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健脾益肾泄浊方辅助治疗对持续性非卧床腹膜透析
脾肾两虚湿浊证患者残余肾功能的影响
——随机对照试验
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［摘要］ 目的　观察健脾益肾泄浊方辅助治疗对持续性非卧床腹膜透析 （CAPD） 脾肾两虚湿浊证患者残余

肾功能 （RRF） 的影响。方法　将 70 例 CAPD 脾肾两虚湿浊证患者随机分为治疗组和对照组各 35 例。对照

组予 CAPD 加基础治疗，治疗组患者在对照组治疗基础上加用健脾益肾泄浊方口服治疗，每日 1 剂，两组疗

程均为 24 周。比较两组治疗前及治疗 12 周、24 周 RRF，治疗 12 周、24 周时尿量下降速率，并观察安全性。

结果　治疗 12 周和 24 周，治疗组 RRF 分别为 2. 55（1. 71，3. 90）、2. 40（1. 41，3. 41）ml/min，对照组分别为

1. 65 （0. 72，2. 65）、1. 33 （0. 63，2. 69）ml/min，治疗组均明显高于对照组 （P＜0. 05）。与本组治疗前比

较，对照组治疗 12 周和 24 周 RRF 均明显下降，而治疗组仅治疗 24 周有明显下降 （P＜0. 05）。治疗24周治

疗组尿量下降速率低于对照组（P＜0. 05）。治疗过程中对照组发生1例高钾血症，治疗组无不良反应发生。结

论　健脾益肾泄浊方辅助治疗可延缓CAPD脾肾两虚湿浊证患者的RRF下降，对RRF具有保护作用。

［关键词］  腹膜透析；慢性肾脏病；残余肾功能；尿量下降速率；健脾益肾泄浊方；随机对照试验

腹膜透析 （peritoneal dialysis，PD） 是肾脏替

代治疗的主要方式之一，占全球所有透析治疗的

11%［1］。与血液透析相比，腹膜透析操作较简单，

成本相对较低，患者生活质量更高，残余肾功能保

护更好，治疗满意度更高，在突发自然灾害期间更

便于管理，可降低通过血液传播病毒和感染的风

险［2］。残余肾功能 （residual renal function，RRF）
是指肾组织受损后健存肾单位的功能，RRF的状态

是决定腹膜透析效能及患者生存率及生存质量的关

键［3］。既往研究表明，RRF与腹膜透析患者的生存

率及生存质量呈正相关，并可减少腹膜透析的并发

症［4］。但随着病情的进展，腹膜透析患者的 RRF
不可避免地呈下降趋势，且严重影响到患者的生活

质量及透析充分性。

采用中药治疗可改善慢性肾脏病（chronic kid⁃
ney disease，CKD）患者临床症状、延缓肾功能进

展，在防治 CKD 进展方面具有一定优势［5］。CKD

属于中医学“关格”“虚劳”范畴，健脾益肾泄浊

方是我们在全国名老中医张炳厚教授“补肾八法”［6］

指导下，结合临床经验拟定的经验方，其主要功效

为健脾补肾，泄浊排毒。因此，我们对持续性非卧

床腹膜透析 （continuous ambulatory peritoneal dialy⁃
sis，CAPD） 患者应用健脾益肾泄浊方辅助治疗，

评估其对残余肾功能的疗效，以期为此领域提供有

效的临床诊疗技术。本研究通过首都医科大学附属

北京中医医院医学伦理委员会审批 （审批号：

2021BL02-089-02）。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准参照 2012 年改善全球肾脏病预

后组织（kidney disease：improving global outcomes， 
KDIGO） 关于慢性肾脏病评价与管理临床实践指

南［7］，CKD诊断标准：各种原因引起的肾脏结构和功

能障碍≥3个月，包括肾小球滤过率（GFR）正常和

不正常的病理损伤、血液或尿液成分异常，影像学

检查异常；或不明原因的 GFR 下降（＜60 ml/min）
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超过 3 个月。CKD 5 期诊断标准：GFR＜15 ml/
［min·（1. 73 m2）］或行透析治疗。

中医辨证标准参照《中医临床诊疗术语·疾病

部分》［8］、《中药新药临床研究指导原则（试行）》［9］

拟定。脾肾两虚湿浊证：主症为腰酸膝软，倦怠乏

力，食少纳呆，恶心呕吐，水肿，头痛头晕；次症

为脘腹胀满，大便不实，口中黏腻，肢体困重，畏

寒肢冷；舌淡有齿痕，舌苔厚腻，脉沉弱。主症至

少具备3项，次症至少2项，结合舌脉即可确定。

1. 2　纳入标准

1）符合上述西医诊断标准及中医辨证标准；2）
年龄≥18岁，性别不限；3）CAPD≥3个月；4）有一

定的残余肾功能，残余肾小球滤过率（rGFR）＞1 ml/
［min·（1. 73m2）］且尿量≥100 ml/d；5） 自愿遵照试

验流程定期随访并签署知情同意书，沟通无障碍。

1. 3　排除标准

1）控制不佳的各种CKD并发症如感染、电解质

紊乱、肾性贫血、代谢性酸中毒等；2） 1个月内出

现腹膜透析严重并发症，如腹膜炎、隧道感染、难

以通过非手术疗法纠正的导管异位等；3）合并严

重心脑血管疾病，包括有症状的心瓣膜疾病或充血

性心力衰竭，心功能Ⅲ级［10］以上，6 个月内发生

过心肌梗死、脑血管事件；4）合并严重的肝脏疾

病及消化道出血；5）合并肿瘤或活动性结核；6）
接受中等量以上激素、免疫抑制剂治疗者；7）近

期可能改为血液透析或肾移植者；8）精神病患者。

1. 4　一般资料

本研究采用随机、平行对照试验设计，纳入

2021 年 1 月 1 日至 2022 年 12 月 31 日期间在首都医

科大学附属北京中医医院腹膜透析中心治疗的

CAPD患者共70例。根据既往临床研究观察［11］，经中

药治疗 6个月后治疗组RRF为（3. 78±2. 01）ml/min，
对照组为（2. 12±1. 61） ml/min。设定检验标准 α=
0. 05，把握度 1-β=90%，治疗组∶对照组=1∶1，
根据两组随机对照试验样本量公式［12］：

n=(Z1 - α/2 + Z1 - β )2 × (σ21 + σ22 )
σ2

其中Z1-α/2=1. 96，Z1-β=1. 28，σ1=2. 01，σ2=1. 61，
δ=1. 66，计算可得 n=25，即治疗组和对照组各 25
例。考虑到研究过程中假设有 15%的失访和脱落，

为保证满足样本量的要求，则每组人群至少为 25/
（1-0. 15） =30 例。实际每组样本量各 35 例。按知

情同意书签署的顺序对患者进行编号，利用 SAS 
9. 4 软件 PROC PLAN 过程产生随机数字，设定产

生随机数字的种子数，按照治疗组∶对照组=1∶1
的比例，将受试者随机分配至治疗组或对照组。采

用信封法对随机化分组结果进行隐藏，将程序产生

的随机分组结果及生成的编码依次装入不透光的信

封密封。符合纳入标准的研究对象依次入组后，按

顺序根据信封编号打开信封，根据信封内分组确定

干预措施。由于本研究观察指标为客观的实验室指

标，受试者的主观影响较小，故未设盲法。表 1
示，两组患者一般资料比较差异无统计学意义（P＞
0. 05），具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

根据纳入和排除标准，对有意愿参加本研究的

腹透患者进行筛查，确认入组，筛选期共持续 4
周。对照组患者给予腹膜透析、基础治疗及饮食指

导。1）腹膜透析治疗方式［13］：均采用百特乳酸盐

透析液 ［Baxter 公司生产，规格：1. 5％ （国药准

字 H20133276） 或 2. 5％ （国药准字 H20133281）
葡萄糖浓度］，根据病情进行 CAPD 治疗，每日交

换 3～5次，每次 1. 5～2 L，日间每次存腹 3～5 h，
晚间存腹 8～12 h。2）基础治疗：降血压治疗根据

病情选用钙离子通道阻滞剂、血管紧张素转换酶抑

制剂、血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂、β 受体拮抗剂、

利尿剂等；降血糖治疗选用胰岛素或者口服降糖药

等；纠正贫血予促红细胞生成素及铁剂；降血磷治

疗予磷结合剂等。禁止服用其他治疗 CKD 的中成

药及中草药汤剂。3）饮食营养参照《中国慢性肾

脏病营养治疗临床实践指南（2021版）》［14］，蛋白

质摄入量为 0. 8～1. 0 g/（kg·d），其中高生物价蛋

白＞50%，热量的摄入应维持在35 kcal·kg/（IBM·d）。
治疗组在上述治疗基础上给予健脾益肾泄浊方

口服。药物组成：党参 15 g，麸炒白术 15 g，茯苓

20 g，黄芪 30 g，生地黄 20 g，覆盆子 30 g，菟丝

子 20 g，莪术 10 g，蒲黄炭 10 g，土茯苓 30 g，土

大黄 30 g，当归 20 g，车前子 30 g，丹参 20 g。由

首都医科大学附属北京中医医院药剂科制成合剂。

每日两次，每次 20 ml，相当于每日 1 剂。两组患

者疗程均为24周。

2. 2　观察指标和方法

2. 2. 1　主要疗效指标　分别于治疗前、治疗 12周

和 24 周检测 RRF，血液标本为随访日清晨采集空

腹静脉血5 ml送检，尿液标本为收集患者随访日前

24 h全部尿液，混匀后留取 20 ml送检，腹透液标

本为收集患者随访日前24 h全部腹透透出液，混匀

··1657



中医杂志 2023 年 8 月第 64 卷第 16 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2023，Vol. 64，No. 16

后留取50 ml送检，均由北京中医医院检验科检测。

RRF= （尿尿素氮/血尿素氮×24 h 尿量/1440+尿肌

酐/血肌酐×24 h尿量/1440）/2。
2. 2. 2　次要疗效指标　分别于治疗前、治疗 12周

和 24 周收集患者 24 h 尿液，并测量总尿量。尿量

下降速率=（基线尿量-治疗后尿量） /观察时间。

2. 2. 3　安全性指标　根据临床工作经验，考虑到

中草药可能引起的高钾血症、药物性肝损伤、药物

性皮炎及服用药物可能会出现的消化道不适，故设

立以下安全性指标：1）高钾血症：治疗后血清钾

浓度＞5. 5 mmol/L；2） 肝功能异常：丙氨酸氨基

转移酶、门冬氨酸氨基转移酶异常升高；3）不良

事件：药物性皮炎、消化道症状等。

2. 3　统计学方法

采用 SPSS 24. 0软件进行分析，本次研究采用

意向性分析（ITT）原则。正态分布的计量资料采

用均数±标准差（x̄±s）表示，组间比较采用两独立

样本 t检验。偏态分布的计量资料采用中位数（四

分位数）［M（P25， P75）］ 表示，组间比较采用

Mann-Whitney U检验。计数资料采用例数（%）表

示，组间比较采用 χ2检验。对于 RRF 多次重复测

量的指标，采用两因素重复测量方差分析。均为双

侧检验，P＜0. 05为差异有统计学意义。

3　结果

本次研究两组均无脱落病例，所有研究对象均

纳入结局分析。

3. 1　两组患者治疗前及治疗后不同时间RRF比较

表 2 示，采用两因素重复测量方差分析方法，

Mauchly's球形假设检验P=0. 002，采用Greenhouse-

Geisser 校正，组别与时间不存在交互作用 （P=
0. 503）。两组患者 RRF 总体比较，差异有统计学

意义 （P=0. 032），治疗前两组 RRF 比较差异无统

计学意义 （P=0. 126），治疗 12 周和 24 周两组比

较，治疗组 RRF 均明显高于对照组 （P 值分别为

0. 048、0. 018）。从时间变化的角度，两组 3 个时

间点之间总体比较，RRF差异具有统计学意义（P＜
0. 01，其中治疗组 P=0. 001，对照组 P=0. 004）；

与本组治疗前比较，对照组治疗 12周和 24周 RRF
均明显下降 （P 分别为 0. 044、0. 005），而治疗组

仅治疗24周明显下降（P=0. 013）。

3. 2　两组患者治疗后不同时间尿量下降速率比较

表3示，治疗12周两组尿量下降速率比较差异

无统计学意义（P=0. 115），治疗 24 周治疗组尿量

下降速率低于对照组 （P=0. 032）。两组内治疗 12
周和 24 周尿量下降速率比较差异均无统计学意义

（对照组P=0. 242、治疗组P=0. 915）。

表1　两组持续性非卧床腹膜透析脾肾两虚湿浊证患者基线资料比较

Table 1　Baseline of the two groups of continuous ambulatory peritoneal dialysis patients with spleen-kidney deficiency and damp-turbidity syndrome 
变量

性别/例（男/女）

丙氨酸氨基转移酶/U·L-1，M（P25，P75）
门冬氨酸氨基转移酶/U·L-1，M（P25，P75）
尿尿素氮/mmol·L-1，M（P25，P75）
铁蛋白/μg·L-1，M（P25，P75）
尿肌酐/μmol·L-1，M（P25，P75）
甲状旁腺激素/pg·ml，M（P25，P75）
年龄/岁，x̄±s
血肌酐/μmol·L-1，x̄±s
血尿素氮/mmol·L-1，x̄±s
血白蛋白/g·L-1，x̄±s
血红蛋白/g·L-1，x̄±s
血钙/mmol·L-1，x̄±s
血磷/mmol·L-1，x̄±s
血钾/mmol·L-1，x̄±s
基础治疗/例（%）

降血压治疗

降血糖治疗

纠正贫血治疗

降血磷治疗

对照组（35例）

19/16
16. 50（10. 90，20. 70）
17. 40（14. 40，20. 20）
63. 00（47. 46，81. 00）

252. 00（137. 00，389. 00）
4442. 00（3876. 00，6589. 00）

191. 00（122. 00，246. 00）
54. 60±11. 52

919. 60±219. 43
19. 89±5. 89
37. 04±7. 07

112. 12±22. 90
2. 30±0. 19
1. 68±0. 39
4. 31±0. 57

33（94. 29）
16（45. 71）
31（88. 57）
32（91. 43）

治疗组（35例）

23/12
15. 20（10. 20，23. 00）
15. 30（13. 50，19. 50）
65. 00（54. 80，94. 44）

327. 00（193. 00，495. 00）
4757. 00（3525. 00，7001. 00）

156. 00（103. 00，237. 00）
55. 03±11. 57

872. 52±219. 80
20. 52±4. 86
37. 40±3. 29

111. 29±13. 29
2. 30±0. 14
1. 71±0. 30
4. 28±0. 44

34（97. 14）
13（37. 14）
33（94. 29）
30（85. 71）

χ2/t/Z值

0. 952
-0. 041
-1. 034
-0. 911
-1. 034
-0. 358
-0. 781
-0. 155

0. 897
-0. 489
-0. 274

0. 187
-0. 122
-0. 353

0. 179

0. 348
0. 530
0. 729
0. 565

P值

0. 329
0. 967
0. 301
0. 363
0. 301
0. 720
0. 435
0. 877
0. 373
0. 627
0. 785
0. 852
0. 903
0. 725
0. 859

＞0. 999
0. 467
0. 673
0. 710
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3. 3　两组患者安全性评估结果

治疗过程中对照组发生 1例高钾血症（血钾水

平为 6. 06 mmol/L），考虑可能与肾脏病并发症有

关，治疗组未发生高钾血症，两组比较差异无统计

学意义（P＞0. 999）。两组患者均未发生肝功能异

常、药物性皮炎、消化道症状等不良反应。

4　讨论

腹膜透析在中国的发展和使用已经超过 30年，

对于尚有一定 RRF 的终末期肾脏病患者来说，腹

膜透析一直被作为首选的透析方式。但随着透析时

间的延长，受多种因素影响，如原发疾病、血流动

力学改变、高血压、高血脂、消毒剂使用、透析的

生物不相容性、并发腹膜炎时炎性介质的释放以及

药物引起的肾损伤等诸多因素的影响，不可避免会

出现 RRF 减退［15］。因此，RRF 下降仍是腹膜透析

患者治疗的难点。

中医学认为，该病为虚实夹杂，病位主在脾

肾，涉及肝、心、肺、三焦、胃肠诸脏腑，常见虚

证有脾肾阳虚、脾肾气虚、气阴两虚，实证包括水

湿证、湿热证、浊毒证、瘀血证［16］。脾肾为先后

天之本，脾虚则失运化之功，水液输布障碍，久则

清者不升则水谷精微漏泄而暗耗，浊者不降则湿浊

内生［17］，肾虚则气化无权，加重水湿内停，浊毒

郁结。腹膜透析患者腹腔脏器长期浸渍于水湿之

中，湿浊之邪伤脾碍胃耗气，久病损伤肾络，所以

脾肾正气更易受损［18］。日久生热化瘀，湿、热、

浊、瘀互相纠结，导致患者出现水肿、恶心、纳

差、便秘等不适症状。

健脾益肾泄浊方重用黄芪补一身之气，配伍当

归养心肝之血，使精气得以充分濡养。两者合用气

血充盈，脏腑功能强健。两药均归脾经，对于本病

脾肾虚损的主证起到主要的治疗作用。生地黄、菟

丝子、覆盆子补肾气，益肾精，使先天之本得以充

盈，人体精气得以封藏，减少外泄，发挥气化之

功。采用菟丝子配伍覆盆子固肾涩精，为张炳厚教

授“涩补法”之意［6］。党参、炒白术、茯苓取四君

子汤之意，使脾气充沛，发挥其运化及升散精微物

质的作用，以濡养全身，通过改善脏腑功能，健脾

补肾，益气养血，以达到保护 RRF 的目的。湿、

热、浊、瘀、毒为 CKD 常见的病理产物，本方在

补虚的同时，兼顾泄浊，肃清浊毒，进一步促进脏

腑功能改善，充分体现张炳厚教授“通补法”的精

髓［6］，开合相济，通补共施。莪术为破血之猛将，

丹参祛瘀生新，两药与益气养血药物配伍有行气活

血通络之功，二者使用得当亦可起到“通补”之

功，且二者均善治腹中瘀血，对于腹膜透析患者尤

为适宜。黄芪配伍车前子、蒲黄炭，行气利水，利

湿消肿。另蒲黄炒炭后由于炭素的吸附作用，可以

吸附肠道毒素，从大便排毒。土茯苓、土大黄为张

炳厚教授治疗慢性肾衰竭的常用药对，认为二者可

清热解毒，分清利浊。故车前子、蒲黄炭、土茯

苓、土大黄四药合用，可使二便通畅，水道利而清

浊分，保护患者残存的肾功能。

本研究结果显示，治疗组治疗 12周和 24周时

的 RRF 均明显高于对照组，且通过组内治疗前后

比较可看出，治疗组 RRF 下降较为缓慢。治疗 24
周，治疗组的尿量下降速率明显低于对照组。因

此，我们可以初步判断健脾益肾泄浊方对腹膜透析

患者RRF具有保护效果。

本研究初步观察到健脾益肾泄浊方辅助治疗可

延缓 CAPD 脾肾两虚湿浊证患者的 RRF 下降，对

RRF具有保护作用。本研究为单中心研究，纳入的

患者均为CAPD治疗方式，尚需今后在此基础上开

表2　两组持续性非卧床腹膜透析脾肾两虚湿浊证患者治疗

前后不同时间RRF比较

Table 2　Comparison of RRF at different times before and after 
treatment in two groups of continuous ambulatory peritoneal 

dialysis patients with spleen-kidney deficiency 
and damp-turbidity syndrome ［ml/min，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗12周

治疗24周

治疗前

治疗12周

治疗24周

例数

35
35
35
35
35
35

RRF
3. 16（2. 18，4. 40）
2. 55（1. 71，3. 90） b）

2. 40（1. 41，3. 41） a） b）

2. 18（1. 28，3. 83）
1. 65（0. 72，2. 65） a）

1. 33（0. 63，2. 69） a）

注：RRF，残余肾功能。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组治疗后同时间

比较，P＜0. 05。
表3　两组持续性非卧床腹膜透析脾肾两虚湿浊证患者治疗

12周及24周尿量下降速率比较

Table 3　Comparison of the decline rate of urine volume at 12 
and 24 weeks between two groups of continuous ambulatory 
peritoneal dialysis patients with spleen-kidney deficiency 

and damp-turbidity syndrome ［ml·d-1，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗12周

治疗24周

治疗12周

治疗24周

例数

35
35
35
35

尿量下降速率

0. 42（-1. 43，2. 15）
0. 49（-0. 89，1. 06） a）

1. 28（0，3. 13）
1. 15（0，2. 27）

注：a）与对照组治疗后同时间比较，P＜0. 05。
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展观察周期更长的大样本、多中心的随机对照研

究，全面纳入采取其他治疗方案的腹膜透析患者，

为临床工作提供更为坚实的科学研究依据。
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Adjuvant Therapy of Jianpi Yishen Xiezhuo Formula （健脾益肾泄浊方）  on Residual Renal Function in 
Patients with Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis of Spleen-kidney Deficiency and Damp-turbidity 
Syndrome： A Randomized Controlled Trial
ZHAO Jing1， ZHAO Wenjing1， CAI Zhen1， LI Yanshuang1， ZHOU Gexia1， XIANG Tianpeng2， GONG Zhizhong1

1.  Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine， Capital Medical University， Beijing， 100010；2.  Capital Medical University
ABSTRACT Objective To observe the effect of Jianpi Yishen Xiezhuo Formula （健脾益肾泄浊方， JYXF） on residual 
renal function （RRF） in patients with continuous ambulatory peritoneal dialysis （CAPD） of spleen-kidney deficiency 
and damp-turbidity syndrome.   Methods Seventy CAPD patients with spleen-kidney deficiency and damp-turbidity 
syndrome were randomly divided into treatment group and control group， 35 cases each.  The control group was treated 
with CAPD plus basic treatment， while the treatment group was given JYXF once a day additionally.  The course of treat⁃
ment in both groups was 24 weeks.  RRF before and at 12- and 24-week treatment， urine volume decline rate at 12- and 
24-week treatment were compared between groups， and the safety was observed.   Results The RRF of the treatment 
group was significantly higher than that of the control group at 12 weeks （2. 55 ml/min， ［1. 71， 3. 9］ vs 1. 65 ml/min， 
［0. 72， 2. 65］ and at 24 weeks （2. 40 ml/min， ［1. 41， 3. 41］ vs 1. 33 ml/min， ［0. 63， 2. 69］， P＜0. 05）.  After treat⁃
ment， RRF in the control group decreased significantly at 12 and 24 weeks， while RRF in the treatment group de⁃
creased significantly at 24 weeks （P＜0. 05）.  The decline rate of urine volume in the treatment group was lower than 
that in the control group at 24 weeks （P＜0. 05）.  During the treatment， one case of hyperkalemia occurred in the con⁃
trol group， and there was no adverse events in the treatment group.   Conclusion The adjuvant therapy of JYXF can de⁃
lay the RRF decline in CAPD patients of spleen-kidney deficiency and damp-turbidity syndrome， and has a protective 
effect on RRF.
Keywords peritoneal dialysis； chronic kidney disease； residual renal function； rate of urine volume decline； Jianpi 
Yishen Xiezhuo Formula （健脾益肾泄浊方）； randomized controlled trial
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