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叶传蕙(1936- )教授为成都中医药大学附属医院

博士生导师，长期投身于临床实践，对中医诊治急性

肾功能衰竭的理论具有独到见解。肾康注射液是叶传

蕙教授研制的，具有降逆泄浊、益气活血、通腑利湿

功效的中药复方(大黄、黄芪、丹参、红花)静脉制

剂，目前临床广泛应用于慢性肾功能衰竭湿浊血瘀证

的治疗。基础研究表明，该药不仅可以促进体内代谢

产物的排泄，还具有调节机体免疫、减轻残肾病理改

变、降低肾小球硬化率、延缓残存肾单位损伤、改善

代偿肾小球血液循环等作用[1～2]。亦有大量临床研究

证实该药治疗慢性肾功能衰竭的有效性[3～4]。但受随

机对照试验(RCT)的严格限制，如受试者选择、合并

症、合并用药等，研究结论在临床实践中的应用价值

及推广往往受到质疑。在所有实际临床用药人群中，

肾康注射液究竟疗效如何，尚没有权威数据支持。为

深入了解肾康注射液在临床实践中应用的真实情况，

如应用范围、用量、用法、疗效、不良反应等，笔者

对 2012 年本院使用肾康注射液的患者进行了真实世

界研究，旨在明确该药临床应用的真实情况及其临床

疗效。
1 临床资料

1.1 纳入标准 接受肾康注射液治疗的患者。
1.2 一般资料 研究对象来自 2012 年 1～12 月在

广东省中医院急诊科留观接受肾康注射液治疗的患

者，共 163 例，男 71 例，女 92 例；年龄 21～102
岁，平均(74.68±16.0)岁。
2 研究方法

2.1 观察指标及方法 根据研究目的设计《肾康注

射液临床用药情况调查表》。研究人员跟踪记录患者

的人口学信息、诊断、药物用量、用法、不良反应、
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［摘要］ 目的：了解肾康注射液的临床应用真实情况及其临床疗效。方法：选择 2012 年 1～12 月本科应用肾康注射液的临床

病例，回顾性调查该药应用的病种、证型、用量、用法、疗效、不良反应及其对肌酐、尿素氮、D-二聚体等指标的影响。结果：

163 例接受肾康注射液治疗的患者中，111 例 （68.1%） 患者患有急性肾功能不全、慢性肾功能不全、慢性肾功能不全急性加重、
糖尿病肾病。其它 52 例 （31.9%） 因肺部感染、慢性阻塞性肺疾病急性加重、呼吸衰竭、心力衰竭、恶性肿瘤、糖尿病、脓毒

症、脑梗死、痛风、高尿酸血症等应用；其中 1 例主要诊断为急性心力衰竭，属肾康注射液应用的禁忌症。163 例均采用 10%葡

萄糖注射液+肾康注射液静脉滴注。其中 77 例 （47.2%） 按说明书每次 100 mL 应用；另有 84 例 （51.5%） 按每次 60 mL，2 例

（1.2%） 按每次 80 mL 使用。单独给予肾康注射液的病例为 106 例 （65.0%），其他 57 例 （35.0%） 患者存在 2～5 种合并用药，分

别为开酮、碳酸氢钠、左卡尼汀、碳酸钙等。应用肾康注射液后血肌酐、尿素氮、血清乳酸、D-二聚体均有下降，其中血肌酐、
尿素氮、D-二聚体用药前后比较，差异有显著性意义 （P ＜ 0.05）；血清乳酸用药前后比较，差异无显著性意义 （P ＞ 0.05）。表明

肾康注射液可有效改善患者肾功能。本组病例在应用肾康注射液治疗期间，除 6 例在静脉滴注过程中发生皮肤发红、瘙痒、皮疹

等局部刺激症状外，未发生其他严重不良反应。结论：肾康注射液能明显改善患者的肾功能，但临床尚存在一些不合理用药因素，

需引起医务工作者重视。
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合并用药等。治疗前后检测尿素氮、肌酐、血乳酸、
D- 二聚体等。
2.2 统计学方法 采用 SPSS18.0 软件处理数据。
计数资料以频数及率表示，组间比较采用 χ2 检验或

确切概率法。计量资料以(x±s)表示，治疗前后比较

采用配对 t 检验或配对秩和检验。
3 研究结果

3.1 肾康注射液应用人群 163 例接受肾康注射液

治疗的患者中，111 例(68.1% )患者患有急性肾功能

不全、慢性肾功能不全、慢性肾功能不全急性加重、
糖尿病肾病。其它 52 例(31.9% )因肺部感染、慢性

阻塞性肺疾病(COPD)急性加重、呼吸衰竭、心力衰

竭、恶性肿瘤、糖尿病、脓毒症、脑梗死、痛风、高

尿酸血症等应用；其中 1 例主要诊断为急性心力衰

竭，属肾康注射液应用的禁忌症。
3.2 肾康注射液用法、用量 163 例均采用 10% 葡

萄糖注射液 + 肾康注射液静脉滴注。其中 77 例

(47.2% )按 说 明 书 每 次 100 mL 应 用 ； 另 有 84 例

(51.5% )按每次 60 mL，2 例(1.2% )按每次 80 mL 使

用。
3.3 合并用药情况 见表 1。单独给予肾康注射液

的病例为 106 例(65.0% )，其他 57 例(35.0% )患者存

在 2～5 种合并用药，分别为开酮、碳酸氢钠、左卡

尼汀、碳酸钙等。

表 1 合并用药情况 例

3.4 用药前后血肌酐、尿素氮、血清乳酸、D- 二

聚体比较 见表 2。应用肾康注射液后血肌酐、尿素

氮、血清乳酸、D- 二聚体均有下降，其中血肌酐、

尿素氮、D- 二聚体用药前后比较，差异有显著性意

义(P＜0.05)；血清乳酸用药前后比较，差异无显著

性意义(P＞0.05)。表明肾康注射液可有效改善患者

肾功能。

表 2 用药前后血肌酐、尿素氮、血清乳酸、D- 二聚体比较(x±s)

3.5 用药安全性 本组病例在应用肾康注射液治疗期

间，除 6 例在静脉滴注过程中发生皮肤发红、瘙痒、
皮疹等局部刺激症状外，未发生其他严重不良反应。
4 讨论

真实世界研究起源于实用性临床试验，属于药物

流行病学范畴，指在较大样本量基础上，根据患者的

实际病情和意愿非随机选择治疗措施，开展长期评价，

并注重有意义的结局治疗，以进一步评价干预措施的外

部有效性和安全性；旨在获得更符合临床实际的证据，

使研究结果更易转化到临床实践中[5～6]。目前这一方法

正逐步被应用于中药注射剂的上市后再评价中。
本研究是在小范围内开展的肾康注射液临床应用

真实世界研究，结果显示：①肾康注射液不仅被应用

于肾功能衰竭的患者，亦有应用于肺部感染、COPD
急性加重、呼吸衰竭、心力衰竭、恶性肿瘤、糖尿

病、脓毒症、脑梗死、痛风、高尿酸血症等。究其原

因，可能在于上述疾病的中医辨证亦为湿浊血瘀证。
故以此为切入的肾康注射液适应症研究可能是今后探

索的方向之一。②肾康注射液的临床用量及适应症并

未完全参照说明书，且合并用药较多。本研究未发现

严重不良反应 / 不良事件，可能与研究样本量严重不

足有关。而这些不合理用药因素是否会影响用药效果

和安全性，肾康注射液的剂量是否与临床疗效有关等

一系列问题，需要通过大样本的真实世界评价展开探

讨。③在临床实践中，受各方面因素影响，肾康注射

液仍能明显改善患者的肾功能(肌酐、尿素氮)，降低

D- 二聚体水平，进一步提示该药治疗肾功能不全的

疗效优势。
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合并用药情况

肾康注射液

肾康 + 开酮 + 碳酸氢钠 + 左卡尼汀

肾康 + 碳酸氢钠

肾康 + 左卡尼汀

肾康 + 开酮

肾康 + 碳酸氢钠 + 左卡尼汀

肾康 + 开酮 + 碳酸氢钠

肾康 + 碳酸氢钠 + 碳酸钙

肾康 + 碳酸氢钠 + 碳酸钙 + 左卡尼汀

肾康 + 开酮 + 碳酸氢钠 + 左卡尼汀 + 碳酸钙维 D3 片

肾康 + 左卡尼汀 + 开酮

合计

n
106
16
10
10
8
5
3
2
1
1
1

163

时 间

用药前

用药后

P 值

血肌酐(μmol/L)
337.88±308.00
285.02±272.67

0.000

尿素氮(mmol/L)
20.86±13.70
18.31±15.70

0.000

血清乳酸(mmol/L)
2.62±1 .98
2.26±2.60
0.753

D- 二聚体(μg/L)
4489.10±3157.61
4150.45±3190.36

0.003
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溃疡性结肠炎是一种慢性非特异性炎症性肠病，

病因、发病机制尚不明确。近年来，该病在我国患病

率有上升趋势，现代医学采用口服水杨酸制剂、激

素、免疫抑制剂等治疗，虽然有一定的疗效，但有明

显不良反应及副作用，效果不满意。本院采用中西医

结合治疗结肠远端病变的溃疡性结肠炎患者 50 例，

取得了满意疗效，现报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 选取 2012 年 3 月～2013 年 11 月

在本院住院的结肠远端病变的溃疡性结肠炎患者 98
例，采用随机数字表法分为 2 组，观察组 50 例，男

27 例，女 23 例；年龄 23～64 岁，平均(40.3±11.5)

岁；病程 0.5～7 年，平均(4.5±2.1)年。对照组 48
例，男 26 例，女 22 例 ； 年 龄 22～61 岁 ， 平 均

(41.1±11.7)岁；病程 0.3～8 年，平均(4.3±2.0)年。
2 组年龄、性别、病程等一般资料经统计学处理，差

异均无显著性意义(P＞0.05)，具有可比性。
1.2 纳入标准 符合《世界胃肠病组织推荐的 IBD
全球实践指南》 [1]中的诊断标准；病变部位在结肠远

端(脾曲以下)的患者；1 月内无激素、免疫抑制剂、
避孕药等服药史；签署知情同意书。
1.3 排除标准 依从性差或中途退出者；有感染性

肠炎患者或克罗恩病、缺血性结肠炎等疾病患者；孕

妇或哺乳期妇女；合并其它系统的严重疾病患者；对

殖的影响[J ]．中医药研究，2000，16(3)：43- 44．
[2] 刘玉宁，王立红，郭立中，等．肾康注射液对肾小球系

膜基质作用的血清药理学研究 [J ]．中国中医药科技，

2005，12(4)：223- 224．
[3] 吴国庆，范伟，靳政玺．肾康注射液联合尿毒清颗粒保

留灌肠治疗慢性肾衰竭 60 例[J ]．中国中西医结合肾病杂

志，2010，11(4)：344- 345．
[4] 杨光，程庆砾，刘胜，等．肾康注射液治疗老年慢性肾

脏 病 的 疗 效 及 安 全 性 分 析 [J ]．中 华 保 健 医 学 杂 志 ，

2010，12(2)：97- 99．
[5] 田峰，谢雁鸣．真实世界研究：中医干预措施效果评价

的新理念[J ]．中西医结合学报，2010，8(4)：301- 306．
[6] 钟振华．中药注射剂的真实世界研究[J ]．中国处方药，

2009(4)：19．
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［摘要］ 目的：观察中西医结合治疗结肠远端病变溃疡性结肠炎的临床疗效。方法：将 98 例溃疡性结肠炎患者随机分为观察

组与对照组。对照组 48 例给予口服美沙拉秦缓释颗粒；观察组 50 例在对照组基础上加用康复新液保留灌肠，2 疗程后比较 2 组

的临床疗效及肠镜下黏膜评分。结果：观察组总有效率 96.0%，对照组总有效率 77.1%，2 组比较，差异有显著性意义 （P ＜
0.05）。2 组治疗前肠镜下黏膜评分比较，差异无显著性意义 （P ＞ 0.05）；2 组治疗前后组内肠镜下黏膜评分比较，差异均有显著

性意义 （P ＜ 0.05）；2 组治疗后比较，差异也有显著性意义 （P ＜ 0.05）。结论：康复新液保留灌肠联合美沙拉秦缓释颗粒治疗结肠

远端病变的溃疡性结肠炎具有协同作用，促进患者康复。
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