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中医药对慢性肾脏病3—5期患者
肾功能进展的保护作用
朱佩琦 1，何佳怡 2，谢佳东 2，赵静 1，唐睿婕 1，孙伟 1*，何伟明 1*

摘要 基于江苏省中医院“临床-科研-慢病管理一体化平台”，探讨慢性肾脏病（chronic kid⁃
ney disease，CKD）3—5期患者病情进展的危险因素及中医药的保护作用。收集了 2020年 3
月 1日至 2023年 10月 30日，在江苏省中医院就诊的CKD 3—5期患者 186例，根据患者肾功

能进展情况分组，通过 logistic回归，评估患者肾功能进展的危险因素，以及中药对肾功能的

影响。结果表明，186例 CKD 3—5期患者中，肾功能进展组平均估算的肾小球滤过率（eG⁃

FR）降低率约为 15.22%，平均 eGFR斜率为-3.44 mL·（min·1.73 m2）-1，肾功能平稳组平均 eG⁃

FR降低率约 1.02%，平均 eGFR斜率为 1.33 mL·（min·1.73 m2）-1。以肾功能是否进展为因变

量，临床指标为自变量，logistic回归分析显示，合并高血压、尿酸>420 μmol·L-1、白蛋白<34
g·L-1是CKD患者肾功能进展的危险因素，年龄>65岁、服用中药是保护因素。以服用中药时

长进行分组，生存分析显示，间断及连续服用中药组比未服用中药组患者肾功能平稳率更

高、eGFR更高。研究结果证明CKD患者并发高血压，且尿酸水平越高、白蛋白越低，肾功能

进展的风险越高，服用中药治疗、年龄在 65岁以上且越大的患者，肾功能趋于平稳。连续及

长期间断服用中药能延缓CKD患者肾功能进展，延迟进入肾脏替代治疗。
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流行病学统计显示，慢性肾脏病（chronic kid⁃
ney disease，CKD）全球患病率高达 8%~16%[1]，在中

国的患病率达 10.8%[2]，约 1.5亿人次。由于其患病

率高、病死率高的特点，给社会及家庭带来了沉重

的心理及经济负担。尤其是CKD 3—5期患者，肾

脏结构和功能已经损伤，如果不能预防、及时控制，
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肾功能损伤将快速进展，进入肾脏替代治疗（包括

血液透析、腹膜透析和肾移植）。因此，早期识别影

响 CKD患者肾功能进展的危险因素，可帮助稳定

患者肾功能、减少并发症、延迟进入肾脏替代治疗，

进一步提高患者生活质量，减轻疾病负担，具有重

大的公共卫生意义。

目前，研究发现高血压、高尿酸、蛋白尿、高脂

等因素与慢性肾脏病的发生发展密切相关[3-5]。中

医药拥有扎实的理论基础及实践经验，在 CKD的

诊治中发挥重要作用，并且已经得到了实验及临床

验证。既往研究[6-8]提示，中医药能够有效延缓

CKD 2—4期进展，保护 CKD 5期非透析患者残余

肾功能，表现为增加估算的肾小球滤过率（estimat⁃
ed glomerular filtration rate，eGFR）、减少蛋白尿、降

低血尿酸（uric acid，UA）等指标，改善临床症状。

但关于中医药治疗下影响肾功能进展的因素的研

究甚少。江苏省中医院“临床-科研-慢病管理一

体化平台”记录了中医药诊疗 CKD患者的临床数

据，并对数据进行挖掘及分析，为客观评价中医药

在CKD治疗中的作用提供真实世界证据。本研究

通过该平台提取并分析真实世界数据，以 eGFR下

降率和斜率为评价肾功能进展的指标，运用 logistic
回归分析的方法对影响 CKD 3—5期患者肾功能

进展的因素进行分析，并评价中医药在其中的保护

作用。

1 研究资料与方法

1.1 数据来源

数据收集于 2020年 3月 1日至 2023年 10月 30
日于江苏省中医院就诊并在江苏省中医院“临床-科
研-慢病管理一体化平台”诊疗记录完整的患者。

1.2 诊断标准

慢性肾脏病西医诊断和分期标准：参照《KDI⁃
GO慢性肾脏病评价及管理临床实践指南》[9]。

1.3 数据筛选

纳入标准：（1）符合 CKD诊断标准且估算的

eGFR<60 mL·（min·1.73 m2）-1，采用慢性肾脏病流

行病学合作（CKD-EPI）公式计算；（2）大于 2次随

访且随访时间间隔 3个月以上；（3）年龄 18~85岁；

（4）病历资料完整。

排除标准：（1）首次入院时缺少必要的相关信

息，包括血肌酐、尿素氮等检验结果；（2）妊娠期妇

女；（3）处于活动期恶性肿瘤、糖尿病酮症酸中毒、

急性心肌梗死等急危重症者；（4）已接受肾脏替代

治疗者。

1.4 统计方法

根据患者随访时间及相应 eGFR，拟合线性回

归并计算 eGFR斜率。利用 SPSS进行统计分析，根

据 eGFR下降率和斜率将患者分为肾功能进展组和

肾功能平稳组。其中计量资料符合正态分布及方

差齐性采用均值±标准差表示，不符合采用四分位

数表示，假设检验运用 t检验及Mann-Whitney U检

验比较组间差异；计数资料统计描述采用 n（%），假

设检验运用 χ2检验比较组间差异。将变量纳入 lo⁃
gistic回归分析，对影响CKD 3—5期患者肾功能进

展的危险因素进行探索，并采用K-M生存曲线比

较是否服用中药对肾功能进展的影响。以P<0.05
为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

最终纳入 CKD 3—5期患者 186例，其中男性

100例（53.76%），女性 86例（46.24%）；平均年龄为

（57.70±14.01）岁；合并高血压 155例（83.33%），合

并糖尿病 55例（29.57%），合并心血管疾病 70例
（37.63%）。186例患者中位随访期为 1.26年，平均

基线 eGFR为 19.17 mL·（min·1.73 m2）-1，CKD 3期
49例（26.34%），CKD 4期 22例（11.83%），CKD 5期
115例（61.83%）。根据患者随访时间及相应 eG⁃

FR，拟合线性回归并计算 eGFR斜率。eGFR斜率平

均值为-1.77 mL·（min·1.73 m2）-1，eGFR下降率平

均值为10.26%。

2.2 2组一般资料及生化指标比较

已有研究[10]证明，将CKD患者肾功能进展定义

为：eGFR降低率>30%或 eGFR斜率绝对值>4 mL·
（min·1.73 m2）-1。因此，本研究将 eGFR斜率≤-4
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mL·（min·1.73 m2）-1以及进入肾脏替代治疗的患者

纳入肾功能进展组，共 121例，eGFR斜率>-4 mL·
（min·1.73 m2）-1的患者纳入肾功能平稳组，共 65
例。肾功能进展组平均 eGFR降低率约为 15.22%，

平均 eGFR斜率为-3.44 mL·（min·1.73 m2）-1，肾功

能平稳组平均 eGFR降低率约 1.02%，平均 eGFR斜

率为 1.33 mL·（min·1.73 m2）-1。随访过程中第 1、
2、3年 2组患者 eGFR平均值，平稳组高于进展组

（图1）。2组患者进行基线比较（表1、表2），肾功能

进展组合并高血压及心血管疾病人数占比高于肾

功能平稳组（P<0.05）。血肌酐、尿素氮、尿酸、胱抑

素 C、视黄醇结合蛋白高于肾功能平稳组（P<
0.05），显示进展组肾功能损伤更加显著。在 CKD
的并发症方面，肾功能进展组血红蛋白、白蛋白、血

钙较低（P<0.05）。

虚线表示 2组 eGFR的标准差轨迹，实线表示 2组 eGFR

的平均值轨迹，***表示肾功能平稳组与进展组 eGFR相比，P

<0.001。
图1 随时间变化的 eGFR轨迹

表1 肾功能进展组与平稳组一般资料比较

项目

男性/例（占比/%）
年龄/岁

高血压/例（占比/%）
糖尿病/例（占比/%）

心血管疾病/例（占比/%）
收缩压（X±S）/mmHg
舒张压（X±S）/mmHg

肾功能平稳组

34（32.31）
64（54，71）
43（66.15）
15（23.08）
11（16.92）
139.21±24.02
83.00±9.88

肾功能进展组

66（54.55）
57（46，66）
112（92.56）
40（33.06）
59（48.76）
142.95±17.78
84.68±11.13

P值

0.722
0.015
<0.001
0.157
<0.001
0.403
0.595

注：X±S表示平均值±标准差。

表2 肾功能进展组与平稳组生化指标

比较项目

白蛋白（X±S）/（g·L-1）
血红蛋白（M，（Q1，Q3））/（g·L-1）
尿素（M，（Q1，Q3））/（mmol·L-1）
肌酐（M，（Q1，Q3））/（μmol·L-1）

eGFR（M，（Q1，Q3））/（mL·（min·1.73 m2）-1）
甘油三酯（M，（Q1，Q3））/（mmol·L-1）
总胆固醇（M，（Q1，Q3））/（mmol·L-1）
视黄醇结合蛋白（X±S）/（mg·L-1）

尿酸（X±S）/（μmol·L-1）
胱抑素C（X±S）/（mg·L-1）

钙（X±S）/（mmol·L-1）
钾（X±S）/（mmol·L-1）
磷（X±S）/（mmol·L-1）

血清碳酸氢盐（X±S）/（mmol·L-1）

肾功能平稳组

42.3±4.50
97（75，100.50）

18.85（15.92，24.27）
460.90（388.10，534.25）

26（11，40）
1.54（0.84，2.30）
4.57（3.33，5.82）
69.01±15.72
408.25±111.39
2.77±1.10
2.41±0.19
4.60±0.62
1.39±0.35
21.03±2.99

肾功能进展组

35.31±6.56
82（73，93）

21.46（17.39，26.37）
593.30（444.30，758.80）

9（6，17）
1.38（1.05，1.91）
4.06（3.23，4.85）
82.36±17.76
447.09±120.76
4.35±1.39
2.31±0.25
4.49±0.69
1.51±0.41
21.95±3.23

P值

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
0.633
0.069
<0.001
0.033
<0.001
0.006
0.250
0.106
0.149

注：M，（Q1，Q3）表示中位数（第1四分位数，第3四分位数），X±S表示平均值±标准差。
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2.3 实验室检验的变化趋势

在随访过程中，CKD并发症的指标发生了纵

向变化。在肾功能进展组，实验室指标变化趋势更

明显，而在肾功能平稳组变化偏于平稳，且有好转

趋势（表 3）。2组患者经治疗后，总胆固醇均有下

降趋势，但肾功能进展组缓解更明显（P<0.05）。肾

功能平稳组的血红蛋白及血磷有改善，而肾功能进

展组血红蛋白降低，血磷升高（P<0.05）。

2.4 影响因素分析

以肾功能进展为因变量，临床因素为自变量，经

过 logistic回归分析，结果显示，合并高血压、尿酸>
420 μmol·L-1、白蛋白<34 g·L-1是肾功能进展的危险

因素，年龄>65岁、服用中药是保护因素（表4）。

表3 肾功能进展组与平稳组各项指标的每年变化率

项目（X±S）

血红蛋白/（g·L-1·年-1）
白蛋白/（g·L-1·年-1）
尿酸/（μmol·L-1·年-1）

总胆固醇/（mmol·L-1·年-1）
甘油三酯/（mmol·L-1·年-1）

血清碳酸氢盐/（mmol·L-1·年-1）
胱抑素C/（mg·L-1·年-1）

视黄醇结合蛋白/（mg·L-1·年-1）
钙/（mmol·L-1·年-1）

肌酐/（μmol·L-1·年-1）
钾/（mmol·L-1·年-1）
磷/（mmol·L-1·年-1）

甲状旁腺激素/（pg·mL-1·年-1）

肾功能平稳组

1.34±24.14
-2.13±6.73
-44.67±161.63
-0.66±2.35
-0.32±1.47
0.17±4.59
-1.03±3.20
-24.34±46.64
0.02±0.24

-64.84±193.35
0.02±0.89
-0.14±0.75
-64.95±277.65

肾功能进展组

-14.97±54.83
-5.32±18.34
-10.28±189.75
-1.70±2.89
-0.44±3.27
0.08±4.35
-1.20±7.99
-34.43±118.38
-0.02±0.41
313.50±394.06
-0.92±1.14
0.40±1.09
62.16±635.88

P值

0.021
0.140
0.190
0.013
0.777
0.889
0.876
0.534
0.390
<0.001
0.462
0.001
0.234

表4 logistic回归分析肾功能进展的影响因素

变量

年龄>65岁
高血压

尿酸>420 μmol·L-1
白蛋白<34 g·L-1

服用中药

回归系数

-2.492
2.279
1.250
1.906
-2.258

标准误

1.003
0.875
0.632
0.880
0.966

卡方值

6.169
6.811
3.913
4.689
5.468

P值

0.013
0.009
0.048
0.030
0.019

比值比OR（95%置信区间）

0.083（0.012~0.591）
9.764（1.764~54.053）
3.491（1.012~12.048）
6.728（1.198~37.778）
0.105（0.016~0.694）

2.5 中药对肾功能的保护作用

为了进一步探讨中医药对肾功能的保护作用，

将 186例患者按照随访期间服用中药时长，分为未

服用中药组、连续服用中药及间断服用中药，比较

3组患者肾功能平稳率（图 2（a））。在同一随访时

间，与未服用中药相比，间断及连续服用中药的患

者肾功能平稳率更高（P<0.001）。按随访时间分

组，在分组 eGFR基线无统计学意义下，第 1、2、3
年，连续及间断服用中药组患者平均 eGFR均高于

非中药组（P<0.001），具体见图2（b），即中药能保护

肾功能，延缓CKD患者肾功能进展，延迟进入肾脏

替代治疗。

3 讨论

3.1 eGFR斜率替代临床终点事件的优势

CKD是一种进展缓慢的疾病，从发病到发展

为肾衰竭通常需要 10年或更长时间，越早发现，越

早防治，疗效越好。目前大多数肾脏病相关研究都

将血肌酐倍增、GFR<15 mL·（min·1.73 m2）-1或开

始肾脏替代治疗作为评价CKD患者疾病进展的终

点事件。以此为终点事件的研究需要大规模研究、

大样本量和长时间随访。因此，寻找一个替代临床

终点事件的指标可以有效提高临床研究的效率。

有研究分析尿微量白蛋白/肌酐（UACR）变化和 eG⁃
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图2 中医药对肾功能的保护作用

注：*表示2组 eGFR相比，P<0.05；***表示2组 eGFR相比，P<0.001。

FR斜率替代临床终点事件的价值，结果发现，eG⁃

FR斜率与临床终点呈现稳定的相关性，eGFR斜率

代替临床终点具有类似或更好的统计效能，通常可

使研究随访时间缩短至少一半，同时减少样本

量[11]。荟萃分析也得出相似的结论，即 eGFR斜率

和 UACR变化均与发生临床终点的风险显著相

关[12]。由于回顾性研究终点事件记录不完整，本研

究将 eGFR斜率<-4 mL·（min·1.73 m2）-1和进入肾

脏替代治疗联合作为分组标准，eGFR斜率和 eGFR

下降率作为评估 CKD患者肾功能进展的指标，既

符合既往研究中关于肾功能进展的定义[10,13]，也具

有一定的科学性和创新性。

3.2 针对影响因素的讨论

近年来，CKD已成为世界各国关注的重要公

共卫生问题。CKD早期发病隐匿，知晓率低，是多

因素影响下，不断进展的慢性疾病，蛋白尿、高血

压、糖尿病、脂质代谢异常等是公认的进展危险因

素。运用 logistic回归分析，显示合并高血压、尿酸

>420 μmol·L-1、白蛋白<34 g·L-1是肾功能进展的

危险因素，年龄>65岁、服用中药是保护因素。

高血压是CKD患者进入终点事件的独立危险

因素。随着血压的不断升高，血管壁承受的压力越

来越大，容易受到损伤，逐渐变成动脉硬化。动脉

硬化会增加肾脏动脉的压力，使肾脏功能减退，造

成的肾脏结构破坏难以逆转，逐渐出现肾功能损

害，进入终末期肾脏病。而当肾脏功能出现异常的

时候，出现水钠潴留，也会引起血压增高。本研究

显示，经治疗，肾功能平稳组UA改善情况优于进展

组，且UA是肾功能进展的危险因素，且风险高于其

他因素。高尿酸血症已被证明能严重影响 IgA肾

病、膜性肾病患者的预后[14]，CKD中高尿酸血症与

全因死亡率之间呈“J形”的非线性关系[15]，是肾脏

结局的独立危险因素[16]。人血白蛋白是本研究中

另一个危险因素。人血白蛋白是评估人体营养健

康的标志物之一，由于 CKD患者蛋白尿的持续漏

出，且长期处于低蛋白饮食和微炎症状态，形成低

蛋白血症[17]。过低的白蛋白水平增加了患者疾病

进展、发生心血管事件及全因死亡率的风险[18]。本

研究以 eGFR斜率和下降率作联合为肾功能的评价

指标，分析影响CKD肾功能进展的因素，结果与既

往研究一致，表示无论患者肾功能是否进展到临床

终点事件，高血压、尿酸、白蛋白都是 CKD的危险

因素。

对于年龄>65岁的CKD患者肾功能趋于平稳，

尚存在争议。老年患者合并疾病多，高血压、糖尿

病、心脑血管病以及高尿酸血症都可导致老年人

eGFR下降[19]。有研究表明，年龄>65岁的老年人

eGFR每 10年下降 18.58%，eGFR的下限为 45 mL·
（min·1.73 m2）-1 [20]。本研究中，老年患者平均 eGFR

为 15.74 mL·（min·1.73 m2）-1，提示本研究纳入的

（a）服用中药时长的生存曲线 （b）按服用中药时长比较年平均 eGFR
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老年患者的肾功能下降是由肾脏病理性损伤导致

的，而在中西医结合治疗后肾功能趋于平稳。同时

也有研究发现，>65岁患者的 eGFR下降率明显低

于≤65岁的 CKD患者，且独立于蛋白尿、血管紧张

素转换酶抑制剂/血管紧张素 II受体阻滞剂（ACEI/
ARB）使用[21]。考虑中医药治疗对老年CKD患者肾

功能有保护作用，但由于样本量不足，未对患者进

行分层分析。因此，有关药物对老年 CKD患者肾

功能的保护作用有待进一步大样本分析，但无论

eGFR的下降是一种疾病状态还是一种正常的衰老

表现，都需密切关注。

3.3 中医药对肾功能的保护作用

本研究提示，中药是 CKD患者肾功能进展的

保护因素，与非中药组患者相比，无论是间断还是

连续服用中药患者的 eGFR都在随访过程中更加稳

定，且年均 eGFR更低。进一步将服用中药的患者

分为连续服用及间断服用，随访第 1、2、3年，连续

及间断服用中药组患者平均 eGFR均高于非中药

组，表明长期间断服用中药也能达到保护肾功能的

作用。中药可以通过补肾益气、清热利湿、破血逐

瘀[22-23]等作用，达到提高免疫力、抗炎、抗纤维化的

目的[24]，从而改善内脏损伤。本研究病例源自江苏

省中医院“临床-科研-慢病管理一体化平台”，江

苏省中医院邹氏肾科治疗 CKD传承孟河医派“和

缓学说”的学术思想[25]，在国医大师邹燕勤的带领

下开创了治疗慢性肾脏病的新理论、新治法、新方

药[26-27]。邹燕勤认为CKD是在肾气不足基础上，导

致多脏腑同病，产生水湿、浊毒、瘀血等病理产物，

夹杂风邪扰动，从而形成本虚标实的病理改变[28]，

治疗上主张以扶正祛邪为治疗总则，采用益肾健脾

和络泄浊为基本治疗大法[29]，用药轻灵和缓，能有

效延缓慢性肾脏病的进展。

4 结论

通过收集真实世界数据，将 eGFR斜率和下降

率作为替代临床终点事件，采用 logistic回归分析

对 CKD患者肾功能进展的影响因素进行分析，结

果显示CKD患者合并高血压，且尿酸水平越高、白

蛋白越低，肾功能进展的风险越高，服用中药治疗、

年龄在 65岁以上且越大的患者，肾功能趋于平稳。

这提示在中医药治疗 CKD的过程中，应注重患者

并发症的治疗，尤其是高尿酸血症、低白蛋白血症。

年龄对 CKD患者肾功能的影响仍然存在争议，有

待进一步研究，但临床上对老年患者的肾功能情况

定期检测不可忽视。邹氏肾科以扶正祛邪为治疗

总则，调和脏腑，调和气血，和畅枢机，制方用药平

淡和缓，有助于 CKD患者肾功能保持平稳，对于

CKD快速进展的患者建议使用长期服用中药保护

肾功能，延缓疾病进展。

本研究尚存在一定的不足，第一，缺少尿液指

标及中医证候，由于本研究为回顾性研究，中医症

状、尿液指标的缺失较多，因此未纳入影响因素分

析。第二，本研究来源于单中心数据，样本量较小。

第三，本研究缺乏对患者服用的中药汤剂进行处方

分析，以及服用中药时长是否与疾病的严重程度相

关。因此，今后仍需进行前瞻性研究及规范真实世

界研究[30]，联合多中心，扩大样本量，完善临床指标

和中医证候积分的收集，并进行中药处方辨证分

析[31]，提高研究结果的说服力，为临床中医药治疗

肾脏病提供依据。
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Protective effect of Chinese medicine on progression of renal
function in patients with chronic kidney disease stages 3-5

AbstractAbstract Based on the Clinical-Research-Disease Management Integration Platform of Jiangsu Hospital of Traditional Chinese
Medicine, this article investigates the risk factors for the progression of patients with chronic kidney disease (CKD) stages 3-5
and the protective effects of traditional Chinese medicine (TCM). A total of 186 patients with CKD stages 3-5 attending the
hospital from Mar 1, 2020 to Oct 30, 2023 were collected and grouped according to progression of their renal function, and the
risk factors for the progression of the patients' renal function, as well as the effects of traditional Chinese medicine on their renal
function, were assessed by logistic regression. Among 186 patients the average estimated glomerular filtration rate (eGFR)
reduction rate was about 15.22% and the average eGFR slope was -3.44 mL·(min·1.73 m2)-1 in the group with progressive renal
function, and the average eGFR reduction rate was about 1.02% and the average eGFR slope was 1.33 mL·(min·1.73 m2)-1 in the
group with stable renal function. Logistic regression analysis using whether renal function progressed as the dependent variable
and clinical indicators as independent variables showed that combined hypertension, uric acid >420 μmol·L-1, and albumin <34
g·L-1 were the risk factors for renal function progression in CKD patients, and age >65 years and taking TCM were the protective
factors. Patients were grouped based on the duration of TCM usage. Survival analysis indicated that both the intermittent and
continuous TCM usage groups had a higher rate of stable kidney function and higher eGFR compared to the group that did not
use TCM. The results demonstrate that in CKD patients with concurrent hypertension, the higher uric acid levels and the lower
albumin levels, the higher the risk of kidney function progression. TCM treatment and patients aged 65 and above tend to
stabilize kidney function. Continuous and long-term intermittent use of TCM can delay the progression of kidney function
deterioration in CKD patients and postpone the need for renal replacement therapy.
KeywordsKeywords chronic kidney disease stages 3-5; real world study; progression of renal function; estimating glomerular filtration
rate slope ●

（责任编辑 徐丽娇）

ZHU Peiqi1, HE Jiayi2, XIE Jiadong2, ZHAO Jing1, TANG Ruijie1, SUN Wei1*, HE Weiming1*

1. Affiliated Hospital of Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 210029, China
2. School of Artificial Intelligence and Information Technology，Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 210023, China

54


