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中药灌肠联合熏蒸辅助治疗脾肾阳虚、浊毒血瘀型
慢性肾脏病3~5期非透析患者60例随机对照试验

黄雪莹，张宁，李翔宇，张倩，石凯峰，闫璞，李同侠✉
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［摘要］ 目的　观察中药灌肠联合熏蒸辅助治疗脾肾阳虚、浊毒血瘀型 CKD3~5期非透析患者的临床疗效及

安全性。方法　将 120 例脾肾阳虚、浊毒血瘀型 CKD3~5 期非透析治疗患者随机分为治疗组和对照组各 60
例。对照组给予西医基础治疗，治疗组在对照组基础上联合中药肾衰灌肠方滴注保留灌肠及肾衰熏蒸方进行

熏蒸，中药熏蒸和中药灌肠交替进行，均两日 1 次，每周 3 次。两组疗程均为 4 周。比较两组患者治疗前后

血肌酐 （Scr） 水平、估计肾小球滤过率 （eGFR） 及中医症状总积分，治疗后比较两组中医症状疗效和临床

疗效。治疗期间观察两组患者不良反应。结果　与本组治疗前比较，两组治疗后中医症状总积分明显降低

（P＜0. 01）。与对照组治疗后比较，治疗组 Scr、中医症状总积分明显下降，eGFR 明显升高 （P＜0. 05）。治

疗组中医症状疗效总有效率 （96. 67%） 高于对照组 （46. 67%，P＜0. 01），治疗组临床疗效总有效率

（75. 00%） 高于对照组 （28. 33%，P＜0. 01）。治疗期间两组患者生命体征平稳，治疗后血常规、尿常规、

便常规、肝功能指标及心电图较治疗前无明显异常改变。结论　中药灌肠联合熏蒸辅助治疗脾肾阳虚、浊毒

血瘀型CKD3~5期非透析治疗患者可以明显减轻临床症状，改善肾功能，且安全性较好。

［关键词］  慢性肾脏病；脾肾阳虚；浊毒血瘀；非透析治疗；中药灌肠；中药熏蒸；随机对照试验

慢性肾脏病（chronic kidney disease，CKD）是

指由各种原因引起的慢性肾脏结构和功能障碍［1］。

疾病后期表现为代谢产物和毒素蓄积，水、电解质

紊乱和酸碱失衡，内分泌功能异常的一系列临床症

候群，常见下肢水肿、腰膝酸软、皮肤瘙痒、乏

力、恶心、纳差等。一旦发展到终末期肾脏病，患

者不得不进行肾脏替代或透析治疗，高额的治疗费

用使家庭和社会承受着沉重的经济负担［2］。本病属

疑难重症，目前尚无确切有效的治疗方法。因此，

迫切需要寻找有效、安全、经济的治疗手段。

中医药在防治 CKD 方面有着丰富的经验，中

医外治法如中药灌肠、中药熏蒸近年来逐渐应用于

临床。研究发现，中医外治法在清除代谢产物和毒

素、延缓疾病的发展、保护肾功能、改善临床症状

等方面疗效显著［3-5］。中药灌肠、中药熏蒸的外治

法受“开鬼门，洁净府”（《素问·汤液醪醴论

篇》） 治疗思想的启发，“开鬼门”为打开汗孔，

使邪气有所出路；“洁净府”为祛除停留于“府”

的有形邪气，“府”不仅包括膀胱，还包括胃肠

等［6］。CKD 属于中医学“水肿”“虚劳”“关格”

等范畴，其主要病机为本虚标实，脾肾阴阳衰惫是

本，湿浊瘀毒邪内蕴是标［7］，脾肾阳虚、浊毒血瘀

证型临床上以CKD3~5期最为常见［8］。本研究在西

医基础治疗上采用肾衰灌肠方、肾衰熏蒸方治疗脾

肾阳虚、浊毒血瘀型 CKD3~5 期非透析治疗患者

60 例，观察其临床疗效及安全性，以期为临床治

疗提供参考。本研究通过中国中医科学院望京医院

伦理委员会批准（伦理批号：WJEC-KT-2018-049-

P002）。

1　临床资料

1. 1　西医诊断标准

西医诊断标准采用美国肾脏病基金会（NKF）
《K/DOQI慢性肾脏病临床实践指南》［9］中CKD诊断
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及分期标准。以下条件满足一项即可诊断：1）肾

脏损伤≥3个月，有或无肾小球滤过率（glomerular 
filtration rate，GFR）下降，肾损伤包括肾脏的结构

或功能异常，表现为下列之一：①肾脏形态学和/
或病理异常；②具备肾损伤的相关指标，包括血样

本、小便成分异常或肾脏的影像学检查异常。2）
GFR＜60 ml/min且持续时间≥3个月，有或无肾脏

损伤表现。分期标准：1期：肾损伤指标（+），GFR
正常或增加，GFR≥90 ml/min；2 期：肾损伤指标

（+），GFR 轻度下降，GFR 60~89 ml/min；3 期：

GFR 中度下降，GFR 30~59 ml/min；4 期：GFR 严

重下降，GFR 15~29 ml/min；5期：肾衰竭，GFR＜
15 ml/min（或透析治疗患者）。

1. 2　中医辨证标准

中医辨证标准参照《慢性肾衰竭的诊断、辨证

分型及疗效评定（试行方案）》［10］和《慢性肾衰竭

中西医结合诊疗指南》［11］。脾肾阳虚、浊毒血瘀证

主证：畏寒肢冷，脘冷喜热饮，腰膝冷痛，大便溏

泄，恶心呕吐，纳呆，皮肤瘙痒，面色晦暗，腰

痛，尿量少。次证：面色㿠白或黧黑，发脱齿摇，

性功能减退明显，身重困倦，嗜睡，肌肤甲错，肢

体麻木，夜尿频多或小便清长。舌胖嫩有齿痕，或

舌质紫暗，或有瘀点瘀斑；脉沉细或沉弱，或脉涩

或细涩。具备主症2项或主症1项+次症2项，结合

舌脉即可诊断。

1. 3　纳入标准

1） 满足上述 CKD3~5 期西医诊断和中医辨证

标准的非透析治疗患者；2）年龄 30~75岁；3）住

院时间满 4 周的在院患者；4）依从性较好，能遵

循医师的建议且能规律接受干预措施；5）签订知

情同意书。

1. 4　排除标准

1）存在精神心理疾病者；2）妊娠以及哺乳期

妇女；3）合并慢性腹泻、消化道出血、严重肠道

疾患者，以及肛肠手术后不能接受灌肠者；4）患

有过敏性皮炎、皮肤溃烂或脓肿等皮肤病者；5）
合并严重并发症如贫血（血红蛋白＜60 g/L）、高血

钾症（血钾＞6. 5 mmol/L）、严重酸中毒（血 pH＜

7. 25）者；6）血压＞180/95 mmHg者和血压＜100/
60 mmHg者；7）合并其他严重危及生命的原发性

疾病，如心脑血管、消化系统、血液系统疾病者；

8）近 4周内患有各种感染疾病者；9）正在行激素

治疗的患者。

1. 5　研究对象及随机分组

本研究为随机对照试验设计，综合以往文献和

前期研究结果［12-13］，治疗组平均有效率 p1为 0. 89，
对照组平均有效率 p2为 0. 58，设双侧α=0. 05即单

侧为 0. 025，把握度即 1-β为 0. 8，试验组与对照组

样本量比值为 1∶1，优效界值为 0. 1，参照临床研

究中的样本量计算［14］方法，计算得到试验组和对

照组样本量各为 55 例。考虑 10% 的脱落率，最终

至少需要试验组和对照组各 60 例，总计纳入样本

量为120例。

运用随机数字表生成随机序列号，按照 1∶1
比例进行分组。将随机序列号放入不透光、密封的

信封中，按受试对象入组顺序从信封中抽取随机数

字，根据随机数字按照指定方案对受试对象给予相

应干预措施。本研究仅对统计分析人员设盲。选择

2022 年 1 月 1 日至 2022 年 12 月 31 日期间在中国中

医科学院望京医院收治的 120例脾肾阳虚、浊毒血

瘀型CKD3~5期非透析治疗患者为研究对象，无脱

落病例，最终纳入分析 120例患者，其中治疗组和

对照组各60例。表1示，两组患者基线资料比较差

异均无统计学意义（P＞0. 05），具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

对照组予以西医基础治疗，根据《K/DOQI 慢
性肾脏病评估及管理临床指南》［15］给予降压、降

糖、降脂及并发症对症治疗，纠正酸中毒、贫血、

维持水、电解质平衡、防治肾性骨病等。

治疗组在对照组基础上联合中药灌肠与中药熏

蒸治疗：1）肾衰灌肠方灌肠，处方：酒大黄 15 g，
当归 12 g，丹参 15 g，赤芍 12 g，龙骨 30 g，牡蛎

30 g，蒲公英 15 g。中药饮片来源于康美药业股份

有限公司，由本院煎药室浓煎至100 ml，每日1剂。

根据灌肠安全性操作规范［16］：使用输液器代替肛

管，以滴注式方法实施中药保留灌肠。患者灌肠前

排空大、小便，采取左侧卧位（必要时根据病情可

选择右侧卧位），充分暴露肛门，垫高臀部10 cm，灌

肠液 100 ml，温度 39~41 ℃，缓慢滴入，滴注结束

后患者取舒适体位，嘱患者尽量保留药液0. 5~2. 0 h
后排便。2） 肾衰熏蒸方熏蒸，处方：麻黄 50 g，
地肤子30 g，桂枝50 g，苦参30 g，泽泻50 g，土茯

苓 50 g，当归 50 g，桑白皮 50 g，赤芍 50 g，黄芪

60 g。中药饮片来源于康美药业股份有限公司，由

本院煎药室煎制浓煎至 300 ml，每日 1剂。根据熏
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蒸安全性操作规范［17］：使用中药熏蒸治疗仪（安

阳市翔宇医疗设备有限责任公司，产品型号：

HYZ-IIH），将浓煎熏蒸中药放入专用蒸发器，加

水，至 37 ℃时，患者进入舱内进行熏蒸，保持舱

内恒温 37 ℃，每次 15 min。熏蒸治疗后避风寒、

补充少量温水、并注意休息。中药灌肠与中药熏蒸

均隔日 1 次交替进行，每周 3 次，第 7 日休息，疗

程均为4周。

2. 2　观察指标与方法

患者均需要完成《CKD随访病例报告表》，内

容包括患者基本病史、治疗情况、肾功能指标、中

医症状积分量表。临床研究开始前对参加临床试验

的人员进行统一培训，采用独立双份录入数据，所

有观察结果和发现均应加以核实，以确保数据的可

靠性。

2. 2. 1　肾功能指标　治疗前后晨起空腹采集静脉

血，由院内检验科检测，指标包括血肌酐（Serum 
creatinine， Scr），估计肾小球滤过率 （estimated 
glomerular filtration rate，eGFR）［18］。Scr 使用肌酐

测定试剂盒［罗氏诊断产品（上海）有限公司，批

号：72471801］采用酶法检验。

2. 2. 2　中医症状评分　治疗前后参照《中药新药

临床研究一般原则》［19］进行中医症状评分，症状包

括腰膝酸软、皮肤瘙痒、疲倦懒动、下肢乏力、恶

心、大便干、皮肤干燥、纳差、自汗、下肢浮肿，

每项症状根据症状严重程度分为正常、轻、中、重

4级，分别计 0、2、4、6分，计算患者中医症状总

积分，分值越高代表中医症状越严重。

2. 3　疗效判定标准

2. 3. 1　中医症状疗效评定　参照《慢性肾衰竭的

诊断、辨证分型及疗效评定（试行方案）》［10］有关

疗效标准，中医症状有效率= （治疗前中医症状总

积分-治疗后中医症状总积分）／治疗前中医症状

总积分×100%。临床控制：治疗后中医症状有效率≥

90%；显效：治疗后中医症状有效率≥70% 但＜

90%；有效：治疗后中医症状有效率≥30% 但＜

70%；无效：治疗后中医症状有效率＜30%。总有

效率=（临床控制例数+显效例数+有效例数） /总例

数×100%。

2. 3. 2　临床总疗效评定　参照《中药新药临床研

究一般原则》［19］有关疗效标准。显效：中医症状总

积分减少≥60%，GFR增加≥30%，Scr降低≥30%；

有效：临床症状积分减少≥30% 但＜60%，GFR
增加≥15%但＜30%，Scr降低≥15%但＜30%；稳

定：临床症状有所改善，积分减少＜30%，GFR无

降低，或增加＜15%，Scr无增加，或降低＜15%；

无效：临床症状无改善或加重，GFR 降低，Scr增
加。以上均第一项必备，第二、三项具备一项，即

可判定。总有效率= （显效例数+有效例数+稳定例

数） /总例数×100%。

2. 4　安全性

1）监测治疗期间两组患者生命体征，包括体

温、心率、呼吸、血压。2）检测两组患者治疗前

后血常规、尿常规、便常规及肝功能指标。3）观

察治疗期间是否出现胃肠道反应，皮肤黏膜红肿、

水泡等相关不良反应，并记录其出现时间、处理措

表1　两组脾肾阳虚、浊毒血瘀型慢性肾脏病3~5期非透析治疗患者基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline data of non-dialysis CKD stage 3~5 patients with spleen-kidney yang deficiency 
and turbid toxin blood stasis pattern between the two groups

项目

性别（男，女） /例
年龄/岁，x̄±s

病程/年，x̄±s

BMI/kg·m-2，x̄±s

分期/例（%）

3期

4期

5期

合并其他疾病/例（%）

糖尿病

高血压病

高脂血症

冠心病

治疗组（60例）

（37，23）
68. 10±9. 50
10. 77±4. 61
26. 21±4. 63

19（31. 67）
22（36. 66）
19（31. 67）

50（83. 33）
46（76. 67）
45（75. 00）
11（18. 33）

对照组（60例）

（39，21）
65. 37±9. 92

9. 72±6. 34
26. 04±3. 02

21（35. 00）
25（41. 67）
14（23. 33）

47（78. 33）
42（70. 00）
49（81. 67）
15（25. 00）

t / Z / χ2值
0. 144
1. 542
1. 032
0. 226

0. 150
0. 315
1. 045

0. 484
0. 682
0. 786
0. 786

P值

0. 705
0. 125
0. 304
0. 822

0. 698
0. 575
0. 307

0. 487
0. 409
0. 375
0. 375
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施、结束时间。

2. 5　统计学方法

基于意向性分析（ITT）原则，对缺失数据采

用末次观察推进法处理，即把未能观察到全部治疗

过程的病例资料，用最后一次观察数据转接到研究

最终结果。采用 SPSS 26. 0软件进行数据分析，计

量资料符合正态分布者采用均数±标准差（x̄±s）表

示，方差齐性者采用 t检验，不符合方差齐性者采

用校正 t检验；不符合正态分布者采用中位数及四

分位数 ［M（P25，P75）］ 表示，采用 Willcoxon 秩和

检验。计数资料以例（%）表示，采用 χ2检验。P＜
0. 05为差异有统计学意义。

3　结果

3. 1　两组患者治疗前后 Scr、eGFR、中医症状总

积分比较

表 2 示，治疗前两组患者 Scr、eGFR、中医症

状总积分差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。与本

组治疗前比较，两组治疗后中医症状总积分明显降

低（P＜0. 01），Scr、eGFR差异无统计学意义（P＞
0. 05）。与对照组治疗后比较，治疗组 Scr、中医症

状总积分明显下降，eGFR 明显升高 （P＜0. 05），

且各指标两组治疗前后差值亦有统计学意义（P＜ 
 0. 01）。

3. 2　两组患者中医症状疗效比较

表 3 示，治疗组中医症状疗效总有效率为

96. 67%，对照组为 46. 67%，治疗组优于对照组

（P＜0. 01）。

3. 3　两组患者临床疗效比较

表 4示，治疗组临床疗效总有效率为 75. 00%，

对照组为28. 33%， 治疗组优于对照组（P＜0. 01）。

3. 4　两组患者安全性评价结果

1）研究过程中两组患者均未出现因治疗措施

引起的体温、心率、血压、呼吸等基本生命体征的

异常。2）两组患者治疗后血常规、尿常规、便常

规、肝功能指标及心电图较治疗前无明显异常改变。

治疗组 4例患者灌肠后出现大便次数增多，每日 2
或 3 次，但便后腹部较前舒适，未予特殊处理，3
天后症状均自行消失。3）两组患者均未见皮肤黏

膜红肿、水泡等其他不良反应。

表2　两组脾肾阳虚、浊毒血瘀型慢性肾脏病3~5期非透析治疗患者治疗前后Scr、eGFR、中医症状总积分比较

Table 2　Comparison of Scr， eGFR， and total score of traditional Chinese medicine symptoms before and after treatment in non-

dialysis chronic kidney disease patients of stage 3~5 with spleen-kidney yang deficiency and turbid toxin blood stasis pattern in both groups
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

60
60

60
60

Scr/μmol·L-1，
M（P25，P75）

325. 31（157. 05，417. 75）
241. 66（143. 05，361. 90） b）

-36. 24（-72. 35，9. 83） c）

325. 50（157. 45，399. 95）
302. 25（202. 00，394. 16）

8. 30（-10. 30，20. 85）

GFR/ml·min-1·1. 73m-2，
M（P25，P75）

20. 03（13. 27，36. 33）
24. 53（15. 85，41. 99） b）

3. 50（-0. 36，10. 01） c）

20. 81（15. 33，38. 57）
18. 72（15. 03，27. 90）
-0. 83（-6. 70，0. 40）

中医症状总积分

/分，x̄±s
25. 02±3. 44

9. 23±4. 42 a）  b）

-14. 21±7. 29 c）

25. 76±3. 98
18. 35±5. 12 a）

-7. 42±5. 48
注：Scr，血肌酐；eGFR，估算肾小球滤过率。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组治疗后比较，P＜0. 05，c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 01。
表3　两组脾肾阳虚、浊毒血瘀型慢性肾脏病3~5期非透析治疗患者中医症状疗效比较

Table 3　Comparison of clinical efficacy of traditional Chinese medicine symptomin non-dialysis chronic kidney disease patients of 
stage 3~5 with spleen-kidney yang deficiency and turbid toxin blood stasis pattern between the two groups ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

60
60

临床控制

3（5. 00）
0

显效

19（31. 67）
2（3. 33）

有效

36（60. 00）
26（43. 34）

无效

2（3. 33）
32（53. 33）

总有效

58（96. 67）
28（46. 67）

χ2值
36. 936

P值

＜0. 001

表4　两组脾肾阳虚、浊毒血瘀型慢性肾脏病3~5期非透析治疗患者临床疗效比较 
Table 4　Comparison of clinical efficacy in non-dialysis chronic kidney disease patients of stage 3~5 with spleen-kidney yang deficiency 

and turbid toxin blood stasis pattern between the two groups ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

60
60

显效

14（23. 33）
1（1. 67）

有效

16（26. 67）
0

稳定

15（25. 00）
16（26. 66）

无效

15（25. 00）
43（71. 67）

总有效

45（75. 00）
17（28. 33）

χ2值
26. 162

P值

＜0. 001
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4　讨论

脾肾阳虚、浊毒血瘀证型临床上以CKD3~5期

最为常见［20］。中医治疗通过通腑泄浊、健脾益肾

法，从而达到标本兼治的目的［21］。然而CKD3~5期

患者此时肾脏已有损伤，贸然应用药物治疗恐增加

肾脏代谢负担，而中药灌肠、中药熏蒸可通过汗孔

和肠道排出体内毒素，具有不经肾脏代谢的特点，

可减轻肾脏压力，体现攻邪不伤正的治则，是中医

治疗 CKD 不可忽视的重要优势之一［22］，此外治法

也是中医“开鬼门，洁净府”治疗思想的生动体现。

中药熏蒸的外治法是根据“皮肤透析”的原

理，热气熏蒸加之中药有效成分疏通皮肤肌腠汗

孔，使患者微微出汗，湿浊瘀毒等邪随汗液排出体

外，从而使营卫调和、经络通利、肺气宣发，水道

通调，达到祛除邪气、恢复正气的目的［23］。研

究［24］表明，在药浴熏蒸时，温热的水蒸气能提高

组织的温度，使血流加快，改善微循环，同时药物

有效成分通过皮肤组织吸收后，能改善局部免疫状

态，抑制毛细血管的通透性，减少生物活性物质的

释放，可以降低 Scr水平，对免疫性炎症的指标如

C反应蛋白（CRP）、肿瘤坏死因子α（TNF-α）、白

细胞介素6（IL-6）有明显的改善作用。

肾功能受到损伤时会使原来主要经肾脏代谢的

Scr、尿素氮等代谢产物大部分分泌到肠道，经粪

便排出体外［25］。因此，经肠道排出毒素的治法逐

渐受到重视。中药保留灌肠与腹膜透析的原理有相

似之处［16］，血液中的分子物质可通过中药扩散和

超滤，使Scr、尿素氮等代谢产物从血液中去除。

本研究中使用的肾衰灌肠方为院内协定处方，

方中酒大黄燥湿泻浊、活血化瘀，为君药；赤芍、

丹参辅助大黄活血祛瘀，蒲公英清热解毒，三者共

为臣药；佐以牡蛎收敛固涩，以防泻下太过。全方

具通腑泄浊、祛瘀生新功效，借助肠道给药途径顺

势祛邪外出，从而调畅全身气机，能够有效改善

CKD 患者恶心、纳差等消化道症状，可有效增进

食欲，使营养状况得到改善。气血调畅，邪退而正

复，故能够减轻乏力疲倦、腰膝酸软等症状。研究

发现，大黄［26-27］能通过多种信号通路调节机体蛋

白酶活性以延缓肾功能障碍进展，且大黄灌肠可以

通过调节机体氮质代谢及肠道微生态，降低尿毒症

毒素水平，改善肾功能；牡蛎［28］含有碳酸钙、磷

酸钙等主要成分，或可参与调节钙磷代谢；丹参［29］

不仅活血祛瘀，还具有肾脏保护作用；赤芍［30］清

热活血化瘀，具有改善微循环、抗内毒素、抗动脉

粥样硬化等作用。

CKD 患者常伴发皮肤瘙痒，主要由于病程日

久，精血暗耗，血虚生风化燥所致；同时湿浊瘀毒

日久化热，加重瘙痒；即以血虚为本，湿热为标［31］。

本研究所使用的肾衰熏蒸方以麻黄、桂枝开腠理、

温通解表，为君药；黄芪、当归、赤芍益气养血、

活血化瘀，为臣药；泽泻、土茯苓清热祛湿，桑白

皮宣肺利水，苦参、地肤子燥湿止痒，共为使药。

全方共奏通利血脉、开腠泄浊之效，使三焦之气道

利，水道通，则邪去正安。

本研究结果显示，治疗组降低 Scr、升高 eGFR
的效果优于对照组；治疗组中医症状疗效总有效率

（96. 67%）优于对照组（46. 67%）；治疗组临床疗

效总有效率（75. 00%）优于对照组（28. 33%）。可

见中药灌肠和熏蒸可以通过结肠和皮肤透析的方

式，有效地将毒素从汗孔和肠道中排出，从而降低

血清中 Scr水平，提高 eGFR，改善患者症状，具有

稳定病情，延缓疾病进展的效果。同时，两组患者

治疗期间无明显不良反应，说明具有良好的安全性。

本研究在西医治疗基础上联合中药灌肠和中药

熏蒸在改善脾肾阳虚、浊毒血瘀型CKD3~5期非透

析治疗患者肾功能，减轻临床症状方面疗效均优于

单纯西医治疗。但中药灌肠和熏蒸的确切疗效需建

立在严格规范的安全操作基础之上，操作前需要严

格评估患者的全身情况。熏蒸时需陪护人员时时留

意患者情况，若出现面色苍白、心慌、头晕、胸闷

等不适感觉时应及时告知操作人员，立即停止治

疗；熏蒸温度应保持恒温，37 ℃为最佳温度，时

长不宜超过 15 min［17］。同时，CKD 患者由于肾功

能受损，肾脏残余功能单位对灌注不足较为敏感，

熏蒸过程中患者遍身微微汗出即可，应避免出现大

汗淋漓，反之则可能影响肾脏灌注，导致肾前性急

性肾损伤。

为了提高灌肠效果，在中药灌肠操作中，患者

肛门括约肌无力往往会影响灌肠效果，因此可以利

用“虹吸效应”［32］，使中药达到高位的肠道，延长

保留时间，减轻患者的不适，最大化地发挥中药灌

肠的效果。由于 CKD 患者以本虚为主，进行灌肠

和熏蒸时应注意把握频次和时间，1 周不得超过 3
次，不宜频繁，过度祛邪则损耗人体正气。

本研究还存在一定局限性：研究对灌肠和熏蒸

安全性操作要求要高，因此仅选择了长期住院患者

作为研究对象，还存在观察周期较短、样本量较小
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的问题。未来可改进操作方法，优化外治方案，进

一步扩大样本量，延长观察周期，以更好地评估其

安全性及远期疗效。
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Chinese Herbal Enema Combined with Fumigation as Adjunctive Therapy for 60 Cases of Non-dialysis 
Chronic Kidney Disease Patients of Stage 3-5 with Spleen-kidney Yang Deficiency and Turbid Toxin Blood 
Stasis Pattern：A Randomized Controlled Trial
HUANG Xueying， ZHANG Ning， LI Xiangyu， ZHANG Qian， SHI Kaifeng， YAN Pu， LI Tongxia
Wangjing Hospital， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100102
ABSTRACT Objective To observe the clinical efficacy and safety of Chinese herbal enema combined with fumi⁃
gation as adjunctive therapy for non-dialysis chronic kidney disease （CKD） patients of stage 3-5 with spleen-kidney 
yang deficiency and turbid toxin blood stasis pattern.   Methods A total of 120 non-dialysis CKD，patients of stage 
3-5 with spleen-kidney yang deficiency and turbid toxin blood stasis pattern were randomly divided into treatment 
group and control group， with 60 cases in each group.  The control group received conventional western medical treat⁃
ment， while the treatment group additionally received Chinese herbal enema combined with fumigation， with enema 
and fumigation performed alternately， once every other day， three times a week.  The treatment course for both groups 
was 4 weeks.  The levels of serum creatinine （Scr）， estimated glomerular filtration rate （eGFR）， and the total score of 
traditional Chinese medicine symptoms were compared before and after treatment in both groups.  The efficacy of tradi⁃
tional Chinese medicine symptoms and clinical efficacy were compared between the two groups after treatment.  
Adverse reactions in both groups were observed during the treatment period.   Results The total score of traditional 
Chinese medicine symptoms was significantly reduced after treatment in both groups （P＜0. 01）.  Compared to the 
control group after treatment， the treatment group showed significant decreases in Scr and the total score of traditional 
Chinese medicine symptoms， and a significant increase in eGFR （P＜0. 05）.  The total effective rate of traditional 
Chinese medicine symptoms in the treatment group （96. 67%） was higher than that in the control group （46. 67%， 
P＜0. 01）， as well as the total effective rate of clinical efficacy in the treatment group （75. 00%） versus that in the 
control group （28. 33%， P＜0. 01）.  During the treatment period， the vital signs of patients in both groups remained 
stable， and there were no significant abnormalities in blood routine， urine routine， stool routine， liver function indica⁃
tors， and electrocardiogram after treatment.   Conclusion Chinese herbal enema combined with fumigation as adjunc⁃
tive therapy can significantly alleviate clinical symptoms， improve renal function， and demonstrate good safety for 
non-dialysis CKD patients of stage 3-5 with spleen-kidney yang deficiency and turbid toxin blood stasis pattern.
Keywords chronic kidney disease； spleen-kidney yang deficiency； turbid toxin blood stasis； non-dialysis therapy； 
Chinese herbal enema； Chinese herbal fumigation； randomized controlled trial
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