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益肾化湿颗粒联合复方 α-酮酸治疗非透析慢性肾脏病的疗效观察 
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摘  要：目的  探究益肾化湿颗粒联合复方 α-酮酸治疗非透析慢性肾脏病的临床疗效。方法  选取 2021 年 7 月—2024 年 7

月香港中文大学（深圳）第二附属医院 86 例非透析慢性肾脏病患者，根据使用药物方案差异将患者分为对照组和治疗组，

每组各 43 例。对照组口服复方 α-酮酸片，5 片/次，3 次/d，进餐时用药。治疗组在对照组治疗基础上口服益肾化湿颗粒，1

袋/次，3 次/d，温水冲服。两组均连续治疗 4 个月。观察两组的临床疗效和临床症状消失时间，比较两组肾功能指标、肠道

菌群、运动耐力和疲乏相关指标的变化情况。结果  治疗后，治疗组总有效率是 86.05%，显著高于对照组的 67.44%（P＜

0.05）。治疗过程中，治疗组水肿消退时间、多尿消失时间、血尿消失时间及腰痛消失时间均显著短于对照组（P＜0.05）。治

疗后，两组血肌酐（Scr）、尿酸（UA）、血尿素氮（BUN）、24 h 尿蛋白定量（24 h Upro）均较同组治疗前显著降低（P＜

0.05）；且治疗后，治疗组肾功能指标低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组大肠杆菌均较治疗前显著降低，而粪肠球菌、双

歧杆菌、乳酸杆菌显著升高（P＜0.05）；且治疗后，治疗组肠道菌群改善优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组无氧阈（AT）、

峰值摄氧量（VO2peak）、峰值氧脉搏（VO2/HRpeak）均显著高于治疗前，而运动耐力指标、慢性病治疗功能评估-疲劳量表（FACIT-

F）评分低于治疗前，且治疗组运动耐力指标、FACIT-F 评分改善优于对照组（P＜0.05）。结论  益肾化湿颗粒联合复方 α-

酮酸治疗能增加非透析慢性肾脏病患者获益，缓解临床症状，改善肾功能和运动耐力，纠正肠道菌群失衡，减轻疲乏，安全

性较高。 
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Clinical observation of Yishen Huashi Granules combined with compound α-ketoacid 
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Abstract: Objective  To investigate the therapeutic effect of Yishen Huashi Granules combined with compound α-ketoacid in 

treatment of non-dialysis chronic kidney disease. Methods  A total of 86 patients with non-dialysis chronic kidney disease in the 

Second Affiliated Hospital of the Chinese University of Hong Kong (Shenzhen) from July 2021 to July 2024 were selected and divided 

into control group and treatment group according to the difference in drug use regimen, with 43 cases in each group. Patients in control 

group were po administered with Compound α-Ketoacid Tablets, 5 tablets/time, three times daily. Patients in treatment group were po 

administered with Yishen Huashi Granules with warm water on the basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Both 

groups were treated continuously for 4 months. The clinical efficacy and duration of clinical symptoms were observed, and the changes 

of renal function indexes, intestinal flora, exercise endurance and fatigue related indexes were compared between two groups. Results  

After treatment, the total effective rate of the treatment group was 86.05%, significantly higher than that of the control group (67.44%) 

(P < 0.05). In the course of treatment, the disappearance time of edema, polyuria, hematuria, and low back pain in treatment group 

were significantly shorter than those in control group (P < 0.05). After treatment, serum creatinine (Scr), uric acid (UA), blood urea 
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nitrogen (BUN) and 24 h urinary protein quantity (24 h Upro) in two groups were significantly decreased compared with before 

treatment (P < 0.05). After treatment, the renal function indexes of treatment group was lower than those of control group (P < 0.05). 

After treatment, Escherichia coli in both groups was significantly lower than that before treatment, but Enterococcus faecalis, 

Bifidobacterium and Lactobacillus were significantly increased (P < 0.05). After treatment, the improvement of intestinal flora in 

treatment group was better than that in control group (P < 0.05). After treatment, anaerobic threshold (AT), peak oxygen uptake 

(VO2peak) and peak oxygen pulse (VO2/HRpeak) in both groups were significantly higher than those before treatment, but exercise 

endurance indexes and FACIT-F score were lower than those before treatment. The improvement of exercise endurance indexes and 

FACIT-F score in treatment group were better than those in control group (P < 0.05). Conclusion  Yishen Huashi Granules combined 

with compound α-ketoacid can increase the benefit of non-dialysis chronic kidney disease patients, and can alleviate clinical symptoms, 

improve renal function and exercise endurance, correct intestinal flora imbalance, reduce fatigue with high safety. 

Key words: Yishen Huashi Granules; Compound α-Ketoacid Tablets; non-dialysis chronic kidney disease; Scr; UA BUN; 24 h Upro; 

FACIT-F score 

 

2012 年慢性肾脏病在我国患病率为 10.8%，

2018 年是 12.49%，目前总罹患数接近 1.2 亿，其中

80%患者在 10 年内可能进展至终末期肾病，是全球

肾病科医生共同面临的难题[1-2]。目前 K/DOQI 指南

推荐对于非透析慢性肾脏病患者治疗应在对症干

预基础上积极有效保护肾小球功能。复方 α-酮酸能

够有效清除肾脏含氮废物，增强肾小管对支链氨基

酸的重吸收功能，降低蛋白尿，但单纯化学药无法

有效延缓肾功能损害进程，且存在不良反应[3]。中

医认为，慢性肾脏病涉及多脏腑虚损，尤以肾脾为

主，根据脾肾相生、相克的关系，治疗上主张以脾

代肾，以脾护肾。益肾化湿颗粒在糖尿病肾病、特

发性膜性肾病中均有应用，并取得可观疗效[4]。资

料显示，慢性肾脏病患者普遍存在肠道黏膜屏障破

坏、肠道菌群失调等现象，菌群紊乱可导致机体毒

素累积，聚集代谢废物，干扰内环境稳态，加重肾

脏损伤[5]。鉴于此，本研究将益肾化湿颗粒、复方

α-酮酸联合应用于非透析慢性肾脏病患者，从肠–

肾轴、运动耐力及疲乏等多个方面进一步对其进行

深入探究，以期为临床治疗提供更多依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2021 年 7 月—2024 年 7 月香港中文大学

（深圳）第二附属医院 86 例非透析慢性肾脏病患

者，其中男 44 例，女 42 例；年龄 40～72 岁，平

均（51.03±5.95）岁；病程 1～7 年，平均（2.98±

0.55）年；慢性肾脏病分期，Ⅱ期 52 例，Ⅲ期 34

例；肾病类型，血管性肾脏病变 31 例，慢性肾小

球炎症 50 例，慢性间质性肾炎 5 例。本研究获得

深圳市龙岗区人民医院伦理委员会审批（批件编号

AP-2023022）。 

纳入标准：满足慢性肾脏病诊断标准[6]；慢性

肾脏病分期Ⅱ～Ⅲ期，未经透析治疗；慢性病治疗功

能评估-疲劳量表（FACIT－F）[7]≥10 分；自愿参

与本研究。 

排除标准：有肾功能急性加重因素；急性肾损

伤或梗阻性肾病；合并肠道病变；患有影响运动功

能疾病，如骨关节或肌肉疾病；近 1 个月内服用过

影响肠道菌群药物；存在精神疾患；依从性差，无

法按照试验规定治疗、随访。 

1.2  药物 

益肾化湿颗粒由广州康臣药业有限公司生产，

规格 10 g/袋，产品批号 20210108、20220605；复方

α-酮酸片由北京费森尤斯卡比医药有限公司生产，

规格 0.63 g/片，产品批号 20201205、20220409。 

1.3  分组和治疗方法 

根据使用药物方案差异分为患者分为对照组

和治疗组，每组各 43 例。对照组男 21 例，女 22

例；年龄 40～72 岁，平均（51.32±6.21）岁；病

程 1～7 年，平均（2.91±0.53）年；慢性肾脏病分

期：Ⅱ期 24 例，Ⅲ期 19 例，肾病类型：血管性肾

脏病变 16 例，慢性肾小球炎症 24 例，慢性间质性

肾炎 3 例。治疗组男 23 例，女 20 例；年龄 40～

70 岁，平均（50.74±5.68）岁；病程 1～6 年，平

均（3.05±0.56）年；慢性肾脏病分期：Ⅱ期 28 例，

Ⅲ期 15 例，肾病类型：血管性肾脏病变 15 例，慢

性肾小球炎症 26 例，慢性间质性肾炎 2 例。两组

一般资料（年龄、病程、男/女、慢性肾脏病分期、

肾病类型）比较差异无统计学意义，具有可比性。 

患者均给予健康宣教、调整饮食及控制血压、

血糖、血脂等积极对症处理。对照组口服复方 α-酮

酸片，5 片/次，3 次/d，进餐时用药。治疗组在对照
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组治疗基础上口服益肾化湿颗粒，1 袋/次，3 次/d，

温水冲服。两组均连续治疗 4 个月。 

1.4  临床疗效评价[8] 

临床控制：治疗后，患者证候积分下降幅度≥

90%，24 h 尿蛋白定量（24 h Upro）≤0.3 g；显效：

治疗后，70%≤证候积分下降幅度＜90%，24 h Upro

下降≥50%，肾小球滤过率（eGFR）维持在基值；

好转：治疗后，30%≤证候积分下降幅度＜70%，

30%≤24 h Upro 下降＜50%，eGFR 维持在基值；

无效：治疗后，患者未达上述标准。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋好转例

数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状消失时间  观察两组患者治疗期间的

临床症状消失时间，包括水肿消退时间、多尿时间、

血尿及腰痛消失时间。 

1.5.2  肾功能指标  治疗前后晨起抽取患者静脉

血 3 mL，留取尿液 3 mL，以日立 7180 型全自动生

化分析仪检测血肌酐（Scr）、血尿素氮（BUN）、尿

酸（UA）、24 h Upro。 

1.5.3  肠道菌群  治疗前后取所有患者大便 3 g，

置入无菌冻存管，室温放置 0.5 h 后稀释，稀释至

8～10 倍后接种于培养基，37 ℃恒温箱培养 24～

72 h，计算双歧杆菌、大肠杆菌、乳酸杆菌、粪肠球

菌定量。 

1.5.4  运动耐力、疲乏相关指标  治疗前后采用

Ramp 方案完成心肺运动测试，采集并记录无氧阀

（ AT）、峰值摄氧量（ VO2peak ）、峰值氧脉搏

（VO2/HRpeak）。以慢性病治疗功能评估-疲劳量表

（FACIT-F）评分评价疲乏程度，评分共 13 个条目，

每个条目 0～4 分，总分 52 分，分值与疲乏程度呈

负相关[7]。 

1.6  不良反应观察 

记录治疗过程中所有患者发生便秘、乏力、口

干口苦等情况，并比较两组差异。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 27.0 统计软件分析研究所得数据，

计量资料用x±s 表示，使用 t 检验；计数资料用百

分比表示，使用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 86.05%，显著高于

对照组的 67.44%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状改善时间比较 

治疗过程中，治疗组水肿消退时间、多尿消失

时间、血尿消失时间及腰痛消失时间均显著短于对

照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组肾功能指标比较 

治疗后，两组 Scr、UA、BUN、24 h Upro 均较

同组治疗前显著降低（P＜0.05）；且治疗后，治疗

组肾功能指标低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组肠道菌群比较 

治疗后，两组大肠杆菌均较治疗前显著降低，

而粪肠球菌、双歧杆菌、乳酸杆菌显著升高（P＜

0.05）；且治疗后，治疗组肠道菌群改善优于对照组

（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 43 2 11 16 14 67.44 

治疗 43 8 17 12 6 86.05* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组症状消失时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom vanishing time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
症状消失时间/d 

水肿 多尿 血尿 腰痛 

对照 43 26.62±2.31 26.11±2.27 24.05±2.16 20.36±1.72 

治疗 43 25.47±2.24* 24.57±2.04* 22.51±1.92* 19.53±1.64* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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表 3  两组肾功能指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on renal function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Scr/(μmol∙L−1) UA/(μmol∙L−1) BUN/(mmol∙L−1)  24 h Upro/g 

对照 43 治疗前 169.78±14.57 461.49±50.83 15.28±3.27 3.91±0.56 

  治疗后 132.83±13.07* 335.94±39.26* 9.62±1.71* 1.25±0.40* 

治疗 43 治疗前 171.56±15.14 457.83±47.92 14.67±3.14 3.83±0.54 

  治疗后 124.69±12.41*▲ 310.86±34.27*▲ 8.74±1.43*▲ 0.76±0.32*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4  两组肠道菌群比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on intestinal flora between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 大肠杆菌/(lgN∙L−1) 粪场球菌/(lgN∙L−1) 双歧杆菌/(lgN∙L−1) 乳酸杆菌/(lgN∙L−1) 

对照 43 治疗前 8.27±1.32 6.44±1.34 6.19±1.00 5.04±1.32 

  治疗后 7.53±0.87* 7.21±1.28* 7.33±1.18* 5.68±1.26* 

治疗 43 治疗前 8.43±1.40 6.31±1.26 6.27±1.05 4.89±1.21 

  治疗后 6.04±0.79*▲ 8.43±1.31*▲ 9.25±1.25*▲ 6.46±1.38*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.5  两组运动耐力指标、FACIT-F 评分比较 

治疗后，两组患者 AT、VO2peak、VO2/HRpea 均

显著高于同组治疗前，而FACIT-F评分低于治疗前，

且治疗组运动耐力指标、FACIT-F 评分改善优于对

照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见

表 5。 

表 5  两组运动耐力、疲乏比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on exercise endurance and fatigue between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 AT/(mL∙min−1∙kg−1) VO2peak/(mL∙min−1∙kg−1) VO2/HRpeak/(mL∙beat−1) FACIT-F评分 

对照 43 治疗前 11.68±1.82 12.64±1.79 7.64±1.62 16.93±2.08 

  治疗后 12.53±1.27* 13.58±1.29* 8.54±1.35* 12.68±1.79* 

治疗 43 治疗前 11.45±1.74 12.73±1.82 7.50±1.56 17.41±2.12 

  治疗后 13.17±1.16*▲ 14.36±1.14*▲ 9.31±1.27*▲ 10.23±1.45*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.6  两组不良反应比较 

治疗过程中，治疗组发发生便秘 2 例，乏力 2

例，口干口苦 1 例，不良反应发生率是 11.63%；对

照组发生便秘 1 例，乏力 1 例，口干口苦 1 例，不

良反应发生率是 6.98%，两组不良反应发生率比较

差异无统计学意义。 

3  讨论 

慢性肾脏病是一组慢性、进行性、不可逆性的

肾脏疾病，早期表现为微量蛋白尿，后进展为持续

性蛋白尿、肾小球滤过率进行性降低，导致机体代

谢产物出现蓄积，甚至累及全身各器官，全球有

10%～13%的人口罹患[9]。因此，如何更好地保护

慢性肾脏病患者肾单位，遏制肾功能减退，延缓疾

病进展，成为临床上迫切需要解决的问题。 

复方 α-酮酸是一种复方制剂，在减少体内毒

素、保护肾小管功能同时，还能补充人体必需的氨

基酸，使毒素转化为营养物质，补充能量和营养[10]。

1 项随机对照试验显示，复方 α-酮酸治疗慢性肾脏

病总有效率为 72.73%，本研究对照组总有效率为

67.44%，差异较小，但均存在较大提升空间，因此

考虑联合治疗[11]。中医学治疗以整体辨证论治观

为基础，具有作用靶点广泛的优势，近年在慢性肾

脏病的治疗中愈发受到重视，其科学性和有效性

均已获得国内外认可[12-13]。“盖水为至阴，故其本
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在肾，水化于气，故其标在肺，水惟为土，故其制

在脾”《景岳全书·肿胀》，可见肾脏功能失调，气

化失司，导致排泄代谢产物受阻，影响体内清浊之

分是慢性肾脏病重要病机。本研究所在团队也发

现，慢性肾脏病多因脾肾耗损日久，气机失调，水

液不畅，浊毒聚于肾脏而导致病情加重。秉承中医

辨证施治原则，治宜补益脾肾、化湿泄浊。基于上

述病因病机，本研究在复方 α-酮酸基础上加用益

肾化湿颗粒，结果显示，治疗组治疗后总有效率、

肾功能指标及症状改善时间均显著优于对照组。

益肾化湿颗粒具有多重肾脏保护作用，能够改善

肾脏微循环、减轻肾脏损伤、降低蛋白尿及控制肾

脏炎症反应，还可帮助肾功能不全患者排出多余

水分，从而减轻肾脏负担[14-15]。 

徐飞鹏等[16]提出肠–肾轴理论核心观点，认为

肠道菌群紊乱、肠源性内毒素增加是慢性肾脏病患

者肠微生态失衡特征之一，也是其进展危险因素。

杨秀杰等[17]研究发现，慢性肾脏病患者以乳酸、双

歧杆菌为代表的厌氧菌群明显减少，需氧菌群（大

肠杆菌）过度增殖，且肾功能衰竭越为明显患者，

这一现象更为突出。本研究数据显示，治疗组治疗

4 个月后大肠杆菌低于对照组，粪肠球菌、双歧杆

菌、乳酸杆菌高于对照组。益肾化湿颗粒可调节肠

道菌群平衡，增加有益菌数量，减少有害菌生长，

并提高肠道菌群多样性，使得菌群结构更加合理和

健康，达到改善肠道微生态的作用[18]。临床研究显

示，诸多健脾类方药均具有促进消化吸收、调节菌

群紊乱及保护肠道上皮屏障，进而减少尿毒素蓄

积，延缓慢性肾脏病进展[19]。报道显示，慢性肾脏

病患者 70%～97%存在虚弱、体力下降及行动不便

等疲乏状态，严重影响患者生活质量[20]。本研究监

测运动耐力指标及 FACIT-F 评分发现，治疗 4 个月

后，两组患者运动耐力指标、FACIT-F 评分均较同

组治疗前有所改善，且治疗组患者优于对照组（P＜

0.05）。益肾化湿颗粒可增强体力和机体抗病能力，

对于肾虚引起的各种症状（疲劳、心肺功能下降）

均有一定改善作用。本研究还发现，两者联合不会

增加治疗期间药物相关不良反应发生率，是一种安

全可靠的联合治疗方案，值得推广应用。 

综上所述，益肾化湿颗粒联合复方 α-酮酸治疗

非透析慢性肾脏病具有较好的临床疗效，能有效改

善患者肾功能，调节肠道菌群失衡，提高运动耐力，

减轻疲乏，安全可靠。 
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