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摘 要 目的：探讨肾福康胶囊治疗肾功能不全患者的临床疗效及对肾功能指标的影响。方法：对广西医科大学第一附属医

院 2015年 2－5月使用肾福康胶囊治疗肾功能不全的住院患者100例进行回顾性分析，记录患者一般情况、治疗方案、治疗前后

的肾功能指标和临床疗效，并分析临床疗效与年龄、疗程的关系。结果：急性肾功能不全 33例，慢性肾功能不全 67例。肾福康

胶囊的给药方式主要是口服给药（97例，97.00％），剂量主要为 6粒/d（36例，36.00％），疗程以 0～＜7 d（39例）和 7～＜15 d（49

例）为主。治疗后，所有患者的血清肌酐水平较治疗前显著降低，肾小球滤过率、内生肌酐清除率较治疗前显著升高，差异有统

计学意义（P＜0.05）。患者总有效率为 72.00％，其中急性肾功能不全患者有效率为 87.88％，显著高于慢性肾功能不全患者的

64.18％，差异有统计学意义（P＜0.05）。≤60岁患者中，急性肾功能不全患者的总有效率显著高于慢性肾功能不全患者，差异

有统计学意义（P＜0.05）；＞60岁急、慢性肾功能不全患者疗效比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；慢性肾功能不全患者中，＞

60岁患者的总有效率显著高于≤60岁患者，差异有统计学意义（P＜0.05）。随着疗程延长，急性肾功能不全患者的总有效率呈

上升趋势，慢性肾功能不全患者的总有效率先升高后下降。所有患者治疗期间均未见明显不良反应的发生。结论：肾福康胶

囊可改善肾功能不全患者的肾功能，对急性肾功能不全患者临床疗效优于慢性肾功能不全患者，且安全性好；其临床疗效可能

与年龄、疗程有关。
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Clinical Study on Shenfukang Capsules for Renal Insufficiency
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the effects of Shenfukang capsules on clinical efficacy and renal function indexes

of patients with renal insufficiency. METHODS：Totally 100 inpatients with renal insufficiency treated by Shenfukang cap-

sules in the First Affiliated Hospital of Guangxi Medical University during Feb. to Mar. 2015 were analyzed retrospectively in

respects of general information of patients，therapy plan，renal function indexs before and after treatment and clinical effica-

cy. The relationship of clinical efficacy with age and duration was also analyzed. RESULTS：There were 33 cases of acute re-

nal insufficiency and 67 cases of chronic renal insufficiency. The route of administration of Shenfukang capsules was oral ad-

ministration（97 cases，97.00％），the main dosage was 6 capsule/d（36 cases，36.00％），and treatment duration were 0-＜7

days（39 cases）and 7-＜15 days（49 cases）. After treatment，the average serum creatinine concentration was lower than be-

fore treatment，while mean GFR and Ccr were higher than before treatment，with statistical significance（P＜0.05）. The total

response rate was 72.00％，and response rate of patients with acute renal insufficiency was 87.88％ and significantly higher

than 64.18％ of patients with chronic renal insufficiency，with statistical significance（P＜0.05）. Among patients with ≤60

years old，the total response rate of patients with acute renal insufficiency was significantly higher than that of patients with

chronic renal insufficiency，with statistical significance（P＜

0.05）；among patients elder than 60 years old，there was

no statistical significance in therapeutic efficacy between

acute renal insufficiency and chronic renal insufficiency
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肾功能不全（Renal insufficiency）是由多种原因引

起，肾小球严重破坏，使机体在排泄代谢废物和调节水、

电解质、酸碱平衡等方面出现紊乱的临床综合征，分为

急性肾功能不全和慢性肾功能不全两种类型。其预后

较差，是威胁生命的主要疾病之一[1]。肾福康胶囊由黄

芪、大黄等药物组成，主要用于肾功能不全、氮质血症、

尿毒症的治疗，临床疗效较好，但至今鲜有其临床疗效

相关的报道。中药大黄和黄芪在临床上广泛应用于治

疗肾功能不全，大黄可通过降低血清尿素氮（BUN）、血

清肌酐（Scr）水平及内生肌酐清除率（Ccr）来改善慢性肾

功能不全患者的肾功能[1]；黄芪可显著降低高血压肾病

患者的Scr水平[2]。故本研究采用回顾性分析的方法，初

步评价了肾福康胶囊治疗肾功能不全患者的疗效，以期

为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）Scr绝对值每日平均增加44.2 μmol/L

或 88.4 μmol/L，或在 24～72 h内Scr增加 25％～100％；

（2）慢性肾功能不全：肾功能损伤病史＞3个月，且肾小

球滤过率（GFR）＜60 mL/min[3]。

排除标准：（1）已接受肾移植的住院患者；（2）已接

受或者正在接受血液透析治疗的住院患者；（3）使用肾

福康胶囊治疗前后的肾功能检查中，Scr、BUN、胱抑素

C、Ccr和GFR检查结果不完整者；（4）治疗期间采取其

他肾脏保护措施或使用其他肾脏保护药物者。

1.2 资料来源

收集2015年2－5月广西医科大学第一附属医院采

用肾福康胶囊[广西医科大学第一附属医院制剂室，批

准文号：桂卫药制字（1999）001250，批号：20141215，规

格：0.3 g/粒）]治疗的肾功能不全患者 100例。其中，急

性肾功能不全 33例，慢性肾功能不全 67例；男性 72例，

女性 28例；年龄 17～90岁，男性平均年龄为（58.81±

14.87）岁，女性平均年龄为（63.35±18.47）岁，总平均年

龄为（60.08±16.00）岁。原发疾病主要为内分泌系统和

营养代谢性疾病（20.43％）、循环系统疾病（19.33％）、呼

吸系统疾病（18.53％）、泌尿系统疾病（16.06％）、消化

系统疾病（6.54％）、神经系统疾病（4.94％）、风湿类疾

病（5.45％）和其他疾病（1.36％）等；所有患者均无过敏

史。本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过，患者

知情同意并签署知情同意书。

1.3 观察指标

（1）分析所有患者使用肾福康胶囊的给药途径和剂

量。（2）观察所有患者治疗前后肾功能指标（Scr、BUN、

胱抑素C、Ccr和GFR）水平的变化。（3）评价急慢性肾功

能不全患者的临床疗效，并分析疗效与年龄、疗程的关

系。疗效评价标准[4]——显效：治疗后患者症状明显减

轻或消失，Ccr增加20％以上或Scr水平降低超过20％；

有效：治疗后患者症状减轻，Ccr 增加超过 10％但不足

20％，或Scr水平降低超过10％但不足20％；无效：治疗

后达不到以上标准者。总有效率＝（显效例数+有效例

数）/总例数×100％。（4）根据药品使用说明书，肾福康胶

囊的不良反应为偶见大便次数增加，每天超过 3次。本

研究通过观察患者服用肾福康胶囊期间不良反应的发

生情况，评估其安全性。

1.4 统计学方法

应用SPSS 16.0软件对所得数据进行统计分析。计

量资料以x±s表示，采用 t检验；计数资料以例数或率表

示，采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 肾福康胶囊的给药途径和剂量

患者给药途径：口服 97 例（97.00％），鼻饲 3 例

（3.00％）。肾福康胶囊说明书推荐使用剂量为每天9～15

粒，tid；若每天大便次数超过3次，酌情减量。本研究中患

者用药剂量主要为6粒/d（36.00％）、9粒/d（21.00％）、12

粒/d（20.00％），tid。在说明书推荐剂量范围内 51 例

（51.00％），根据病情需要酌情减量48例（48.00％），用药

剂量超过说明书推荐剂量范围1例（1.00％），详见表1。

表1 肾福康胶囊的给药剂量

Tab 1 Dosage of Shenfukang capsules

给药剂量，粒/d

1

3

6

9

12

15

18

合计

例数
5

7

36

21

20

10

1

100

构成比，％
5.00

7.00

36.00

21.00

20.00

10.00

1.00

100.00

2.2 肾福康胶囊治疗前后患者肾功能指标比较

肾福康胶囊治疗后，所有患者Scr水平较治疗前显

（P＞0.05）；among patients with chronic renal insufficiency，the total response rate of patients elder than 60 years old was

significantly better than that of patients with ≤60 years old，with statistical significance（P＜0.05）. With the extension of

treatment duration，the total response rate of patients with acute renal insufficiency was on the rise，and that of patients with chron-

ic renal insufficiency increased first and then decreased. No obvious ADR was found during treatment. CONCLUSIONS：Shenfu-

kang capsules can improve renal function in patients with renal insufficiency，and has definite curative effect on acute and chronic

renal insufficiency with good security. The clinical efficacy may be related to age and treatment course.

KEYWORDS Shenfukang capsules；Renal insufficiency；Therapeutic efficacy analysis；Rational use of drug
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著降低，GFR、Ccr水平较治疗前显著升高，差异均有统

计学意义（P＜0.05）；治疗前后，患者BUN、胱抑素C水

平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），详见表2。

表2 患者治疗前后肾功能指标比较（x±±s，n＝100）

Tab 2 Comparison of various indexes of renal func-

tion before and after treatment（x±±s，n＝100）

时期

治疗前
治疗后

Scr，
μmoL/L

179.50±117.05

162.12±116.94＊

BUN，
mmoL/L

10.75±5.75

9.85±6.97

胱抑素C，
mg/L

2.03±0.97

1.92±0.99

GFR，
mL/（min·1.73m2）

57.59±33.23

67.92±42.27＊

Ccr，
mL/min

43.65±20.11

47.61±21.71＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05

2.3 急慢性肾功能不全患者临床疗效比较

急性肾功能不全患者总有效率为 87.88％，显著高

于慢性肾功能不全患者的 64.18％，差异有统计学意义

（P＜0.05），详见表3。

表3 急慢性肾功能不全患者临床疗效比较

Tab 3 Comparison of clinical efficacies between acute

renal insufficiency and chronic renal insuffi-

ciency

类型
急性肾功能不全
慢性肾功能不全
合计

n
33
67

100

无效，例
4
24
28

显效，例
10
18
28

有效，例
19
25
44

总有效，例
29
43
72

总有效率，％
87.88＊

64.18
72.00

注：与慢性肾功能不全患者比较，＊P＜0.05

Note：vs. chronic renal insufficiency patients，＊P＜0.05

2.4 患者临床疗效与年龄的关系

100例患者中，50～60岁（25.00％）和＞60～70岁

（25.00％）的患者最多。其中，≤60岁患者43例，＞60岁

患者 57例。≤60岁患者中，急性肾功能不全患者的临

床总有效率显著高于慢性肾功能不全患者，差异有统计

学意义（P＜0.05）；＞60岁急、慢性肾功能不全患者的临

床总有效率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，＞60岁慢性肾功能不全患者的临床总有效率显著高

于≤60岁患者，差异有统计学意义（P＜0.05）；＞60岁与

≤60岁急性肾功能不全患者临床总有效率比较，差异无

统计学意义（P＞0.05），详见表4。

表4 不同年龄段急慢性肾功能不全患者临床疗效比较

Tab 4 Comparison of clinical efficacies among acute

and chronic renal insufficiency in different age

groups

年龄，岁
≤60

＞60

类型
急性肾功能不全
慢性肾功能不全
急性肾功能不全
慢性肾功能不全

n
17
26
16
41

显效，例
7
5
3

13

有效，例
8
7

11
18

无效，例
2

14
2

10

总有效，例
15
12
14
31

总有效率，％
88.24＊

46.15
87.50
75.61#

注：与慢性肾功能不全患者比较，＊P＜0.05；与≤60岁患者比较，
#P＜0.05

Note：vs. chronic renal insufficiency patients，＊P＜0.05；vs. group

under 60 years old patients，#P＜0.05

2.5 患者临床疗效与疗程的关系

患者疗程为 0～＜7 d的有 39例，疗程为 7～＜15 d

的有 49例，疗程≥15 d 的有 12例。疗程为 0～＜7 d 和

7～＜15 d的患者中，急慢性肾功能不全患者临床疗效

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；疗程≥15 d的患

者中，急性肾功能不全患者的临床总有效率显著高于慢

性肾功能不全患者，差异有统计学意义（P＜0.05），详见

表5。

表5 不同疗程急慢性肾功能不全患者临床疗效比较

Tab 5 Comparison of clinical efficacies among acute

and chronic renal insufficiency with different

course of treatment

疗程，d

0～＜7

7～＜15

≥15

类型
急性肾功能不全
慢性肾功能不全
急性肾功能不全
慢性肾功能不全
急性肾功能不全
慢性肾功能不全

n

14

25

15

34

4

8

显效，例
3

8

6

8

1

2

有效，例
8

6

8

16

3

3

无效，例
3

11

1

10

0

3

总有效，例
11

14

14

24

4

5

总有效率，％
78.57

56.00

93.33

70.59

100.00＊

62.50

注：与慢性肾功能不全患者比较，＊P＜0.05

Note：vs. chronic renal insufficiency patients，＊P＜0.05

2.6 不良反应

所有患者在治疗期间均未见明显不良反应的发生。

3 讨论
3.1 疗效与患者基本情况

所有患者中，60岁以上有57例（约占51％），这可能

与我国60 岁以上人群的慢性肾脏患病率高达36.88％有

关[5]。有研究表明，随着年龄增长，患者肾脏排泄及内分

泌功能均有所下降，但在肾脏原发疾病早期或其他疾病

导致肾功能异常时难以发现。肾功能随年龄增长而逐

渐下降，50岁后可出现明显的退行性变化[6]。这可能在

一定程度上影响肾福康对高于50岁患者的治疗有效率。

患者原发疾病主要为糖尿病、高血压。多项研究表

明，糖尿病、高血压较为常见的并发症分别为糖尿病肾

病、高血压肾病，同时也是诱发终末期肾衰竭的主要因

素[7-8]，这可能在一定程度上影响肾福康胶囊的疗效。

3.2 疗效与患者治疗前药物使用情况

治疗前以及治疗期间，所有患者均未使用保护肾脏

的药物，可排除其他护肾药物对肾福康胶囊疗效的干

扰。但98％患者使用了对肾功能有损害的抗菌药物，主

要为氨基糖苷类、糖肽类、抗真菌类。有研究表明，氨基

糖苷类抗菌药物有10％～20％的几率引起肾毒性，其中

庆大霉素和妥布霉素引起肾毒性的几率分别为 14.0％

和 12.9％ [9]。当糖肽类抗菌药物万古霉素谷浓度＞20

mg/mL时，肾毒性发生率可达到57.69％[10]。抗真菌药两

性霉素B 脱氧胆酸盐可引起肾毒性[11]。本研究中患者

应用了以上3类抗菌类药物的病例在应用肾福康治疗的

同时，并未立即停药，这可能在一定程度上影响肾福康

··1936



中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m 

中国药房 2017年第28卷第14期 China Pharmacy 2017 Vol. 28 No. 14

胶囊的疗效。

3.3 肾福康胶囊对患者肾功能的影响

治疗后，肾功能不全患者的Scr水平降低，GFR、Ccr水

平升高。这可能与大黄能促进胃肠蠕动和排泄有关[5]。此

外，在急性肾功能不全患者中，大黄可通过改善肾血流、

肾微循环，改善肾脏的 GFR[12]。黄芪有利尿消肿的功

效，可降低SCr、BUN水平[13-14]。改善GFR的作用则可能

与其能提高超氧化物歧化酶活性、改善肾实质细胞代谢

有关[15]。

3.4 临床疗效评价

本研究结果显示，治疗后，患者临床总有效率为

72.00％，急性肾功能不全患者总有效率为87.88％，显著

高于慢性肾功能患者的 64.18％，差异有统计学意义

（P＜0.05）。≤60岁患者中，急性肾功能不全患者的总

有效率显著高于慢性肾功能不全患者，差异有统计学意

义（P＜0.05），而＞60岁患者中，急、慢性肾功能不全患

者临床疗效比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。慢性

肾功能不全患者中，＞60岁患者的总有效率显著高于≤

60岁患者，差异有统计学意义（P＜0.05）。随着疗程地

延长，急性肾功能不全患者的总有效率呈上升趋势，慢

性肾功能不全患者的总有效率先升高后下降。这可能

与慢性肾功能不全是一种进行性的、不可逆的临床综合

征、患者预后差有关[16]。此外，有研究报道，复方大黄对

急性肾功能不全有确切治疗作用，能有效降低SCr、BUN

水平，提高GFR，可能的机制是大黄的活性成分乐丹宁

可促使蛋白质合成、抑制肾的苍白化作用[12]。此外，尚

有一部分患者使用肾福康的剂量不在说明书的推荐范

围内，如能严格按说明书推荐剂量服用，疗效则可能会

有所提高。

3.5 本研究的局限性

本研究在收集患者资料方面，排除了肾福康胶囊给

药前后无肾功能检查的病例、肾福康胶囊给药前后未进

行血液透析治疗的病例，以及已接受肾移植手术的病

例。但本研究无对照组，因此难以完全排出联合用药及

并发症对患者的影响，这在一定程度上影响了本研究的

论证强度；同时，由于本研究收集的病例数相对偏少，尚

不足以完全说明肾福康胶囊整体的治疗效果，后续研究

有待改进。

4 结语
肾福康胶囊可改善肾功能不全患者的肾功能，对急

性肾功能不全患者临床疗效优于慢性肾功能不全患者，

安全性好；其临床疗效可能与患者年龄、疗程有关。
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