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摘要： 目的　 探究肾康注射液联合达格列净对慢性肾脏病 ２～５ 期非透析患者的临床疗效。 方法　 １３６ 例患者随机分为

对照组和观察组， 每组 ６８ 例， ２ 组给予常规治疗， 对照组在此基础上加用达格列净口服， 观察组在对照组基础上加用

肾康注射液， 疗程 ４ 周。 检测临床疗效、 中医证候评分、 血清 ＢＵＮ、 ＮＧＡＬ、 尿 ＮＡＧ、 不良反应发生率变化。 结果

观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组血清 ＢＵＮ、 ＮＧＡＬ 和尿 ＮＡＧ、 中医证候评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 肾康注射液联合达格

列净能安全有效地提高慢性肾脏病 ２～５ 期非透析患者的临床疗效， 改善肾功能。
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　 　 慢性肾脏病是由多种因素导致肾脏病理异常的一种临

床综合征， 其病程长、 发病率高、 远期预后差， 已经成为

危害人类身体健康的重大公共卫生问题［１］ 。 据相关研究显

示［２］ ， 我国成年人群中慢性肾脏病发病率为 １０􀆰 ８％ ， 近年

来， 慢性肾脏病患病率呈现逐年上升的趋势。 随着病情发

展， 慢性肾脏病患者肾功能会进行性下降， 继而出现代谢

异常、 酸碱平衡紊乱、 免疫系统障碍等， 最终发展成为终

末期肾脏病。 既往研究表明［３］ ， 慢性肾脏病是心血管疾病

的独立危险因素， 增加心血管事件发生风险， 对患者预后

和生命质量造成严重威胁， 早期有效治疗对控制疾病进展、
缓解临床症状和提高患者生存质量具有重要意义。 根据肾

小球滤过率 （ＧＦＲ）、 内生肌酐清除率 （Ｃｃｒ） 等肾功能指

标的不同将慢性肾脏病分为 ５ 期， 其中 ２～ ５ 期表示肾脏功

能中重度异常， 对于慢性肾脏病 ２ ～ ５ 期非透析患者而言，
治疗关键在于基于病因控制可逆因素、 纠正并发症和保护

肾单位， 达到减轻肾功能损害， 提高肾小球滤过率， 延缓

病情发展的目的［４⁃５］ 。

达格列净是一种钠⁃葡萄糖共转运蛋白 ２ 抑制剂， 广泛

应用于慢性肾脏病的治疗， 对肾脏具有保护作用， 但临床

仅使用达格列净， 其作用效果有限， 为提高疗效， 可考虑

联合用药方案［６⁃７］ 。 肾康注射液是一种安全性较高、 多靶点

作用、 疗效较为明确的中药制剂， 对慢性肾脏病的治疗具

有独特的优势［８］ 。 本研究旨在探究肾康注射液联合达格列

净对非透析慢性肾脏病 ２～５ 期患者症状缓解及血清尿素氮

（ＢＵＮ）、 中性粒细胞明胶酶相关脂质运载蛋白 （ＮＧＡＬ）、
尿 Ｎ⁃乙酰⁃Ｄ⁃葡萄糖苷酶 （ＮＡＧ） 水平的影响， 为临床联

合用药提供指导， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２１ 年 １ 月至 ２０２３ 年 １２ 月就诊于江南大

学附属医院肾内科的 １３６ 例非透析慢性肾脏病 ２ ～ ５ 期患

者， 随机数字表法分为对照组和观察组， 每组 ６８ 例。 ２ 组

一般资料比较见表 １， 可知差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５），
具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准 （ 批 准 号

ＬＳ２０２１１０５）。
表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝６８）

组别
性别 ／ ［例（％ ）］
男 女

平均年龄 ／岁
慢性肾脏病分期 ／ ［例（％ ）］ 原发疾病 ／ ［例（％ ）］

２ 期 ３ 期 ４ 期 ５ 期 高尿酸血症肾病 糖尿病肾病 慢性肾小球肾炎 其他

对照组 ３０（４４􀆰 １２） ３８（５５􀆰 ８８） ５５􀆰 ３８±１２􀆰 ２６ １７（２５􀆰 ００） ２０（２９􀆰 ４１） １８（２６􀆰 ４７） １３（１９􀆰 １２） ６（８􀆰 ８２） ２０（２９􀆰 ４１） ３３（４８􀆰 ５３） ９（１３􀆰 ２４）
观察组 ２８（４１􀆰 １８） ４０（５８􀆰 ８２） ５５􀆰 １９±１２􀆰 ６４ １８（２６􀆰 ４７） １９（２７􀆰 ９４） ２０（２９􀆰 ４１） １１（１６􀆰 １８） ７（１０􀆰 ２９） １９（２７􀆰 ９４） ３５（５１􀆰 ４７） ７（１０􀆰 ２９）

１􀆰 ２　 纳入、 排除标准

１􀆰 ２􀆰 １　 纳入标准 　 （１） 符合慢性肾脏病的诊断标准［９］ ，
分期标准属于 ２ ～ ５ 期； （２） 依据 ＫＤＩＧＯ 标准［１０］ 中 ＣＫＤ⁃

ＥＰＩ 公式计算肾小球滤过率 （ｅＧＦＲ） 小于 ９０ ｍＬ ／ （ｍｉｎ·
１􀆰 ７３ ｍ２）； （３） 非透析； （４） 无严重传染疾病； （５） 年龄

大于 １８ 岁； （６） 进行基础的治疗在 ４ 周以上； （７） 患者了
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解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ２􀆰 ２　 排除标准　 （１） 伴随严重心肺功能障碍； （２） 合

并其他严重系统疾病； （３） 需要进行透析； （４） 对本研究

中使用的药物过敏； （５） 凝血功能障碍； （６） 生命体征不

稳定； （７） 中途转院或退出研究。
１􀆰 ３　 治疗手段　 ２ 组均给予常规治疗， 包括 （１） 健康知

识教育， 为患者讲解疾病相关知识以及治疗方法， 帮助缓

解焦虑情绪， 提高治疗依从性； （２） 饮食控制， 按照低蛋

白和低钠的膳食结构， 保证每日的蛋白质摄取量小于 ０􀆰 ６
ｇ ／ ｋｇ， 适量摄取碳水化合物与脂肪； （３） 运动指导， 避免

体力消耗大的活动， 平日需要多注意休息； （４） 纠正基础

疾病， 根据个体实际情况给予相应的降血糖、 降血压、 降

血脂等药物； （５） 基础治疗， 纠正电解质失衡和代谢紊乱，
以及其他相应症状的治疗。

对照组在常规治疗基础上给予达格列净 （阿斯利康制

药有限公司， 国药准字 Ｈ２０１７０２０６， １０ ｍｇ） 口服， 每天 １
次， 每次 １ 片， 疗程 ４ 周。 观察组在对照组基础上加用肾

康注射 液 （ 西 安 世 纪 盛 康 药 业 有 限 公 司， 国 药 准 字

Ｚ２００４０１１０， ２０ ｍＬ）， 每天 １ 次， 每次 １００ ｍＬ， 用 １０％ 葡萄

糖注射液 （杭州民生药业有限公司， 国药准字 Ｈ３３０２１６３１）
３００ ｍＬ 进行稀释， 以 ２０～３０ 滴 ／ ｍｉｎ 的速度静脉滴注， 疗程

４ 周。
１􀆰 ４　 指标检测

１􀆰 ４􀆰 １　 中医证候评分　 依据 《中药新药临床研究指导原则

（试行） 》 ［１１］中的慢性肾脏病中症状评估， 主要包括腰脊酸

痛、 浮肿、 体倦乏力、 夜尿多、 食少纳呆这 ５ 个维度， 每

个维度以 ０、 ２、 ４、 ６ 分进行评分， 总分 ３０ 分， 分值越高，
症状越严重。
１􀆰 ４􀆰 ２　 血清 ＢＵＮ、 ＮＧＡＬ 及尿 ＮＡＧ　 抽取患者空腹静脉血

各 ５ ｍＬ， ２ ５００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 ２０ ｍｉｎ， 收集血清待测， 采用酶

联免疫吸附试验检测血清 ＢＵＮ、 ＮＧＡＬ 水平， 收集患者尿

液， 检测尿 ＮＡＧ 水平。 ＢＵＮ 试剂盒 （上海晶抗生物工程有

限公司， 货号 ＪＫ⁃ｂｉｏ⁃１４２３５）， ＮＡＧ 试剂盒 （上海远慕生物

科技有限公司， 货号 ＹＳ⁃２９３４Ｂ）， ＮＧＡＬ 试剂盒 （上海泽叶

生物科技有限公司， 货号 Ｈ⁃ＥＬ⁃ＮＧＡＬ）。
１􀆰 ４􀆰 ３　 不良反应发生率 　 治疗期间， 记录患者出现瘙痒、
头晕、 腹胀、 胸闷等不良反应情况， 计算其发生率。
１􀆰 ５　 疗效评价　 参照相关疗效标准［１２］ 进行评估， （１） 显

效， 临床症状基本消失， ２０％ ＜血清肌酐 （Ｓｃｒ） 降低程度；
（２） 有效， 临床症状有所改善， １０％ ≤Ｓｃｒ 降低程度≤
２０％ ； （３） 稳定， 临床症状未出现明显改善， Ｓｃｒ 降低程

度＜１０％ ； （４） 无效， Ｓｃｒ 水平升高且症状无变化。 总有效

率＝ ［ （显效例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ６　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２５􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 比较采用卡方检验； 计量资料以 （ ｘ±ｓ）
表示， 比较采用 ｔ 检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝６８）

组别
中医证候评分

治疗前 治疗后

对照组 １７􀆰 ８９±４􀆰 １６ １０􀆰 １２±１􀆰 ５６∗

观察组 １７􀆰 ８４±４􀆰 ２７ ７􀆰 ４８±１􀆰 ４９∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ３。

表 ３　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％）， ｎ＝６８］
组别 显效 有效 稳定 无效 总有效

对照组 ２１（３０􀆰 ８８） ２８（４１􀆰 １８） １３（１９􀆰 １２） ６（８􀆰 ８２） ４９（７２􀆰 ０６）
观察组 ３２（４７􀆰 ０６） ２９（４２􀆰 ６５） ６（８􀆰 ８２） １（１􀆰 ４７） ６１（８９􀆰 ７１） ＃

　 　 注： 与对照组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 血清 ＢＵＮ、 ＮＧＡＬ 和尿 ＮＡＧ 　 治疗后， ２ 组 ＢＵＮ、
ＮＧＡＬ 和尿 ＮＡＧ 水平下降 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。

表 ４　 ２ 组血清 ＢＵＮ、 ＮＧＡＬ 和尿 ＮＡＧ 比较 （ｘ±ｓ）

组别
ＢＵＮ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＮＧＡＬ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＮＡＧ ／ （ＩＵ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ８􀆰 ２４±０􀆰 ８２ ７􀆰 ２１±０􀆰 ５８∗ ２３􀆰 １９±６􀆰 ３５ １３􀆰 ２９±４􀆰 ５３∗ ３２􀆰 ７６±５􀆰 １３ ３０􀆰 ２７±３􀆰 ５１∗

观察组 ８􀆰 ４１±０􀆰 ７６ ５􀆰 ３２±０􀆰 ４３∗＃ ２２􀆰 ６７±７􀆰 １２ ８􀆰 ０９±３􀆰 ４６∗＃ ３２􀆰 ５９±５􀆰 ２８ ２８􀆰 １１±２􀆰 ９４∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 不良反应发生率　 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无

统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ５。
表 ５　 ２ 组不良反应发生情况比较 ［例 （％）， ｎ＝６８］

组别 瘙痒 头晕 腹胀 胸闷 总发生

对照组 １（１􀆰 ４７） ２（２􀆰 ９４） １（１􀆰 ４７） １（１􀆰 ４７） ５（７􀆰 ３５）
观察组 ０（０） １（１􀆰 ４７） １（１􀆰 ４７） ０（０） ２（２􀆰 ９４）

３　 讨论

全球约 ４％ 的人因 ＧＦＲ 降低而死亡， 其中 １２０ 多万与

心血管疾病有关， ９６ 万与肾功能不全相关， 提示慢性肾脏

病发展为肾功能不全、 诱发心血管疾病和致死率较高［１３］ 。
临床常使用血管紧张素受体拮抗剂和血管紧张素转化酶抑

制剂治疗慢性肾脏病， 近年来研究发现， 肾素⁃血管紧张素⁃
醛固酮是导致肾脏纤维化的重要因素， 阻断肾素⁃血管紧张

素⁃醛固酮通路能延缓慢性肾脏病进程［１４］ 。 达格列净作为钠

⁃葡萄糖共转运蛋白 ２ 抑制剂， 具有保护肾功能、 延缓慢性

肾脏病进程的作用［１５］ ， 但单纯使用达格列净作用效果有

限。 中医认为慢性肾脏病属于 “血尿” “水肿” 等范畴，
由于肾不主水， 肝失疏泄， 导致水液瘀积， 浊瘀内阻［１６］ ，
治宜益气活血、 通腑利湿。 肾康注射剂具有降逆泄浊、 通
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腑利湿的功效， 适用于慢性肾脏病治疗， 但目前关于肾康

注射液联合达格列净的研究较少， 本研究将进一步分析二

者联合作用， 为临床联合用药方案提供依据。
本研究发现， 治疗后 ２ 组中医证候评分降低， 观察组

低于对照组， 对照组总有效率低于观察组， 提示肾康注射

液联合达格列净能改善患者症状， 提高临床疗效。 肾康注

射液中大黄为君药， 清热解毒、 逐瘀泄浊， 黄芪为臣药，
补气益血， 丹参、 红花为佐药， 活血化瘀、 清热解毒， 诸

药合用， 共奏泄浊化瘀、 通腑利湿等功效［１７］ 。 达格列净能

减少葡萄糖和钠在肾小管中的重吸收， 缓解水肿和高血压

等症状， 还能通过抑制转化因子⁃β 和核因子⁃ｋＢ 信号通路

发挥抗炎和抗纤维化作用， 保护肾功能［１８］ 。
ＢＵＮ 是血浆中尿素含量， 其水平升高提示肾小球滤过

功能异常； ＮＧＡＬ 是一种与炎症和肾脏损伤相关的蛋白质，
在肾功能早期损伤中具有重要监测价值； ＮＡＧ 是存在于肾

脏或其他组织中的酶， 其水平可反映肾小管损伤程度， 评

估慢性肾脏病进展情况。 本研究显示， 治疗后 ２ 组 ＢＵＮ、
ＮＧＡＬ 和 ＮＡＧ 水平下降， 观察组低于对照组， 提示达格列

净与肾康注射液联合应用对肾功能改善程度更佳。 肾康注

射液中大黄具有抗炎和抗氧化作用， 能够降低炎性细胞浸

润和自由基生成， 减轻肾脏炎症反应和氧化应激损伤； 黄

芪具有扩血管功效， 能增加肾脏血流量； 红花和丹参能改

善微循环， 促进肾功能恢复； 与达格列净联用能进一步增

强上述作用， 降低 ＢＵＮ、 ＮＧＡＬ 和 ＮＡＧ 水平， 改善肾脏功

能［１９⁃２０］ 。 此外， 本研究中 ２ 组均未出现明显不良反应， 说

明安全性较高。
综上所述， 肾康注射液联合达格列净治疗慢性肾脏病

２～５ 期非透析患者能够提高疗效， 有效缓解患者症状， 改

善肾功能， 且安全性较高， 可作为临床参考。
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