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前列地尔注射液联合尿毒清颗粒治疗慢性肾功能不全的临床研究 

赵  霓，任黎勃，李茂利* 
济南市机关医院，山东 济南  250001 

摘  要：目的  探讨前列地尔注射液联合尿毒清颗粒治疗慢性肾功能不全的临床疗效。方法  2012 年 7 月—2014 年 2 月济

南市机关医院收治的慢性肾功能不全患者 40 例，随机分为治疗组（20 例）和对照组（20 例），对照组在基础治疗上口服尿

毒清颗粒 1 包/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上静脉滴注前列地尔注射液 10 μg/d，静滴时间 3 h 以上。两组均连续治疗 3
周。治疗后，评价两组的临床疗效，同时比较两组治疗前后血肌酐（Scr）、内生肌酐清除率（Ccr）、尿素氮（BUN）、血红

蛋白（Hb）、血浆白蛋白（Alb）和调节性 T 细胞（Treg）。结果  治疗组和对照组的总有效率分别为 75.0%、65.0%，两组

比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者 BUN、Scr 均较治疗前显著降低，Ccr、Hb 较治疗前显著升高，同组

治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05，0.01）；且治疗后治疗组 BUN、Scr、Ccr 的改善程度优于对照组，两组比较差异有统

计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者 CD4+-Treg、CD4+CD25+CD127-Treg 均较治疗前显著降低，同组治疗前后差异有统计

学意义（P＜0.05），且治疗组降低程度大于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05，0.01）。两组患者治疗后 Th1、
Th1/Th2 均较治疗前显著增加，Th2 显著降低，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.01）；治疗后治疗组 Th1、Th1/Th2
显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  前列地尔注射液联合尿毒清颗粒对慢性肾功能不全具有较

好的临床疗效，可通过调节患者的免疫功能，改善 Th1/Th2 水平发挥作用。 
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Clinical study on Alprostadil Injection combined with Niaoduqing Granules in 
treatment of chronic renal insufficiency 

ZHAO Ni, REN Li-bo, LI Mao-li 
Authority Hospital of Jinan City, Jinan 250001, China 

Abstract: Objective  To investigate the effect of Alprostadil Injection combined with Niaoduqing Granules in the treatment of 
chronic renal insufficiency. Methods  Collecting 40 cases suffered from chronic renal insufficiency from July 2012 to February 2014 
in the Authority Hospital of Jinan City, which were randomly divided into treatment (20 cases) and control (20 cases) group. Patients 
in the control group were po administered with Niaoduqing Granules on the basis of foundation treatment, 1 bag/time, three times 
daily. Patients in the treatment group were iv administered with Alprostadil Injection 10 μg/d for more than 3 h on the basis of control 
group. The patients in the two groups were treated for 3 weeks. After the treatment, the treatment efficacy was evaluated, while Scr, 
Ccr, BUN, Hb, Alb, and regulatory T cell were compared between the two groups. Results  The efficacies in the treatment and 
control groups were 75.0% and 65.0%, respectively, and there were differences between the two groups (P < 0.05). After the 
treatment, BUN and Scr in the two groups were significantly reduced, while the Ccr and Hb were significantly increased, and the 
difference was statistically significant before and after the treatment in the same group (P < 0.05, 0.01). And after the treatment, 
BUN, Scr, and Ccr in the treatment group were improved better than those in the control group, and there was significant difference 
between the two groups (P < 0.05). After the treatment, CD4+-Treg and CD4+CD25+CD127-Treg in the two groups were significantly 
reduced, and the difference was statistically significant before and after the treatment in the same group (P < 0.05). And reduced 
degree in the treatment group was greater than that in the control group, and there was significant difference between the two groups 
(P < 0.05, 0.01). Th1 and Th1/Th2 in the two groups were significantly increased, while Th2 was significantly reduced, and the  
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differenc was statistically significant before and after the treatment in the same group (P < 0.01). After the treatment, Th1 and 
Th1/Th2 in the treatment group were significantly higher than those in the control group, and there was significant difference 
between the two groups (P < 0.05). Conclusion  Alprostadil Injection combined with Niaoduqing Granules has a good clinical effect 
in the treatment of chronic renal insufficiency, which maybe through adjust the immune function of patients and improve the levels of 
Th1/Th2 to play the role. 
Key words: Alprostadil Injection; Niaoduqing Granules; chronic renal insufficiency; regulatory T cell 
 

慢性肾功能不全是多种肾脏疾病持续性发展过

程中的重要转归，患者往往表现为机体免疫力低下、

并发感染及全身性代谢失调等症状[1]。目前慢性肾

功能不全治疗包括限制蛋白质摄入、补充必需氨基

酸、肠道透析等，但这些治疗方法未针对发病机制

进行，疗效并不尽如人意[2]。前列地尔可以改善机

体红细胞变形能力、扩张血管、改善微循环，在慢

性肾功能不全治疗中发挥重要作用[3]。本研究从免

疫调节角度出发，探讨前列地尔对慢性肾功能不全

的临床疗效，从而阐明前列地尔调节细胞免疫功能、

治疗慢性肾功能不全的作用机制。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料 

选择 2012 年 7 月—2014 年 2 月济南市机关医

院内科住院慢性肾功能不全患者为观察对象，共 40
例，男 18 例，女 22 例，年龄 20～68 岁，平均年

龄（41.2±7.9）岁；内生肌酐清除率（Ccr）20～50 
mL/min，血肌酐（Scr）178～442 μmol/L；氮质血

症期 19 例，肾衰期 21 例。 
纳入标准：符合人民卫生出版社《肾脏病学》

（1996）诊断及分期标准[4]的非透析治疗患者，原发

病均为慢性肾小球肾炎。排除标准：严重泌尿系统

梗阻及在观察期内进入透析治疗的患者；使用肾毒

性药物患者；急慢性感染患者；体液丢失患者；心

力衰竭、肝硬化、脑梗死、脑出血等严重心、肝、

脑疾病患者；原发或继发性自身免疫障碍患者及恶

性肿瘤患者。开始治疗前所有患者均表示自愿参加

研究，并签署知情同意书，且本研究通过医院伦理

委员会批准。 
1.2  药物 

前列地尔注射液由北京泰德制药股份有限公司

生产，规格 2 mL∶10 μg，产品批号 1295005；尿毒

清颗粒由康臣药业（内蒙古）有限责任公司生产，

5.0 g/包，产品批号 131201。 
1.3  分组和治疗方法 

将患者按照随机数字分为治疗组和对照组，每

组 20 例。其中，治疗组男 9 例，女 11 例，年龄 20～

67 岁，平均年龄（41.4±8.8）岁；Ccr 20～50 mL/min，
Scr178～442 μmol/L；氮质血症期 10 例，肾衰期 10
例。对照组男 9 例，女 11 例，年龄 20～68 岁，平

均年龄（41.1±6.4）岁；Ccr 20～50 mL/min，Scr 
181～442 μmol/L；氮质血症期 9 例，肾衰期 11 例。

两组患者基线资料一致，差异无统计学意义，具有

加好的可比性。 
两组患者均采用低蛋白、低盐、低磷饮食，充

足热量，适当控制血压、蛋白尿并注意保持水、电

解质和酸碱平衡。对照组口服尿毒清颗粒 1 包/次，

3 次/d。治疗组在对照组基础上静脉滴注前列地尔

注射液 10 μg/d，静滴时间 3 h 以上。两组 3 周为 1
个疗程，治疗 1 疗程后评价疗效。 
1.4  临床疗效评价[4] 

显效：治疗后患者症状明显减轻或消失，Ccr
增加 20%以上或 Scr 降低超过 20%；有效：治疗后

患者症状减轻，Ccr 增加超过 10%但不足 20%，或

Scr 降低超过 10%但不足 20%；无效：治疗后达不

到以上标准者。 
有效率=（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
治疗结束后进行 Scr、Ccr、尿素氮（BUN）、

血红蛋白（Hb）、血浆白蛋白（Alb）检测，流式细

胞仪进行外周血调节性 T 细胞（Treg）测定。 
1.6  不良反应 

观察两组患者在治疗过程中有无血管红肿、休

克、腹泻、腹胀、头痛、头晕等不良反应发生。 
1.7  统计学分析 

研究数据以 SPSS 20.0 分析，计量资料采用

⎯x±s 表示进行描述，成组资料用 t 检验进行分析；

计数资料以 χ2 检验；等级资料比较采用秩和检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组显效 7 例，有效 8 例，总有效

率 75.0%；对照组显效 6 例，有效 6 例，总有效率

60.0%，两组有效率比较差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 1。 
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2.2  两组治疗前后观察指标比较 
治疗后，两组患者 BUN、Scr 均较治疗前显著

降低，Ccr、Hb 较治疗前显著升高，同组治疗前后

差异有统计学意义（P＜0.05、0.01）；且治疗后治

疗组 BUN、Scr、Ccr 的改善程度优于对照组，两组

比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组治疗前后 Treg 水平比较 

治疗后，两组患者CD4+-Treg、CD4+CD25+CD127-Treg
均较治疗前显著降低，同组治疗前后差异有统计学

意义（P＜0.05），且治疗组降低程度大于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05、0.01），见

表 3。 
2.4  两组治疗前后 Th1、Th2、Th1/Th2 比较 

两组患者治疗后 Th1、Th1/Th2 均较治疗前显著

增加，Th2 显著降低，同组治疗前后差异有统计学意

义（P＜0.01）；治疗后治疗组 Th1、Th1/Th2 显著高

于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），
见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 有效率/% 

治疗 20 7 8 5  75.0* 

对照 20 6 6 8 60.0 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P＜0.05 vs control group  

表 2  两组观察指标比较（⎯x ± s，n=20） 
Table 2  Comparison on observational indexes between two groups (⎯x ± s, n=20 ) 

组别 观察时间 BUN/(mmol·L−1) Scr/(μmol·L−1) Ccr/(mL·min−1) Alb/(g·L−1) Hb/(g·L−1) 

治疗前 25.73±8.31 361.15±48.56 21.69±14.56 28.41±10.26 80.15±10.26 治疗 

治疗后 16.64±4.85**▲ 251.36±19.65**▲ 32.51±18.94*▲ 34.21±15.21* 88.69±14.26* 

治疗前 25.36±4.59 362.57±51.28 21.81±7.85 28.93±7.65 80.33±14.26 对照 

治疗后 20.15±6.45* 308.69±31.56* 24.36±6.91* 31.45±9.65 86.65±15.21* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05  **P＜0.01；与对照组治疗后比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05  **P < 0.01 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组治疗前后 Treg 水平比较（⎯x ± s，n=20） 
Table 3  Comparison on Treg level between two groups before and after treatment (⎯x ± s, n=20 ) 

CD4+-Treg/% CD4+CD127-Treg/% CD4+CD25+CD127-Treg/% 
组别 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

治疗 43.65±7.89 29.56±15.62*▲▲ 17.56±9.85 19.68±6.84  23.54±11.23 17.24±7.84*▲ 

对照 44.57±9.62 34.54±10.24* 17.99±7.15 20.48±8.12 22.89±8.15 19.51±7.53* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：
▲P＜0.05  ▲▲P＜0.01 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 ▲▲P < 0.01 vs control group after treatment 

表 4  两组治疗前后 Th1、Th2、Th1/Th2 比较（⎯x ± s，n=20） 
Table 4  Comparison on Th1, Th2, and Th1/Th2 between two groups (⎯x ± s, n=20 ) 

Th1/% Th2/% Th1/Th2/% 
组别 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

治疗 2.58±0.89  4.15±1.02**▲ 4.25±1.21 2.33±0.35** 1.02±0.59  1.68±1.05**▲ 

对照 2.59±0.89 3.85±1.03** 4.19±0.75 2.10±0.95** 1.10±0.85 1.44±0.87** 

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：
▲P＜0.05 

**P < 0.01 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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2.5  不良反应 
治疗组出现 1 例血管红肿，但经减慢滴速后症

状缓解，未影响治疗；对照组无明显不良反应发生。 
3  讨论 

慢性肾功能不全是多种肾病的共同转归，由于

其功能进行性减退的机制尚未完全阐明，使其针对

病因治疗受到限制。许多学者发现，慢性肾功能不

全病情发展与机体炎性反应和免疫功能低下有关，

细胞免疫介导的肾损伤学说成为研究的热点[5]。前

列地尔有抑制免疫反应的作用，对炎性细胞浸润和

免疫复合物形成也具有较好的抑制作用。而免疫学

研究认为，Treg 是机体重要的免疫调节因子，与多

种疾病及炎症状态密切相关[6]。 
本研究结果显示，前列地尔能够明显改善患者

BUN、Scr、Ccr 等指标，对慢性肾功能不全具有良

好的疗效。从外周 Treg 来看，治疗组 CD4+-Treg、
CD4+CD25+CD127-Treg 低于对照组，差异具有统计学

意义。外周 Treg 细胞除表达 CD4、CD25 外，还表

达大量 CTL1-4，需在各种细胞因子和分子共同作用

下维持其平衡。同时，Treg 也可通过分泌细胞因子

IL-10、IL-6、INF-γ 等发挥免疫抑制作用。活化后

的 Treg 细胞能够表达颗粒酶，其 CD4+、CD8+、CD14+

单核细胞及 DC 均能够通过细胞毒作用杀伤多种自

体靶细胞，并通过与其他细胞群落之间的相互制约

达到动态平衡，从而实现效应性 T 细胞和 Treg 的功

能和数量上的平衡[7]。Suvas 等[8]认为，在糖尿病肾

病所致的肾衰竭患者中，存在致病性 CD4+ T 细胞的

大量活化，产生大量炎性因子，从而导致患者出现

肾功能的进一步损伤。Green 等[9]在对慢性肾功能不

全 患 者 与 健 康 对 照 者 的 比 较 中 也 发 现 ，

CD4+CD127-Treg 细胞所占 CD4+ T 细胞比例明显降

低，这也提示肾功能不全的发病机制可能与

CD4+CD127-Treg 抑制有关。这种抑制可以从两方面

引起肾功能损害：（1）患者免疫功能低下，可导致

致病微生物反复感染；（2）机体无法产生足够的抗

体将致病因子清除，从而形成免疫复合物堆积于肾

脏，引起肾脏损伤。而本研究结果中仅发现

CD4+-Treg、CD4+CD25+CD127-Treg 两组间异常，而

未发现 CD4+CD127-Treg 比例的差异，说明 PGE1 的

治疗可以调节肾功能不全患者的免疫功能但调节强

度仍有提高的余地。 

有学者[10-11]认为在慢性肾功能不全患者中存在

Th2 分泌细胞因子如 IL-6、IL-10 升高，Th1 分泌因

子 IL-2、IFN-γ 降低，而 Th2 的优势应答能够加重

疾病病情，这种理论也可以较好的解释为何慢性肾

功能不全患者真菌、寄生虫及病毒感染率高。本研

究显示，治疗后 Th1 升高更为显著，而 Th2 水平降

低，说明前列地尔对改善患者的 Th1/Th2 失衡状况

具有较好效果，提示前列地尔对慢性肾功能不全患

者的免疫调节失衡具有较好的改善效果。 
综上所述，前列地尔对慢性肾功能不全具有较

好的临床疗效，可通过调节患者的免疫功能，改善

Th1/Th2 水平发挥作用。 
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