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昆仙胶囊治疗慢性肾脏病蛋白尿的临床疗效及其安全性观察

曾又佳
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2 ,

李顺民

1
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【摘要」目的 : 评价昆仙胶囊治斤衡险肾脏病蛋白尿的临床万效及其安全性
。

方法 : 采用 自身前后对照试验研 究
,

应用昆仙胶

囊治万慢性肾脏病伴蛋白尿患者 63 例
,

收集患者病历 信息及血
、

尿等生化指标
,

评价连续使用昆仙胶囊 3 月治斤衡险肾脏病蛋白

尿的万效及安全性
。

结果 : 观察期 内 6例 患者终止用 药
,

结果临床控制 14 例
,

显效 12 例
,

有效 1 8例
,

无效 15 例
,

总有效率为

74 石%
。

治万前后 患者血清谷丙转氨酶
、

谷草转氨酶
、
丫 谷氨酞转肤酶

、

血清白蛋白
、

血清尿素氮
、

血清肌醉
、

半脆氨酸蛋白酶

抑制剂 c
、

尿 日
2

微球蛋白等指标变化不大
,

前后 比较
,

差异均无显著性意义 (尸
> O刀动

。

治 万后尿 N 一 乙酞 一 日一 D 一 葡萄糖苍

酶则较治万前明显降低 (尸
< 0

.

0动
。

结论 : 昆仙胶囊治 万慢性
’

昂脏病蛋白尿短期 内即可取得良好的万效
,

且无 明显 的肝功能
、 ’

昂

功能的损害
。
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一项慢性肾脏病 (c K )D 调查结果显示 : 我国成年人群中慢

性肾脏病的患病率为 1 0
.

8% 1[] 。

据此估计我国现有成年慢性肾

脏病患者 1
.

2 亿人
。

根据发达国家统计
,

C KO 患者中约有 2%

患者进入到终末期肾病 (ES R )D 阶段
,

需要肾脏替代治疗
。

如

何在早期防治慢性肾脏病
,

延缓慢性肾脏病进展
,

是每个肾科

医生函待解决的问题
。

蛋白尿作为慢性肾脏病早期重要的评价

指标
,

它不仅是被动的产物
,

更主动参与了 C KO 的恶化进

程 团 。

如何控制蛋白尿仍然是 C KO 防治中最关键的话题
。

雷

公藤类中药是指雷公藤
、

昆明山海棠等雷公藤属的中药所制备

的中成药
,

临床常见的中成药包括雷公藤多试片
、

昆明山海棠

片
、

昆仙胶囊等
。

此类中药已广泛用于临床
,

主要治疗病种包

括类风湿关节炎
、

系统性红斑狼疮
、

慢性肾小球肾炎
、

恶性肿

瘤等疾病阶 4] 。

但是雷公藤类中药已确知的毒性
,

包括肝
、

肾
、

生殖毒性等
,

在很大程度上阻碍 了此类中药的广泛应用 5[] 。

昆

仙胶囊是昆明山海棠
、

淫羊霍
、

构祀子
、

冤丝子为主要成分的

中成药
,

意在通过加入补肾益精的中药拮抗雷公藤的肝
、

肾
、

生殖毒性
,

发挥增效减毒的作用
。

但其在治疗蛋白尿的临床疗

效及在使用中的安全性等方面的报道仍然是鲜见的
。

本研究临

床观察
、

随访了深圳市中医院肾病科 2 01 2 年 6 月 一 2 01 4 年 1

月间使用昆仙胶囊的慢性肾脏病伴蛋白尿患者
,

对其临床疗效

及安全性进行了评估
。

1 临床资料

1
.

1 一般资料 本研究共纳入慢性肾脏病患者 63 例
,

其中男

36 例
,

女 27 例 ; 平均年龄 3 .8 4 岁 ; 病程 1口6 年
,

平均 29

月
。

1
.

2 纳 入标 准 ① 符合慢性 肾脏病 问诊 断标准 ; ② 年龄

16 田 5 岁
,

具有独立行为能力 ; ③ 2 4 h 尿蛋白定量 > 0
.

5 9
,

血肌醉 1< 3 3 o m ol 几 ; ④规律服用昆仙胶囊 3 月或以上
,

且临

床资料完整
,

不影响疗效评定
。

1
.

3 排除标准 ①妊娠及喃乳期妇女 ; ②既往服用昌体类抗

炎药
,

且洗脱期未超过 1 月者 ; ③肝功能异常患者 ; ④年龄

< 1 6 岁
,

或 > 8 5 岁
。

1
.

4 脱落病例 本研究中
,

若患者出现严重不良反应
,

如肝

功能中各转氨酶翻倍
、

血肌醉翻倍
、

严重的皮肤疾病
、

女性闭

经者
,

酌情停药
。

2 治疗方法

2
.

1 一般治 万及对症 治 万 患者以优质蛋白饮食为主
。

辨证

使用健脾益肾
、

益气养阴类中药
,

水肿明显者予以健脾利湿的

药物
。

伴高血压者使用血管紧张素转化酶抑制剂
、

钙离子拮抗

剂等
,

合并感染者短期选择头抱类
、

大环内醋类抗生素治疗
。

2
.

2 中成药治 万 昆仙胶囊(广州陈李济药厂 )
,

每次 0
.

6 9
,

每天 2 次
,

餐后口服
,

连用 3 月以上
。
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3 观察项目与统计学方法

3
.

1 观察项 目 观察期为 3 月
,

服药前及服药 3 月后检查尿

常规
、

2 4 h 尿蛋白
、

肝功能
、

肾功能
、

尿生化指标
。

所有患

者均 2 周复诊 1 次
,

复诊时记录患者服药后的不良反应
。

3
.

2 统计学方 法 计量资料以标士
、
)表示

,

比较用 艺检验
,

计

数资料比较用丫检验
。

4 疗效标准与治疗结果

4
.

1 万效标准 临床控制 : 尿常规检测蛋白转阴
,

或 24 h 尿

蛋白定量正常
,

尿红细胞数正常
,

肾功能正常 ; 显效 : 尿常规

检查蛋白减少卜+)
,

或 24 h 尿蛋白减少 > 4 0%
,

RB C 减少 >

40 %
,

肾功能基本正常 ; 有效 : 尿常规检查蛋白减少 (+)
,

或

24 h 尿蛋白定量减少 < 4 0%
,

肾功能正常或有改善 ; 无效 :

达不到有效标准者
。

4
.

2 治 万后各种不 良反应及停 药情况 见表 1
。

观察期内 6

例患者终止用药
,

患者因转氨酶成倍升高停药 2 例 ; 因胃部

不适停药 1 例
,

因皮肤疾患停药 (其中带状疮疹发作 1 例
,

皮

肤过敏 1 例 )2 例
,

因月经量显著减少停药 1 例
。

表 3 治疗前后患者肾功能变化比较肠士
、
)

肾功能

日
~

仪汗“ U I几)

cr (林 rm l们

cy s t a t i n q l
gT 几)

治疗前

5
.

6 士 2
.

1

治疗后

8 1
.

9 士 28
.

5

1
.

74 士 1
.

0

5
.

6 士 1
.

7

8 9
.

2 士 3 1
.

3

1
.

5 士 0
.

4

4
.

6 治 万前后 患者尿 日
2

微球蛋白及 N
一 乙酞

一
日
一 D一葡萄糖苍

酶变化比较 见表 4
。

治疗后患者尿 日
:

微球蛋白 (日
: 一 M )G水

平较治疗前增加
,

但差异无显著性意义 (P > 0
.

0 5)
。

治疗后尿

N
一

乙酞
一

阶 O
一

葡萄糖普酶 (NA )G则明显降低 (P < 0
.

05)
,

提

示肾小球肾炎趋于稳定
。

表 4 治疗前后患者尿 p
Z

微球蛋白及 N一乙酞一 p一 O -

葡萄糖普酶变化比较肠士
、
)

生化指标

日二 M又飞们

!啊又甘 )L

治疗前

1
.

6 士 2
.

7

1 1
.

5 士 4
.

7

治疗后

3
.

7 士 7
.

1

3
.

2 士 3
.

4 ①

与治万前比较 < 0 0 5

表 1 治疗后各种不良反应及停药情况

发生例数 发生率(吩 停药 备注

6
.

3

3
.

2

3
.

2

18
.

2

1
.

6

部分患者服用兰索拉哇后症状减轻

带状疙疹 1例
,

过敏1例

血-IAT 和或灯翻倍者予以停药

月经量减少
,

月经稀发(均为育龄期患者)

中药辅佐治疗后症状减轻

臼臼臼22臼

不良反应

恶心呕吐

皮肤损害

肝酶升高

月经紊乱

腹痛腹泻

4
.

3 治 万 结果 治疗 3 月后患者临床控制 14 例
,

显效 12

例
,

有效 1 8 例
,

无效 15 例
,

总有效率为 7 .4 6%
。

4
.

4 治 万前后 患者肝功 能变化比较 见表 2
。

治疗后患者血

清谷丙转氨酶 (A LT )
、

谷草转氨酶 (A S )T 有升高趋势
,

但差异均

无显著性意义 (P > .0 0 5)
。

治疗前后患者 丫 谷氨酞转肤酶

(G G )T 无明显变化 (P > 0
.

0 5)
。

治疗后患者血清白蛋白 (A LB) 水

平有降低趋势
,

但差异无显著性意义 (P > 0
.

0 5)
,

这可能与雷

公藤制剂直接的免疫抑制作用
,

以及肝脏受损后
,

肝功能合成

障碍
,

胃肠道消化吸收障碍等因素相关
。

表 2 治疗前后患者肝功能变化比较卜士
、
)

月干功能

处丁(甘 )L

绍丁(口【)

〔〔下(口【)

LA 叹g几)

治疗前 治疗后

17
.

4 士 5
.

5

2 0
.

1 士 4
.

2

19
.

4 士 8
.

5

3 6
.

7 士 1 1

2 2
.

0 士 14
.

9

23
.

7 士 6
.

9

19
.

8 士 1 1
.

1

4
.

5 治 万前后 患者肾功 能变化比较 见表 3
。

治疗后患者血

清尿素氮( BU N )稳定
,

血清肌醉 c( r) 有升高趋势
,

半肤氨酸蛋

白酶抑制剂 Cc( y s t iat n c) 有降低趋势
,

前后比较
,

差异均无

显著性意义 (P > 0
.

0 5)
。

5 讨论

昆仙胶囊由昆明山海棠与补肾填精类中药淫羊霍
、

构祀

子
、

冤丝子组成
。

其中昆明山海棠为君药
,

祛风除湿
,

舒筋活

络
,

药理证实其有抑制免疫的作用 ; 淫羊霍为臣药
,

祛风除

湿
,

补肾活血 ; 佐以构祀子
、

冤丝子以补肾益精
、

温补肾阳
。

昆仙胶囊以往临床上主要用于治疗类风湿性关节炎属风湿痹阻

兼肾虚证患者团 。

近年许多临床研究提示
,

昆仙胶囊治疗多种

慢性肾小球肾炎疗效显著日 。

本研究通过短期的临床观察发

现
,

服用昆仙胶囊 3 月
,

总有效率可达到 7 .4 6 %
,

提示该药

在治疗慢性肾小球肾炎伴蛋白尿方面疗效显著
。

但如同其他雷

公藤制剂相似
,

极少数患者服药早期即可出现胃肠功能紊乱
、

皮肤过敏
、

带状疮疹
,

肝功能异常
、

女性月经紊乱甚至闭经等

不良反应
,

这可能与雷公藤的毒性作用及患者的个体反应差异

关系密切
。

值得一提的是
,

本研究从更长期的随访研究结果来

看
,

育龄期女性服用昆仙胶囊后
,

月经紊乱甚至闭经的发生率

仍然在较高水平 (约 3 .6 4 % )
,

尽管昆仙胶囊加入了补肾益精类

的中药
,

仍不能显著减少昆明山海棠的生殖毒性
。

但对大部分

患者来说
,

短期服用昆仙胶囊无论是对肝功能
、

肾功能及肾小

管功能均无明显影响
。

极少数的肝功能显著改变的患者
,

在停

药半年
,

并加用护肝类中药后
,

肝功能逐渐恢复正常
,

昆仙胶

囊诱导的肝功能损伤可能与此类患者的肝酶代谢异常有关
。

雷公藤类制剂与其他免疫抑制剂 (如环抱素 A
、

他克莫司

等 )相同
,

治疗过程中具有一定的肾毒性
,

主要毒性靶点是肾

小管及肾间质
。

因此
,

肾小管损伤相关指标的检测对判断药物

的安全性有着重要的意义
。

尿 氏
一

M G 是一种内源性低分子量

的血清蛋白质
,

正常状态下
,

滤过的微球蛋白 99
.

9% 被近曲

小管重吸收和降解
,

尿 氏
一

M G 提示肾小管重吸收功能受损
,

q一q一q一,JCJCJCJ4
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部分反映了药物对肾小管的损伤作用
。

NA G 是一种细胞内溶

酶体酶
,

以肾近曲小管含量最高
,

肾小球肾炎急性期和肾病综

合征
,

尿 N A G 活性显著升高
,

缓解期 N A G 可恢复正常 ; 此

外
,

尿 NA G 还可用于多种肾毒性药物对肾损伤的发现和肾小

管损伤程度的判断
。

本观察结果显示
,

治疗后患者尿 氏
一

M G

水平变化不大 (P > 0
.

0 5)
,

尿 N A G 则明显减少 (P < 0
.

0 5)
,

提

示服药 3 月 昆仙胶囊的肾毒性不明显
,

而对肾小球肾炎有改

善作用
。

本研究观察期为 3 月
,

尚不足以反映长期服用昆仙胶囊

的疗效及安全性
。

因此
,

在今后的研究中
,

笔者将继续观察昆

仙胶囊的长远疗效及各种不良反应
,

为规范慢性肾脏病治疗
,

减少药物的毒副作用提供可靠的临床依据
。
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当归芍药散联合常规西药治疗肾积水疗效观察

郑莉霞

桐庐县第一人民医院肾内科
,

浙江 桐庐 3 1巧0 0

【摘要」目的 : 观察当归芍药散联合常规西药治 万 肾积水的临床万效
。

方法 : 将本院 12 0 例 肾积水患者随机分成 治万组和对照

组各 60 例
,

对照组采用常规西药对症 治 万
,

治万组在常规西药治 万 的基础上加用 当归芍药散
。

治 万 15 天后比较 2 组的临床万效
。

结果 : 临床万效总有效率治 万组 9 3
.

33 %
,

对照组 8 1
.

67 %
,

2 组总有效率比较
,

差异有显著性意义 (尸
< 0

.

0动
。

结论 : 采用当归芍

药散联合常规西 药对肾积水患者进行治 万
,

可 以针对肾积水的发病原 因
,

从根本上调节和改善患者的身体机能
,

治 万效果 明显
。
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昂积水 ; 中西 医结合万 法 ; 当归芍药散
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肾积水是一种常见的由尿路梗阻形成的泌尿系统疾病
,

肾

脏出现的这种病理性改变既可以发生在双侧肾
,

亦可以发生在

单侧肾
。

肾脏作为人体重要的器官
,

帮助机体将代谢废物通过

尿液排出体外
,

从而使人体维持正常的酸碱平衡
、

分泌促红细

胞生成素等
。

因此
,

从肾集合管到尿道口
,

每一个部位都非常

重要
,

如果发生梗阻便会导致人体无法正常排泄
,

进而引起肾

积水
。

目前看来
,

并没有完全有效的药物可以治疗肾积水卜代

笔者对收治的肾积水患者的资料进行分析总结
,

观察当归芍药

散治疗肾积水的临床疗效
,

现报道如下
。

1 临床资料

选取 2 0 11 年 1 月 一 2 0 13 年 1 2 月在本院进行治疗的 12 0

例肾积水患者
,

均经 B 超检查显示存在明显液性暗区
,

临床
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