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【摘要】目的：研究益肾健脾化瘀泄浊法对慢性肾脏病3～4期脾肾气阴两虚、湿浊血瘀症患者氧化应激及微炎症状态的影

响，并评价此疗法对此证型患者的临床疗效。方法：以随机分组对照为原则将入组对象分为对照组、治疗组各30例。在规

范基础治疗的基础上，对照组予尿毒清颗粒口服联合尿毒清颗粒灌肠治疗，治疗组予益肾健脾化瘀泄浊汤内服联合本方灌

肠治疗。研究时间为8周，观察并记录两组治疗前后中医证候积分及超敏C-反应蛋白、超氧化物歧化酶、白细胞介素-6、尿

素氮、血肌酐的变化。结果：在临床总疗效率及中医证候疗效方面，治疗组均高于对照组（P<0.05）。在改善超敏C-反应蛋

白、白细胞介素-6、血肌酐、尿素氮方面，治疗组较对照组疗效更优（P<0.05）；在改善超氧化物歧化酶方面，治疗组显

著优于对照组（P<0.01）。结论：运用益肾健脾化瘀泻浊综合疗法治疗脾肾气阴两虚、湿浊血瘀型的慢性肾脏病3～4期患

者，可明显改善患者超氧化物歧化酶、超敏C-反应蛋白、白细胞介素-6水平，降低血肌酐、尿素氮，改善症状，延缓肾功

能恶化，故此综合疗法可一定程度上改善患者的氧化应激及微炎症状态，延缓疾病进展，提高生活质量。
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益肾健脾化瘀泄浊法对CKD3~4期患者氧化
应激及微炎症状态的影响 

慢性肾脏病 (Chronic Kidney Disease，CKD) 是指各种

原因引起的肾脏结构和功能障碍≥ 3个月 [1]。CKD 患者的

数量正在随着人们生活方式的不断改变而迅速增长 [2]，加

上 CKD 的并发症多、治疗花费大，一旦不幸进入终末期

就需要长期依赖血液透析或腹膜透析等肾脏替代治疗来维

持生命，这不仅给患者及家属带来了不可小觑的心理负担

和经济负担，也对医保基金造成了不小的压力。可见，对

CKD患者及社会而言，积极采取能有效延缓疾病进展的措

施就显得尤为重要。在治疗方面，西医主要以病因治疗及

对症治疗为主，而中医则以中药内服及中医特色外治法为

主，“内外”配合可以提高疗效，减轻症状。本研究在常

规基础治疗的基础上提出了益肾健脾化瘀泄浊综合疗法治

疗 CDK3-4 期脾肾气阴两虚、湿浊血瘀症患者，效果满意，

现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 
随机将 60 例来自 2020 年 11 月至 2021 年 5 月在深圳

市宝安中医院肾内科住院部或门诊就诊的患者分为 2组，

各 30 例。治疗组男性 17 人，性 13 人，年龄 35~69 岁，

平 均 年 龄（54.35±6.40） 岁，CKD3 期 10 人，CKD4 期

20 人。对照组男、女各 15 人，年龄 33~67 岁，平均年龄

（56.73±6.43）岁；CKD3 期 7 人，CKD4 期 23 人。两组

资料经统计学处理，差异无显著性意义（P>0.05），具有可

比性。

1.2 诊断与纳入、排除标准西医诊断标准
参照王海燕《肾脏病学》第 3 版 [3]“慢性肾脏病”

的诊断标准：（1）肾脏结构和功能异常≥ 3 个月，有或

无肾小球滤过率（Glomerular Filtration Rate,GFR）降低；

可表现为：肾脏病理形态学异常；或具备肾脏受损的指

标，包括肾脏影像学检查异常或血、尿成分的异常；（2）

GFR<60ml/（min·1.73m2）≥ 3 个月 , 有或无肾脏结构和功
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能异常的表现。被纳入本研究的患者其 GFR ≥ 15 且 ml/

（min·1.73m2）<60（ml/min·1.73m2）。

中医诊断标准：参照《中药新药临床研究指导原则（试

行）》[4] 诊断为慢性肾功能衰竭，辨证属脾肾气阴两虚、湿

浊血瘀证；主症：（1）倦怠乏力、口干咽燥、五心烦热、

腰膝酸软、腰痛；（2）肢体困重、面色晦暗；（3）食少纳呆、

恶心呕吐。次症：肌肤甲错、口中黏腻、肢体麻木、脘腹

胀满、夜尿清长；舌脉：舌质淡或紫暗，或有齿痕、瘀点

瘀斑，舌苔厚腻；脉涩或沉细。 在确诊为慢性肾功能衰竭

的基础上，只要具备主症（1），另兼有主症中（2）中的

任一项，以及次要症状中的任一项者，综合舌、脉即可诊

断。并参照此原则拟定中医症状量化分级和评分标准。

纳入标准：（1）符合上述诊断标准；（2）年龄在

18~75 岁之间；（3）由慢性肾小球肾炎或高血压或糖尿病

或慢性肾盂肾炎或痛风导致慢性肾脏病的患者；（4）知情

同意并签署知情同意书。排除标准：（1）不符合上述诊断

标准；（2）妊娠或哺乳期女性；（3）既往有肿瘤、艾滋病、

乙型病毒性肝炎、精神病患者及其他结缔组织疾病者，或

合并有严重疾病者；（4）对药物成分过敏者；（5）近期有

服用肾毒性药物者；（6）有出血倾向者；（7）合并肠道或

肛区出血、直肠溃疡、结肠溃疡、痔疮等相关肠道疾病或

肠道手术后的患者；（8）不能耐受灌肠治疗者。 

1.3 治疗方法
1.3.1 基础治疗
（1）两组均予西医基础治疗，参照 K/DOQI 及《临床

诊疗指南-肾脏病学分册》制定方案：优质低蛋白、低磷

饮食；（2）对症治疗：纠正电解质、水及酸碱平衡紊乱；

控制血压、血糖；（3）禁用肾毒性药物。

1.3.2 治疗组在基础治疗基础上口服益肾健脾化瘀泄浊汤
并联合此方灌肠
益肾健脾化瘀泄浊汤组成为：党参 10g、炙黄芪 30g、

生地黄 12g、茯苓 15g、山茱萸 10g、怀山 30g、泽兰 10g、

法半夏 10g、陈皮 10g、蒲公英 15g、生大黄 10g 后下、桃

仁 10g、红花 10g、六月雪 30g、红景天 6g。上述中药每袋

200ml，由我院中药制剂室统一煎制。口服方法：每次 1袋，

每日两次。灌肠方法：患者排空大便后，取屈膝侧卧位，

护士或家属将软质肛管润滑后由肛门缓慢插入 , 置入约

20~30cm, 将温度适宜的益肾健脾化瘀泄浊汤 200ml 分数次

由注射器缓慢注入。注入完成后 , 将肛管撤出 , 嘱患者尽

量保留药液，以保留 2h 后排便最佳 , 尽量不少于 30min。

隔日 1次，疗程 8周。

1.3.3 
对照组在基础治疗基础上口服尿毒清颗粒（国药准字：

Z20073256，产品编号：C14000003809，生产企业：康臣

药业（内蒙古）有限责任公司），4次 / 日，早中晚各 5g，

睡前 10g，冲服，并用尿毒清颗粒 20g 溶于 0.9% 氯化钠溶

液 200ml 中，加热至适宜温度灌肠，方法及疗程同治疗组。

1.4 观察指标
（1） 实验室指标 : 超 氧化物歧化酶（Superoxide 

Dismutase，SOD）、 超 敏 C- 反 应 蛋 白（High 

Sensitivity C-reactive Protein,hs-CRP）、 白 细 胞 介 素 -6

（Interleukin~6,IL-6）、 尿 素 氮（Blood Urea Nitrogen，

BUN）、血肌酐（Serum Creatinine，Scr）。上述指标在实验

前后各检查一次并记录，由深圳市宝安区中医院检验科协

助完成；（2）中医证候疗效观察：按照疾病的主症及次症

分别于治疗前后评判并记录。其舌、脉象只用于评价，不

计入证候积分；（3）安全性项目：心率、脉率、呼吸频率、

上肢血压、肝功能、大便常规、尿常规、心脏彩超、常规

十二导联心电图。

1.5 疗效判定标准
疾病疗效判定标准参照《中药新药临床研究指导原则

（试行）》制定。见表 1。

总有效率（%）= [( 显效例数 +有效例数 +稳定例数 )/

总例数 ]×100%。中医证候疗效判定标准参照《中药新药

临床研究指导原则（试行）》制定中医证候疗效判定标准：

证候积分减少≥ 95%、≥ 70%、≥ 30%、<30%分别为痊愈、

表 1 疾病疗效判定标准

疗效 临床症状积分 内生肌酐清除率 血肌酐

显著有效 减少≥ 60% 增加≥ 20% 降低≥ 20%

有效 减少≥ 30% 增加≥ 10% 降低≥ 10%

稳定 有所改善，减少 <30% 无降低或增加 <10% 无增加或降低 <10%

无效 无改善或加重 降低 增加

注：以上“临床症状积分”项必备，其余具备 1项即可判定。
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显效、有效、无效。

1.6 统计学分析
所有资料采用 SPSS19.0 软件包统计处理，计量资料以

（x±s）表示，用 t 检验；计数资料用 x2检验（P<0.05）为

差异具有统计学意义，P<0.01，为具有极显著性差异。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效比较
治疗组总有效率为 86.67%，优于对照组的 70.0%，两

组患者治疗前后临床疗效的比较，经卡方检验，差异有显

著性意义（P<0.05）。详见表 2。

2.2 两组患者中医证候疗效比较
治疗组总有效率为 86.67%，优于对照组的 66.67%，

两组患者在治疗后中医证候疗效的比较上，差异有显著性

意义（P<0.05）。详见表 3。

2.3 两组治疗前后血清SOD、hs-CRP、IL-6情况的比较
治疗前两组血清 SOD、hs-CRP、IL-6 比较（P>0.05），

无统计学意义，具有可比性。治疗后，两组血清 SOD、hs-

CRP、IL-6 较前均有改善，差异具有统计学意义（P<0.05），

且治疗组改善程度优于对照组，差异有统计意义（P<0.05）。

详见表 4。

2.4 两组治疗前后Scr、BUN变化情况比较
治疗前，两组患者 Scr、BUN 分别进行比较，差异无

意义（P>0.05），可进行比较。治疗后，两组血清 Scr 和

BUN 较前均有改善，差异均有非常显著性意义（P<0.01），

且治疗组改善程度优于对照组，差异有统计意义（P<0.05）。

详见表 5。

2.5 安全性分析及不良反应
两组患者在安全性项目方面，治疗前后比较无明显差

表 2 两组患者临床疗效比较（n）

分组 n 显著有效 有效 稳定 无效 总有效率 x2 P

治疗组 30 15 11 0 4 86.67%◆

8.538 0.036
对照组 30 5 15 1 9 70.00%

注：与对照组比较，◆P<0.05。

表 3 两组中医证候疗效比较（n）

分组 n 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率 x2 P

治疗组 30 2 13 11 4 86.67%◆

8.742 0.033
对照组 30 0 5 15 10 66.67%

注：与对照组比较，◆P<0.05。

表 4 两组治疗前后 SOD、hs-CRP、IL-6 情况的比较 （x±s）

项目
治疗组（n=30） 对照组（n=30）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

SOD（U/ml) 84.67±7.83☆ 107.60±7.86△◇ 85.63±7.29 90.47±8.55▲

hs-CRP（mg/L） 4.66±0.95☆ 3.50±1.11△◆ 4.77±0.93 4.10±1.15▲

lL-6（pg/ml） 158.83±34.84☆ 128.98±16.63△◆ 153.70±37.14 138.52±14.73▲

注：与同期对照组比较，◇P<0.01，◆P<0.05，☆P>0.05；与同组治疗前比较，△P<0.01,▲P<0.05，★P>0.05。

表 5 两组患者 Scr、BUN 变化情况比较（x±s）

项目
治疗组（n=30） 对照组（n=30）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

Scr（μmol/L） 224.97±58.05☆ 188.20±51.38△◆ 229.50±63.88 218.63±57.22▲

BUN（mmol/L） 12.50±2.08☆ 10.13±1.57△◆ 12.23±1.94 11.03±1.67▲

注：与同期对照组比较，◆P<0.05，☆ P>0.05；与同组治疗前比较，△P<0.01,▲P<0.05。
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别，且未出现任何不良反应，表明益肾健脾化瘀泄浊综合

疗法安全可靠。

3 讨论

氧化应激是指机体在受到伤害时，机体不能正常代谢

活性氧自由基及活性氮自由基，使其过度沉积于组织中而

损伤机体 [5]。中医学中无氧化应激一词，但氧化应激从一

方面反映了人体内环境的稳态，这与中医阴阳学说反映平

衡，即内环境稳态相似。微炎症状态是指由非病原微生物

引起的慢性炎症反应。中医学虽无微炎症状态的病名，但

由于脏腑虚损能产生浊毒邪实，浊毒又能成为新的致病因

素而导致脏腑虚损，而发生慢性肾脏病时，患者体内多种

炎症因子分泌增多，增多的炎症因子又可促进 CKD 的进

展，二者极为相似，故可将“微炎症状态”归入“浊毒、

湿热、瘀血”等范畴。目前，研究发现 CKD 发生发展的

机理有多种，其中氧化应激及微炎症状态贯穿 CKD 的整

个病程 , 并随着肾功能的下降而加重，而两者又参与并促

进了肾功能的进一步恶化，形成恶性循环。此外，氧化应

激及微炎症状态对多种并发症的发生发展也起着重要作

用[6]。氧化应激状态可对肾脏组织细胞中的脂质和蛋白质、

血管内皮、线粒体 DNA 等造成直接损害，导致细胞膜正

常生理状态被破坏、肾小球基底膜通透性升高、微血管通

透性增加、肾小管间质纤维化等 [7]。同时，受损的肾组织

细胞能与循环中高水平的炎症因子，如 hs-CRP、IL-6、

肿瘤坏死因子 -α等结合，并沉积于肾脏中，导致转化生

长因子 -β表达上调，肾素-血管紧张素系统活性升高，

细胞外基质成分过度沉积，导致肾脏纤维化 [8]。因此，氧

化应激反应及微炎症状态在 CKD 的发生及进展中具有重

要作用。在祖国医学中，慢性肾衰多属于“关格”“癃闭”

等范畴，本虚标实为其主要病机，以脾肾亏损为本虚，以

湿浊、瘀血为主要标实，而 CKD3~4 期患者由于久病不愈，

正气不足，渐致脾肾虚损，湿浊、瘀血等浊邪瘀滞。究其

病机，提出益肾健脾化瘀泄浊方以治之，方中党参、炙黄

芪资后天以助先天，又可补益肺脾之气，生地黄可入肾经

而滋阴降火，故此三者为君药共奏益肾健脾之效；茯苓健

脾气，利湿气，山茱萸补益肾精，且能助阳，山药补脾肺

肾之气，滋养脾肺肾之阴，泽兰除活血化瘀之效外，可利

水消肿，此四味药共为臣药；桃仁、红花、生大黄、蒲公英、

陈皮、法半夏为佐；六月雪、红景天为使以健脾活血化瘀。

纵观全方，攻补兼施、扶正祛邪，共奏益肾健脾，化瘀泄

浊之功效。同时在治疗时应给邪以出路，祛邪以安正。肾

脏、大肠、小肠、膀胱同居下焦，故予中药灌肠使药物直

达病所，遂使位于中下焦之浊毒瘀血，因势利导，邪气经

肠腑而出，充分发挥局部治疗之功效 [9]。因此确立了益肾

健脾化瘀泄浊综合疗法，以此法治疗 CKD3~4 期脾肾气阴

两虚、湿浊血瘀症患者，疗效满意。

本研究中，治疗组临床总疗效及中医证候疗效均明

显优于对照组（P<0.05），治疗组治疗后血清 SOD、hs-

CRP、IL-6、Scr、BUN的改善程度同样优于对照组（P<0.05），

说明本综合疗法能改善CKD患者氧化应激及微炎症状态，

并且可能通过改善氧化应激及微炎症状态来减轻肾脏损

害，延缓肾功能进一步恶化。可见运用益肾健脾化瘀泄浊

综合疗法治疗 CKD3~4 期脾肾气阴两虚、湿浊血瘀型患者

疗效肯定，为延缓 CKD进展，减轻其病痛、提高生活质量，

提供了新思路。汇
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