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摘要# 目的!观察慢性肾衰竭湿热证患者血清中活性氧 "CT:#’ 丙二醛 "‘LE#’ 超氧化物歧化酶 ":TL# 水平的
变化% 探讨清肾颗粒 "白花蛇舌草’ 丹参’ 茵陈等# 对氧化应激的干预作用& 方法!选择 +$ 例慢性肾衰竭湿热证患
者% 随机均分为对照组和治疗组% 最终完成 ’$ 例% 治疗组 ,# 例% 对照组 &) 例% 并设正常组 &$ 例& 治疗组与对照组
均给予中药保留灌肠及西医基础治疗% 治疗组加服清肾颗粒% 疗程均为 * 周& 观察治疗前后 &% X 尿蛋白定量
"O(?Z5F&% X#’ 血肌酐 ":4Z#’ 尿素氮 "=OA#’ 肾小球滤过率估算值 "7><C# 以及血清中 CT:’ ‘LE’ :TL水平%

并与正常组比较& 结果!治疗组临床疾病疗效和中医证候疗效总有效率均为 *,D*+!% 优于对照组的 "#D+&!和
%*D&*!& 治疗后治疗组O(?Z5F&% X’ :4Z’ =OA水平显著下降% 7><C水平显著升高% 且与对照组相比有明显差异& 治
疗组和对照组治疗前CT:’ ‘LE水平均显著高于正常组% :TL水平均显著低于正常组( 治疗后治疗组 CT:’ ‘LE水
平均有所降低% :TL水平有所升高% 治疗组优于对照组& 结论!清肾颗粒能改善慢性肾衰竭湿热证患者的临床症状%

降低O(?Z5F&% X’ :4Z’ =OA% 升高7><C水平% 抑制氧化应激% 增强抗氧化能力% 从而延缓肾纤维化的发展&
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"7><C#% H7ZQ.CT:% ‘LE/I\ :TLM7Z7.7/HQZ7\ ]7[5Z7/I\ /[W7ZWX7WZ7/W.7IW% /I\ M7Z745.Y/Z7\ M0WX WX7
I5Z./1JZ5QY39;-?@8-!=5WX W5W/17[[74W0V7Z/W7H5I \0H7/H7/I\ 5I WZ/\0W05I/1SX0I7H7.7\040I7HUI\Z5.70I
WX7WZ7/W.7IWJZ5QY M7Z7*,D*+!% H0JI0[04/IW1UX0JX7ZWX/I WX5H70I WX745IWZ51JZ5QY ""#D+&! /I\ %*D&*!#%
Z7HY74W0V71U36X717V71H5[O(?Z5F&% X% :4Z/I\ =OAM7Z75]V05QH1U15M7Z0I WX7WZ7/W.7IWJZ5QY /[W7ZWX7WZ7/W(
.7IW% /I\ 7><CM/H5]V05QH1UX0JX7Z/H45.Y/Z7\ M0WX WX5H70I WX745IWZ51JZ5QY3=7[5Z7WX7WZ7/W.7IW% WX717V71H
5[CT: /I\ ‘LE0I WX7WZ7/W.7IW/I\ 45IWZ51JZ5QYHM7Z7H0JI0[04/IW1UX0JX7ZWX/I WX5H70I WX7I5Z./1JZ5QY% /I\
WX717V715[:TLM/HH0JI0[04/IW1U15M7Z( WX717V71H5[CT: /I\ ‘LEM7Z7Z7\Q47\ 0I WX7WZ7/W.7IWJZ5QY /[W7ZWX7
WZ7/W.7IW% /I\ WX717V715[:TLM/H0I4Z7/H7\( WX7H74X/IJ7H0I WX7WZ7/W.7IWJZ5QY M7Z7.5Z7H0JI0[04/IWWX/I
WX5H70I WX745IWZ51JZ5QY31=A1@?-$=A!n0IJHX7I >Z/IQ17H4/I /.7105Z/W7410I04/1HU.YW5.H0I SC<Y/W07IWH
M0WX \/.Y(X7/WHUI\Z5.7% \74Z7/H7WX717V71H5[O(?Z5F&% X% :4Z/I\ =OA%0I4Z7/H77><C17V71%0IX0]0W5̂0\/W0V7
HWZ7HH% /I\ 7IX/I47/IW05̂0\/IW4/Y/40WU% Q1W0./W71U\71/UWX7\7V715Y.7IW5[Z7I/1[0]Z5H0H3
B;CD=9>-! 4XZ5I04a0\I7U\0H7/H7( \/.Y(X7/WHUI\Z5.7( 5̂0\/W0V7HWZ7HH( n0IJHX7I >Z/IQ17H

!!慢性肾衰竭 "4XZ5I04Z7I/1[/01QZ7% SC<# 是各
种慢性肾脏病 "4XZ5I04a0\I7U\0H7/H7% SBL# 发
展的严重阶段% 最终进展为终末期肾病 "7I\(HW/J7
Z7I/1\0H7/H7% -:CL#% 其主要病理特征是肾脏纤
维化& 中医药在防治肾脏纤维化方面% 已显示出良
好的前景& 湿热证是慢性肾衰竭主要证候% 瘀血贯
穿疾病始终% 故清热化湿祛瘀法是慢性肾衰竭的主
要治法之一)#(&* % 通过对清热化湿祛瘀法及其代表
方药清肾颗粒的深入研究% 对发挥中医药治疗慢性
肾衰竭的特色和优势有重要意义& 清肾颗粒作为我
院院内制剂% 运用于临床治疗慢性肾衰竭湿热证患
者% 并取得较好临床疗效),(+* % 本研究进一步观察
清肾颗粒对患者氧化应激的影响% 探讨其作用机
制% 现将结果报告如下&
EF资料与方法
#D#!病例选择标准
#D#D#!西医诊断标准!参照 &$#& 年国际肾脏病组
织 .肾脏病! 改善全球预后/ "a0\I7U\0H7/H7! 0.(
YZ5V0IJJ15]/15QW45.7H% BLK>T# 诊断及分期标
准)** & SBL诊断标准! &肾损害 "包括肾脏结构
或功能异常# $, 个月% 伴或不伴肾小球滤过率
"J15.7ZQ1/Z[01WZ/W7Z/W7% ><C# 的下降& 可出现下
列表现之一! 肾脏病理学检查异常( 或肾损害的指
标阳性! 血’ 尿成分异常或影像学检查异常(
’><Cj’$ .@F".0I-#D+, .&# $, 个月% 有或
无肾脏损害的依据& SBL分期标准! # 期% ><C$
)$ .@F.0I( & 期% ><C’$ d*) .@F.0I( , 期!
><C,$ d") .@F.0I( % 期% ><C#" d&) .@F.0I(
" 期% ><Cj#" .@F.0I% 或进入透析替代治疗&
#D#D&!中医辨证标准!参照 +中药新药临床研究
指导原则, ))*制定& 恶心’ 呕吐’ 口苦’ 口干’ 纳

差’ 腹胀’ 舌苔黄腻& 具备舌苔黄腻等 , 项及以上
者即可判定&
#D#D,!中医症状量化评分标准!参照 +中药新药
临床研究指导原则, ))*的标准% 轻度记 & 分% 中度
记 % 分% 重度记 ’ 分&
#D#D%!纳入标准和排除标准),*!纳入标准! &年
龄 #* d+$ 岁( ’慢性肾脏病 "SBL# , d" 期( (
符合中医慢性肾衰竭湿热证辨证标准( -血压’ 电
解质’ 感染等得到有效控制% 病情稳定 & 周以上(
.自愿参加临床实验% 并签署知情同意书& 排除标
准! &不符合病例纳入标准( ’精神异常无法合作
者( (已怀孕或正在哺乳期者( -严重疾病干扰疗
效判定者( .已行肾脏替代治疗者&
#D&!分组!选用 &$#, 年 #& 月$&$#% 年 #& 月在我
院住院的慢性肾衰竭湿热证患者 +$ 例% 按其入院
先后顺序编为 # d+$ 号% 取随机数字表)#$*第 ," 行
第 # 列 d第 ,+ 行第 #* 列计 +$ 个随机数字% 单数
为治疗组% 双数为对照组% 治疗过程中剔除 #$ 例
"加服百令胶囊 )杭州中美华东制药有限公司生
产% 国药准字 ;#$)#$$,’* 者 % 例% 加服金水宝
)江西济民可信金水宝制药有限公司生产% 国药准
字;#$*)$$$* 者 " 例% 出差断服清肾颗粒 )院内
制剂% 生产批号 &$#,#$#"* 者 # 例#% 最终完成病
例 ’$ 例 "治疗组 ,# 例% 对照组 &) 例#& 治疗组
,# 例中% 男 #" 例% 女 #’ 例% 平均年龄 "%)D$, i
)D’+# 岁% 慢性肾炎 ## 例% 糖尿病肾病 ) 例% 高
血压肾病 ’ 例% 痛风性肾病 , 例% 狼疮性肾炎 &
例% 平均病程 "’D", i,D,*# 年% SBL, 期 ) 例%
SBL% 期 * 例% SBL" 期 #% 例( 对照组 &) 例中%
男 #" 例% 女 #% 例% 平均年龄 ""$D,# i#&D"*#
岁% 慢性肾炎 #& 例% 糖尿病肾病 + 例% 高血压肾
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病 * 例% 痛风性肾病 # 例% 狼疮性肾炎 # 例% 平均
病程 "’D*+ i%D#+# 年% SBL, 期 * 例% SBL% 期
#& 例% SBL" 期 ) 例& & 组患者性别’ 年龄’ 基础
疾病’ 病程等比较均无统计学差异 "Ek$D$"#%
具有可比性& 另外% 选取同期来我院体检的健康人
&$ 例作为正常对照组% 其中男 ## 例% 女 ) 例% 平
均年龄 "%"D’& i##D+,# 岁&
#D,!治疗
#D,D#!基础治疗!治疗组和对照组患者均给予中
药保留灌肠及西医基础治疗& 中药保留灌肠! 黄苓
解毒泄浊颗粒)号 "院内制剂% 由生大黄’ 煅牡
蛎’ 六月雪’ 槐米’ 土茯苓’ 丹参组成% 药材由安
徽中医药大学第一附属医院药房统一进货% 安徽中
医药大学第一附属医院制剂中心加工成颗粒剂% 每
袋含 #$ J% 生产批号 &$#,$"###% 配液 #"$ .@% 保
留灌肠% 每日 # 次& 西医基础治疗! 治疗原发病’
控制血压’ 纠正贫血及电解质紊乱等&
#D,D&!清肾颗粒!治疗组加服清肾颗粒 "院内制
剂% 由白花蛇舌草’ 丹参’ 茵陈’ 益母草’ 薏苡
仁’ 黄连’ 白豆蔻仁’ 猪苓’ 茯苓’ 扁豆’ 泽泻’
车前草’ 白术’ 生大黄组成% 药材由安徽中医药大
学第一附属医院药房统一进货% 安徽中医药大学第
一附属医院制剂中心加工成颗粒剂% 生产批号
&$#,#$#"#% 每次 # 袋% 温水送服% 每日 , 次&
#D,D,!观察指标及疗程!治疗前后患者 &% X 尿蛋
白定量 "QZ0I7YZ5W70I 8Q/IW0WU5[&% X5QZH% O(?Z5F
&% X#’ 血肌酐 "H7ZQ.4Z7/W0I0I7% :4Z#’ 尿素氮
"]155\ QZ7/I0WZ5J7I% =OA#% 估算肾小球滤过率
"7HW0./W7\ J15.7ZQ1/Z[01WZ/W05I Z/W7% 7><C# "‘LCL
公式计算)##* # 变化情况( 治疗前后血清活性氧
"Z7/4W0V75̂UJ7I HY7407H% CT:#’ 丙二醛 "./15I\0(
/1\7XU\7% ‘LE# 及超氧化物歧化酶 "HQY7Z5̂0\7
\0H.QW/H7% :TL# 变化情况% 并与正常组比较% 采
用双抗体夹心酶联免疫吸附 "-@K:E# 法% 主要试
剂CT:’ ‘LE及 :TL均来源于上海生物制品研究
所% 批号分别为 SB(-#%$""C’ SB(-,#"&$C’ SB(
-,$"*)C& 安全性指标有血常规’ 肝功能’ 电解
质’ 尿常规’ 大便常规’ 心电图等& 疗程均为
* 周&
#D%!疗效判定标准!依据 +中药新药临床研究指
导原则, 制定标准判定))* & 临床疾病疗效分显效’
有效’ 稳定和无效% 中医证候疗效分临床痊愈’ 显
效’ 有效和无效&
#D"!统计学分析!采用 :?:: #+D$ 分析软件进行

数据整理和分析% 临床疗效及中医证候疗效 "等
级资料# 采用C0\0W分析( 计量资料采用均数 i标
准差 ">i+# 表示% 先进行正态分布及方差齐性检
验% 如符合正态分布及方差齐性% 采用 .检验% 否
则用非参数检验& Ej$D$" 为差异有统计学意义&
GF结果
&D#!临床疗效比较!见表 #& 治疗组临床疗效总
有效率为 *,D*+!% 优于对照组 "#D+&!% & 组有
显著差异 "Ej$D$"#&

表 EFG 组临床疗效比较 !例 $!&"
804OEF1"%&0’#2"*",53#*#503),,)5+24)+T))*+T" Q’".&2

!502)$!&"

组别
例数F

例
显效 有效 稳定 无效

总有效

率F!
对照组 &) #",D%%# &"’D)$# #&"%#D,*# #%"%*D&*# "#D+&
治疗组 ,# #""%*D,)# *"&"D*## ,")D’+# ""#’D#,# *,D*+!

!!注! 与对照组比较%!Ej$D$"

&D&!中医证候疗效比较!见表 && 治疗组中医证
候总有效率 *,D*+!% 优于对照组 %*D&*!% & 组
有显著差异 "Ej$D$##&

表 GFG 组中医证候疗效比较 !例 $!&"
804OGF1"%&0’#2"*",53#*#503),,)5+2",2R*!’"%)",+’0!#S

+#"*031P#*)2) %)!#5#*) 4)+T))* +T" Q’".&2
!502)$!&"

组别
例数F

例
临床痊愈 显效 有效 无效

总有效

率F!
对照组 &) &"’D)$# ""#+D&%# +"&%D#%# #"""#D+&# %*D&*
治疗组 ,# +"&&D"*# *"&"D*## ##","D%*# ""#’D#,# *,D*+!!

!!注! 与对照组比较%!!Ej$D$#

&D,!治疗前后 O(?Z5F&% X! :4Z! =OA! 7><C水
平比较!见表 ,& & 组治疗前 O(?Z5F&% X’ :4Z’
=OA’ 7><C水平无统计学差异 "Ek$D$"#% 治疗
后对照组 O(?Z5F&% X’ :4Z’ =OA’ 7><C水平与治
疗前相比% 变化不明显 "Ek$D$"#( 治疗组 O(
?Z5F&% X’ :4Z’ =OA水平较治疗前明显下降 "Ej
$D$##% 7><C水平较治疗前明显升高 "Ej$D$##%
优于对照组 "Ej$D$"#&
&D%!治疗前后血清 CT:! ‘LE及 :TL水平比较
!见表 %& 治疗组和对照组治疗前 CT:’ ‘LE水
平均高于正常组% :TL水平均低于正常组 "Ej
$D$##( 治疗后对照组 CT:’ ‘LE’ :TL水平与治
疗前相比% 无明显变化 "Ek$D$"#( 治疗后治疗
组CT:’ ‘LE水平均较治疗前明显降低% :TL水
平较治疗前明显升高 "Ej$D$##% 治疗组优于对
照组 "Ej$D$##&
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表 HFG 组治疗前后?SK’"cGV P’ -5’’ 7?A’ )JI9水平比较 $!L"&
804OHF1"%&0’#2"*",?SK’"cGV P% -5’% 7?A0*!)JI93)()324),"’)0*!0,+)’+P)+’)0+%)*+4)+T))*+T" Q’".&2$!L"&

指标
对照组"!9&)# 治疗组"!9,##

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
"O(?Z5F&% X#F"J-&% X g## &D%# i#D*’ &D,+ i#D’% &D%, i#D+& #D)& i$D)"!!#

:4ZF"!.51-@g## ,,,D+) i#%’D)& ,%%D*# i#+$D+% ,"’D"$ i#’)D$" &,$D)$ i#+"D#)!!#

=OAF"..51-@g## #%D%" i+D’, #,D&’ i+D%& #"D$% i+D&# ##D$% i"D’&!!#

7><CF".@-.0I g## &"D$* i#%D%* &"D&% i#"D*# &%D&# i#,D,% ,*D%$ i&,D,"!!#

!!注! 与本组治疗前比较%!!Ej$D$#( 与对照组比较%#Ej$D$"

表 VFH 组治疗前后血清9=-’ :>6’ -=>水平比较 $!L"&
804OVF1"%&0’#2"*",9=-% :>60*!-=>3)()324),"’)0*!0,+)’+P)+’)0+%)*+0%"*Q +P’))Q’".&2$!L"&

组别
例数F

例
CT:F"KO-.@g## ‘LEF"I.51-.@g## :TLF"IJ-.@g##

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
正常组 &$ &)%D*# i+,D++ $ ,D++ i$D%, $ #)&D%& i#&D&# $
对照组 &) %+&D#% i#&#D)*## %%$D), i#%$D#) ’D’$ i&D#+## ’D$$ i&D## #&*D’% i,#D%*## #%&D+" i,#D%+
治疗组 ,# %),D)# i#%#D*### ,"#D$) i#)*D’$!!ll ’D*$ i&D#*## %D’+ i&D*$!!ll #,&D&# i,"D%%## #’,D)# i%#D’"!!ll

!!注! 与正常组比较%##Ej$D$#( 与本组治疗前比较%!!Ej$D$#( 与对照组比较%llEj$D$#

HF讨论
近年来大量研究证实% 氧化应激对肾脏的损伤

学说机制% 尤其是氧化应激在肾间质纤维化过程中
起重要作用)#&(#,* & 肾脏是对氧化应激高度敏感的
器官之一% 氧化应激贯穿于肾脏疾病始终% 抗氧化
能力减弱以及氧化应激增强在肾脏疾病发生’ 发展
过程中有重要意义)#%* & 氧化应激对肾脏损伤机制
表现在CT:对肾脏有直接损伤作用% 因为 CT: 可
以损伤蛋白质’ 核酸及脂质% 进而破坏细胞结构和
功能)#"* & 体外试验发现% 高浓度葡萄糖可诱导肾
小管上皮细胞转分化标志性蛋白 $(平滑肌肌动蛋
白 "$(H.55WX .QH417/4W0I% $(:‘E# 的表达增加%
这可能与高糖所致的氧化应激反应诱导有关)#’* &
高糖可通过多元醇通路’ 糖基化终末产物及线粒体
等多种途径引起 CT: 增多% 从而引起肾小管脂质
过氧化的终末产物 ‘LE含有量增高% 而抗氧化酶
发生糖化或氧化% 使其含有量降低’ 活性减退% 导
致肾脏局部组织中 :TL的生成及清除失衡% 这是
引起SBL发生’ 发展的重要因素)#+* & 本研究结果
显示% 慢性肾衰竭湿热证患者治疗组和对照组治疗
前CT:’ ‘LE水平均高于正常组% :TL水平均低
于正常组% 说明慢性肾衰竭湿热证患者体内存在氧
化应激反应& 治疗后% 治疗组 CT:’ ‘LE水平均
较治疗前降低% :TL水平较治疗前升高% 治疗组
优于对照组&

慢性肾衰竭归属于中医 .虚劳/’ .关格/’
.溺毒/ 等范畴% 湿热在慢性肾衰竭病程发展过程
中扮演着重要角色)#*(#)* & 张琳琪等)&$*通过对 #)*
例慢性肾衰竭中医邪实证分布规律调查研究发现%

湿热证和瘀血证在慢性肾衰竭出现率均较高% 瘀血
证最高为 +#D&!% 湿热证为 %,D%!& 基于此理论%
创立具有清热化湿祛瘀之功效的清肾颗粒% 方中主
要由生大黄’ 黄连’ 丹参等药物组成& 本研究结果
显示% 治疗组临床疾病疗效和中医证候疗效总有效
率 均 为 *,D*+!% 优 于 对 照 组 的 "#D+&!
和 %*D&*!&

综上所述% 清肾颗粒可明显改善患者的临床症
状% 降低慢性肾衰竭患者血清 CT:’ ‘LE% 升高
:TL水平% 表明清肾颗粒可能通过抑制慢性肾衰
竭湿热证患者体内的氧化应激反应% 增强抗氧化能
力% 从而延缓肾纤维化的进展&
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摘要# 目的!观察地锦草片 "地锦草# 对免疫性血小板减少症患者淋巴细胞亚群及细胞因子的影响& 方法!选取
&$#%D#$&$#"D#&我院血液科诊断免疫性血小板减少症首次住院治疗的 "’ 例患者% 采用分层区组随机化方法分为对照
组 "&* 例# 和观察组 "&* 例#% 对照组按照指南给予常规治疗% 观察组在常规治疗的基础上给予地锦草片 "%D* J%
W0\#% 治疗过程中收集不良事件% 所有患者分别于入院第 & 天及第 % 周末 "入院第 ,$ 天# 抽取清晨空腹静脉血检测观
察指标并评价综合疗效& 运用流式细胞仪检测淋巴细胞亚群SL, e’ SL% e’ SL* e’ SL% eFSL* e水平% 用-@K:E法检
测血清细胞因子K@(&’ K<A(1’ K@(%’ K@(#$ 水平& 结果!观察组总有效率为 )&D)!% 高于对照组 "*&D#!#% 观察组
血小板水平明显高于对照组& 与对照组相比% 观察组 SL, e’ SL% e’ SL% eFSL* e水平明显升高% K@(& 和 K<A(1水平
明显降低% K<A(1FK@(% 比值明显降低& 结论!地锦草片能纠正6淋巴细胞亚群的紊乱% 调节6淋巴细胞亚群比例% 降
低K<A(1FK@(% 的比值% 达到治疗免疫性血小板减少症患者作用&
关键词! 地锦草片( 免疫性血小板减少症( 6淋巴细胞亚群( 细胞因子
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