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中医辨证治疗对慢性肾脏病３期患者
肾小球滤过率和尿蛋白定量的影响
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［摘　要］　目的　评价中医辨证治疗对慢性肾脏病（ＣＫＤ）３期患者的肾小球滤过率（ｅＧＦＲ）及蛋白尿的影响。 方法　采用
多中心、双盲双模拟、随机对照试验设计方案，选择慢性肾小球肾炎的ＣＫＤ　３期患者１５４例，分为中药组（中药颗粒剂＋苯那
普利模拟剂）、西药组（苯那普利＋中药模拟剂）、中西组（中药颗粒剂＋苯那普利），连续治疗２４周。观察治疗后各组临床疗
效，检测治疗前后不同时间患者ｅＧＦＲ、２４小时尿蛋白定量的变化。 结果　中药组、西药组、中西组临床总有效率差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５）。中药组从治疗后２周起，各时间点ｅＧＦＲ与治疗前比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。西药组各时间
点ｅＧＦＲ与治疗前比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。中西组除治疗后２周、８周外，其余各时间点与治疗前比较差异均有
统计学意义（Ｐ＜０．０５）。在治疗后４周、１２周、２０周，中药组ｅＧＦＲ均高于西药组（Ｐ＜０．０５）。中药组治疗后１２周、２４周２４
小时尿蛋白定量显著上升，与治疗前比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。中西组、西药组治疗期间与治疗前比较尿蛋白定
量未见明显上升（Ｐ＞０．０５）。治疗后２４周，中西组２４小时尿蛋白定量最少，优于中药组和西药组（Ｐ＜０．０５）。 结论　中医
辨证治疗可明显改善ＣＫＤ　３期患者的肾功能状况，中西药联用效果更好。
［关键词］　慢性肾脏病；肾小球滤过率；２４小时尿蛋白定量；补益气血；活血祛瘀；清化湿热；祛风除湿
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　　慢性肾脏病（ＣＫＤ）已经成为人类面临的主要
公共健康问题之一。ＣＫＤ不能被早期诊断、早期治
疗，最终将发展成为终末期肾脏病（ＥＳＲＤ），需依赖

肾脏替代治疗而生存。探讨如何通过非透析手段，
采用中西医综合防治措施，延缓肾功能衰竭的进程，
有其重要的意义。本研究采用多中心、随机、双盲研
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究的方法，观察了中药辨证论治对ＣＫＤ　３期患者的
临床疗效。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准及分级标准：参照《慢性肾脏病及

透析的实践指南》［１］及《肾脏病学》［２］慢性原发性肾
小球疾病：肾小球性蛋白尿，伴／不伴肾小球源性血
尿，有／无高血压和水肿，并排除了继发性肾小球疾
病；肾功能在 ＣＫＤ　３期，即肾小球滤过率（ＧＦＲ）

３０～５９ｍｌ／ｍｉｎ，病程≥３个月。
中医辨证参照文献［３］标准：①肾气阴（血）虚：

主症：腰酸乏力；次症：气短懒言、易感冒、自汗盗汗、
咽燥咽干、手足心热、头晕耳鸣、目睛干涩、夜尿多；

②肾络瘀痹：主症：病久（３个月以上，含３个月）；次
症：尿血、舌下经络瘀滞、皮肤及口舌瘀斑、肌肤甲
错、肢体麻木、腰痛固定；③风湿内扰：主症：泡沫尿；
次症：头身肌肉肢节酸痛、皮肤湿疹瘙痒、腰困重、恶
风、水肿；④湿热内蕴：主症：舌苔黄腻；次症：口干不
多饮、尿短赤涩痛、口苦黏腻、皮肤疮疡疖肿。辨证
符合主症，或符合２条以上 （含２条）次症，即可
诊断。

１．２　纳入标准和排除标准
纳入标准：符合上述诊断标准及中医辨证标准；

２４小时尿蛋白定量≤２．０ｇ者；血管紧张素转换酶
抑制剂（ＡＣＥＩ）／血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂（ＡＲＢ）治
疗者已经两周洗脱期，或入组前未使用ＡＣＥＩ／ＡＲＢ
者；经基础降压（使用非ＡＣＥＩ／ＡＲＢ类降压药），血
压≤１４０／９０ｍｍＨｇ者；年龄１８～６５岁；患者签署知
情同意书者。
排除标准：妊娠及哺乳期妇女；合并有心、脑、

肺、肝、造血系统等严重原发性疾病，或有恶性肿瘤、
活动性结核病等消耗性疾病的患者，乙肝检查提示

ｅ抗原阳性者，或肾移植术后者；精神病患者、不能
合作者；参加其他临床药物试验者；中重度贫血，血
红蛋白（Ｈｂ）＜８０ｇ／Ｌ者。

１．３　一般资料
选择２００６年１月至２００９年１２月江苏省中医

院、广东省中医院、南方医科大学珠江医院、第三军
医大学新桥医院肾内科就诊的１５４例ＣＫＤ患者。
利用ＳＡＳ软件模拟产生随机数字，由统计人员完成
药品编盲及随机信封的准备工作。其中，中西组５１
例，男２８例，女２３例；年龄２８～６５岁，平均（５０．２±
１１．７６）岁；病程３～３２４个月，平均（６２．４±６１．６９）个

月。中药组５２例，男３１例，女２１例；年龄２９～６５
岁，平均（４７．９±１０．８７）岁；病程３～２８７个月，平均
（３６．０±５１．４６）个月。西药组５１例，男２８例，女２３
例；年龄２２～６５岁，平均（４７．１±１１．１７）岁；病程３～
３８４个月，平均（５７．０±６８．９９）个月。两组患者在性
别、年龄、病程、肾功能、尿蛋白定量等方面差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法

２．１．１　基础治疗　饮食营养：参照《慢性肾脏病蛋
白质营养治疗专家共识》［４］。蛋白质摄入量为

０．６ｇ／（ｋｇ·ｄ），其中５０％应为高生物价蛋白。在低
蛋白饮食的同时，热量的摄入应维持在３０～３５ｋｃａｌ／
（ｋｇ·ｄ），必要时可加用麦淀粉以补充热量。
控制血压：具体降压用药原则参照《中国高血压

防治指南》［５］推荐，首先用钙离子拮抗剂（ＣＣＢ）如氨
氯地平，以后按顺序应用β－阻断剂、α－阻断剂进行
二、三联降压，直至血压控制至入选目标，治疗随访
期间平均血压控制水平应为１２５／７５ｍｍＨｇ。
控制血脂：对高脂血症患者，参照文献［６］对总

胆固醇＞５．７２ｍｍｏｌ／Ｌ（＞２２０ｍｇ／ｄｌ）和／或低密度
脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）＞３．６４ｍｍｏｌ／Ｌ（＞１４０ｍｇ／

ｄｌ），和／或甘油三酯＞２．２６ｍｍｏｌ／Ｌ（＞２００ｍｇ／ｄｌ）
的患者，对以总胆固醇或ＬＤＬ－Ｃ增高为主者首选他
汀类调脂药物如阿托伐他汀；对以甘油三酯高为主
者首选贝特类药物如非诺贝特。治疗目标值为总胆
固 醇 ＜５．７２ｍｍｏｌ／Ｌ（＜２２０ｍｇ／ｄｌ），ＬＤＬ－Ｃ＜
３．６４ｍｍｏｌ／Ｌ （＜ １４０ｍｇ／ｄｌ），甘 油 三 酯 ＜
２．２６ｍｍｏｌ／Ｌ（＜２００ｍｇ／ｄｌ）。应用后仍不达标者，
继续使用直至研究结束，并详细记录。

２．１．２　分组治疗　中西组在基础治疗的同时服用
中药颗粒剂。①肾气阴（血）两虚证给予补益气血
方：黄芪、太子参、当归、女贞子，按照３∶２∶１∶１的
比例配伍；②肾络瘀痹证给予活血祛瘀方：丹参、桃
仁、积雪草、制大黄，按照１∶１∶３∶０．８的比例配
伍；③风湿内扰证给予祛风除湿方：雷公藤、汉防己、
鬼箭羽，按照１．５∶１∶１．５的比例配伍；④湿热内蕴
证给予清化湿热方：土茯苓、六月雪、虎杖、黄连，按
照３∶３∶１．５∶０．３的比例配伍。以上颗粒剂由江
阴天江药业公司生产（批号０６１００７８）。苯那普利胶囊
（１０ｍｇ／粒，北京诺华制药有限公司生产，国药准字

Ｈ２００００２９２）。中药按当次访视证候选用不同组方，
每日２次。苯那普利胶囊，每次１粒，每日１次。
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中药组在基础治疗的同时服用中药颗粒剂，按当
次访视证候选用不同组方，每日２次；苯那普利模拟
剂（外观同苯那普利胶囊），每次１粒，每日１次。
西药组在基础治疗的同时服用中药模拟剂（分

别为补益气血模拟剂、活血祛瘀模拟剂、祛风除湿模
拟剂、清化湿热模拟剂，在外观与口味上分别与补益
气血方、活血祛瘀方、祛风除湿方、清化湿热方一致。
由江阴天江药业公司生产，批号０６０８１３５），每日２
次；苯那普利胶囊每次１粒，每日１次。
各组总疗程均为２４周。

２．２　观察指标和方法
每日测１次肾小球滤过率（ｅＧＦＲ）。根据简化

ＭＤＲＤ 方程［７］计算：ｅＧＦＲ（ｍｌ／ｍｉｎ／１．７３ｍ２）＝
１８６×［Ｐｃｒ］－１．１５４ × ［年龄 （岁）］－０．２０３ × ［女性 ×
０．７４２］，其中Ｐｃｒ（ｍｇ／ｄｌ）＝Ｓｃｒ／８８．４。
尿蛋白定量于治疗前及治疗后每３个月各检测

１次。

２．３　疗效判定标准
参照文献［８］拟定。临床缓解：症状与体征完全

消失，尿蛋白持续阴性或２４小时尿蛋白定量＜
０．４ｇ／ｄ，ｅＧＦＲ高于基值。显效：症状与体征基本消
失，２４小时尿蛋白定量持续较基值下降＞５０％；或

ｅＧＦＲ维持在基值（波动＜５％）。有效：与基值相
比，２４小时尿蛋白定量下降２５％～５０％；或ｅＧＦＲ

下降５％～２０％。无效：未达上述疗效标准。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件进行处理，计量资料

采用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，根据资料性质不同，
分别采用ｔ检验、χ

２ 检验、秩和检验。

３　结果

３．１　各组患者治疗前后不同时间ｅＧＦＲ水平比较
表１示，中药组从治疗后２周起，各时间点ｅＧ－

ＦＲ与治疗前比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。西药组各时间点ｅＧＦＲ与治疗前比较差异
均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。中西组除治疗后２
周、８周外，其余各时间点与治疗前比较差异均有统
计学意义（Ｐ＜０．０５）。在治疗后４周、１２周、２０周，
中药组ｅＧＦＲ均高于西药组（Ｐ＜０．０５）。

３．２　各组患者治疗前后不同时间２４小时尿蛋白定
量检测结果比较
表２示，中药组治疗后１２周、２４周２４小时尿

蛋白定量显著上升，与治疗前比较差异均有统计学
意义（Ｐ＜０．０５）。中西组、西药组治疗期间与治疗
前比较２４小时尿蛋白定量未见明显上升（Ｐ＞
０．０５）。治疗后２４周，中西组２４小时尿蛋白定量最
少，优于中药组和西药组（Ｐ＜０．０５）。

３．３　各组患者治疗后不同时间临床疗效比较
表３示，治疗后１２周和２４周各组间总有效率

表１　各组患者治疗前后不同时间ｅＧＦＲ水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后２周 治疗后４周 治疗后８周 治疗后１２周 治疗后１６周 治疗后２０周 治疗后２４周

中西组 ５１　４３．７０±８．５５　４４．１８±１２．４０　４６．３３±１２．３０▲ ４５．１５±１３．９６　４６．５３±１２．８８▲ ４６．５５±１２．３２▲ ４７．５±１４．３８▲ ４７．７３±１３．６３▲

中药组 ５２　４５．４８±８．１３　４８．２６±１１．７２▲４７．８６±１１．３０▲＊４８．６４±１２．０８▲４９．０５±１２．６５▲＊４８．７１±１２．６９▲４８．６２±１１．８１▲＊４９．１８±１２．５９▲

西药组 ５１　４６．５６±９．７８　４６．２２±１２．４９　４５．０６±１１．６８　 ４７．０１±１３．８１　４５．２６±１１．０２　 ４６．１９±１２．９７　 ４５．７±１２．５９　 ４６．４３±１３．６５

　　注：与本组治疗前比较，▲Ｐ＜０．０５；与西药组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５

表２　各组患者治疗前后不同时间２４小时尿蛋白定量水平比较（ｍｇ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 　治疗后１２周 治疗后２４周

中西组 ５１　 ６０４．３８±５４１．１５　 ６０４．３８±１２６０．２７　 ６０４．３８±１３０７．２５
中药组 ５２　 ８３６．７０±６３５．１１　 １２６８．１６±１１５０．８０▲ １５５９．８８±２０２６．９０▲＊

西药组 ５１　 ８５４．２７±６２５．４８　 ７９２．８４±７６８．５７　 １１４２．１８±２０５５．３０＊

　　注：与本组治疗前比较，▲Ｐ＜０．０５；与中西组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５

表３　各组患者治疗后１２周和治疗后２４周临床疗效比较［例（％）］

组别 时间 例数 临床缓解 显效 有效 无效 总有效

中西组 治疗后１２周 ５１　 １２（２３．５３） １７（３３．３３） １４（２７．４５） ８（１５．６９） ４３（８４．３１）

治疗后２４周 ５１　 １０（１９．６１） ２３（４５．１０） ７（１３．７３） １１（２１．５７） ４０（７８．４３）

中药组 治疗后１２周 ５２　 １３（２５．００） １８（３４．６２） ９（１７．３１） １２（２３．０８） ４０（７６．９２）

治疗后２４周 ５２　 １２（２３．０８） １５（２８．８５） ７（１３．４６） １８（３４．６２） ３４（６５．３８）

西药组 治疗后１２周 ５１　 ７（１３．７３） １４（２７．４５） １９（３７．２５） １１（２１．５７） ４０（７８．４３）

治疗后２４周 ５１　 ７（１３．７３） １３（２５．４９） １６（３１．３７） １５（２９．４１） ３６（７０．５９）
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比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
中医药在延缓肾功能不全进展方面有独特的优

势，但一直缺乏大样本、随机对照的临床研究，缺乏
令人信服的数据。本研究在多中心、大样本、随机双
盲、对照研究中证实了中药的有效性。尽管在控制
蛋白尿方面，中药组效果弱于苯那普利治疗组，但中
药在增加ＧＦＲ方面，明显优于西药组，说明其发挥
肾保护作用是不依赖于减少蛋白尿而存在的，这也
为中医药治疗ＣＫＤ提供了新的切入点。同时我们
可以看出，以中药辨证组方联合苯那普利，在减少尿
蛋白方面，优于单用西药组，显示中西药联用，有协
同肾保护作用。
本项研究是整合国内多家中医肾病专科的有效

经验，优化中医辨证方案而成。其中筛选的中药均
经过临床及相关的实验证实了其治疗肾脏病的有效

性。如补益气血方中的黄芪、当归，可通过抑制

ＴＧＦ－β１ 和骨桥蛋白的上调，减轻单核／巨噬细胞的
浸润与肾内固有细胞的活化，下调ＣＴＧＦ的表达，
延缓肾纤维化的进展，与ＡＣＥＩ有相似的疗效［９－１０］；
活血祛瘀方中的丹参可调节肾组织一氧化氮合酶活

性，促进再灌注后肾功能的恢复［１１］；丹参还可通过
影响肾脏细胞凋亡及凋亡相关蛋白使肾小球细胞外

基质积聚减少，从而改善肾功能［１２］。
肾气阴（血）两虚、肾络瘀痹、湿热内蕴等长久以

来被公认为是肾脏病中常见的证型［１３］，本次研究的
特点之一是把风湿内扰作为一个独立的证型引入进

来［１４］，经过分析，风湿内扰证所占比例达７０．１％，甚
至高于湿热证所占的比例６２．９％，提示了“风湿”在
慢性肾脏病发病中不可忽视的作用。较早用于治疗
肾脏病的祛风湿药雷公藤、乃至后来的甲花片［１５］、
火把花根片［１６］、正清风痛宁［１７］等，均显示了一定的
临床治疗效果，亦证实了祛风化湿疗法治疗肾脏病
的有效性。
该研究中，所有入组的患者分成了四种不同的

证型，各证型都有相对应的３～４味中药组成的处
方，在出现两种或两种以上证型组合时，可联合相应
的处方，而当患者证型发生变化时，也可及时调整处
方，该治疗方案与以往使用固定的成方成药治疗

ＣＫＤ不同，充分体现了中医辨证论治的特点，这也
是本研究的特点之一。唯一不足的是，该研究方案
没有制定阳虚证的证型及处方用药，导致部分阳虚
证病例的缺失，将在今后的研究中进一步弥补。
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