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海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉对慢性肾功能衰竭患者肾功能、
炎症因子和生命质量的影响 *
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摘要 目的：观察海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉对慢性肾功能衰竭（CRF）患者肾功能、炎症因子和生命质量的影响。方法：选择

2019年 5月 ~2021年 4月期间我院收治的 93例 CRF患者，根据双色球随机分组法将患者分为对照组（46例）和研究组（47例）。

对照组接受包醛氧淀粉治疗，研究组接受海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉治疗。观察两组疗效和用药安全性。对比两组肾功能、炎

症因子、生命质量变化。结果：研究组的临床总有效率比对照组高（P<0.05）。治疗 8周后，两组患者的血肌酐（Scr）、尿素氮（BUN）、

茁2-微球蛋白（茁2-MG）水平降低，且研究组低于对照组；两组患者的白蛋白（ALB）水平升高，且研究组高于对照组（P<0.05）。治疗
8周后，两组患者的肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）、白细胞介素 -6（IL-6）、超敏 C反应蛋白（hs-CRP）水平降低，且研究组低于对照组

（P<0.05）。治疗 8周后，两组慢性肾衰竭生命质量量表（QLICD-CRF 2.0）各项目（生理功能、心理功能、社会功能、特异性模块）评

分升高，且研究组高于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率比较无差异（P>0.05）。结论：海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉治疗可有
效改善 CRF患者肾功能，减轻机体炎症反应，改善患者生命质量。
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Effects of Haikun Shenxi Capsule Combined with Coated Aldehyde
Oxystarch on Renal Function, Inflammatory Factors and Quality of Life

in Patients with Chronic Renal Failure*

To observe the effects of Haikun Shenxi capsule combined with coated aldehyde oxystarch on renal func-

tion, inflammatory factors and quality of life in patients with chronic renal failure (CRF). 93 patients with CRF who were treat-

ed in our hospital from May 2019 to April 2021 were selected. According to the two-color ball scheme, the patients were divided into

control group (46 cases) and study group (47 cases). The control group was treated with coated aldehyde oxystarch, and the study group

was treated with Haikun Shenxi capsule combined with coated aldehyde oxystarch. The efficacy and medication safety of the two groups

were observed. The changes of renal function, inflammatory factors and quality of life were compared between the two groups.

The total clinical effective rate of the study group was higher than that of the control group(P<0.05). 8 weeks after treatment, the levels of
serum creatinine(Scr), urea nitrogen (BUN) and 茁2-microglobulin（茁2-MG) in both groups were decreased, and the study group was lower

than the control group. The level of albumin (ALB) in the two groups was increased, and the study group was higher than the control

group (P<0.05). 8 weeks after treatment, the levels of tumor necrosis factor-琢(TNF-琢), interleukin-6 (IL-6) and hypersensitive C-reactive
protein (hs-CRP) in both groups were decreased, and study group was lower than control group (P<0.05). 8 weeks after treatment, the
scores of various items (physiological function, psychological function, social function and specific module) of chronic renal failure qual-

ity of Life Scale(QLICD-CRF2.0) in the study group were increased, and the study group was higher than the control group (P<0.05). There
was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). Haikun Shenxi capsule

combined with coated aldehyde oxystarch can effectively improve the renal function of patients with CRF, reduce the inflammatory re-

sponse of the body, and improve the quality of life of patients.

Haikun Shenxi capsule; Coated aldehyde oxystarch; Chronic renal failure; Renal function; Inflammatory factors; Quality

of life
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前言

慢性肾功能衰竭（CRF）是指因慢性肾脏病引起的肾小球

滤过率下降及与此相关的代谢紊乱和临床症状组成的综合

征[1]。临床上以机体内环境失衡、代谢废物潴留、肾功能减退为

主要表现，若不及时给予治疗，可发展至尿毒症晚期，危及患者

性命[2]。包醛氧淀粉是一种尿素氮（BUN）吸附药，可以降低机体

BUN、非蛋白氮等，用于 CRF治疗可取得一定的疗效，但部分

患者治疗效果一般[3]。海昆肾喜胶囊的有效成份为褐藻多糖硫

酸酯，具有增加肾脏血流量、促进肾组织中平衡代谢功能恢复

的作用 [4]。本研究通过观察海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉对

CRF患者肾功能、炎症因子和生命质量的影响，旨在明确该联

合治疗方案的临床应用价值。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2019年 5月 ~2021年 4月我院收治的 CRF患者 93

例，纳入标准：（1）符合《肾脏病学》[5]中 CRF的诊断标准；（2）自

愿参与研究，签署知情同意书；（3）年龄 18～65岁。排除标准：

（1）妊娠或哺乳期妇女；（2）合并精神疾病、严重心脑血管疾病、

感染、恶性肿瘤者；（3）血液透析者；（4）伴有凝血功能障碍、活

动性消化溃疡出血者；（5）对本次研究用药有禁忌者；（6）治疗

前应用过对本次疗效评价有影响的药物者。研究方案已通过我

院伦理学委员会批准。根据双色球随机分组法将患者分为研究

组（47例）和对照组（46例），其中对照组女患者 17例，男患者

29例，年龄 21~65岁，平均年龄（44.69± 4.82）岁；病程 10个月

~3年，平均（1.51± 0.28）年；其中高血压肾损害 10例，慢性肾

小球肾炎 18例，多囊肾 4例，糖尿病肾病 9例，狼疮性肾炎 2

例，痛风性肾病 3例。研究组女患者 20例，男患者 27例，年龄

18~64岁，平均年龄（43.16± 5.27）岁；病程 1~4年，平均（1.59±

0.34）年；其中高血压肾损害 9例，慢性肾小球肾炎 20例，多囊

肾 4例，糖尿病肾病 10例，狼疮性肾炎 2例，痛风性肾病 2例。

两组一般资料对比无差异（P>0.05），基线资料具有可比性。
1.2 方法

两组患者均对症治疗原发病，并嘱其适量运动，低蛋白、低

盐饮食。在此基础上，对照组患者接受包醛氧淀粉胶囊（国药准

字 H20000078，天津太平洋制药有限公司，生产批号：

20190316、20200518、20210115，规格：0.625 g）治疗，8粒 /次，3

次 /d，口服，饭后温开水送服。研究组患者接受海昆肾喜胶囊

[国药准字 Z20030052，吉林省辉南长龙生化药业股份有限公

司，生产批号：20190408、20200327、20201223，规格：每粒装

0.22 g(含褐藻多糖硫酸酯 100 mg)]联合包醛氧淀粉胶囊治疗，

其中包醛氧淀粉胶囊治疗方案参考对照组，海昆肾喜胶囊口

服，2粒 /次，3次 /d，餐后 1小时服用。两组均治疗 8周。

1.3 疗效判定依据

治疗后，BUN水平较前下降≥ 20%，血肌酐（Scr）水平较前

下降≥ 30%，恶心、呕吐、易疲劳等临床症状、体征较前明显改

善视为显效；Scr水平较前有下降但 <30%，BUN水平较前有下

降但 <20%，临床症状、体征较前有所改善视为有效；BUN、Scr

水平未下降，临床症状、体征无改善甚至加重视为无效。显效

率＋有效率＝总有效率[6]。

1.4 观察指标

1.4.1 肾功能指标、血清炎症因子指标检测 分别于治疗前、

治疗 8周后采集患者 6 mL空腹肘静脉血，不抗凝，常规离心后

取血清置于冰箱中待检。血清 Scr、BUN、b2- 微球蛋白

（b2-MG）、白蛋白（ALB）水平分别使用碱性苦味酸动力法（试

剂盒购自武汉华美生物工程有限公司）、二乙酰一肟比色法（试

剂盒购自上海远慕生物科技有限公司）、透射比浊法（试剂盒购

自北京九强生物技术股份有限公司）、溴甲酚绿法（试剂盒购自

浙江泰司特生物技术有限公司）测定。肿瘤坏死因子 -琢
（TNF-琢）、白细胞介素 -6（IL-6）、超敏 C反应蛋白（hs-CRP）水

平采用酶联免疫吸附实验法（试剂盒购自上海酶联生物科技有

限公司）检测。

1.4.2 生命质量评价 分别于治疗前、治疗 8周后采用慢性肾

衰竭生命质量量表（QLICD-CRF 2.0）[7]评价 CRF患者的生命质

量。QLICD-CRF 2.0共 39个条目，分为共性模块（生理 /心理 /

社会功能）和特异性模块（反映症状）两部分，其中生理功能 10

条目、心理功能 11条目、社会功能 8条目，特异性模块 10 条

目。采用 1~5分评分法，共性模块为正向条目，得分越高代表生

命质量越好。特异性模块为逆向条目，对其进行正向变换，即用

6减去原始得分得到条目得分。

1.4.3 用药安全性评价 观察两组治疗期间不良反应。

1.5 统计学方法

数据处理采用 SPSS 25.0软件。以率（%）表示计数资料，行

x2检验；以(x± s)表示计量资料，行 t检验。检验水准为 琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效对比

研究组 91.49%（43/47）的临床总有效率比对照组 69.57%

（32/46）高（P<0.05），见表 1。

表 1 疗效对比 [例（%）]

Table 1 Comparison of curative effects [n（%）]

Groups Remarkable effect Effective Invalid Total effective rate

Control group（n=46） 11（23.91） 21（45.65） 14（30.43） 32（69.57）

Study group（n=47） 16（34.04） 27（57.45） 4（8.51） 43（91.49）

x2 7.159

P 0.007
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2.2 Scr、BUN、茁2-MG、ALB水平对比

治疗前，两组 Scr、BUN、茁2-MG、ALB 水平对比无差异

（P>0.05）。治疗 8周后两组 Scr、BUN、茁2-MG水平较治疗前下

降，且研究组较对照组低；ALB水平较治疗前升高，且研究组

较对照组高（P<0.05）。见表 2。

Note: compared with the control group at 8 weeks after treatment, *P<0.05.

表 2 Scr、BUN、茁2-MG、ALB水平对比(x± s)
Table 2 Comparison of levels of Scr, BUN, 茁2-MG and ALB(x± s)

Groups Time TNF-琢（ng/L） IL-6（ng/L） hs-CRP（ng/ml）

Control group（n=46）
Before treatment 44.28± 6.59 71.28± 8.57 49.85± 5.26

8 weeks after treatment 31.37± 4.62 46.72± 9.48 31.12± 5.22

t 10.880 13.034 8.639

P 0.000 0.000 0.000

Study group（n=47）
Before treatment 44.74± 6.52 71.99± 10.24 48.72± 6.17

8 weeks after treatment 19.47± 3.75* 32.61± 7.13* 20.91± 4.39*

t 22.787 21.405 24.908

P 0.000 0.000 0.000

2.3 TNF-琢、IL-6、hs-CRP水平对比
治疗前，两组 TNF-琢、IL-6、hs-CRP水平对比无差异（P>0.

05）。两组治疗 8周后 TNF-琢、IL-6、hs-CRP水平较治疗前下
降，且研究组较对照组低（P<0.05）。见表 3。

Note: compared with the control group at 8 weeks after treatment, *P<0.05.

表 3 TNF-琢、IL-6、hs-CRP水平对比(x± s)
Table 3 Comparison of levels of TNF-琢, IL-6 and hs-CRP (x± s)

Groups Time Psychological function Physiological function Social function Specific module

Control group（n=46）
Before treatment 27.87± 4.72 28.21± 3.66 20.68± 3.21 30.72± 3.17

8 weeks after treatment 38.73± 5.83 37.58± 4.47 28.62± 4.25 38.11± 3.39

t -11.528 -9.222 -8.369 -10.796

P 0.000 0.000 0.000 0.000

Study group（n=47）
Before treatment 28.03± 4.37 27.97± 3.19 20.14± 4.72 30.12± 4.24

8 weeks after treatment 44.98± 3.42* 45.23± 4.25* 34.58± 3.29* 43.68± 4.41*

t -20.578 -17.710 -13.363 -16.571

P 0.000 0.000 0.000 0.000

2.4 QLICD-CRF2.0各项目评分对比

治疗前，两组生理功能、心理功能、社会功能、特异性模块

评分对比无差异（P>0.05）。两组治疗 8周后上述各项目评分较

治疗前升高，且研究组较对照组高（P<0.05）。见表 4。

Note: compared with the control group at 8 weeks after treatment, *P<0.05.

表 4 QLICD-CRF2.0各项目评分对比（x± s，分）
Table 4 Comparison of scores of QLICD-CRF2.0 items（x± s, scores）

Groups Time Scr（滋mol/L） BUN（mmol/L） b2-MG（ng/mL） ALB（g/L）

Control group（n=46）
Before treatment 91.58± 6.36 16.87± 2.24 3256.39± 128.31 29.93± 3.17

8 weeks after treatment 71.69± 5.48 12.19± 2.18 2668.41± 141.36 34.30± 3.85

t 16.069 10.155 20.889 -5.943

P 0.000 0.000 0.000 0.000

Study group（n=47）
Before treatment 91.23± 7.45 16.42± 2.68 3204.57± 130.52 29.41± 2.92

8 weeks after treatment 52.84± 5.03* 8.73± 1.94* 2174.59± 147.49* 39.27± 4.26*

t 28.966 15.764 35.469 -12.948

P 0.000 0.000 0.000 0.000
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2.5 对比不良反应

研究组发生腹泻、胸闷各 1 例，不良反应率是 4.26%

（2/47），对照组仅 1 例发生腹泻，不良反应发生率是 2.17%

（1/46）；两组不良反应发生率比较无差异（x2=0.323，P=0.570）。

3 讨论

CRF是一种在慢性肾脏病基础上发展而来的临床综合征，

CRF 患者体内的代谢产物无法完全由肾脏排出，导致 Scr、

BUN、茁2-MG水平升高[8,9]。而 Scr、BUN、茁2-MG除了可评估肾

功能病情严重程度外，还与 CRF患者的多种临床症状呈正相

关，故降低机体 Scr、BUN、茁2-MG水平也成为延缓 CRF疾病

进展的主要目标点之一[10]。此外，CRF患者普遍存在微炎症状

态，CRF发病时期晚期氧化蛋白产物、丙二醛在体内过度聚积，

激活核因子 NF-KB，导致促炎细胞因子大量释放，形成 CRF的

全身微炎症反应[11,12]。研究发现微炎症长期持续的话会影响人

体血管内皮功能，同时还可促动脉粥样硬化形成，引起多种并

发症的发生[13]。基于这一病理过程，改善微炎症状态为 CRF的

临床治疗、减少病死率提供了新思路[14]。包醛氧淀粉通过吸附

人体内的氨、氮，经过复醛处理，可与氧化淀粉中的醛基结合成

席夫碱络合物，由粪便排出，达到治疗效果[15,16]。但现有的不少

研究均证实[17,18]，包醛氧淀粉辅助其他肾脏保护药物治疗肾脏

疾病，可获得比单用包醛氧淀粉更好的治疗效果。海昆肾喜胶

囊是由褐藻提取物制成的中成药，可充分吸附体内的毒性物质[19]。

同时海昆肾喜胶囊可改善肾血流，延缓肾小球病变发展[20]。

本次观察结果表明，海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉可有效

改善CRF患者肾功能，疗效优于单用包醛氧淀粉治疗的患者，

且两组不良反应发生率比较差异无统计学意义，提示该方案安

全性较好。一项Meta分析显示[21]，CRF患者采用海昆肾喜胶囊

治疗后，血 Scr、BUN等相关肾功能指标得到明显改善，治疗效

果进一步升高，佐证了本次研究的结论。考虑海昆肾喜胶囊主

要通过减轻免疫抑制、抗凝血、加强利尿、增加血清 ALB水平、

平衡代谢、抑制超敏反应、抗氧化应激、抗肾纤维化、刺激受损

肾小球滤过膜修复、增加肾脏血流量等多方面的作用，发挥肾

脏保护作用[22,23]。CRF患者体内均存在一定程度的免疫炎症反

应，且炎症程度与 CRF病情呈正相关[24]。TNF-琢、IL-6能够与受
损的肾组织细胞结合并沉积于肾组织中，从而升高血管紧张素

系统活性，致细胞外基质成分的过度沉积，发挥促纤维化作

用[25]。hs-CRP能促进炎症的发生与发展，对肾间质的纤维化产

生影响[26]。本次观察结果显示，海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉

治疗可有效控制 CRF患者体内的炎症反应。海昆肾喜胶囊的

主要成份为褐藻多糖硫酸酯，研究显示，褐藻多糖硫酸酯对羟

自由基和超氧阴离子具有明显的清除能力，可抑制氧化应激，有

效控制炎症反应[27]。此外，也有基础研究证实海昆肾喜胶囊对

慢性肾衰竭大鼠的肾组织炎症与纤维化状态改善作用明显[28]。

另海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉治疗的 CRF患者其生命质量

可得到显著改善，这主要是因为患者肾功能衰竭进程得到有效

控制，临床症状改善，提高了 QLICD-CRF2.0的特异性模块得分，

患者身体上的负担减轻，因临床症状带来的心理焦虑、抑郁情

绪也有所缓解，同时症状缓解后，患者生活、社会参与感加强，

又使得共性模块各项目得分提高，所以生命质量有所提升[29,30]。

综上所述，海昆肾喜胶囊联合包醛氧淀粉治疗可有效改善

CRF患者肾功能，有效控制机体炎症反应，促进生命质量提升，

是一种较为可靠的临床治疗方案。
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