
新中医 2017 年 5 月第 49 卷第 5 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE May 2017 Vol.49 No.5

补肾健脾方联合肾康注射液对慢性肾功能衰竭
患者肾功能及氧化应激状态的影响

于绣红

丹东市中心医院肾内科，辽宁 丹东 118000

［摘要］ 目的：观察补肾健脾方联合肾康注射液对慢性肾功能衰竭患者肾功能及氧化应激状态的影响。方法：选取 140 例慢性

肾功能衰竭湿浊内蕴、脾肾气虚证患者，按照随机数字表法分为对照组和观察组各 70 例，对照组采用肾康注射液治疗，观察组采

用补肾健脾方联合肾康注射液治疗，比较 2 组患者的临床疗效及 24 h 尿蛋白定量、肾小球滤过率 （GFR）、尿素氮 （BUN）、内生

肌酐清除率 （CCr）、肌酐 （SCr） 等肾功能指标治疗前后的数值变化，并检测 2 组患者治疗前后的血清丙二醛 （MDA）、谷胱甘肽

过氧化物酶 （GSH-Px）、还原型谷胱甘肽 （GSH）、超氧化物歧化酶 （SOD） 水平。结果：观察组总有效率为 91.43%，对照组总有

效率为 78.57%，2 组比较，差异有统计学意义 （P ＜ 0.05）。治疗后，2 组 24 h 尿蛋白定量、BUN、SCr、MDA 水平均低于治疗前

（P ＜ 0.05），观察组以上 4 项指标值均低于对照组 （P ＜ 0.05）；2 组 GFR、CCr、GSH-Px、GSH、SOD 水平与治疗前比较均升高

（P ＜ 0.05），观察组 5 项指标值均高于对照组 （P ＜ 0.05）。结论：慢性肾功能衰竭患者存在明显的氧化应激状态，采用补肾健脾方

联合肾康注射液治疗，具有良好的临床疗效，能有效清除体内的氧自由基、提高机体的抗氧化活性，并能有效改善患者的肾功能。
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安全有效，笔者认为该疗法可广泛应用于 DN 的防治。
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慢性肾功能衰竭是一种十分常见的泌尿系疾病，临床主要

采用血液透析、腹膜透析等多种方法综合治疗，有效提高了患

者的生存质量，延长了患者的寿命，但存在一定的弊端，例如

血液透析及腹膜透析疗法价格昂贵，且极易发生严重并发症，

不利于患者的预后[1]。因此，最大程度地延缓慢性肾功能衰竭

患者肾功能的恶化、改善患者的氧化应激状态、提高患者的生

存质量已经成为肾内科医师面临的重大挑战。中医治疗慢性肾

功能衰竭有一定的优势，中医药作为延缓肾功能恶化的非透析

疗法受到广大学者的关注，并在临床及实验方面进行了大量研

究，取得了较满意的效果[2]，积极开展中医药治疗慢性肾功能

衰竭的研究具有重要意义。笔者采用自拟补肾健脾方联合肾康

注射液治疗慢性肾功能衰竭患者，旨在探讨该用药方案对患者

肾功能及氧化应激状态的影响，以期为慢性肾功能衰竭的治疗

提供参考。现报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《肾脏病学》 (第 2 版)及《内科学》 (第 6
版)关于慢性肾功能衰竭的诊断标准：①有慢性肾脏疾病史；

②存在慢性肾功能衰竭的临床症状及代谢紊乱表现；③尿素氮

(BUN)＞7.5 mmol/L；④内生肌酐清除率(CCr)＜80 mL/min，

肌酐(SCr)＞133 μmol/L。
1.2 辨证标准 参考《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [3]

关于慢性肾功能衰竭湿浊内蕴，脾肾气虚证的辨证标准：①主

症：腰膝酸软，食少纳呆，气短懒言，倦怠乏力；②次症：口

中黏腻，脘腹胀满，口淡不渴，小便清长，大便不实；③舌脉

象：舌淡有齿痕、少苔或苔厚，脉细滑或沉细。主症至少具备

2 条，次症至少具备 1 条，方可诊断。
1.3 分 期 标 准 ①肾 功 能 不 全 代 偿 期 ： SCr 133～177
μmol/L，CCr 50～80 mL/min；②肾功能不全失代偿期(氮质血

症期)：SCr 178～442 μmol/L，CCr 20～50 mL/min；③肾功

能衰竭期： SCr 443～707 μmol/L，CCr 10～20 mL/min；④
尿毒症期：SCr>707 μmol/L，CCr<10 mL/min。
1.4 纳入标准 ①符合诊断标准，分期属氮质血症期及肾功

能衰竭期的患者；②辨证属湿浊内蕴、脾肾气虚证；③继发感

染、电解质紊乱、高血压、酸中毒等症状得到有效控制；④年

龄＞18 岁且＜70 岁者；⑤知情同意并签署知情同意书者。
1.5 排除标准 ①合并有肝、脑、心脏、造血系统、尿路梗

阻等严重基础疾病者；②合并严重外伤、烧伤及需行手术治疗

的患者；③出现充血性心力衰竭Ⅰ～Ⅳ级者；④妊娠期及哺乳

DOI：10.13457/j.cnki.jncm.2017.05.017

Effect of Bushen Jianpi Prescription Combined with Shenkang Injection on Renal
Function and Oxidative Stress State in Patients with Chronic Renal Failure

YU Xiuhong
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Bushen J ianpi prescription combined with Shenkang injection on

renal function and oxidative s tress s tate in patients with chronic renal failure . Methods：Selected 140 chronic renal failure
patients with syndrome of accumulation endogenous pathogenic dampness and deficiency of vital energy of spleen and
kidney，and divided them into the control group and the observation group with 70 cases in each，according to the random
table method. The control group was given Shenkang injection， and the observation group was given Bushen J ianpi
prescription combined with Shenkang injection. Compared value variation of clinical curative effect，24 hours urinary protein
excretion， glomerular filtration rate (GFR)， blood urea nitrogen (BUN)， endogenous creatinine clearance (CCr)， serum
creatinine (SCr) of the two groups before and after treatment， and detected levels of serum malondialdehyde (MDA)，
glutathione peroxidase(GSH- Px)，reduced glutathione (GSH) and total superoxide dismutase (SOD). Results：The total effective
rate was 91.43% in the observation group，and was 78.57% in the control group，the difference being s ignificant (P < 0.05).
After treatment，24 hours urinary protein excretion，and levels of BUN，SCr and MDA of the two groups were all lower than
those before treatment(P＜0.05)，and the four indexes of the observation group were all lower than those of the control group.
Levels of GFR，CCr，GSH- Px，GSH and SOD of the two groups were all higher than those before treatment(P＜0.05)，and
indexes of the observation group were all higher than those of the control group (P＜0.05). Conclusion：There is obvious
oxidative s tress s tate in chronic renal failure patients . The combination usage of Bushen J ianpi prescription and Shenkang
injection has good clinical efficacy，can effectively scavenge oxygen free radicals in the body，and improve the antioxidant
activity and renal function of patients .

Keywords：Chronic renal failure；Deficiency of vital energy of spleen and kidney；Shenkang injection；Bushen J ianpi
prescription；Renal function；Oxidative s tress
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期患者；⑤需行透析治疗者；⑥对本研究药物过敏者。
1.6 剔除标准 ①不能坚持按治疗方案服药者；②治疗期间

出现严重并发症者；③缺乏相关检查记录者；④试验期间服用

其他药物者。
1.7 一般资料 本研究共纳入 140 例慢性肾功能衰竭患者，

均为 2015 年 3 月—2016 年 3 月本院收治的患者。按照随机

数字表法分为对照组和观察组各 70 例。对照组男 38 例，女

32 例；年龄 18～70 岁，平均(49.34±6.46)岁；慢性肾功能衰

竭病程 1～10 年，平均(6.64±1.41)年。观察组男 40 例，女

30 例；年龄 18～70 岁，平均(49.36±6.42)岁；慢性肾功能衰

竭病程 1～10 年，平均(6.66±1.43)年。2 组性别构成、年龄、
病程等比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2 组患者均予以高钙、低磷、优质低蛋白饮食，维持水钠

平衡及控制血压，并对症予以抗感染、纠正贫血、利尿、补

钙，纠正水、电解质紊乱和酸中毒，预防感染等处理。嘱患者

注意休息，避免过度劳累。
2.1 对照组 采用肾康注射液(西安世纪康盛药业有限公司，

规格：每支 20 mL)治疗，每次 80～100 mL 溶于 10% 葡萄糖

注射液 300 mL中静脉滴注，每天 1 次，连续治疗 4 周。
2.2 观察组 采用补肾健脾方联合肾康注射液治疗，肾康注

射液的用法用量与对照组一致。补肾健脾方处方：牛大力、千

斤拔、黄芪各 20 g，白术、茯苓、党参、山药、山茱萸各

15 g，大黄 10 g。随证加减：水瘀互结明显者，加用三七

10 g，益母草 15 g；湿热明显者，则加用玉米须 15 g，薏苡

仁 20 g。每天 1 剂，水煎取汁 200～300 mL，分早晚 2 次温

服，连续治疗 4 周。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 治疗前后评定临床症状积分：观察患者夜尿

清长、大便不实、腰膝酸软、食少纳呆、气短懒言、畏寒肢

冷、神疲乏力、肢体水肿等临床症状及体征，根据症状的无、
轻、中、重程度分别记为 0 分、1 分、2 分、3 分。观察 24 h
尿蛋白定量、肾小球滤过率(GFR)、尿素氮(BUN)、内生肌酐

清除率(CCr)、血肌酐(SCr)等肾功能指标的变化，并检测 2 组

患者治疗前后的血清丙二醛 (MDA)、谷胱甘肽过氧化物酶

(GSH- Px)、还原型谷胱甘肽(GSH)、超氧化物歧化酶(SOD)。
3.2 统计学方法 应用统计学软件 SPSS20.0 进行数据分析。
计数资料以百分率(% )表示，数据比较进行 χ2 检验；计量资

料以(x±s)表示，符合正态分布并经方差齐性检验的数据比

较进行 t 检验，否则进行秩和检验。P < 0.05 为差异有统计

学意义。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [3]

拟定：显效：SCr 降低≥20% ，GFR 或 CCr 增加≥20% ，临

床 症 状 积 分 减 少≥60% ； 有 效 ：10% ≤SCr 降 低＜20% ，

10%≤CCr 增加＜20% ，30%≤临床症状积分减少＜60% ；

稳定：SCr 降低 <10% 或无增加，CCr 增加 <10% 或无降低，

临床症状积分减少 <30% ，临床症状及体征有所改善；无

效：SCr 水平增加，CCr 降低，临床症状及体征无明显改善

甚至加重。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为91.43% ，

对照组总有效率为 78.57% ，2 组比较，差异有统计学意义

(P＜0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

4.3 2 组治疗前后肾功能指标比较 见表 2。治疗前，2 组

24 h 尿蛋白定量、GFR、BUN、CCr、SCr 比较，差异均无统

计学意义(P＞0.05)。治疗后，2 组 24 h 尿蛋白定量、BUN、
SCr 均低于治疗前(P＜0.05)，观察组以上 3 项指标值均低于对

照组 (P＜0.05)；2 组 GFR、CCr 与 治 疗 前 比 较 均 升 高 (P＜
0.05)，观察组 2 项指标值均高于对照组(P＜0.05)。

组 别

对照组

观察组

χ2 值

P 值

n
70
70

无效

15
6

稳定

18
16

有效

20
25

显效

17
23

总有效[例(%)]
55(78.57)
64(91 .43)
4.538
0.033

表 2 2 组治疗前后肾功能指标比较(x±s)

与治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，②P < 0.05

组 别

对照组

观察组

治疗前

3.36±1 .12
3.39±1 .14

治疗后

2.81±1 .11①

2.23±1 .09①②

治疗前

16.82±3.21
16.85±3.20

治疗后

26.86±4.52①

33.19±4.33①②

治疗前

24.12±3.31
24.23±3.14

治疗后

20.12±2.32①

15.45±2.29①②

治疗前

18.83±4.63
18.92±4.18

治疗后

22.54±2.16①

28.43±2.32①②

治疗前

565.46±26.10
565.74±25.95

治疗后

443.62±22.15①

348.64±20.36①②

24 h 尿蛋白定量(g) GFR(mL/min) BUN(mmoL/L) CCr(mL/min) SCr(μmoL/L)

4.4 2 组治疗前后氧化应激指标比较 见表 3。治疗前，2 组

MDA、GSH- Px、GSH、SOD 水平比较，差异均无统计学意

义 (P＞0.05)。治 疗 后 ， 2 组 MDA 水 平 均 低 于 治 疗 前 ，

GSH- Px、GSH、SOD 水平均高于治疗前，差异均有统计学

意义 (P＜0.05)；观察组 MDA 水平低于对照组，GSH- Px、
GSH、SOD 水 平 高 于 对 照 组 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义 (P＜
0.05)。
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5 讨论

氧化应激状态是指机体对活性氧的清除能力降低或机体内

活性氧的生成增加，从而引起机体内活性氧的生成与清除能力

失衡，机体内活性氧过多会导致机体的损伤。研究表明，慢性

肾功能衰竭患者体内均存在程度不一的氧化应激[4]。氧化应激

在慢性肾功能衰竭的多种并发症如炎症、贫血、内皮功能障

碍、促红细胞生成素(EPO)抵抗及心血管事件等的发生发展过

程中有着十分重要的作用，机体的氧化应激状态是影响慢性肾

功能衰竭预后的重要因素[5]。氧化应激状态会增强慢性肾功能

衰竭患者对蛋白质和脂肪的氧化修饰能力，从而导致 MDA 水

平的升高及 GSH- Px、SOD 水平的降低。GSH- Px 和 SOD
是抗氧化防御系统中的重要成员，能有效延缓慢性肾功能衰竭

的病情进展[6]。
中医学认为慢性肾功能衰竭属于癃闭、关格、肾劳、水肿

范畴，发病与脾、肾密切相关 [7]。肾之阳气为机体阳气的根

本，肾气虚衰，则固摄无权，影响机体的水液代谢，易损及他

脏，以脾最为常见。脾为后天之本，主运化，主升清降浊。水

液运化失常，水湿困脾，脾失健运，一同影响水液运化和气血

精微的生成。脾肾亏虚日久，患者可见神疲乏力、面白、水

肿等症状。可见本病与脾肾亏虚密切相关。因此认为，慢性

肾功能衰竭属于本虚标实之证，本虚主要为脾肾虚损，邪实

为瘀血、水毒、湿浊等，治疗应遵从健脾、补肾、泄浊原则

进行治疗[8]。
肾康注射液是由川芎、丹参、红花、黄芪、大黄等组成的

一种复方制剂，能对肾小球系膜细胞的增殖产生抑制作用，同

时还能抑制系膜细胞分泌纤维连接蛋白，起到减缓机体肾小球

硬化的作用；此外，肾康注射液能有效抑制肾小管氧自由基增

多及其上皮细胞肥大导致的间质损伤，减少肾间质的纤维化，

同时还能促进毒素的排泄，达到减轻肾脏损害的目的[9]。
本研究采用的补肾健脾方主要从慢性肾功能衰竭的基本病

机出发，针对阴阳气血亏虚，兼有瘀血、水毒、湿浊等实邪而

组方，以达到健脾补肾的目的[10]。补肾健脾方中牛大力具有壮

阳、养肾补虚、强筋活络之功效；千斤拔可祛风除湿、舒筋活

络；党参补中益气、和胃生津；大黄可活血化瘀、荡涤肠胃；

白术可健脾燥湿；茯苓可健脾补中、渗湿利水；黄芪补气升

阳；山药可补肾涩精，补脾养胃；山茱萸可涩精固脱、补

益肝肾。诸药合用，可补肾泄浊、益气健脾、利水消肿，

滋养先天之本，补益气血生化之源，固护机体的脾胃，从

而改善患者夜尿清长、气短懒言、神疲乏力、肢体水肿等临

床症状[11]。
本研究结果显示，观察组疗效优于对照组，肾功能指标及

氧化应激状态指标的改善均优于对照组，提示联合用药能有效

清除体内的氧自由基、提高机体的抗氧化活性，并能有效改善

患者的肾功能，具有重要的临床应用价值。
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表 3 2 组治疗前后氧化应激指标比较(x±s)

组 别

对照组

观察组

治疗前

8.64±1 .65
8.66±1 .68

治疗后

6.96±0.72①

5.64±0.66①②

治疗前

140.04±11 .26
139.14±11 .15

治疗后

166.68±15.33①

189.76±14.26①②

治疗前

130.25±11 .54
129.62±11 .18

治疗后

139.58±11 .46①

155.61±11 .74①②

治疗前

87.45±8.32
87.56±8.31

治疗后

103.31±11 .45①

134.52±10.54①②

MDA(μmol/L) GSH- Px(U/L) GSH(μg/L) SOD(U/L)

与治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，②P < 0.05
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