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健脾补肾法联合左卡尼汀治疗 
慢性肾衰竭的临床研究 *

吴志平，林苗，章甜

（杭州市第三人民医院 肾内科，浙江 杭州 310020）

摘要 ：目的  探讨健脾补肾法联合左卡尼汀治疗慢性肾衰竭的疗效及对患者肾功能、炎症因子和免疫功

能的影响。方法  选取 2016 年 1 月—2018 年 12 月杭州市第三人民医院收治的慢性肾衰竭 4、5 期患者 62 例，

采用随机数字表法分为观察组与对照组，每组 31 例。观察组患者采用健脾补肾法联合左卡尼汀治疗 ；对照组

患者采用左卡尼汀治疗。两组疗程均为 3 个月。比较两组治疗疗效 ；比较两组治疗前后主要症状积分、肾功

能、炎症因子和免疫功能指标变化 ；比较两组不良反应发生情况。结果  观察组治疗总有效率（87.10%）高于

对照组（58.07%）（P <0.05）。观察组治疗前后气短懒言、倦怠无力、腰膝酸软和食少纳呆积分的差值高于对照

组（P <0.05）。观察组治疗前后尿素氮（BUN）和血肌酐（Scr）的差值高于对照组（P <0.05）。观察组治疗前

后肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）的差值高于对照组（P <0.05）。观察组治疗前后

CD3

+、CD4

+ 和CD4

+/CD8

+ 的差值高于对照组（P <0.05）。观察组不良反应率（6.45%）低于对照组（32.26%）（P <0.05）。

结论  健脾补肾法联合左卡尼汀治疗慢性肾衰竭疗效较好，可改善患者肾功能，减轻微炎症状态，提高患者免

疫功能。
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Clinical study on the treatment of chronic renal failure with 
method of jianpi bushen combined with levocarnitine*

Zhi-ping Wu, Miao Lin, Tian Zhang
(Department of Renal Medicine, the Third People’s Hangzhou Hospital, 

 Hangzhou, Zhejiang 310020, China)

Abstract:  Objective  To investigate the curative effect of Jianpi Bushen combined with Levocarnitine 
on chronic renal failure patients and its effects on renal function, inflammatory factors and immune 
function.  Methods  Sixty two patients with stage 4 or 5 of chronic renal failure from January 2016 to December 2018 
were randomly divided into observation group (31 cases) and control group (31 cases). The patients in the observation 
group were treated with the Jianpi Bushen combined with levocarnitine, while the patients in the control group were 
treated with levocarnitine alone. Both groups were treated for 3 months. The therapeutic effect, the changes of main 
symptom scores, renal function, inflammatory factors and immune function indexes, and the occurrence of adverse 
reactions were compared between the two groups before and after treatment.  Result  The total effective rate of the 
observation group (87.10%) was higher than that of the control group (58.07%) (P  < 0.05). After treatment, the scores 
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慢性肾衰竭是各种慢性肾脏病进行性发展的最

终结局 [1]。终末期肾衰竭阶段，容易合并代谢性酸中

毒、心血管疾病等并发症造成致残率和病死率高 [2-3]。

其通常伴胸闷、浮肿、乏力、恶心呕吐、慢性贫血、

电解质紊乱、代谢性酸中毒及心力衰竭等严重并发症，

但经积极保守治疗症状缓解则仍能够在一段时间内处

于稳定状态，延缓需要进行透析的时间 [4-5]。中医学认

为，慢性肾衰竭发病属本虚标实证，即肾虚为本，浊

毒为标，瘀血、水湿、痰饮等位加重因素 [6]。临床研

究发现，中医药可改善慢性肾衰竭患者浮肿、恶心呕

吐、纳差、乏力等症状，延缓肾移植和需要进行透析

的时间，提高慢性肾衰竭患者生存质量，显示良好的

疗效 [7]。本文旨在探讨健脾补肾法联合左卡尼汀治疗

慢性肾衰竭的疗效及对患者肾功能、炎症因子和免疫

功能的影响。

1    资料与方法

1.1    一般资料

选取 2016 年 1 月—2018 年 12 月杭州市第三人

民医院收治的慢性肾衰竭 4、5 期患者 62 例，采用

随机数字表法分为观察组和对照组，每组 31 例。观

察组男性 18 例，女性 13 例 ；年龄 45 ～ 74 岁，平均

（66.83±6.51）岁 ；平均呼吸（20.13±1.25）次 /min ； 

平均心率（77.69±3.86）次 /min ；平均肾小球滤过率 

（10.25±2.17）ml/min。对照组男性 19 例，女性 12 例； 

年龄 47 ～ 75 岁，平均（67.54±5.38）岁 ；平均呼吸

（20.24±1.16）次 /min ；平均心率（77.34±3.25）次 /min ；

平均肾小球滤过率（10.51±2.54）ml/（min·1.73 m2）。

两组一般资料比较，差异无统计学意义（P >0.05）。

1.1.1      西医诊断标准    依据《慢性肾功能衰竭中西

医结合诊疗指南》[8] 中相关诊断标准：肾损害≥ 3 个月， 

肾脏病理形态异常，临床分期 4、5 期 ；肾衰竭、肾

小球滤过率 <30 ml/（min·1.73 m2）。

1.1.2      中医诊断标准    依据《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[9] 中相关诊断标准，辩证属脾肾气虚

证，主症：气短懒言、倦怠无力、腰膝酸软、食少纳呆；

次症：脘腹胀满、大便不实、舌淡有齿痕、口淡不渴、

脉沉细。

1.1.3    纳入标准    ①符合慢性肾脏病诊断标准，且均

行维持性血液透析治疗；②年龄 18 ～ 75 岁，性别不限；

③感染、高血压、电解质紊乱、酸中毒等得到有效控

制 ；④临床资料完整 ；⑤患者及其家属知情同意。

1.1.4      排除标准    ①糖尿病肾病 ；②合并活动期恶

性肿瘤，造血系统或肝硬化失代偿期等严重原发性疾

病 ；③近 2 周内发生急性感染，如创伤、手术、发热、

咳嗽、腹泻等 ；④既往 3 个月内服用免疫抑制剂或糖

皮质激素等；⑤精神疾病；⑥对本研究中的药物过敏；

⑦妊娠或哺乳期妇女。

1.2    方法

两组患者入院后采取对症处理，出院后门诊维持

检查治疗，包括饮食治疗、控制血压，维持酸碱、电

解质、水平衡等。对照组给予左卡尼汀注射剂 [ 意

大利 SPA 公司，5 ml（1 g/ 支）]1.0 g/ 次，静脉注射， 

3 次 / 周；观察组在对照组基础上结合肾炎康复片（天

津同仁堂集团股份有限公司，0.48 g×45 片）4 片 / 次，

口服，3 次 /d。两组疗程均为 3 个月。

1.3    疗效判定标准

依据《中药新药临床研究指导原则（试行）》[9]

中的疗效评价。①显效 ：患者症状消失或明显减轻，

血肌酐（serum creatinine, Scr）降低≥ 20%，以及内生

肌酐清除值增加≥ 20% ；②有效 ：患者症状有所减轻，

Scr 降低≥ 10%，以及内生肌酐清除值增加≥ 10% ；

③无效 ：患者症状无改善，Scr 降低 <10% 或升高，以

及内生肌酐清除值增加 <10% 或降低。

of shortness of breath, laziness, fatigue, weakness of waist and knee, and lack of appetite in the observation group 
were lower than those in the control group (P  < 0.05). After treatment, the levels of BUN and Scr in the observation 
group were lower than those in the control group (P  < 0.05). After treatment, the levels of TNF-a and hs-CRP in the 
observation group were lower than those in the control group (P  < 0.05). After treatment, CD3+, CD4+, and CD4+/
CD8+ in the observation group were higher than those in the control group (P  < 0.05). The adverse reaction rate 
of the observation group (6.45%) was lower than that of the control group (32.26%) (P  < 0.05).  Conclusion  The 
Jianpi Bushen combined with Levocarnitine is effective in treating chronic renal failure patients. It can improve renal 
function, reduce microinflammation and improve immune function of patients.

Keywords:  kidney failure, chronic; renal insufficiency; inflammatory factors; comparative study
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1.4    观察指标

1.4.1    两组治疗前后主要症状积分    包括气短懒言、

倦怠无力、腰膝酸软、食少纳呆。①气短懒言。轻度 

（2 分）：气力不足，多语则感疲乏 ；中度（4 分）：体

虚气短，懒于言语 ；重度（6 分）：语言低微、断续或

无力言语。②倦怠无力。轻度（2 分）：患者偶感疲乏，

程度轻微，可坚持轻度体力劳动 ；中度（4 分）：一般

运动则感乏力，勉强支持日常运动 ；重度（6 分）：休

息亦感疲乏无力，无法坚持日常活动。③腰膝酸软。

轻度（2 分）：晨起腰酸，捶打即止 ；中度（4 分）：

腰酸持续，膝软，下肢沉重 ；重度（6 分）：腰酸难忍，

膝软不欲行走。④食少纳呆。轻度（2 分）：食欲欠佳，

口味不香，适量减少 <25% ；中度（4 分）：食欲不振，

口味不香，适量减少 25% ～ 50% ；重度（6 分）：食

欲甚差，无饥饿感，食欲量减少 <50%。

1.4.2      两组治疗前后肾功能指标变化    包括尿素氮

（blood urea nitrogen, BUN）和 Scr，分别于治疗前 1 d

与治疗 3 个月末清晨空腹抽取 6 ml 静脉血，分离血清，

2 500 r/min 离心 10 min，半径 10 cm，于 -20℃条件下

保存待测，采用尿酶电极法检测 BUN 水平，采用苦味

酸法检测 Scr 水平。

1.4.3      两组治疗前后炎症因子变化    包括肿瘤坏死

因子 -α（tumor necrosis factor-α, TNF-α）、超敏 C

反应蛋白（hypersensitive C-reactive protein, hs-CRP）。

取上述分离血清标本，采用酶联免疫吸附试验检测

TNF-α 水平 ；采用免疫比浊法测定 hs-CRP 水平。

1.4.4    两组治疗前后免疫功能变化及不良反应发生 

情况    分别于治疗前 1 d 与治疗 3 个月末清晨空腹抽

取 3 ml 外周静脉血，采用美国 BD 公司流式细胞仪检测外

周血 T 淋巴细胞亚群变化。观察两组不良反应发生情况。

1.5    统计学方法

数据分析采用 SPSS 22.0 统计软件。计量资料以

均数 ± 标准差（x±s）表示，比较用 t 检验 ；计数资

料以构成比或率（%）表示，比较用 χ2 检验，P <0.05

为差异有统计学意义。

2    结果

2.1    两组治疗疗效比较

两组治疗总有效率比较，经 χ2 检验，差异有统

计学意义（χ2=6.565，P =0.010），观察组高于对照组。

见表 1。

2.2    两组治疗前后主要症状积分比较

观察组与对照组治疗前后气短懒言、倦怠无

力、腰膝酸软、食少纳呆积分的差值比较，经 t 检验，

差 异 有 统 计 学 意 义（t  =11.425、26.142、16.032 和

15.594，均 P =0.000），观察组高于对照组。见表 2。

表 1    两组治疗疗效比较    [n =31，例（%）]

组别 显效 有效 无效 总有效率

观察组 10（32.26） 17（54.84） 4（12.90） 27（87.10）

对照组 3（9.68） 15（48.39） 13（41.93） 18（58.07）

表 2    两组治疗前后主要症状积分比较    （n =31，分，

x±s）

组别 气短懒言 倦怠无力 腰膝酸软 食少纳呆

观察组

  治疗前 4.92±1.24 4.73±0.89 4.53±0.73 4.83±0.73

  治疗后 2.34±0.43† 2.17±0.54† 2.19±0.34† 2.04±0.39†

  差值 2.57±0.68 2.58±0.32 2.35±0.37 2.75±0.41

对照组

  治疗前 4.87±1.39 4.69±0.67 4.49±0.65 4.89±0.56

  治疗后 3.94±0.75† 3.74±0.42† 3.24±0.67† 3.32±0.53†

  差值 0.93±0.42 0.94±0.14 1.26±0.08 1.58±0.08

注：† 与治疗前比较，P <0.05。

2.3    两组治疗前后 BUN、Scr 水平比较

观察组与对照组治疗前后 BUN、Scr 水平的差

值比较，经 t 检验，差异有统计学意义（t  =13.776 和

22.493，均 P =0.000），观察组高于对照组，见表 3。

吴志平，等 ：健脾补肾法联合左卡尼汀治疗慢性肾衰竭的临床研究

表 3    两组治疗前后 BUN、Scr 水平比较 

（n =31，x±s）

组别 BUN/（mmol/L） Scr/（μmol/L）

观察组

  治疗前 15.23±2.87 258.37±32.15

  治疗后 8.98±1.65† 167.52±17.84†

  差值 6.27±0.78 90.87±10.21

对照组

  治疗前 15.48±2.34 261.28±25.46

  治疗后 11.63±1.29† 214.21±23.12†

  差值 3.82±0.61 47.12±3.61

注：† 与治疗前比较，P <0.05。
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2.4    两组治疗前后 TNF-α、hs-CRP 水平比较

观察组与对照组治疗前后 TNF-α、hs-CRP 水

平的差值比较，经 t 检验，差异有统计学意义（t =64.839

和 36.295， 均 P  =0.000）， 观 察 组 高 于 对 照 组。 见 

表 4。

2.5    两组治疗前后 CD3
+、CD4

+ 和 CD4
+/CD8

+ 比较

观 察 组 与 对 照 组 治 疗 前 后 CD3
+、CD4

+ 和 CD4
+/

CD8
+ 的 差 值 比 较， 经 t 检 验， 差 异 有 统 计 学 意 义

（t =39.041、39.224 和 19.945，均 P =0.000），观察组高

于对照组。见表 5。

2.6    两组不良反应发生率比较

两组不良反应发生率比较，经 χ2 检验，差异有

统计学意义（χ2=6.613，P =0.010），观察组低于对照组。

见表 6。

表 4    两组治疗前后 TNF-α、hs-CRP 水平比较 

（n =31，x±s）

组别 TNF-α/（ng/L） hs-CRP/（mg/L）

观察组

  治疗前 153.24±14.20 8.74±1.42

  治疗后 112.34±18.97† 5.19±1.24†

  差值 40.92±3.45 3.57±0.49

对照组

  治疗前 151.69±12.35 8.90±1.18

  治疗后 152.39±20.38 8.58±1.84

  差值 0.71±0.14 0.31±0.10

注：† 与治疗前比较，P <0.05。

表 5    两组治疗前后 CD3
+、CD4

+ 和 CD4
+/CD8

+ 比较 

（n =31，%，x±s）

组别 CD3
+ CD4

+ CD4
+/CD8

+

观察组

  治疗前 54.62±3.78 36.87±3.24 1.23±0.19

  治疗后 59.98±4.25† 41.47±3.89† 1.62±0.29†

  差值 5.37±0.71 4.59±0.56 0.39±0.10

对照组

  治疗前 53.79±4.52 37.32±2.76 1.21±0.15

  治疗后 54.13±2.98 37.84±2.54 1.23±0.21

  差值 0.36±0.08 0.54±0.13 0.03±0.01

注：† 与治疗前比较，P <0.05。

表 6    两组不良反应发生率比较    （n =31）

组别 胃肠道反应 / 例 皮肤 / 例 头晕 / 例 发生率 /%

观察组 1 0 1 6.45

对照组 4 3 3 32.26

3    讨论

慢性肾衰竭是各种慢性肾脏病进行性进展，最终

导致肾功能和肾单位不可逆地丧失，而引起体内内分

泌功能紊乱、水、电解质、酸碱平衡失调及机体代

谢废物潴留的临床综合征 [10-13]。中医学认为，慢性肾

衰竭属“关格”“溺毒”等范畴，认为其病机以脾肾

阳虚为本病，瘀血、痰浊为标。中医理论认为肾为先

天之本，潜藏元阳元阴，久病肾中元阳元阴匮乏，导

致人体温煦推动功能下降，脾为后天之本，脾虚推动

运化无力，脾主运化需赖肾中精气的温煦推动，因此

脾肾阳虚为本 [14-15]。脾肾亏虚造成汽化不利，浊阴不

降，清阳不升，阳不化湿，无法及时疏导、运化、转

输代谢废物及水液，故而形成瘀血、痰浊、水湿等秽

浊之邪 [16-17]。因此，应以健脾补肾为治疗法则。肾炎

康复片是一种纯中药制剂，组成主要包括西洋参、人

参、生地、杜仲、山药、丹参等，其中西洋参补气养

阴、清热生津，人参大补元气、补脾，山药补脾养胃、

生津益肺、补肾涩精，丹参活血祛瘀，生地清热凉血、

养阴生津功效，杜仲具有利尿消炎、补肝肾功效。现

代药理研究表明，肾炎康复片具有调节机体免疫功能、

抗炎消肿、改善肾功能、修复肾小球足细胞、改善微

循环、利尿、增加肝细胞合成白蛋白的作用，故可减

少尿蛋白，保护肾功能 [18-19]。左卡尼汀是脂肪酸氧化

所需的特殊氨基酸，广泛存在于机体组织内，是脂酰

卡尼转移酶、尼汀转位酶的Ⅰ和Ⅱ辅助因子，而这些

酶可促进长链脂肪酸转变成脂酰卡尼汀并转移入线 

粒体进入氧化，从而产生供肌肉及其他代谢所需的能

量 [20-21]。研究证实，左卡尼汀能纠正血液透析患者对

促红细胞生成素的抵抗性，降低促红细胞生成素的用

量，稳定红细胞膜，促进白蛋白的合成 [22]。本研究表明，

观察组治疗总有效率高于对照组，提示健脾补肾法联

合左卡尼汀治疗取得良好疗效。观察组治疗后气短懒

言、倦怠无力、腰膝酸软和食少纳呆积分低于对照组，

提示健脾补肾法联合左卡尼汀治疗可减轻患者症状。

观察组治疗后 BUN 和 Scr 水平低于对照组，提示健脾



· 75 ·

第 10 期

补肾法联合左卡尼汀可改善患者肾功能。观察组不良

反应率低于对照组，提示健脾补肾法联合左卡尼汀用

药安全性较好。

慢性肾衰竭患者即使无全身或局部急性感染征

象，但仍存在低水平的炎症状态。随着研究的不断进

展，微炎症与慢性肾衰竭关系已得到肯定，并且其炎

症程度已成为慢性肾衰竭预后判断的可靠指标。有研

究报道显示，微炎症状态时机体 TNF-α 和 hs-CRP

等炎症因子水平持续轻度上升 [23]。本研究表明，对照

组治疗后 TNF-α 和 hs-CRP 水平无明显变化而观察

组治疗后降低，认为可能与肾炎康复片有抗炎作用有

关。有研究认为，慢性肾病反复发作与免疫功能密切

相关，免疫力下降是造成慢性肾衰竭病情恶化的重要

因素之一 [24]。而 CD4
+/CD8

+ 比值是衡量免疫抑制程度

的重要指标，并且机体严重慢性炎症长期得不到控制

而导致 CD4
+/CD8

+ 比值明显低于健康人，可能与中医

“久病气耗”相关。本研究表明，对照组治疗后 CD3
+、

CD4
+ 和 CD4

+/CD8
+ 无明显变化而观察组治疗后降低，可

能与肾炎康复片增强机体免疫功能有关。

综上所述，健脾补肾法联合左卡尼汀治疗慢性肾

衰竭患者疗效较好，可改善患者肾功能，减轻微炎症

状态，提高患者免疫功能。
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