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金水宝胶囊联合复方 α-酮酸片治疗慢性肾功能衰竭的临床研究 
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摘  要：目的  探讨金水宝胶囊联合复方 α-酮酸片治疗慢性肾功能衰竭的临床疗效。方法  选取 2012 年 3 月—2016 年 3 月

在宝鸡市第二人民医院接受治疗的慢性肾功能衰竭患者 196 例，随机分为对照组（98 例）和治疗组（98 例）。所有患者均给

予常规治疗。对照组口服复方 α-酮酸片，4 片/次，3 次/d。治疗组在对照组的基础上口服金水宝胶囊，3 粒/次，3 次/d。两

组患者均连续治疗 2 个月。比较两组临床疗效，内生肌酐清除率（Ccr）、血肌酐（Scr）、血清尿素氮（BUN）、转化生长因

子-β1（TGF-β1）和Ⅳ型胶原蛋白（IV-C）。结果  治疗后，对照组和治疗组总有效率分别为 83.67%和 94.90%，两组比较差

异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 Scr、BUN 水平均较同组治疗前显著降低，Ccr 水平则升高，同组治疗前后差异

具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后，治疗组这些观察指标显著优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
治疗后，两组 TGF-β1 和 IV-C 水平均低于同组治疗前，同组治疗前后差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后，治疗组

TGF-β1、IV-C 水平显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  金水宝胶囊联合复方 α-酮酸片治疗

慢性肾功能衰竭具有显著的疗效，可明显改善患者肾功能，降低尿 TGF-β1 和 IV-C 水平，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Jinshuibao Capsules combined with Compound α-Ketoacid Tablets 
in treatment of chronic renal failure 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Jinshuibao Capsules combined with Compound α-Ketoacid Tablets in treatment of 
chronic renal failure. Methods  Patients (196 cases) with chronic renal failure in Baoji No. 2 People’s Hospital from March 2012 to 
March 2016 were divided into control (98 cases) and treatment (98 cases) groups. All patients were given conventional treatment. Patients 
in the control group were po administered with Compound α-Ketoacid Tablets, 4 tablets /time, 3 times daily. Patients in the treatment 
group were po administered with Jinshuibao Capsules on the basis of control group, 3 grains/time, 3 times daily. The patients in two 
groups were treated for 2 months. After treatment, the efficacy was evaluated, and Ccr, Scr, BUN, TGF-β1, and IV-C levels in two groups 
were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 83.67% and 94.90%, 
respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, Scr and BUN levels in two groups were 
significantly decreased, and Ccr level was increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). After 
treatment, the observational indexes in the treatment group were significantly better than those in the control group with significant 
difference between two groups (P < 0.05). After treatment, TGF-β1 and IV-C levels in two groups were significantly decreased, and the 
difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). After treatment, TGF-β1 and IV-C levels in the treatment group were 
significantly lower than those in the control group with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Jinshuibao 
Capsules combined with Compound α-Ketoacid Tablets has a clinical curative effect in treatment of chronic renal failure, can significantly 
improve renal function and reduce urine TGF-β1 and IV-C levels, which has a certain clinical application value. 
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慢性肾功能衰竭是由多种原因所致肾实质损

害，肾脏明显萎缩难以维持基本功能的综合征，并

伴代谢产物潴留、水电解质平衡紊乱和全身系统受

累[1]。慢性肾功能衰竭具有病情重、死亡率高等特

征，且发病率逐年增高，严重危害人们的生命健康。

目前，肾移植手术和血液透析疗法虽然具有较好疗

效，但其治疗费用昂贵难以在临床上普及，使其应

用受到一定限制，所以选择安全有效的药物治疗措

施就显得极为重要[2]。复方 α-酮酸片可明显改善慢

性肾功能衰竭患者蛋白质代谢，还可促进机体内含

氮代谢物的代谢，减轻氮质血症，改善代谢性酸中

毒，并可减轻胰岛素抵抗，利于糖代谢的改善；可

使酯酶活性增高，利于脂代谢的改善，同时具有降

低血磷水平，改善低血钙，减轻甲状旁腺功能亢进，

减少蛋白尿排泄，延缓肾功能恶化，降低机体氧化

应激状态和炎性反应的作用[3]。金水宝胶囊可直接

参与机体超氧化物歧化酶（SOD）的代谢过程，减

轻肾小管细胞溶酶体毒性损伤，降低细胞脂质过氧

化，利于肾小管上皮细胞 DNA 和 RNA 的合成，具

有抗肾衰竭的作用[4]。本研究对慢性肾功能衰竭患者

采用金水宝胶囊联合复方 α-酮酸片进行治疗，取得

了满意的疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2012 年 3 月—2016 年 3 月在宝鸡市第二

人民医院接受治疗的 196 例慢性肾功能衰竭患者

的临床资料进行回顾性分析，所有患者均符合慢性

肾功能衰竭诊断标准[5]。其中男 101 例，女 95 例；

年龄 28～75 岁，平均年龄（51.45±2.68）岁；病程 2～
8 年，平均病程（4.21±1.27）年。 

排除标准：急性肾功能衰竭患者；已进行透析

或应用血管紧张素转化酶抑制剂或血管紧张素Ⅱ受

体阻滞剂药物治疗者；对研究药物过敏者；伴有心

脑血管疾病及肿瘤患者；妊娠及哺乳期妇女；伴有

感染、高钾血症或水电解质紊乱者；伴有精神障碍

及不配合治疗者；未签署知情协议书者。 
1.2  药物 

复方α-酮酸片由北京万生药业有限责任公司生

产，规格 0.63 g/片，产品批号 120215、140809；金

水宝胶囊由江西济民可信金水宝制药有限公司生

产，规格 0.33 g/片，产品批号 120218、140915。 
1.3  分组及治疗方法 

所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各 98

例。其中对照组男 51 例，女 47 例；年龄 29～75
岁，平均年龄（51.41±2.65）岁；病程 3～8 年，平

均病程（4.18±1.25）年。治疗组男 50 例，女 48
例；年龄 28～75 岁，平均年龄（51.36±2.63）岁；

病程 2～8 年，平均病程（4.15±1.23）年。两组患

者一般资料比较差异没有统计学意义，具有可比性。 
所有患者均控制血糖、血压，给予低蛋白饮食，

同时纠正水、电解质和酸碱平衡紊乱等常规治疗。

对照组口服复方 α-酮酸片，4 片/次，3 次/d。治疗

组在对照组的基础上口服金水宝胶囊，3 粒/次，3
次/d。两组患者均连续治疗 2 个月。 
1.4  疗效评价[6] 

显效：相关临床症状减轻或消失，内生肌酐清

除率（Ccr）增加≥30%，或血肌酐（Scr）、血清尿

素氮（BUN）降低≥30%。有效：相关临床症状减

轻或消失，Ccr增加≥20%，或Scr、BUN降低≥20%，

但易反复。无效：相关临床症状没有改善，甚至加

重，Scr、BUN 也没有改善，甚至升高，或改用肾

脏替代治疗。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
采用苦味酸速率法测定两组治疗前后 Scr 水

平，采用酶速率法测定两组患者治疗前后 BUN 水

平。采用酶联免疫吸附实验法测定两组治疗前后尿

转化生长因子-β1（TGF-β1）水平，采用 RIA 法测

定两组患者治疗前后尿Ⅳ型胶原蛋白（IV-C）水平。 
1.6  不良反应 

对治疗过程中可能出现的皮疹、腹泻、恶心呕

吐等不良反应情况进行比较分析。 
1.7  统计学分析 

使用SPSS 19.0统计软件对所得数据进行分析，

计量资料用⎯x±s 表示，连续变量比较采用 t 检验；

率的比较使用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 40 例，有效 42 例，总有

效率为 83.67%；治疗组显效 53 例，有效 40 例，总

有效率为 94.90%，两组总有效率比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组患者肾功能指标比较 

治疗后，两组患者 Scr、BUN 水平明显低于同

组治疗前，而 Ccr 水平则明显升高，同组治疗前后

差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组
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这些肾功能指标改善程度显著优于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组患者尿 TGF-β1 和 IV-C 水平比较 

治疗后两组 TGF-β1 和 IV-C 水平均较同组治

疗前显著降低，同组治疗前后差异具有统计学意义

（P＜0.05）；且治疗后治疗组上述指标显著低于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 3。 

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

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 98 40 42 16 83.67 

治疗 98 53 40 5 94.90* 

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

表 2  两组患者肾功能比较（⎯x ± s，n = 98） 
Table 2  Comparison on renal function between two groups (⎯x ± s, n = 98 ) 

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

对照 治疗前 285.65±37.28 27.63±7.31 25.27±6.43 

 治疗后 244.37±23.68* 16.35±3.66* 28.27±7.35* 

治疗 治疗前 285.62±37.25 23.65±7.28 25.22±6.32 

 治疗后 212.43±23.53*▲ 13.46±3.37*▲ 33.36±7.54*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组患者尿 TGF-β1、IV-C 水平比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on TGF-β1 and IV-C levels between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TGF-β1(ng·L−1) IV-C(μg ·L−1)  

对照 98 治疗前 2.03±0.72 8.69±1.54 

  治疗后 1.35±0.37* 7.18±1.35* 

治疗 98 治疗前 2.05±0.768 8.67±1.52 

  治疗后 1.06±0.35*▲ 5.07±1.24*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组不良反应比较 
两组患者在治疗过程中均未出现皮疹、腹泻、

恶心呕吐等药物相关不良反应。 
3  讨论 

慢性肾功能衰竭是由多种原因引起的肾实质损

害，以代谢产物潴留、电解质平衡紊乱和全身系统

受累为主的综合征[1]。慢性肾功能衰竭具有病情重、

死亡率高等特征，且发病率逐年增高。肾移植手术

和血液透析疗法费用昂贵，难以在临床上普及，使

得其应用受到一定限制，因此选择安全有效的药物

治疗措施就显得极为重要。 
复方α-酮酸片是一种含有必需氨基酸和酮基类

似物的复合制剂，可明显改善慢性肾功能衰竭患者

的蛋白质代谢，还可促进机体内含氮代谢物的代谢，

具有改善氮质血症、代谢性酸中毒、胰岛素抵抗、

糖代谢、酯酶活性、脂代谢、血磷水平、低血钙、

甲状旁腺功能、蛋白尿和肾功能等的作用。此外，

复方α-酮酸片还可以降低机体氧化应激状态和炎性

反应[3]。中医认为慢性肾功能衰竭是脾肾虚损致湿、

、毒等发生而起病[7]。金水宝胶囊的主要组份是

发酵虫草菌粉，其中含有多种微量元素和维生素，

可直接参与机体 SOD 等代谢过程，具有抗肾衰竭

的作用。此外，金水宝胶囊还可以降低慢性肾功能

衰竭患者 Scr、BUN 水平，并提高 Ccr，可改善机

体造血和免疫功能[4]。本研究对慢性肾功能衰竭患

者采用金水宝胶囊联合复方 α-酮酸片治疗，取得了
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满意疗效。 
肾间质纤维化是肾脏疾病终末期的共同途径和

病理学基础，有多种细胞因子参与其中，相互作用

致使细胞外基质异常聚积，引起肾小管周围毛细血

管受压，肾小球缺血性损伤、肾小管萎缩， 终引

起肾功能丧失[8]。其中 TGF-β1 是 重要的一个，

可刺激成纤维细胞增加，如Ⅰ、Ⅲ、Ⅳ型胶原以非

胶原糖蛋白等细胞外基质成分的合成，并可抑制细

胞外基质成分降解酶活性，阻止细胞外基质降解，

还可促进肾小管上皮细胞向肌纤维细胞转化，增加

细胞外基质受体，进而使细胞外基质与细胞间相互

作用增加[9]。IV-C 为细胞外基质的主要成分，其合

成增加可直接引起细胞外基质聚集[10]。 
本研究中，治疗后两组尿 TGF-β1 和 IV-C 水平

明显低于同组治疗前（P＜0.05），但治疗组降低的

更明显（P＜0.05）。治疗后两组患者 Scr、BUN 水

平明显低于同组治疗前（P＜0.05），而 Ccr 水平明

显升高（P＜0.05），但治疗组上述指标改善更明显

（P＜0.05）。说明金水宝胶囊联合复方 α-酮酸片可明

显延缓肾功能恶化。此外，对照组与治疗组的有效

率分别为 83.67%和 94.90%。两组在不良反应发生

率上比较差异没有统计学意义。说明金水宝胶囊联

合复方 α-酮酸片治疗慢性肾功能衰竭效果确切。 
综上所述，金水宝胶囊联合复方 α-酮酸片治疗

慢性肾功能衰竭具有显著的疗效，可明显改善患者

肾功能，延缓病情进展，并可降低尿 TGF-β1 和 IV-C
水平，值得临床推广应用。 
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