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中医药对慢性肾脏病５期（非透析）
患者治疗优势的临床研究
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摘要　目的：通过观察健脾益肾法辨证治疗慢性肾脏病（ＣＫＤ）５期（非透析）患者的临床疗效及安全性，初步探索中医药
对终末期肾衰竭的治疗优势。方法：选取２０１５年１１月至２０１６年６月金华市人民医院门诊或住院收治的符合纳入标准的
ＣＫＤ５期非透析患者５０例，随机分为观察组和对照组，其中观察组３０例，对照组２０例。观察组予西医基础治疗联合中医
健脾益肾法辨证治疗，对照组仅西医基础治疗，疗程为个２４周。观察治疗前后２组患者中医主要症状及积分变化、中医
证候疗效；肾功能、血红蛋白、血白蛋白、血钾、ＨＣＯ３

－等指标的改变；以及对不良事件和终点事件的分析，进行疗效评价和

安全性观察。结果：观察组中医症状积分显著降低，组内或组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），其中对畏寒肢冷、倦
怠乏力、气短懒言、恶心呕吐等症状改善尤为明显；中医证候总有效率 ６６７％，对照组 ２５％，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。与治疗前比较观察组血红蛋白、血白蛋白升高，营养不良炎症评分（ＭＩＳ）下降，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），并
明显优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后血肌酐均有升高、ｅＧＦＲ下降（Ｐ＜００５），但组间比较，差异有
统计学意义（Ｐ＞００５）。２组在高钾血症、严重代谢性酸中毒等不良反应以及进入透析的终点事件发生率均无统计学差
异。结论：中医药治疗ＣＫＤ５期（非透析）患者可明显改善临床症状和营养状态，从而有助于延缓进入透析期。对该期患
者在医生严密观察下应用中药治疗是相对安全的。
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　　慢性肾脏病（ＣｈｒｏｎｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）５
期，即终末期肾衰竭阶段，容易出现各种尿毒症并发

症，透析就像悬在患者头上的剑，随时面临着抉择。

以往观点认为应尽早透析，故此期已无继续中医药

治疗的必要，因此，中医药治疗ＣＫＤ５期非透析患者
的临床研究相当匮乏。随着近年来多项大型观察性

研究表明［１４］早透析并未使患者获益，甚至反而有更

高的死亡风险，引发国内外肾脏病界对 ＣＫＤ５期患
者透析时机选择的思考。尽管仍没有定论，但不单

独使用基于血肌酐的 ｅＧＦＲ来指导开始透析的时
机，而应更多地关注患者的临床表现已为业界所共

识。事实上，部分 ＣＫＤ５期患者经过积极治疗仍可
以在一定时间内处于相对稳定状态，从而延缓透析

的时机。由此可见，ＣＫＤ５期非透析期治疗依然十分
重要。

本研究旨在通过应用中医补脾益肾法为主对

ＣＫＤ５期非透析患者的治疗观察，初步探索此期中医
药治疗的有效性和安全性。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１１月至２０１６年６月
金华市人民医院门诊或住院收治的符合纳入标准的

ＣＫＤ５期非透析患者５０例，随机分为观察组和对照
组，其中观察组３０例，对照组２０例，其中男２７例，
女２３例，年龄（５４５８±１０９１）岁，血肌酐（Ｓｅｒｕｍ
Ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅ，Ｓｃｒ）（４３３１０±８６９９）μｍｏｌ／Ｌ，估算肾小
球滤过率（ＥｓｔｉｍａｔｅｄＧｌｏｍｅｒｕｌａｒＦｉｌｔｒａｔｉｏｎＲａｔｅ，ｅＧ
ＦＲ）（１１９３±２５３）ｍＬ／ｍｉｎ（采用 ＥＰＩ公式换算）。
采用非随机对照的方法，按医生建议结合患者意愿

选择中医治疗（中药＋基础治疗）或西医治疗（基础
治疗），观察组３０例为中医治疗；对照组２０例为基
础治疗。２组原发疾病构成：观察组：慢性肾小球肾
炎１６例、高血压肾病６例、梗阻性肾病４例、痛风性
肾病２例、多囊肾２例；对照组：慢性肾小球肾炎１３
例、高血压肾病４例、梗阻性肾病２例、痛风性肾病１
例。２组在年龄、性别、各生化指标、中医证候积分
及原发疾病构成上差异均无统计学意义。本研究通

过医院伦理委员会批准，所有研究对象均签署知情

同意书。

１２　诊断标准　ＣＫＤ诊断及分期标准［５］：肾损害

≥３个月，有或无 ＧＦＲ降低。肾损害系指肾脏的结

构或功能异常，表现为下列之一：１）肾脏病理形态学
异常；或具备肾损害的指标，包括血、尿成分异常或

肾脏影像学检查异常。２）ＧＦＲ＜６０ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３
ｍ２）大于３个月，有或无肾损害表现。ＣＫＤ临床分
期标准：１期 ＧＦＲ≥９０ｍＬ／ｍｉｎ，肾损伤指标（＋）、
ＧＦＲ正常或增加；２期 ＧＦＲ６０～８９９ｍＬ／ｍｉｎ，肾损
伤指标（＋）、ＧＦＲ轻度下降；３期 ＧＦＲ３０～５９９
ｍＬ／ｍｉｎ，ＧＦＲ中度下降；４期 ＧＦＲ１５～２９９ｍＬ／
ｍｉｎ，ＧＦＲ严重下降；５期ＧＦＲ＜１５ｍＬ／ｍｉｎ（或透析）
肾衰竭。

１３　诊断标准　中医证候诊断标准：１）脾肾气
（阳）虚：主症：倦怠乏力，气短懒言，食少纳呆，腰酸

膝软。次症：脘腹胀满，大便烂，口淡不渴，舌淡有齿

痕，脉沉细。阳虚甚者：症见畏寒肢冷，夜尿频多，面

色
!

白。２）兼证：兼阴虚证：症见面部烘热，头晕耳
鸣，腰膝酸软，口干，舌红苔少。兼湿浊证：症见恶心

呕吐，纳呆腹胀，身重困倦，舌苔厚腻。兼湿热证：症

见恶心呕吐，身重困倦，食少纳呆，口干口苦，脘腹胀

满，口中粘腻，舌苔黄腻。兼血瘀证：症见肌肤甲错、

皮下瘀斑、舌质暗［６７］。

１４　纳入标准　１）年龄１８～７５岁；２）符合ＣＫＤ诊
断标准，且为ＣＫＤ５期非透析患者；３）原发病为非糖
尿病肾病的肾脏疾病；４）中医辨证符合脾肾气（阳）
虚者。

１５　排除标准　１）经内科保守治疗仍出现以下情
况之一者：Ｈｂ＜７０ｇ／Ｌ、ＨＣＯ３

－＜１５ｍｍｏｌ／Ｌ、血钾＞
５５ｍｍｏｌ／Ｌ；２）合并严重心、脑、肺、消化及血液系统
疾患，或感染及恶性肿瘤患者；３）既往３个月内服用
糖皮质激素或其他免疫抑制剂者；４）孕妇或哺乳期
患者；５）已知对该研究中某种药物过敏或无法耐受
者。

１６　治疗方法　对照组采用西医基础治疗（参照
ＫＤＩＧＯ和ＫＤＯＱＩ指南）：１）饮食营养：优质低蛋白
饮食，蛋白摄入量 ０６～０８ｇ／（ｋｇ·ｄ），热量维持
３０～３５ｋｃｌ／（ｋｇ·ｄ）；２）控制血压：低盐饮食和降压
药治疗（选用ＡＣＥＩ／ＡＲＢ以外的降压药），血压控制
在１４０／９０ｍｍＨｇ以下；３）纠正贫血：首选重组人促
红细胞生成素（ＥＰＯ）和铁剂，目标 ＨＢ１００～１１０ｇ／
Ｌ；４）纠正钙磷代谢紊乱：低磷饮食，必要时口服磷结
合剂；对继发性甲状旁腺机能亢进，ｉＰＴＨ＞５００ｐｇ／
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ｍＬ者，予活性维生素 Ｄ冲击治疗；５）纠正水、电解
质、酸碱平衡：血钾增高者予口服袢利尿剂、降钾树

脂，或碳酸氢钠、高糖静脉给药。代谢性酸中毒者，

碳酸氢钠口服或静脉滴注。

观察组采用西医基础治疗联合健脾益肾法中药

治疗：核心组方黄芪、党参、白术、淮山药、茯苓、菟丝

子、巴戟天。辨证加减：阳虚甚者加淫羊藿、肉苁蓉；

兼阴虚证加生地黄、女贞子；兼湿浊证加陈皮、炒枳

壳；兼湿热证加黄连、大黄；兼血瘀证加积雪草、桃

仁。水煎法，１剂／ｄ，２煎，１００ｍＬ／煎，２次／ｄ。
１７　疗效判定标准　首次访视为入组后２周，此后
每４周访视１次，直至２４周。１）疗效性指标：Ｓｃｒ、
ｅＧＦＲ、血常规、血浆白蛋白；中医证候评分；营养不
良炎 症 评 分 （ＭａｌｎｕｔｒｉｔｉｏｎＩｎｆｉａｍｍａｔｉｏｎ Ｓｃｏｒｅ，
ＭＩＳ）［８］。２）安全性指标：血钾、肝功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ）、
ＨＣＯ３

－。３）不良事件及终点事件：仔细记录研究过
程中患者发生的各种不良事件，对不良事件的关联

性及时评判并进行处理。对出现下列情况之一者，

判定为终点，退出本研究：１）ｅＧＦＲ≤５ｍＬ／ｍｉｎ、或血
钾≥６５ｍｍｏｌ／Ｌ、或 ＨＣＯ３

－＜１５ｍｍｏｌ／Ｌ；２）出现尿
毒症性心包炎、尿毒症性脑病、心力衰竭或难治性高

血压、持续恶化的营养不良。参照《中药新药临床研

究指导原则》制定的标准进行疗效的评价判定［９］：

１）疾病综合疗效判定标准分为显效、有效、稳定、无
效；２）中医证候疗效判定标准分为痊愈、显效、有效、
无效。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件对数
据进行统计学分析。计量资料用均数±标准差（珋ｘ±
ｓ）表示，其中符合正态分布的数据，组间比较采用２
个独立样本的 ｔ检验，组内比较采用２个相关样本
的ｔ检验；不符合正态分布的数据，采用非参数检
验。计数资料采用 χ２检验。以 Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　中医证候积分变化　治疗２４周后，观察组中
医证候积分与治疗前，及对照组比较均有显著下降，

差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表１　２组治疗前后中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） ２３４３±５３４ １１０８±４７３△

对照组（ｎ＝２０） ２２６５±５４６ １８４７±４４９

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５，治疗后组间比较，△Ｐ＜００５

２２　中医主要症状变化　观察组在改善畏寒肢冷、
倦怠乏力、气短懒言、恶心呕吐等症状较对照组明

显，差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）；其他症状与
对照组相仿，差异无统计学意义 （Ｐ＞００５）。见
表３。

表２　２组治疗前后中医症状比较（珋ｘ±ｓ，ｎ）

症状积分
观察组（ｎ＝３０）
治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝２０）
治疗前 治疗后

畏寒肢冷 ４８２±１６４ ２１３±０９３△ ５０１±１４５ ４８７±２０１
倦怠乏力 ４７９±１０６ ２６２±０８６△ ４７２±１７３ ４５６±１１２
气短懒言 ５２１±１１１ ２５４±０７７△ ４８３±０８６ ４６５±１０６
食少纳呆 ５１２±０８７ ４６７±０７８ ４６７±０９６ ４６２±１３２
腰膝酸软 ４７６±１７９ ４５２±１１２ ４０３±１５４ ４６２±０８６
恶心 ５５６±１０８ ２５４±１０６△ ５３２±１２６ ４８８±１１１
呕吐 ４９４±１１３ ２５８±０８３△ ４６２±０８６ ４７８±１０４

肢体困重 ５０８±１１２ ４８２±２０１ ４８６±１０４ ４６２±０９８
面色晦暗 ５６２±０８６ ５２２±１２２ ５２３±１０８ ４９２±１１６
腰痛 ４９２±１２２ ４８２±０８６ ４６８±１２１ ４８６±０８６

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５；治疗后组间比较，△Ｐ＜００５

２３　中医证候疗效评价　治疗２４周后观察组显效
２例、有效１８例、无效１０例，总有效率６６７％；对照
组显效０例、有效５例、无效１５例，总有效率２５％。
观察组中医证候疗效优于对照组，差异有统计学意

（Ｐ＜００５）。见表４。

表３　２组中医证候疗效比较［例（％）］

组别 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝３０） ０ ２ １８ １０ ６６７％

对照组（ｎ＝２０） ０ ０ ５ １５ ２５０％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２４　疾病综合疗效比较　治疗２４周后，观察组有
效２例、稳定１８例；对照组仅有稳定４例，组间比较
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组疾病综合疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 稳定 无效 总有效率

观察组（ｎ＝３０） ０ ２ １８ １０ ６６７％△

对照组（ｎ＝３０） ０ ０ ４ １６ ２００％

　　注：与对照组比较，△Ｐ＜００５

２５　血红蛋白、血浆白蛋白、ＭＩＳ评分变化　治疗
２４周后，观察组血红蛋白（Ｈｂ）、血浆白蛋白（ｓＡＬＢ）
较治疗前升高、ＭＩＳ评分下降，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）；２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表５。
２６　肾功能变化　治疗２４周后，２组 Ｓｃｒ均有增
高、ｅＧＦＲ下降，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；组间
比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表６。
２７　安全性指标比较　治疗 ２４周后，ＡＬＴ、Ｋ＋、
ＨＣＯ３

－在组内和组间比较差异均无统计学意义（Ｐ
＞００５）。见表７。
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表５　２组血红蛋白、血浆白蛋白、ＭＩＳ评分治疗前后比较（珋ｘ±ｓ，ｎ）

观察组（ｎ＝３０）
治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝２０）
治疗前 治疗后

Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ９８９３±１６２１ １０５７５±３５８ ９９２０±１２２４ ９８３０±７７７
ｓＡＬＢ（ｇ／Ｌ） ３８４８±４２５ ４１６２±１８７ ３９５４±３１３ ３８２５±５１６
ＭＩＳ评分 １５７８±６８４ ６１４±３４３ １６３３±６２８ １２２８±４４３

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５；治疗后组间比较，Ｐ＜００５

表６　２组血肌酐、ｅＧＦＲ、血尿素氮、血尿酸治疗前后比较（珋ｘ±ｓ，ｎ）

观察组（ｎ＝３０）
治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝２０）
治疗前 治疗后

Ｓｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ４４６７６±８５１４ ５２８７４±９９８７ ４３１５０±８８５１ ５３２６０±６７０４
ｅＧＦＲ（ｍｌ／ｍｉｎ） １２８２±３０２ ９６７±１８４ １１３５±２４６ ８５８±１２８
ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １８８９±４７０ １８４０±３３５ ２００３±４０７ １９９８±３５６
ＳＵＡ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４５４７１±８９１３ ４７８５６７±７５７３ ４４８３０±８６９７ ４６３２５±８６７３

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５

表７　２组谷丙转氨酶、血钾、ＨＣＯ３
－治疗前后比较（珋ｘ±ｓ，ｎ）

观察组（ｎ＝３０）
治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝２０）
治疗前 治疗后

ＡＬＴ（ＩＵ／Ｌ） ２３７±８２７ ２２０５±７９６ ２２５５±８０８ ２１４０±５９２
Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ４６５±０４８ ４５８±０４２ ４６０±０４３ ４６０±０３８
ＨＣＯ３－（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２１３４±３３１ １８５８±４６２ ２２５８±３５９ １８６７±４７３

２８　不良事件及终点事件比较　治疗期间，观察组
２例出现急性泌尿道感染，经抗感染治疗后缓解；对
照组１例因车祸致肩关节骨折住院手术治疗，均判
定与治疗用药无关。发生高钾血症５例，其中观察
组３例、对照组２例，经对症处理后血钾均恢复正
常。有５例患者进入终点接受透析治疗，其中观察
组３例，对照组２例。
３　讨论

终末期肾衰竭属于中医学“溺毒”“虚劳”“关

格”等范畴，其病机特点为正虚为本，邪实为标之虚

实夹杂之证。赵字、占永立等［１０］对４６０例慢性肾功
能衰竭患者进行中医证候特点分析表明脾肾气虚证

为最多见的证型；李涛［１１］进一步对２６２例慢性肾功
能衰竭（尿毒症期）患者进行了中医证候的临床调

研，发现脾肾阳虚证最常见；在２００８年中华中医药
学会颁布的《慢性肾衰竭诊疗指南》中脾肾气（阳）

证为首要的证型。因此，本研究将脾肾气（阳）证作

为主要研究证型。

以往大量研究资料证实，中医药在慢性肾衰竭

早中期具有显著疗效，可延缓病情进展至终末期肾

衰竭，在各家治疗经验中，补脾益肾是最常用的中医

治疗法则［１２１６］。尽管针对ＣＫＤ５期的中医药临床研
究较少，为数不多的研究结果显示［１７１９］，中药治疗

能改善终末期肾衰竭患者乏力、腰酸、恶心、腹胀等

临床症状，这与我们研究结果相似。本次研究显示

通过以补脾益肾为主的中医辨证治疗虽然血肌酐仍

不可避免地有所升高，但以临床表现作为主要观察

指标的中医证候积分和中医证候疗效评价较治疗前

和对照组明显改善，患者血红蛋白、血浆白蛋白相应

升高，ＭＩＳ评分显著下降，提示患者机体的整体状况
得到明显改善。目前研究证据［２０２２］表明，肾功能、

ｅＧＦＲ不再是唯一确定透析的指征，更注重患者的
临床表现，当患者没有危及生命的严重并发症情况

下，在医师密切观察下可以适当延缓进入透析时间。

由此可见，中医药在终末期肾衰竭阶段依然有用武

之地，它能改善患者临床症状使之在一段时间内趋

于稳定，从而延缓透析期的到来，对减轻患者家庭乃

至社会的经济负担将起到积极的意义。

终末期肾衰竭阶段中药治疗的安全性，尤其是

高钾血症，是限制临床医生使用中药最主要的顾虑。

本研究结果显示，中药观察组血钾水平和对照组相

似，且发生高血钾的几率也和对照组相当，表明

ＣＫＤ５期中药治疗还是相对安全的。日本学者三潴
忠道［２３］在西药常规治疗的基础上加用温脾汤治疗

８例慢性肾功能衰竭患者，结果发现，温脾汤可以延
缓患者慢性肾衰竭进入终末期肾病的进程，血钾没

有明显变化。陶筱娟等用中药进行高位结肠灌洗治

疗慢性肾功能衰竭合并高钾血症者，能在短时间内
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使血钾迅速下降恢复正常范围。由此可见，虽然终

末期肾衰患者容易出现高钾血症，但在医生严密观

察下，合理使用中药是相对安全的。
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