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摘要　目的：探讨中药治疗与慢性肾脏病（ＣＫＤ）３～４期患者肾功能进展的相关性，为中药治疗 ＣＫＤ提供循证依据。方
法：选取２０１０—２０１７年于中日友好医院接受诊疗长达１年及以上的ＣＫＤ３～４期成年患者９６６例，每组４８３例，根据患者
是否曾于我院接受中药治疗，将患者分为中药组及非中药组，运用倾向性评分匹配筛选２组间年龄、性别、合并症、合并用
药的分布，观察过去７年间２组患者ＣＫＤ进展的累计发生率和风险比。结果：截止至２０１７年１２月，共有５２４例患者发生
ＣＫＤ进展，其中非中药组２７５例，发病率为１６％，中药组２５０例，发病率为１３％，２组患者发生 ＣＫＤ进展的平均时间分别
为非中药组（５４６±１４）个月、中药组（６１６±１３）个月，中药组较非中药组 ＣＫＤ进展的风险显著降低２５％（ＨＲ０７５，
９５％ＣＩ０６３０８９），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：中药治疗与 ＣＫＤ３～４期患者肾功能进展风险降低呈显著相
关，具有临床推广的价值。
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　　慢性肾脏病（ＣｈｒｏｎｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）在人
群中的患病率逐年升高，且具有知晓率低、防治率

低、病死率高、预后差等特点，已成为严重危害人类

健康的全球性公共卫生问题。２０１７年美国肾脏病
数据系统（ＴｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＲｅｎａｌＤａｔａＳｙｓｔｅｍ，

ＵＳＲＤＳ）资料统计，美国２０岁及以上人群的 ＣＫＤ患
病率高达１４８％［１］。日本、新加坡、澳大利亚等国

家的调查结果均显示 ＣＫＤ的人群发病率在１１％左
右［２］。２０１２年我国 ＣＫＤ总患病率达１０８％，患者
人数约有１１９５亿［３］。当ＣＫＤ患者进入３期时，西
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医常规治疗仍以原发病治疗及控制血压、降糖、调脂

等危险因素控制为主，在延缓肾功能进展方面仍缺

乏切实有效的临床治疗方法，患者一旦进入终末期

肾脏病（ＥｎｄＳｔａｇｅＲｅｎａｌＤｉｓｅａｓｅ，ＥＳＲＤ），就需要启
用透析、肾移植等肾脏替代治疗维持肾脏滤过功能，

为社会及家庭带来沉重的负担。

我国传统中医药治疗ＣＫＤ已有悠久的历史，在
漫长的临床实践中积累了大量治疗 ＣＫＤ３～４期的
临床经验［４６］，发现中医药在改善 ＣＫＤ患者临床症
状、提高肾小球滤过率、保护残余肾功能上取得较好

的临床疗效［７１２］。然而，关于中药治疗能否延缓

ＣＫＤ患者肾功能进展，改善 ＣＫＤ患者的终点事件，
目前仍缺乏足够的循证依据。为进一步探讨中药治

疗延缓ＣＫＤ３～４期患者肾功能进展的临床疗效，为
中医药治疗ＣＫＤ提供临床循证依据，本研究基于中
日友好医院电子病历数据库，通过提取 ２０１０年至
２０１７年就诊的 ＣＫＤ３～４期的患者临床资料，回顾
性分析了中药治疗与 ＣＫＤ３～４期患者肾功能进展
的相关性。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１０—２０１７年于中日友好医
院接受诊疗长达１年及以上的 ＣＫＤ３～４期成年患
者成年患者９６６例，每组４８３例，根据患者是否曾于
我院接受中药治疗，将患者分为中药组及非中药组，

运用倾向性评分匹配筛选 ２组间年龄、性别、合并
症、合并用药的分布，观察过去７年间２组患者ＣＫＤ
进展的累计发生率和风险比。数据来源于中日友好

医院电子病例数据系统（东软医院信息管理系统

Ｖ４５），非中药组仅接受西医常规治疗，包括原发病
治疗及控制血压、降血糖、调血脂等危险因素控制

等；中药组在西医常规治疗基础上，加入中药治疗，

包括口服中草药汤剂和或ＣＫＤ常用口服中成药。
１２　纳入标准　１）首次就诊时符合２０１２年ＫＤＩＧＯ
关于ＣＫＤ３～４期诊断及分期标准［１３］；２）于我院接
受ＣＫＤ西医常规治疗，或中药治疗结合西医常规治
疗达１年及以上，且病例资料完整；３）年龄≥１８岁，
性别不限。

１３　排除标准　１）首次就诊时已接受过肾脏透析
治疗或肾移植手术者；２）合并恶性肿瘤、血液系统恶
性疾病、肝硬化等严重疾病者；３）认知功能障碍者。
１４　治疗方法　本研究采用单中心、回顾性队列研
究的方法，通过电子病历系统提取的患者临床资料，

筛选符合纳排标准的合格患者，根据是否曾于我院

接受中药治疗，将患者分为中药组及非中药组。进

一步采用倾向性评分匹配法（ＰｒｏｐｅｎｓｉｔｙＳｃｏｒｅＭａｔｃ
ｈｉｎｇ，ＰＳＭ）［１５１７］，筛选出２组患者中年龄、性别、合并
症（包括急性冠状动脉综合征、糖尿病、高血压、高脂

血症、慢性阻塞性肺病和脑血管疾病）及合并用药

（降糖药、降压药、降脂药及非甾体类抗炎药）情况

分布差异无统计学意义的人群进行研究分析，以减

少上述混杂因素对研究结果的影响。最后，回顾性

分析比较ＰＳＭ后中药组患者较非中药组患者 ＣＫＤ
进展的发生率及相对风险比。

１５　观察指标　１）患者基本信息：姓名、性别、年
龄、籍贯、临床诊断、合并症及合并用药等；２）理化指
标：血肌酐、尿素氮、估算肾小球滤过率、血红蛋白、

红细胞计数、尿蛋白、尿红细胞、血清脂蛋白、血清白

蛋白等；３）Ｃｈａｒｌｓｏｎ合并症指数［１４］；４）患者接受中
药的药物种类、药物名称、累积用药时长。

１６　疗效判定标准　本研究观察的主要终点事件
为中药组及非中药组患者截止２０１７年 ＣＫＤ进展的
累积发生率及风险比，其中，ＣＫＤ进展的定义采用
２０１２年 ＫＤＩＧＯ指南关于慢性肾脏病进展的诊断及
定义［１３］：１）ＣＫＤ进展定义为ＣＫＤ分期进展，或估算
肾小球滤过率 （ＥｓｔｉｍａｔｅｄＧｌｏｍｅｒｕｌａｒＦｉｌｔｒａｔｉｏｎＲａｔｅ，
ｅＧＦＲ）较基线水平下降２５％及以上；２）ＣＫＤ快
速进展的定义为 ｅＧＦＲ持续下降超过 ５ｍＬ／ｍｉｎ
（１７３ｍ２·年）；满足以上任意１条及以上的患者，
则符合ＣＫＤ进展的诊断。此标准评估 ＣＫＤ进展的
可信度随着血肌酐测量次数和随访时间的增加而增

加。

合并症诊断的主要根据：１）临床电子病历诊断
记录；２）接受疾病相关药物治疗，如口服降糖药的患
者，则视为合并糖尿病的患者。Ｃｈａｒｌｓｏｎ合并症指
数（ＣｈａｒｌｓｏｎＣｏｍｏｒｂｉｄｉｔｙＩｎｄｅｘ）是 １９８７年由 Ｃｈａｒｌ
ｓｏｎ等［１４］提出的，对除基础疾病以外的其他器官或

组织的损伤及异常等合并症情况进行的积分评价，

用于预测患者生存预后。

１７　统计学方法　本研究采用 ＩＢＭＳＰＳＳ２２０软
件及Ｓｔａｔａ／ＳＥ１４０软件进行统计分析。对基线各
变量的分布采用描述性分析，对符合正态分布的连

续变量选用均值 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，对不符合正
态分布的连续变量选用中位数（四分位数）表示，分

类变量使用百分比。中药组及非中药组之间各指标

采用ｔ检验（连续变量）和卡方 χ２检验（分类变量）
进行检测，运用ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ法绘制生存曲线，采用
ｌｏｇｒａｎｋｔｅｓｔ检验２组患者 ＣＫＤ进展的累积发生率
是否有差异。采用校准的Ｃｏｘ回归风险模型对ＰＳＭ
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后的患者行进单变量分析以获得风险比（ＨａｚａｒｄＲａ
ｔｉｏ，ＨＲ），进一步探讨中药治疗与延缓慢性肾脏病患
者肾病进展的相关性，以 Ｐ＜００５为差异有统计学
意义。

２　结果
通过提取中日友好医院电子病例数据库，利用

ＰＳＭ筛选年龄、性别、合并症（包括高血压、糖尿病、
急性冠脉综合征、慢性阻塞性肺疾病及高脂血症）及

合并用药（包括降压药、降糖药、降脂药、非甾体类抗

炎药）分布情况组间平衡的患者，最终筛选中药组

４８３人与非中药组的４８３人成功匹配，共计９６６人，
具体流程图见图１。

图１　研究流程图

２１　一般情况　纳入９６６例合格患者中，男性５３２
例（占５５１％），女性患者４３４人（占４４９％），男女
比例：１２２∶１。年龄为７３岁，平均年龄５９～７９岁，
其中最小１９岁，最大９９岁。随访总时长为３年，平
均２～５年。ＣＫＤ３～４期患者常合并多种基础疾
病，通过采集患者的诊断信息发现，９６６例患者中，
７８６％的患者合并高血压，４３７％合并高脂血症，
４８３％合并糖尿病，２９９％合并脑血管疾病，１５７％
的患者合并急性冠脉综合征（ＡｃｕｔｅＣｏｒｏｎａｒｙＳｙｎ
ｄｒｏｍｅ，ＡＣＳ），３６％合并慢性阻塞性肺疾病（Ｃｈｒｏｎｉｃ
ＯｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅＰｕｌｍｏｎａｒｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＯＰＤ）。Ｃｈａｒｌｓｏｎ合
并症指数为４（２５）。合并用药方面，６２３％的患
者服用降压药，４５６％的患者使用调脂药，３８１％
的患者使用降糖药，１１６％的患者使用非甾体类药
（ＮｏｎｓｔｅｒｏｉｄａｌＡｎｔｉｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙＤｒｕｇｓ，ＮＳＡＩＤｓ）。
见表１。

表１　中药组与非中药组患者一般情况

人口学 总体 非中药组 中药组 Ｐ

人数 ９６６ ４８３ ４８３
年龄 ７３（５９７９） ７４（６２８０） ７１（５８７７） ＜０００１
女性（％） ４５０ ４７０ ４２９ ０１９６
地区（％）＃

　北方地区 ７６ ７６８ ７５２ ０５４７
　西北地区 ２ ２３ １７ ０４８７
　南方地区 ３６ ３５ ３７ ０８６３
　青藏地区 ０ ０ ０ １
　地区不详 １８５ １７４ １９５ ０４０７
合并症（％）

　ＡＣＳ １５７５ １６４ １５１ ０５９６
　糖尿病 ４８４ ５０５ ４６２ ０１７６
　高血压 ７８６ ８０１ ７７０ ０２４
　高脂血症 ４３７ ４２４ ４４９ ０４３６
　ＣＯＰＤ ３６ ３９ ３３ ０６０５
　脑血管病 ３００ ３１３ ２８６ ０３６１
Ｃｈａｒｌｓｏｎ合并症指数△

　均值±标准差 ３７０±２０５ ３８６±１９８ ３５４±２１０ ＜０００１
　中位数（ＩＱＲ） ４（２５） ４（３５） ４（２５） ０００７
合并用药

　降糖药 ４０８ ４１２ ４０４ ０７９３
　降压药 ６２４ ６３６ ６１１ ０４２６
　非甾体类抗炎药 １１６ １２０ １１２ ０６８８
　调脂药 ３８１ ３８１ ３８１ １
门诊诊次 ８（３７５１９） ５（２１１） ６（１３３２） ＜０００１
开具中药诊次 ０５（０３） ０（００） ３（２１３） ＜０００１
ｅＧＦＲ（ｍｌ／ｍｉｎ／１７３ｍ２） ４４３±１２２ ４５１±１２１ ４３４±１２２ ００２
ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ） １３７９±５２１１３４１±５２０１４１６±５１９ ０００１

　　注：将患者籍贯所在地划分为四大区域，北方地区：黑龙江省、吉林省、辽

宁省、内蒙古自治区东部、北京市、天津市、山西省、河北省、内蒙古自治区中

部、山东省、陕西省；南方地区：上海市、江苏省、浙江省、安徽省、福建省、江西

省、台湾省、湖北省、湖南省、广东省、广西壮族自治区、海南省、香港特别行政

区、澳门特别行政区、四川省、贵州省、云南省、重庆市；西北地区：甘肃省、宁夏

回族自治区、新疆维吾尔自治区、内蒙古自治区西部；青藏地区：青海省、西藏

自治

　　有明确原发病诊断的患者４０３人，占总人数的
４１７％，其中慢性肾小球肾炎１３１例（１３６％），糖尿
病肾病患者８２例（８５％），ＩｇＡ肾病３９例（６８％），
高血压肾病 ３６例（３７％），肾动脉狭窄 ２１例
（２２％），多囊肾１６例（１７％），缺血性肾病 １４例
（１４％），狼疮性肾炎１２例（１２％），隐匿性肾病６
例（０６％），膜性肾病、高尿酸肾病患者各３例，肝炎
病毒相关性肾炎、局灶节段性肾小球硬化、紫癜性肾

炎患者各２例，ＡＮＣＡ相关肾病１例，原发病在２组
间的分布见表２。
２２　２组患者ＣＫＤ进展的７年累积发生率及风险
比　截止２０１７年１２月，共有５２４例患者发生 ＣＫＤ
进展，其中非中药组２７５例，发病率为１６％／年，中药
组２５０例，发病率为１３％／年，接受中药组比未接受
中药治疗的患者，ＣＫＤ进展的风险显著降低 ２５％
（ＨＲ０７５，９５％ ＣＩ０６３～０８９，Ｐ＝０００１）。见表
３，图２。显示的 ＫａｐａｌｎＭｅｉｅｒ分析结果，７年内中药
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组较非中药组患者 ＣＫＤ进展的累积发生率（Ｃｕｍｕ
ｌａｔｉｖｅＩｎｃｉｄｅｎｃｅ）显著降低，差异有统计学意义（Ｌｏｇ
ｒａｎｋＰ＝０００１）。

表２　ＣＫＤ３～４期患者原发病诊断及分布情况
（根据所占病例数排序）

原发病诊断
非中药组

人数 比例（％）
中药组

人数 比例（％）

慢性肾小球肾炎（ｎ＝１３１） ４３ ８９ ８８ １８２
糖尿病肾病（ｎ＝８２） ３２ ６６ ５０ １０４
ＩｇＡ肾病（ｎ＝３９） １４ ２９ ２５ ５２
高血压肾病（ｎ＝３６） １０ ２１ ２６ ５４
肾动脉狭窄（ｎ＝２１） ９ １９ １２ ２５
多囊肾（ｎ＝１６） ２ ０４ １４ ２９
缺血性肾病（ｎ＝１４） １ ０２ １３ ２７
系统性红斑狼疮性肾炎（ｎ＝１２） ９ １９ ３ ０６
隐匿性肾病（ｎ＝６） ３ ０６ ３ ０６
膜性肾病（ｎ＝３） ０ ０ ３ ０６
高尿酸肾损害（ｎ＝３） １ ０２ ２ ０４
乙肝病毒相关性肾病（ｎ＝２） ０ ０ ２ ０４
局灶节段性肾小球硬化（ｎ＝２） ０ ０ ２ ０４
紫癜性肾炎（ｎ＝２） ０ ０ ２ ０４
ＡＮＣＡ相关性肾病（ｎ＝１） １ ０２ ０ ０

　　注：缩略语：ＡＮＣＡ（ＡｎｔｉｎｅｕｔｒｏｐｈｉｌＣｙｔｏｐｌａｓｍｉｃＡｎｔｉｂｏｄｙ）抗中性

粒细胞胞质抗体

表３　中药治疗与ＣＫＤ进展的相关性［例（％）］

ＣＫＤ进展人数 比例 随访时间 ＰＹ Ｉａ ＨＲ（９５％ ＣＩ） Ｐ

总体（ｎ＝５２４） ５４２３４（２０５３）３６１５ １４
非中药组（ｎ＝２７４）５６７３２（１９４０）１７０５ １６ 参照组

中药组（ｎ＝２５０） ５１８３９（２１５７）１９１０ １３０７５（０６３０８９）０００１

　　注：缩略语：ＨＲ，ｈａｚａｒｄｒａｔｉｏ风险比；ＣＩ，ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ置信区间；Ｉ，ｉｎ

ｃｉｄｅｎｃｅ发生率；ＰＹ，ｐｅｒｓｏｎｙｅａｒ（人数／年），即每个受试者的在观察期间具体观

察年数的总和；ａｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅ发生率（每１００人／年）

图２　中药组和非中药组ＣＫＤ进展的累积发生率变化趋势
２２１　２组患者进入 ＥＳＲＤ的累积发生率　截止
２０１７年，共计１９５例患者进入 ＥＳＲＤ，其中非中药组
９０例，发病率为５５％／年，中药组１０５例，发病率为
６％／年。见表 ４。中药组较非中药组患者进入
ＥＳＲＤ的风险比 ＨＲ１０３（９５％ ＣＩ０７７～１３６），差

异无统计学意义（Ｐ＝０８６）。如图３所示。Ｋａｐｌａｎ
Ｍｅｉｅｒ法分析中药组７年随访期间内 ＥＳＲＤ累积发
生率较非中药组差异无统计学意义（ＬｏｇｒａｎｋＰ＝
０８６）。根据患者入组时的 ｅＧＦＲ水平，将患者分为
ＣＫＤ３期组及 ＣＫＤ４期组，２组间接受中药治疗与未
接受中药治疗的患者间 ＥＳＲＤ的累积发生率，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）。

表４　中药治疗与ＥＳＲＤ的相关性［例（％）］

ＥＳＲＤ人数 比例 随访时间 ＰＹ Ｉａ ＨＲ（９５％ ＣＩ） Ｐ

总体（ｎ＝１９５） ２０２％３４（２０５３）３３８４５８
非中药组（ｎ＝９０）１８６％３２（１９４０）１６２７５５
中药组（ｎ＝１０５）２１７％３９（２１５７）１７５７６０１０３（０７７１３６） ０８６

　　注：缩略语：ＨＲ，ｈａｚａｒｄｒａｔｉｏ风险比；ＣＩ，ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ置信区间；Ｉ，ｉｎ

ｃｉｄｅｎｃｅ发生率；ＰＹ，ｐｅｒｓｏｎｙｅａｒ人－年数，即每个受试者的在观察期间具体观

察年数的总和；ａｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅ发生率（每１００人／年）

图３　中药组和非中药组ＥＳＲＤ的累积发生率变化

２２２　不同随访时长对ＣＫＤ进展的累积发生率的
影响　根据患者随访时长对２组患者进行分层分
析。见表５。在随访时间达１～２年（ＨＲ０６３，９５％
ＣＩ０４４～０８８）和２～４年（ＨＲ０６４，９５％ ＣＩ０４６
～０８７）的患者中，中药组的 ＣＫＤ进展风险始终较
非中药组显著降低，差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５），而当随访时间超过４年时，ＣＫＤ进展的风险
在２组间比较，ＨＲ０９６，９５％ ＣＩ０７４～１２６，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）。
２２３　中药用药时长与ＣＫＤ进展的相关性　研究
进一步根据患者接受中药治疗的累积用药天数对患

者进行分层分析。根据中药组患者接收中药治疗的

累积用药天数的四分位数，将患者分为累积用药１
～２９ｄ、２９～８７ｄ、８８～３７７ｄ和≥３７８ｄ组。如表６
所示。各组患者 ＣＫＤ进展的风险均较非中药组患
者减低。当中药治疗累积天数≥３７８ｄ时 ＨＲ０５３，
９５％ ＣＩ０４４～０７７，差异有统计学意义（Ｐ＜
０００１）。提示中医药治疗 ＣＫＤ３～４期患者需长期
规律的服药以达到延缓肾功能进展的目的。
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表５　ＣＫＤ进展的发病率与中药治疗的相关性———基于随访时长的分层分析

随访年数
非中药组（ｎ＝４８３）

ＣＫＤ进展人数 ＰＹ Ｉａ
中药组（ｎ＝４８３）

ＣＫＤ进展人数 ＰＹ Ｉａ
风险比

ＨＲ（９５％ ＣＩ） Ｐ

＜２ ８１ １９２ ４２２ ５５ １７８ ３０９ ０６３（０４４０８８） ０００８
２４ ９７ ４９２ １９７ ５８ ３９２ １４８ ０６４（０４６０８７） ０００７
＞４ ９６ １０２１ ９４ １３７ １３３９ １０２ ０９６（０７４１２６） ０７８

　　注：缩略语：ＨＲ，ｈａｚａｒｄｒａｔｉｏ风险比；ＣＩ，ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ置信区间；Ｉ，ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ发生率；ＰＹ，ｐｅｒｓｏｎｙｅａｒ人 －年数，即每个受试者的在观察

期间具体观察年数的总和；ａｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅ发生率（每１００人－年）

表６　ＣＫＤ进展与中药治疗的相关性———基于中药累积用药时间的分层分析

中药治疗（ｄ） 疗程［中位数（四分位数）］ ＣＫＤ进展（例） ＰＹ Ｉａ ＨＲ（９５％ ＣＩ） Ｐ

０ ０ ２４７ １７０５ １６ １０（参照组）
１～２９ １５（１４～２８） ６５ ４４６ １４６ ０９２（０７０～１２０） ０５４
３０～８７ ５６（３８～６７） ５７ ４６１ １２４ ０７６（０５７～１０２） ００６
８８～３７７ １６２（１１７～２２９） ６７ ４７２ １４２ ０８６（０６６～１１２） ０２６
≥３７８ ５２５（７７１～１５０７） ６１ ５３１ １１５ ０５３（０４４～０７７） ＜０００１

　　注：缩略语：ＨＲ，ｈａｚａｒｄｒａｔｉｏ风险比；ＣＩ，ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ置信区间；Ｉ，ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ发生率；ＰＹ，ｐｅｒｓｏｎｙｅａｒ人 －年数，即每个受试者的在观察

期间具体观察年数的总和；ａｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅ－发生率（每１００人－年）

表７　中成药和中草药汤剂改善ＣＫＤ进展的比较

组别 ＣＫＤ进展人数 比例 ＰＹ Ｉａ ＨＲ（９５％ ＣＩ） Ｐ

中成药组（ｎ＝３４５） １７４ ５０４％ １３００ １３４ ０６４（０３５～１１７） ０１５
中成药＋中草药组（ｎ＝１１３） ６５ ５７５％ ５１０ １２７ ０６２（０４７～０８１） ０００１

中草药组（ｎ＝２５） １１ ４４％ １００ １１ ０８２（０６８～０９９） ００４９

　　注：缩略语：ＨＲ，ｈａｚａｒｄｒａｔｉｏ风险比；ＣＩ，ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ置信区间；Ｉ，ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ发生率；ＰＹ，ｐｅｒｓｏｎｙｅａｒ人 －年数，即每个受试者的在观察

期间具体观察年数的总和；ａｉｎｃｉｄｅｎｃｅｒａｔｅ发生率（每１００人／年）

图４　不同中药观察组ＣＫＤ进展累积发生率变化趋势

２２４　中成药及中草药汤剂治疗对延缓ＣＫＤ进展
疗效的影响　为探讨中成药及中草药汤剂（以下简
称中草药）治疗与 ＣＫＤ进展的相关性，本研究根据
患者单用或联用中草药或中成药治疗的情况，将中

药组患者进一步分为中成药组、中成药 ＋中草药组
及中草药组，对３个亚组与非中药组发生ＣＫＤ进展
的风险比进行进一步的统计分析。见图４。结果显
示，接受处方中草药汤剂治疗的患者（包括单用中

草药组和中成药 ＋中草药联合用药组），其随访期

间发生 ＣＫＤ进展的风险分别较非中药组降低１８％
和３６％，其风险比分别为：中草药组 ＨＲ０８２，９５％
ＣＩ０６８～０９９，中成药 ＋中草药组 ＨＲ０６４，９５％
ＣＩ０３５～１１７，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。
单用中成药的患者，其总体的ＣＫＤ进展较非中药组
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表７。
２３　敏感性分析　对２组患者ＣＫＤ进展风险进行
敏感性分析，结果支持本研究的主要研究结论。根

据年龄、性别、合并症及Ｃｈａｒｌｓｏｎ合并症指数进行的
分层分析发现，年龄、性别、高血压、高脂血症及

Ｃｈａｒｌｓｏｎ合并症评分可能是影响中药延缓 ＣＫＤ进
展的因素，且在年龄≥６５岁、男性、合并高血压、合
并高脂血症及 Ｃｈａｒｌｓｏｎ评分≥４分的患者当中，中
药治疗结合西医常规治疗较单用西医常规治疗更有

利于延缓ＣＫＤ进展。见图５。
３　讨论

研究表明，２０１０—２０１７年间，中药组较非中药
组患者 ＣＫＤ进展的风险显著降低２５％，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５），提示中药治疗与ＣＫＤ３～４期
患者肾脏病进展风险降低有关。２组患者进入
ＥＳＲＤ的风险无显著差异，可能与中药组患者总体
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随访年数长于非中药组，且基线 ｅＧＦＲ水平低于非
中药组患者有关。通过比较口服中草药和／或中成
药治疗对ＣＫＤ进展风险影响的差异发现，口服中草
药（ＨＲ０８２，９５％ ＣＩ０６８～０９９）及中草药联合中
成药治疗（ＨＲ０６２，９５％ ＣＩ０４７～０８１）的患者，
ＣＫＤ进展的风险显著低于单纯西医常规治疗的患
者（Ｐ值分别为 ＜００５，＜００１）。而接受口服中成
药治疗的患者较非中药组患者，ＣＫＤ进展的风险无
明显差异，提示基于中医个体化辨证论治的处方中

草药汤剂，能有效提高中药治疗 ＣＫＤ的临床疗效。
相较中草药汤剂，中成药具有特定的名称和剂型，且

无需煎煮，具有储存、携带方便的优点。然而，近年

来临床存在部分使用中成药时仅关注辨病，而忽视

辨证的情况，使得中成药使用不恰当、不合理，从而

给患者带来沉重的经济负担，甚至引起人们对中药

有效性和安全性评价带来的质疑［１８１９］。临床应强

调中医辨证论治在治疗慢性肾脏疾病的重要性，无

论中草药汤剂或中成药的临床运用，都应在中医理

论指导下辨证用药，才能最大限度的发挥中药治疗

肾脏疾病的临床疗效。

图５　ＣＫＤ进展相关因素敏感性分析

　　研究进一步根据患者的年龄、性别、合并症及
Ｃｈａｒｌｓｏｎ合并症指数对患者进行敏感性分析发现，
中药治疗在年龄≥６５岁、男性、伴有高血压、高脂
血，且Ｃｈａｒｌｓｏｎ评分不低于４分的ＣＫＤ３～４期患者
中，ＣＫＤ进展的风险显著低于非中药组患者。这与
中医药多靶点、多系统的疗效特点相符合，同时也显

示了中医药在治疗复杂疾病方面的优势及应用前

景。

在方法和研究设计上，为减少中药组及非中药

组患者的年龄、性别、合并症及合并用药等混杂因素

成为影响研究结果的分析，本研究运用倾向性评分

匹配法，增加中药组及非中药组患者的组间可比性，

但仍存在以下不足：首先，本研究仅为单中心临床研

究，还不能完全反应“真实世界”中中药治疗对ＣＫＤ
３～４期患者疾病进展风险的影响。其次，研究仅纳
入了ＣＫＤ３～４期的患者，缺乏中药治疗在 ＣＫＤ早
期及ＥＳＲＤ人群中的疗效评估，今后应当针对此类
人群展开进一步的分析总结，以补充中医药治疗慢

性肾脏病的临床循证证据。最后，研究仅仅采集了

处方中药治疗的时间作为ＣＫＤ３～４期患者接收中
药治疗的时间，但是患者存在未知的潜在的合并用

药的情况是很难避免的，例如患者在外院或社区医

院接受其他中医药治疗等等。

综上所述，本研究揭示了中药治疗与ＣＫＤ３～４
期患者ＣＫＤ进展风险降低显著相关，为中药治疗延
缓ＣＫＤ进展提供了临床循证依据的补充，今后还需
进一步开展多中心、大样本的临床研究以探索中药

治疗治疗慢性肾脏病的临床疗效，以扩展中医药治

疗肾脏疾病的临床应用。

附件１：

Ｃｈａｒｌｓｏｎ合并症指数量表

分值 危险因素

１分 陈旧性心梗

充血性心力衰竭

周围血管疾病（包括主动脉瘤≥６ｃｍ）
脑血管疾病

痴呆

慢性阻塞性肺疾病

结缔组织病

消化性溃疡

轻度肝病

糖尿病不伴终末器官损害

２分 偏瘫

中重度的肾脏疾病

糖尿病伴终末器官损害

未转移的恶性肿瘤

白血病

淋巴瘤

３分 中重度肝病

６分 转移性实体瘤

艾滋病

其他 年龄＞５０岁的患者，每增加１０岁，加１分

　　注：糖尿病终末器官损害包括：糖尿病周围神经病变，糖尿病视

网膜病变，糖尿病肾病，脆性糖尿病。轻度肝病：肝硬化无门脉高压，

或慢性肝炎。中度肝病：肝硬化伴门脉高压，但无静脉曲张破裂出

血。重度肝脏疾病：肝硬化患者，门脉高压，静脉曲张破裂出血
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