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参乌益肾片延缓慢性肾脏病 3～5 期 eGFR 下降的临床观察  
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摘  要：目的  评价参乌益肾片延缓慢性肾脏病（CKD）3～5期估算肾小球滤过率（eGFR）下降的临床疗效。方法  采用

真实世界回顾性的队列观察，选择南京中医药大学附属医院（江苏省中医院）医疗数据库中 2021年 2月—2024年 7月的患

者数据，以采用参乌益肾片治疗作为暴露因素，采用倾向性评分匹配（PSM）所纳入的协变量，包括年龄、性别、基线、是

否患有血压、糖尿病、高尿酸血症、高脂血症及合并用药情况，对比使用参乌益肾片和未使用的患者 eGFR变化情况及终点

事件发生风险。结果  PSM后用药组和对照组各 671例，治疗 36个月后，用药组 eGFR变化为 0.78 mL·min−1·1.73 m−2 [95%置信

区间（CI）：0.74，0.87]，对照组变化为−5.00 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：−5.08～−4.92），组间差值为 5.79 mL·min−1·1.73 m−2

（95% CI：5.68～5.89，P＝0.005 9）。CKD 3期用药组和对照组 eGFR变化分别为 1.06 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：1.04～1.14）和

0.55 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：0.50～0.63），组间差值为 0.51 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：0.43～0.59，P＝0.006 1）；

CKD 4期分别变化−0.58 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：−0.70～−0.49）和−2.37 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：−2.62～−2.25），

组间差值为 1.79 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：1.58～2.00，P＝0.005 7）；CKD5期分别为 4.01 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：

3.90～4.12）和−0.32 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：−0.39～−0.26），组间差值为 4.33 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：4.20～4.46，

P＝0.005 8）。以 eGFR下降 50%为终点事件在 CKD 3～5期患者生存分析中，随着时间的推移，两组患者的生存概率逐渐下

降，用药组比对照组终点事件发生显著降低，P＜0.00 1，终点事件发生风险降低 80%[风险比（HR）＝0.20，95% CI：0.13～0.33]。

两组患者在肝功能、血钾水平和血红蛋白的对比中无统计学差异。结论  参乌益肾片能有效延缓 CKD 3～5期患者 eGFR下

降，降低 eGFR下降风险，且安全性良好。 
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Abstract: Objectives  To evaluate the clinical efficacy of Shenwuyishen Tablets in delaying the decline of estimated glomerular 

filtration rate (eGFR) in patients with chronic kidney disease (CKD) stages 3–5. Methods  A real-world retrospective cohort 

observation was conducted using patient data from the medical database of Affiliated Hospital of Nanjing University of Chinese 

Medicine (Jiangsu Provincial Hospital of Chinese Medicine) from February 2021 to July 2024. The treatment with Shenwu Yishen 

Tablets was selected as the exposure factor, Using the propensity score matching (PSM) method, Match on variables such as age, 

gender, baseline eGFR, presence of hypertension, diabetes, hyperuricemia, hyperlipidemia, and concomitant medications, compared 

changes in eGFR and the risk of endpoint events between patients treated with Shenwu Yishen Tablets and those who did not receive 
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the treatment. Results  After PSM, there were 671 cases in both treatment group and control group. After 36 months of treatment, the 

change in eGFR was 0.78 mL·min−1·1.73 m−2 in the medication group (95% CI: 0.74–0.87) compared to −5.00 mL·min−1·1.73 m−2 in 

the control group (95% CI: −5.22–−5.06), with a between-group difference of 5.79 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: 5.68–5.89, P = 0.005 9). 

In the CKD stage 3 treatment group and control group, the changes in eGFR were 1.06 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: 1.04–1.14) and 

0.55 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: 0.50–0.63), with an intergroup difference of 0.51 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: 0.43–0.59, P = 

0.006 1). In CKD stage 4, the changes were −0.58 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: −0.70–−0.49) and −2.37 mL·min−1·1.73 m−2 (95% 

CI: −2.62–−2.25), with an intergroup difference of 1.79 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: 1.58–2.00, P = 0.005 7). In CKD stage 5, the 

changes were 4.01 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: 4.01–4.23) and −0.32 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: −0.39–−0.26), with an intergroup 

difference of 4.33 mL·min−1·1.73 m−2 (95% CI: −4.20–−4.46, P = 0.005 8). In the survival analysis of patients with CKD stages 3–5, 

using a 50% decline in eGFR as the endpoint event, the survival probabilities of both groups gradually decreased over time. The 

treatment group showed a significantly lower incidence of the endpoint event compared to the control group (P < 0.000 1), with an 

80% reduction in the risk of endpoint event (HR = 0.20, 95% CI: 0.13–0.33). No statistically significant differences were observed 

between the two groups in terms of liver function, serum potassium levels, or hemoglobin levels. Conclusion  Shenwu Yishen Tablets 

can effectively delay the decline in eGFR in patients with CKD stages 3–5, reduce the risk of eGFR deterioration, and demonstrate 

good safety profile. 

Key words: Shenwu Yishen Tablets; chronic kidney disease; retrospective cohort study; glomerular filtration rate; propensity score matching 

 

全球慢性肾脏病（CKD）的中位患病率为

9.5%[1]，有超过 8.5 亿人患有肾脏疾病[2]，CKD 导

致的死亡人数从 1990年的 59.5万增加到 2019年的

143万，增长约 140%[3]。而中国有超过 8 200万人

患有 CKD[4]。2025 年世界卫生大会（WHA）正式

批准将肾脏疾病列入全球优先关注的重大非传染

性疾病（NCD）。CKD是一种严重的进行性疾病，

1～2期患者常常没有症状[5]，而 CKD 3期开始出现

肾功能衰竭，并且有一半的 CKD 3期患者在 10年

内会更进一步进展[6]。疾病进展同时也带来沉重的

经济负担，从 CKD 3a～5 期[估算肾小球滤过率

（（eGFR）＜60 mL·min−1·1.73 m−2]，医疗费用提升 4

倍，进展至终末期肾脏病，行肾脏替代疗法后，每

年医疗花费升高超过 15 倍以上，且不包括相关并

发症的治疗[7]。延缓 CKD 3～5 期进展，延迟患者

进入终末期肾脏病的治疗备受关注。 

在中国，通常采用中西医结合的治疗方法治疗

CKD，即在指南推荐的方案基础上，联合中药制剂

缓解患者症状，提升临床疗效。既往有中成药的循

证研究也证实对延缓 CKD 患者肾功能进展有一定

疗效[8-9]。事实上，在中国还有一些中药处方，由老

中医在数十年治疗无数肾病患者后，整理有效病例

经验所得到，在经过临床疗效观察后，获得药物机

构允许准予上市。 

参乌益肾片就是治疗 CKD的上市中药新药。

参乌益肾片由中药制何首乌、菟丝子、枸杞子、太

子参、麸炒苍术、车前子、茯苓、泽泻、泽兰、赤

芍、熟大黄、怀牛膝 12味药物组成，其中制何首

乌补肝肾、益精血，菟丝子补肾益精，加上枸杞子

滋补肝肾，三药同用，共补肝肾精血之虚，顾护肾

精之本；太子参、苍术同用，可益气健脾燥湿；车

前子、茯苓、泽泻渗湿泄浊，利水消肿；泽兰、赤

芍、熟大黄活血祛瘀和络，利水消肿；怀牛膝补益

肝肾，活血利尿，引经下行。全方补肾健脾，泄浊

通络，攻补兼施、标本兼顾。相关基础和临床文献

显示，本方具有降低肾脏疾病蛋白尿和减缓肾功能

下降速度的功效[10-11]。为了评价在真实世界中使用

参乌益肾片延缓 eGFR下降的临床疗效，开展下列

研究。 

1  方法 

1.1 数据来源 

使用南京中医药大学附属医院（江苏省中医

院）医疗数据库中的数据，包括门诊和病房 2个部

分数据。南京中医药大学附属医院（（江苏省中医院）

由中医名家邹云翔教授创建，并由国医大师邹燕勤

教授和江苏省中医院孙伟教授发扬传承。本项研究

获得南京中医药大学附属医院伦理委员会的批准

（（伦理批准 20250115），豁免知情同意。 

1.2  研究方法 

本项研究是一个真实世界回顾性的队列观察。纳

入标准：选择南京中医药大学附属医院（江苏省中医

院）医疗数据库 2021年 2月—2024年 7月的患者数

据，符合CKD的诊断，eGFR＜60 mL·min−1·1.73 m−2，

前后两次超过 6个月就诊记录；排除标准：排除首
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次就诊已经行肾脏替代治疗，及病历资料不全、无

法进行肾功能评价的患者。为了减少其他同类药物

和对 eGFR影响较大的药物影响，同时排除使用同

类中药处方、尿毒清、肾衰宁和羟苯磺酸钙等药物

的患者。 

1.3  暴露因素 

本研究暴露因素是口服参乌益肾片（（国药准字

Z20100051，规格每瓶 0.4 g×100 片，江苏康缘药

业股份有限公司），患者口服参乌益肾片，且服药时

间每 6个月内超过 2个月即进入用药组。未使用参

乌益肾片或使用时间不足的患者作为对照组。从患

者确诊并有就诊记录开始纳入，所有在数据库内的

就诊记录和检验结果都需要作为随访信息纳入统

计，直至患者停止就诊。 

1.4  结局指标 

主要疗效指标是 eGFR较基线的变化值，并以

eGFR 下降 50%为终点事件做生存分析。安全性指

标包括丙氨酸氨基转移酶（（ALT）、天冬氨酸氨基转

移酶（（AST）、血钾（（K）、血红蛋白（（Hb）治疗前后

变化值。eGFR采用 2012年改善全球肾脏病预后组

织（KDIGO）指南 CKD-EPI creatinine公式计算。 

1.5  倾向性评分匹配（PSM）方法 

匹配变量为性别、年龄、CKD分期（eGFR）、

是否患有高血压、是否患有糖尿病、是否患有高尿

酸血症、是否患有高脂血症、是否服用肾素-血管紧

张素-醛固酮系统（（RAAS）阻断剂、是否服用钠-葡

萄糖协同转运蛋白 2（SGLT-2）抑制剂。分组变量

为（ 组别”，其中暴露组为（ 用药组”，匹配组为（ 对

照组”，匹配比例为 1∶1（（用药组∶对照组），匹配

卡钳值为 0.20，匹配方式为不放回匹配。基于逻辑

回归（logit）计算倾向性得分，以平衡用药组和对

照组的协变量分布，减少混杂偏倚。 

1.6  统计分析 

列出所有符合纳排标准的 CKD 患者，按照药

物使用时间确定用药组患者和非用药组患者。 

描述性统计人口学资料及其他基线特征值，包

括性别、年龄、CKD分期、是否患有高血压、是否

患有糖尿病、是否患有高尿酸血症、是否患有高脂

血症、是否服用 RAAS 阻断剂、是否服用 SGLT-2

抑制剂。连续变量计算其例数、均值、标准差、中

位数、最小值和最大值。计数和等级资料计算频数

及构成比。 

采用普通最小二乘回归（（OLS）对不同组别（（用

药组与对照组）的 eGFR变化（相对于基线的变化

值）进行线性拟合。将 eGFR相对变化作为因变量

（（Y），时间（（月数）作为自变量（（X），拟合线性回归

模型以估算 eGFR随时间下降的速率（（斜率），从而

比较两组在肾功能下降速度上的差异。 

采用 Kaplan-Meier 生存分析方法对用药组与

对照组进行生存曲线比较。生存终点定义为首次出

现预设的临床结局事件（（eGFR下降 50%），未发生

事件的个体在随访结束时进行删失处理。 

Hb、ALT、AST以及 K，各指标在基线及不同

随访时间点（（每 6个月 1次）均进行测量，并按组

别（（用药组与对照组）进行统计描述与比较。对于

组间比较，若数据服从正态分布，采用独立样本 t检

验；若不服从正态分布，则使用Mann-Whitney U检

验进行非参数比较。所有次要指标的统计量以

x s （式式总呈现现，必要时可辅以折线图或箱线

图展示其在随访期间的变化趋势，以辅助判断药物

干预的潜在作用。 

2  结果 

2.1  基线情况 

在数据库内导出符合 CKD诊断的患者 103 684

例，排除 48 597例（46.87%）仅有 1次就诊记录、

22 616例（21.81%）病历资料不全、5 673例（5.47%）

治疗时间少于 6 个月，以及 21 538 例（20.77%）

eGFR≥60 mL·min−1·1.73 m−2的患者，剩余 5 260例

（（5.07%）CKD 3～5 期患者治疗 6 个月以上且有 2

次就诊记录。继续排除使用同类中药或其他可能造

成 eGFR变化药物的患者，剩余 2 402例（2.32%）

纳入统计分析，其中服用参乌益肾片的患者 718例

（（29.89%），未服用此药患者 1 684例（（70.11%），见

图 1。采用 PSM的方法，对用药组和对照组患者进

行匹配，匹配后用药组和对照组各 671例，各变量

标准化均数差均＜0.1，两组在年龄、性别、分期和

合并疾病等方面保持均衡可比，见表 1。 

2.2  eGFR 变化 

治疗 36 个月后，经过匹配的 CKD 3～5 期患

者，用药组 eGFR变化值为 0.78 mL·min−1·1.73 m−2 

[95%置信区间（CI）：0.74～0.87]，对照组变化值

−5.00 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：−5.08～−4.92），

组间差异值为 5.79 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：

5.68～5.89，P＝0.005 9）。 

CKD 3 期用药组和对照组 eGFR 变化值分别

为 1.06 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：1.04～1.14）和 
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图 1  病例筛选流程 

Fig. 1  Case screening process 

表 1  PSM 前后的基线变化情况 

Table 1  Baseline changes before and after PSM 

项目 
PSM前 PSM后 

用药组 对照组 用药组 对照组 P值 

n/例(男/女) 718 (480/238) 1 684 (909/775) 671 (443/228) 671 (449/222) 0.773 

年龄/岁 67.70±13.09 70.84±14.10 68.18±12.83 68.81±14.04 0.392 

分期/例 

(占比/%) 

3期 559 (77.86) 1 155 (68.59) 528 (78.69) 528 (78.69) 0.971 

4期 71 (9.89) 203 (12.05) 63 (9.39) 63 (9.39) 0.523 

5期 88 (12.25) 326 (19.36) 80 (11.92) 80 (11.92) 0.886 

合并疾病/例 

(占比/%) 

 

糖尿病 216 (30.08) 446 (26.48) 196 (29.21) 206 (30.70) 0.592 

高血压 454 (63.23) 944 (56.06) 415 (61.85) 420 (62.59) 0.822 

高尿酸血症 112 (15.60) 101 (6.00) 89 (13.26)  75 (11.18) 0.279 

高脂血症 79 (11.00) 130 (7.72) 71 (10.58)  74 (11.03) 0.860 

合并用药/例 

(占比/%) 

RAAS 324 (45.13) 532 (31.59) 288 (42.92) 284 (42.32) 0.868 

SGLT-2 100 (13.93) 117 (6.95) 84 (12.52)  84 (12.52) 1.000 

0.55 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：0.50～0.63），组

间差值为 0.51 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：0.43～

0.59，P＝0.006 1）。 

CKD 4期变化值分别为−0.58 mL·min−1·1.73 m−2

（95% CI：−0.70～−0.49）和−2.37 mL·min−1·1.73 m−2（95% 

CI：−2.62～−2.25），组间差值为1.79 mL·min−1·1.73 m−2

（95% CI：1.58～2.00，P＝0.005 7）。 

CKD 5期变化值分别为 4.01 mL·min−1·1.73 m−2

（（95% CI：3.90～4.12）和−0.32 mL·min−1·1.73 m−2（95% 

CI：−0.39～−0.26），组间差值为 4.33 mL·min−1·1.73 m−2

（（95% CI：4.20～4.46，P＝0.005 8）。见图 2。 

2.3  生存分析 

以 eGFR下降 50%为终点事件对 CKD 3～5期

患者进行生存分析，随着时间的推移，两组患者的

生存概率逐渐下降，用药组比对照组终点事件发生

率显著降低，P＜0.000 1，终点事件发生风险降低了

80%（（HR＝0.20，95% CI：0.13～0.33）。CKD 3期

用药组比对照组终点事件发生风险显著降低（P＜

0.000 1），终点事件发生风险降低了 94%（（HR＝0.06，

95% CI：0.02～0.18）。CKD 4期用药组比对照组终
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点事件发生风险降低（（P＜0.000 1），终点事件发生

风险降低了 85%（（HR＝0.15，95% CI：0.05～0.43）。

CKD 5期患者中，用药组比对照组终点事件发生风

险没有统计学差异（P＝0.860 9）。见图 3。 

  

图 2  CKD 3～5 期患者 36 个月内 eGFR 变化 

Fig. 2  Changes in eGFR over 36 months in patients with CKD stages 3—5 

 

图 3  CKD 3～5 期患者以 eGFR 下降 50%为终点事件的生存曲线 

Fig. 3  Survival curve of patients with CKD stages 3—5 with a 50% decrease in eGFR as endpoint event 
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2.4  安全性指标 

治疗 36 个月后，用药组和对照组 ALT 分别为

（21.66±1.60）和（21.27±2.08）U·L−1（Z＝1 616.50，

P＝0.756），AST分别为（20.52±0.90）和（19.82±

1.02）U·L−1（Z＝1 814.50，P＝0.894）。血清K用药组

和治疗组分别为（4.45±0.07）和（4.50±0.11）mmol·L−1

（（Z＝1 829.50，P＝0.731）。Hb分别为（（120.90±2.68）

和（（118.90±2.59）g·L−1（（t＝0.53，P＝0.594），用

药组与对照组相比，并未显示出统计学差异，提示

用药组安全性良好。见表 2。

表 2  安全性指标治疗前后变化情况 

Table 2  Changes in safety indicators before and after treatment 

安全性评价指标 对照组 用药组 统计量(Z/t) 组间 P值 用药组内 P值 对照组内 P值 

ALT/(U·L−1) 治疗前 21.25±0.69 20.27±0.60 Z＝89 453.50 0.554 0.650 0.403 

治疗后 21.27±2.08 21.66±1.60 Z＝1 616.50 0.756   

AST/(U·L−1) 治疗前 20.51±0.37 20.47±0.34 Z＝94 168.50 0.904 0.196 0.601 

治疗后 19.82±1.02 20.52±0.90 Z＝1 814.50 0.894   

K/(mmol·L−1) 治疗前 4.36±0.02 4.37±0.02 Z＝103 828.50 0.972 0.015 0.992 

治疗后 4.50±0.11 4.45±0.07 Z＝1 829.50 0.731   

Hb/(g·L−1) 治疗前 126.97±0.94 127.21±0.97 Z＝133 176.00 0.906 0.196 0.866 

治疗后 118.90±2.59 120.90±2.68 t＝0.53 0.594   

3  讨论 

多种疾病均可以导致 CKD，如慢性肾炎、糖

尿病、高血压、环境、营养等，但 CKD的发病机

制尚未清晰[12]。CKD是一种不断进展的慢性疾病，

肾功能随着年龄增大也会不断下降[13]，在疾病状

态下，下降速率加快，病程加快，不断进展直至

终末期肾病[14]。2024 年发布的《KDIGO 慢性肾

脏病评估与管理临床实践指南》中建议采用肾小

球滤过率（GFR）和风险预测的方法来评估 CKD

病情，治疗则推荐包括生活方式、营养摄入、药

物治疗、并发症管理的综合管理方法[15]。药物治

疗方面，指南推荐使用 RAAS抑制剂、SGLT-2抑

制剂、盐皮质激素受体拮抗剂（MRAs）等保护肾

脏[16]，但 CKD 的发病率和疾病负担仍严重危害

人类健康[17]。 

中医药治疗 CKD 有着悠久的历史，在中国，

CKD是中医药的传统优势且有疗效的病种，很多患

者常采用中药制剂来治疗。既往有一些药物已经被

证实对于包括糖尿病肾病、慢性肾小球肾炎在内的

疾病有着较好的疗效[8,18-20]。参乌益肾片是一种治

疗慢性肾功能不全上市中成药，规格为 0.42 g×100

片，用量为每日 3次，每次 4片。参乌益肾片来源

于江苏省中医院肾内科中医专家的临床经验处方，

药物组成包括制何首乌、菟丝子、枸杞子、太子参、

苍术、怀牛膝、车前子、茯苓、泽泻、熟大黄、泽

兰、赤芍药 12味中药，具有补肾健脾，清利泄浊，

活血通络的作用。在中国，已经作为治疗 CKD 的

药物临床应用超过 20 年。既往其他中成药多以通

腑泄浊的大黄作为君药，短期常能获得一定疗效，

易出现腹泻等症状，缺乏远期疗效的评估。CKD 3～

5 期的远期疗效一直以来是临床关注的重点，本研

究所用参乌益肾片虽含熟大黄，但经规范炮制、剂

量合理，临床观察未见腹痛、腹泻等不良反应；且

该药物组方严谨、药性平和，适合长期口服，因此

可有效观察并体现其远期治疗效果。 

从本研究结果来看，治疗 36 个月后使用参乌

益肾片的 CKD 3～5期患者整体现现 eGFR平稳未

下降的状态。常规来说，GFR应该逐年递减，但本

研究是回顾性队列，随着观察时间延长，丢失病例

逐渐增多，不排除有部分肾功能下降患者脱落的原

因，导致纳入观察的患者 eGFR有所升高。但研究

采用 PSM 的方法，对服用参乌益肾片和未服用的

CKD患者进行匹配，尽可能保持两组的均衡，使患

者在基线时能完全配对比较，在观察过程中也各有

自然脱落，仍具有一定的可比性。 

更具体一些，CKD 3 期也是患者占比最多的

期别，占所有 3～5期患者的 78.29%。有研究指出

CKD 3期是 CKD进展过程中的重要阶段，这一阶

段的尽早诊断和治疗，能降低 CKD严重并发症的

风险，延迟患者进入终末期肾脏病的进程[21]。研究
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结果显示 CKD 3期患者 36个月用药组 eGFR升高

1.06 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：1.04～1.14），组

间差值为 0.51 mL·min−1·1.73 m−2（95% CI：0.43～

0.59，P＝0.006 1），提示与对照组相比，参乌益肾

片在这一期的疗效仍明显，也显示出药物在肾衰早

期肾功能保护作用中的优势。CKD 4期 eGFR两组

均随病程逐渐下降，但用药组仍可以看出自治疗 6

个月后持续扩大疗效优势。但此期患者在治疗 12个

月后病例数过少，仍需进一步观察。值得注意的是

CKD 5期，用药组患者 eGFR升高在所有亚组中最

多，这与临床和文献中 CKD 5期患者肾功能迅速下

降[22]的情况不符，究其原因，可能与脱落病例较多，

病历资料不完整，存在选择偏倚有关，但匹配后的

患者比较，仍可以看出用药组肾功能保护更佳。 

本研究数据来源是中医院的医疗系统，数据库

并未按照科研需求创建，存在患者随访数据不全以

及预后未知的问题。无法通过进入肾脏替代治疗和

死亡作为终点事件来判定疗效，所以采用 eGFR下

降 50%作为替代终点事件，因医疗数据库内缺少硬

终点（（如死亡、进入透析）的数据，既往多以血肌

酐倍增为替代终点，但近年有研究表明，eGFR 下

降 50%更适合作为中晚期 CKD 的替代终点[23-24]，

且近年多项高水平随机对照试验，均以 eGFR下降

50%为终点事件[25-27]。生存分析显示 CKD 3～5 期

患者用药组能显著减少终点事件发生风险 80%。

同时在单组 CKD 3 期、4 期的生存分析中，用药

组也提示有显著差异。CKD 5 期两组终点事件发

生率并未显示出差异，原因可能与 5期患者 eGFR

在 15 mL·min−1·1.73 m−2，下降的幅度空间不大，数

据量不足以显示出差异。 

中药制剂尤为易被诟病的是其带来的不良反

应，既往对于中药的不良反应，主要集中在肝功能

和 K 方面[28]。本研究以肝功能和 K 为主要的安全

性指标，并且考虑 CKD 3～5期疾病特点，不断进

展的贫血也是一个重要的方面，增加 Hb 为安全性

指标。所有安全性指标在治疗前用药组和对照组均

具有可比性，治疗后也并未显示出与对照组的差异，

提示采用参乌益肾片治疗，在导致肝损、K升高以

及贫血方面相对安全。 

本研究存在一些局限，首先是一项回顾性观察

设计，可能存在选择偏倚，尽管采用 PSM，仍难以

完全消除残余混杂因素；其次，本研究是单中心数

据，代表性有限；同时由于是医疗数据库，部分变

量存在缺失严重的情况；其他局限还有合并用药因

素未能完全控制，未进行剂量分层分析等。此外，

线性模型为研究提供了简洁的趋势评估，但考虑到

eGFR在 36个月随访期间可能存在潜在的临床轨迹

波动，该模型在捕捉非线性动态特征方面可能存在

一定的简化。 

在中国，在中医院就诊的 CKD 患者非常多，

病例资源丰富，这是本研究采用回顾性队列研究的

方法的重要原因。本研究是第 1个开展的参乌益肾

片治疗 CKD 3～5期的单中心长疗程回顾性对照观

察，期望通过此次回顾性的疗效分析，初步确认参

乌益肾片在 CKD 3～5期患者中的临床疗效，为进

一步开展前瞻性临床研究，甚至是前瞻性随机对照

研究奠定基础。 
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