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摘要：目的  通过病例回顾性分析，观察肾宁Ⅱ号方治疗慢性肾脏病(chronic kidney disease，CKD) 2~5 期对近、远期肾功

能影响。方法  共 198 例患者纳入观察，治疗组 124 例(肾宁Ⅱ号方加基础治疗)，对照组 74 例(基础治疗)。观察治疗 2

周时 2 组患者肾功能、血尿酸及肝功能等实验室指标的变化，其中 82 例患者(治疗组 59 例、对照组 23 例)继续治疗并随

访 3 个月，通过血肌酐倒数(1/Scr)随时间(月)直线回归斜率 b 值观察远期肾功能的变化趋势，并从理论上预测 3 年内进入

终末期肾衰(end-stage renal failure，ESRD)患者的例数。结果  近期疗效，治疗组总有效率优于对照组(66.94% vs 51.35%，

P<0.05)，CKD 5 期及非糖尿病肾病(non-diabetic kidney disease，NDKD)患者治疗组疗效优于对照组(67.44% vs 39.13%，

71.43% vs 53.49%，P<0.05)。远期疗效，治疗组 b 值>对照组，b 值正值数>对照组，预测治疗后 3 年内进入 ESRD 患者例

数低于对照组，差异均有统计学意义(P<0.05)。结论  在常规治疗基础上，应用肾宁Ⅱ号方治疗 CKD 2~5 期患者有助于

改善 NDKD 患者近期肾功能，并能够延缓肾功能不全病情进展。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To observe the short-term and long-term clinical effect of Shenning Ⅱ  decoction in the 

treatment of chronic kidney disease(CKD) of phase 25 by retrospective analysis method. METHODS  A total of 198 patients 
were included in the study, 124 cases in the treatment group(received Shenning Ⅱ decoction and basic treatment) and 74 cases 
in the control group(received basic treatment). The change of renal function, serum uric acid and liver function in 2 groups were 
observed at 2 weeks after treatment．Eighty-two patients(59 cases in treatment group, 23 cases in control group) were continued 
treatment and followed up for 3 months, and the trend of renal function was observed by linear regression of slope b of reciprocal 
serum creatinine(1/Scr) with time(month), and the number of patients with end-stage renal failure(ESRD) in 3 years was 
predicted theoretically. RESULTS  The total effective rate of the treatment group was higher than the control group(66.94% vs 
51.35%, P<0.05), the total effective rate of patients of CKD5 and patients of non-diabetic kidney disease(NDKD) in the 
treatment group was higher than that of the control group(67.44% vs 39.13%, 71.43% vs 53.49%, P<0.05). About the long-term 
curative effect, the treatment group b value was higher than that of the control group, the number of positive b value of the 
treatment group was higher than the control group, the number of cases with ESRD predicted in the 3 year was less than that in 
the control group. The long-term curative effect is better in the treatment group(P<0.05). CONCLUSION  On the basis of 
routine treatment, the Shenning Ⅱ decoction can improve renal function of CKD of phase 2-5 with NDKD patients and delay 
the progression of renal failure patients. 
KEYWORDS: chronic kidney disease; Shenning Ⅱ decoction; clinical effects 
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2012 年流行病学资料显示，我国慢性肾脏病

(chronic kidney disease，CKD)发病率为 10.8%，且

呈上升趋势，在城镇人口中，糖尿病肾病(diabetic 

kidney disease，DKD)也逐年增加。对于 CKD 患

者出现肾功能损害时，西药治疗除血管紧张素转

换 酶 抑 制 剂 (angiotensin converting enzyme 

inhititors ， ACEI) 及 血 管 紧 张 素 受 体 拮 抗 剂

(angiotensin Ⅱ receptor antagonists，ARB)外，常

给予降糖、调脂、调节钙磷紊乱及纠正贫血等常

规治疗，但疗效均不确切。中医药治疗 CKD 优势
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明显，肾宁Ⅱ号方运用于临床二十多年，为观察

肾宁Ⅱ号方在 CKD 各期及 DKD 中的治疗作用，

本研究采用回顾性方法收集了 2014 年 9 月—2017

年 12 月南京中医药大学附属中西医结合医院肾科

运用该方治疗 CKD 2~5 期病例，并总结如下。 

1  资料与方法 

1.1  诊断标准   

根据美国肾脏病基金会 K/DOQI 专家组 CKD

诊断及分期标准[1]。 

1.2  纳入及排除标准   

纳入标准：①符合 CKD 2~5 期诊断标准；②治

疗前后肾功能等实验室资料完整；③治疗观察时

间 2 周以上；④应用西医基础治疗或中医常规治

疗或肾宁Ⅱ号方治疗；⑤年龄 18~89 岁，性别不

限。排除标准：①CKD 1 期的患者；②CKD 5 期

已进入血液透析或腹膜透析的患者；③治疗观察

时间不足 2 周或实验室资料不全；④合并有急性

心脑血管疾病、急性左心衰、急性感染、消化道

出血等导致肾功能病情急性加重的患者；⑤原发病

为多囊肾的患者；⑥年龄<18 岁及>89 岁的患者。 

1.3  治疗方法   

2 组患者均给予西医基础治疗包括控制血压、

调节钙磷代谢、纠正贫血、纠正酸中毒，合并水

肿、高血钾、高血尿酸、高血脂者对症治疗；中

医常规治疗包括金水宝胶囊或百令胶囊口服，肾

康注射液或疏血通注射液静脉滴注。治疗组在上

述基础上加用肾宁Ⅱ号方：生黄芪 20 g，制何首

乌 20 g，制大黄 10 g，川芎 12 g，水蛭颗粒(冲)3 g，

焦山楂 20 g，冬瓜皮 30 g，桃仁 10 g，落得打 15 g，

泽兰 10 g。腹泻者去大黄、制首乌，或酌情减量；

气虚明显者黄芪加量至 30 g。服法：每日 1 剂，

分 2 次煎服。 

1.4  观察指标  

  主要指标：尿素氮(BUN)、血肌酐(Scr)、肾小

球滤过率(eGFR)；次要指标：血尿酸(UA)；安全

性指标：肝功能(ALT、AST)；观察时间：近期肾

功能观察时间 2 周，并通过观察随访治疗 3 个月

以上患者的肾功能预测远期肾功能，观察时间点

大约每月 1 次，数据≥3 次。 

1.5  疗效标准   

参照 2003 年第七届全国中西医结合肾病学术

会议讨论的慢性肾衰竭疗效标准[2]。近期疗效评

价，显效：Scr 降低≥20%或 eGFR 增加≥20%；

有效：Scr 降低≥10%或 eGFR 增加≥10%；稳定：

Scr 无降低或降低不足 10%或 eGFR 增加或增加不

足 10%；无效：Scr 增加或 eGFR 降低。远期疗效

评价，以逐月血肌酐倒数(1/Scr)为指标，通过 1/Scr

随时间(月)直线回归斜率 b 值，比较 2 组 b 值大小，

b 值越大，提示肾功能下降速度越慢；b 值为正值

提示肾功能稳定，b 值为负值提示肾功能恶化；并

从理论上预测 3 年内进入终末期肾衰竭(Scr 达到

707 μmol·L1，end-stage renal failure，ESRD)的病

例数，病例越少提示效果越好。 

1.6  统计学分析 

采用 SPSS 17.0 统计分析软件。计数资料以百

分率、构成比描述，组间比较采用 χ2 检验，总例

数<40 或有理论频数<5 者采用 Fisher 精确概率法。

计量资料采用均数±标准差( sx  )表示，组间比较

服从正态分布者采用 t 检验，不服从正态分布者采

用 Wilcoxon 秩和检验，多组数据服从正态分布且

方差齐者采用方差分析，不服从正态分布及方差

不齐者采用非参数检验。以 P<0.05 为差异具有统

计学意义。 

2  结果 

2.1  近期疗效 

2.1.1  一般资料  共 198 例患者纳入观察，治疗

组 124 例，对照组 74 例。2 组患者性别、年龄、

病程、肾功能及 CKD 分期基线比较差异无统计学

意义。2 组用药情况比较，差异无统计学意义。结

果见表 1~2。 

表 1  2 组基线比较 

Tab. 1  Baseline comparison between 2 groups 

项目 治疗组(n=124) 对照组(n=74) 

性别(男/女) 60/64 36/38 

年龄/岁  68.30±13.10  70.54±13.93 

病程/月  28.02±40.18  26.45±36.69 

观察时间/d 15.33±3.35 15.20±2.55 

BUN/mmol·L1 14.27±8.35 15.91±9.09 

Scr/μmol·L1  284.44±207.30  254.77±168.77 

CKD 分期   

 2 10  9 

 3 47 21 

 4 24 21 

 5 43 23 

原发病   

 慢性肾炎 28 11 

 糖尿病 33 31 

 高血压 45 26 

 痛风  5  3 

 其他 13  3 

合并症   

 冠心病 22 11 

 脑梗塞 16  7 

 慢性心衰 15  8 

肾动脉狭窄  3  2 
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表 2  2 组用药情况比较 

Tab. 2  Comparison of drug use situation in 2 groups 

项目 治疗组(n=124) 对照组(n=74) 

钙离子拮抗剂  93 55 

ARB 或 ACEI  34 19 

疏血通注射液  22  7 

肾康注射液  38 18 

虫草制剂 110 65 

2.1.2  整体疗效  治疗组总有效率(66.94%)优于

对照组(51.35%)，差异有统计学意义(P<0.05)。结

果见表 3。 

表 3  2 组整体疗效比较 

Tab. 3  Overall efficacy comparison between 2 groups 

组别 n 显效 有效 稳定 无效 总有效率/%

治疗组 124 26 15 42 41  66.941) 

对照组  74 20 8 10 36 51.35 

注：与对照组比较，1)P<0.05。 

Note: Compared with the control group, 1)P<0.05. 

2.1.3   CKD 分期疗效比较  CKD 2~4 期治疗组

与对照组总有效率比较无统计学意义。CKD 5 期

治疗组总有效率优于对照组(P<0.05)。结果见表 4。 

表 4  2 组分期疗效比较 

Tab. 4  Stage efficacy comparison between 2 groups 

CKD 分期 组别 n 显效 有效 稳定 无效 P 

2 
治疗组 10 3 2 3 2 

 0.1701)

对照组  9 1 1 2 5 

3 
治疗组 47 7 6 21 13 

0.216
对照组 21 8 0 4 9 

4 
治疗组 24 5 2 5 12 

0.632
对照组 21 4 6 2 9 

5 
治疗组 43 11 5 13 14 

0.027
对照组 23 7 1 1 14 

注：1)Fisher 精确概率法。 

Note: 1)Fisher’s exact test. 

2.1.4  DKD 及非糖尿病肾病(non-diabetic kidney 

disease，NDKD)患者疗效比较  DKD 患者治疗组

与对照组总有效率比较无统计学意义。NDKD 治

疗组总有效率优于对照组(P<0.05)。结果见表 5。 

表 5  2 组 DKD 及 NDKD 患者疗效比较 

Tab. 5  Efficacy comparison between DKD and NDKD 
patients 

项目 组别 n 显效 有效 稳定 无效 总有效率/%

DKD 
治疗组 33  2  4 12 15 54.55 

对照组 31  7  3  9 12 61.29 

NDKD 
治疗组 91 24 11 30 26  71.431)

对照组 43 13  5  5 20 53.49 

注：与对照组比较，1)P<0.05。 

Note: Compared with the control group, 1)P<0.05. 

2.1.5  CKD 分期治疗前后 BUN、Scr、eGFR 的比

较  治疗组 CKD 3 期及 5 期治疗后 BUN 均较治

疗前降低(P<0.05)；对照组 5 期治疗后较治疗前降

低(P<0.05)。CKD 2~5 期组间治疗前后差值比较差

别无统计学意义。 

治疗组 CKD 5 期 Scr 治疗后较治疗前降低，

eGFR 明显升高(P<0.05)；对照组 CKD 2~5 期治疗

前后 Scr、eGFR 比较差别无统计学意义。CKD 2~5

期组间治疗前后差值比较差别无统计学意义。 

上述结果提示 CKD分期组间 BUN、Scr、eGFR

治疗前后变化相当，治疗组 CKD 3 期与 5 期 BUN、

5 期 Scr 及 eGFR 治疗后较治疗前均有改善。结果

见表 6。 

2.1.6  DKD 与 NDKD 患者治疗前后 BUN、Scr、

eGFR 的比较  DKD 患者 2 组 BUN、Scr、eGFR

治疗后与治疗前比较差别均无统计学意义，组间

差值比较亦无统计学意义。 

NDKD 患者治疗组 BUN、Scr 治疗后较治疗

前降低，eGFR 升高(P<0.05)；对照组 BUN、Scr、

eGFR 治疗前后比较差别无统计学意义。组间差别

无统计学意义。 

上述结果提示，2 组治疗对 DKD 患者 BUN、

Scr、eGFR 均无明显改善，NDKD 患者治疗组

BUN、Scr、eGFR 治疗后较治疗前有改善。结果

见表 7。 

2.1.7  2 组治疗前后 UA 及肝功能(AST、ALT)的

变化  治疗组 UA 治疗后(427.3±140.7)较治疗前

(452.6±127.0)下降(P<0.05)；对照组治疗前后比较

无统计学差异，组间治疗前后差值比较无统计学

意义。 

治疗组治疗前肝功能轻度异常 6 例，治疗后

轻度异常 3 例；对照组治疗前肝功能轻度异常 2

例，治疗后轻度异常 2 例，组间比较无统计学意

义。ALT、AST 治疗前后组内及组间比较无统计

学意义。 

2.2  远期疗效 

2.2.1  随访患者一般资料  共 82 例随访患者，治

疗组 59 例，对照组 23 例，平均随访时间治疗组

(3.29±0.45)月，对照组(3.27±0.42)月。2 组患者性别、

年龄、病程、肾功能及 CKD 分期基线比较差异无

统计学意义，提示 2 组患者基线匹配，具有可比性。 

2.2.2  2 组治疗后 1/Scr 随时间直线回归斜率 b 值

及 3 年内进入 ESRD 的预测例数比较  治疗后 b 值 
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表 6  2 组 CKD 分期治疗前后 BUN、Scr、eGFR 的比较( sx  ) 

Tab. 6  Comparison of pre-treatment and post-treatment of BUN, Scr, eGFR with different stages of CKD in 2 groups( sx  ) 

CKD 
分期 

组别 n 
BUN/mmol·L1 Scr/μmol·L1 eGFR /mL·(min·1.73 m2)1 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

2 
治疗组 10  7.36±1.42  6.28±1.69  89.20±22.08  89.20±21.09 68.36±7.89  72.09±13.15 

对照组 9  6.27±2.02  6.90±2.58  95.00±19.61 107.44±31.68 67.46±5.24  62.07±14.35 

3 
治疗组 47  9.06±2.61   8.17±2.501) 140.21±28.94 139.32±33.89 41.58±7.57 43.14±9.90 

对照组 21  8.83±2.81  9.20±4.05 127.81±29.90 126.33±28.21 43.79±9.11  46.16±17.55 

4 
治疗组 24 12.83±5.88 11.94±4.87 232.00±55.40 234.17±71.49 23.11±4.56 24.44±8.27 

对照组 21 15.80±3.64 14.41±4.80 227.38±57.71 221.57±80.10 21.34±4.23 23.52±7.76 

5 
治疗组 43 22.36±8.21  19.30±8.131) 516.77±184.3 474.72±1891)  9.86±3.22  12.28±7.421) 

对照组 23 26.26±7.47  22.39±7.301) 458.22±143.9 439.43±142.1 10.17±3.05 11.07±4.49 

注：与治疗前比较，1)P<0.05。 

Note: Comparison with pre-treatment, 1)P<0.05. 

表 7  2 组 DKD 与 NDKD 患者治疗前后 BUN、Scr、eGFR 的比较( sx  ) 

Tab. 7  Comparison of pre-treatment and post-treatment of BUN, Scr, eGFR in DKD and NDKD patients between 2 
groups( sx  ) 

项目 组别 n 
BUN/mmol·L1 Scr/μmol·L1 eGFR /mL·(min·1.73 m2)1 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

DKD 
治疗组 33 14.11±6.91 13.66±7.04 276.48±191.1 289.18±189.7 29.60±19.99 28.97±21.55 

对照组 31  17.60±10.14 15.24±7.42 272.08±179.1 264.74±156.4 26.91±19.28 27.56±19.88 

NDKD 
治疗组 91 14.32±8.85  12.22±7.651) 287.33±213.8  262.97±196.31) 29.01±18.50  31.95±19.661)

对照组 43 14.70±8.17 13.96±8.28 242.29±162.0 236.58±168.7 31.96±20.74 33.07±22.30 

注：与治疗前比较，1)P<0.05。 

Note: Comparison with pre-treatment, 1)P<0.05. 

组间比较，治疗组>对照组(P<0.05)；治疗组正值

数高于对照组(P<0.05)，提示治疗组肾功能进展速

度较对照组减慢，肾功能稳定例数高于对照组。

结果见表 8。 

表 8  2 组治疗后 b 值、b 值为正值及负值病例数比较( sx  ) 

Tab 8   Comparison of b values, the number of cases with 
positive and negative b values after treatment between 2 
groups( sx  ) 

组别 n b 正 负 

治疗组 59 0.000 015 6±0.000 9741)  461) 13 

对照组 23 0.000 782±0.000 997 10 13 

注：与对照组比较，1)P<0.05。 

Note: Compared with the control group, 1)P<0.05. 

预测 2 组治疗后 3 年内进入 ESRD 例数，治

疗组<对照组(P<0.05)，提示理论上推算治疗组对

患者远期肾功能稳定优于对照组。结果见表 9。 

表 9  2 组治疗后 3 年内进入 ESRD 的预测例数比较 

Tab. 9  Comparison of the predicted number of ESRD cases 
within 3 years after treatment between 2 groups 

组别 n ESRD 

治疗组 59   91) 

对照组 23 13 

注：与对照组比较，1)P<0.05。 

Note: Compared with the control group, 1)P<0.05. 

3  讨论 

中医学认为，CKD 属于“水肿”“慢肾

风”“肾劳”“溺毒”“关格”等病证范畴，以

脾肾气虚，水湿、浊毒、瘀血内蕴为基本病机，

主要病位在脾肾，涉及肝、肺、心、三焦等脏腑，

主要病因有久病体虚、感受外邪、饮食不节、劳

倦过度、药毒伤肾等，为本虚标实证。其病程绵

长，病机复杂，久病入络，则瘀血阻络，气虚血

脉瘀滞，于疾病后期表现更为突出，血瘀则使水

湿、浊毒愈盛，进一步加重脏腑虚损，故气虚血

瘀为其关键病机环节。而血瘀的微观表现又谓之

“肾络微癥积”，即所谓“肾络微型症瘕”的络

病理论和症瘕理论[3]。CKD 患者血流动力学改变、

高凝状态、血脂代谢异常以及肾组织细胞外基质

堆积等符合瘀毒阻络、微型症瘕形成之病机。气

虚血瘀，本虚标实，愈虚愈实，治疗当下瘀血而

不伤正，扶助正气而不恋邪。由于瘀血与水湿、

浊毒互相胶结于肾络，形成微型癥积，加之肾气

已虚，故一般活血化瘀方法常常难以奏效，非下

其瘀血而不能达病所。基于以上对 CKD“气虚血

瘀”病机的认识，笔者在长期的临床实践中提出

“缓下瘀血”理论，以补肾活血为大法，辅以排

毒利水，由《伤寒论》名方抵挡汤加减化裁制定
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了肾宁Ⅱ号方。方中黄芪、首乌益气补肾为君；

水蛭破癥积、化瘀血、通血脉、利经隧为臣；桃

仁、川芎、泽兰、山楂活血化瘀，大黄逐下焦湿

浊瘀血，冬瓜皮、泽兰、落得打利水泄浊为佐使之

药。全方扶正与祛邪并重，攻补兼施，以通为用，

以和为期，祛瘀血而不伤正，活络脉以达病所。 

前期临床研究表明，肾宁Ⅱ号方能降低肾功

能不全患者 BUN、Scr 水平，总有效率 64.25%[4]。

前期动物实验显示肾宁Ⅱ号方对单侧输尿管梗阻

动物模型具有下调肾组织转化生长因子-β1、α-平

滑肌动蛋白在肾脏的表达，抑制肾小管上皮细胞

转分化，减少细胞外基质在肾脏的堆积，具有抗

肾间质纤维化的作用[5]。本研究资料近期疗效结果

显示，在降压、调节钙磷代谢、纠正酸中毒等基

础治疗上采用肾宁Ⅱ号方治疗 CKD 2~5 期患者，

总有效率 66.94%，其中 CKD 5 期总有效率

67.44%，优于对照组(P<0.05)。治疗后患者 BUN、

Scr 较治疗前下降，eGFR 较治疗前有所上升，其

中 CKD 5 期患者 BUN、Scr、eGFR 较治疗前改善

明显(P<0.05)，CKD 2~4 期患者肾功能虽有改善，

但较治疗前差别无统计学意义。临床上，CKD 患

者肾功能具有持续缓慢进行性下降的特点，病程

中可能因一些可逆因素导致病情进展加速，及时

发现并纠正可逆因素可使肾脏病情进展得到控

制，常见的影响 CKD 病情进展的可逆因素有原发

病未得到有效控制、有效血容量不足、感染、肾

毒性药物、尿路梗阻、心力衰竭或严重心律失常、

急性应急状态、血压波动、严重贫血、电解质紊

乱、饮食不当等。本研究患者近期获得疗效与部

分患者存在血压波动、饮食不当、应急状态等有

关，肾宁Ⅱ号方则有助于上述可逆因素的祛除，

稳定肾功能。通常 DKD 患者一旦进入临床期往往

病情进展迅速，治疗棘手，预后不佳。本研究也

发现对DKD患者肾宁Ⅱ号方疗效与对照组比较无

差异，剔除 DKD 病例后治疗组疗效优于对照组

(P<0.05)，提示肾宁Ⅱ号方对 NDKD 患者具有更

好的肾脏保护作用。同时肾宁Ⅱ号方治疗后患者

UA 水平较治疗前明显下降(P<0.05)，而对照组无

明显改善，提示肾宁Ⅱ号方有降低 UA 的作用。方

中大黄、何首乌常常用于高尿酸血症的治疗[6]。研

究表明大黄及含大黄制剂有降低 UA、抑制炎症细

胞因子分泌的作用[7-8]。此外，UA 水平下降与患

者肾功能得到改善，尿酸排泄增加有关联。 

远期疗效方面，通过对部分患者继续治疗随

访，结果显示肾宁Ⅱ号方治疗 3 个月后患者 1/Scr

随时间直线回归斜率 b 值高于对照组，治疗组 b

值正值数高于对照组，差别均有统计学意义

(P<0.05)，提示治疗组肾功能进展速度较对照组减

慢；与对照组比较，治疗组肾功能稳定病例数多，

理论上预测 3 年内进入 ESRD 的病例数少。以上

均提示肾宁Ⅱ号方能够改善 CKD 患者远期肾功

能，“缓下瘀血”治法有助于 CKD 患者长期肾功

能稳定。 

肾宁Ⅱ号方组方中含有何首乌，研究表明该

药有肝损伤作用[9]，故同时观察了患者治疗前后的

肝功能，结果 2 组治疗后肝功能变化相当，表明

该方治疗对肝功能无影响。 

综上，本研究提示肾宁Ⅱ号方治疗 CKD 2~5

期患者有助于改善 NDKD 患者肾功能，近期疗效

及远期疗效优于对照组，随着肾功能改善 UA 水平

亦有下降，表明“缓下瘀血”具有稳定 CKD 肾功

能、延缓其病情进展的作用。 
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