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成果摘要： 

中药大黄在治疗慢性肾功能衰竭方面有广泛的应用，不同的剂型（颗粒、汤药、灌肠剂等）、不同的给药途径（口服、

灌肠、静脉注射等）、不同的组方（单味药、单味药提取物、及复方等）等均显示中药大黄在治疗模型肾功能衰竭上确

实有效。但大黄苦寒泻下，久服易伤脾胃。根据中药"烧炭存性"的原理，将大黄制成大黄炭，再将用物理方法制成超微

颗粒，得到清清胶囊原药。该研究是通过实验研究与临床观察，检验清清胶囊对慢性肾功能衰竭的治疗作用，并探讨作

用机理。实验研究用腺嘌呤灌胃的方法复制大鼠慢性肾功能衰竭模型，观察清清胶囊不同剂量组及对照药物爱西特的疗

效，研究清清胶囊对模型动物病理损伤，肾脏功能改变，脂质代谢及部分细胞因子的影响；临床研究选取符合慢性肾功

能衰竭诊断标准的门诊病人86例，随机分为治疗组与对照组，分别口服清清胶囊和爱西特，观察药物疗效。实验研究结

果显示：慢性肾功能衰竭模型大鼠出现明显的肾小管结构改变和肾功能损害，脂质代谢紊乱等严重的病理变化。清清胶

囊能明显降低血肌酐和尿素氮(p0.05)；清清胶囊组疗效优于常态药物组，高剂量清清胶囊组优于爱西特对照治疗组；

清清胶囊小鼠口服最大耐受量为96g/kg，为正常成人临床常用剂量的756倍，提示改药物临床使用毒性极小，安全范围

大。临床研究：治疗组47例中显效18例（38.3％），有效24例（51.1％），无效5例（10.6％），总有效42例

（89.4％）。对照组39例中显效11例（28.2％），有效18例（46.2％），无效10例（25.6％），总有效29例

（74.4％）。经Ridit检验两组疗效有显著性差异(p3次者可通过减少药量得到改善。结论：经过超微加工的清清胶囊生

物利用度显著提高；清清胶囊具有改善CRF血肌酐、尿素氮的作用，且其作用优于常态药物，其疗效及在缓解便秘方面

优于爱西特。 
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