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慢性肾功能衰竭是一种发生于多种慢性肾病晚期

的综合征候群，主要临床表现为代谢产物潴留、肾小球

滤过率下降等[1]。临床治疗以替代疗法为主，但透析及

肾移植价格昂贵，且存在供肾不足、西药毒副反应大、

疗效不满意等问题[2]。中医学认为慢性肾功能衰竭为

本虚标实之证，脾肾衰败为本虚，标实则为血瘀、混浊、

痰凝、水饮，且标实与本虚互为因果，治疗以扶正祛邪

为原则[3]。中医药能够有效治疗慢性肾功能衰竭，尤其

在延缓早、中期的慢性肾功能衰竭患者进入透析期以

及提高患者的生活质量等方面优势明显[3-4]。温脾汤、

吴茱萸汤分别出自《备急千金要方》和《伤寒论》，前者

攻下冷积、温补脾阳，后者温中补虚、降逆止呕。研究

表明，加味温脾汤治疗脾肾阳虚型早中期慢性肾衰竭

具有较好的临床疗效[5]。本研究观察了在常规治疗基

础上加用温脾汤合吴茱萸汤加减治疗慢性肾功能衰竭

临床疗效及对血清肿瘤坏死因子（TNF）-α、人结缔

组织生长因子（CTGF）水平的影响，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取2016年1月至2019年1月我

院确诊为早中期慢性肾功能衰竭且符合“脾肾阳

虚”证候的患者200例，采用随机数字表法分为治疗

组和对照组，每组100例。治疗期间对照组突发衰

竭和确诊肿瘤各1例，治疗组中途转院1例，最终治

疗组完成99例，对照组完成98例。2组患者性别、

年龄、病程等一般资料比较，差异均无统计学意义

（P>0.05），具有可比性，见表1。本研究经温岭市中

医院伦理委员会批准。

表 1  治疗组与对照组一般资料比较

一般资料 治疗组 对照组 t/χ2 P值

年龄（x-±s）/岁 62.04±9.92 61.29±9.13 0.022 0.291

性别（男/女）/例 60/39 57/41 0.042 0.838

病程（x-±s）/年 2.30±0.40 2.39±0.44 1.502 0.067

原发病/例

慢性肾小球肾炎 63 61

0.062 0.809糖尿病肾病 20 22

高血压肾病 16 15

临床分期/例

2期 55 52
0.043 0.835

3 期 44 46

1.2  诊断标准 

1.2.1  西医诊断标准  参照《内科学》[6]制定。早期

（2期）：肾功能轻度下降，肾小球滤过率（GFR）为

60～89  mL/min；中期（3期）：肾功能中度下降，GFR

为30～59  mL/min。
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摘 要  目的：观察在常规西医治疗的基础上加用温脾汤合吴茱萸汤加减治疗脾肾阳虚型早中期慢性肾功能衰竭的

临床疗效及对血清肿瘤坏死因子（TNF）-α、人结缔组织生长因子（CTGF）水平的影响。方法：将200例脾肾阳虚型早中

期慢性肾功能衰竭患者随机分为治疗组和对照组，每组100例，最终治疗组完成99例，对照组完成98例。对照组予口服复

方α-酮酸片治疗，治疗组在对照组治疗的基础上加用温脾汤合吴茱萸汤加减，2组疗程均为6个月。观察并比较2组患者

治疗前后肾功能、血清TNF-α和CTGF水平及中医证候积分变化情况，并评估临床疗效。结果：治疗后2组患者血肌酐、血

尿素氮、24  h尿蛋白、血清TNF-α、CTGF水平及中医证候积分均较治疗前明显降低（P<0.01），治疗组上述指标均明显低于

对照组（P<0.01）。治疗组总有效率87.88%，显著优于对照组的75.51%（P<0.05）。结论：在常规西医治疗的基础上加用温

脾汤合吴茱萸汤加减治疗脾肾阳虚型早中期慢性肾功能衰竭可改善肾功能和临床症状，并下调炎性因子水平，提高临床疗

效。
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1.2.2  中医辨证标准  参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[7]163“脾肾阳虚”证候辨证标准：畏

寒肢冷，倦怠乏力，食少纳呆，气短懒言，腰酸膝软，

脘腹胀满，腰部冷痛，大便不实，夜尿清长，舌淡有齿

痕，脉沉弱。

1.3  纳入标准  （1）符合西医诊断标准以及中医辨

证标准；（2）年龄20～70岁；（3）尚未进行透析替代

治疗；（4）对本次研究知情，并自愿配合治疗。

1.4  排除标准  （1）精神疾病者；（2）存在心、脑、

肝、血液系统疾病严重障碍者；

（3）伴恶性肿瘤者；（4）合并严重

感染者。

2 治疗方法

2组均进行饮食调整（低盐、

低脂、优质低蛋白），控制血糖、血

脂、血压，抗感染，纠正水电解质

酸碱平衡紊乱，治疗贫血等。

2.1  对照组  给予复方α-酮酸片（南京白敬宇制药

有限责任公司，批准文号：国药准字H20103286，规

格：630  mg×100片/盒，批号172365）口服，4片/次，

3次/d，用餐期间整片吞服。

2.2  治疗组  在对照组治疗基础上加用中药汤剂温

脾汤合吴茱萸汤加减，方药组成：生大黄9  g，生附子

6  g，干姜9  g，党参12  g，吴茱萸9  g，生姜15  g，大

枣9  g，茯苓12  g、泽泻10  g，木香9  g，大腹皮12  g，

怀牛膝12  g。上述药材购自本院药剂科，每日1剂，

水煎350  mL，早晚分2次内服。

2组疗程均为6个月。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  肾功能指标  采用生化分析仪检测2组患者

治疗前后血肌酐、血尿素氮、24  h尿蛋白水平变化。

3.1.2  血清生化指标  采用ELISA法检测2组患者治

疗前后血清TNF-α、CTGF水平。

3.1.3  中医证候积分  参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[7]164制定临床症状分级量化表，将

畏寒肢冷、倦怠乏力、食少纳呆、气短懒言、腰酸膝软

按无、轻、中、重分别记0、1、2、4分。

3.2  疗效判定标准  参考《中药新药临床研究指导

原则（试行）》[7]167拟定。显效：血肌酐降低≥20％，

脾肾阳虚证减分率≥75％；有效：10％≤血肌酐

降低<20％，30％≤脾肾阳虚证减分率<75％；稳

定：血肌酐不变或降低<10％，脾肾阳虚证减分率

<30％；无效：血肌酐增加，脾肾阳虚证证候积分增

加。

3.3  统计学方法  采用SPSS  19.0统计软件进行统

计学分析。计量资料采用（x-±s）表示，2组间均数

比较采用 t 检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。

P<0.05为差异有统计学意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗前后肾功能指标比较  治疗后

2组患者血肌酐、血尿素氮、24  h尿蛋白水平均较

治疗前明显降低（P<0.01），治疗组显著低于对照组

（P<0.01），见表2。

3.4.2  2组患者治疗前后血清TNF-α、CTGF水平比

较  治疗后2组患者血清TNF-α、CTGF水平均较

治疗前明显降低（P<0.01），治疗组显著低于对照组

（P<0.01），见表3。

表3  治疗组与对照组治疗前后血清TNF-α、CTGF水平比较（x-±s）

组别 例数 时间 TNF-α/（ng/L） CTGF/（mg/L）

治疗组 99
治疗前 61.93±8.72 18.17±4.49

治疗后 44.13±6.09**△△ 11.79±1.91**△△

对照组 98
治疗前 62.14±8.33 18.39±3.15

治疗后 52.08±6.43** 14.46±2.21**

注： 与本组治疗前比较，**P<0.01；与对照组治疗后比

较，△△P<0.01。

3.4.3  2组患者治疗前后中医证候积分比较  治

疗 组 与 对 照 组 治 疗 前中医 证 候 积 分 分 别 为

（3.03±0.49）分、（3.09±0.45）分，治 疗 后 分 别为

（1.05±0.19）分、（1.81±0.27）分，均明显低于本组治

疗前（P<0.01）。治疗组治疗后中医证候积分明显低

于对照组（P<0.01）。
3.4.4  2组患者临床疗效比较  见表4。

表4  治疗组与对照组临床疗效比较  单位：例

组别 例数 显效 有效 稳定 无效 总有效率/%

治疗组 99 34 27 26 12 87.88△

对照组 98 21 25 28 24 75.51

注：与对照组比较，△P<0.05。

4 讨论

慢性肾功能衰竭的发生发展与肾单位高滤过、

高代谢及细胞因子等多种因素有关，肾单位受到破坏

减少导致肾脏排泄调节功能以及内分泌代谢功能严

表 2  治疗组与对照组治疗前后肾功能指标比较（x-±s）

组别 例数 时间 血肌酐/（μmol/L） 血尿素氮 /（mmol/L） 24 h 尿蛋白/g

治疗组 99
治疗前 239.11±26.81 14.04±2.51 2.55±0.43

治疗后 160.21±20.79**△△ 9.04±1.25**△△ 1.13±0.16**△△

对照组 98
治疗前 240.61±27.33 13.88±2.03 2.62±0.38

治疗后 177.35±21.90** 11.41±1.97** 1.71±0.24**

注： 与本组治疗前比较，**P<0.01；与对照组治疗后比较，△△P<0.01。
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重受损，从而出现一系列症状和并发症[8]。复方α-酮

酸片有补充体内必需氨基酸、抑制尿素产生、减少有

毒的氮代谢产物在体内蓄积等作用，但难以有效控制

病情进展，患者的生活质量仍呈明显下降趋势[9]。

慢性肾功能衰竭可归属于中医学“水肿”“癃闭”

等范畴，其病位在肾，但与肝、脾、肺诸脏关系密切，病

机总属本虚标实，正虚以脾肾阳虚、脾肾气虚为主，标

实体现为湿浊毒邪内蕴，以脾肾阳虚、湿浊毒邪内蕴为

主要病机[10]。由于饮食不节、劳倦内伤、情志失调等，

或多种肾脏病失治误治，致脾虚运化无权，肾虚开阖失

司，日久气损及阳，形成脾肾阳虚之证。脾阳虚运化失

常，肾阳虚失于温煦，导致湿浊不化而停留体内，泛滥

肌肤，出现水肿、尿少等症状。温脾汤合吴茱萸汤加减

方中生附子温壮脾肾之阳，解散寒凝；干姜温中助阳，

助生附子温中散寒；党参、大枣补脾益气；吴茱萸可温

胃散寒、下气降浊；生姜温胃散寒，和胃止呕；反佐生大

黄苦寒降浊；木香、大腹皮理气行水；怀牛膝引药下行，

直趋下焦，强壮腰膝；茯苓、泽泻健脾渗湿，利水消肿。

诸药协力，使脾肾之阳复，湿浊积滞之邪祛。

在慢性肾功能衰竭病程中体内的各种补体、免

疫复合物可刺激并激活单核巨噬细胞系统，继发性引

起机体分泌TNF-α等炎症细胞因子[11]。TNF-ɑ可结

合受损的肾组织细胞，并沉积于肾小球、肾小管间质

等，损伤肾固有细胞，激活肾素-血管紧张素系统，上

调转化生长因子-β（TGF-β）表达，刺激成纤维细

胞增殖与细胞外基质沉积，促进肾小球硬化以及肾间

质纤维化，加重病情[12-13]。CTGF是TGF-β下游调节

细胞基质代谢的细胞因子，介导TGF-β的促进细胞

增殖、细胞外基质合成等作用[14]。实验研究表明，温

脾汤能改善肾功能衰竭模型动物蛋白尿，降低肾小球

内TGF-β的mRNA及蛋白表达水平，减少肾小球细胞

外基质成分中Ⅰ、Ⅳ型胶原聚集[15]。吴茱萸汤通过多

种组分作用于肿瘤坏死因子受体、B细胞受体等多种

信号通路的关键下游，参与调控炎症介质及细胞因

子的表达，达到治疗疾病的目的[16]。

综上所述，温脾汤合吴茱萸汤加减联合常规西

药治疗脾肾阳虚型早中期慢性肾功能衰竭的疗效明

显并能下调血清TNF-α、CTGF水平。下一步将联合

其他医院进行设计严谨的多中心随机对照研究，并

探寻温脾汤合吴茱萸汤对慢性肾功能衰竭患者血清

TNF-α、CTGF水平影响的机制所在。
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