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［摘要］目的：观察百令胶囊联合硫代硫酸钠对慢性肾脏病（CKD）维持性血液透析患者心血管钙化及钙

磷代谢的影响。方法：选取 84 例接受维持性血液透析的 CKD 患者，按随机数字表法分为观察组和对照组

各 42 例。对照组给予硫代硫酸钠治疗，观察组在对照组基础上予以百令胶囊治疗。比较 2 组治疗前后肾脏病

生活质量评分 （KDQOL-SF）、血钙 （S-Ca）、血磷 （S-P）、血钙磷乘积 （Ca×P）、血清全段甲状旁腺激

素（iPTH）、冠状动脉钙化积分（ACS）、心脏瓣膜钙化率、营养指标水平，并比较 2 组不良反应。结果：治疗

后，观察组 KDQOL-SF 评分升高（P＜0.05），且高于对照组（P＜0.05）；对照组 KDQOL-SF 评分与治疗前比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，对照组 S-P、Ca×P 水平及观察组 S-Ca、S-P、Ca×P、iPTH 水平均

降低 （P＜0.05），且观察组 S-Ca、S-P、Ca×P、iPTH 水平均低于对照组 （P＜0.05）。治疗后对照组 S-Ca、
iPTH 水平与治疗前比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。治疗后，2 组 ACS 降低 （P＜0.05），对照组心脏瓣

膜钙化率升高（P＜0.05），且观察组 ACS、心脏瓣膜钙化率低于对照组（P＜0.05）。对照组治疗后心脏瓣膜钙

化率与治疗前比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后 2 组尿肌酐水平降低（P＜0.05），观察组血清白蛋

白水平升高 （P＜0.05），且观察组尿肌酐水平低于对照组 （P＜0.05），血清白蛋白水平高于对照组 （P＜

0.05）；对照组治疗后血清白蛋白水平与治疗前比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。2 组不良反应总发生率比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：百令胶囊联合硫代硫酸钠治疗 CKD 维持性血液透析疗效好，可改

善患者生活质量，降低 Ca×P 和 iPTH 水平，减轻患者心血管钙化。
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Clinical Study of Bailing Capsules Combined with Sodium Thiosulfate for Patients
with Chronic Kidney Disease Receiving Maintenance Hemodialysis

ZHU Mingwei，JIANG Sa，LIU Xiangyun，WANG Ling，SONG Weili，JI Yu
Department of Nephrology，Nanshi Hospital of Nanyang，Nanyang Henan 473000，China

Abstract：Objective：To observe the effect of the therapy of Bailing Capsules combined with Sodium

Thiosulfate on the cardiovascular calcification and calcium phosphorus metabolism of chronic kidney disease

(CKD) patients on maintenance hemodialysis. Methods： A total of 84 patients with CKD receiving

maintenance hemodialysis were selected and divided into the observation group and the control group

according to the random number table method，with 42 cases in each group. The control group was treated

with Sodium Thiosulfate，and the observation group was additionally given Bailing Capsules based on the

treatment of the control group. Before and after treatment，the scores of Kidney Disease Quality of Life

Short Form (KDQOL- SF)， and levels of serum calcium (S- Ca)， serum phosphorus (S- P)， product of
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慢性肾脏病（CKD）伴随着尿毒症毒素的滞留，导

致尿毒症综合征及其并发症的发生[1]。虽然临床治疗

CKD 肾移植是首选，但血液透析仍是肾脏替代疗法

最常见的形式[2]。然而，经血液透析治疗的肾病患者

总体生存率较差，其主要是容量过载和高血压导致

的高心脑血管疾病死亡率[3]。此外，血液透析治疗还

能引起高血压、心血管钙化或钙磷不平衡综合征

等。硫代硫酸钠又名次亚硫酸钠，是常见的硫代硫

酸盐，是氰化物的解毒剂。临床研究发现，硫代硫

酸钠还可以用于治疗透析患者钙中毒，其能螯和钙

并通过透析去除[4]。但硫代硫酸钠治疗可能引起患者

头疼、恶心、低血压及接触性皮炎等不良反应。百

令胶囊属于冬虫夏草系列的中成药，作为一种补益

剂，其可保护透析患者残余肾功能，有益肾气、抑

制肾纤维化等作用 [5]，但该药物也只是辅助性治疗。

本研究观察百令胶囊联合硫代硫酸钠对 CKD 维持性

血液透析患者心血管钙化及钙磷代谢的影响，报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《慢性肾脏病筛查诊断及防治

指南》 [6]中 CKD 的诊断标准。出现肾损伤指标，如

白蛋白尿 [尿酸蛋白排泄率（AER）≥30 mg/24 h、

尿白蛋白/肌酐（ACR）≥30 mg/g（或≥3 mg/mmol）]、尿

沉渣异常、肾小管相关病变、肾组织学异常、影像

见肾结构异常、有肾移植病史，或肾小球滤过率下

降 [＜60 mL/（min·1.73 m2）]中任一项指标且持续时

serum calcium and phosphorus (Ca ×P)， intact parathyroid hormone (iPTH)，coronary artery calcification

score (ACS)，incidence of calcified heart valves，nutrition indexes and incidence of adverse reactions were

compared between the two groups. Results：After treatment，the KDQOL-SF score in the observation

group was increased (P＜0.05) and higher than that in the control group (P＜0.05). There was no significant

difference being found in the comparison of KDQOL- SF score in the control group with that before

treatment (P＞0.05). After treatment，the levels of S-P and Ca×P in the control groups and the levels of

S-Ca，S-P，Ca×P and iPTH in the observation group were decreased (P＜0.05)，and the levels of S-Ca，

S-P，Ca×P and iPTH in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After

treatment，there was no significant difference being found in the comparisons of levels of S-Ca and iPTH in

the control group with those before treatment (P＞0.05). After treatment，the ACS in the two groups were

decreased (P＜0.05)，and incidence of calcified heart valves in the control group were increased (P＜0.05)，

and the ACS and incidence of calcified heart valves in the observation group were lower than those in the

control group (P＜0.05). After treatment，there was no significant difference being found in the comparison

of incidence of calcified heart valves in the control group with that before treatment (P＞0.05). After

treatment the levels of urine creatinine in both groups were decreased (P＜0.05)，and the level of serum

albumin in the observation group was increased (P＜0.05)；the level of urine creatinine in the observation

group was lower than that in the control group (P＜0.05)，and the level of serum albumin was higher than

that in the control group (P＜0.05). After treatment，there was no significant difference being found in the

comparison of level of serum albumin in the control group with that before treatment (P＞0.05). There was

no significant difference being found in the comparison of incidence of adverse reactions between the two

groups (P＞0.05). Conclusion： The therapy of Bailing Capsules combined with Sodium Thiosulfate has a

good curative effect on patients with CKD receiving maintenance hemodialysis，which can improve the

quality of life of patients，reduce the levels of Ca×P and iPTH and mitigate the cardiovascular calcification.

Keywords：Chronic kidney disease；Bailing Capsules；Sodium Thiosulfate；Vascular calcium phos-

phorus metabolism；Hemodialysis
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间≥3 个月，即可确诊。

1.2 辨证标准 符合《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [7]中肾虚血瘀证的辨证标准。主症：倦怠

乏力，气短懒言，食少纳呆，腰膝酸软，面色晦

暗，腰痛。次症：脘腹胀满，口淡不渴，肢体麻

木，大便不实。舌脉：舌淡，见齿痕、舌紫暗或有

瘀点，脉沉细。

1.3 纳入标准 符合以上诊断及辨证标准；意识清

楚，认知精神正常，能进行病症疗效判定；病情稳

定、透析稳定；依从性良好；患者或监护人均签署

知情同意书。

1.4 排除标准 无法与医生正常沟通交流；合并严

重心脑血管疾病或其他重大脏器原发性疾病或患有

严重糖尿病、恶性肿瘤疾病；妊娠期或哺乳期；对

治疗药物过敏；临床资料不全。

1.5 一般资料 选取 2019 年 2 月—2021 年 12 月于

南阳南石医院治疗的 84 例接受维持性血液透析的

CKD 患者，按照随机数字表法分为观察组和对照组

各 42 例。观察组男 23 例，女 19 例；年龄 20～
59 岁，平均（42.49±8.67）岁；病程 9 个月～5 年，平

均（2.65±0.21）年。对照组男 20 例，女 22 例；年龄

19～60 岁，平均（45.23±9.12）岁；病程 11 个月～

6 年，平均（2.91±0.56）年。2 组一般资料比较，差异

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2 组均采用低盐、低脂和优质蛋白饮食，并定时

进行常规血液透析治疗，每次 4 h，每周透析 3 次。

2.1 对照组 给予硫代硫酸钠治疗。每次透析期间

给予含 25 g 硫代硫酸纳的 100 mL 0.9%氯化钠注射

液，静脉注射 40～60 min，连续治疗 8 周。

2.2 观察组 在对照组基础上加用百令胶囊（杭州中

美华东制药有限公司，国药准字 Z10910036，规格：

每粒 0.5 g）治疗，每次 5 粒，每天 3 次，连续治疗

8 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①肾脏病生活质量评分（KDQOL-
SF）。治疗前后采用该量表评估 2 组生活质量。量表

包含 18 个项目，根据每个项目的内容自评打分，每

个项目有对应的选项以及评分，总分 100 分，分数

越高表明患者生活质量越好。②钙磷代谢指标。治

疗前后取空腹肘静脉血，采用比色法测定血钙（S-

Ca）和血磷（S-P）水平，并计算血钙磷乘积（Ca×P）；

采用放射免疫法测定血清全段甲状旁腺激素（iPTH）
水平。③冠状动脉钙化积分（ACS）、心脏瓣膜钙化

率。治疗前后采用 ACS 评估 2 组冠状动脉钙化程

度，通过 CT 对冠状动脉整体的钙化程度进行量化。

根据冠状动脉病变 CT 值进行赋分，0 计 0 分，1～
10 计 1 分，11～100 计 2 分，101～400 计 3 分，

400 以上计 4 分。得分乘以钙化面积，最后将各个冠

脉的评分相加得到评分结果，分数越高表明动脉粥

样硬化越严重。采用彩色多普勒超声仪检测患者是

否出现心脏瓣膜钙化。诊断标准：瓣叶呈局灶性光

亮；瓣叶呈多层回声或条索状粗糙的强回声 1～
2 条；瓣膜增厚，强弱不均匀，出现粗糙多条强回声

带，宽 4～10 mm，更甚者无瓣膜曲线，仅见钙化强

回声带[8]。④营养指标水平。治疗前后取晨尿，采用

自动尿液微量白蛋白肌酐分析仪检测 2 组患者尿肌

酐水平；治疗前后取空腹肘静脉血，并且于 30 min
内通过离心分离出血清，采用溴甲酚绿法检测 2 组

血清白蛋白水平。⑤不良反应。比较 2 组治疗期间

出现的头痛恶心、高血压、低血压、发热和肌肉无

力等不良反应发生情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS20.0 统计学软件分析数

据。计量资料符合正态分布以均数±标准差（x ± s）表

示，2 组间比较采用成组 t 检验，同组治疗前后比较

采用配对样本 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，

采用 χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 治疗结果

4.1 2 组治疗前后 KDQOL-SF 评分比较 见表 1。
治疗前，2 组 KDQOL-SF 评分比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）；治疗后，观察组 KDQOL-SF 评分升

高（P＜0.05），且高于对照组（P＜0.05）。对照组

KDQOL-SF 评分与治疗前比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。
4.2 2 组治疗前后 S-Ca、S-P、Ca×P 及 iPTH 水

平比较 见表 2。治疗前，2 组 S-Ca、S-P、Ca×P、
iPTH 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，对照组 S-P、Ca×P 水平及观察组 S-Ca、S-P、
Ca×P、 iPTH 水平均降低（P＜0.05），且观察组

S-Ca、S-P、Ca×P、 iPTH 水平均低于对照组（P＜

0.05）。治疗后对照组 S-Ca、iPTH 水平与治疗前比

较，平差异无统计学意义（P＞0.05）。
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表 1 2组治疗前后 KDQOL-SF评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

KDQOL-SF 评分

48.53 ± 9.25
51.29 ± 8.97
47.98 ± 8.56
58.13 ± 8.73①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
表 2 2组治疗前后 S-Ca、S-P、Ca×P

及 iPTH水平比较（x ± s） mmol/L
组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

S-Ca
2.32 ± 0.15
2.33 ± 0.21
2.35 ± 0.23
2.19 ± 0.17①②

S-P
2.54 ± 0.25
2.41 ± 0.29①

2.51 ± 0.22
2.21 ± 0.20①②

Ca×P
4.46 ± 0.38
4.30 ± 0.32①

4.43 ± 0.38
4.03 ± 0.29①②

iPTH
257.13 ± 54.89
239.67 ± 42.31
249.55 ± 45.62
218.43 ± 41.08①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.3 2组治疗前后 ACS、心脏瓣膜钙化率比较 见

表 3。治疗前，2 组 ACS、心脏瓣膜钙化率比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 ACS 降

低（P＜0.05），对照组心脏瓣膜钙化率升高（P＜

0.05），观察组治疗后心脏瓣膜钙化率与治疗前比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。观察组 ACS、心

脏瓣膜钙化率低于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后 ACS、心脏瓣膜钙化率比较（x ± s）

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

ACS（分）

2.55 ± 0.26
2.12 ± 0.23①

2.56 ± 0.25
1.89 ± 0.21①②

心脏瓣膜钙化率（%）

13.05 ± 1.25
13.92 ± 1.46①

12.47 ± 1.08
13.01 ± 1.57②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后尿肌酐、血清白蛋白水平比较

见表 4。治疗前，2 组尿肌酐和血清白蛋白水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后 2 组尿肌

酐水平降低（P＜0.05），观察组血清白蛋白水平升

高（P＜0.05），且观察组尿肌酐水平低于对照组（P＜

0.05），血清白蛋白水平高于对照组（P＜0.05）。对照

组治疗后血清白蛋白水平与治疗前比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。

表 4 2组治疗前后尿肌酐、血清白蛋白水平比较（x ± s）
组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

尿肌酐（μmol/L）
805.25 ± 105.23
595.33 ± 97.59①

799.19 ± 106.89
513.85 ± 97.24①②

血清白蛋白（g/L）
32.16 ± 8.16
38.56 ± 9.85
33.01 ± 6.72
46.03 ± 7.99①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2 组不良反应发生率比较 见表 5。治疗期间，

2 组不良反应总发生率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。
表 5 2组不良反应发生率比较 例

组 别

对照组

观察组

χ2值

P 值

例数

42
42

头痛
恶心

3
2

高血压

2
1

低血压

1
1

发热

1
3

肌肉
无力

2
1

不良反应总
发生率（%）

21.43
19.05
0.074
0.786

5 讨论

CKD 可以干扰机体的生理和生物机制，如液体

电解质和 pH 平衡、血压调节、毒素和废物的排泄、

维生素 D 代谢和激素调节。CKD 患者具有发生高钾

血症、高磷血症、慢性代谢性酸中毒、骨骼恶化、

血压异常和水肿的风险[9]。临床上可通过仔细监测蛋

白质、磷、钾、钠和钙等水平，将风险最小化，减

缓疾病的进展，缓解 CKD 患者的并发症症状。现阶

段，临床治疗 CKD 最常用的手段是血液透析。虽然

透析可以通过人工手段净化血液，但由于随着透析

的进行，毒素持续的清除和过量水的去除，患者身

体的代谢状态会发生改变[10]。接受维持性血液透析治

疗的肾衰竭患者会出现多种症状，包括高血压、心

功能衰竭等高致死率心脑血管疾病，还包括钙磷代

谢障碍、继发性甲亢及贫血等[11]。因此，如何降低持

续性透析患者的并发症发生率、改善患者生活质量

有重要的临床意义。

硫代硫酸钠临床上主要作为解毒剂用于治疗氰

化物中毒的患者，还可以用于治疗砷、汞、铅等中

毒。但有研究者发现硫代硫酸钠还可以治疗维持性

透析患者发生的钙中毒[4]，同时还具有抗氧化和血管
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扩张特性。硫代硫酸钠临床治疗剂量建议在血液透

析的最后 30～60 min 内，将 25 g 硫代硫酸钠溶解在

100 mL 0.9%氯化钠注射液中，每周静脉注射 3 次 [12]。

临床研究发现，硫代硫酸钠治疗能有效减轻血液透

析患者皮肤瘙痒、肌无力、骨痛、失眠、不宁腿综

合征等症状[4]。另外，硫代硫酸钠还能明显降低血液

透析患者高水平的冠状动脉钙化 [13]。本研究结果显

示，单独使用硫代硫酸钠治疗，维持性透析患者的

S-P、Ca×P、尿肌酐水平及 ACS 评分降低。虽然该

研究结果与前人研究并不完全一致，究其原因可能

是患者样本量不够大，和前人研究对象有地域差异

等。本研究结果表明，单独的硫代硫酸钠治疗，缓

解维持性透析患者钙磷代谢障碍，降低了 ACS 评

分，但并没有明显提高患者的生活质量以及降低甲

状旁腺激素水平。

百令胶囊由发酵冬虫夏草菌粉制成，具有补肾

益气的疗效。冬虫夏草可以降低尿蛋白、尿素氮和

血清肌酐的水平，同时提高内生肌酐清除率，促进

患者肾功能恢复[14]。研究表明，百令胶囊联合舒血宁

治疗急性肾功能不全，可提高其疗效，并可保护患

者的肾功能，且对肝脏不会造成额外负担[15]。另外，

百令胶囊辅佐常规降血糖药物治疗早期糖尿病肾

病，可以有效减少患者炎症反应，修复血管内皮功

能，增强患者免疫力，促进患者肾功能恢复[16]。本研

究结果显示，观察组治疗后 KDQOL-SF 评分升高，

钙磷代谢和甲状旁腺激素水平改善，ACS 评分降

低，有效缓解了心脏瓣膜钙化进展，从多方面提高

了持续性透析患者的生活质量，保护了 CKD 患者残

余肾功能。

综上所述，百令胶囊联合硫代硫酸钠治疗 CKD
维持性透析患者，可改善患者的生活质量，减轻患

者心血管钙化和钙磷代谢障碍，有较好的临床疗

效，可以为临床上治疗 CKD 维持性透析患者提供可

靠的诊疗思路。
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