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摘要 目的：探讨盐酸西那卡塞片联合肾衰宁胶囊对慢性肾衰竭患者微炎症状态及钙磷水平的影响。方法：依据随机数表法，将本院2023年1月至2025年3月收治的慢性肾衰竭患者分为2组，其中对照组32例给予盐酸西那卡塞片，每次口服25 mg，Qd；观察组32例在对照组基础上加服肾衰宁胶囊，每次4-6粒，每日3-4次。治疗2个月后 m后，采用酶联免疫吸附试验法（Enzyme-Linked Immunosorbent Assay, ，ELISA）检测超敏C反应蛋白（High-sensitivity C-reactive protein，hs-CRP）、白细胞介素-6（Interleukin-6, ，IL-6）水平、肿瘤坏死因子（Tumor Necrosis Factor-α, ，TNF-α）和甲状旁腺激素（Parathyroid Hormone, ，PTH）；采用全自动生化分析仪检测血钙、血磷水平、血清肌酐（Serum Creatinine, ，Scr）、血尿素氮（Blood Urea Nitrogen, ，BUN）、24 h尿蛋白定量，比较两组治疗前后上述指标水平及不良反应发生率。结果：观察组治疗后hs-CRP、 TNF-α、IL-6、血磷、 PTH、Scr、BUN、24 h尿蛋白定量均低于对照组（P＜0.05）；观察组血钙高于对照组（P＜0.05）；两组治疗期间不良反应总体发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：盐酸西那卡塞片联合肾衰宁胶囊治疗慢性肾衰竭患者，可有效改善其微炎症状态及钙磷代谢紊乱，保护残余肾功能，且安全性良好。
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Effects of shenshuaining capsules combined with cinacalcet hydrochloride tablets on micro-inflammatory status and calcium-phosphorus level in patients with chronic renal failure
Wang Ye*
(Department of Nephrology, Yongcheng People's Hospital, Yongcheng 476600, Henan, China)
Abstract Objective: To investigate the effect of Cinacalcet hydrochloride tablets combined with Shenshuaining capsules on the micro-inflammatory status and calcium-phosphorus levels in patients with chronic renal failure. Methods:  According to the random number table method, chronic renal failure patients admitted to our hospital from January 2023 to March 2025 were divided into two groups. The control group (32 cases) received cinacalcet, 25 mg orally per dose, once daily (Qd). The observation group (32 cases) received Shenshuaining capsules in addition to the control group's treatment, with 4-6 capsules per dose, 3-4 times daily. After 2 months of treatment,serum levels of high-sensitivity C-reactive protein (hs-CRP), interleukin-6 (IL-6), tumor necrosis factor-α (TNF-α), and parathyroid hormone (PTH) were measured using enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA). Levels of serum calcium, serum phosphorus, serum creatinine (Scr), blood urea nitrogen (BUN), and 24-hour urinary protein quantification were determined using an automatic biochemical analyzer. The above indicators were compared between the two groups before and after treatment, and the incidence of adverse reactions was also evaluated. Results:  After treatment, levels of high-sensitivity C-reactive protein (hs-CRP), tumor necrosis factor-α (TNF-α), interleukin-6 (IL-6), blood phosphorus, intact parathyroid hormone (iPTH), serum creatinine, blood urea nitrogen and 24h urine protein quantification in observation group were all lower than those in control group (P<0.05), while level of blood calcium was higher than that in control group (P<0.05). There was no significant difference in total incidence of adverse reactions between the two groups during treatment (P>0.05). Conclusion:  The combination of cinacalcet hydrochloride tablets and Shenshuaining capsules effectively improves the micro-inflammatory status and calcium-phosphorus metabolism disorder, protects residual renal function, and demonstrates good safety in patients with chronic renal failure.
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慢性肾衰竭是各种慢性肾脏病持续进展的终末阶段，以肾功能进行性、不可逆性为下降特征，常伴随微炎症状态激活及钙磷代谢紊乱。患者因肾小球滤过率下降，致毒素蓄积、免疫功能紊乱，引发血清促炎症因子升高，同时钙磷代谢紊乱易诱发继发性甲状旁腺功能亢进，加剧骨痛、心血管钙化等并发症，致使患者生活质量严重受损，病死率升高[1]。
慢性肾衰竭的临床管理依赖于营养调控、透析支持与药物的综合治疗体系，治疗方案需依据患者具体病理特征个体化制定。作为拟钙剂代表药物，盐酸西那卡塞片通过特异性激活甲状旁腺钙敏感受体，有效抑制甲状旁腺激素过度分泌，成为纠正钙磷代谢紊乱的关键药物，但其作用范围主要局限在甲状旁腺，对全身微炎症状态改善有限。从中医辨证角度，本病属“癃闭”“关格”范畴，核心病机为脾肾阳虚致湿浊瘀血内停[2]。肾衰宁胶囊遵循“健脾益肾、活血化瘀、通腑泄浊”治则，可能通过多靶点调控抑制炎症反应、减轻氧化应激，间接调节矿物质代谢，从而弥补盐酸西那卡塞片的抗炎不足。因此，两药联用兼具西医靶点干预和中医整体调节的优势，理论上能发挥协同增效作用，改善炎症指标和钙磷稳态。然而，目前关于二者联合应用对患者微炎症状态及钙磷水平的协同干预效果现有证据尚不充分。
本研究旨在深入分析该联合疗法的效应，为优化慢性肾衰竭中西医结合治疗方案提供循证支持。研究报告如下。

1资料与方法
1.1 一般资料
依据随机数表法，选取本院2023年1月至2025年3月收治的64例慢性肾衰竭患者作为研究对象。采取随机数表法分组，其中观察组32例，男性20例，女性12例，平均病程为6.45±1.28年 y，平均透析时间为2.37±0.31年 y，平均年龄为55.73±3.35年 y，原发病：糖尿病肾病8例，肾小球肾炎14例，高血压肾病10例；对照组32例，男性18例，女性14例，平均病程为6.87±1.33年 y，平均透析时间为2.26±0.42，平均年龄为56.25±2.11岁，原发病：糖尿病肾病14例，肾小球肾炎12例，高血压肾病6例。两组患者基本资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
纳入标准：符合《慢性肾衰竭中西医结合诊疗指南》[3]中的慢性肾衰竭诊断标准；慢性肾脏病分期为5期；透析时间＞3个月 m，近1个月 m内透析方案稳定；合并继发性甲状旁腺功能亢进症（Secondary Hyperparathyroidism, ，SHPT）；年龄38-72岁；具备自主交流能力，意识状态清醒，无表达障碍；残肾功能存续，且3个月 m无急性事件；经医院伦理委员会通过，患者及家属了解并自愿签署知情同意书。排除标准：腹膜透析患者；排除透析不充分者（ spKt/V≤1.4）；3个月 m内行甲状旁腺切除术；妊娠或哺乳期妇女；严重骨病或恶性肿瘤患者；严重心、肝、肺功能不全或精神病患者；存在影响钙磷代谢或炎症指标的其它严重疾病。
1.2 方法
血液透析治疗在两组中均通过贝朗AQUArius500透析机实施，每周规律性透析3次，每次持续4 h。在此基础上对照组给予盐酸西那卡塞片（生产单位：协和发酵麒麟制药有限公司；规格每片25 mg；国药准字H20184099），随餐或餐后立即服用盐酸西那卡塞片，每次25 mg，Qd。
观察组给予盐酸西那卡塞片联合肾衰宁胶囊治疗，每日除服用盐酸西那卡塞片外，还需口服肾衰宁胶囊（生产单位：云南雷允上理想药业有限公司；规格：一粒0.35 g；国药准字号Z53021547），一次4-6粒，每日3-4次。两组疗程为8周 w。
1.3观察指标
①微炎症指标：在两组治疗前以及治疗2个月 m后，于透析前患者空腹状态下采集5 mlmL肘静脉血，经离心处理后取上清液，采用酶联免疫吸附试验法（Enzyme-Linked Immunosorbent Assay, ，ELISA）检测血清样本中的超敏C反应蛋白（High-sensitivity C-reactive protein，hs-CRP）、白细胞介素-6（Interleukin-6, ，IL-6）水平、肿瘤坏死因子（Tumor Necrosis Factor-α, ，TNF-α）。
②钙磷代谢指标：于治疗前、治疗2个月 m后，清晨采集两组患者空腹状态下的肘静脉血3 mlmL，使用全自动生化分析仪测定血钙、血磷水平，甲状旁腺激素（Parathyroid Hormone, ，PTH）采用ELISA检测。
③肾功能指标：于治疗前、治疗2个月 m后，采集两组患者清晨空腹静脉血3 mlmL，采用全自动生化分析仪检测血清肌酐（Serum Creatinine, ，Scr）、血尿素氮（Blood Urea Nitrogen, ，BUN）；指导患者完整留取治疗前后24 h内的全部尿液，混匀后记录总量并取适量样本送检，使用全自动生化分析仪检测24 h尿蛋白定量。
④不良反应 ：监测2个月 m治疗期内两组患者发生的所有不良事件。
1.4统计学方法
统计学处理采用SPSS29.0统计学软件进行数据分析，计数资料用率表示，采用χ2检验；计量资料采用“[image: ]±SD”表示，行t检验，P＜0.05为差异有统计学意义。

2结果
2.1两组微炎症指标比较​
对比观察组与对照组治疗前后的hs-CRP、TNF-α、IL-6水平指标，治疗后，与对照组相比，观察组各项水平更低（P＜0.05），见表2。
表2两组微炎症指标比较（n=32，[image: ]±SD）
	组别
	hs-CRP（mg·L-1）
	TNF-α（ng·L-1）
	IL-6（ng·L-1）

	
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后

	观察组
	10.23±2.57
	5.67±1.37*#
	25.34±2.19
	14.72±1.48*#
	32.56±2.84
	14.25±2.21*#

	对照组
	10.14±2.46
	7.88±1.65*
	24.47±2.05
	16.64±1.25*
	31.61±2.43
	19.33±2.89*


注：与治疗前相比，*P＜0.05；与对照组相比，#P＜0.05。
2.2两组钙磷代谢指标比较
对比观察组与对照组治疗前后的血钙、血磷、PTH水平指标，治疗后，与对照组相比，观察组血钙水平更高，血磷水平和PTH更低（P＜0.05），见表3。
表3两组钙磷代谢指标比较（n=32，[image: ]±SD）
	组别
	血钙（mmol·L-1）
	血磷（mmol·L-1）
	PTH（pg·L-1）

	
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后

	观察组
	1.75±0.28
	2.15±0.13*#
	1.94±0.15
	1.63±0.13*#
	82.95±3.57
	52.74±4.29*#

	对照组
	1.72±0.24
	2.01±0.16*
	1.92±0.17
	1.78±0.24*
	81.82±3.92
	55.35±4.41*


注：与治疗前相比，*P＜0.05；与对照组相比，#P＜0.05。
2.3两组肾功能指标比较
对比观察组与对照组治疗前后的Scr、BUN、24h尿蛋白定量水平指标，治疗后，与对照组相比，观察组各项水平均更低（P＜0.05），见表4。
表4两组肾功能指标比较（n=32，[image: ]±SD）
	组别
	Scr（μmol·L-1）
	BUN（mmol·L-1）
	24h尿蛋白定量（g·24h-1）

	
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后

	观察组
	328.68±53.41
	238.23±36.57*#
	15.43±3.28
	8.59±2.37*#
	2.20±0.42
	1.25±0.22*#

	对照组
	325.45±54.97
	259.36±38.20*
	15.37±3.08
	11.84±3.25*
	2.24±0.39
	1.62±0.28*


[bookmark: _GoBack]注：与治疗前相比，*P＜0.05；与对照组相比，#P＜0.05。
2.4两组不良反应发生情况比较
治疗期间，观察组3例（9.38%）出现不良反应，其中2例为头痛、头晕，1例为腹痛；对照组2例（6.25%）出现不良反应，均为头痛、头晕。两组治疗期间不良反应总体发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
3. 讨论
作为慢性肾脏病持续进展的终末阶段，慢性肾衰竭的病理进程与持续性微炎症状态和矿物质骨代谢异常密切相关。微炎症状态表现为血清促炎因子慢性升高，通过激活肾内NF-κB通路直接加速肾纤维化，并与血管钙化协同增加心血管事件风险[4]。同时，钙磷代谢紊乱诱发的继发性甲状旁腺功能亢进进一步形成恶性循环。盐酸西那卡塞片作为钙敏感受体激动剂，是改善慢性肾衰竭患者钙磷代谢失衡的基础用药；肾衰宁胶囊由太子参、大黄、黄连、丹参、红花等组成，现代药理证实其可多靶点调节炎症反应、促进代谢废物排泄[5]。鉴于单一西药难以阻断炎症、代谢紊乱的恶性循环，中西医协同治疗或具互补优势。牟筱倩等[6]人的研究中证实肾衰宁颗粒能显著改善慢性肾衰竭患者的炎症反应。
研究结果显示，与对照组相比，观察组患者接受治疗后hs-CRP、TNF-α、IL-6水平均下降。这表明盐酸西那卡塞片联合肾衰宁胶囊对慢性肾衰竭患者微炎症状态的改善效果更好。盐酸西那卡塞片可通过降低甲状旁腺激素水平间接减轻炎症反应，但由于其本身并不以强效、广谱的抗炎作用为主要药理机制，因此对抗微炎症因子的能力相对有限[7]。而肾衰宁胶囊作为中药复方制剂，其抗炎作用是主要药理效应之一。其中，黄连成分含有的小檗碱可抑制炎症因子转录，太子参中的多糖成分能调节免疫细胞活性，减少炎症介质释放。姚海文等[8]人的研究中证实肾衰宁通过多靶点作用可有效改善慢性肾病患者的微炎症状态，与本研究结果一致。
慢性肾衰竭患者钙磷代谢紊乱后，易诱发SHPT，加快病情进展。因此，调节钙磷水平是患者管理的核心治疗目标。本研究中与对照组相比，观察组治疗后血钙水平显著升高，血磷水平和PTH均低于对照组，提示盐酸西那卡塞片联合肾衰宁胶囊在钙磷水平控制方面效果更好。这源于肾衰宁胶囊的协同机制：其成分大黄含醌类物质，可结合肠道磷离子形成不溶性复合物，减少磷吸收；太子参、黄芪等健脾益气中药成分，可通过改善患者食欲、消化功能等整体状态，间接促进肠道对钙的吸收[9]。同时，通过强效的抗炎和抗氧化作用，减轻慢性炎症对骨组织的损害，更有效地降低PTH，减少甲状旁腺激素过度刺激导致的异常骨吸收，进而间接稳定血钙。刘云等[10]人研究中的动物实验证实肾衰宁能调节钙磷代谢相关激素。
治疗后，观察组患者的Scr、BUN、24 h尿蛋白定量与对照组相比均明显下降，提示盐酸西那卡塞片联合肾衰宁胶囊可减轻患者肾脏损伤，延缓肾功能恶化。肾衰宁胶囊中丹参、红花等成分可扩张肾血管，改善肾脏微循环；大黄成分的导泻作用能促进肠道蠕动，加速肌酐、尿素前体等含氮废物的排泄，减少肠源性毒素吸收入血，从而保护肾单位[11]。此外，联合用药方案安全性良好，其不良反应发生率与盐酸西那卡塞片单药治疗方案对比无明显差异。
综上所述，盐酸西那卡塞片联合肾衰宁胶囊对慢性肾衰竭患者的微炎症状态相关指标起调节作用，能有效控制患者钙磷水平。本研究的创新性在于该方案并非两种药物的简单叠加，而是基于对“微炎症-矿物质与骨代谢异常”这一核心病理环节的深入认识所设计的机制互补型策略。研究初步验证了二者联用的协同效应，为中西医结合治疗本病提供了临床循证依据，并部分揭示了其作用机制。然而，鉴于患者在肾功能基础、炎症负荷、并发症以及药物耐受性等方面存在较大差异，在实际治疗中应全面评估个体情况，制定个性化给药方案，进一步明确用药时机、剂量与疗程。此外，肾衰宁胶囊作为复方制剂，其具体药效物质基础及成分间相互作用尚需深入解析。后续研究应推进多中心、大样本的长期随访，并探索基于不同临床表型的精准治疗路径，以持续优化慢性肾衰竭患者的整体预后。
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