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黄葵胶囊适应证的文献计量分析 
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摘要：目的  为黄葵胶囊在临床上的超说明书应用和说明书修改提供参考依据。方法  利用文献计量学方法分析黄葵胶

囊的临床应用情况。以“黄葵胶囊”“黄蜀葵”“Huangkui capsule”“Abelmoschus manihot”为关键词，检索 Pubmed、Ovid、

Web of Science、CNKI 数据库、维普数据库和万方数据库的文献。采用 EndNote X7 软件对检索到的文献进行去重、分类，

利用 Excel 2007 软件对纳入文献的发表时间、适应证、联合用药进行分析。结果  共纳入文献 444 篇，其中临床研究 432

篇，综述 11 篇，病例报道 1 篇，其中英文文献有 3 篇。说明书记载黄葵胶囊的功能主治为：清利湿热，解毒消肿，用于

慢性肾炎之湿热证。文献报道黄葵胶囊在临床上不仅被用于治疗慢性肾炎、糖尿病肾病、IgA 肾病、高血压肾病、肾病

综合征、紫癜性肾炎、肾移植术后蛋白尿、造影剂肾病、狼疮肾炎等肾脏疾病，还被用于治疗绝经后女性复发性尿路感

染、原发性痛经和慢性盆腔炎等非肾脏疾病。结论  该研究为黄葵胶囊的说明书修改和二次开发提供了参考。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To provide references for application beyond dispensatory and dispensatory modification of 
Huangkui capsule. METHODS  By use of literature metrology, an analysis on the clinical literatures of Huangkui capsule was 
made. With “Huangkui jiaonang” “Huangshukui” “Huangkui capsule” and “Abelmoschus manihot” as key words, the literatures 
were collected from Pubmed, Ovid, Web of Science, CNKI database, VIP database and Wangfang database. By use software 
EndNote X7 and Excel 2007, the collected literatures were classified and the duplicate ones were eliminated for analyzing the 
indications and drug combinations of Huangkui capsule. RESULTS  A total of 444 literatures were accepted, including 432 
clinical research literatures, 11 reviews, 1 case report, and there were 3 English literatures collected. The functions and 
indications recorded in the dispensatory of Huangkui capsule were eliminating dampness and heat, detoxification and 
detumescence and Huangkui capsule was also used to treat damp-heat syndrome of chronic kidney disease(CKD). It was reported 
in literatures that Huangkui capsule was not only used to treat kidney diseases, such as CKD, diabetic kidney disease, 
immunoglobulin A nephropathy, hypertensive nephropathy, nephropathy syndrome, anaphylactic purpura nephritis, proteinuria 
after renal transplantation, contrast-induced nephropathy and lupus nephritis, but also used to treat non-kindey diseases, such as 
recurrent urinary tract infection of postmenopausal women, primary dysmenorrhea and chronic pelvic inflammation and so on. 
CONCLUSION  This research provides references for the dispensatory modification and secondary development of Huangkui 
capsule.  
KEY WORDS: Huangkui capsule; kidney disease; indications; biblio-metrological analysis 
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黄葵胶囊是经国家药品监督管理局批准上市

的中药二级保护品种。说明书记载的功能主治为

清利湿热，解毒消肿，用于慢性肾炎(chronic kidney 

disease，CKD)之湿热证，症见：浮肿、腰痛、蛋

白尿、血尿、舌苔黄腻等。临床上，黄葵胶囊被

广泛用于治疗 CKD、糖尿病肾病(diabetic kidney 

disease，DKD)等肾脏疾病，也被用于治疗脑缺血

损伤、心肌损伤等，都具有较好的治疗效果。黄

葵胶囊与多种中西药联用治疗相关疾病，也都取

得了较好的临床疗效。黄葵胶囊的临床应用实践

早已经超出了其说明书的“功能与主治”范围。

本研究系统检索 Pubmed、Ovid、Web of science、
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CNKI 数据库、维普数据库和万方数据库中与黄葵

胶囊临床应用直接相关的文献，对检索、筛选出

的文献进行文献计量学分析，以期为黄葵胶囊的

说明书修订及临床超适应证应用提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  文献检索 

检索时间从建库起至 2017 年 2 月，以

“Huangkui capsule”或“Abelmoschus manihot”

为关键词对 Pubmed、Ovid、Web of science 数据库

进行检索，以“黄葵胶囊”“黄蜀葵”为关键词对

CNKI 数据库、维普数据库和万方数据库进行检索。 

1.2  文献筛选与分析 

对检索出的文献采用 EndNote X7 软件进行数

据库内去重，再利用 Excel 2007 软件剔除与临床

应用无直接关联的文献，人工剔除剩余的个别无

关文献。然后，由两人通过阅读摘要对文献进行

统计筛选和分类整理。文献纳入标准：黄葵胶囊

疗效相关的全部临床研究、综述和病例报道；文

献排除标准：重复的文献、会议摘要、与临床无

直接关联的文献(如药动、药代、药理、成分等研

究和综述文献)等。采用 Excel 2007 软件建立评价

数据库，分析文献的年代分布情况、适应证分布

情况和药物联用情况。 

2  结果 

2.1  文献检索情况 

在 Pubmed 中检索出相关文献 10 篇，在 Ovid

和 Web of science 中没有检索到相关文献，其中 3

篇文献符合纳入标准，包括 1 篇临床研究和 2 篇

综述。在中文数据库检索出相关文献 1 993 篇，其

中 CNKI 数据库 488 篇、维普数据库 715 篇、万方

数据库 790 篇。最终纳入文献 444 篇，包括 432

篇临床研究、11 篇综述和 1 篇病例报道。 

2.2  黄葵胶囊临床适应证分布 

432 篇临床研究中有 111 篇的适应证为 CKD，

构成比为 25.7%；169 篇的适应证为 DKD，构成

比为 39.1% ； 59 篇的适应证为肾病综合征

(nephrotic sydrome，NS)，构成比为 13.7%；37 篇

的 适 应 证 为 IgA 肾 病 (immunoglobulin A 

nephropathy，IgAN)，构成比为 8.6%；10 篇的适

应证为高血压肾病，构成比为 2.3%；适应证为代

谢综合征伴发肾损害、肥胖相关肾病、高血压并

DKD、急性肾小管坏死、急性肾小球肾炎、慢性

盆腔炎、脑缺血损伤、女性非感染性尿道综合征、

乳糜尿、心肌损伤、原发性痛经、造影剂肾病、

支气管哮喘的文献各 1 篇，构成比均为 0.2%。其

余适应证的文献数量及构成比见表 1。 

表 1  黄葵胶囊其余临床适应证分布 

Tab. 1  Distribution of other clinical indications of Huangkui 
capsule 

适应证 文献数 构成比/% 

女性反复尿路感染 2 0.5 

狼疮肾炎 3 0.7 

尿酸性肾病 2 0.5 

肾功能不全 5 1.2 

肾性血尿 2 0.5 

肾移植术后蛋白尿 5 1.2 

顺铂肾毒性 2 0.5 

微小病变型肾病 2 0.5 

乙肝相关肾病 3 0.7 

紫癜性肾炎 7 1.6 

从文献数量来看，将黄葵胶囊用于治疗 DKD

的文献明显多于将其用于治疗 CKD的文献。此外，

黄葵胶囊用于治疗 NS 和 IgAN 也有较多文献报

道。黄葵胶囊治疗其余适应证的文献较少，但是

这些文献也为黄葵胶囊治疗多种疾病的有效性提

供了临床例证。 

2.3  黄葵胶囊联合用药 

在临床上，黄葵胶囊经常与其他中西药联合

应用治疗各种疾病，尤其是沙坦类药物。黄葵胶

囊联合用药文献的分类情况见表 2。  

表 2  黄葵胶囊联用药物的文献统计 

Tab. 2  Literature statistic of medicine combined with 
Huangkui capsule 

药物分类 文献数 构成比/% 

沙坦类 101 41.9 

普利类 25 10.4 

其他西药 55 22.8 

激素类 11  4.6 

中药类 49 20.3 

3  讨论 

CKD 是导致许多患者终末期肾脏病的一个重

要因素[1]。黄葵胶囊可有效改善蛋白尿、足细胞凋

亡、肾小球硬化和系膜增生[2]，在降低 CKD 患者

蛋白尿方面比洛沙坦更有效[3]。黄葵胶囊联合健脾

益肾方治疗 CKD脾肾阳虚型合并湿热患者的疗效
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优于单用健脾益肾方[4]。文献调查结果表明，黄葵

胶囊单用或者与中、西药联用治疗 CKD疗效显著，

没有明显的不良反应。 

DKD 是导致糖尿病患者死亡和医疗成本超

额[5-6]的重要因素。黄葵胶囊用于治疗 DKD 的临

床研究文献提及率最高，为 39.1%。临床研究表明

黄葵胶囊可改善 DKD 患者的肾功能及微炎症状

态，有效降低血糖血脂水平[7]。黄葵胶囊联合缬沙

坦治疗 DKD 能显著改善肾功能，降低缺氧诱导因

子 1-α和血管内皮生长因子水平[8]。黄葵胶囊联合

糖肾丸治疗 DKD，在降低患者 24 h 尿蛋白排泄、

胱抑素 C 水平和尿白蛋白/尿肌酐比值，延缓肾小

球硬化发展方面的疗效明显优于西医对照组[9]。文

献调查结果表明，黄葵胶囊单独或者与中、西药

联用治疗 DKD 疗效较好，没有明显的不良反应。 

当前的一线抗蛋白尿药物不是对所有 NS 患

者都有效且一些患者存在药物不耐受的情况[10]，

因此迫切需要有效且耐受性好的治疗药物。黄葵

胶囊治疗 NS 能有效提高 24 h 尿蛋白缓解率，升

高血清白蛋白水平，降低胆固醇和血肌酐水[11]。

黄葵胶囊联合健脾益肾汤、醋酸波尼松片治疗 NS

能够降低复发率和有效改善临床症状[12-13]。文献调查

结果表明，黄葵胶囊联合常规西药治疗 NS 能提高

疗效，减少不良反应，再同时联用其他中药或西

药治疗可取得更佳的效果。 

IgAN 是导致肾小球肾炎的最常见病因[14-17]。

目前，对于 IgAN 的首要治疗目标是控制高血压，

降低蛋白尿，抑制其发展为终末期肾病[18]。黄葵

胶囊可以减少 IgAN 湿热证患者的 24 h 尿蛋白定

量，其疗效与福辛普利相似，同时明显改善中医

湿热证临床证候，无严重不良反应[19]。黄葵胶囊

与雷公藤多苷片在降低 IgAN 患者的 24 h 尿蛋白

定量和尿红细胞计数方面疗效相当，但黄葵胶囊

的不良反应显著少于雷公藤多苷片[20]。黄葵胶囊

联合奥美沙坦酯治疗 IgAN 轻中度蛋白尿的总有

效率(92.5%)明显高于单用奥美沙坦酯治疗的总有

效率(67.5%)[21]。文献调查结果表明，黄葵胶囊在

IgAN 的临床治疗中表现出了良好的辅助治疗作

用，而且能够不增加甚至减少联合治疗中出现的

不良反应。 

黄葵胶囊在高血压肾病、紫癜性肾炎、慢性

肾功能不全、肾移植术后蛋白尿、尿酸性肾病、

造影剂肾病、狼疮肾炎、乙肝相关肾炎、肾性血

尿等肾脏疾病以及一些非肾脏疾病的治疗中也表

现出了较好的疗效，但是由于临床研究文献和报

道病例数量都不多，其具体疗效尚需进一步研究

论证。 

4  结语 

黄葵胶囊上市多年以来，在 DKD、IgAN 等肾

脏疾病的临床治疗中都表现出了良好疗效，在一

些非肾脏疾病的治疗中也表现出了良好疗效[22-23]，

而黄葵胶囊说明书中记载的“功能与主治”仍然

只有“用于慢性肾炎之湿热证”。应当考虑对说明

书的适应证内容进行补充。 

广东省药学会风湿免疫用药专家委员会已经

针对风湿免疫疾病超药品说明书用药发表了一些

共识[24-26]。可见，随着临床资料的丰富，药品的

超说明书应用已经具有可研究性。本研究针对黄

葵胶囊临床适用情况进行了文献统计和综合分析

研究，是对中药药品超说明书应用的具体研究，

国内外文献尚未见到关于黄葵胶囊的类似研究，

可为黄葵胶囊的临床应用提供参考。 
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