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金匮肾气丸联合复方 α-酮酸治疗慢性肾功能衰竭维持性血液透析的临床
研究 
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摘  要：目的  探讨金匮肾气丸联合复方 α-酮酸治疗慢性肾功能衰竭维持性血液透析的临床疗效。方法  纳入 2023 年 4 月—

2025 年 7 月河北北方学院附属第一医院收治的 120 例慢性肾功能衰竭维持性血液透析患者，使用随机数字表法将其平均分

为对照组和治疗组，每组各 60 例。对照组口服复方 α-酮酸片，4 片/次，3 次/d。在对照组基础上，治疗组口服金匮肾气丸，

1 袋/次，2 次/d。两组患者疗程 12 周。比较两组临床疗效，治疗前后肾功能指标[血肌酐（Scr）、尿素氮（BUN）、内生肌酐

清除率（Ccr）、β2-微球蛋白（β2-MG）]、临床症状积分、心理痛苦筛查量表（DSS）和肾脏病生活质量简明量表 1.3 版（KDQOL-

SFTM1.3）评分及血清成纤维细胞生长因子-23（FGF-23）、可溶性 Klotho 蛋白（sKlotho）、中性粒细胞明胶酶相关脂质运载

蛋白（NGAL）、白细胞介素-17（IL-17）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 93.33%，较

对照组的 80.00%明显升高（P＜0.05）。治疗后，两组 Scr、BUN、β2-MG 降低（P＜0.05），Ccr 增高（P＜0.05）；治疗组肾

功能优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组临床症状积分、DSS 评分减少（P＜0.05），KDQOL-SFTM1.3 评分增加（P＜0.05）；

治疗组上述评分优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清 FGF23、NGAL、IL-17、hs-CRP 水平降低（P＜0.05），sKlotho

水平上升（P＜0.05）；治疗组血清学指标均优于对照组（P＜0.05）。结论  金匮肾气丸联合复方 α-酮酸治疗慢性肾功能衰竭

维持性血液透析，能在调控矿物质代谢、抑制肾小管损伤及微炎症状态方面获得有利作用，进一步改善肾功能和临床症状，

提高生活质量并减轻心理痛苦。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Jinkui Shenqi Pills combined with compound α-ketoacid in treatment of 

maintenance hemodialysis for chronic renal failure. Methods  A total of 120 patients with chronic renal failure undergoing 

maintenance hemodialysis admitted to the First Affiliated Hospital of Hebei North University between April 2023 and July 2025 were 

enrolled. The patients were equally divided into a control group and a treatment group using the random number table method, with 60 

cases in each group. Patients in the control group were po administered with Compound α-ketoacid Tablets, 4 tablets per time, three 

times daily. On the basis of the control regimen, patients in the treatment group were po administered with Jinkui Shenqi Pills, 1 sachet 

per time, twice daily. The treatment course for both groups lasted 12 weeks. The clinical efficacy, renal function indicators such as 

serum creatinine (Scr), blood urea nitrogen (BUN), endogenous creatinine clearance rate (Ccr), β2-microglobulin (β2-MG), clinical 

symptom scores, psychological distress screening scale (DSS), and kidney disease quality of life simplified scale 1.3 (KDQOL-

SFTM1.3) scores, as well as serum fibroblast growth factor-23 (FGF-23), soluble Klotho protein (sKlotho), neutrophil gelatinase 
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associated lipocalin (NGAL), interleukin-17 (IL-17), and high-sensitivity C-reactive protein (hs CRP) levels were compared between 

the two groups before and after treatment. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 93.33%, which was 

significantly higher than 80.00% of the control group (P < 0.05). After treatment, Scr, BUN, and β2-MG in both groups decreased (P < 

0.05), while Ccr increased (P < 0.05); The renal function of the treatment group was superior to that of the control group(P < 0.05). After 

treatment, the clinical symptom scores and DSS scores of both groups decreased (P < 0.05), while the KDQOL-SFTM1.3 score increased 

(P < 0.05); The above scores in the treatment group were better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of 

serum FGF23, NGAL, IL-17, and hs CRP in both groups decreased (P < 0.05), while the level of sKlotho increased (P < 0.05); All 

serological indicators in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  For patients 

with chronic renal failure on maintenance hemodialysis, combination therapy with Jinkui Shenqi Pills and compound α-ketoacid exerts 

favorable effects on regulating mineral metabolism, alleviating renal tubular injury and suppressing microinflammatory status. It can 

further improve renal function and clinical symptoms, elevate quality of life, and relieve psychological distress.  

Key words: Jinkui Shenqi Pills; Compound α-Ketoacid Tablets; chronic renal failure; maintenance hemodialysis; fibroblast growth 

factor-23; soluble Klotho protein 

 

慢性肾脏病在我国发病率已达 10.8%，且呈现

不断上升趋势，而原发性肾小球疾病、糖尿病肾病

等各种慢性肾脏病持续进展至晚期的必然结局即为

慢性肾功能衰竭，其以肾功能进行性减退、代谢废

物潴留及水电解质紊乱为核心特征，可导致贫血、

恶心呕吐、骨痛等多个系统相关症状[1]。维持性血

液透析作为终末期肾病患者的主要肾脏替代治疗方

式，虽能延长生存周期，但长期透析患者面临钙磷

代谢紊乱和微炎症状态的挑战，易引发营养不良、

矿物质代谢紊乱等并发症，严重影响患者生活质量

与预后。资料显示，2018 年我国接受维持性血液透

析治疗者约有 57 万例，且逐年增加，透析期间并发

症发生率高、治疗负担重，给患者及家庭带来沉重

的心理痛苦[2]。目前临床针对维持性血液透析患者

的治疗多以透析优化、对症支持为主。复方 α-酮酸

为氨基酸代谢调节剂，可补充必需氨基酸、减少尿

素生成，是临床常用的辅助治疗药物[3]。但其单独

使用对患者肾功能保护及整体预后的改善效果有

限，传统单一治疗方案在调节机体整体代谢、减轻

透析相关损伤方面存在不足。金匮肾气丸属于中成

药，适用于肾阳虚衰引发的慢性肾脏疾病，具有温

补肾阳、化气行水的功效[4]。本研究在慢性肾功能

衰竭维持性血液透析患者的治疗中，联合应用金匮

肾气丸与复方 α-酮酸，以探索临床优化治疗策略。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

纳入 2023 年 4 月—2025 年 7 月河北北方学院

附属第一医院收治的 120 例慢性肾功能衰竭维持性

血液透析患者为研究对象，其中男 69 例，女 51 例；

年龄（27～75）岁，平均年龄（54.46±8.28）岁；

透析病程 6～47 个月，平均病程（28.61±5.43）个

月；原发病中糖尿病肾病、慢性肾小球肾炎、高血

压肾病、其他各 38、55、22、5 例。本研究经过河

北北方学院附属第一医院医学伦理委员会批准

（2023012） 

纳入标准：（1）满足慢性肾功能衰竭诊断标准[5]，

均接受维持性血液透析治疗；（2）病情处于临床相

对稳定期，无需紧急透析；（3）自愿签订知情同意

书；（4）近 1 个月内未使用过复方 α-酮酸及其他影

响肾功能、营养状态的中药或保健品；（5）年龄 18～

75 岁；（6）接受维持性血液透析治疗≥6 个月，每

周透析 2～3 次，每次 4 h；（7）无精神疾病或认知

障碍。 

排除标准：（1）伴有活动性感染、免疫系统疾

病或恶性肿瘤；（2）妊娠期、哺乳期女性；（3）存

在复方α-酮酸使用禁忌或对金匮肾气丸中任何成分

过敏；（4）存在严重电解质紊乱（如高钾血症、严

重低钙血症）且未纠正；（5）预计生存周期＜6 个

月；（6）伴有凝血功能障碍、出血倾向或近期有活

动性出血史；（7）合并严重心、肝、肺等其他重要

脏器功能不全。 

1.2  药物 

复方 α-酮酸片由上海新黄河制药有限公司生

成，规格 0.63 g/片，产品批号 20230310、20240515、

20250222；金匮肾气丸由昆明中药厂有限公司生成，

规格 5 g/袋，产品批号 2302004、2406101、2501066。 

1.3  分组和治疗方法 

使用随机数字表法将患者平均分为对照组和治

疗组，每组各 60 例。其中对照组男 33 例，女 27

例；年龄 27～74 岁，平均年龄（53.92±8.24）岁；
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透析病程 6～47 个月，平均病程（29.08±5.45）个

月；原发病中糖尿病肾病、慢性肾小球肾炎、高血

压肾病、其他各 20、26、12、2 例。治疗组男 36 例，

女 24 例；年龄 29～75 岁，平均年龄（55.03±8.31）

岁；透析病程 8～45 个月，平均病程（28.10±5.39）

个月；原发病中糖尿病肾病、慢性肾小球肾炎、高

血压肾病、其他各 18、29、10、3 例。两组基线资

料比较无明显差异，满足临床可比性要求。 

两组均接受常规维持性血液透析治疗，同时给

予低盐低脂优质低蛋白饮食指导、控制血压血糖、

纠正水电解质紊乱、纠正贫血、对症支持等一般性

处理。对照组口服复方 α-酮酸片，4 片/次，3 次/d。

在对照组基础上，治疗组口服金匮肾气丸，1 袋/次，

2 次/d。两组患者疗程 12 周。 

1.4  疗效判定标准[6] 

显效：临床症状积分减少≥60%，血肌酐降低，

或内生肌酐清除率（Ccr）增加≥20%；有效：临床

症状积分减少≥30%，血肌酐降低≥10%，直线回归

方程分析治疗前后血肌酐的对数或倒数，斜率有明

显意义，临床症状积分减少必备，血肌酐降低；直

线回归方程分析治疗前后血肌酐的对数或倒数，斜

率有明显意义具备 1 项；稳定：临床症状积分减少＜

30%，血肌酐未降低或增幅＜10%，或 Ccr 未增加或

降低＜10%；无效：临床症状未减轻或加重，血肌

酐增加或 Ccr 降低。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数＋稳定例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  肾功能指标  治疗前后采集患者 5 mL 空腹

静脉血，制备血清待用。使用 BX-4000 型全自动生

化分析仪（日本希森美康）测定 Scr、尿素氮（BUN）、

β2-微球蛋白（β2-MG）水平，分别采用肌氨酸氧化

酶法、脲酶法和免疫比浊法，试剂盒均购自北京博

奥派克生物；采用 Scr 估算法计算 Ccr，女性按计算

结果×0.85。 

Ccr＝[（140－年龄）×体质量]/（0.818×Scr） 

1.5.2  相关评分  临床症状积分标准：按每项症状

严重程度计 1～3 分，包括畏寒肢冷、腰酸膝软、倦

怠乏力、食少纳呆、气短懒言、腰部冷痛、夜尿清长、

脘腹胀满、大便烂共 9 项，评分范围 9～27 分，积分

越高则症状越重[6]。心理痛苦筛查量表（DSS）：包含

生理问题、情绪问题、实际问题及家庭问题 4 个维度

共 30 个条目，每条计 1～4 分，总分范围 30～120 分，

得分越高则心理痛苦程度越深[7]。肾脏病生活质量

简明量表 1.3 版（KDQOL-SFTM1.3）：涵盖一般健

康生存质量（36 项）及肾脏和透析相关生存质量（43

项）2 大部分，得分转换为 0～100 分的标准分，分

数越高则生活质量越好[8]。 

1.5.3  血清细胞因子水平  治疗前后取血清标本，

使用 PR 4100 型酶标仪（美国 BIO-RAD 公司）检

测血清成纤维细胞生长因子-23（FGF-23）、可溶性

Klotho 蛋白（sKlotho）、中性粒细胞明胶酶相关脂

质运载蛋白（NGAL）、白细胞介素-17（IL-17），采

用酶联免疫法；运用全自动生化分析仪（美国 BIO-

RAD 公司）测定血清超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）水

平，采用免疫比浊法。试剂盒均购自上海西唐生物。 

1.6  不良反应观察 

记录药物不良反应，如便秘、口干等。 

1.7  统计学分析 

数据处理以 SPSS 28.0 统计软件包进行，x±s

表示计量资料，百分比表示计数资料，分别以 t、χ2

检验进行差异分析。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 93.33%（56/60），

较对照组的 80.00%（48/60）明显升高（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组肾功能相关指标比较 

治疗后，两组肾功能相关指标 Scr、BUN、β2-MG

比治疗前显著降低，而 Ccr 增高（P＜0.05）；且治疗

组肾功能明显优于对照组（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 稳定/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 15 16 17 12 80.00 

治疗 60 19 17 20 4 93.33* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 
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2.3  两组临床症状积分、DSS 评分和 KDQOL-

SFTM1.3 评分比较 

治疗后，两组临床症状积分、DSS 评分比治疗

前显著减少，而 KDQOL-SFTM1.3 评分升高（P＜

0.05）；且治疗组评分明显优于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组血清 FGF23、sKlotho、NGAL、IL-17 和

hs-CRP 水平比较 

治疗后，两组血清学指标 FGF23、NGAL、IL-17、

hs-CRP 水平比治疗前显著降低，而 sKlotho 水平显

著上升（P＜0.05）；且治疗组血清学指标水平均优

于对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 2  两组肾功能相关指标比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on renal function related indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Scr/(μmol·L−1) BUN/(mmol·L−1) Ccr/(mL·min−1) β2-MG/(mg·L−1) 

对照 60 治疗前 719.86±78.73 26.50±7.21 24.51±5.36 14.19±3.27 

  治疗后 382.01±24.88* 17.53±5.64* 33.85±4.87* 11.37±2.55* 

治疗 60 治疗前 722.15±86.92 25.97±6.87 23.92±5.11 14.05±3.10 

  治疗后 335.53±21.91*▲ 13.66±3.75*▲ 37.49±5.04*▲ 8.13±1.84*▲ 

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  两组临床症状积分、DSS 评分和 KDQOL-SFTM1.3 评分比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on clinical symptom scores, DSS scores, and KDQOL-SFTM1.3 scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 临床症状积分 DSS 评分 KDQOL-SFTM1.3 评分 

对照 60 治疗前 20.42±3.27 79.76±7.99 55.91±6.82 

  治疗后 17.96±3.08* 73.22±6.75* 61.20±6.94* 

治疗 60 治疗前 20.18±3.15 81.05±8.51 56.83±7.03 

  治疗后 14.63±2.41*▲ 65.84±6.12*▲ 70.59±7.15*▲ 

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 4  两组血清 FGF23、sKlotho、NGAL、IL-17 和 hs-CRP 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum FGF23, sKlotho, NGAL, IL-17, and hs CRP levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FGF-23/(pg·mL−1) sKlotho/(pg·mL−1) NGA/(ng·mL−1) IL-17/(pg·mL−1) hs-CRP/(ng·mL−1) 

对照 60 治疗前 552.64±105.78 308.57±67.93 202.94±34.47 28.87±6.13 10.87±2.76 

  治疗后 431.33±96.72* 397.18±70.15* 176.43±31.58* 22.95±5.76* 7.64±2.10* 

治疗 60 治疗前 549.91±102.15 310.42±65.84 205.36±36.12 27.11±5.97 11.25±3.02 

  治疗后 412.59±69.45*▲ 481.71±75.26*▲ 142.85±28.94*▲ 17.42±4.44*▲ 5.13±1.57*▲ 

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. 

2.5  两组不良反应比较 

对照组发生便秘 2 例，恶心 1 例，不良反应率

发生率为 5.00%；治疗组出现便秘 2 例，胃肠不适、

口干各 1 例，不良反应率发生率为 6.67%，两组比

较差异无统计学意义。 

3  讨论 

慢性肾功能衰竭属于进行性肾功能损伤综合

征，由多种肾脏疾病进展引发，其发病机制复杂，

涉及氧化应激、炎症反应、肾素–血管紧张素–醛

固酮系统激活及纤维化进程等多重病理环节，高血

压、高血糖、肥胖、长期肾毒性药物暴露等是主要

危险因素。疾病进展中，肾脏滤过与排泄功能逐渐

衰退，导致代谢废物潴留、水电解质紊乱及矿物质

代谢失衡，进而引发多系统并发症，严重威胁患者

生命健康[9]。对于慢性肾功能衰竭患者，维持性血

液透析已成为延续生命的关键肾脏替代治疗手段，

其能通过弥散、对流作用清除部分毒素，但该手段

作为一种非生理性替代，无法完全模拟正常肾脏的
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内分泌与代谢调节功能，患者常合并心血管疾病、贫

血、钙磷代谢紊乱等多种并发症，预后仍不理想[10]。

复方α-酮酸的应用体现了现代营养疗法在慢性肾功

能衰竭管理中的重要价值。其药理机制主要是通过

补充人体必需氨基酸，减少蛋白质分解代谢，降低

尿素、肌酐等含氮废物生成，从而减轻肾脏代谢负

荷；同时可改善患者蛋白质营养不良状态，维持肌

肉量与血清白蛋白水平，为肾功能保护提供营养支

撑[11]。然而，单独应用此类药物仍存在不足，长期

应用需警惕高钙血症等潜在风险，且其仅聚焦营养

代谢调节，对慢性肾功能衰竭患者复杂的病理环节

缺乏针对性干预，难以从根本上延缓疾病进展。这

也成为临床优化慢性肾功能衰竭维持性血液透析患

者治疗方案的重要切入点。 

中医药在慢性肾功能衰竭维持性血液透析患者

的综合管理中价值日益凸显，其并非简单叠加于现

代透析技术之上，而是通过多靶点、整体调节的方

式，实现延缓疾病进展、改善临床症状及提升生活

质量的目标，突破了西医单一对症治疗的局限。从

中医病机来看，慢性肾功能衰竭属“虚劳”“水

肿”等范畴，患者病程迁延日久，“久病及肾”，

加之透析过程中正气耗损，多呈现“肾阳虚衰、湿

浊内蕴”证型。其病因多与先天禀赋不足、后天失

养、久病耗伤肾阳相关，核心病机为肾阳亏虚，气

化无权，水湿运化失常，浊毒内停，进而累及脾肾、

气血失和。故治疗上应注重“温补肾阳，泻浊利

水”。金匮肾气丸作为补肾助阳的经典方剂，源自

《金匮要略》，由地黄、茯苓、桂枝、山药等 8 味中

药材精制而成，具有温补肾阳、健脾化湿、排毒降

浊等功效，恰合慢性肾功能衰竭维持性血液透析患

者核心病机。现代药理学研究表明，金匮肾气丸的

治疗作用具有多靶点、多途径特点，可通过调节肾

素-血管紧张素-醛固酮系统活性，改善肾脏血流动

力学，保护肾小管上皮细胞，延缓残余肾功能衰退；

还能抑制肿瘤坏死因子-α、IL-17 等炎症因子释放，

减轻肾脏组织炎症损伤与纤维化进程，并调节机体

氧化应激平衡，增强抗氧化酶活性，减少自由基对

肾脏的损伤；同时，其还具有调节机体下丘脑-垂体

-性腺轴中钙调蛋白基因表达的作用，从而调控激素

水平，改善肾阳虚病理状态[12-13]。一项动物实验发

现，金匮肾气丸延缓慢性肾衰竭进展的机制可能与

抑制 NLRP3/Caspase-1 细胞焦亡信号通路，下调炎

症因子表达有关[14]。本研究中，对照组总有效率为

80.00%，治疗组加用金匮肾气丸后提升至 93.33%；

且治疗后，治疗组肾功能相关指标（Scr、BUN、Ccr、

β2-MG）及相关评分（临床症状积分、DSS 和

KDQOL-SFTM1.3 评分）均优于对照组。表明金匮

肾气丸与复方α-酮酸联用能进一步改善慢性肾功能

衰竭维持性血液透析患者的肾功能，促进症状及心

理痛苦程度缓解，提高生活质量。另外，治疗组不

良反应发生率（6.67%）与对照组（5.00%）比较差

异无统计学意义，安全性均较好。 

矿物质代谢、肾小管损伤及微炎症状态与慢性

肾功能衰竭维持性血液透析患者的病情进展密切相

关。FGF-23 是一种重要的调磷激素，慢性肾功能衰

竭患者由于肾脏滤过功能受损，磷排泄障碍引发高

磷血症，刺激 FGF-23 大量分泌以促进尿磷排泄，

高水平的 FGF-23 不仅与左心室肥厚、血管内皮功

能损伤密切相关，还能促进血管钙化的发生，是预

测患者心血管事件与全因死亡风险的重要指标[15]。

sKlotho 蛋白为肾脏特异性抗衰老蛋白，具有保护肾

功能、抑制氧化应激与血管钙化等多重作用，随着

有功能的肾单位大量减少，肾脏合成和分泌 sKlotho

的能力急剧下降，sKlotho 的缺乏削弱了机体对

FGF-23 信号通路的正常调控能力，并降低了组织对

矿物质代谢紊乱的耐受性，从而加速了心血管并发

症的进展[16]。NGAL 是反映肾小管损伤和全身性炎

症的敏感标志物，在肾缺血、炎症刺激下由肾小管

上皮细胞大量释放，其水平升高直接反映肾小管损

伤程度[17]。IL-17 为促炎细胞因子，尿毒症状态下的

免疫失调和透析膜生物不相容性均可激活 Th17 细

胞，导致 IL-17 水平升高，IL-17 可招募中性粒细胞

浸润肾脏组织，诱导炎症因子级联反应，破坏肾实

质细胞[18]。hs-CRP 是评估全身性炎症状态的经典指

标，慢性肾功能衰竭维持性血液透析患者由于毒素

蓄积、氧化应激增强等因素，常处于持续的微炎症

状态，表现为 hs-CRP 水平显著升高[19]。本研究中，

治疗后两组血清 FGF23、NGAL、IL-17、hs-CRP 水

平降低，而 sKlotho 水平上升，且治疗组优于对照

组。提示，金匮肾气丸与复方 α-酮酸联合的治疗方

案，可能通过改善矿物质代谢紊乱、保护肾小管功

能、减轻微炎症状态等多重途径，共同促进慢性肾

功能衰竭维持性血液透析患者临床结局的改善。 

综上所述，慢性肾功能衰竭维持性血液透析患

者采用金匮肾气丸联合复方 α-酮酸治疗，能在调控

矿物质代谢、抑制肾小管损伤及微炎症状态方面获
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得有利作用，进一步改善肾功能和临床症状，提高

生活质量并减轻心理痛苦，值得临床推广应用。 
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