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帕立骨化醇与西那卡塞治疗门诊血液透析患者 SHPT 

的观察性研究

黄振军，梁思雅，洪海明

（南安市医院药剂科，福建泉州 362300）

【摘要】目的  比较帕立骨化醇、西那卡塞及其联合治疗在血液透析患者继发性甲状旁腺功能亢进症（SHPT）管理中的

临床疗效。方法  将 120 例 SHPT 患者根据治疗方案分为三组：帕立骨化醇组、西那卡塞组和联合治疗组，每组 40 例。所

有患者随访 12 个月，记录基线及第 3、6、9、12 个月时的全段甲状旁腺激素（iPTH）、血钙、血磷水平，并跟踪心血管事

件及住院情况。采用重复测量方差分析比较三组生化指标变化，使用卡方检验及多因素 Logistic 回归分析比较心血管事件发

生率及相关影响因素。结果  剔除随访不完整者后，纳入最终分析的患者共 116 例（联合治疗组 38 例、西那卡塞组 39 例、

帕立骨化醇组 39 例）。西那卡塞组 iPTH 水平持续下降，显著低于其他两组（P<0.05）；联合治疗组 iPTH 波动较大，帕立

骨化醇组介于两者之间。西那卡塞组的血钙和血磷水平均显著低于联合治疗组（P<0.05）。三组心血管事件发生率分别为

52.6%、41.0% 和 38.5%，差异无统计学意义（P=0.412）。Logistic 回归分析结果显示，iPTH 水平与心血管事件发生率

呈弱相关（OR=1.002，95% CI:1.000~1.004，P=0.045）。结论  西那卡塞在控制 SHPT 患者 iPTH 方面效果更优，且有助

于维持较低的血钙、血磷水平；帕立骨化醇适合用于长期维持治疗；联合治疗策略仍需进一步优化，以兼顾疗效与并发症风

险的平衡。本研究为血液透析患者 SHPT 药物联用策略提供了科学参考依据。
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Observational Study on the Treatment of SHPT in Outpatient Hemodialysis 
Patients with Paricalcitol and Cinacalcet
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【Abstract】Objective To compare the clinical effects of paricalcitol, cinacalcet, and their combination therapy 
in managing secondary hyperparathyroidism (SHPT) in hemodialysis patients. Methods A total of 120 SHPT patients 
were divided into three groups based on their treatment regimen: the paricalcitol group, the cinacalcet group, and the 
combined therapy group, with 40 patients in each group. The patients were followed for 12 months, and the levels 
of intact parathyroid hormone(iPTH), serum calcium, and phosphorus were measured at baseline and at the 3rd, 6th, 
9th, and 12th month. Cardiovascular events and hospitalization status were recorded. Repeated-measures analysis of 
variance (ANOVA) was used to compare the changes in biochemical indicators across the three groups, and the chi-
square test and multivariate Logistic regression analysis were employed to compare the incidence of cardiovascular 
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events and their related influencing factors. Results After excluding patients with incomplete follow-up, 116 patients 
were analyzed (38 in the combined therapy group, 39 in the cinacalcet group, and 39 in the paricalcitol group). The 
cinacalcet group showed a continuous decrease in iPTH, which was significantly lower than the other two groups 
(P<0.05). The combined group exhibited fluctuating iPTH levels, while the paricalcitol group showed intermediate 
results. Serum calcium and phosphorus levels in the cinacalcet group were significantly lower than those in the 
combined therapy group (P<0.05). The incidence of cardiovascular events in the three groups was 52.6%, 41.0%, 
and 38.5%, respectively, with no statistically significant differences (P=0.412). Logistic regression analysis indicated 
a weak correlation between iPTH levels and cardiovascular events (OR=1.002, 95% CI: 1.000-1.004, P=0.045). 
Conclusion Cinacalcet demonstrates superior efficacy in controlling iPTH levels in SHPT patients, and helps 
maintain lower serum calcium and phosphorus levels. Paricalcitol is suitable for long-term maintenance therapy. The 
combined therapy regimen needs further optimization to balance therapeutic effects and the risk of complications. 
This study provides a scientific reference for the SHPT drug combination strategy in hemodialysis patients.

【Key words】Secondary Hyperparathyroidism; Hemodialysis; Paricalcitol; Cinacalcet; Combined Therapy; 
Cardiovascular Events

0 引言

    继发性甲状旁腺功能亢进症（Secondary Hy-
perparathyroidism，SHPT）是终末期肾脏病（End-
Stage Renal Disease，ESRD）患者常见的钙磷代谢

紊乱性并发症，主要表现为甲状旁腺激素（Parathy-
roid Hormone，PTH）异常升高、钙磷代谢失衡 [1]。与

维生素D活化不足、高磷血症、钙敏感受体（Calcium 
Sensing Receptor，CaSR）表达或功能下降等多种

因素密切相关，长期得不到有效控制的 SHPT 可导

致肾性骨病、血管钙化，增加心血管事件风险，是

ESRD 患者死亡的重要危险因素 [2]。目前，SHPT
的药物治疗主要包括维生素 D 受体激动剂（Vitamin 
D Receptor Agonist，VDRA）和钙敏感受体激动剂

（Calcimimetics）两大类。帕立骨化醇（Paricalcitol）
作为第三代选择性 VDRA，通过抑制甲状旁腺细胞

增殖和 PTH 基因表达发挥作用，可能导致血钙、

血磷升高 [3]；西那卡塞（Cinacalcet）作为钙敏感受

体激动剂，能够提高细胞对钙的敏感性，降低 PTH
分泌，同时也能降低血钙、血磷，但可能引发低钙

血症和胃肠不适 [4]。虽然帕立骨化醇和西那卡塞作

为单药治疗已被证实可有效控制 SHPT，但临床实

践中仍有一部分患者单药控制效果不佳。理论上，

两药联合使用可协同作用，改善 PTH 控制并平衡钙

磷代谢。然而，关于此类联合治疗在真实世界环境

中的疗效与安全性仍缺乏系统性证据，特别是针对

中国血液透析人群的数据较为有限。

近年来，《KDIGO 2024 慢性肾脏病评估与管

理指南》进一步强调 SHPT 治疗应根据患者个体特

征，动态评估 PTH、血钙和血磷水平，制定精准化

治疗策略 [5]；同时，2023 年《肾脏国际》（Kidney 

International）发表的综述“Secondary Hyperpara-

thyroidism in Chronic Kidney Disease”指出，联合

使用 VDRA 与钙敏感受体激动剂在临床管理中已

成为趋势，需更多的真实世界研究予以验证 [6]。本

研究拟通过前瞻性观察性设计，比较帕立骨化醇、

西那卡塞及其联合治疗在维持性血液透析 SHPT 患

者中的疗效，系统评估三种治疗方案对 PTH、钙、

磷代谢的影响及其与心血管事件发生率的相关性，

以期为 SHPT 的临床个体化管理提供实证依据。

1    资料与方法

1.1    一般资料

本研究为前瞻性观察研究，于 2023 年 12 月至

2024 年 12 月在南安市医院血液净化中心进行。研

究获得医院伦理委员会批准（伦理批号：NASYY-

LLSC2023-3），所有入组患者均签署知情同意书。

1.1.1   入选标准

研究对象为在南安市医院血液净化中心接受规律

血液透析治疗的终末期肾脏病患者，具体入选标准如

下：①年龄 18~75 岁，性别不限；②规律血液透析治疗
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≥ 3 个月，血液透析频率为 3 次 / 周，每次 4 h；③诊

断为继发性甲状旁腺功能亢进症（SHPT），定义为全

段甲状旁腺激素（Intact Parathyroid Hormone，iPTH）

>300pg/mL；④近 3 个月透析充分性指标 Kt/V>1.2；
⑤病情稳定，能够坚持规律随访。

1.1.2    排除标准

①严重肝功能不全（Child-Pugh 分级 C 级）；

②近 3 个月内发生严重感染、外科手术或心血管事

件；③恶性肿瘤患者；④已行甲状旁腺切除术者；

⑤妊娠期或哺乳期妇女；⑥过敏体质或已知对研究

药物过敏者；⑦依从性差，无法按时随访者；⑧精

神异常，无法配合研究者。

1.1.3    分组与样本量

根据临床治疗方案不同，将符合入选标准的患

者分为三组。联合治疗组：接受帕立骨化醇联合西

那卡塞治疗。西那卡塞组：仅接受西那卡塞治疗。

帕立骨化醇组：仅接受帕立骨化醇治疗。初始入组

共 120名患者，每组 40名。经过为期 12 个月的随访，

部分患者因死亡、转院或随访不完整而退出研究。

对于缺失值占比小于 20% 的患者，采用组内均值

插补法处理缺失数据；对于因死亡或转院导致后续

数据全部缺失的患者，则将其剔除最终分析。最终

完成全部随访并纳入分析的样本为 116 例：联合治

疗组 38 例，西那卡塞组 39 例，帕立骨化醇组 39 例。

1.1.4    基线资料

三组患者基线资料如表 1 所示。三组患者在年

龄、性别构成方面差异无统计学意义（P>0.05）。

表 1    三组患者基线资料 
Tab.1    Baseline data of the three groups of patients

指标
联合治疗组
（n=38）

西那卡塞组
（n=39）

帕立骨化醇组
（n=39）

年龄（岁） 54.3±12.7 53.8±13.2 56.1±13.5

性别 （男性） 60.5% 56.4% 53.8%

1.2    药物治疗方案

本研究建立了患者依从性与治疗反应的数据模

型以支撑个体化治疗优化。根据机器学习算法分析

患者用药规律，推荐最佳治疗药物与剂量，提高患

者依从性。根据治疗方案实施过程中监测的有关指

标（如 iPTH 控制情况，不良反应发生等），分析

患者风险等级，为治疗方案调整提供实时数据参考。

1.2.1    帕立骨化醇组

（1）起始剂量：每周静脉注射帕立骨化醇

10μg（分 2~3 次，每次透析结束前 30 min 给药）。

（2）调整原则：根据 iPTH水平每4周调整1次。

① iPTH >300pg/mL 且较前值未下降 30%：增

加至每周 15μg；
② iPTH>300pg/mL 且较前值下降 >30%：维

持原剂量；

③ iPTH 在 150~300pg/mL 范围内：维持原剂

量或减量至每周 5μg；
④ iPTH <150pg/mL： 暂 停 用 药， 待 iPTH> 

150pg/mL 时以每周 5μg 重新开始。

（3）最大剂量限制：每周不超过 20μg。
（4）安全限制：若血钙 >2.55mmol/L，暂停

治疗至血钙 <2.55mmol/L。
1.2.2    西那卡塞组

（1）起始剂量：每日口服西那卡塞 30mg（晚

餐时服用）。

（2）调整原则：根据 iPTH 和血钙水平每 2~4
周调整 1 次 。

① iPTH>300pg/mL：增加至每日 60mg；
② iPTH 在 150~300pg/mL 范围内：维持原剂量；

③ iPTH<150pg/mL 或血钙 <2.1mmol/L：减量

至每日 15mg 或暂停治疗。

（3）最大剂量限制：每日不超过 90mg。
（4）安全监测：密切监测血钙水平，若出现

低钙血症症状，及时补充口服钙剂和活性维生素 D。

1.2.3    联合治疗组

（1）起始剂量： 
①帕立骨化醇：每周静脉注射 5μg（分 1~2 次

给药）；

②西那卡塞：每日口服 30mg。
（2）调整原则： 
① iPTH >300pg/mL：优先增加西那卡塞剂量

至 60mg/ 日，若仍控制不佳则增加帕立骨化醇剂量

至每周 10μg；
② iPTH在 150~300pg/mL范围内：维持原剂量；

③ iPTH <150pg/mL：优先减少帕立骨化醇剂
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量，必要时减少西那卡塞剂量。

（3）血钙调控： 
①若血钙 >2.55mmol/L：暂停帕立骨化醇，维

持或增加西那卡塞剂量；

②若血钙 <2.1mmol/L：减少或暂停西那卡塞，

维持或增加帕立骨化醇剂量。

（4）血磷管理：若血磷 >1.78mmol/L，增加

磷结合剂用量并加强饮食指导。

1.3    观察指标

1.3.1    生化指标

（1）iPTH：采用罗氏 cobas e602 全自动电化

学发光仪测定，正常参考范围为 15~65pg/mL。考

虑到 iPTH 数据分布的右偏特性，采用对数转换后

进行统计分析，报告为 log(PTH)。在门诊血液透析

患者中，根据 KDIGO 指南，iPTH 目标控制范围为

150~300pg/mL。记录基线及随后第 3、6、9、12 个

月的 iPTH 水平。

（2）血钙：采用 NM-BAPTA 法测定，单位为

mmol/L，正常参考范围为 2.10~2.55mmol/L。记录

基线及随后第 3、6、9、12 个月的血钙水平，评估

治疗对钙代谢的影响及高钙血症风险。

（3）血磷：采用磷钼酸紫外终点法测定，单

位为 mmol/L，正常参考范围为 0.81~1.45mmol/L。
血液透析患者的血磷控制目标为1.13~1.78mmol/L。
记录基线及随后第 3、6、9、12 个月的血磷水平，

评估各治疗方案对高磷血症的控制效果。

1.3.2    心血管事件

本方案预先与患者进行了良好沟通。研究人员

在随访过程中引入了智能随访 App，要求患者在手

机端安装特定的随访 App，并定时上传随访期间发

生的心血管事件信息（仅登记相关信息，对患者个

人医疗信息高度保密）。统计 12 个月随访期心血

管事件发生情况，如急性心肌梗死、不稳定型心绞

痛、心力衰竭加重、心律失常需住院治疗、脑卒中（缺

血性或出血性）、周围血管疾病并发症等。

1.4    统计分析

数据分析采用 SPSS 26.0 统计软件，计量资料

以均数±标准差（x± s）表示，计数资料以例数

和百分比表示。基线资料比较采用单因素方差分析

和卡方检验；PTH、钙、磷等重复测量数据采用重

复测量方差分析，PTH 数据进行对数转换；心血管

事件比较采用卡方检验和多因素 Logistic 回归分析。

双侧检验，P<0.05 为差异具有统计学意义。

2    结果

2.1    各组不同时点 iPTH 水平比较

研究结果表明，三组治疗方案对 iPTH 水

平的控制效果存在显著差异。重复测量方差分析

显示，时间效应、组间效应及交互效应均具有统

计学意义（均 P<0.01）。西那卡塞组在治疗过程

中 iPTH 水平持续下降，并在各随访时点均显著

低于联合治疗组和帕立骨化醇组（P<0.05）。而

帕立骨化醇组的 iPTH 水平较西那卡塞组显著升高

（P<0.05），但与联合治疗组相比无统计学意义。

联合治疗组 iPTH 水平在治疗期间呈现波动趋势，未

表现出明显的下降趋势。各组不同时点 iPTH 水平

比较见表 2、图 1。

表 2    各组不同时点 iPTH 水平比较 [log(PTH)，x± s] 
Tab.2    Comparison of iPTH levels at different time points among  

groups [log(PTH)，x± s]

时间点
联合治疗组

(n=38)
西那卡塞组

(n=39)
帕立骨化醇组

(n=39)
基线 5.89±0.77 5.78±0.88 5.75±0.99

3 个月 5.76±0.82 5.29±0.91* 5.80±1.02#

6 个月 5.92±0.85 5.15±0.87* 5.62±0.95#

9 个月 5.74±0.90 5.10±0.89* 5.55±0.97#

12 个月 5.88±0.88 5.03±0.92* 5.60±0.99#

P 时间效应 0.001

P 组间效应 0.001

P 交互效应 0.003

注：与联合治疗组比较，*P<0.05；与西那卡塞组比较，#P<0.05。

2.2    各组不同时点血钙水平比较

血钙水平分析结果显示存在显著的时间效应

（P=0.016）和组间效应（P=0.005），但交互效

应无统计学意义（P=0.112）。西那卡塞组在各随

访时点的血钙水平均显著低于联合治疗组和帕立骨

化醇组（P<0.05）。帕立骨化醇组的血钙水平则显

著高于西那卡塞组（P<0.05），但与联合治疗组比

较差异无统计学意义。总体而言，三组患者的血钙

水平均在 12 个月的随访期内保持相对稳定。各组

不同时点血钙水平比较见表 3、图 2。
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图 2    各组不同时点血钙水平比较（mmol/L）
Fig.2    Comparison of serum calcium levels at different time points  

among groups (mmol/L)

2.3    各组不同时点血磷水平比较

血磷水平数据分析表明，时间效应和组间

效应差异均具有统计学意义（分别为 P=0.034、
P=0.048），但交互效应差异不显著（P=0.178）。

西那卡塞组在各随访时点的血磷水平均显著低于联

合治疗组（P<0.05），但与帕立骨化醇组比较无显

著差异。帕立骨化醇组的血磷水平与联合治疗组相

比差异也不显著。三组患者的血磷水平总体呈轻度

下降趋势。各组不同时点血磷水平比较见表 4、图 3。

表 4    各组不同时点血磷水平比较（mmol/L, x± s） 
Tab.4    Comparison of serum phosphorus levels at different time  

points among groups (mmol/L, x± s)

时间点
联合治疗组
（n=38）

西那卡塞组
（n=39）

帕立骨化醇组
（n=39）

基线 2.41±0.60 2.36±0.65 2.38±0.66

3 个月 2.34±0.58 2.01±0.61* 2.20±0.70

6 个月 2.36±0.62 1.98±0.59* 2.17±0.68

9 个月 2.39±0.57 2.03±0.63* 2.24±0.67

12 个月 2.33±0.59 1.95±0.60* 2.22±0.71

P 时间效应 0.034

P 组间效应 0.048

P 交互效应 0.178

注：与联合治疗组比较，*P<0.05。

图 3    各组不同时点血磷水平比较（mmol/L）
Fig.3    Comparison of serum phosphorus levels at different time  

points among groups (mmol/L)

2.4     心血管事件分析

三组患者在 12 个月随访期内的心血管事件发生率

没有显著统计学差异（P=0.412）。三组心血管事件发

生率见表 5。另外，Logistic 回归分析结果显示，PTH
（OR=1.002，95% CI:1.000~1.004，P=0.045）与心

血管事件发生率呈弱相关。钙、磷、年龄、性别、

治疗组：P>0.05，无显著关联。

3    讨论

本研究通过为期 12 个月的前瞻性观察，对比

了帕立骨化醇、西那卡塞及其联合治疗在维持性血

图 1    各组不同时点 iPTH 水平比较 [log(PTH)] 
Fig.1    Comparison of iPTH levels at different time points  

among groups [log(PTH)]

表 3    各组不同时点血钙水平比较（mmol/L, x± s） 
Tab.3    Comparison of serum calcium levels at different time  

points among groups (mmol/L, x± s)

时间点 联合治疗组（n=38）西那卡塞组（n=39）帕立骨化醇组（n=39）

基线 2.43±0.28 2.40±0.23 2.36±0.34

3 个月 2.47±0.26 2.27±0.24* 2.42±0.29#

6 个月 2.44±0.27 2.21±0.22* 2.37±0.31#

9 个月 2.46±0.25 2.23±0.23* 2.39±0.30#

12 个月 2.49±0.29 2.24±0.21* 2.40±0.28#

P 时间效应 0.016

P 组间效应 0.005

P 交互效应 0.112

注：与联合治疗组比较，*P<0.05；与西那卡塞组比较，#P<0.05。
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液透析 SHPT 患者中的临床效果。研究结果为临床

实践中 SHPT 的个体化治疗策略提供了重要参考。

这些发现不仅丰富了我国 SHPT 患者的临床数据，

也为临床医师制定个体化治疗方案提供了实证依

据，对指导透析中心规范管理 SHPT 具有重要意义。

3.1    三种治疗方案对 iPTH 控制的差异

本研究发现西那卡塞组在 iPTH 控制方面效果

最佳，治疗 12 个月后 iPTH 水平持续稳定下降，且

显著低于其他两组。这与既往研究结果相一致，多

项临床试验证实西那卡塞能够有效降低 SHPT 患者

的 iPTH 水平 [7-9]。西那卡塞通过激活钙敏感受体，

直接抑制甲状旁腺细胞中 PTH 的合成和分泌，作

用机制明确，起效迅速 [10]。有研究表明，西那卡塞

不仅可以降低 PTH 水平，还能减少甲状旁腺增生

和体积 [11-12]。然而，本研究中联合治疗组的 iPTH
控制效果不如预期，表现出较大波动性，未能展现

预想中的协同效应。考虑可能与以下因素有关：首

先，联合治疗组中西那卡塞与帕立骨化醇的起始剂

量均较单药组低，可能影响了治疗效果；其次，两

药间可能存在一定的交互作用，影响各自的药效发

挥；最后，临床实践中联合治疗组患者的给药时

机和剂量调整较为复杂，依从性可能不及单药组。

帕立骨化醇组的 iPTH 控制效果介于西那卡塞组和

联合治疗组之间，表现出缓慢但相对稳定的下降

趋势。这符合其作为选择性 VDRA 的药理特性，

通过抑制甲状旁腺中 PTH 基因的转录和阻止甲状

旁腺增生发挥作用，作用过程渐进但持久。本研究

结果与《KDIGO 2017 CKD-MBD 临床实践指南更

新》的治疗建议基本一致。该指南指出，应根据患

者 PTH、血钙、血磷的动态变化情况，灵活调整维

生素 D 类似物和钙敏感受体激动剂的应用方式和剂

量，以实现治疗目标 [5]。此外，最新综述研究指出，

联合治疗策略尽管具备理论优势，但在实际临床中

疗效不稳定，可能与药物之间的相互作用、剂量选

择不当或患者治疗依从性差等因素密切相关 [6]。因

此，未来在实施联合治疗方案时，应加强剂量优化

研究，建立更明确的联合用药调整路径。同时，也

应关注潜在的新型治疗方式，例如选择性 PTH 拮

抗剂、靶向递送系统或长效药物等，以期提升治疗

效果的稳定性，降低PTH波动并减少不良反应发生。

3.2    钙磷代谢的影响比较

本研究结果显示，西那卡塞组患者的血钙和血

磷水平显著低于联合治疗组和帕立骨化醇组，且始

终维持在较低水平。这一结果与西那卡塞的药理作

用一致，其不仅能降低 PTH 水平，还能降低肠道

钙吸收和骨钙溶解，从而降低血钙和血磷水平 [13]。

西那卡塞对钙磷代谢的影响使其在高钙、高磷血症

患者中具有独特优势。相比之下，帕立骨化醇组和

联合治疗组的血钙和血磷水平较高，尤其是联合治

疗组，虽未超出正常范围上限，但总体处于较高水

平。帕立骨化醇 VDRA，促进肠道钙吸收，增加骨

钙释放，可能导致血钙和血磷水平升高 [14-15]。我们

预期联合治疗组由于西那卡塞的添加会对血钙和血

磷有一定的降低作用，但研究结果未能证实这一点，

这可能与联合治疗组中西那卡塞剂量较低有关。钙

磷代谢失衡是 ESRD 患者心血管并发症的重要危险

因素，尤其是钙磷乘积升高与血管钙化密切相关。

因此，在 SHPT 治疗中，不仅要关注 PTH 的控制，

还要关注钙磷代谢的平衡。西那卡塞在维持钙磷代

谢平衡方面显示出明显优势，特别适合于高钙、高

磷血症患者；而帕立骨化醇则更适合于低钙血症患

者。联合治疗理论上可以取长补短，但需要精确的

剂量配比和个体化调整。

3.3    心血管事件风险评估

本研究显示，三组患者在 12 个月随访期内的

心血管事件发生率没有显著统计学差异（P=0.412）。
虽然联合治疗组的发生率（52.6%）略高于西那卡

塞组（41.0%）和帕立骨化醇组（38.5%），但这

一差异未达到统计学意义。多因素 Logistic 回归分

析发现，iPTH 水平与心血管事件发生率呈弱相关

（OR =1.002，95% CI:1.000~1.004，P =0.045），

而治疗方案本身并非心血管事件的独立预测因子。

表 5    三组心血管事件发生率

Tab.5    Incidence of cardiovascular events of the three groups

分组 例数（n） 构成比（%） χ2 值 P值

联合治疗组（n=38） 20 52.6 1.775 0.412

西那卡塞组（n=39） 16 41.0

帕立骨化醇组（n=39） 15 38.5
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这一结果需要谨慎解读。首先，12 个月的随访期可

能过短，无法充分检测不同 SHPT 治疗方案对心血

管风险的长期影响。SHPT 相关的钙磷代谢紊乱对

血管钙化和心脏结构功能的影响是一个缓慢进展的

过程 [16-19]，可能需要数年时间才能明显体现在临床

事件上。其次，虽然我们发现 iPTH 水平与心血管

事件存在统计学相关性（P=0.045），但 OR 值为

1.002 的临床意义十分有限。这一弱相关性表明，

iPTH每增加1个单位，心血管事件风险仅增加0.2%，

这种增幅在临床实践中的实际影响可能微乎其微。

本研究未观察到各治疗方案对心血管事件的明显保

护作用，可能受以下因素影响：首先，随访时间较

短，12 个月可能不足以充分评估心血管事件风险；

其次，样本量相对较小，统计效能有限；最后，我

们未详细区分不同类型的心血管事件（如心肌梗死、

心力衰竭、脑卒中等），而不同类型的心血管事件

可能与 SHPT 的关联强度不同。基于这些发现，我

们认为需要更长时间（至少 3~5 年）的随访研究来

评估 iPTH 控制对心血管风险的真实影响。同时，

未来研究应关注更精细的终点（如血管钙化进展、

左心室肥厚等），这些中间指标可能比临床事件更

敏感地反映 SHPT 治疗的长期获益。此外，较大样

本的研究可能有助于捕捉较小的临床效应，特别是

在评估 OR 值较小的风险因素时。

3.4    临床应用前景与建议

基于本研究结果，我们提出以下临床实践建议。

在个体化治疗方面，对于需要快速控制 iPTH 的患

者，西那卡塞是首选方案，特别适用于伴高钙、高

磷血症的患者。帕立骨化醇适合长期维持治疗，尤

其是对于 iPTH 轻中度升高且血钙偏低的患者。联

合治疗需针对患者具体情况制定个体化剂量配比方

案，并密切监测钙磷水平。在联合治疗优化建议方

面，基于西那卡塞的起始治疗，可先使用西那卡

塞控制 iPTH 至目标范围，再适当添加小剂量帕立

骨化醇。另外，动态调整药物比例设置，可以根据

iPTH、钙、磷三项指标综合评估，优化两药配比。

同时，应增加监测频率，联合治疗患者可能需要更

频繁的实验室检查以防不良反应。应加强长期监测

与管理工作，定期评估心血管状况，特别是对于

iPTH 控制不佳或波动较大的患者。关注钙磷乘积，

尽可能维持在安全范围内。综合控制尿毒症并发症，

包括贫血、营养不良等，以降低心血管风险。

本研究结果表明，在 SHPT 的治疗中，西那卡

塞在降低 iPTH 和维持钙磷平衡方面具有显著优势；

帕立骨化醇适合长期维持治疗；而联合治疗需要进

一步优化以平衡疗效与钙磷代谢紊乱风险。iPTH
水平与心血管事件风险存在弱相关性，强调了有效

控制 SHPT 在降低 ESRD 患者心血管风险中的临床

意义。

3.5    临床信息工程系统在 SHPT 管理中的应用潜力

为进一步提升 SHPT 治疗的个体化管理水平，

建议引入临床信息工程系统。智能药物管理系统可

以整合患者的实验室检查结果、用药史、不良反应

记录等多维数据，通过算法自动推荐最适宜的药物

剂量调整方案，并及时提醒临床医师关注潜在的药

物相互作用或超出安全范围的生化指标变化 [20-21]。

该系统还可以设置个体化的预警阈值，当患者的

iPTH、血钙或血磷水平出现异常波动时，自动触发

提醒机制，确保及时干预。建立完善的随访数据系

统对于 SHPT 的长期管理至关重要。该系统可以自

动收集并整理患者的定期检查数据，生成动态的治

疗效果评估报告，帮助医师直观了解患者在不同治

疗阶段的反应模式。通过纵向数据分析，系统能够

识别出治疗反应的规律性特征，为后续的治疗决策

提供数据支撑。同时，系统可以自动计算关键指标

的变化趋势，如 iPTH 下降速率、钙磷乘积变化等，

为评估治疗效果提供量化依据。更进一步地，对建

立患者依从性与治疗反应的数据模型具有重要的临

床价值。通过机器学习算法分析患者的用药依从性

数据（如药物领取记录、血药浓度监测结果等）与

治疗反应指标（iPTH 控制情况、不良反应发生率等）

之间的关联，可以构建预测模型来识别高风险患者

群体。该模型还可以整合患者的基线特征（年龄、

透析龄、基础疾病等）、治疗历史和生活方式等因

素，为每位患者量身定制最优的治疗方案和随访频

率。此外，临床决策支持系统的引入可以进一步标

准化 SHPT 的治疗流程。系统可以根据最新的临床

指南和本研究等实证研究结果，建立标准化的治疗



《生物医学工程学进展》2025年第 46卷第 6期    临床医学与卫生保健服务·972·

路径和剂量调整算法。当面临复杂的临床情况时，

系统能够提供基于循证医学证据的治疗建议，减少

医师间的治疗差异，提高整体治疗质量。通过整合

这些临床信息工程系统，不仅可以提升 SHPT 患者

的治疗效果和安全性，还能够积累大量的真实世界

数据，为未来的临床研究和药物开发提供宝贵的数

据资源。这种数字化、智能化的管理模式代表了慢

性肾脏病并发症管理的发展方向，有望在改善患者

预后的同时，提高医疗资源的利用效率。

3.6    研究局限性

本研究存在一些局限性：①非随机观察性设计

可能引入选择偏倚，因为患者分配到不同治疗组是

基于临床判断而非随机化；②单中心研究限制了结

果的普适性，不同中心的治疗模式和患者特征可能

存在差异；③ 12 个月的随访期可能不足以全面评

估各治疗方案对心血管等长期结局的影响；④缺失

数据采用组内均值插补法可能影响结果的准确性。

虽然本研究存在诸多局限性，但仍可为 SHPT 治疗

策略的选择提供一定的临床参考价值。基于此，

未来研究中应设计随机对照、多中心、大样本的

长期随访研究，以提高结论的外推性和临床指导

价值。
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