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慢性肾脏病（

CKD

）是一组临床综合征，可以由

各种疾病引起。 在

CKD 3

期，肾小球滤过率（

GFR

）

逐渐下降，现代医学以饮食疗法和控制血压、血糖、

血脂， 纠正并发症等治疗手段来延缓病程的进展，

但就目前的研究报道来看仍未取得突破性进展。 本

研究采用上海市名中医叶景华的验方肾衰乙方与

灌肠乙方， 以口服与直肠滴入联合用药的方法，观

察中药对早中期

CKD

的疗效，现将结果报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 选取

2011

年

8

月至

2013

年

5

月

就诊于上海市第七人民医院传统医学科及肾内科明

确诊断为

CKD 3

期的住院患者

50

例， 按照随机平

行对照原则，选取随机数字表中随机数，分为治疗组

和对照组，每组

25

例。

2

组患者一般情况见表

1

，差

异无统计学意义（

P＞0.05

），具有可比性。

表

1

治疗组与对照组患者一般情况比较（

x±s

）

治疗组

对照组

组别

25 11/14 65.40±2.30

25 10/15 68.00±1.94

例数 性别（男

/

女） 体重（

kg

）

57.47±3.05 164.93±1.79

60.27±2.61 162.33±1.68

年龄（岁） 身高（

cm

）

1.2

诊断及纳入标准

1.2.1

西医诊断标准 符合

CKD

定义及

CKD 3

期

分期诊断标准 ， 即

30mL

·

min

-1

·

1.73m

－2

≤GFR＜

60mL

·

min

－1

·

1.73m

－2

，且目前无肾功能急性恶化。

1.2.2

中医辨证标准 参考《中药新药临床研究指

导原则》

[1]163

，均辨为脾肾亏虚兼湿浊证。

1.2.3

纳入标准 （

1

） 符合

CKD 3

期西医诊断标

准；（

2

） 符合脾肾亏虚兼湿浊证的中医辨证标准；

（

3

）年龄在

18～70

岁之间，性别不限，有良好的依从

性；（

4

）知情同意，志愿受试。 凡符合上述标准者，可

纳入本研究，以上

1

项为“否”者不能纳入。

2

治疗方法

2.1

对照组 予常规基础治疗。 饮食：优质低蛋白

（

0.6～0.75g

·

kg

－1

·

d

－1

）、低钠（

＜6g/d

）、低脂（胆固醇摄

入低于

200mg/d

）饮食。 积极治疗原发病：控制血压、

血糖，降压药物为贝那普利片（洛汀新，北京诺华制

药公司生产）

10mg

口服，

1

次

/d

。 纠正可能有的酸中

毒或电解质紊乱：碳酸氢钠片（上海黄海制药有限

责任公司生产）

1.0g

口服，

3

次

/d

。 纠正贫血：重组人

促红细胞生成素针（沈阳三生制药有限责任公司生

产）

1

万单位皮下注射，

1

次

/

周 （血红蛋白

＜80g/L

）。

改善肾灌注：丹参注射液（正大青春宝药业有限公

司）

30mL

静滴，

1

次

/d

。

2.2

治疗组 在对照组治疗的基础上，予肾衰乙方

（制大黄

10g

，土茯苓

15g

，徐长卿

15g

，留行子

10g

，

陈皮

10g

，半夏

10g

，黄芪

30g

，当归

10g

，灵芝

30g

，葫

芦巴

30g

，黄连

5g

）口服，每日

1

剂，

200mL/

袋，早、晚

各温服

1

袋；予灌肠乙方（生大黄

20g

，土茯苓

50g

，

生煅牡蛎（各）

30g

，熟附子

10g

，留行子

30g

）直肠滴

入，每日

1

剂，

200mL/

剂，每周

5

次，由专门护士进

行操作。 上述中药煎剂均由本院中药房统一煎煮。

2

组均以治疗

3

周为

1

个疗程，

1

个疗程后评

估疗效并检测观察指标。

摘 要 目的：观察叶氏经验方口服、中药灌肠联合常规基础治疗对慢性肾脏病（

CKD

）

3

期患者肾功能的改善情

况。 方法：

50

例

CKD 3

期患者随机分为治疗组和对照组各

25

例，对照组予常规基础治疗，治疗组在对照组治疗的基础

上加用叶氏经验方口服、中药灌肠，

2

组均治疗

3

周后观察并比较中医证候疗效与肾功能改善情况。 结果：治疗组中医证

候总有效率

84.0%

，明显高于对照组的

60.0%

（

P＜0.05

）。 治疗组治疗后血肌酐（

Scr

）、尿素氮（

BUN

）、血清胱抑素

C

（

CysC

）

浓度明显低于治疗前（

P＜0.01

），其中

CysC

浓度明显低于对照组治疗后（

P＜0.01

）。 结论：叶氏经验方口服联合中药灌肠可

有效改善

CKD 3

期患者的肾功能和中医临床症状。

关键词 慢性肾脏病 肾衰乙方 灌肠乙方 尿素氮 血肌酐 胱抑素
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3

疗效观察

3.1

中医证候疗效评定标准 参考《中药新药临床

研究指导原则》

[1]167

拟定。 临床痊愈：中医临床症状、

体征消失或基本消失，证候积分减少

≥95%

；显效：

中医临床症状、 体征明显改善， 证候积分减少

≥

70%

；有效：中医临床症状、体征均有好转，证候积分

减少

≥30%

；无效：中医临床症状、体征均无明显改

善，甚或加重，证候积分减少不足

30%

。 证候积分减

少率的计算公式采用尼莫地平法：

[

（治疗前积分

－

治

疗后积分）

/

治疗前积分

]×100%

。

3.2

肾功能指标 尿素氮（

BUN

）、血肌酐（

Scr

）、胱

抑素

C

（

CysC

）。

3.3

统计学方法 采用

SPSS13.0

统计软件分析。

定量资料以（

x±s

）表示，满足正态分布条件下，组间

方差齐用成组

t

检验，方差不齐用

t

检验，组内用配

对

t

检验；不满足正态分布条件，采用非参数检验。

2

组疗效比较采用秩和检验。 假设检验均采用双侧检

验，所得

P＜0.05

将认为所检验的资料差异有统计学

意义，

P＜0.01

则认为差异有显著统计学意义。

3.4

治疗结果

3.4.1 2

组患者中医证候疗效比较 见表

2

。

表

2

治疗组与对照组患者中医证候疗效比较 例（

%

）

治疗组

对照组

组别

25 84.0%

*

25 60.0%

例数 总有效率

15 4

13 10

有效 无效

0 6

0 2

临床痊愈 显效

注：

*

与对照组比较，

P＜0.05

。

3.4.2

治疗前后

2

组患者肾功能指标比较 见表

3

。

表

3

治疗组与对照组患者治疗前后肾功能指标比较（

x±s

）

组别

治疗组

对照组

尿素氮

（

μmol/L

）

血肌酐

（

μmol/L

）

血清胱抑素

C

（

mg/L

）

14.12±1.33 173.91±12.08 3.39±0.37

5.71±0.61

##

146.96±6.01

##

2.76±0.10

##**

14.55±0.91 166.65±9.76 3.40±0.40

6.59±0.21

##

154.05±7.76

##

3.32±0.51

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

25

25

注：

##

与本组治疗前比较，

P＜0.01

；

**

与对照组治疗后

比较，

P＜0.01

。

4

讨论

文献研究显示，目前中药治疗慢性肾衰竭以口

服、组合（口服

+

灌肠）和灌肠疗法最为常见

[2]

。 与应

用单一方法治疗相比， 综合治疗的疗效更为显著。

而通过许多研究者的大量临床试验证明，用中药灌

肠剂治疗

CKD

，确实能够延缓肾损害进程

[3-4]

。

肾衰乙方及灌肠乙方为上海市名中医叶景华

依据“病证结合”和“中药内外治结合”理论，经多年

临床实践总结而成。 肾衰乙方主治脾肾亏虚兼湿浊

证

CKD

患者，扶正与驱邪并重，扶正药组健脾益肾，

驱邪药组泄浊通络，同时佐以半夏、陈皮兼顾胃气。

灌肠乙方以生大黄为君药，荡涤肠胃，推陈出新，通

利水道；辅以牡蛎收涩，取其泻收同用之功；同时伍

以熟附片、留行子、黄柏、土茯苓等。 诸药合用，共奏

温利下焦、化瘀散结之效。 六腑“以通为用”，“以降

为顺”，对

CRF

溺毒内生，蕴积肠胃致腑气不通者，

该联合疗法可起通腑泄浊而不伤正之效。

本研究结果显示， 采用中药口服加灌肠联合西

医常规基础疗法治疗

CKD

， 较单用西医常规基础治

疗可以更显著地改善

CKD 3

期患者的症状，从而提

高患者的生存质量。 在改善肾功能方面，治疗组不仅

对于

Scr

、

BUN

等小分子尿毒症毒素有降低作用，还

对

CysC

这类中分子物质也有显著降低作用，而对照

组对后者的影响却并不显著。

CysC

是内源性半胱氨

酸蛋白酶抑制剂，分子量为

13KD

，广泛存在于各种

体液中，肾脏是清除循环中胱抑素

C

的唯一脏器，可

经过肾小球自由滤过，在近曲小管被重吸收和降解

[5]

，

故可作为评价肾功能损伤较为稳定的指标。 本研究

结果表明，“通腑泄浊”的中药联合疗法，尤其是中药

的保留灌肠疗法，可显著增加

CysC

的排泄。 推断其

可能的机制：随着

CKD

患者肾功能的下降，许多代

谢产物包括尿毒症毒素不能经肾脏排泄而蓄积体

内，通过肠壁血管进入肠道，以及

CKD

影响消化道

造成正常肠黏膜屏障的破坏，激活炎症免疫反应，产

生肠源性内毒素引起肠道环境中毒素的蓄积。 而中

药联合疗法一是通过增加大便量， 经肠道途径增加

CysC

的排出量；二是利用肠黏膜半透膜特性，通过弥

散和渗透的类似透析的原理清除

CysC

； 三是中药经

肠道黏膜吸收后通过改善肾功能提高

CysC

的排泄

率。 针对这些推断今后还需要设计实验加以验证。

综上所述，本研究证明中医药内外治联合应用

的疗法可有效改善

CKD 3

期患者肾功能，中医临床

疗效明显。 但是由于本研究为短期疗效观察，该疗

法对

CKD

患者的长期预后及终点事件发生的影响

还需要进一步加以研究。
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