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摘 要 目的：系统评价海昆肾喜胶囊治疗慢性肾功能衰竭（CRF）的疗效，为临床提供循证参考。方法：计算机检索 Central、

PubMed、EMBase、中国期刊全文数据库（CJFD）、中国生物医学文献数据库（CBM）、中文科技期刊数据库（VIP）和万方数据库，收

集海昆肾喜胶囊联合常规方案（试验组）对比单纯常规方案（对照组）治疗CRF的随机对照试验（RCT），筛选文献、提取资料并采用

Cochrane 协作网提供的风险偏倚评估图评价质量后，采用 Rev Man 5.3统计软件进行 Meta 分析。结果：共纳入 10项 RCT，合计

704例患者。Meta分析结果显示，试验组患者总有效率显著高于对照组[RR＝4.42，95％CI（2.70，7.22），P＜0.001]，血肌酐[MD＝

－140.37，95％CI（－191.72，－89.03），P＜0.001]、血尿素氮[MD＝－5.49，95％ CI（－8.36，－2.63），P＜0.001]和 24 h 尿蛋白定量

[MD＝－0.43，95％CI（－0.62，－0.23），P＜0.001]均显著低于对照组，差异均有统计学意义。结论：海昆肾喜胶囊治疗CRF疗效较

好，可以显著改善患者相关肾功能指标。
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Meta-analysis of Haikun Shenxi Capsule in the Treatment of Chronic Renal Failure
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically review therapeutic efficacy of Haikun shenxi capsule in the treatment of chronic re-

nal failure（CRF）. METHODS：Retrieved from Central，PubMed，EMBase，CJFD，CBM，VIP and Wanfang database，random-

ized clinical trials（RCTs）about Haikun shenxi capsule combined with routine treatment（trial group）vs. single routine treatment

（control group）in the treatment of CRF were collected. Meta-analysis was performed by Rev Man 5.3 software after screening liter-

ature，extracting data and evaluating quality by using risk bias evaluation of Cochrane collaboration network. RESULTS：A total of

10 RCTs were included eventually，involving 704 patients. The results of analysis showed that compared to general therapy，Hai-

kun shenxi capsule could improve total effective rate [RR＝4.42，95％CI（2.70，7.22），P＜0.001]，and could reduce SCr[MD＝

－140.37，95％CI（－191.72，－89.03），P＜0.001]，BUN[MD＝－5.49，95％CI（－8.36，－2.63），P＜0.001] and 24 h-Upro

[MD＝－0.43，95％CI（－0.62，－0.23），P＜0.001]，with statistical significance. CONCLUSIONS：The clinical efficacy of Haikun

shenxi capsule in the treatment of CRF is good and significantly improve related indexes of renal function.

KEYWORDS Haikun shenxi capsule；Chronic renal failure；Meta-analysis；System review；Therapeutic efficacy

慢性肾功能衰竭（Chronic renal failure，CRF）是原

发或继发于各种慢性肾脏疾病（Chronic kidney disease，

CKD）、导致肾功能进行性损害而出现的一系列以代谢

产物潴留、水电解质/酸碱平衡失调、全身各系统受累为

主要表现的临床综合征[1]。其具有起病隐匿、病情重、病

程长、预后差、医疗费用高等特点，目前除血液净化、腹

膜透析和肾移植外，尚无理想治疗方法。而在非透析治

疗中，中医药正日益显出独特优势[2]。

CRF归为中医“关格”“虚劳”“水肿”等范畴，病机属

脏腑虚损日久，引起脾肾衰败、气化失常，而致水浊邪毒

壅塞三焦，并发险症危及生命。中医药在治疗CRF方面

积累了丰富的经验。海昆肾喜胶囊具有化浊排毒之效，

可明显提高患者的生存质量，改善CRF患者的临床症状

和肾功能，延缓肾脏替代治疗的时间[3-4]。

国内多项研究报道了海昆肾喜胶囊治疗CRF的疗

效，但各研究的样本量较小，部分研究方法的设计存在

缺陷，缺乏严谨、规范的证据支持，且目前尚未见相关系

统评价报道。因此，本研究采用Meta分析的方法系统评

价了海昆肾喜胶囊治疗CRF的疗效，以期为临床提供循
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证参考。

1 资料与方法
1.1 纳入标准

①研究类型：国内外公开发表的随机对照试验

（RCT），无论是否采用分配隐藏和盲法。②研究对象：

所有患者均符合《原发性肾小球疾病分型与治疗及诊断

标准专题座谈会纪要》中的CRF诊断标准[5-6]，年龄与性

别不限。③干预措施：对照组患者给予优质低蛋白饮

食、控制血压、去除诱因、控制感染、纠正水电解质紊乱

等常规对症治疗[7]，试验组患者在对照组治疗的基础上

加用海昆肾喜胶囊，不限制厂家、规格及疗程。④结

局 指 标 ：疗 效 指 标 包 括 血 肌 酐（SCr）、血 尿 素 氮

（BUN）、24 h尿蛋白定量（24 h-Upro）、总有效率；安全性

指标为不良反应发生率。其中，SCr为主要指标，其余为

次要指标。根据《中药新药临床研究指导原则》判定疗

效，分为显效、有效和无效[8]。总有效率＝（显效例数+有

效例数）/总例数×100％。

1.2 排除标准

①非 CRF，或合并严重心、肝、神经系统功能障碍

者；②治疗方案为海昆肾喜胶囊联合其他药物者；③接

受肾脏替代治疗者；④论文重复发表或资料无法提取的

研究。

1.3 检索策略

计算机检索Central、PubMed、EMBase、中国期刊全

文数据库（CJFD）、中国生物医学文献数据库（CBM）、中

文科技期刊数据库（VIP）和万方数据库（Wanfang data），

检索时限为各数据库建库起至 2016年 8月。中文检索

词：“慢性肾功能衰竭”“慢性肾脏病”“海昆肾喜胶囊”

“褐藻多糖硫酸酯”等；英文检索词：“Chronic renal fail-

ure”“Haikunshenxi”“Fucoidan polysaccharide sulfate

（FPS）”“Randomization”等。

1.4 质量评价与数据提取

由两位评价员根据Cochrane协作网提供的风险偏

倚评估图评价纳入研究的质量，主要包括以下6个方面：

①随机分配法是否明确；②分配隐藏情况；③是否实施

盲法；④结局指标是否完整；⑤选择性报道的风险；⑥其

他偏倚。制定数据提取表格，提取内容包括作者、发表

年份、干预措施、治疗前后各指标的样本均数和样本标

准差等。

1.5 统计学方法

采用 Rev Man 5.3统计软件进行数据处理和分析。

二分类变量采用相对危险度（RR），连续性变量采用加

权均数差（WMD）表示，两者均以效应值及其 95％置信

区间（CI）表示。经χ2检验后，若P＞0.05且 I 2＜50％，表

明各研究间无统计学异质性，采用固定效应模型进行

Meta分析；反之，则采用随机效应模型进行Meta分析。

数据无法合并分析时则作描述性分析。P＜0.05为差异

有统计学意义。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息

初步检索得到75篇文献，其中CJFD 25篇、CBM 28

篇、VIP 14篇、Wanfang data 8篇，其他数据库均未检出

相关文献。采用文献统计软件 Note Express 3.2.0查重

18篇，浏览题录后排除40篇；进一步阅读全文按照纳入

与排除标准进行筛选，最终纳入10篇（项）研究[9-18]。

10项研究合计704例患者，其中试验组353例，对照

组351例，年龄18～76岁。对照组患者给予常规对症治

疗，试验组患者在对照组治疗的基础上加用海昆肾喜胶

囊 2 粒（每粒 0.22 g），每日 3 次，餐后 1 h 服用，疗程为

1.5～6个月。

2.2 方法学质量评价

10项研究均为 RCT，两组患者基线信息具有可比

性。所有研究均提及了随机分配[9-18]，其中仅1项说明采

用随机数字表法分组[10]，其余均未说明；10项研究均未

报道分配隐藏和盲法实施情况，亦未说明结局指标是否

完整、选择性报道的风险和随访情况，发表偏倚或其他

偏倚不清。纳入研究偏倚风险评估见图1。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 SCr 10项研究报道了 SCr，合计 704例患者，其

中试验组353例，对照组351例[9-18]。各研究间有统计学

异质性（P＜0.001，I 2＝96％），采用随机效应模型合并

效应量分析，详见图 2。Meta 分析结果显示，试验组

患者 SCr 显著低于对照组，差异有统计学意义[MD＝

－140.37，95％CI（－191.72，－89.03），P＜0.001]。

2.3.2 次要结局指标 8项研究报道了BUN[9-15，18]，5项

研究报道了 24 h-Upro[13-17]，5项研究报道了总有效率 [9，

11-12，14-15]，Meta分析结果见表1。

2.4 不良反应

10项研究中 6项提及了不良反应：1项报道未见不

良反应发生[10]，1项报道试验组有2例患者出现胃肠道反

图1 偏倚风险图

Fig 1 Bias risk chart

图2 两组患者SCr的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of SCr in 2 groups
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应，无头晕不适感[9]；1项报道治疗60 d时，试验组有1例

患者出现轻度恶心、呕吐、纳差 [13]；其余 3项研究仅报

道了不良反应，但未说明组别，且与作者联系未得到

回复[12，14-15]。所有不良反应可总结为胃肠道反应。

2.5 发表偏倚

选择SCr为指标，绘制倒漏斗图（随机效应模型）进

行发表偏倚分析，详见图3。由图3可知，各研究散点分

布不对称，表明异质性较大，提示可能存在发表偏倚

或者研究采用的方法学质量低下，阴性结果的研究未

发表。

3 讨论
CRF 是终末期肾脏病引起的临床综合征，病因复

杂，治疗困难，预后差，患者最终只能依赖透析或肾移植

治疗，给患者家庭和社会造成巨大负担。目前，改善肾

功能、延缓肾功能恶化是该病治疗的关键。

海昆肾喜胶囊是从海洋植物海藻中提取的纯中药

制剂，主要成分是褐藻多糖硫酸酯，是由L-岩藻糖-4-硫

酸酯及少量的半乳糖、甘露醇、木糖、蛋白质等组成的水

溶性杂聚糖，具有多种药理作用[19]。研究表明，该药不

仅能调节机体免疫机制、降血脂、抗氧化，还能增加肾脏

血流量，促进受损肾小球滤过膜修复、恢复其通透性，加

强利尿作用，恢复平衡代谢等[20]。

本次 Meta 分析结果表明，试验组患者 SCr、BUN、

24 h-Upro显著低于对照组，总有效率显著高于对照组，

差异均有统计学意义。这说明，海昆肾喜胶囊治疗CRF

疗效较好，可以显著改善患者肾脏相关指标。6项研究

提及了不良反应，对症处理后均可自行缓解或消失。由

于不良反应发生率无法统计，因此未进行Meta分析。海

昆肾喜胶囊治疗CRF的安全性尚待更多研究加以验证。

本研究具有以下局限性：（1）纳入的RCT方法学质

量整体偏低。10项研究均提及随机分配，但只有1项研

究采用随机数字表法分组，其余未说明具体方法；所有

研究均没有提到是否采用分配隐藏，如果未采用则选择

偏倚的可能性很大；所有研究都未说明是否实施盲法，

如果试验中受试者不设盲，可能发生实施偏倚；如果实

施者不设盲，则可能发生测量偏倚。（2）纳入RCT的样本

量偏小，不足以说明分析结果，检验效能可能因此降

低。（3）纳入的RCT均为手工检索，不排除漏检的可能，

所得结论需要更多大样本、多中心、高质量的RCT进行

验证。（4）纳入 RCT 的试验设置不规范，方法学质量低

下，削弱了Meta分析的说服力和准确性。

综上所述，海昆肾喜胶囊治疗CRF疗效较好，可以

显著降低患者相关肾功能指标。
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参芪扶正注射液辅助TACE治疗原发性肝癌的Meta分析Δ

曹 辉＊，许 钟，张玲玲，白班俊#（贵州省人民医院，贵阳 550002）

中图分类号 R735.7 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2017）27-3804-05

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2017.27.16

摘 要 目的：系统评价参芪扶正注射液辅助肝动脉栓塞化疗（TACE）用于原发性肝癌的有效性和安全性，为临床提供循证参

考。 方法：计算机检索中国期刊全文数据库、万方数据库、中文科技期刊数据库和PubMed，纳入参芪扶正注射液联合TACE（试验

组）对比单纯TACE（对照组）治疗原发性肝癌的随机对照试验（RCT），提取资料并应用改良 Jadad量表评价纳入研究质量后，采用

Stata 12.0统计软件进行 Meta 分析。 结果：共纳入 8项 RCT，合计 527例患者。Meta 分析结果显示，两组患者治疗有效率[RR＝

1.19，95％CI（0.97，1.46），P＝0.091]、临床受益率[RR＝1.16，95％CI（0.90，1.48），P＝0.251]比较，差异均无统计学意义；试验组患者

生存质量改善率显著高于对照组[RR＝2.26，95％CI（1.64，3.10），P＝0.001]，中度以上发热发生率[RR＝0.74，95％CI（0.63，0.88），

P＝0.001]、胃肠道反应发生率[RR＝0.52，95％CI（0.32，0.85），P＝0.010]和白细胞减少发生率[RR＝0.75，95％CI（0.62，0.92），P＝

0.005]均显著低于对照组，差异均有统计学意义。结论：参芪扶正注射液用于原发性肝癌TACE的辅助治疗不能提高患者的临床

疗效，但可提高患者生存质量，降低发热、胃肠道反应和骨髓抑制的发生率。

关键词 参芪扶正注射液；原发性肝癌；肝动脉栓塞化疗；随机对照试验；Meta分析；疗效；安全性

Meta-analysis of Shenqi Fuzheng Injection Assisting TACE in the Adjuvant Treatment of Primary Liver

Carcinoma

CAO Hui，XU Zhong，ZHANG Lingling，BAI Banjun（Guizhou Provincial People’s Hospital，Guiyang 550002，

China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the effectiveness and safety of Shenqi fuzheng injection assisting TACE in the adjuvant

treatment of primary liver carcinoma，and to provide evidence-based reference. METHODS：Retrieved from CJFD，Wanfang data-

base，VIP and PubMed，randomized controlled trials （RCTs） about Shenqi fuzheng injection assisting TACE （trial group） vs.

TACE alone（control group）in the treatment of primary liver carcinoma were collected. Meta-analysis was performed by using Sta-

ta 12.0 software after data extraction and quality evaluation according to improved Jadad scale. RESULTS：A total of 8 RCTs were

included，involving 527 patients. Results of Meta-analysis showed that there was no statistical significance in response rate [RR＝

1.19，95％CI（0.97，1.46），P＝0.091] and clinical benefit rate [RR＝1.16，95％CI（0.90，1.48），P＝0.251] of 2 groups. The rate of life

quality improvement in trial group was significantly higher than control group [RR＝2.26，95％CI（1.64，3.10），P＝0.001]，while the

incidence of above middle fever [RR＝0.74，95％CI（0.63，0.88），P＝0.001]，gastrointestinal reaction [RR＝0.52，95％CI（0.32，

0.85），P＝0.010] and leucocyte reduction rate [RR＝0.75，95％CI（0.62，0.92），P＝0.005]，were significantly lower than control

group，with statistical significance. CONCLUSIONS：Shenqi fuzheng injection assisting TACE for primary liver carcinoma cannot

improve therapeutic efficacy but improve the quality of life and reduce the incidence of gastrointestinal reaction and leucocyte reduc-

tion.

KEYWORDS Shenqi fuzheng injection；Primary liver carcinoma；TACE；Randomized controlled trial；Meta-analysis；Therapeu-

tic efficacy；safety

Δ 基金项目：国家自然科学基金资助项目（No.31360220）；贵州省

科学技术基金资助项目（No.黔科合丁字〔2012〕2241号）

＊ 副 主 任 医 师 ，博 士 。 研 究 方 向 ：消 化 道 肿 瘤 。 电 话 ：

0851-85937911。E-mail：caohui912@163.com

# 通信作者：主任医师，硕士。研究方向：消化道肿瘤。电话：

0851-85937515。E-mail：bxm_1967@sina.com

··3804




