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益气活血方对慢性脏病合并高血压患者的

临床疗效研究
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摘要　目的：探讨益气活血方对慢性肾脏病合并高血压患者生活质量的影响。方法：采用随机、单盲、平行、对照研究设
计，选取２０１３年１月至２０１５年６月大连大学附属中山医院中医科、肾内科收治住院的慢性肾脏病合并高血压患者９３例，
随机分为２组：治疗组４８例，常规治疗的基础上加用益气活血方；对照组４４例，常规治疗。检测治疗前后患者血清肌酐
（ＳＣｒ）、尿素氮（ＢＵＮ）、胱抑素Ｃ（ＣｙｓＣ）水平，并计算内生肌酐清除率（ＣＣｒ）。检测血压达标率，评价患者的临床疗效。结
果：治疗后治疗组ＳＣｒ、ＢＵＮ、ＣｙｓＣ水平明显低于对照组，Ｐ＜００５；ＣＣｒ水平明显高于对照组，Ｐ＜００５。治疗组血压达标率
为８３６％，对照组为６５３％。２组的血压达标率比较，Ｐ＜００５。治疗组有效率为８３３３％，对照组为６３６４％，２组比较Ｐ
＜００５。结论：益气活血方可以改善慢性肾脏病合并高血压患者的临床疗效。提高血压达标率。
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　　慢性肾脏病（ＣｈｒｏｎｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）是我
国中老年人常见疾病，随着疾病的发展，常常伴发多

种并发症。其中，高血压病与 ＣＫＤ常常互为因果，
对患者的生活质量产生深刻影响［１］，并且影响患者

预后情况。临床实践过程中发现，中医在治疗和改

善ＣＫＤ患者临床症状方面表现优异，推测其对ＣＫＤ
具有良好作用。为此，我们设计随机、平行、对照研

究，探究益气活血方对ＣＫＤ合并高血压患者的临床
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疗效，为进一步推广应用奠定基础。

１　资料与方法
１１　一般资料　全部临床研究病例均来自大连大
学附属中山医院中医科、肾内科，选取２０１３年１月
至２０１５年６月住院并符合条件的患者９５例。按照
入院顺序，采用随机数字表法随机分配到治疗组和

对照组，其中治疗组４８例，对照组４７例。共有９２
例完成临床试验，治疗组剔除１例，脱落１例；对照
组剔除１例。所有患者年龄２７～７３岁。２组患者的
性别、年龄、ＣＫＤ分期及合并糖尿病等构成的一般
资料，经χ２检验，结果 Ｐ＞００５，提示２组病例具有
可比性。见表１。

表１　２组病例的一般资料（例）

性别

男 女

年龄段

２７～４９岁 ５０～７３岁
ＣＫＤ分期
２期 ３期

合并

糖尿病

治疗组 ２５ ２３ ２４ ２４ ２３ ２５ １５
对照组 ２３ ２１ ２５ ２３ ２２ ２２ １４

１２　诊断标准　西医诊断标准：参照 ＫＤＩＧＯ２０１２，
ＣＫＤ的评估和管理标准制定［２］。将肾脏结构或功

能异常大于 ３个月称为 ＣＫＤ。ＣＫＤ标准见表 ２，
ＧＦＲ分级标准见表３。

表２　ＣＫＤ标准（以下任何一项出现＞３个月）

肾脏损伤标志（一项或以上）

蛋白尿（ＡＥＲ≥３０ｍｇ／２４ｈｒ；ＡＣＲ≥３０ｍｇ／ｇ） 尿沉渣异常

由于小管病变导致的电解质和其他异常 组织学检查异常

影像学检查出的结构异常 肾脏移植病史

ＧＦＲ下降［ＧＦＲ＜６０ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）］

表３　ＧＦＲ分级标准

ＧＦＲ级别 ＧＦＲ［ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）］ 描述

１ ＞９０ 正常或高

２ ６０～８９ 轻度下降

３ａ ４５～５９ 轻到中度下降

３ｂ ３０～４４ 中到重度下降

４ １５～２９ 重度下降

５ ＜１５ 肾功能衰竭

１３　纳入标准　１）符合 ＣＫＤ诊断标准者；２）ＧＦＲ
分级２、３ａ级者；３）年龄２８～７３岁；４）血压达标：经
降压治疗舒张压稳定在９０ｍｍＨｇ和（或）收缩压稳
定在１４０ｍｍＨｇ以下者；５）患者或具有法定效率的
监护人愿意参加该研究，并自愿签署知情同意书者。

１４　排除标准　１）合并乙型肝炎相关性肾小球肾
炎；紫癜肾；ＳＬＥ；多发性骨髓瘤；其他肿瘤等；２）合
并难治性水肿；３）２４ｈ尿蛋白大于１０ｇ，血清白蛋白
低于２５ｇ／Ｌ；４）合并肾血管性高血压；５）６个月内有

恶性高血压、脑梗死、脑出血、心肌梗死、糖尿病酮症

酸中毒等危急重症病史者；６）充血性心力衰竭Ⅲ ～
Ⅳ级者；７）妊娠及对治疗方案中相关药物过敏等不
适合接受本治疗方案者。

１５　剔除标准　１）复查后发现不符合纳入标准者；
２）无任何检测记录者；３）未能坚持按时用药者；４）
?用其他药物或疗法治疗者；５）研究期间参加其他
临床试验者；６）研究过程中发现患有其他疾病，并需
要接受其他药物或非药物治疗者。

１６　脱落标准　１）所有纳入临床研究病例，在研究
结束之前无论何时、何故退出，均被视为脱落；２）研
究过程中，患者依从性差，对临床研究有效性和安全

性评价有影响者；３）研究过程中，因患者病情需转科
或转院治疗者。

１７　治疗方法
１７１　一般治疗　１）注意休息，避免劳累，低盐、低
脂、低磷、优质蛋白饮食。２）积极治疗原发病，高血
压者根据患者自身特点给予降压药，糖尿病者给予

口服降糖药或皮下注射胰岛素。３）积极控制感染等
并发症，纠正严重的水电解质紊乱及酸碱失衡。

１７２　分组治疗　１）对照组：仅采用上述一般治
疗。２）治疗组：在上述一般治疗的基础上，加用益气
活血方药。处方如下：党参２０ｇ、黄芪２０ｇ、焦白术
１５ｇ、茯苓４０ｇ、焦三仙各１５ｇ、鸡内金１５ｇ、大黄７
ｇ、丹参１５ｇ、生牡蛎３０ｇ、藿香１５ｇ、草果１０ｇ、草豆
蔻１５ｇ、砂仁１０ｇ、猫须草２０ｇ、五爪龙１５ｇ、罗布麻
１５ｇ、川牛膝１５ｇ、炙甘草１５ｇ。持续用药２个月。
１７３　随访　治疗结束后每月进行１次随访。共
计随访３次。
１８　观察指标　肾功能评价：分别于治疗前及治疗
结束后采集患者静脉血，检测血清肌酐（ＳＣｒ）、尿素
氮（ＢＵＮ）、胱抑素 Ｃ（ＣｙｓＣ），并计算内生肌酐清除
率（ＣＣｒ）。血压达标率：以不高于１４０／９０ｍｍＨｇ为
达标标准，计算两组患者的血压达标率。

１９　疗效判定标准　参照２００２年版《中药新药临
床研究指导原则》［３］进行疗效判定：显效：临床症状

积分减少≥６０％；内生肌酐清除率增加≥２０％；血肌
酐降低≥２０％。有效：临床症状积分减少≥３０％；内
生肌酐清除率增加≥１０％；血肌酐降低≥１０％。稳
定：临床症状有所改善；积分减少 ＜３０％；内生肌酐
清除率无降低，或增加 ＜１０％；血肌酐无增加，或降
低＜１０％。无效：临床症状无改善或加重；内生肌酐
清除率降低；血肌酐增加。以上临床症状一项具备，

并且内生肌酐清除率试验或血肌酐情况具备一项即
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可明确。

１１０　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对数
据进行分析。计量资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，采用ｔ检验；计数资料采用χ２检验。以Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　肾功能　治疗前及治疗结束后采集患者静脉
血，送生化室检测血清肌酐（ＳＣｒ）、尿素氮（ＢＵＮ）、
胱抑素 Ｃ（ＣｙｓＣ）水平，并计算内生肌酐清除率
（ＣＣｒ）。２组间比较采用 ｔ检验。研究结果发现，治
疗前，治疗组与对照组间ＳＣｒ、ＢＵＮ、ＣｙｓＣ，ＣＣｒ比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗后，治疗组
ＳＣｒ、ＢＵＮ、ＣｙｓＣ，ＣＣｒ水平明显低于对照组，Ｐ＜
００５；ＣＣｒ水平明显高于对照组，Ｐ＜００５。提示益
气活血方对慢性肾功能不合并高血压患者血清肌

酐、尿素氮、胱抑素Ｃ水平及内生肌酐清除率均有改
善作用。见表４。

表４　２组间ＳＣｒ、ＢＵＮ、ＣｙｓＣ，ＣＣｒ水平情况比较（珋ｘ±ｓ）

项目 单位
对照组

治疗前 治疗后

治疗组

治疗前 治疗后

ＳＣｒ ｍｍｏｌ／Ｌ１９８３±３１６ １７８５±２８４ １９５１±３０７ １４３２±２９７

ＢＵＮ ｍｍｏｌ／Ｌ１５０１±３２２ １３８２±２９１ １４７１±３５４ １０２１±２８２

ＣｙｓＣ ｍｇ／Ｌ ６３１±１４３ ５４１±１２９ ６４２±１９１ ３２２±１２４

ＣＣｒ ｍＬ／ｍｉｎ２０８８±１１２１２４０２±１２３８２１０９±１２０１２９２８±１４１９

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５。

２２　２组血压达标率比较　计算２组患者的血压
达标率。治疗前，治疗组与对照组的血压达标率经

统计学检验，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２个月
后，２组的血压达标率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。提示益气活血方对慢性肾功能不合并高血
压患者血压具有改善作用。可以大大提高患者血压

达标率。见表５。

表５　血压达标率（％）

组别 对照组 治疗组

治疗前 ５２１ ４９７

治疗后 ６５３ ８３６

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５。

表６　２组疗效评价结果［ｎ（％）］

组别 对照组 治疗组

例数 ４４ ４８
显效 ４ １２
有效 １０ １６
稳定 １４ １２
无效 １６ ８
有效率 ６３６４％ ８３３３％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２３　２组疗效比较　对照组有效率为６３６４％，而
治疗组有效率为８３３３％，２组结果经秩和检验，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。提示益气活血方对慢
性肾功能不合并高血压患者血压具有良好的疗效。

见表６。
３　讨论

ＣＫＤ是危害人类健康的疾病之一，高血压是
ＣＫＤ的常见并发症之一。高血压能够对肾小球毛
细血管内压和血流量产生直接的影响，导致系膜损

害及肾小球硬化，高血压肾损伤出现后，如不及时干

预可进一步加重高血压，二者互为恶化因素，最终进

展为终末期肾病或其他靶器官损伤，因此应对其积

极治疗，以延缓其进展［４］，对保护患者剩余肾功能具

有重要意义。有研究发现，应用血管紧张素转化酶

抑制剂贝那普利，可以改善ＣＫＤ患者的肾脏血液循
环，降低肾血管阻力，提高肾功能保护能力［５］。但是

患者长期应用贝那普利等药物出现低血压风险、咳

嗽等不良反应限制了药物的应用。因此选用安全有

效的药物治疗，对提高ＣＫＤ患者肾功能保护具有积
极作用［６７］。

对ＣＫＤ治疗领域，中医中药具有显著优势。可
以减少ＣＫＤ患者的尿蛋白，改善肾功能［８］。并且可

以改善 ＣＫＤ患者的临床症状，提高患者生活质
量［９］。中医认为，ＣＫＤ是一正虚邪实的病症［１０］，虽

以脾肾亏虚为本，湿浊瘀血内停为标，但脾肾亏虚包

含有气血阴阳之不同，标证中有湿浊、瘀血孰轻孰重

之别［１１］。在辨证论治基础上，有针对性的抓住主要

病机，采用相应方药治疗，往往可以收到意想不到的

效果。临床中发现，抓住慢性肾功能气虚血瘀，湿毒

内蕴病机，灵活应用益气活血方，对患者临床不适主

诉改善疗效显著，因此，以益气活血方为主，设计临

床研究，观察其对 ＣＫＤ合并高血压患者肾功能、血
压达标率的影响，并进行疗效评价，以明确益气活血

方在ＣＫＤ合并高血压患者中的应用价值。益气活
血方由四君子汤为主，加用大黄、丹参、生牡蛎、川牛

膝，活血祛瘀，清泄湿热，养血活血祛瘀，防止血栓形

成，防止肾萎缩；藿香、草果、草豆蔻温中行气燥湿，

针对水肿有利水消肿的作用；猫须草、五爪龙抗炎固

摄蛋白；焦三仙、鸡内金、砂仁醒脾和胃，防养阴药滋

腻碍胃［１２］，增进食欲，助药力运行；罗布麻平肝抑

阳，清热利尿降血压。

本研究证实应用益气活血方，不仅可以使患者

肌酐、尿素氮降低，同时发现益气活血方 ＣｙｓＣ及肌
酐清除率产生影响。ＣｙｓＣ又称 ａ微量蛋白，是一种
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低分子非糖基化蛋白质［１３］，当肾小球有轻微损伤

时，ＣｙｓＣ浓度就会迅速升高，它是反映肾小球滤过
率（ＧＦＲ）变化的新标记物［１４］。研究发现，经过２个
月服用益气活血方后，ＣＫＤ合并高血压患者 ＣｙｓＣ
水平降低至（３２２±１２４）ｍｇ／Ｌ，内生肌酐清除率提
高到（２９２８±１４１９）ｍＬ／ｍｉｎ。明显优于对照组。
提示益气活血方可以改善肾小球滤过率，改善肾功

能。同时观察服用益气活血方后，ＣＫＤ合并高血压
患者血压达标情况，结果发现，治疗组达标率达到

８３６％，而对照组仅仅为６５３％。充分肯定了益气
活血方对本病血压控制的良好作用，也为控制病情

进展奠定了基础。只有很好的控制血压，才可有效

的延缓患者肾功能衰竭的进展，提高肾功能不全患

者的生活质量［１５］。

本研究还对益气活血方对 ＣＫＤ合并高血压患
者临床疗效进行评价，采用２００２年版《中药新药临
床研究指导原则》作为评价标准，分别从临床症状积

分、内生肌酐清除率、血肌酐水平方面进行评价，结

果，对照组有效率为 ６３６４％，而治疗组有效率为
８３３３％，近秩和检验发现，２组差异有统计学意义，
提示益气活血方对 ＣＫＤ合并高血压患者临床疗效
显著。

由于中药处方方法的特殊性，本研究未能采用

双盲的实验设计，样本量较小、随访时间短是其缺

陷。未来应采用随机、双盲、多中心的设计，延长随

访期、甚至将生命终点作为结局指标来评价本方的

真实疗效。
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