＣＲＦ患者的主要临床症状，提高其临床疗
效，显著优于常规治疗。

ＣＲＦ为本虚标实之证，本虚为肾气亏虚，兼及
于脾；标实为湿浊、瘀毒。肾衰宁胶囊是针对早中期

ＣＲＦ气虚血瘀的病机研制而成，方中丹参可活血化
瘀；大黄通腑泄浊、解毒凉血等；太子参具有益气健

脾，甘能补益之功效；牛膝可活血化瘀；冬虫夏草可

补肾壮阳、补肺平喘、止血化痰等；甘草性平、味甘，

归十二经，可调和诸药。全方攻补兼备，具有益气健

脾，活血化瘀，通腑泄浊的功效。现代药理学研究表

明，肾衰宁胶囊中丹参可降低肾小管阻力，调节肾血

液循环，提高供养能力，还可延缓肾脏细胞死亡，抑

制肾衰进展；大黄可改善早中期ＣＲＦ患者肾高代谢
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状态，改善氮质血症，防止脂质过氧化等；太子参可

增强早中期 ＣＲＦ患者体质，激活机体免疫应答，改
善肾功能；冬虫夏草主治肾虚，腰膝酸痛等，是唯一

一种可同时调节并平衡阴阳的中药［９１０］。尿常规ａ、
ＳＣｒ和ＢＵＮ等是常用的肾功能检测指标，随着病情
进展患者血清 Ｓｃｒ及 ＢＵＮ水平逐渐增高［１２］。据报

道，肾衰宁胶囊可显著降低早中期 ＣＲＦ患者 ＢＵＮ、
Ｓｃｒ的含量，同时可改善肾脏血流量，提高肾小球的
滤过率，促进毒素的排泄，保护患者肾功能［１１］。血

液循环中ＣｙｓＣ主要经由肾小球过滤而被清除，是
评估肾小球滤过率的内源性标志物［１３］。本研究结

果显示，治疗后对照组 Ｈｂ、Ａｌｂ含量明显降低，而观
察组无显著变化；２组患者２４ｈＵＰＱ及观察组 Ｃｙｓ
Ｃ、ＢＵＮ、Ｓｃｒ水平均较治疗前显著降低，且观察组显
著低于对照组；观察组 Ｃｃｒ较治疗前明显升高且高
于对照组。提示肾衰宁胶囊可明显调节 ＣＲＦ患者
肾脏血液循环、促进毒素排出，显著缓解疾病进展。

综上所述，肾衰宁胶囊可延缓早中期 ＣＲＦ患者
疾病进程，并可明显缓解患者临床症状，改善肾功

能，临床疗效得以显著提高，但有关治疗过程中的不

良反应仍需进一步研究，以确定其在临床应用中的

安全性。
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及对患者血清 ＣＴＧＦＴＧＦβ１的影响［Ｊ］．西部医学，２０１６，２８

（９）：１２６７１２７０．

［１５］于梅，李淑菊，王今朝，等．肾衰胶囊对慢性肾衰竭肾功能及纤

维化指标影响的临床研究［Ｊ］．中医药学报，２００６，３４（１）：４７４９．

（２０１７－０３－１０收稿　责任编辑：王明
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投稿须知：关于摘要与关键词
摘要：论著类的文章，均须附中文和英文摘要。中、英文摘要的内容要一致。采用第三人称撰写，

不用“本文”等主语。论著类文稿的摘要形式使用结构式。结构式摘要主要分目的（Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ）、方法
（Ｍｅｔｈｏｄｓ）、结果（Ｒｅｓｕｌｔｓ）和结论（Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ）４部分。

关键词：选词要规范，应尽量从美国国立医学图书馆编辑的最新版 ＩｎｄｅｘＭｅｄｉｃｕｓ的 ＭｅｄｉｃａｌＳｕｂ
ｊｅｃｔＨｅａｄｉｎｇ（ＭｅＳＨ）词表中选用规范用词，中文译名可参照中国医学科学院医学信息研究所编译的
《医学主题词注释字顺表》。中医药词汇以中国中医研究院图书情报研究所编著的《中医药学主题词

表》为准。未被词表收录的词，如确有必要可作为关键词标注。关键词数目一般３～５个，关键词之间
用“；”分隔。无摘要的文稿，只需标注中文关键词，关键词置于正文之前；附中英文摘要的文稿须中英

文关键词，中文关键词置于中文摘要下方；英文关键词应与中文词相对应，置于英文摘要下方。
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