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慢性肾脏病（Chronic Kidney Disease, CKD）是一个严重影响人类健康的公共卫生问题，其导致的患者死

亡数已占慢性疾病致死的前五位。近几年在北京、上海和广州的流行病学调查结果显示，我国 CKD
的发病率约为 10%~12%。按年龄分层，60 岁以下 CKD 患病率为 10%左右，大于 60 岁以上的人群达 20%以

上，75 岁以上人群高达 50%左右，考虑到我国老年人群的快速增长，CKD 已经成为严重威胁人民身体健康的

疾病。糖尿病也是一个全世界范围内广泛流行的疾病，根据 WHO 数据统计，截止到 2006 年 9 月全球有 1.8 亿

糖尿病患者，到 2030 年预计将达到 3.7 亿，而中国的糖尿病患病人数将占到世界上第 2 位。糖尿病肾病（Diabetic 
Kidney Disease, DKD）是糖尿病最常见和最严重的微血管并发症之一， DKD 的患病率持续快速增长，已经成

为我国 CKD 第 2 位的病因（美国为 CKD 的第 1 位病因）。CKD 最终将发展为终末期肾病（end stage renal disease，
ESRD），我国上海的统计资料表明，到 2006 年，由 DKD 引起的 ESRD（即 CKD 5 期）患者占所有透析患者

的 30.5%[1-5]。由此可见，对 DKD 和非 DKD 引起 CKD 实施有效的治疗，遏制病变的发展已经是一个迫在眉睫

的医疗任务。 
针对不同病因所致的不同阶段的病理过程，国内外学者长期以来一直对 CKD 进行不懈的干预性治疗研究

与探索。CKD 1~3 期的治疗主要是针对蛋白尿、高血压和机体免疫异常等靶标进行，目前临床上已开发了大量

的治疗方案和众多的药物，在中、西药治疗方面均取得了不少循证医学证据，尽管如此，每年仍有大量的患者

不断地进入 CKD 4~5 期。CKD 5 期的主要治疗手段则是血液透析、腹膜透析及肾移植等昂贵的肾脏替代

治疗方法；对于 CKD 4 期，虽然患者的尿毒症临床症状已经逐渐凸显，生活质量明显下降，但由于几乎所

有药物的治疗效果均不佳，是 CKD 治疗的一大盲点和难点，临床上只能无助地等待患者进入 CKD 5
期开始进行花费巨大的肾脏替代治疗。研究发现，非 DKD 的 CKD 4 期患者在血清肌酐水平为 300~350µmol/L
时是病情突变的拐点，通常对各种治疗反应不佳，多数患者在 6~8 个月左右进入 ESRD 期；而伴有持续大量蛋

白尿的 DKD 患者进入 CKD 5 期的平均中位时间仅为 6 个月左右。由于 CKD 4 期治疗困难，许多临床研究均绕

开对 CKD 4 期的研究，致使数倍于透析治疗的 CKD 4 期患者目前无有效的治疗方法，大量患者迅速进入 CKD 
5 期等待或直接开始透析治疗。如美国肾脏病数据系统报告，2004 年校正的 ESRD 发病率为 339/百万，校正的

ESRD 患病率为 1542/百万，是 1980 年的 5.4 倍，1994 年的 1.4 倍。全世界 ESRD 患者 1999 年为 970 436， 2004
年为 1 172 655，增加了 21%。我国透析和肾移植登记系统报告指出全国 1999 年 ESRD 的患病率为 33.16/百万

人口，至 2002 年猛增至 240/百万人口，而这些数字还可能明显低估了真实的情况[6-8]。因此，发掘对 CKD 4 期

患者的治疗方案，可延长患者进入 ESRD 的时间，从而明显减少医疗费用。 
目前，ESRD 肾脏替代治疗的巨大支出已经对全球的医疗卫生事业造成了严峻的挑战。在美国，2004 年

ESRD 总的医疗费用为 18.5 亿美元，其中 16.3 亿美元用于透析治疗，每位患者年平均透析费用为 66,650 美元，

预计到 2010 年每年用于治疗 ESRD 的费用将高达 290 亿美元；在欧洲，需要肾脏替代治疗的人数不到 0.1%，

但却花费了 2%的卫生预算；按照我国医保条例规定，北京地区每个血液透析患者的年平均医疗花费最高不能

超过 7 万元，尽管这笔费用在临床上已是捉襟见肘，但对于中国而言，目前每个透析治疗患者的年平均费用已

经远远超过了人均收入总值。此外，由于肾脏替代治疗的条件限制，全世界每年死于 ESRD 的患者多达 100 万，

在中国，尤其是经济不发达和医疗条件较差地区，大约有 95%以上的 ESRD 患者得不到肾脏替代治疗而死于尿

毒症，这些残酷的现实对社会、患者家庭均造成了严重的经济负担和心理不平衡，经常引发各种极端的社会事

件，如湖南尿毒症患者的“贩毒事件”、北京尿毒症患者“自助透析室风波”等，尿毒症患者或家属精神抑郁、频

繁上访、自杀或迁怒于医护或社保等无辜人员，极易造成社会的不稳定[9-11]。因此，根据我国有限的医疗资源

和 CKD 4 期的治疗现状，临床上亟需新颖、有效、经济、安全的干预治疗方案，以改善 CKD 4 期患者的临床

症状、延缓 CKD 进展，提高生活质量，延长生存期，减少进入 ESRD 的人群。 
祖国医学早在《内经》中，即有“魄门亦为五脏使”，肠道“受五脏浊气，名曰传化之府，此不能久留，输

泻者也”等理论，《伤寒论》即载有“蜜汁导法”、“猪胆汁导法”，开创了中医肛肠给药的先河。中医理论认为肺

与大肠相表里，肺主气、朝百脉之功能，中药经肛肠给药可将药液随气血散布全身，发挥整体的治疗作用。现

代药理学研究也充分证明，药物的给药途径是决定药物吸收速度和程度和影响药物发生作用的重要影响因素，

在药物的吸收速度方面，经肠道给药要快于皮肤、口服、皮下注射和肌内注射，在药物的吸收程度方面，经肠

道给药，药物的吸收较口服会更完全。肠道某些天然的生理特性，如肠道吸收面积大、血流量大、药物在肠中

的溶解性较好等，均有利于药物在肠道的吸收[12,13]。研究证实，人体正常状态下每日从肠道排泄的尿素氮、肌

酐、尿酸等代谢物比尿液中的还多，肾功能下降之后，这些毒素的排泄还要相应增加，因此中医从 20 世纪 60
年代就开始应用泻下药物为主的中药灌肠治疗慢性肾衰竭，取得了一定的疗效。近年来人们又注意到一些中药

具有改善肠道局部血液循环的作用，在此基础上发展起来的低位结肠透析具有先行清除体内毒素，增强药物吸

收与延长肠内保留时间的优势，并通过长期治疗 CKD 的临床医疗实践积累了丰富的经验[14-18]。目前在国内已

经有多家医院开展了中药结肠途径治疗 CKD，根据文献检索的结果，近 10 年来，关于结肠途径治疗的中文发



表文献约 200 篇，其中 70%与治疗 CKD 有关，在全国 26 个省、市、自治区均有开展，在结肠途径治疗治疗

CKD 的相关文献报道中，大部分表现出良好的疗效，在 42 篇结肠透析治疗 CKD 有效率报道中，有效率 90%
以上的占 43%，80%-89%的占 36%，70%-79%的占 12%，70%以下的占 9%。然而，由于相关文献报道中的结

肠途径治疗方法缺乏统一的规范，如既有传统中药灌肠，也有透析液灌肠，灌肠采用的方式不同，透析液所能

达到的部位也不同；这些操作规范的差异，造成临床疗效评价的困难。此外，现有结肠途径治疗治疗 CKD 的

临床研究中很少采用随机对照方法（140 篇文献仅有 19 文献采用），而且所有的研究样本量小，加上低位结肠

灌注治疗的技术落后、患者的不适感觉较强（如肛肠内憋压），可能有一定的危险性（如出现肠管破裂、水中毒

等）、治疗效率较低，许多临床医师并不认可此治疗方法。由于传统中药灌肠和低位结肠透析操作简单、治疗费

用低廉、适合医疗费用不足的国情，在经济不发达地区和基层医疗单位的临床实践中，传统中药灌肠和低位结

肠透析仍广泛应用，临床上如果不予规范和加强管理，这其中潜在的危险也不可小觑。 
研究表明，结肠粘膜是与腹膜类似的生物半透膜，具有选择性吸收和分泌功能，人体结肠粘膜的表面积是

腹膜面积的 10 倍，在生理上，结肠运动缓慢，各段均有结肠袋，如果将净化液灌注入高位结肠，净化液可以随

着肠腔曲折形成许多净化池，有利于物质的交换及吸收，加上结肠的蠕动能使净化液与结肠粘膜充分接触，加

速肠腔与血液间水及溶质的交换，利用净化液中离子浓度的不同，建立跨结肠粘膜的离子梯度，使血循环中潴

留的有毒代谢产物跨结肠粘膜而进入净化液，同时又将净化液中对人体有用的物质吸收入血，使体内多余的水

及有毒物质排出体外，减轻氮质血症和水钠潴留的症状。近年来，随着高位结肠途径治疗机的出现，通过专门

设计的治疗探头，可使结肠净化液或药液直达高位结肠，一改以往传统灌肠方式只能到达直肠或乙状结肠的缺

点，充分扩大了净化滤过面积，灌洗的药液量也可达传统灌肠量的 80 倍以上，使结肠净化效果较传统方法明显

增强，能更充分地清除体内的有毒物质，提高中药治疗的效能（见下图）。作为一种新的无创伤性、直接迅速、

安全简便的给药途径与排毒工具，高位结肠途径治疗的机理为：1，通过机械清洗的方式将肠道中有毒物质排出

体外；2，利用结肠粘膜天然的半透膜特性，将体内代谢残余产物排出体外，在一定程度上可以减轻肾脏的负荷；

3，通过一定浓度的高渗净化液，可以将体内多余的水分超滤出去，以减轻各种疾病引起的水肿；4．结肠粘膜

可以天然吸收对机体有用的物质，如食物和药物，这是通过肠道给药治疗疾病和维持机体内环境稳定的生理基

础。高位结肠途径治疗机的技术特点是：1，净化液或灌注的药物是通过高位探头或导管以及蠕动泵挤压方式直

达结肠高位（脾区以上），而非采用憋压式灌注，安全性高，治疗中患者舒适，无痛苦；2，与直肠灌注和常规

结肠净化治疗比较，其扩大了结肠灌洗面积和药物吸收面积，提高了交换效率，可更有效地清除肠道内的代谢

废物或毒素；3，治疗操作简单、无创，费用低廉，对治疗环境的要求相对较低，易于在基层单位推广使用 。

参加本项目的多家医院曾利用此治疗设备并结合各自研发的中药制剂创新性建立了“中药高位结肠序贯净化治

疗技术”，在治疗 CKD 4 期方面具有明显的优势，如本项目的主要研究单位解放军总医院老年肾内科在前期临

床实践中，采用血液透析液进行高位结肠净化，净化结束前给予大黄、黄芪、川芎浓缩煎剂保留灌肠治疗 200
余例次，结果未出现明显不良反应，治疗 2 周即可改善患者的临床症状，4 周可显著降低尿素氮、肌酐、尿酸

水平，研究结果待发表。北京军区总医院采用自行研制的“排毒建肾汤”和“康肾汤”结合结肠净化治疗 CKD 每年

4000 余例次，所有治疗的 CKD 患者病情进展均得到明显延缓等[19-22]。 
最近中国医院协会医院医疗保险管理分会组织的专家论证认为，“中药高位结肠序贯净化治疗技术”对保留

患者的残余肾功能，有效地延缓 CKD 的进展具有实际的临床意义，尤其是对于 CKD 4 期的患者具有良好的治

疗作用，同时由于其操作简便、无创、安全、副作用小、治疗费用低廉等优势而具有在社区及乡镇卫生院等基

层医疗单位广泛推广的价值，不仅可以为数倍于透析的 CKD 4 期患者提供一个有效的治疗手段，减轻广大患

者的经济负担，而且能在我国人口众多，血液透析及肾移植等尚不普及的国情下，通过有效延缓病情而降低患
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者的治疗费用，节省国家大量的医保支付费用，是符合我国国情也符合现行的医改政策要求的治疗新技术，

但是，此项新技术的操作尚需要进行严谨的临床规范，治疗效果和安全性还需要多中心、前瞻性的随

机、对照研究进行验证。  
目前临床上用于 CKD 治疗的中、西药物多种多样，但临床疗效又无显著性差别，因此许多专家呼吁对治

疗方案必须进行卫生经济学分析，如 1992 年 8 月澳大利亚就在世界上第一个要求药物在申请进入药品报销目录

时必须提供药物的成本-效果分析结果，我国人口众多，医疗资源严重匮乏，首先应保证新的临床治疗方案是针

对目前临床治疗的盲点，做到多一点“雪中送炭”，少一点“锦上添花”；其次一种新的治疗技术方案要在临床上

为普通百姓服务，不仅需要疗效肯定、安全可靠，而且必须经济实用，因此运用卫生经济学中的成本效果分析

方法对新的治疗方案进行评价就显得十分重要。在卫生经济学中，成本和结果是研究的两大要素，研究者对结

果指标的不同评价形成了卫生经济学分析的不同类型，如成本-效果分析、成本-效用分析、成本-效益分析和增

量成本效果比等。我国目前临床上最常用的是“成本-效果”分析法，但是对多个研究方案进行比较选择时必须采

用增量分析法，而不能采用直接比较法排序选优。增量成本效果比是在 1 种方案的基础上实施另 1 种方案所增

加的成本和额外效果的比值（ΔC/ΔE），比值越小，增加 1 个单位效果所需追加的成本越低，方案的实际意义

也越大[32-35] 。本项目研究是在内科标准治疗上加用“中药高位结肠序贯净化治疗技术”治疗 CKD 4 期的患者，

因此需要采用增量成本效果比进行患者治疗费用和治疗效果的调查，通过卫生经济学的评估帮助临床选择最佳

治疗方案、以期以最小成本获取最大效益，也可以为政府制定医保政策提供有力的依据。 
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