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摘　 要　 目的:基于数据挖掘的方法,探讨该院中药治疗慢性肾脏病(CKD)的用药规律和用药安全性。 方法:建立该院 CKD 患者
中药饮片数据库,利用古今医案云平台进行统计分析、关联性分析、社团分析和聚类分析。 结果:本研究共收集该院肾病科中药处
方 52

 

133 张,纳入 CKD 患者处方 4
 

225 张,建立 CKD 患者中药处方数据库。 4
 

225 张处方中,涉及中药 380 味,累计使用频次
74

 

740 次。 黄芪、丹参和大黄等 23 味中药为高频使用药物;涉及半夏、附子和全蝎等 7 个有毒中药。 核心药物组成为“丹参-黄
芪-大黄”。 对排序居前 10 位的高频药物进行聚类分析,可将其分为“黄芪、丹参”“茯苓、大黄”和“赤芍、荆芥、柴胡、麦芽、槐花和
地黄”3 组。 高频药物和有毒中药均存在超《中华人民共和国药典:一部》(2020 年版)限量使用情况。 结论:应加强中药饮片使用
监护,重视有毒及含毒性成分中药饮片的用药安全,为 CKD 患者的临床中药学服务提供参考。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

medication
 

rules
 

and
 

safety
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

chronic
 

kidney
 

disease
 

( CKD)
 

based
 

on
 

data
 

mining
 

in
 

a
 

hospital.
 

METHODS:
 

The
 

database
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

decoction
 

pieces
 

for
 

patients
 

with
 

CKD
 

in
 

the
 

hospital
 

was
 

established,
 

and
 

statistical
 

analysis,
 

association
 

analysis,
 

community
 

analysis
 

and
 

cluster
 

analysis
 

were
 

carried
 

out
 

by
 

the
 

cloud
 

platform
 

of
 

ancient
 

and
 

modern
 

medical
 

records.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

52
 

133
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

prescriptions
 

were
 

collected
 

from
 

the
 

Nephrology
 

department
 

of
 

the
 

hospital,
 

including
 

4
 

225
 

prescriptions
 

for
 

patients
 

with
 

CKD,
 

and
 

the
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

prescription
 

database
 

for
 

patients
 

with
 

CKD
 

was
 

established.
 

Among
 

the
 

4
 

225
 

prescriptions,
 

380
 

kinds
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

were
 

included,
 

and
 

the
 

cumulative
 

frequency
 

was
 

74
 

740
 

times.
 

Totally
 

23
 

kinds
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

such
 

as
 

Hedysarum
 

multijugum
 

maxim,
 

Radix
 

Salviae,
 

and
 

Radix
 

Rhei
 

Et
 

Rhizome
 

were
 

frequently
 

used,
 

involving
 

7
  

toxic
  

traditional
  

Chinese
  

medicine
 

drugs
  

including
 

Arum
 

ternatum
 

thunb,
 

Aconiti
 

lateralis
 

radix
 

praeparata
 

and
 

scorpioand.
 

The
 

core
 

drug
 

composition
 

was
 

“Radix
 

Salviae-
Hedysarum

 

multijugum
 

maxim-Radix
 

Rhei
 

Et
 

Rhizome”.
 

By
 

cluster
 

analysis,
 

the
 

top
 

10
 

high-frequency
 

drugs
 

could
 

be
 

divided
 

into
 

three
 

groups,
 

“Hedysarum
 

multijugum
 

maxim,
 

Radix
 

Salviae”,
 

“Poria
 

Cocos,
 

Radix
 

Rhei
 

Et
 

Rhizome”
 

and
 

“Radix
 

paeoniae
 

rubra,
 

Schizonepetae
 

herba,
 

Radix
 

bupleuri,
 

Hordei
 

fructus
 

germinatus,
 

Sophora
 

japonica
 

and
 

Rehmanniae
 

radix
 

praeparata”.
 

Both
 

high-frequency
 

drugs
 

and
 

toxic
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

drugs
 

had
 

off-label
 

drug
 

use
 

of
 

the
 

Pharmacopoeia
 

of
 

the
 

People’ s
 

Republic
 

of
 

China
 

(
 

Part
 

1,
 

2020
 

edition).
 

CONCLUSIONS:
 

It
 

is
 

necessary
 

to
 

strengthen
 

the
 

monitoring
 

of
 

the
 

use
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

decoction
 

pieces
 

and
 

the
 

monitoring
 

of
 

adverse
 

reactions
 

in
 

patients
 

with
 

CKD,
 

and
 

pay
 

attention
 

to
 

the
 

safety
 

of
 

the
 

use
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

decoction
 

pieces
 

with
 

toxic
 

and
 

toxic
 

components,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

the
 

clinical
 

pharmaceutical
 

care
 

of
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patients
 

with
 

CKD.
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　 　 慢性肾脏病( chronic
 

kidney
 

disease,CKD)是指各种原因

引起的肾脏损伤(包括肾脏结构和肾功能减退),或肾小球滤

过率<60
 

mL / (min·1. 73
 

m2 ),且病程>3 个月的慢性疾病[1] 。
CKD 是一种常见的进展性疾病,已成为全球范围内的重大公

共卫生问题。 第六次中国慢性病和危险因素监测结果显示,
我国成年人的 CKD 患病率为 8. 2% [2] 。 中医药治疗是我国常

用的延缓 CKD 进展的重要方法。 中西药联合治疗效果更佳,
可改善 CKD 患者的症状和肾功能,在 CKD 的防治中具有重要

地位[3] 。 CKD 患者,尤其是 CKD
 

3—5 期患者,由于肾功能已

经受损、排泄功能出现障碍,药物更容易在体内产生蓄积。 本

研究旨在探索中药饮片治疗 CKD 的药性及用药规律,总结用

药特点,为保障 CKD 患者中药饮片使用安全性和临床中药学

服务提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

收集 2017—2019 年我院肾病科的中药饮片处方, 共

52
 

133 张。 (1)纳入标准:筛选处方诊断中包含“慢性肾脏病”
“慢性肾功能不全”“慢性肾功能衰竭” “慢性肾衰” “慢肾衰”
和“CKD”的处方。 (2)排除标准:①用法为“外用”和“灌肠”
的处方;②患者年龄< 18 岁的处方;③用法为代茶饮的处方;
④同一患者,相同处方。
1. 2　 数据规范化处理

对收集到的处方数据,按照《中华人民共和国药典:一
部》 (2020 年版,以下简称《中国药典》 ) ,对处方中的药品名

称进行规范统一;对同一品种的不同炮制品规进行合并。 由

2 名人员(1 人录入,1 人核对)将收集到的数据资料录入古

　 　 　 　

今医案云平台。 参照《医疗用毒性药品管理办法》中收录的

28 种毒性中药、《中国药典》 中收载的 83 种毒性中药,以及

国家药品不良反应监测中心发布的不良反应信息通报中涉

及的中药,筛选处方中的含毒性成分中药。
1. 3　 统计学方法

通过古今医案云平台( V2. 2. 3 版),利用平台的“统计分

析”“关联性分析”“社团分析”和“聚类分析”等功能,对数据

库进行数据挖掘。
2　 结果
2. 1　 基本情况

本研究共筛选出 CKD 患者中药饮片处方 4
 

225 张,涉及

患者 859 例,其中男性患者 416 例,女性患者 443 例;50 岁以

上中老年患者 703 例,占 81. 84%。
2. 2　 中药饮片使用情况

2. 2. 1　 高频药物使用情况:使用频次≥1
 

000 次的 23 味药物

及其用量见表 1。 其中 22 味(占 95. 65%)均存在超量(与《中

国药典》用量对比)使用的情况,部分药物的用量超出《中国药

典》最大用量的 2 倍以上,见表 1。
2. 2. 2　 含毒性成分中药使用情况:本次筛选的 4

 

225 张处方

中,涉及的含毒性成分中药包括 7 个有毒中药(半夏、制附子、
全蝎、白附子、水蛭、吴茱萸和蛇床子)、2 个不良反应信息通报

的中药(细辛、制何首乌),存在超《中国药典》限量使用的情

况,具体使用频次和用药剂量见表 2。
2. 3　 中药的功效、性味、归经分布

本研究纳入 380 味中药,药性以微寒、平、寒、温和微温为

主,大热、大寒的药物使用频次较低;药味以甘、苦、辛味居多,
　 　 　 　 　表 1　 高频药物频次和分析(频次≥1

 

000 次)

中药 频次数 频率 / % 平均剂量 / g 处方用量 / g 《中国药典》用量 / g
最小量 最大量 最小量 最大量

黄芪 3
 

217 76. 14 22. 84 5 90 9 30
丹参 2

 

985 70. 65 14. 74 6 60 10 15
大黄 2

 

632 62. 30 6. 64 3 30 3 15
荆芥 1

 

672 39. 57 9. 82 6 15 5 10
山楂 1

 

599 37. 85 11. 63 10 30 9 12
槐花 1

 

580 37. 40 10. 50 8 30 5 10
地榆 1

 

566 37. 07 10. 19 10 30 9 15
赤芍 1

 

441 34. 11 12. 56 6 30 6 12
麦芽 1

 

370 32. 43 11. 75 10 30 10 15
茯苓 1

 

366 32. 33 23. 02 5 50 10 15
神曲 1

 

331 31. 50 11. 58 10 20 6 12
苍术 1

 

297 30. 70 9. 52 3 30 3 9
地黄 1

 

287 30. 46 18. 12 9 50 9 15
柴胡 1

 

275 30. 18 10. 42 3 30 3 10
玄参 1

 

203 28. 47 16. 66 10 30 9 15
防风 1

 

195 28. 28 7. 54 3 15 5 10
白芍 1

 

175 27. 81 13. 33 8 30 6 15
土茯苓 1

 

132 26. 79 17. 82 10 30 15 60
猪苓 1

 

058 25. 04 14. 60 10 30 6 12
薏苡仁 1

 

057 25. 02 24. 82 10 60 9 30
黄柏 1

 

033 24. 45 9. 88 2 30 3 12
山茱萸 1

 

020 24. 14 14. 39 6 30 6 12
白术 1

 

000 23. 67 17. 76 9 45 6 12
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表 2　 含毒性成分中药的使用频次及用药剂量分布情况

毒性 中药 频次数 频率 / % 平均剂量 / g 处方中用量 / g 《中国药典》中用量 / g
最小量 最大量 最小量 最大量

有毒 半夏 444 10. 51 9. 67 5. 00 30. 00 3. 00 9. 00
制附子 159 3. 76 11. 30 3. 00 30. 00 3. 00 15. 00
全蝎 38 0. 90 6. 55 3. 00 10. 00 6. 00 10. 00

制川乌 1 0. 02 3. 00 3. 00 3. 00 1. 50 3. 00
制草乌 1 0. 02 3. 00 3. 00 3. 00 1. 50 3. 00
苍耳子 1 0. 02 9. 00 9. 00 9. 00 3. 00 10. 00
白附子 1 0. 02 10. 00 10. 00 10. 00 3. 00 6. 00

小毒 土鳖虫 407 9. 63 5. 29 5. 00 10. 00 3. 00 10. 00
苦杏仁 189 4. 47 9. 70 6. 00 10. 00 5. 00 10. 00
水蛭 114 2. 70 5. 27 1. 00 12. 00 1. 00 3. 00

川楝子 62 1. 47 9. 85 6. 00 10. 00 6. 00 20. 00
吴茱萸 9 0. 21 6. 33 3. 00 15. 00 2. 00 5. 00
蒺藜 4 0. 09 9. 50 9. 00 10. 00 6. 00 10. 00

蛇床子 4 0. 09 12. 50 10. 00 15. 00 3. 00 10. 00
不良反应通报 细辛 47 1. 11 3. 06 3. 00 6. 00 1. 00 3. 00

制何首乌 8 0. 19 11. 25 10. 00 15. 00 6. 00 12. 00

见表 3。 归肝、脾、肺经的药味较多,占比均>30%,见表 4。
表 3　 中药的四气、五味分布

四气 频次数 频率 / % 五味 频次数 频率 / %
微寒 17

 

657 23. 62 甘 37
 

937 50. 76
平 16

 

587 22. 19 苦 32
 

657 43. 69
寒 16

 

489 22. 06 辛 20
 

144 26. 95
温 11

 

045 14. 78 酸
 

8
 

283 11. 08
微温 10

 

123 13. 54 淡
 

5
 

492
 

7. 35
凉

 

2
 

761
 

3. 69 咸
 

4
 

474
 

5. 99
大热 421

 

0. 56 涩
 

4
 

377
 

5. 86
热 130

 

0. 17 微苦
 

3
 

305
 

4. 42
大寒

 

50
 

0. 07 微甘 433
 

0. 58
微辛 222

 

0. 30

表 4　 中药的归经分布
归经 频次数 频率 / %
肝 37

 

009 49. 52
脾 29

 

086 38. 92
肺 25

 

171 33. 68
胃 20

 

653 27. 63
肾 16

 

847 22. 54
心 14

 

699 19. 67
大肠

 

8
 

309 11. 12
膀胱

 

7
 

058
 

9. 44
胆

 

4
 

483
 

6. 00
心包

 

3
 

027
 

4. 05
小肠

 

2
 

355
 

3. 15
三焦 564

 

0. 75

2. 4　 中药关联分析

使用古今医案云平台的“数据挖掘-关联分析” 模块,对

4
 

225 张 CKD 患者的中药处方进行用药规律分析,结果显示,
提升度>1(提升度> 1 且越高表明正相关性越高) 的药对有

18 对;筛选置信度≥0. 8,支持度≥0. 5,可以得到“丹参-黄芪-
大黄”是 CKD 患者中药治疗的核心药物组成,见表 5。
2. 5　 聚类分析

对使用频次排序居前 10 位的高频药物进行聚类分析,以
距离≥36 为界,可将其分为 3 组:黄芪、丹参;茯苓、大黄;赤
芍、荆芥、柴胡、麦芽、槐花和地黄,见图 1。
2. 6　 复杂网络分析

对纳入的 4
 

225 张处方数据使用古今医案云平台的“数据

挖掘-复杂网络”模块,设定“权重 10、边数 100、层次数 3”,得

　 　 　 　表 5　 中药-中药关联分析排序居前 18 位的品种
中药 中药 共现度 支持度 置信度 提升度
丹参 黄芪 2

 

392 0. 57 0. 80 1. 05
大黄 丹参 2

 

197 0. 52 0. 83 1. 17
大黄 黄芪 2

 

103 0. 50 0. 80 1. 05
地榆 槐花 1

 

530 0. 36 0. 98 2. 62
槐花 大黄 1

 

530 0. 36 0. 97 1. 56
地榆 荆芥 1

 

528 0. 36 0. 98 2. 48
槐花 荆芥 1

 

524 0. 36 0. 96 2. 43
地榆 大黄 1

 

515 0. 36 0. 97 1. 56
荆芥 大黄 1

 

512 0. 36 0. 90 1. 44
荆芥 丹参 1

 

511 0. 36 0. 90 1. 27
地榆 丹参 1

 

472 0. 35 0. 94 1. 33
槐花 丹参 1

 

471 0. 35 0. 93 1. 32
山楂 丹参 1

 

418 0. 34 0. 89 1. 26
山楂 大黄 1

 

408 0. 33 0. 88 1. 41
麦芽 大黄 1

 

323 0. 31 0. 97 1. 56
麦芽 地榆 1

 

313 0. 31 0. 96 2. 59
山楂 黄芪 1

 

303 0. 31 0. 81 1. 06
麦芽 槐花 1

 

296 0. 31 0. 95 2. 54

图 1　 使用频次排序居前 10 位的高频药物聚类分析树状图

出 CKD 患者核心药物网络图,见图 2。
3　 讨论
3. 1　 常用药物的四气五味、功效特点分析

国医大师邹燕勤提出“脾肾虚损”是 CKD 病机的关键[4] 。
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图 2　 复杂网络分析结果

临床上,CKD 的病机多以脾肾亏虚为本,湿热、瘀血为标,致病

因素相互影响。 从脾肾气不足到阳气虚损,至肾元衰败;从血

瘀气滞到瘀血内积,从湿浊内生、湿热蕴郁到浊毒阻滞、瘀毒互

结,是 CKD 病机发生、发展的重要过程。
我院肾内科中医师治疗 CKD 常用中药饮片的药味多为

甘、苦、辛味,分别占 50. 76%、43. 69%、26. 95%。 《素问·至真

要大论》提出“辛甘发散为阳”。 元代王好古阐释为,“夫气者

天也,温热天之阳;寒凉天之阴,阳则升,阴则降;味者地也,辛
甘淡地之阳,酸苦咸地之阴,阳则浮,阴则沉”,认为辛、甘味,
气属温热者,多为升浮之品。 “辛甘化阳”之法也早在《注解伤

寒论》中提出[5-6] 。
本研究结果显示,用于治疗 CKD 的中药的药性以微寒、

平、寒、温和微温为主,大热、大寒的药物使用频次较低,其中平

性药使用频次占 22. 19%。 符合我院肾病学科带头人张宁教授

治疗 CKD“寒温并用,补泻兼施,以平为期” 的用药特点[7] 。
“内伤脾胃,百病由生” [8] 。 甘平药有补益脾气、和胃之功,顾
护脾胃之气,是调和药性的关键所在。 平性药药性平和、作用

缓和,兼顾脾胃之气。 CKD 患者病程长,临床治疗中部分患者

长期服用中药,因此,以平性药物为主,是“调和阴阳、顾护脾

胃”的 CKD 治疗特点的表现。 脾胃为后天之本,气血生化之

源,脾胃不荣,肾水易枯;肾为先天之本,五脏之阴气非此不能

滋。 肾气受损,累及他脏,而脾胃受累者多。
3. 2　 常用药物组合规律分析

CKD 以脾肾气虚、水湿瘀阻为核心病机,以补脾益肾、活
血利湿和活络泻浊为主要治则[9] 。 从关联规则、聚类及复杂

网络分析结果中可以看出,我院肾内科医师治疗 CKD 的核心

药物组成为“丹参-黄芪-大黄”,是使用频率最高的 3 味中药,
与相关指南推荐用于治疗 CKD 的肾康注射液组方高度一

致[10] ,同时也是临床治疗 CKD 常用核心药物[11] 。 肾康注射

液的药物组成有大黄、丹参、红花和黄芪 4 味药,适用于慢性肾

衰竭,证属湿浊血瘀者[12] 。 湿浊血瘀为 CKD 患者常见中医证

型。 黄芪具有补气升阳、利水消肿的功效,现代研究结果表明,

黄芪可以改善 CKD 微炎症状态,延缓 CKD 患者疾病进展、改
善肾脏病预后[13] 。 丹参能够改善肾功能、延缓 CKD 进展[14] ;
其有效成分丹参多酚酸盐可以改善肾脏功能,抑制肾脏纤维

化,发挥肾脏保护作用[15] 。 大黄对肾脏的作用具有“双向”调

节机制,大黄酚能够改善缺血再灌注,大黄蒽醌类能够通过抗

纤维化、抗氧化和抗炎作用预防 CKD,但同时大黄中的大黄

素、大黄酸和芦荟大黄素具有肾毒性,长期不当使用大黄可能

会损害肾功能[16-20] 。 提示应对长期使用大黄的患者进行密切

药学监护。
复杂网络分析发现,常用药物有地榆、槐花、赤芍、积雪草、

山楂、麦芽和神曲,符合北京中医药大学赵绍琴教授从“湿热

伤血”论治 CKD 的学术思想[21] 。 赵绍琴教授认为,CKD 以邪

实为主、多湿热瘀血,主张祛邪治病,应以清化湿热、凉血化瘀。
常用凉血化瘀药有丹参、赤芍、生地榆和炒槐花等,加用焦三仙

(山楂、麦芽、神曲)消食和中。 现代研究结果表明,积雪草具

有抑制纤维化、抗炎、抗氧化、抑制细胞凋亡等药理作用,用于

治疗慢性肾炎、慢性肾衰竭,可以减少蛋白尿、改善肾功能、延
缓肾衰竭进程等[22-23] 。

综上,我院肾病科医师治疗 CKD 患者,针对相应病理因

素,遣方用药具有“调畅气血,开郁泄热;疏调三焦,重视脾胃;
清热凉血,化瘀祛浊”的特点。
3. 3　 相关用药问题探讨

目前,中药饮片超《中国药典》用量在临床使用中屡见不

鲜,部分医家使用大方、重剂起沉疴,在治疗 CKD 领域也进行

了一定的临床探索。 其用药的安全性相关研究开展较少,药品

不良反应的报道缺乏。 CKD 患者,尤其是 3—5 期患者,由于

肾功能减退,对药物的代谢和排泄减慢,发生不良反应 / 事件的

风险更高。 本研究观察了使用频次排序居前 23 位的高频药物

剂量分布情况,与《中国药典》对比,均存在不同程度的超量使

用情况。 例如,黄芪最大用量为 90
 

g,丹参最大用量为 60
 

g,含
肾毒性成分大黄最大用量为 30

 

g,均超出《中国药典》最大用

量的 2 倍以上;有毒中药半夏、制附子、全蝎、白附子、水蛭、吴
茱萸、蛇床子、细辛和制何首乌均存在超《中国药典》限量的情

况。 另外,在处方录入过程中发现存在药证不符、无中医辨证

等不合理情况。 提示应重视中药不良反应监测,加强对“无

毒”中药量-毒关系的认识,避免不良反应 / 事件发生。
综上所述,本研究通过数据挖掘,提示“活血化瘀、调护脾

胃、清热凉血”之法是治疗 CKD 的中药配伍规律,符合该病的

发病机制。 在药物的使用方面,“丹参-黄芪-大黄” 为核心药

物,与 CKD 的药物治疗规律高度一致;在用量方面,存在不同

程度的超量使用情况;在含毒性成分和肾毒性中药的使用方

面,也存在不同程度的超量使用情况。 提示应加强 CKD 患者

的中药饮片使用监护及不良反应监测,尤其重视有毒中药及含

毒性成分中药饮片的用药安全性。 本研究可为 CKD 患者的临

床中药学服务提供参考。
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