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摘要： 目的　 观察新加肾元汤联合一体化治疗对慢性肾功能衰竭失代偿期患者的临床疗效。 方法　 ８２ 例患者随机分

为对照组 （４０ 例） 和观察组 （４２ 例）， 对照组给予一体化治疗 （饮食疗法、 控制高血压、 改善肾性贫血等）， 观察组

在对照组基础上加用新加肾元汤， 疗程 ３０ ｄ。 检测生化指标 （ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、 Ｃｃｒ、 血钙、 血磷）、 氧化应激指标 （ＲＯＳ、
ＭＤＡ、 ＳＯＤ、 ＧＳＨ⁃Ｐｘ） 变化。 结果 　 治疗后， 观察组 ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、 血磷、 ＲＯＳ、 ＭＤＡ 降低 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， Ｃｃｒ、 ＳＯＤ、
ＧＳＨ⁃Ｐｘ 升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 比对照组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 新加肾元汤联合一体化治疗可改善慢性肾功能衰竭失

代偿期患者肾功能， 其机制可能是改善氧化应激途径。
关键词： 新加肾元汤； 一体化治疗； 慢性肾功能衰竭； 失代偿期
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　 　 慢性肾功能衰竭临床常见于慢性肾脏疾病治疗后期，
是以代谢产物潴留， 水、 电解质、 酸碱平衡失调和全身

各系统症状为表现的临床综合征， 治疗难度颇大， 近年

来其发生率不断上升， 给社会经济带来了沉重负担。 西

医治疗慢性肾功能衰竭的优势主要体现在肾脏替代， 但

在早、 中期缺乏针对性手段， 患者口服西药虽然在一定

程度上可延长其生存期， 但也要面对高昂药费、 过程痛

苦的问题 ［１］ 。

随着临床研究深入， 有学者提出采用中西医结合治疗

慢性肾功能衰竭， 其不良反应少， 患者耐受度良好， 并且

在延缓肾功能进一步恶化方面具有较大优势。 新加肾元汤

是在肾元颗粒 （原名肾安颗粒、 肾安片， 含黄芪、 淫羊藿、
酒大黄 ３ 味中药， 属于湖北省中医院肾病科治疗慢性肾功

能衰竭的院内制剂） 基础上加入三七粉组成， 本研究考察

该方联合一体化治疗对慢性肾功能衰竭失代偿期患者的临

床疗效， 现报道如下。
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１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 参照第 ３ 版 《肾脏病学》 ［１］ 中慢性肾功能

衰竭的诊断标准及分期， 选取 ２０１４ 年 １０ 月至 ２０１６ 年 ３ 月

收治于湖北文理学院附属医院中医肾病科的 ８２ 例慢性肾功

能衰竭失代偿期患者， 随机分为对照组 （４０ 例） 和观察组

（４２ 例）。 其中， 对照组男性 １９ 例， 女性 ２１ 例； 年龄 ３３～
６９ 岁， 平均年龄 （５１􀆰 ９８±３􀆰 １１） 岁； 病程 ５ 个月 ～３􀆰 ５ 年，
平均病程 （１􀆰 ０９±０􀆰 ６８） 年； 原发疾病慢性肾小球肾炎 １３
例， 肾病综合征 ６ 例， 糖尿病肾病 ９ 例， 狼疮性肾炎 ５ 例，
紫癜性肾病 ３ 例， 高血压肾损害 ３ 例， 原因不明 １ 例， 而

观察组男性 ２３ 例， 女性 １９ 例； 年龄 ３２～ ７０ 岁， 平均年龄

（５２􀆰 ２２±３􀆰 ０４） 岁； 病程 ９ 个月 ～ ３ 年， 平均病程 （１􀆰 １４±
０􀆰 ７２） 年； 原发疾病慢性肾小球肾炎 １１ 例， 肾病综合征 ７
例， 糖尿病肾病 １０ 例， 狼疮性肾炎 ５ 例， 紫癜性肾病 ４
例， 高血压肾损害 ４ 例， 原因不明 １ 例， ２ 组一般资料比

较， 差异均无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。
１􀆰 ２　 纳入标准 　 （ １） 符合慢性肾功能衰竭分期标准；
（２） 年龄 １９～７０ 岁； （３） 患者依从性良好； （４） 患者签

署知情同意书。
１􀆰 ３　 排除标准　 （１） 年龄 １９ 岁以下； （２） 治疗前及治

疗过程中采用透析疗法； （３） 未满规定观察期限而中断治

疗； （４） 发生急性肾功能衰竭、 高钾血症、 消化道出血、
重大心脑血管时间、 死亡； （５） 资料不全。
１􀆰 ４　 治疗手段 　 对照组给予一体化治疗， 包括饮食疗法

（低盐、 低脂、 优质蛋白摄入）， 控制高血压、 感染， 改善

肾性贫血， 维持水、 电解质和酸碱平衡， 纠正钙磷代谢紊

乱， 对症治疗， 治疗期间停用抗血小板、 抗凝血药物及其

他中药或中成药。 观察组在对照组基础上加用新加肾元汤，
组方药材炙黄芪 ３０ ｇ、 淫羊藿 ２０ ｇ、 三七粉 ３ ｇ、 酒大黄

１０ ｇ， 均由湖北文理学院附属医院中药房提供， 经合肥华

润三九医药有限公司制成免煎颗粒， 每天 １ 剂， 早晚餐后

３０ ｍｉｎ 开水冲服 （１００ ｍＬ）。 ２ 组均连续治疗 ３０ ｄ。
１􀆰 ５　 指标检测　 治疗前及治疗 ３０ ｄ 后采集 ２ 组患者晨起

空腹肘静脉血各 １０ ｍＬ， 由湖北文理学院附属医院检验科

检测生化指标 ［尿素氮 （ＢＵＮ）、 血肌酐 （ Ｓｃｒ）、 内生肌

酐清除率 （Ｃｃｒ）、 血钙 （Ｃａ）、 血磷 （Ｐ） ］， 试剂盒法检

测血清活性氧 （ＲＯＳ）、 血清丙二醛 （ＭＤＡ）、 血清超氧化

物歧化酶 （ＳＯＤ）、 血清谷胱甘肽过氧化物酶 （ＧＳＨ⁃Ｐｘ），
相应试剂盒购自南京建成生物工程研究所， 具体操作严格

按照说明书进行。
１􀆰 ６　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ １３􀆰 ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用独立样本 ｔ 检验， 组内比

较采用配对样本 ｔ 检验， 检验前进行方差齐性检验， 方差

齐选择 ｔ 检验， 方差不齐选择 ｔ′检验。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异具

有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 生化指标 　 治疗后， 观察组 ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、 血磷水平降

低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， Ｃｃｒ 升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 对照组各指标均无明

显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 １。

表 １　 ２ 组生化指标比较 （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例 时间 ＢＵＮ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） Ｓｃｒ ／ （μｍｏｌ·Ｌ－１） Ｃｃｒ ／ （ｍＬ·ｍｉｎ－１） 血钙 血磷

对照组 ４０ 治疗前 ２０􀆰 ８２±３􀆰 ２６ ３２８􀆰 ０９±２４􀆰 ７１ ３０􀆰 １６±７􀆰 １１ １􀆰 ９２±０􀆰 １２ １􀆰 ７２±０􀆰 ０９

４０ 治疗后 １９􀆰 １６±２􀆰 ９８ ３１６􀆰 ６７±２２􀆰 ２０ ３１􀆰 ０３±７􀆰 ８３ １􀆰 ８９±０􀆰 １１ １􀆰 ７５±０􀆰 １０

观察组 ４２ 治疗前 ２１􀆰 ５０±３􀆰 ３４ ３３７􀆰 ４０±２５􀆰 ５３ ３０􀆰 ５１±７􀆰 ４７ １􀆰 ８７±０􀆰 １３ １􀆰 ７８±０􀆰 １０

４２ 治疗后 １６􀆰 ２１±２􀆰 ２７＃∗ ２６２􀆰 ７８±２３􀆰 ７１＃∗ ３６􀆰 ６８±７􀆰 ７２＃∗ １􀆰 ９０±０􀆰 １４ １􀆰 ４１±０􀆰 ０７＃∗

　 　 注：与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 氧化应激指标 　 治疗后， 观察组 ＲＯＳ、 ＭＤＡ 水平降

低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＳＯＤ、 ＧＳＨ⁃Ｐｘ 活性升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 对照

组各指标均无明显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ２。

表 ２　 各组氧化应激指标比较 （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例 时间 ＲＯＳ ／ （ＩＵ·ｍＬ－１） ＭＤＡ ／ （ｎｍｏｌ·ｍＬ－１） ＳＯＤ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＧＳＨ⁃Ｐｘ ／ （μｍｏｌ·Ｌ－１）
对照组 ４０ 治疗前 ５１２􀆰 ７０±２１􀆰 ４０ ７􀆰 ００±０􀆰 ６０ １２１􀆰 ３０±１１􀆰 ２０ ８０􀆰 ３０±７􀆰 ４０

４０ 治疗后 ４９８􀆰 ３０±２０􀆰 ６０ ７􀆰 １０±０􀆰 ６０ １２７􀆰 ００±１２􀆰 １０ ８２􀆰 ４０±７􀆰 ２０

观察组 ４２ 治疗前 ５０１􀆰 ４０±２１􀆰 ００ ７􀆰 ２０±０􀆰 ６０ １１６􀆰 ６０±１０􀆰 ５０ ８１􀆰 ８０±７􀆰 ２０

４２ 治疗后 ３７９􀆰 １０±１８􀆰 ４０＃∗ ４􀆰 ５０±０􀆰 ５０＃∗ １５８􀆰 ９０±１２􀆰 ８０＃∗ １３６􀆰 ５０±９􀆰 ７０＃∗

　 　 注：与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

３　 讨论

中医认为， 慢性肾功能衰竭归属于 “虚劳” “水肿”
“癃闭” “关格” 等范畴， 其基本病机为脾肾阳虚基础之上

产生水湿、 淤血、 浊毒之邪， 属于 “本虚标实” ［２］ 。 肾元

颗粒是湖北文理学院附属医院根据慢性肾功能衰竭病机特

点而配伍出的院内制剂， 长期应用后发现它有着明显临床

效果［３⁃４］ ； 既往动物实验也证实， 肾元颗粒能降低糖尿病肾

病模型小鼠蛋白尿水平， 保护肾功能［５⁃７］ ， 并上调糖尿病肾

病小鼠肾组织中肾脏保护因子 Ｋｌｏｔｈｏ 的表达［８］ 。 近年来研

究表明， 三七有效成分三七总皂苷具有改善肾纤维化的作

用［９⁃１１］ ； 课题组前期在临床上也发现， 三七超微颗粒能改

善慢性肾衰竭患者肾功能［１２］ 。 因此， 本研究在温补脾肾、
通腑泄浊的肾元颗粒基础上加入臣药三七， 形成新加肾元

汤， 可与炙黄芪共奏补气活血止血之效。
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本研究发现， 治疗后观察组 ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、 血磷水平较治

疗前及对照组治疗后明显下降， Ｃｃｒ 水平明显显著上升，
表明新加肾元汤可保护残存肾单位， 提高体内 ＢＵＮ、 Ｓｃｒ、
磷等有毒物质的排泄， 从而对慢性肾功能衰竭起到改善

作用。
现代研究发现， 慢性肾功能衰竭患者体内普遍存在氧

化应激状态［１３］ ， 它可通过刺激炎症反应激活 Ｒａｓ 系统， 破

坏血管内皮功能等加速慢性肾功能衰竭进程［１４］ ， 故抑制氧

化应激被认为是延缓病情进展的关键［１５］ 。 其中， ＲＯＳ 主要

在氧化应激过程中通过损伤蛋白质、 核酸、 脂质， 从而达

到破坏肾脏细胞结构及功能的目的； 随着肾脏损伤， 出现

了肾小管脂质过氧化的终末产物 ＭＤＡ， 其水平越高， 表明

肾损伤越严重； ＳＯＤ、 ＧＳＨ⁃Ｐｘ 均为保护酶， 是机体内氧自

由基的 “头号杀手”， 对氧化应激起到防御作用［１６⁃１７］ 。 本

研究发现， 观察组 ＲＯＳ、 ＭＤＡ 水平较治疗前及对照组明显

下降， ＳＯＤ、 ＧＳＨ⁃Ｐｘ 活性明显升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 表明新加

肾元汤可有效抑制肾衰竭， 提高肾脏抗氧化能力。
综上所述， 新加肾元汤联合一体化治疗对慢性肾功能

衰竭失代偿期患者的临床疗效， 其机制可能是通过改善氧

化应激途径实现的。
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