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肾痿方治疗慢性肾脏病３～５期非透析患者的
临床疗效分析
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摘要　目的：观察肾痿方在治疗慢性肾脏病３～５期非透析患者中的临床疗效及安全性。方法：选取２０１６年１月至２０１７
年６月成都医学院第一附属医院收治的慢性肾脏病３～５期非透析患者１２０例作为研究对象，随机分为对照组和观察组，
每组６０例，对照组给予肾衰宁胶囊和常规治疗，观察组给予肾痿方和常规治疗，比较２组临床疗效及治疗前后中医证候
积分的变化；比较治疗前后血清尿素氮，血清肌酐、血浆白蛋白、血红蛋白和肾小球滤过率等指标的变化；观察患者服用肾

痿方有无发生不良反应。结果：服药６个月后，观察组临床有效率达８６６７％明显高于对照组的６０％（Ｐ＜００５）；２组治疗
前各项指标比较，差异无统计学意义；治疗后观察组倦怠乏力、气短懒言、食少纳呆、畏寒肢冷、面色晦暗、腰膝酸软、肢体

困重、恶心呕吐和腰痛等症状改善明显优于对照组及其治疗前（Ｐ＜００５）；治疗后观察组血清尿素氮和血清肌酐水平明
显低于对照组及其治疗前（Ｐ＜００５）；肾小球滤过率、血红蛋白和血浆白蛋白水平高于对照组及其治疗前，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）；观察组不良反应发生率８３３％，对照组不良反应发生率５％，２组比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结
论：肾痿方能够有效地延缓慢性肾脏病３～５期患者的肾功能下降，改善肾性贫血，缓解倦怠乏力、气短懒言、食少纳呆、肢
体困重、恶心呕吐、腰痛等症状，且具有较好的临床安全性。
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　　慢性肾脏病（ＣｈｒｏｎｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）是一
种由多种病因引起的肾脏结构或功能持续性改变并

危害个体健康的一系列综合征，一旦进展到终末期

肾病（ＥｎｄＳｔａｇｅＲｅｎａｌＤｉｓｅａｓｅｓ，ＥＳＲＤ），则需借助血
液透析、腹膜透析或肾移植来替代肾脏的部分代谢

功能，给社会带来了巨大的经济负担［１］。因此，对于

ＣＫＤ３～５期的患者，应积极采取综合治疗措施来改
善患者的肾功能和生命质量，延缓肾脏损害的进程。

中医药治疗在肾脏病领域的应用已有悠久的历

史，中药可以通过多靶点、多途径以及多个环节来防

治肾间质纤维化，不但疗效确切，不良反应也较小。

新近研究发现，柴苓汤、六味地黄汤和益气活血化湿

方可有效治疗肾脏疾病［２４］。已有研究证实，多种单

味中药（如黄芪、三七、牛膝、大黄、冬虫夏草等），在

治疗ＣＫＤ方面具有显著的疗效［５６］。在此基础上，

樊均明教授团队研发了肾痿方并获国家发明专利

（专利号：２０１３１０１２３７１１３），发现肾痿方可显著延缓
ＣＫＤ进展，具有减少尿蛋白、改善肾功能及保护血
液透析患者的残余肾功能等作用［７８］。我们选取

１２０例ＣＫＤ３～５期非透析患者为研究对象，采用肾
痿方治疗，分析其对 ＣＫＤ患者的临床疗效及安全
性，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１７年６月
成都医学院第一附属医院肾脏内科门诊随访的

ＣＫＤ３～５期非透析患者１２０例作为研究对象，随机
分为观察组和对照组，每组６０例。观察组中男３４
例，女 ２６例；年龄 ２５～７５岁；平均年龄（５７１２±
１８３）岁；ＣＫＤ分期：ＣＫＤ３期２５例，ＣＫＤ４期１３例，
ＣＫＤ５期２２例。对照组中男２３例，女３７例；年龄２２
～７５岁，平均年龄（５５５４±２１１）岁；ＣＫＤ分期：
ＣＫＤ分期：ＣＫＤ３期２３例，ＣＫＤ４期１２例，ＣＫＤ５期
２５例。２组一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。本研究经本院医学伦理委员会
批准（伦理审批号：Ｋ２０１４０２５）。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　符合２０１３年 ＫＤＩＧＯ慢性
肾脏疾病（ＣＫＤ）临床实践指南规定的诊断标准［１］。

ＣＫＤ分期如下：ＣＫＤ１期：ＧＦＲ≥９０ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３
ｍ２）；ＣＫＤ２期：ＧＦＲ６０～８９ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）；

ＣＫＤ３期：ＧＦＲ３０～５９ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）；ＣＫＤ４
期：ＧＦＲ１５～２９ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）；ＣＫＤ５期：
ＧＦＲ＜１５ｍＬ／（ｍｉｎ·１７３ｍ２）。
１２２　中医证候标准　中医证候评分标准参照《中
药新药临床研究指导原则》制定［９］，辨证分型的评分

参照《慢性肾衰竭的诊断、辨证分型及疗效评定》

（试行方案）制定［１０］，具体证候制定为调查表实施。

１３　纳入标准　１）符合２０１３年 ＫＤＩＧＯ慢性肾脏
疾病临床实践指南规定的诊断标准；２）年龄在１５～
７５岁之间；３）签署知情同意书。
１４　排除标准　１）年龄在１８岁以下或７５岁以上，
妊娠或哺乳期妇女；２）合并心血管、肝脏和造血系统
等严重原发性疾病，精神病患者；３）各种原因引起的
急性肾损伤；４）血液透析、腹膜透析、肾脏移植等肾
替代治疗患者；５）凡不符合纳入标准，资料不全的患
者。

１５　治疗方法　对照组予以原发疾病和慢性肾脏
疾病的基础诊疗：低盐低脂优质蛋白饮食；肾衰宁胶

囊１４ｇ／次，口服，３次／ｄ，控制血糖及血压；纠正水
肿、心力衰竭；有感染者给予抗感染治疗；调节酸碱、

水及电解质平衡等；加服中药安慰剂（将原药稀释

２０倍）。观察组在慢性肾脏疾病的基础诊疗上，给
予常规治疗 ＋肾痿方：黄芪 ５０ｇ、三七粉 １０ｇ（冲
服）、当归１０ｇ、昆布１２ｇ、牡蛎２０ｇ、生大黄６ｇ、牛
膝３０ｇ、柴胡２０ｇ、黄柏１０ｇ、麻黄９ｇ、陈皮１２ｇ，根
据辨证分型加不同中药成分：痰於互结证（川芎３０
ｇ、法半夏１２ｇ），脾肾阳虚证（肉桂１２ｇ、淫羊藿１２
ｇ），脾肾气虚证（山药２０ｇ、白术１２ｇ），气阴两虚证
（女贞子１２ｇ、太子参１２ｇ）［１１１３］。煎以水剂，所有汤
剂均特殊浓缩武火煎煮１５０ｍＬ，３次／ｄ，口服。２组
患者均严格控制饮食如下：低盐低脂优质蛋白和高

热能饮食；治疗期间有并发症和并发症者按照 ＣＫＤ
治疗指南给予相应治疗措施。

１６　观察指标
１６１　中医证候评分　记录统计２组在服药前、服
药６个月后倦怠乏力、气短懒言、食少纳呆、畏寒肢
冷、面色晦暗、腰膝酸软、脘腹胀满、恶心、呕吐、肢体

困重、腰痛中医证候积分，其中无症状者记０分，主
症轻、中、重级分别记２分、４分、６分。次症轻、中、
重分别分记１分、２分、３分。舌苔脉象具体描述，不
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作记分。

１６２　实验室指标　肾功能检测：取空腹静脉血３
ｍＬ，离心分离血清后检测血清尿素（ＢＵＮ）、血清肌
酐（Ｓｃｒ）、血红蛋白（Ｈｂ）和血清白蛋白（ＡＬＢ）水平；
采用ＣＫＤＥＰＩ公式计算ＧＦＲ水平。
１６３　不良反应　记录２组患者在治疗过程中出现
的不良反应，如胃部不适、恶心、呕吐、腹胀、腹泻等。

１７　疗效判定标准　痊愈：中医临床症状和体征完
全消失，症候积分减少９５％；显效：中医临床症状和
体征基本消失，症候积分减少７０％；有效：中医临床
症状和体征明显好转，症候积分减少３０％；无效：中
医临床症状和体征无明显改善或加重，症候积分减

少不足３０％［１０］。注：计算公式：［（治疗前积分 －治
疗后积分）÷治疗前积分］×１００％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００软件处理数据，
计数资料以％表示，采取 χ２检验，计量资料以均数
±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验。以 Ｐ＜００５为
差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后观察组临床
治疗有效率达８６６７％，明显优于对照组的６０％（Ｐ
＜００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较

组别
治愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

有效率

（％）
对照组（ｎ＝６０） ８ １３ １５ ２４ ６０
观察组（ｎ＝６０） １５ １９ １８ ８ ８６６７

χ２ １０９０９
Ｐ ０００１

２２　２组患者治疗前后中医证候积分比较　２组治
疗前各项指标差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗
后对照组倦怠乏力、气短懒言、食少纳呆、畏寒肢冷、

面色晦暗、腰膝酸软、肢体困重、恶心呕吐和腰痛症

状较治疗前有所改善（Ｐ＜００５）；而治疗后观察组
上述症状的改善明显优于其治疗前及对照组治疗后

（Ｐ＜００５）。见表２。

２３　２组患者治疗前后肾功能比较　２组治疗前各
项指标差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后对照
组ＢＵＮ和Ｓｃｒ水平较治疗前略降低（Ｐ＜００５）；治
疗后观察组ＢＵＮ和Ｓｃｒ水平明显低于其治疗前及对
照组治疗后（Ｐ＜００５）；治疗后观察组ｅＧＦＲ水平较
治疗前及对照组治疗后明显升高，差异有统计学意

义（Ｐ＜００５）。见表３。
２４　２组患者治疗前后血红蛋白和血清白蛋白水
平比较　２组治疗前各项指标差异无统计学意义（Ｐ
＞００５）；治疗后对照组Ｈｂ和ＡＬＢ水平较治疗前略
升高（Ｐ＜００５）；治疗后观察组 Ｈｂ和 ＡＬＢ水平明
显高于其治疗前及对照组治疗后（Ｐ＜００５）。见表
４。
２５　不良反应发生率的比较　治疗期间观察患者
不良反应情况，观察组患者出现轻度腹胀３例，出现
恶心１例，出现腹泻 １例；对照组患者出现腹胀 ２
例，出现呕吐１例。经后续对症治疗后均缓解，观察
组不良反应的发生率为 ８３３％与对照组的 ５％比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
３　讨论

ＣＫＤ及其引起的ＥＳＲＤ是危害人类健康的重要
疾病之一，近年来已经成为全球性公共健康问题。

由于 ＣＫＤ患者肾损害呈进行性恶化和不可逆性进
展，导致肾脏排泄代谢性废物和调节水、电解质及酸

碱平衡等功能受到破坏。由于目前缺乏 ＣＫＤ有效
的根治手段，当进展至ＥＳＲＤ时，只能进行肾脏替代
治疗来维持生命，无论对个人还是社会都带来了沉

重的经济负担。ＣＫＤ３～５期的非透析患者常常采取
一些综合治疗措施来延缓肾损害的速度，但治疗效

果不十分理想。鉴于此，为进一步改善早中期 ＣＫＤ
患者的临床指征，樊均明教授研发了肾痿方，用于治

疗非透析的ＣＫＤ３～５期患者。
中医古文籍记载，许多医家对 ＣＫＤ定位为“水

肿”“关格”“癃闭”“溺毒”等范畴。可见，历代医家

对ＣＫＤ的描述，只概括了ＣＫＤ某一个阶段的病征，

表２　２组患者治疗前后中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 倦怠乏力 气短懒言 食少纳呆 畏寒肢冷 面色晦暗 腰膝酸软 肢体困重 恶心呕吐 腰痛

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ３５５±０３６ ４４５±０１８ ３７４±０３７ ３６３±０１３ ３３５±０１８ ３８３±０１２ ３９７±０１２ ４１９±０１１ ３７４±０１７
　治疗后 ２７３±０１８ ２６８±０１９ ２５６±０３ ２７９±０３４ ２８４±０１６ ２８５±０３３ ３１±０２７ ３７５±０１６ ３０１±０３５

观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ３６１±０３２ ４３６±０１７ ３７２±０１２ ３７４±０２５ ３４３±０２２ ３８８±０１９ ４１１±０２１ ４０２±００８ ３９２±０１５
　治疗后 １４７±０３８△ １３９±０２△ １１４±０４５△ １６３±０３６△ ２０７±０２４△ １５４±０３７△ ２８９±０３２△ ２０５±０１１△ ２８７±０３２△

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５；组间治疗前后比较，△Ｐ＜００５
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表３　２组患者治疗前后肾功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ）
Ｓｃｒ

（μｍｏｌ／Ｌ）
ｅＧＦＲ（ｍＬ／
ｍｉｎ·１７３ｍ２）

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ２０６９±７５９ ２９２９４±９１１３ ２００６±５１７
　治疗后 １９４４±７６４ ２８５８８±９２２８ １８７５±５７
观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ２２±１２３２ ２７９１３±１５９３８ ２２１３±１４６１
　治疗后 １７０１±５４９ ２０５８１±１００００△３５２５±２１０９△

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５；组间治疗前后比较，△Ｐ＜

００５

表４　２组患者治疗前后血红蛋白和ＡＬＢ水平
比较（珋ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

组别 Ｈｂ ＡＬＢ

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 １０２０６±２２３６ ３８０６±５０４
　治疗后 １１１１９±２４３ ３９３１±５２３
观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 １０８６３±２６１１ ３９３８±４９２
　治疗后 １２０１３±２３６９△ ４１１８±４６２△

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５；组间治疗前后比较，△Ｐ＜

００５

并未统领贯穿疾病始终的病机。著名医家张仲景在

《金匮要略》中提出痿、脏痿、肺痿的辨证论治思路，

确立了真正意义的脏痿［１４１５］。按照痿病的中医理

论思路，樊均明教授认为中医“肾痿病”与现代医学

ＣＫＤ所指的肾小球硬化和肾小管间质纤维化所致
的肾萎缩、功能逐渐丧失的理论是一致的［１６１７］。肾

痿的主要病因病机本质是以热为主，虚热属本虚标

实，湿热属实；气精亏虚则属虚。因脾虚不运常致痰

湿、瘀血、积滞，并随着疾病的进展逐渐形成痰结、热

结、血结、毒结。微结病机贯穿于肾脏疾病发生发

展的整个过程，最终导致肾痿病［１６］。因此，对 ＣＫＤ
肾痿病的治疗应在扶正的基础上，重视消散结的

治疗，提出了“固肾健脾，消散结”的法则，并按照

君臣佐使组建了肾痿方，应用于临床ＣＫＤ的防治。
本研究采用樊均明教授组建的肾痿方治疗

ＣＫＤ３～５期的非透析患者６个月。研究结果显示，
比对照组（６０％）比较，观察组（８６６７％）的临床疗
效明显优于对照组，尤其对倦怠乏力、气短懒言、食

少纳呆、畏寒肢冷、肢体困重、恶心呕吐和腰痛等主

要症状有显著改善；上述中医证候主要是气虚、湿浊

的表现，故该方以补气、化湿的疗效为佳。肾痿方中

的黄芪为君药，被重用，在于补脾肾之气。肾主藏

精，脾主运化，其为气血生化之源，脾胃健旺，气血充

盈，五脏六腑，四肢百骸得以濡养。而方中当归生

血，与黄芪补气相互映，兼顾补气生血。因此，中药

组患者可能在补气生血、益肾健脾的治法中获益，进

而濡养四肢百骸，且健脾以运化水湿。倦怠乏力、脘

痞、畏寒气短懒言的症状是慢性肾衰竭最常见的临

床表现，总体上以“虚”证为主导。肾痿方治法的关

键思路在于补脾肾、益气活血化瘀，着眼于“补虚”，

与慢性肾衰竭的辨证核心相吻合，故能明显改善患

者的相关临床症状。２组治疗后指标比较，观察组
血清尿素氮和血清肌酐水平较对照组明显降低，其

血红蛋白、白蛋白和ｅＧＦＲ水平较对照组明显升高，
说明肾痿方对早中期 ＣＫＤ患者的治疗效果较好。
根据“损其有余，补起不足”的治则，方中大量黄芪

益气固表、利水消肿、托毒排脓；三七活血散瘀；当归

补血和血；牛膝补肝肾、活血通经，通经散瘀，利尿通

淋；昆布消痰软坚散结、利尿消肿；牡蛎收敛固涩；生

大黄活血化瘀、通腹泻浊［１６］。结合“肾痿”理论和

“肾内微积”学说，对近１０年有关治疗 ＣＫＤ的中
医文献资料进行回顾性的研究和分析。常见的中医

证型为：痰瘀互结、脾肾阳虚、脾肾气虚、气阴两虚、。

根据辨证分型不同加用不同中药：痰於互结证（川

芎３０ｇ、法半夏１２ｇ），脾肾阳虚证（肉桂１２ｇ、淫羊
藿１２ｇ），脾肾气虚证（山药２０ｇ、白术１２ｇ），气阴
两虚证（女贞子１２ｇ、太子参１２ｇ）；纵观全方，以补
益为主，泻实补虚，调和阴阳，兼以攻邪，共奏“益气

补肾、活血散瘀、软坚散结和缓解疲劳”之功［１８］。充

分体现了 ＣＫＤ辨治标本兼顾，攻补兼施的治疗原
则，其临床疗效十分显著。

综上所述，肾痿方能够有效提高ＣＫＤ３～５期患
者的肾功能，改善贫血状态，缓解倦怠乏力、气短懒

言、食少纳呆、恶心呕吐和腰痛等症状，且不良反应

轻微，有待大力推广应用。
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析是因为一旦发生早期 Ｔ２ＤＭ肾病，患者的氧化应
激相关指标则会发生改变，而黄芪中的有效成分能

够纠正体内氧化应激失衡状态，其所含微量元素硒

可提高体内 ＳＯＤ活性，并使脂质过氧化物 ＭＤＡ合
成显著减少，从而使患者的应激相关指标恢复正常。

与苏宁等［１７］研究结果相似。

综上所述，在西医降糖方案基础上加服自拟中

药汤剂能够降低 Ｔ２ＤＭ患血糖水平，减少尿蛋白的
排泄，减轻肾脏病理损害，延缓糖尿病肾病发展。其

干预途径可能与改善体内氧化应激失衡状态有关。
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