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肾衰１号方治疗慢性肾功能衰竭１４６例临床观察
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（广州中医药大学第四临床医学院，深圳，５１８０３３）

摘要　目的：观察“肾衰１号方”临床疗效。方法：选取２０１５年５月至２０１７年４月在广州中医药大学第四临床医学院肾
病科门诊收治的慢性肾功能衰竭患者１４６例，口服“肾衰１号方”治疗１个月以上，观察治疗前后患者主要相关症状积分
和血肌酐的变化，采用治疗前后自身对照研究。结果：经治疗后，患者的临床症状积分和血肌酐均有明显降低，其中显效

患者２７例，占１８９％，有效患者５０例，占３５０％，稳定患者４２例，占２９４％，无效患者２４例，占１６７％。结论：“肾衰１号
方”有较好的临床疗效。
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　　慢性肾脏病（ＣｈｒｏｎｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）是
指：肾脏损伤（血、尿成分异常，或影像学检查异常，

或病理学检查异常）≥３个月，有或无肾小球滤过率
（ＧｌｏｍｅｒｕｌａｒＦｉｌｔｒａｔｉｏｎＲａｔｅ，ＧＦＲ）异常；ＧＦＲ＜６０
ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２））≥３个月，有或无肾脏损伤证
据。以上２条中有１条肯定存在即能诊断 ＣＫＤ［１］。
慢性肾功能衰竭（ＣｈｒｏｎｉｃＲｅｎａｌＦａｉｌｕｒｅ，ＣＲＦ）是指
各种肾脏病导致肾功能渐进性不可逆性减退，直至

功能丧失所出现的一系列症状和代谢紊乱所组成的

临床综合征［２］。根据我国２０１２年的流行病学调查
结果，中国慢性肾脏病的发病率为 １０８％，据此估
计我国１８岁以上人群中大约有１２亿慢性肾脏病
患者，其ＧＦＲ＜６０ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）的患者又占
１５％左右［３］，因此，在中国，慢性肾脏病已成为重要

的公共卫生问题，而慢性肾脏病起病隐匿，进展至透

析阶段后人均年透析费用约１０万元人民币，治疗所

需的费用巨大，对社会和家庭都是一个沉重的负担，

对我国的肾脏病医务人员也是个巨大的挑战。大量

的研究及临床实践证实，中医药治疗对延缓慢性肾

脏病的进展、减少或改善并发症的发生、提高患者的

生命质量等方面均有积极作用。

健脾益肾方为我科治疗慢性肾功能衰竭的经验

方，大量的前期临床和实验研究表明，该方有健脾益

肾，活血化浊之功效，具有抗纤维化、改善患者营养

状况、延缓 ＣＲＦ进展的作用［４７］。为进一步优化和

提高健脾益肾方的临床疗效，我们在原方的基础上

进行了适当的调整，并暂命名为“肾衰１号方”进行
本临床研究，以期为下一步的随机双盲试验打下基

础，同时我们还从制剂工艺方面进行了优化［８］。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年５月至２０１７年４月
在深圳市中医院肾病科门诊收治的慢性肾功能衰竭
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患者１４６例，其中男 １０５例，女 ４１例，年龄 １９～８５
岁，其中ＣＫＤ５期３２例，ＣＫＤ４期２３例，ＣＫＤ３期
６１例，ＣＫＤ２期３０例，均采用治疗前后自身对照研
究。

１２　诊断标准　西医诊断标准：肾脏结构或功能异
常超过３个月，且这种结构或功能的异常对健康有
影响，ＧＲＦ＜９０ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）［９］。中医诊断
标准：中医辨证为脾肾气虚证（参照２００２年版《中药
新药治疗慢性肾功能衰竭临床研究指导原则》制定

的辨证分型标准），症见：倦怠乏力，气短懒言，食少

纳呆，腰酸膝软，舌淡有齿痕，脉沉细［１１］。

１３　纳入标准　１）根据ＣＫＤＥＰＩ公式［１１］筛选慢性

肾脏病（ＣＫＤ）２５期非透析患者（ｅＧＦＲ＜９０ｍＬ／
（ｍｉｎ·１７３ｍ２）），且中医辨证为脾肾气虚证［１０］；２）
感染、酸中毒、电解质紊乱、高血压等得到有效控制，

且治疗期间未服用其他中药或中成药；３）无其他严
重病史，男女均可，年龄≥１８岁。
１４　排除标准　１）妊娠或哺乳期妇女；２）合并有
心、脑、肝等严重原发性疾病、已知对研究中某种药

物过敏或无法耐受的患者；３）无法合作者，如精神病
患者；４）需立即行肾脏替代治疗的患者。
１５　脱落与剔除标准　不能坚持完成规定全部疗
程的患者，严重高钾血症或血肌酐升高需急诊透析

者，未能采集全必要指标者。

１６　治疗方法　在基础治疗（口服降压药、铁片、叶
酸片等药物）不变的基础上加用肾衰１号方水煎服，
日１剂，早晚２次餐后服，疗程≥１个月，处方可随症
稍作加减，但药物变动不可超过３味。
１７　观察指标　１）主要相关症状积分：参照《中药
新药治疗慢性肾功能衰竭指导原则》［１０］症状分级量

表制定，每个症状根据其严重程度分为轻、中、重３
度，轻度积分１～３分，中度积分３～６分，重度积分７
～９分。主要观察症状有 ４个：倦怠乏力、气短懒
言、食少纳呆、腰酸膝软，其程度用记分法表示，于治

疗前后观察记录１次。２）肾功能（血肌酐，Ｓｃｒ）：于
治疗前后各检查记录ｌ次。
１８　疗效判定标准　１）显效：①临床症状积分减少
≥６０％；②内生肌酐清除率增加≥２０％；③血肌酐降
低≥２０％，以上项①必备，②、③具备 １项，即可判
定。２）有效：①临床症状积分减少≥３０％；②内生肌
酐清除率增加≥１０％；③血肌酐降低≥１０％；④治疗
前后以血肌酐的对数或倒数，用直线回归方程分析，

其斜率有明显意义者，以上①项必备，其他具备 １
项，即可判定。３）稳定：①临床症状有所改善，积分

减少＜３０％；②内生肌酐清除率无降低，或增加 ＜
１０％；③血肌酐无增加，或降低 ＜１０％，以上①项必
备，②、③具备１项，即可判定。４）无效：①临床症状
无改善或加重；②内生肌酐清除率降低；③血肌酐增
加，以上①项必备，②、③具备１项，即可判定［１０］。

１９　不良反应　出现明显过敏反应，严重高钾血症
（Ｋ＋≥６５ｍｍｏｌ／Ｌ）需急诊血液透析，血肌酐升高
≥３０％等。
１１０　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２３０统计软件进行
分析，计量资料采用均值（珋ｘ±ｓ）表示，计量资料的比
较采用单因素方差分析，本研究采用治疗前后自体

对照研究，用配对ｔ检验进行统计分析。以Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　指标比较　患者疗程为１～１７个月，与治疗前
比较，经治疗后患者的临床症状积分和血肌酐均有

明显降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。见表１、
表２。

表１　治疗前后临床症状积分变化表（珋ｘ±ｓ，ｎ＝１４３，分）

时间 倦怠乏力 气短懒言 食少纳呆 腰酸膝软

治疗前 ５７７±１５７ ５７１±１８１ ５４５±１６９ ５５７±１６９
治疗后 ３１６±１５０ ２１６±１００ ２４２±１３０ ２３２±１２３

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１

表２　治疗前后血肌酐变化表（珋ｘ±ｓ）

时间 血肌酐（μｍｏＩ／Ｌ）

治疗前 ２４８９±２１０４
治疗后 ２２３９±１７９９

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１

　　通过对 ＣＫＤ２５期各亚组治疗前后疗效分析，
可以看出ＣＫＤ２３期患者治疗前后差异有非常显著
性，ＣＫＤ４期患者治疗前后差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），ＣＫＤ５期患者治疗前后差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　治疗前后各ＣＫＤ分期血肌酐变化表（珋ｘ±ｓ，μｍｏＩ／Ｌ）

分期 治疗前 治疗后 ｔ Ｐ

ＣＫＤ２（ｎ＝２９）１１５６７±８７９ ９６８３±１０７３ ９５４４ ０００
ＣＫＤ３（ｎ＝５９）１４９７５±２６０５ １３３１８±２７４４ ６９５８ ０００
ＣＫＤ４（ｎ＝２３）２５６１５±５６５８ ２４５０９±７４６１ １０４０ ０３１０
ＣＫＤ５（ｎ＝３２）５４７３１±２６８２８４９０９３±１９５０５ ２２６５ ００３１

２２　临床疗效比较　经“肾衰１号方”治疗后，显效
患者２７例，占１８９％，有效患者５０例，占３５０％，
稳定患者 ４２例，占 ２９４％，无效患者 ２４例，占
１６７％。
２３　病例退出和剔除情况　观察期间有３例患者
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检查资料未收集完整影响分析（ＣＫＤ３期２例，ＣＫＤ
２期１例），予剔除。
２４　不良反应　治疗期间未发现血钾明显升高，有
２例患者血肌酐升高超过３０％，但未行肾脏替代治
疗。

３　讨论
慢性肾功能衰竭的中医病机主要考虑脾肾亏虚

和湿浊毒瘀等实邪留滞２个方面，正虚方面主要为
脾肾气虚或阳虚，余艳林［１２］、赵静［１３］、赵刚［１４］等调

查研究发现，虚证中脾肾气虚和脾肾阳虚之证最为

常见；徐军建［１５］临床治疗慢性肾功能衰竭，以健脾

补肾为基本原则，在此基础上再根据症状舌脉进行

综合分析，辨证施治；周恩超［１６］主张正虚为本，益肾

以救先天之本，健脾，以后天滋先天，强调维护肾气、

调理脾胃功能必须贯穿始终；赵振昌［１７］认为慢性肾

衰要标本兼治，特别注重脾肾，肾为先天之本，脾为

后天之本，在肾衰时，需要以后天养先天。

“脾肾相关”学说理论依据源于邓铁涛教授提

出的“五脏相关”学说。１９８８年邓铁涛教授发表了
“略论五脏相关取代五行学说”一文，明确提出了

“五脏相关”学说的概念。所谓“五脏相关”，就是指

人体大系统中心、肝、脾、肺、肾及其相应的六腑、四

肢、五官七窍等组织分别组成五个以五脏为中心的

小系统。在生理情况下，本脏腑系统内部、脏腑系统

与脏腑系统之间，存在着横向、纵向和交叉的多维联

系，相互促进与制约，以发挥不同的功能，协调机体

的正常活动。在病理情况下，五脏系统又相互影响。

邓老认为五脏是一个整体，治一脏可以调四脏；调四

脏可以治一脏。“脾肾相关”学说是“五脏相关”学

说的重要组成部分，其核心思想是肾脏病可以从脾

论治，反之脾胃病也可以从肾论治。“脾肾相关”学

说是对“五脏相关”学说的细化和完善，也是“五脏

相关”学说在临床上的具体应用。“脾肾相关”学说

有着丰富的理论内涵和内容，对中医的病因病机学

说及脏腑辨证理论的发展具有深远的影响。

李顺民教授在继承邓老五脏相关学术思想基础

上，挖掘整理中医脾肾相关理论的学术渊源，积极倡

导并提出“脾肾相关”学说，创立“健脾益肾法”并广

泛应用于临床，确立“脾肾相关”学说在肾脏病治疗

的特殊地位和意义。李顺民教授近２０多年来组织
全科人员围绕“脾肾相关”学说、以“健脾益肾法”为

突破点进行了深入的基础与临床研究，从临床、动物

实验和分子生物学水平多次层、多角度研究“健脾益

肾法”的作用机制［４７，１８１９］，极大的丰富和完善了“脾

肾相关”学说的理论内涵，并在大量临床实践中进一

步总结出肾病治脾八法：健脾摄血、健脾固精、健脾

固表、健脾升阳、健脾降浊、健脾祛湿、健脾益肾、健

脾疏肝等。以此理论为指导，我们以“健脾益肾法”

为肾病治疗大法，开发出“健脾益肾方”用于慢性肾

功能衰竭的治疗，临床证明该法（方）可明显改善患

者肾功能及营养状况，减轻临床症状、延长生存期，

疗效确切、可靠。

“肾衰１号方”由“玉屏风散”、《圣济总录》“四
精丸”、《金匮要略》之“大黄甘草汤”３方加减而成，
主要药物有黄芪、白术、山药、肉苁蓉、生大黄等。全

方有健脾益肾、通腑泻浊之效，可降低各种尿毒症毒

素，改善临床症状，延缓 ＣＲＦ的进展，其机制可能是
通过增加有效肾单位，提高肌酐清除率，提高机体清

除毒素的能力，以达到祛邪的目的。

本次研究结果显示，经治疗后患者症状积分、

Ｓｃｒ均较治疗前明显下降，说明“肾衰１号方”可以
改善ＣＲＦ患者的临床症状，有效降低 ＣＲＦ患者 Ｓｃｒ
水平，从而改善肾功能，改善患者的整体状况。从

ＣＫＤ各亚组间疗效分析来看，ＣＫＤ４期患者治疗前
后差异无统计学意义，考虑与该患者数量较少有关，

待下一步研究时增加样本量以明确“肾衰１号方”对
ＣＫＤ各期的疗效。本研究进一步验证了“肾衰１号
方”的临床疗效，为下一步的临床研究奠定了基础，

同时，本研究也存在一些不足，如研究中“肾衰１号
方”进行了加减，未加工成固定剂型，未行随机对照，

观察周期短等，这些问题将在后续研究中进行修正，

同时也将继续对本方进行优化，以期达到更好的临

床疗效。
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枝汤治疗慢性特发性荨麻疹的作用机制可能与上述

２个因子有密切关联。２５羟维生素Ｄ是机体主要代
谢物，近年来２５羟维生素Ｄ与过敏性疾病的关系逐
渐受到重视，已有文献证实２５羟维生素Ｄ的缺乏是
诱发哮喘的主要危险因素，因此我们认为２５羟维生
素Ｄ浓度下降对于慢性特发性荨麻疹而言属于一种
诱因［１１１５］，其水平的变化诱发免疫炎性反应而导致

此病。此外，我们还发现降低 ＭＭＰ９的水平可一定
程度改善慢性特发性荨麻疹的病情，有研究表明

ＭＭＰ９可破坏细胞基膜，导致炎性反应细胞进一步
侵润更深层次的组织，由此加剧本病。

总之，通过分子生物学层面的探析我们进一步

证实桂枝汤治疗慢性特发性荨麻疹有明确临床疗

效，并且安全可靠，临床建议进一步推广运用。
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验［Ｊ］．中国中医药现代远程教育，２０１７，１５（６）：６４６６．

［１８］韦弦，李顺民．李顺民从脾论治五脏病医案４则［Ｊ］．新中医，

２０１６，４８（１２）：１４５１４６．

［１９］宋高峰．李顺民辨治糖尿病肾病经验撷英［Ｊ］．江西中医药，

２０１６，４７（９）：３２３３．

（２０１７－０８－０３收稿　责任编辑：张文婷）
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