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摘要： 叶氏肾康方由生黄芪、 酒大黄、 丹参、 红花 ４味药组成， 是叶传蕙教授基于肾脏疾病 “虚、 瘀、 湿、 毒” 的基

本病机及长期的临床实践创制而成。 但有时急慢性肾衰竭患者不适合传统口服剂型， 经过多年的研究， 叶氏肾康方已

被开发 ３种新剂型： 注射液、 栓剂和灌肠液， 广泛应用于急慢性肾衰竭， 并取得了良好的疗效。 本文就叶氏肾康方 ３
种剂型的临床应用及研究进展进行综述， 以期为其合理用药、 扩大临床治疗范围及开发更多剂型提供参考依据。
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　 　 叶传蕙教授是全国知名中西医结合肾病专家， 从医近

六十年， 长期带领团队从事肾脏病研究， 逐渐形成独特的

中医肾病理论体系。 叶传蕙教授认为 “虚、 瘀、 湿、 毒”
是急慢性肾衰竭的基本病机， 当以 “益气活血、 祛湿排

毒” 为基本治法， 以肾康方为基础方， 多获良效。 该方由

生黄芪、 酒大黄、 丹参、 红花组成， 大黄为君， 性苦寒，
功在逐瘀泄浊、 祛湿排毒， 使湿毒可出、 瘀滞得通， 正所

谓 “邪去则正自安”； 配以黄芪、 丹参和红花为臣， 黄芪

甘温， 意在益气扶正， 增强君药祛邪之功， 正所谓 “正安

则邪不扰” “正盛则邪易去”。 丹参苦、 微寒， 红花辛温寒

温并用， 活血祛瘀， 助大黄以祛瘀。 诸药配伍， 紧扣肾衰

“虚、 瘀、 湿、 毒” 病机， 邪正兼顾， 虚实并重， 达到标

本兼治、 邪去正安的作用。
在长期的实践中， 叶老发现急慢性肾衰竭患者多伴恶

心呕吐等消化道症状， 影响口服药物吸收； 且多数患者因

容量负荷需限制液体入量， 尤其是急性肾衰竭 （ＡＲＦ） 患

者不便于使用口服汤药。 基于此， 叶老提出应改变传统口

服剂型的观点， 以肾康方为基础方进行新药开发， 研制了

３种剂型， 分别为注射液、 栓剂、 灌肠剂。 ２０１９ 年， 中国

中西医结合学会肾脏疾病专业委员会颁布了 《肾康制剂治

疗慢性肾脏病合理应用专家共识》， 提出肾康制剂临床适

应症， （１） 适用于按照国际慢性肾脏病 （ＣＫＤ） 诊断标准

ＣＫＤ ２～５期非透析患者； （２） 中医临床表现为身重困倦、
恶心呕吐、 食欲减退、 腹胀、 肢体麻木、 舌质紫暗等湿浊

血瘀证［１］ 。
１　 肾康注射液

肾康注射液是叶老以肾康方为基础研制的代表性中成

药静脉注射剂， 已被国家药品监督管理局批准用于治疗慢

性肾功能衰竭 （ＣＲＦ）。 注射剂可直接进入血循环， 不受消

化液及食物影响， 起效迅速， 可有效保证血药浓度； 临床

使用剂量为每天 ６０～１００ ｍＬ， 按 １ ∶ １～ １ ∶ ３比例稀释， 静

脉滴注， ２～４周为 １个疗程。
１􀆰 １　 临床研究　 肾康注射液可用于多种肾脏疾病， 以 ＣＲＦ
为主， 多项研究显示， 肾康注射液具有改善肾功能、 改善

临床症状、 提高生活质量等多方面作用。
１􀆰 １􀆰 １　 慢性肾衰竭 　 肾康注射液是目前用于治疗 ＣＲＦ 应
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用最广泛的中成药注射剂。 目前， 多项临床研究显示肾康

注射液可改善 ＣＲＦ患者的肾功能及多项临床指标。 王仲鹏

等［２］将 １４０例 ＣＫＤ患者随机分为观察组和对照组， 观察组

在对照组的治疗基础上加用每日静滴肾康注射液 （每天

１００ ｍＬ， 加入 １０％ 葡萄糖溶液 ３００ ｍＬ）， 疗程 １ 个月， 观

察组总有效率为 ９１􀆰 ４３％ ， 高于对照组的 ６８􀆰 ５７％ ， 且观察

组治疗后血肌酐、 尿素氮、 ２４ ｈ 尿蛋白、 胱抑素 Ｃ 低于对

照组， 血清 ＩｇＧ、 ＣＤ３＋、 ＣＤ４＋ ／ ＣＤ８＋、 ＮＫ 水平及肾小球滤

过率高于对照组， 提示在常规西医治疗的基础上加用肾康

注射液可显著改善 ＣＫＤ 患者的肾脏功能， 提高患者免疫

力。 邱杰山等［３］纳入 ７１ 例符合血瘀证诊断的 ＣＫＤ ２～ ３ 期

患者， 给予肾康注射液治疗 （１００ ｍＬ 加入 ５％ 葡萄糖溶液

２５０ ｍＬ， 每天 １ 次）， 连续治疗 ４ 周后， 比较治疗前后差

异， 发现肾康注射液可显著改善患者的血瘀证评分及分级，
改善血液流变学及肾功能。 Ｓｏｎｇ 等［４］检索了 ７ 个数据库，
纳入随机对照试验研究进行系统评价及 Ｍｅｔａ分析， 结果显

示肾康注射液可有效改善 ＣＫＤ患者的凝血功能， 且无明显

的不良反应。 由此可见， 肾康注射液治疗 ＣＲＦ 疗效良好，
具有显著优势。
１􀆰 １􀆰 ２　 联合血液透析治疗尿毒症　 除单独使用肾康注射液

外， 肾康注射液联合血液透析治疗尿毒症， 可提高治疗有

效率， 减少不良反应。 陈鹏等［５］经过 ３周的临床试验发现，
采用每天 １􀆰 ５ ｍＬ ／ ｋｇ肾康注射液稀释静脉滴注联合高通量

血液透析 （２ 次 ／周， ４ ｈ ／次）， 连续治疗 ３ 周， 可明显改

善 ＣＫＤ ５期患者临床疗效、 证候评分、 电导率及微炎症状

态， 且不良反应少。 廖效竹等［６］进行了一项 １２０ 例血液透

析患者的随机对照试验， 治疗组每天静滴 ８０ ｍＬ 肾康注射

液， 连续 ４周后停药 ２ 周， 持续 ４ 个疗程， 观察 ６ 个月后

发现肾康注射液可缓解患者心衰症状， 下调脑钠肽水平，
提高射血分数， 降低 Ｃ反应蛋白水平， 增加抗氧化酶含量，
提示肾康注射液治疗可改善血透患者的心功能， 作用机制

可能与改善机体微炎症和氧化应激有关。 张晓川等［７］检索

数据库中从建库至 ２０１８年 ７月所有关于肾康注射液联合血

液透析治疗 ＣＲＦ的随机对照试验文献并进行系统评价， 与

单纯血液透析相比， 肾康注射液联合血液透析治疗 ＣＲＦ 可

以显著提高治疗有效率， 改善肾功能指标， 改善患者营养

状况， 提高血红蛋白和白蛋白水平。
１􀆰 １􀆰 ３　 其他类型 ＣＲＦ　 此外， 也有学者针对导致 ＣＲＦ 的

不同类型基础肾脏疾病开展了研究， 如慢性肾小球肾炎、
糖尿病肾病 （ｄｉａｂｅｔｉｃ ｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ， ＤＮ）、 造影剂肾病、 ＩｇＡ
肾病等。 王永丽等［８］纳入 ９６例慢性肾小球肾炎进行单中心

随机对照研究， 结果显示每天静脉滴注 ６０ ｍＬ 连续 ８ 周的

肾康注射液联合口服缬沙坦可显著改善慢性肾小球肾炎患

者肾功能， 降低尿蛋白， 增强免疫功能。 勾筱娟等［９］将血

肌酐高于正常且在 ２００ μｍｏｌ ／ Ｌ以下的 ＩｇＡ肾病分为常规治

疗组及肾康组， 治疗 ３周后， 结果显示肾康组 ２４ ｈ 尿蛋白

定量、 血肌酐、 Ｃ 反应蛋白及收缩压均较治疗前下降， 且

较常规治疗组降低， 提示肾康注射液可改善 ＩｇＡ 肾病患者

的肾功能， 可能与改善机体炎症状态有关。 陈海威等［１０］将

２０６例拟行冠状动脉造影的老年 ＣＫＤ患者随机分为水化组、
肾康组和对照组， 肾康组于术前 ３ 天至术后 ４ 天连续静滴

肾康注射液 （每天 ６０ ｍＬ）， 结果显示肾康治疗与造影剂肾

病的发生率和 ２４ ｈ血肌酐变化呈负相关， 提示肾康注射液

对老年 ＣＫＤ患者的造影剂肾病具有一定的防治作用。 钱文

娟等［１１］纳入 ７０例 ＤＮ患者进行研究， 以 １４天为 １个疗程，
共观察 ２个疗程后， 发现在西医治疗基础上， 加用肾康注

射液 （１００ ｍＬ ／ ｄ， １次 ／天） 可有效改善老年 ＤＮ 患者的血

糖、 血脂、 肾功能及临床症状， 且具有较高安全性。
１􀆰 １􀆰 ４　 急性肾损伤 　 除了 ＣＲＦ 外， 也有学者对肾康注射

液治疗急性肾损伤 （ａｃｕｔｅ ｋｉｄｎｅｙ ｉｎｊｕｒｙ， ＡＫＩ） 进行了临床

研究。 如聂卫群等［１２］开展了一项 ４２ 例 ＡＫＩ 患者的随机对

照研究， 治疗组在对照组治疗基础上每日静滴肾康注射液

（每天 ６０～ ８０ ｍＬ）， 治疗 ７ 天， 治疗组血肌酐、 胱抑素 Ｃ
与急性生理与慢性健康状况评分Ⅱ （ＡＰＡＣＨＥ Ⅱ） 较对照

组下降更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 张春玲等［１３］纳入 ９６ 例 ＡＫＩ 患
者， 经 ７天治疗后， 肾康注射液组 （每天 １００ ｍＬ） 的少尿

期、 多尿期及血肌酐恢复正常的时间均短于对照组， 且炎

症因子水平降低， 提示肾康注射液可减轻 ＡＫＩ 患者的炎症

反应， 且更快地促进肾功能恢复。 研究初步提示肾康注射

液对 ＡＫＩ 患者也具有肾脏保护作用， 还需进一步的探索

研究。
１􀆰 ２　 机制研究　 现有研究证明， 肾康注射液含有许多活性

物质， 可通过多种信号通路的作用机制治疗多种肾脏

疾病［１４］ 。
１􀆰 ２􀆰 １　 慢性肾衰竭模型　 肾脏纤维化是 ＣＫＤ 进展至终末

期肾病的关键病理机制， 多项研究表明， 肾康注射液具有

延缓肾脏纤维化的作用， 其作用机制复杂， 涉及多个信号

通路。 马跃荣教授［１５］团队发现， 肾康注射液可减轻单侧输

尿管梗阻 （ｕｎｉｌａｔｅｒａｌ ｕｒｅｔｅｒａｌ ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｏｎ， ＵＵＯ） 大鼠的肾

功能异常， 并可通过减轻肾小管扩张、 胶原蛋白沉积和肾

小管间质腔扩张来改善肾小管间质损伤和纤维化； 此外，
肾康注射液通过促进 Ｓｍａｄ７ 与 Ｓｍａｄ 泛素调节因子 Ｓｍｕｒｆ２
的表达， 促进转化生长因子⁃β （ｔｒａｎｓｆｏｒｍｉｎｇ ｇｒｏｗｔｈ ｆａｃｔｏｒ⁃β，
ＴＧＦ⁃β） 受体复合物的降解， 抑制 Ｓｍａｄ２ ／ ３ 的磷酸化， 提

示肾康注射液可通过泛素化的方式调节 ＴＧＦ⁃β ／ Ｓｍａｄ 信号

通路， 减轻肾间质纤维化。 Ｗｕ 等［１６］采用 ５ ／ ６ 肾切除建立

ＣＫＤ大鼠模型， 结合体外实验， 同样证实肾康注射液通过

下调 ＴＧＦ⁃β ／ Ｓｍａｄ３ 信号通路， 抑制肾脏纤维化和氧化应

激。 Ｑｉｎ等［１７］发现肾康注射液可通过调节 ＪＡＫ２ ／ ＳＴＡＴ３通路

抑制 ＵＵＯ大鼠肾组织成纤维细胞的活化。 同时还发现肾康

注射液可通过降低ＵＵＯ小鼠模型的血管细胞黏附蛋白 １、 维

生素 Ｄ 受体、 环氧合酶⁃２ 和基质金属蛋白酶⁃９ （ ｍａｔｒｉｘ
ｍｅｔａｌｌｏｐｒｔｅｉｎａｓｅ⁃９， ＭＭＰ⁃９） 蛋白表达， 调节炎症反应， 抑

制细胞外基质的异常积聚， 发挥抗肾脏纤维化的作用［１８］ 。
Ｌｉｕ等［１９］发现高剂量 （５ ｇ ／ ｋｇ） 肾康注射液通过抑制肾脏

中血小板衍生生长因子受体和血管内皮生长因子受体信号
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的激活， 抑制肌成纤维细胞转化， 发挥改善 ＵＵＯ大鼠肾脏

纤维化的作用。 杨晶晶等［２０］ 发现经肾康注射液干预后，
ＵＵＯ大鼠的血肌酐、 尿素氮、 尿酸、 白蛋白、 尿蛋白及肾

脏组织形态均得到不同程度的改善， 且肾组织 ＭＭＰ⁃２、
ＭＭＰ⁃９蛋白表达下调， 其作用机制与 ＥＲＫ１ ／ ２ ／ ＭＭＰｓ 信号

通路相关。 Ｌｉｕ等［２１］建立 ５ ／ ６ 肾切除损伤模型， 给予肾康

注射液治疗后， 血肌酐和尿素氮水平显著降低， 肾组织病

理损伤明显改善， 并通过 ＭＡＰＫ 信号通路阻滞 Ｈ２Ｏ２ 诱导

的 ＨＫ⁃２细胞凋亡。 由此可见， 肾康注射液可通过多种信

号途径改善肾脏纤维化， 延缓肾衰竭， 发挥肾脏保护作用。
１􀆰 ２􀆰 ２　 糖尿病肾病模型　 ＤＮ 是目前我国中老年人发生终

末期肾病 （ ｅｎｄ⁃ｓｔａｇｅ ｒｅｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅ， ＥＳＲＤ） 的首要病因，
寻找有效的防治方法是目前的研究重点。 许多学者发现肾

康注射液可有效延缓糖尿病引起的肾组织损伤。 Ｗａｎｇ
等［２２］设计了体内及体外实验研究肾康注射液在糖尿病性肾

小管病变中的作用， 肾康注射液可改善 ＤＮ 大鼠的一般状

况、 肾脏形态和肾功能指标， 减轻肾脏损伤和上皮间充质

转分化， 其作用机制与抑制 ＰＥＲＫ⁃ｅＩＦ２α⁃ＡＴＦ４⁃ＣＨＯＰ 信号

通路的激活、 内质网应激及细胞凋亡有关。 刘洋等［２３］采用

高糖高脂饮食诱导联合链脲佐菌素的方法建立 ２ 型糖尿病

大鼠模型， 观察发现肾康注射液可减轻糖尿病大鼠的早期

肾小管间质损伤， 其机制可能与减少肾组织 ｔｏｌｌ 样受体的

表达、 抑制炎症介导的巨噬细胞浸润有关。 王荔等［２４］发现

肾康注射液可抑制高糖诱导的小鼠腹膜间皮细胞中的肿瘤

坏死因子⁃α （ ｔｕｍｏｒ ｎｅｃｒｏｓｉｓ ｆａｃｔｏｒ⁃α， ＴＮＦ⁃α）、 ＴＧＦ⁃β、 血

管内皮生长因子、 结缔组织生长因子的表达和转录， 并呈

剂量依赖性。 肾康注射液还可通过提高抗衰老分子 Ｋｌｏｔｈｏ、
ｓｉｒｔ１和 ＰＰＡＲ⁃ｇ的表达， 抑制促衰老分子 ｍＴＯＲ 和 ｐ６６Ｓｈｃ
的水平来防治高糖诱导的肾小管上皮细胞衰老［２５］ 。 此外，
Ｘｕ等［２６］通过体外研究发现高糖处理促进肾小球系膜细胞

（ＲＭＣ） 的增殖， 而肾康注射液可通过诱导 Ｇ１ 期细胞周期

阻滞抑制高糖诱导的 ＲＭＣ 增殖， 并通过上调促凋亡介质

ｂａｘ 和 ｃａｓｐａｓｅ⁃３ 促进细胞凋亡， 发挥抑制 ＲＭＣ 增殖的

作用。
１􀆰 ２􀆰 ３　 其他肾脏疾病模型 　 有研究显示［２７］ ， 肾康注射液

通过抑制腹膜间皮细胞的转分化， 促进 Ｅ⁃钙粘蛋白的表

达， 抑制 α⁃平滑肌肌动蛋白的表达， 延缓腹膜透析诱导的

小鼠腹膜纤维化的进展， 改善腹膜形态和功能。 Ｚｈａｎｇ
等［２８］通过每天皮下注射他克莫司 （１􀆰 ５ ｍｇ ／ ｋｇ）， 建立他克

莫司肾损伤大鼠模型， 同时每天静脉注射肾康注射液 （４５０
ｍｇ ／ ｋｇ）， 连续 ４周， 结果显示肾康注射液可保持他克莫司

肾损伤大鼠的肾小球完整性， 减轻肾小管间质纤维化， 改

善尿白蛋白排泄和肾功能， 作用机制与抑制 ＴＧＦ⁃β ／ Ｓｍａｄｓ
信号通路、 氧化应激和细胞凋亡有关。 除此之外， 章韵

等［２９］研究发现， 肾康注射液可改善缺血再灌注肾损伤小鼠

的肾功能， 减轻肾脏病理损伤， 减少炎症因子水平， 提高

组织超氧歧化酶的活性， 降低丙二醛的活性， 提示肾康注

射液可改善 ＡＫＩ小鼠的肾功能， 其作用机制与改善氧化应

激、 炎症反应相关。 由此可见， 除了 ＣＲＦ 外， 肾康注射液

对多种肾脏疾病均具有肾脏保护作用， 值得进一步开发

研究。
２　 肾康栓

肾康栓是肾康方的栓剂剂型， 使用剂量为每日 ５ 粒

（早、 中、 晚各 １粒， 睡前 ２ 粒）， 纳入肛内 ２ ｃｍ 以上， ８
周为 １个疗程。 适应症与肾康注射液相同［１］ 。

肾康栓目前主要以临床治疗 ＣＲＦ 研究为主。 李鹏

等［３０］将 １２０例 ＣＫＤ ３～４期患者随机分为治疗组和对照组，
治疗组在常规治疗基础上加用肾康栓， 疗程为 ８ 周， 结果

显示治疗组临床总有效率显著高于对照组 （分别为

７５􀆰 ０％ 、 ５７􀆰 １％ ， Ｐ＜０􀆰 ０５）， 且肾康栓可降低 ＣＫＤ 患者血

清硫酸吲哚酚、 硫酸对甲酚的水平， 提示肾康栓可通过促

进肠源性尿素症毒素的排泄， 改善 ＣＫＤ患者肾功能。 黄馨

等［３１］收治 ９０名 ＣＫＤ２～４ 期患者， 肾康栓治疗 ３ 个月后血

肌酐、 胱抑素 Ｃ、 血尿素氮下降， 同时根据 ｅＧＦＲ进行分层

分析， 结果提示肾康栓对早期 ＣＫＤ 患者 ［６０ ｍＬ ／ （ｍｉｎ·
１􀆰 ７３ ｍ２） ＜ｅＧＦＲ＜８９ ｍＬ ／ （ｍｉｎ·１􀆰 ７３ ｍ２） ］ 的疗效更加

显著。 温玉玮［３２］对 １６０例 ＣＫＤ３～４期湿浊血瘀证的患者进

行前后对照研究， 肾康栓治疗 ８ 周后， 中医证候总有效率

为 ９３􀆰 １３％ ， 临床总有效率为 ９１􀆰 ８８％ ， 患者血肌酐、 尿素

氮显著低于治疗前， 肌酐清除率显著高于治疗前。 何劲

松［３３］为研究不同疗程对肾康栓疗效的影响， 选取 １８８ 例

ＣＫＤ３～５期患者为研究对象， 按照不同疗程分为治疗Ⅰ组

（５粒 ／ ｄ∗１４ ｄ） 和治疗Ⅱ组 （５粒 ／ ｄ∗２８ ｄ）， 两组总有效

率无统计学差异， 但 ＣＫＤ３ ～ ４ 期疗效明显优于 ＣＫＤ５ 期；
且治疗Ⅱ组对血肌酐、 尿素氮等指标改善更加显著， 提示

在 ＣＫＤ３～５期患者中早期足量足疗程使用肾康栓， 疗效更

佳。 此外， 北京医药卫生经济研究会研究发现， 自肾康栓

纳入国家基本医保目录后１～５年， 分别节省了 ０􀆰 ０２、 ０􀆰 １７、
０􀆰 ３５、 ０􀆰 ５７、 ０􀆰 ８２亿元， 提示肾康栓纳入医保有利于节省

医保资金的支出［３４］ 。 由此可见， 肾康栓可改善 ＣＫＤ３～ ５期
患者的肾功能及临床症状， 建议早期足疗程使用肾康栓，
有助于延缓肾脏疾病进展， 且从医保角度具有经济优势。
但目前肾康栓缺乏多中心大样本的临床随机对照研究， 且

机制研究偏少， 还需要更多的研究来验证其疗效及作用

机制。
３　 肾衰康灌肠液

肾衰康灌肠液是叶氏肾康方的灌肠剂型， 也是目前唯

一以 ＡＫＩ为适应症的中成药。
从上个世纪七十年代开始， 叶传蕙［３５］致力于中药灌肠

防治 ＡＲＦ的研究， 在中医理论的指导下， 运用现代医学手

段， 成功研制出 “中药结肠灌注液Ⅰ号”， 临床研究证实，
其对 ＡＲＦ的治愈率高达 ８９􀆰 ７％ 。 为适应临床治疗的需要，
将结肠灌注改为直肠灌注， 同时将单次灌注液用量减少到

２０ ｍＬ， 更名为 “肾衰宁灌肠液”， 用于各种原因所致的

１１１例 ＡＲＦ患者， 治愈率达到 ８３􀆰 ７８％ ［３６］ 。 在以上研究的

基础上， 研究团队开展了增加适应症的中药新药研究开发，
８５０４
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更名为 “肾衰康灌肠液”， 同时用于 ＡＲＦ 和 ＣＲＦ 的治疗，
成为目前临床上用于治疗 ＡＲＦ的唯一上市中成药。

肾小管上皮细胞凋亡是 ＡＫＩ 发生发展的关键病理机

制。 现代药理学研究发现， 肾衰康灌肠液能有效抑制肾小

管上皮细胞凋亡， 其作用机制与抑制多种凋亡通路有

关［３７］ 。 李明权等［３８］采用人肾近端小管细胞系 （ＨＫ⁃２） 细

胞建立缺氧 ／复氧 （ｈｙｐｏｘｉａ ｒｅｏｘｙｇｅｎａｔｉｏｎ， Ｈ ／ Ｒ） 模型模拟

肾缺血再灌注损伤， 发现造模后 ４ ～ １２ ｈ 细胞凋亡明显增

加， 促凋亡分子 Ｂａｘ、 ｃａｓｐａｓｅ⁃３ 表达升高， 经肾衰康灌肠

液含药血清处理后细胞凋亡明显被抑制， 且以剂量依赖的

方式下调 Ｂａｘ、 ｃａｓｐａｓｅ⁃３ 基因表达， 上调 Ｂｃｌ⁃２ 基因表达，
验证了肾衰康灌肠液对 ＨＫ⁃２ 细胞凋亡的抑制作用。 罗芯

怡等［３９］发现肾衰康灌肠液可抑制 Ｈ ／ Ｒ诱导的 ＨＫ⁃２细胞凋

亡， 减少葡萄糖调节蛋白 ７８ （ ｇｌｕｃｏｓｅ⁃ｒｅｇｕｌａｔｅｄ ｐｒｏｔｅｉｎ ７８，
ＧＲＰ７８）、 内质网源性转录因子 ＣＨＯＰ 的表达， 提示含药血

清抑制缺血再灌注损伤模型的 ＨＫ⁃２ 细胞凋亡与内质网应

激 （ｅｎｄｏｐｌａｓｍｉｃ ｒｅｔｉｃｕｌｕｍ ｓｔｒｅｓｓ， ＥＲＳ） 有关。 基于此， 李

明权等开展了多项基于 ＥＲＳ相关的细胞凋亡信号通路在肾

衰康灌肠液改善 ＨＫ⁃２细胞 Ｈ ／ Ｒ 损伤的机制研究。 ＥＲＳ 诱

导细胞凋亡主要通过 ３条途径： ＣＨＯＰ、 天冬氨酸特异性半

肌氨酸蛋白⁃１２ （ ｃａｓｐａｓｅ⁃１２） 和 ｃ⁃Ｊｕｎ 氨基末端激酶 （ ｃ⁃
Ｊｕｎ Ｎ⁃ｔｅｒｍｉｎａｌ ｋｉｎａｓｅ， ＪＮＫ）。 吴新萍［４０］ 利用密闭法处理

ＨＫ⁃２细胞模拟肾组织缺血再灌注损伤， 发现造模 ４ ～ ８ ｈ
后， ｃａｓｐａｓｅ⁃１２表达显著升高， 而经肾衰康灌肠液含药血清

处理后， 与模型组比较， ｃａｓｐａｓｅ⁃１２ 表达降低。 Ｙｅ 等［４１］结

合网络药理学和体外实验， 发现肾衰康灌肠液可增强 Ｈ ／ Ｒ
损伤的 ＨＫ⁃２细胞活力， 减少 Ｈ ／ Ｒ 诱导的细胞凋亡， 下调

ｃａｓｐａｓｅ⁃３、 Ｂａｘ、 ＣＨＯＰ 的表达。 同时观察到肾衰康灌肠液

含药血清可以显著抑制 ＣＨＯＰ、 ＥＲＯ１⁃α 蛋白及 ｍＲＮＡ 表

达［４２］ 。 另外， 肾衰康灌肠液可显著升高 ＨＫ⁃２细胞的 ＪＮＫ
表达水平， 下调 ｃａｓｐａｓｅ⁃３表达， 减少氧化损伤， 提示肾衰

康灌肠液通过上调 ＪＮＫ来触发 ｃａｓｐａｓｅ⁃３的抑制， 从而消除

Ｈ ／ Ｒ诱导的 ＨＫ⁃２细胞凋亡［４３］ 。 由此可见肾衰康灌肠液可

通过调控 ＥＲＳ 信号通路抑制 ＨＫ⁃２细胞的凋亡。 另有研究

显示， 肾衰康灌肠液含药血清对 Ｗｎｔ４的基因表达有上调作

用， 对 β⁃ｃａｔｅｎｉｎ的基因表达有双向调节作用， 提示肾衰康

灌肠液抑制 Ｈ ／ Ｒ诱导的 ＨＫ⁃２细胞凋亡可能与激活 Ｗｎｔ ／ β⁃
ｃａｔｅｎｉｎ通路有关［４４］ 。 邓荣荣等［４５］还对肾衰康灌肠液的预

防作用进行了研究， 将 ＨＫ⁃２ 细胞用肾衰康灌肠液含药血

清预处理 ２４ ｈ后， 再进行 Ｈ ／ Ｒ 处理， 发现与模型组比较，
造模 ４～１２ ｈ后肾衰康灌肠液组细胞凋亡 ／死亡率明显下降，
活性氧比模型组更快恢复正常， 提示肾衰康灌肠液可预防

ＨＫ⁃２细胞缺氧 ／复氧损伤， 其机制可能与抑制细胞氧化应

激有关。 此外， 全柳叶等［４６］发现肾衰康灌肠液可通过 ｐ３８⁃
ＭＡＰＫ信号通路抑制细胞的凋亡。 由此可见， 肾衰康灌肠

液可通过调控多种信号通路抑制肾小管上皮细胞凋亡， 发

挥改善肾功能的作用。 目前针对肾衰康灌肠液的研究以体

外研究为主， 缺乏体内实验， 同时缺乏针对 ＡＫＩ 的多中心

大样本研究， 有待日后进一步探索。
４　 结语

叶氏肾康方是中医肾病专家叶传蕙教授的经验方， 目

前已经开发出注射剂、 栓剂、 灌肠液剂型， 广泛用于治疗

急、 慢性肾衰竭， 是肾脏疾病治疗中应用极为广泛的中成

药。 大量文献研究显示， 肾康方的新药开发， 疗效显著，
且可通过多种作用机制发挥防止肾损伤、 保护肾功能的作

用。 但仍有很多不足之处。 （１） 肾康方目前开发出来的剂

型中， 注射液需住院才能使用， 栓剂和灌肠液剂型， 由于

是直肠给药， 部分患者并不适应或接受这种方式， 且使用

不方便， 但目前肾康方并未开发出口服剂型， 比如颗粒、
胶囊或口服液， 还需要进一步研究开发； （２） ３种剂型中，
以注射液研究最为广泛， 而栓剂和灌肠液的临床研究和机

制研究略显不足， 需进一步探讨肾康方的临床疗效及作用

机制； （３） 肾衰康灌肠液作为 ３种剂型中唯一以 ＡＫＩ 为适

应症的中成药， 目前缺乏大型临床随机对照研究， 同时与

同类型研究相比， 现有研究主要以体外实验为主， 缺乏体

内实验研究， 需要进一步增加研究范围和投入。 肾康方作

为临床有效验方， 值得进一步研究并深度开发， 以提高临

床疗效， 促进中医药在防治肾脏疾病中的应用。
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［２８］ 　 Ｚｈａｎｇ Ｌ Ｙ， Ｊｉｎ Ｊ， Ｌｕｏ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｓｈｅｎ⁃Ｋａｎｇ ｐｒｏｔｅｃｔｓ ａｇａｉｎｓｔ

ｔａｃｒｏｌｉｍｕｓ⁃ｉｎｄｕｃｅｄ ｒｅｎａｌ ｉｎｊｕｒｙ ［ Ｊ ］ ． Ｋｏｒｅａｎ Ｊ Ｉｎｔｅｒｎ Ｍｅｄ，
２０１９， ３４（５）： １０７８⁃１０９０．

［２９］ 　 章　 韵， 王海嵘， 费爱华， 等． 肾康注射液对缺血再灌注急

性肾损伤小鼠的作用探讨［ Ｊ］ ． 中国中医急症， ２０１８， ２７
（８）： １３９１⁃１３９５．

［３０］ 　 李　 鹏， 钟晓菁， 张丽红， 等． 肾康栓对慢性肾脏病患者肠

源性尿毒症毒素硫酸对甲酚和硫酸吲哚酚的影响［ Ｊ］ ． 中国

中西医结合肾病杂志， ２０２０， ２１（１１）： ９５９⁃９６１．
［３１］ 　 黄　 馨， 白　 瑜， 于李汀， 等． 肾康栓对于慢性肾脏病的治

疗效果及临床应用［ Ｊ］ ． 医学与哲学， ２０１７， ３８（ ８）： ３５⁃
３７； ４９．

［３２］ 　 温玉玮． 肾康栓治疗慢性肾脏疾病Ⅲ～Ⅳ期 （湿浊血瘀证）
患者的疗效观察 ［ Ｊ］ ． 中国新药杂志， ２０１７， ２６ （ ２１）：
２５６８⁃２５７２．

［３３］ 　 何劲松． 肾康栓治疗慢性肾脏疾病 （ＣＫＤ３～ ５ 期） 的疗效

观察［ Ｊ］ ． 中国中西医结合肾病杂志， ２０１７， １８ （ ９ ）：
８１２⁃８１３．

［３４］ 　 郜　 文． 肾康栓治疗慢性肾功能衰竭预算影响分析［ Ｊ］ ．
中国医药导刊， ２０１８， ２０（９）： ５５６⁃５６０．

［３５］ 　 叶传蕙． 中药结肠灌注液Ⅰ号治疗急性肾功能衰竭的临床

研究［Ｊ］ ． 中医杂志， １９８６（１１）： ２５⁃２６．
［３６］ 　 舒惠荃， 邹丽华． 肾衰宁灌肠液治疗急性肾功能衰竭 １１１例

临床观察［Ｊ］ ． 成都中医药大学学报， ２０００， １： ２５⁃２６．
［３７］ 　 陆红梅， 瞿　 波， 吴 　 玲， 等． 肾衰康灌肠液治疗缺血性

ＡＫＩ作用机制的研究进展［ Ｊ］ ． 中国中西医结合肾病杂志，
２０２０， ２１（１０）： ９３５⁃９３７．

［３８］ 　 陆红梅， 何玉华， 罗芯怡， 等． 肾衰康灌肠液含药血清对

ＨＫ⁃２细胞缺氧 ／复氧损伤的保护作用及对 Ｃａｓｐａｓｅ⁃３、 Ｂａｘ、
Ｂｃｌ⁃２ｍＲＮＡ表达的影响［ Ｊ］ ． 中华中医药学刊， ２０２１， ３９
（３）： ２１８⁃２２２； ２８４．

［３９］ 　 罗芯怡， 叶乃菁， 邓荣荣， 等． 肾衰康灌肠液通过内质网应

激对 ＨＫ⁃２细胞缺氧 ／复氧损伤的保护作用及机制研究［ Ｊ］ ．
中国中医基础医学杂志， ２０１９， ２５（７）： ９２２⁃９２７； １００５．

［４０］ 　 吴新萍． 基于内质网应激信号通路研究肾衰康灌肠液减轻

ＨＫ⁃２细胞缺氧 ／复氧损伤模型的分子机制［Ｄ］． 成都： 成

都中医药大学， ２０１８．
［４１］ 　 Ｙｅ Ｎ Ｊ， Ｘｉｅ Ｄ Ｐ， Ｙａｎｇ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｍｅｃｈａｎｉｓｍｓ ｏｆ ｔｈｅ ｈｅｒｂａｌ

ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ ｏｆ ＣＲＳＡＳ ｏｎ ＨＫ⁃２ ｃｅｌｌｓ ｉｎ ａ ｈｙｐｏｘｉａ ／ ｒｅｏｘｙｇｅｎａｔｉｏｎ
ｍｏｄｅｌ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｎｅｔｗｏｒｋ ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙ ［ Ｊ ］ ． Ｅｖｉｄ Ｂａｓｅｄ
Ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔ Ａｌｔｅｒｎａｔ Ｍｅｄ， ２０２０， ２０２０： ５３５２４９０．
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［４２］ 　 叶乃菁． 基于网络药理学及 ＣＨＯＰ⁃ＥＲＯ１α 通路研究肾衰康

灌肠液治疗急性肾损伤的分子机制［Ｄ］． 成都： 成都中医

药大学， ２０１９．
［４３］ 　 Ｌｕ Ｈ Ｍ， Ｌｕｏ Ｘ Ｙ， Ｈｅ Ｙ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｓｈｅｎｓｈｕａｉｋａｎｇ ｅｎｅｍａ， ａ

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｒｅｍｅｄｙ， ｉｎｈｉｂｉｔｅｄ ｈｙｐｏｘｉａ ａｎｄ ｒｅｏｘｙｇｅｎａｔｉｏｎ⁃
ｉｎｄｕｃｅｄ ａｐｏｐｔｏｓｉｓ ｉｎ ｒｅｎａｌ ｔｕｂｕｌａｒ ｅｐｉｔｈｅｌｉａｌ ｃｅｌｌｓ ｂｙ ｉｎｈｉｂｉｔｉｎｇ
ｏｘｉｄａｔｉｖｅ ｄａｍａｇｅ⁃ｄｅｐｅｎｄｅｎｔ ＪＮＫ ／ ｃａｓｐａｓｅ⁃３ ｓｉｇｎａｌｉｎｇ ｐａｔｈｗａｙｓ
ｕｓｉｎｇ ｎｅｔｗｏｒｋ ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙ ［ Ｊ ］ ． Ｅｖｉｄ Ｂａｓｅｄ Ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔ
Ａｌｔｅｒｎａｔ Ｍｅｄ， ２０２０， ２０２０： ９４５７１０１．

［４４］ 　 邓荣荣， 罗芯怡， 叶乃菁， 等． Ｗｎｔ ／ β⁃ｃａｔｅｎｉｎ通路在肾衰康

灌肠液抑制 ＨＫ⁃２细胞缺氧 ／复氧损伤的作用［ Ｊ］ ． 中成药，
２０１８， ４０（５）： １０３６⁃１０４２．

［４５］ 　 邓荣荣， 罗芯怡， 叶乃菁， 等． 肾衰康灌肠液含药血清对

ＨＫ⁃２细胞缺氧 ／复氧损伤的预防作用［ Ｊ］ ． 中成药， ２０１９，
４１（２）： ４３１⁃４３６．

［４６］ 　 全柳叶， 王小兵， 李明权． 肾衰康灌肠液在急性肾缺血再灌

注损伤中的作用及对 ｐ３８⁃ＭＡＰＫ信号通路的影响［ Ｊ］ ． 亚太

传统医药， ２０１８， １４（８）： ７⁃９．
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摘要： 本文通过查阅历代本草、 方书、 医籍， 结合近现代文献资料， 从名称、 基原、 产地、 品质评价、 采收加工炮制

等多个方面对猪苓药材进行系统梳理与考证。 结果发现， 猪苓别名众多， 分布广泛， 包括东北、 华北、 西南等地区；
以个大、 皮黑、 肉白、 体较重的为佳； 采收时期为二月、 八月， 阴干， 近现代多不限定月份， 只载春、 秋二季采挖，
晒干； 炮制古代以去皮为主， 但现今机械化加工， 清洗干净， 无需去皮， 避免浪费药材资源。 历代主流基原为多孔菌

科猪苓 Ｐｏｌｙｐｏｒｕｓ ｕｍｂｅｌｌａｔｕｓ （Ｐｅｒｓ．） Ｆｒｉｅｓ。 历代本草出现猪苓与刺猪苓混淆现象， 经考证刺猪苓为高等植物百合科土

茯苓， 并非菌类猪苓。 现今， 猪苓主要分为 “猪屎苓” 和 “鸡爪苓”， 由于地理间隔以及环境因素， 两者存在种间差

异， 建议用药时选择质优的 “猪屎苓”。
关键词： 猪苓； 名称； 基原； 产地； 品质评价； 采收加工； 炮制

中图分类号： Ｒ２８１　 　 　 　 　 文献标志码： Ａ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２３）１２⁃４０６１⁃０５
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２３􀆰 １２􀆰 ０３４

　 　 猪苓为利水渗湿的常用中药材， 具有两千多年的用药

历史， 其性平， 味甘淡， 归肾、 膀胱经， 可用于治疗小便

不利、 水肿、 泄泻、 淋浊和带下［１］ 。 现代研究表明， 猪苓

的主要化学成分有猪苓多糖、 甾体化合物、 氨基酸类、 维

生素类等， 具有抗肿瘤、 抗炎、 抗氧化、 延缓衰老、 保护

肝脏、 免疫调节等作用， 其中甾体化合物是其利尿的主要

成分［２］ 。 历代本草记载猪苓存在猪苓与刺猪苓植物形态混

淆现象。 猪苓的现代相关文献多为化学成分及药理作用研

究。 任洁等［３］认为猪苓的道地产区为长白山和陕西， 长白

山猪苓在形态和生物学特性上与陕西猪苓有很大差异。 郭

宁等［４］认为猪苓产地以及采收期对其有效成分有较大的影

响。 面对众多问题， 理清其基原、 产地、 采收加工、 炮制

等关键信息的历史演变情况， 梳理药用历史， 传承精华是

很重要的。 本文考察现有文献发现其基原、 道地性、 炮制

采收等方面并没有系统的相关研究。 故本文对猪苓药材的

历史沿革进行系统的本草考证， 以正本清源， 同时解决猪

苓药材的道地产区、 采收加工炮制等关键问题， 对其本草

考证进行首次全面梳理， 以期为猪苓药材的开发提供依据。
１　 名称考证

猪苓在我国应用历史悠久， 在 《神农本草经》 ［５］中列

为中品， “主痎疟， 解毒蛊， 名猳猪尿”， 案庄子云： “豕
零， 司马彪注， 作豕囊云， 一名猪苓， 根似猪卵， 可以治

渴。” 南北朝 《本草经集注》 ［６］记载： “久服轻身， 耐老。
一名猪屎。” 《新修本草》 ［７］记载猪苓又名猳猪矢。 宋代

《本草图经》 ［８］记载： “皮黑作块， 似猪粪， 故以猪苓名之，
又名地乌桃。” 李时珍 《本草纲目》 ［９］中记载为 “猪苓， 又

名地乌桃”。 《图经衍义本草》 ［１０］中记载 “一名豭猪屎”。
《本草品汇精要》 ［１１］别名苓根。 《药材资料汇编》 ［１２］又名为
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