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慢性肾脏病矿物质与骨异常治疗方案评价标准的建立及应用慢性肾脏病矿物质与骨异常治疗方案评价标准的建立及应用**

竭小玲，赵 霞△，毛 楠

（成都医学院第一附属医院，四川 成都 610500）
摘要摘要：：目的 建立慢性肾脏病矿物质与骨异常（CKD - MBD）治疗方案评价标准。方法 根据国内外 CKD - MBD 相关指南、文献资料

及药品说明书建立 CKD - MBD 治疗方案评价标准。回顾医院 2020 年收治的 512 例 CKD3a - 5D 期患者的 CKD - MBD 治疗方案并

进行评价与分析。结果 建立的 CKD - MBD治疗方案以血清校正钙、血清磷、甲状旁腺激素水平为调控目标，评价标准中包含磷结合

剂和活性维生素 D使用是否合理。512例患者 CKD - MBD治疗方案不合理率为 26. 95%，其中磷结合剂（醋酸钙片、碳酸司维拉姆片、

碳酸镧咀嚼片、碳酸钙 D3片）的使用不合理率为 16. 80%，活性维生素 D（骨化三醇软胶囊）的使用不合理率为 11. 52%。结论 建立的

CKD - MBD治疗方案评价标准具有针对性强、干预方便、实用性强等优点，可规范 CKD - MBD治疗方案，促进临床合理用药。

关键词关键词：：慢性肾脏病矿物质与骨异常；药物治疗方案；评价标准；合理用药

Formulation and Application of Evaluation Criteria for Treatment Regimens of Chronic
Kidney Disease - Mineral and Bone Disorder

JIE Xiaoling，ZHAO Xia，MAO Nan
（The First Affiliated Hospital of Chengdu Medical College，Chengdu，Sichuan，China 610500）

AbstractAbstract：：Objective To formulate the evaluation criteria for the treatment regimens of chronic kidney disease - mineral and bone
disorder（CKD - MBD）. Methods The evaluation criteria for CKD - MBD treatment regimens were formulated based on domestic
and international CKD - MBD guidelines，literature and drug instructions. The treatment regimens of 512 patients with CKD -
MBD in CKD3a - 5D phase admitted to the hospital in 2020 were retrospectively evaluated and analyzed. Results The formulated
CKD - MBD treatment regimens were aimed at adjusting the serum corrected calcium，serum phosphorus and intact parathyroid
hormone levels，and the criteria mainly involved the rationality evaluation of the use of phosphate binders and active vitamin D. The
irrational rate of treatment regimens in 512 patients with CKD - MBD was 26. 95%，among which the irrational rate of using
phosphate binders （Calcium Acetate Tablets，Sevelamer Carbonate Tablets，Lanthanum Carbonate Chewable Tablets，Calcium
Carbonate and Vitamin D3 Tablets） was 16. 80%，and that of using active vitamin D （Calcitriol Soft Capsules） was 11. 52%.
Conclusion The formulated evaluation criteria for CKD - MBD treatment regimens are targeted，convenient and practical，which
can be used to standardize CKD - MBD treatment regimens and promote rational clinical drug use.
Key wordsKey words：：chronic kidney disease - mineral and bone disorder；drug treatment regimen；evaluation criteria；rational drug use

2016年慢性肾脏病（CKD）在全球导致过早死

亡的病因排序中位列第 16位，预计到 2040年将跃升

至第 5位［1］，我国正面临日益增长的CKD疾病负担［2］。
慢性肾脏病矿物质与骨异常（CKD - MBD）是CKD患者

的常见并发症，指由于 CKD诱发的人体内矿物质与骨

代谢异常的全身性疾病［3］，其临床主要表现为增加心血

管钙化、活性维生素D代谢异常、骨代谢异常、继发性甲

状旁腺功能亢进（SHPT）等［4］。近 10余年包括 DOPPS、
CORES等大型临床结果研究显示，与CKD - MBD相关

尤其是生化指标血清磷、血清钙及甲状旁腺激素

（iPTH）水平的升高或降低均为导致CKD - MBD患者生

存质量下降、心血管事件增加、死亡率升高的主要原

因［5 - 6］。CKD - MBD的治疗以降低过高血清磷，维持正

常血清钙，同时调控 iPTH水平为目标，防止恶性循环。
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目前磷结合剂和活性维生素D及其类似物等药物的使

用极大地改善了CKD - MBD患者疾病状态，但在临床

治疗过程中仍有患者未能及时有效落实。由于肾病科

临床药师有限，为有效改善和促进CKD - MBD治疗方

案评价的规范性，本研究中拟建立治疗方案评价标准，

以提高药学人员对CKD - MBD治疗药物合理性评价水

平。现报道如下。

1 CKD - MBD 评价标准建立

1. 1 血清校正钙、血清磷、iPTH 目标

2017年改善全球肾脏病预后组织指南［7］和 2019年
《中国慢性肾脏病矿物质和骨异常诊治指南》［8］均建议

CKD3a - 5D期将血清磷水平降至接近正常范围，以及

避免高钙血症，CKD5D期患者的 iPTH水平应为正常上

限的 2～9倍（130～600 pg / mL）。成人正常血清磷范围

为 0. 87～1. 45 mmol / L，成人正常校正血清钙范围为

2. 10～2. 50 mmol / L。
1. 2 药物使用合理性评价标准

主要治疗药物有磷结合剂（醋酸钙片、碳酸钙 D3
片、碳酸镧咀嚼片、碳酸司维拉姆片）和活性维生素D
（骨化三醇软胶囊），并对其适应证、用法用量等指标进

行合理性评价。CKD - MBD治疗方案评价标准见表1。
表1 CKD - MBD治疗方案评价标准

Tab. 1 Evaluation criteria for CKD - MBD treatment regimens

药物类别

磷结合剂

活性维生素D

合理标准

①CKD3a - 5D期患者，血清磷 > 1. 45 mmol / L，使用

②血清校正钙 > 2. 5 mmol / L，停用含钙磷结合剂

③血清磷 < 0. 87 mmol / L，禁用

④合并血管钙化的高磷血症患者使用碳酸镧或司维拉姆

⑤用法用量按药品说明书常规剂量

①CKD3 - 5期非透析患者，iPTH持续高于正常值上限，使用

②CKD5D期患者，iPTH高于正常值上限的2～9倍，使用

③使用前，血清校正钙 < 2. 5 mmol / L且血清磷 < 2. 26 mmol / L
2 评价标准应用实例

2. 1 资料收集

选 取 2020 年 1 月 至 12 月 医 院 肾 病 科 收 治 的

CKD3a - 5D期患者 512例。患者基本资料完整；有生化

指标（血清钙、血清磷、iPTH）检测值；医嘱处方有完整

用药名称，用法用量。排除合并恶性肿瘤及精神异常患

者。本研究经成都医学院第一附属医院医学伦理委员

会批准（批件号：2024CYFYIRB - BA - Mar06）。收集患

者基本情况、临床诊断、医嘱处方用药、用法用量、用药

疗程及各生化指标检测值等信息。512例患者中，男289例，

女 223例；CKD3、4、5期分别有 62例（12. 11%）、53例
（10. 35%）、83例（16. 22%）；CKD5D腹膜透析、血液透

析分别有 91例（17. 77）、223例（43. 55）。患者生化指标

检测结果见表2，用药情况见表3。

表2 患者生化指标检测结果（n = 512）
Tab. 2 Results of biochemical indicator detection of patients

（n = 512）

指标 范围

血清钙

（mmol / L）

血清磷

（mmol / L）

iPTH
（pg / mL）

≤ 2. 10
> 2. 10～2. 50
> 2. 50
≤ 0. 87
> 0. 87～1. 45
> 1. 45
≤ 130
> 130～< 300
300～< 600
≥ 600

均值（X ± s）
1. 74 ± 0. 343
2. 27 ± 0. 089
2. 67 ± 0. 185
0. 64 ± 0. 142
1. 22 ± 0. 165
2. 18 ± 0. 312
89. 39 ± 38. 78
235. 43 ± 46. 46
391. 11 ± 63. 37
824. 44 ± 147. 87

例次

255
230
27
36
125
351
67
167
166
112

构成比（%）

49. 80
44. 92
5. 27
7. 03
24. 41
68. 55
13. 08
32. 62
32. 42
21. 88

表3 患者用药情况（n = 512）
Tab. 3 Medication information of patients（n = 512）

药品名称

醋酸钙片

碳酸司维拉姆片

碳酸镧咀嚼片

例数

241
63
71

占比（%）

47. 07
12. 30
13. 87

药品名称

碳酸钙D3片
骨化三醇软胶囊

例数

44
291

占比（%）

8. 59
56. 84

2. 2 评价结果

住院患者中医嘱处方用药不合理率为 26. 95%
（138例）。其中磷结合剂不合理 86例（包括适应证未使

用 68例，无适应证使用 18例），不合理率 16. 80%；活性

维生素D不合理59例（其中有适应证未使用35例，无适

应证使用24例），不合理率11. 52%。

3 讨论

3. 1 血清校正钙对评价结果的影响

人体血中的钙为总钙，主要以离子钙及非离子钙

形式存在，其中离子钙为血钙生理活性形式，在人体中

发挥不可替代的作用，而大部分非离子钙主要与血浆

蛋白结合形成蛋白结合钙，因血浆蛋白来源于血清白

蛋白，所以血清中白蛋白浓度降低将引起蛋白结合钙

降低，进而引起总钙浓度的降低［9］，因此当患者血清白

蛋白降低时，正常的血清钙浓度可能代表着异常升高

的离子钙浓度，形成假性低钙血症。目前检测的血钙为

总钙，临床以其作为初步诊断标准并不能完全反映真

实情况，特别是严重低白蛋白血症患者可能出现血清

钙、离子钙仅其中之一正常的情况，因此对血清钙进行

校正在临床尤为重要［10］。计算公式为，校正钙（mmol / L）=
血清总钙 +［40 - 血清白蛋白质量浓度（g / L）］×
0. 025［11］，即当患者血清白蛋白浓度 < 40 g / L时，每降

低5 g / L的血清白蛋白浓度，将有0. 125 mmol / L血清钙

被校正，这样可确保白蛋白低下患者存在高钙血症时

不被遗漏。本次评价分析对 512例患者的血清钙进行了

校正。对于长期进行维持性腹膜透析患者，持续容量负
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荷增加或高容量状态，易使患者出现低白蛋白血症［12］，
且长期进行维持性腹膜透析的患者易发生腹膜炎，而

炎性因子会促进肝脏急性期反应，减少人体内白蛋白

合成并增加分解，造成白蛋白降低，导致低白蛋白血

症［13］，这样双重影响下长期进行维持性腹膜透析患者

低白蛋白血症发生率较高，在选择药物治疗高磷血症

及甲状旁腺功能亢进时更应对患者血清钙进行校正。

我院长期进行维持性腹膜透析患者有78例，其中有29例
患者伴低白蛋白血症，现利用校正钙公式对该部分患

者血清钙值进行校正得到校正血清钙。校正后，低钙患

者占比由 27. 6%降至 6. 9%，正常钙患者由 65. 5%降至

20. 7%，而高钙患者由 6. 9%升至 72. 4%，且校正后血清

钙 浓 度 由（2. 237 ± 0. 209）mmol / L 升 至（2. 550 ±
0. 225）mmol / L，差异显著。

3. 2 建议及措施

我院高钙血症患者占比为 5. 27%，高磷血症患者

为 68. 55%，iPTH > 600 pg / mL患者为 21. 88%，主要存

在磷达标率低的情况。降低高磷血症，维持正常血钙主

要治疗措施（“三D”原则）包括［14］：1）控制饮食，限制磷

的摄入；2）合理使用磷结合剂；3）充分透析，个体化调

整透析方案。针对我院CKD - MBD患者用药情况提出

以下建议。1）针对CKD患者建立档案，详细记录患者信

息、用药情况及实验室指标等，定期评估患者用药方

案。2）临床药师做好患者用药方案的评估，及时优化药

物治疗方案。3）临床药师加强患者用药教育，提高患者

对高磷血症、高 iPTH危害的认识，提高患者用药依从

性［15］。4）护士对患者进行饮食指导，鼓励患者阅读食品

成分表，倡导患者选择低磷饮食，健康饮食，限制患者

磷摄入量［16］。5）营养师针对慢性肾脏病患者制订合理

饮食方案，保证患者机体蛋白质、热量需要，同时达到

控制血磷的目标［17］。通过医师、患者、护士、临床药师共

同协助，预防CKD - MBD进展。

药物治疗方案的优化是临床药师参与临床治疗有

价值的实践工作，临床药师通过结合药物治疗指南、药

物的药理作用、药效、药物代谢动力学及查房观察药物

治疗过程参与药物治疗方案进一步优化，能更好地减

少药物相关损害和提高患者用药安全。CKD - MBD是

CKD最常见的并发症，本研究中的CKD - MBD治疗方

案评价具有较强的指导意义和针对性，内容清晰明确，便

于临床药师干预，可以规范CKD - MBD的治疗方案，进一

步提升磷结合剂及活性维生素D的用药规范性，合理性。
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