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慢性肾脏病(CKD)是指所有原发或继发性慢性肾

脏疾病所致的进行性肾功能损害，病程呈慢性进展

性、不可逆性，最终导致终末期肾病(ESRD)，国内

外研究报道其患病率在 10%左右，不但严重影响患

者的生活质量，还消耗巨大的社会卫生资源[1]。尽管

近年来现代医学对 CKD 的进展机制研究方面取得了

相当的进展，新的理论不断出现，但具体临床干预措

施却难有突破性进展。目前阶段主要还是在控制原发

病、生活行为方式的调整和控制危险因素等方面，采

用指南的正规治疗方案，在延缓CKD 的进展有确切

疗效，但很多问题如治疗药物的副反应、营养问题、
感染问题、心血管事件的发生等等依然不能很好地解

决[2]。笔者采用益气化浊法内服及灌肠治疗 CKD 4 期

患者取得了较好的临床效果。
1 临床资料

1.1 一般资料 选择本院肾病科 2011 年 5 月～
2012 年 2 月的 CKD 4 期患者 60 例，采用随机数字

表分为观察组和对照组各 30 例。观察组男 13 例，

女 17 例；年龄 42～75 岁，平均(55.2±7.5)岁；病

程 1～7.5 年，平均(5.8±2.5)年；其中慢性肾小球肾

炎 15 例，高血压肾病 9 例，其它原因 6 例。对照组

男 15 例，女 15 例；年龄 45～75 岁，平均(54.7±
8.1)岁；病程 1～8.5 年，平均(6.1±2.8)年；其中慢

性肾小球肾炎 17 例，高血压肾病 7 例，其它原因 6

例。2 组年龄、性别、病因、病程等比较，差异均无

显著性意义(P＞0.05)，具有可比性。
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［摘要］ 目的：观察益气化浊法辅助治疗慢性肾脏病 4期（CKD 4期） 的临床疗效。方法：将 60例 CKD
4期患者随机分为观察组和对照组各 30例。对照组给予优质低蛋白、低磷饮食；控制血压；纠正贫血及钙磷
代谢紊乱；防治感染等西医常规治疗。观察组在对照组的基础上采用益气化浊内服方和化浊灌肠方。2组疗程
均为 12月，若出现终点事件则提前终止。检测治疗前后血肌酐（SCr）、尿素氮（BUN），计算肾小球滤过率
（eGFR），记录主要症状、体征评分；记录终点事件发生率及发生时间。结果：总有效率观察组 86.7%，对照
组 63.3%，观察组优于对照组（P < 0.05）；治疗后对照组 BUN、SCr较治疗前上升（P < 0.05），eGFR较治疗
前下降（P < 0.01）；治疗后观察组 BUN、SCr 低于对照组，eGFR高于对照组（P < 0.05）；治疗后对照组主要
症状、体征评分呈上升趋势，第 6月、12月均较治疗前升高（P < 0.01）；治疗后 3月观察组主要症状、体征评
分较治疗前下降（P < 0.01），第 6月、12月评分也低于治疗前（P < 0.01）；观察组第 3、6、12月主要症状、
体征评分均低于对照组（P < 0.01）。对照组 12月内有 22例（73.3%） 患者进入终点事件，平均进入终点事件
时间为（8.5±1.3） 月；观察组有 16例（53.3%） 进入终点事件，平均进入终点事件时间为（9.7±1.4） 月，2
组比较，差异均有显著性意义（P < 0.05）。结论：在西医常规治疗的基础上，采用益气化浊法辅助治疗 CKD 4
期患者，能延缓肾功能的进一步恶化，对肾功能较好的保护作用，能减轻临床症状，提高患者生活质量，值得
临床使用。
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1.2 入选标准 ①符合 CKD 4 期诊断标准[1]，即肾

小球滤过率(eGFR)15～29 mL/(min·1.73 m2)；②年

龄≤75 岁；③取得知情同意。
1.3 排除标准 ①糖尿病所致肾损害者；②严重感

染、影响肾前性和肾后性因素不能纠正者；③行血液

透析或腹膜透析者；④合并肠道内及肛区出血、严重

痔疮出血、直肠狭窄、结肠炎、肠道肿瘤等肠道病变

者；⑤合并严重心、脑、肝等系统并发症者及肿瘤患

者。
2 治疗方法

2.1 对照组 给予优质低蛋白、低磷饮食；控制血压，

采用钙离子拮抗剂降压药，或氯沙坦；纠正贫血及钙

磷代谢紊乱；防治感染，但禁用对肾有损害的药物。
2.2 观察组 在对照组治疗的基础上采用益气化浊

法治疗，①益气化浊内服方，药物组成：生黄芪 30 g，

太子参、白术、车前草、茯苓各 20 g，附子、杜仲、
川芎各 10 g，泽泻、丹参各 15 g，大黄 6～10 g，砂

仁(后下)6 g。加减：湿蒙神窍，头昏重者，加石菖蒲

15 g，郁金 10 g；湿阻中焦，偏寒加干姜 6 g，厚朴

10 g，偏热加蒲公英 15 g，茵陈 10 g。②化浊灌肠

方：大黄 30 g，蒲公英 15 g，加水煮至 200 mL，保

留灌肠 1 h，每天 1 次。以患者每天排便 2～3 次为

宜。一般以口服为主，在口服药物后，患者大便仍然

难以排出者，加用化浊灌肠方。
2 组疗程均为 12 月，若出现终点事件则提前终

止。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①检测血肌酐(SCr)、尿素氮(BUN)，

计算 eGFR；②终点事件发生率，包括需要维持性透

析治疗、肾移植、SCr 翻倍等；③主要症状、体征评

分，记录面色晦暗、倦怠乏力、气短懒言、食少纳

呆、腰酸膝软、水肿、呕恶、肢体困重、肌肤甲错、
腰痛、肢体麻木、夜尿清长等症状评分。评分标准参

照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [3]进行，根

据无、轻、中、重分别记 0、1、2、3 分。分别于治

疗前、治疗后 3、6、12 月进行评价。
3.2 统计学方法 采用 SPSS16.0 统计分析软件，

计量资料以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料采用

χ2 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则

(试行)》 [3]制定：显效：临床症状积分减少≥60%，

SCr 降低≥20%；有效：临床症状积分减少≥30%，

SCr 降低≥10%；稳定：临床症状有所改善，积分减

少 < 30%，SCr 无增加 / 降低 <10%；无效：临床症

状无改善或加重，SCr 增加。总有效率＝(显效例数

+ 有效例数)/ 总例数×100%。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。总有效率观察组

86.7%，对照组 63.3%，观察组优于对照组，差异

有显著性意义(P < 0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

与对照组比较，①P < 0.05

4.3 2组治疗前后 BUN、SCr 和 eGFR比较 见表

2。治 疗 后 对 照 组 BUN、SCr 较 治 疗 前 上 升 (P <

0.05)，eGFR 较治疗前下降(P < 0.01)；观察组 BUN、
SCr 水平较治疗前有所上升，但差异均无显著性意义

(P ＞ 0.05)，eGFR 较治疗前下降(P < 0.01)。治疗后观

察组 BUN、SCr 低于对照组，eGFR 高于对照组(P <

0.05)。

表 2 2 组治疗前后 BUN、SCr 和 eGFR 比较(x±s)

与治疗前比较，①P < 0.05，②P < 0.01；与对照组治疗后
比较，③P < 0.05

4.4 2组不同时点主要症状、体征评分比较 见表

3。治疗后对照组主要症状、体征评分呈上升趋势，

第 6 月、12 月均较治疗前升高(P < 0.01)；治疗后 3

月观察组主要症状、体征评分较治疗前下降(P <

0.01)，第 6 月、12 月评分也低于治疗前(P < 0.01)；

观察组第 3、6、12 月主要症状、体征评分均低于对

照组(P < 0.01)。

表 3 2 组不同时点主要症状、体征评分比较(x±s) 分

与治疗前比较，①P < 0.01；与对照组比较，②P < 0.01

组 别

对照组

观察组

n
30

30

显效

4

6

有效

7

10

稳定

8

10

无效

11

4

总有效率(%)

63.3

86.7①

组 别

对照组

观察组

n

30

30

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

BUN(mmol/L)

20.7±7.08

26.2±7.65①

21.4±7.15

22.2±6.83③

SCr(mmol/L)

386.2±145.6

487.9±128.3②

391.5±153.4

413.6±136.8③

eGFR[mL/(min·1.73 m2)]

20.5±3.62

14.7±4.05②

19.7±3.77

16.8±3.85②③

组 别

对照组

观察组

n
30

30

治疗前

20.5±6.7

19.8±7.2

第 3 月

22.6±7.5

14.2±5.1①②

第 6 月

26.7±6.1①

15.1±5.8①②

第 12 月

28.3±6.4①

16.4±6.5①②
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4.5 2组终点事件发生率及平均发生时间比较 见

表 4。对照组 12 月内有 22 例(73.3%)患者进入终点

事件，平均进入终点事件时间为(8.5±1.3)月；观察

组有 16 例(53.3%)进入终点事件，平均进入终点事

件时间为(9.7±1.4)月，2 组比较，差异均有显著性

意义(P < 0.05)。

表 4 2 组终点事件发生率及平均发生时间比较

与对照组比较，①P < 0.05

5 讨论

CKD 4 期是指 eGFR 波动于 15～29 mL/(min·
1.73 m2)，发展至终末期肾病的风险远高于其他分

期，是进展至终末期肾衰竭的关键时期，是防治尿毒

症，延缓患者进入替代治疗的重要关口[4]。中西医结

合研究 CKD 诊治是当前的重点和难点，也是近年来

的研究热点。研究显示中医药在 CKD 4 期治疗优势

明显，对稳定肾功能、延缓肾损害的进一步发展有显

著作用[2]。
慢性肾衰竭属于中医学虚劳、尿浊、关格、水

肿、肾劳等范畴，本病病机错综复杂，呈现本虚标实

的病机特点，本虚有脾肾气虚、肝肾阴虚、脾肾阳

虚、气阴两虚及阴阳俱虚之分，标实有湿浊、湿热、
热毒、瘀血、风动之别[5]。学者认为脾肾不足是 CKD

4 期的病机关键，脾肾本为人体安身立命之本，慢

性肾衰竭呈现脾肾俱病，日久俱虚，血行失畅、水

液代谢紊乱，开合不利，水液代谢发生紊乱，则浊毒

内留，SCr、BUN 等代谢产物留而不去，从而产生

湿、浊、瘀、毒等病理产物，因此在治疗注重调脾补

肾[6]，以扶正祛邪。而湿、浊、瘀、毒等病理产物在

体内不能排出，反过来导致脾肾等脏腑功能衰败，因

此治疗上还要采取祛除浊毒之法。针对瘀血内阻，瘀

浊内壅肾脏，临床应施以活血化瘀，去菀陈莝；二阴

是浊阴、湿毒出路，故应采用开鬼门、洁净府，使人

体气化过程中所产生的代谢废物“浊阴”经二便

排出体外 [7]。因此针对 CKD 4 期本虚标实的特点要

攻补兼施，二者不可偏废，才能达到扶正以祛邪，祛

邪安正的目的。
本组益气化浊方中以生黄芪、太子参益气健脾，

配白术、茯苓、砂仁以健脾运化湿浊；附子温肾壮

阳，杜仲补肝肾、强筋骨，以使肾恢复气化功能；泽

泻、车前草利湿、清热；丹参、川芎活血通络化瘀，

大黄通腑泄浊、推陈致新。全方标本兼治、攻补兼

施，共奏益气活血、降浊排毒之功。
灌肠是利用肠道黏膜作为半透膜，通过弥散和渗

透原理，清除体内潴留的水分及代谢产物。研究显示

大黄能降低肾小球的高灌注和高滤过，抑制肾脏代偿

性肥大，保护残余肾单位；能改善氮质代谢紊乱，降

低 SCr、BUN，促进蛋白质合成，从而延缓 CKD 的进

展[8]。
本研究在西医常规治疗的基础上采用益气化浊方

长期服用，并根据患者情况采用大黄和蒲公英煮水灌

肠，结果显示治疗后观察组 BUN、SCr 低于对照组，

eGFR 高于对照组，提示了益气化浊法有助于延缓肾

功能的进一步恶化，且在 1 年的观察期中到达终点

事件的发生率少于对照组，平均发生时间长于对照

组，也说明了益气化浊法对肾功能较好的保护作用。
观察组在治疗后第 3 月主要症状、体征评分显著下

降，并维持到疗程结束，提示益气化浊法可减轻

CKD 4 期患者的不适，有利于患者生活质量的提高。
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组 别

对照组

观察组

n
30

30

终点事件[例(%)]

22(73.3)

16(53.3)①

发生时间(x±s，月)

8.5±1.3

9.7±1.4①
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