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肾康注射液对伴高同型半胱氨酸血症高血压肾病患者肾功能
和心功能的影响 *
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(河北衡水市哈励逊国际和平医院(衡水市人民医院)肾内科 河北衡水 053000)

摘要目的：探讨肾康注射液对伴高同型半胱氨酸血症的高血压肾病患者心、肾功能的影响。方法：采用随机数字表法将 76例高血

压肾病伴高同型半胱氨酸血症患者随机分成研究组和对照组，每组各 38例。两组均予以常规治疗措施，研究组则在上述基础上

联合肾康注射液方案，持续治疗 4周。观察比较两组治疗前后肾功能指标[血肌酐(SCr)、血尿素氮(BUN)、内生肌酐清除率(Ccr)]、

肾损伤标志物[血清 茁2- 微球蛋白(茁2-MG)、血清胱抑素 C(Cys-C)]、心功能指标[左室射血分数(LVEF)、心室舒张期末内径

(LVIDd)、左心室收缩末期内径(LVIDs)]、炎性因子[C反应蛋白(CRP)、肿瘤坏死因子 -琢(TNF-琢)、白细胞介素 -6(IL-6)]及动脉粥样

硬化危险因子[同型半胱氨酸(Hcy)、内皮素]水平及不良反应的发生情况。结果：治疗 4周后，两组患者部分肾功能指标(SCr、

BUN)、肾损伤标志物(血清 茁2-MG、血清 Cys-C)、部分心功能指标(LVIDd、LVIDs)、炎性因子(CRP、TNF-琢、IL-6)及动脉粥样硬化危
险因子(Hcy、内皮素)水平均较治疗前明显降低，且研究组以上指标均显著低于对照组(P均＜0.05)；LVEF及 Ccr水平则较治疗前

明显提升，且研究组以上指标均显著高于对照组，差异均有统计学意义(P均＜0.05)。两组患者均无不良反应发生(P＞0.05)。结论：

肾康注射液用于高血压肾病伴高同型半胱氨酸血症患者的临床治疗对延缓其肾损伤进程、改善患者心、肾功能及降低动脉粥样

硬化形成风险等具有积极意义。
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Effect of Shenkang Injection on the Renal and Cardiac Function of
Hypertensive Nephropathy Patients complicated with Hyperhomocysteinemia*

To investigate the effect of Shenkang injection on the renal and cardiac function of hypertensive

nephropathy patients complicated with hyperhomocysteinemia. A total of 76 patients with hypertensive nephropathy

complicated with hyperhomocysteinemia were divided into the study group and the control group with 38 cases in each group. Both

groups were given routine treatment, and the study group was additionally treated with Shenkang injection for 4 weeks. The renal

function index [serum creatinine (SCr), blood urea nitrogen (BUN), endogenous creatinine clearance rate (Ccr)], renal injury markers

[serum 茁2- microglobulin (茁2-MG), serum cystatin C (Cys-C)], cardiac function index [left ventricular ejection fraction (LVEF), left

ventricular end diastolic diameter (LVIDd), left ventricular end systolic diameter (LVIDs)], inflammatory factors [C reactive protein

(CRP), tumor necrosis factor 琢 (TNF- 琢), interleukin -6 (IL-6)] and risk factors of atherosclerosis [homocysteine (Hcy), endothelin (ET)]
and the incidence of adverse reactions were compared between the two groups. At 4 weeks after treatment, the levels of renal

function indexes (SCr, BUN), renal injury markers, some cardiac function indexes (LVIDd, LVIDs), inflammatory factors and risk factors

of atherosclerosis were significantly lower than those before treatment, and those in the study group were lower than the control group

(P<0.05). The LVEF and Ccr levels were significantly higher than those before treatment, and those in study group were higher than the

control group(P<0.05). There was no adverse reactions in the two groups (P>0.05). Shenkang injection can delay the process

of renal injury, improving cardiac and renal functions and reducing the risk of atherosclerosis in the treatment of hypertensive

nephropathy patients complicated with hyperhomocysteinemia.
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前言
临床研究证实高血压及肾损害关系密切、互为因果[1]，可形

成恶性循环，严重影响患者生命健康[2]。高血压肾病是高血压的
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Groups n
Gender (n)

(Male/Female)
Age (years old)

Duration of hypertensive

nephropathy (years)

Hcy level on admission

(滋mol/L)

Study group 38 23/15 58. 3± 6.6 10. 6± 3. 5 26. 3± 2. 9

Control group 38 24/14 58. 4± 6. 3 10. 5± 3. 3 26. 4± 2. 7

P - 0. 813 0. 946 0. 898 0. 870

表 1两组一般资料比较[(x依s)，例]

Table 1 Comparison of the general data between two groups[(x依s), n]

严重并发症之一，临床治疗需从降压、控压及肾脏保护两方面

着手以促进病情转归，为患者获得更理想的治疗效果提供条

件。国内外大量研究表明肾病综合征患者常存在较高的高同型

半胱氨酸血症发生风险[3]，而同型半胱氨酸(Hcy)作为动脉粥样

硬化形成的独立危险因素，与心血管疾病的发生、发展关系密

切[4]。血液中 Hcy升高可能是推动肾病综合征患者心、脑血管

疾病发展进程的重要原因[5]，需引起重视。

肾康注射液是一种有降逆泄浊、益气活血、通腑利湿功效

的中成药，不仅能改善受试者肾功能状态，还可通过减轻炎症

反应、扩张血管、调节内皮细胞状态等途径降低动脉粥样硬化

形成风险[6]，以达到改善心功能的目的。目前，肾康注射液对肾

功能的调节作用获得了广泛认可，但就其对心功能的调节效果

仍缺乏相关报道支持。因此，本研究随机选取了 76例高血压肾

病伴高同型半胱氨酸血症患者为受试对象，以探究肾康注射液

对此类患者心、肾功能的影响，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2016年 1月 -2017年 4月于我院就诊的 76例高血

压肾病伴高同型半胱氨酸血症患者为受试对象，其中男性 47

例，女性 29例；平均年龄(58. 5± 6. 2)岁；高血压肾病病程(10.

4± 3. 6)年；入组时同型半胱氨酸(Hcy)(26.5± 3.0)滋mol/L。
纳入标准：① 同时符合《中国高血压防治指南(2010)》[7]及

《肾内科学(第 2版)》[8]中高血压肾病及高同型半胱氨酸血症相

关诊断标准的患者；② 符合相关治疗适应症者。

排除标准：① 原发性肾脏疾病者；② 非高血压肾病的其他

继发性肾病者；③ 合并自身免疫性疾病、严重器质性病变、其他

脏器功能障碍、精神疾病、意识障碍或恶性肿瘤的患者；④ 年龄

不足 18岁或超过 80岁者；⑤ 过敏体质或有内出血倾向、有高

血钾危象或急性心衰等治疗禁忌症者。

剥落标准：① 治疗依从性不足者；② 中途转院、死亡、更改

治疗方案或随访期失联者。治疗 4周内，两组均无剔除病例。

1.2 药物

肾康注射液由西安世纪盛康药业有限公司生产，规格：20

mL/支，批准文号：国药准字 41Z002010。

1.3 分组及治疗方法

随机数字表法将 76例患者分成研究组和对照组各 38例。

两组患者各基数资料比较差异均无统学意义(P＞0.05)，见表 1。

两组患者均参考《中国高血压防治指南(2010)》[7]及《肾内

科学 (第 2版)》[8] 中相关要求及操作规范予以纠正酸碱平衡、

水、电解质平衡、低蛋白饮食、控压、抗感染、补充维生素 B6、维

生素 B12及叶酸等常规治疗措施；研究组患者在上述基础上联

合肾康注射液方案：肾康注射液 80 mL/次 +250 mL5%葡萄糖

溶液混合，ivgtt，Qd；两组均持续治疗 4周。

两组患者均于治疗前、治疗 4周时常规采集晨起空腹静脉

血 4 mL，抗凝并分离血清、血浆，置于 -80℃下待检；经酶联免

疫吸附法(ELISA)检测血浆 Hcy、血清白细胞介素 -6(IL-6)、肿

瘤坏死因子 -琢(TNF-琢)、胱抑素 C(Cys-C)水平；经免疫投射比

浊法检测 C反应蛋白(CRP)水平；经放射免疫法检测内皮素水

平；经乳胶增强免疫比浊法检测血清 茁2-微球蛋白(茁2-MG)水

平；使用全自动生化分析仪(7600-020型，日本日立公司生产)

检测血肌酐(SCr)、血尿素氮(BUN)水平；内生肌酐清除率(Ccr)

采用 24 h留尿法测定，计算公式为：Ccr(mL/min)=(140-年龄)

× 体重(kg)/[72× Scr(mg/dL)]；女性结果再乘以 0. 85。使用彩色

多普勒超声心动仪(HP 77020AC型，美国 HP公司生产)检测左

室射血分数(LVEF)、心室舒张期末内径(LVIDd)、左心室收缩末

期内径(LVIDs)等心功能指标水平。

1.4 观察指标

观察比较两组治疗前后肾功能指标(SCr、BUN、Ccr)、肾损

伤标志物 (血清 茁2-MG、血清 Cys-C)、心功能指标(LVEF、

LVIDd、LVIDs)、炎性因子(CRP、TNF-琢、IL-6)及动脉粥样硬化
危险因子(Hcy、内皮素)水平及不良反应的发生情况。

1.5 统计学方法

使用 SPSS 20.0统计软件检测数据。计量资料以 x依s表示，
组间检验及组内检验分别采用独立样本 t检验和配对样本 t检

验，以 P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组治疗前后肾功能指标的结果比较

治疗 4周后，两组患者血清 SCr、BUN水平均较治疗前明

显降低，且研究组以上指标均明显低于对照组 (P＜0. 05)；Ccr

水平较治疗前明显提高，且研究组显著高于对照组 (P均＜0.

05)，见表 2。

2.2 两组治疗前后肾损伤标志物检测结果比较

治疗 4周后，两组患者血清茁2-MG、血清 Cys-C水平均较

治疗前明显降低，且研究组以上指标均显著低于对照组(P均＜

0. 05)，见表 3。

2.3 两组治疗前后心功能指标检测结果比较

治疗 4周后，两组患者 LVEF水平均较治疗前明显提升，

且研究组高于对照组(P均＜0. 05)；LVIDd、LVIDs水平则较治

疗前明显降低，且研究组低于对照组(P均＜0. 05)，见表 4。
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表 2两组治疗前后肾功能的比较(x依s，n=38)
Table 2 Comparison of the renal function index before and after treatment between two groups(x± s, n=38)

Group

SCr(滋mol/L) BUN(mmol/L) Ccr(mL/min)

Before treatment
After 4w of

treatment
Before treatment

After 4w of

treatment
Before treatment

After 4w of

treatment

Study group 256. 36± 142. 62 157. 49± 68. 44▲ 15. 32± 3. 58 8. 26± 1. 57▲ 53. 25± 6. 84 75. 22± 5. 83▲

Control group 256. 33± 142. 59 196. 36± 70. 35 15. 35± 3. 60 9. 51± 1. 64 53. 33± 6. 65 71. 54± 5. 37

注：与对照组治疗 4周后比较，▲P＜0. 05。(同下表 3、4、5)

Note: compared with the control group at 4 weeks after treatment, ▲P＜0. 05. (the same see table 3、4、5).

表 3两组治疗前后肾损伤标志物水平的比较(x依s，n=38)
Table 3 Comparison of the Levels of kidney injury markers before and after treatment between two groups(x依s, n=38)

Groups
Serum 茁2-MG(mg/L) Serum Cys-C(mg/L)

Before treatment After 4w of treatment Before treatment After 4w of treatment

Study group 3. 16± 0. 48 1. 56± 0. 37▲ 5. 33± 1. 32 2. 54± 0. 68▲

Control group 3. 19± 0. 50 1. 79± 0. 42 5. 34± 1. 33 3. 06± 0. 96

表 4两组治疗前后心功能指标检测结果比较(x依s，n=38)
Table 4 Comparison of the levels of cardiac function index before and after treatment between two groups(x依s，n=38)

Group

LVEF(%) LVIDd(mm) LVIDs(mm)

Before treatment
After 4w of

treatment
Before treatment

After 4w of

treatment
Before treatment

After 4w of

treatment

Study group 27. 44± 5. 21 33. 62± 5. 62 34. 26± 2. 94 27. 38± 2. 53▲ 59. 68± 3. 26 52. 62± 2. 42▲

Control group 27. 42± 5. 18 30. 35± 5. 55 34. 28± 2. 95 29. 63± 2. 64 59. 66± 3. 25 54. 36± 2. 44

表 5两组治疗前后血清炎性因子水平的比较(x依s，n=38)
Table 5 Comparison of the serum levels of inflammatory factors before and after treatment between two groups( x依s，n=38)

Groups

CRP(mg/L) TNF-琢(ng/L) IL-6(滋g/L)

Before treatment
After 4w of

treatment
Before treatment

After 4w of

treatment
Before treatment

After 4w of

treatment

Study group 8. 06± 3. 84 3. 66± 1. 25▲ 197. 45± 34. 26 142. 38± 24. 12▲ 29. 63± 4. 23 20. 34± 2. 46▲

Control group 8. 08± 3. 85 4. 32± 1. 47 197. 51± 34. 25 160. 35± 26. 18 29. 66± 4. 25 22. 48± 2. 51

Group
Hcy (滋mol/L) Endothelin (滋g/L)

Before treatment After 4w of treatment Before treatment After 4w of treatment

Study group 18. 03± 3. 65 12. 52± 2. 63▲ 53. 63± 3. 05 47. 73± 2. 52▲

Control group 18. 05± 3. 66 14. 16± 2. 64 53. 62± 3. 05 50. 39± 2. 55

表 6两组治疗前后血清动脉粥样硬化危险因子水平比较(x依s，n=38)
Table 6 Comparison of the serum levels of risk factors of atherosclerosis before and after treatment between two groups(x依s，n=38)

2.4 两组治疗前后血清炎性因子水平的比较

治疗 4周后，两组患者血清 CRP、TNF-琢、IL-6水平均较治
疗前明显降低，且研究组以上指标均明显低于对照组(P均＜0.

05)，见表 5。

2.5 两组治疗前后血清动脉粥样硬化危险因子水平的比较

治疗 4周后，两组患者血清 Hcy、内皮素水平均较治疗前

明显降低，且研究组以上指标均明显低于对照组(P均＜0. 05)，

见表 6。

2.6 两组不良反应发生情况比较

两组均无明显严重不良反应发生。

3 讨论

高同型半胱氨酸血症与高血压发病关系密切，而肾脏是与

高血压联系最紧密的靶器官之一，其能通过调节机体水钠代谢

状态及血管活性物质水平等途径促使血压波动[9]。另外，机体长
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期处于高压状态也可引起肾脏结构、功能的改变[10]，因肾动脉

硬化而加剧肾损害程度，从而导致恶性循环，为高血压肾病的

发生提供条件。

SCr、BUN和 Ccr是目前评估肾脏滤过功能最常见的指标

之一，高血压肾病患者常出现 SCr、BUN水平升高及 Ccr水平

降低等表现。本研究结果显示入组的 76例受试者入组时 SCr、

BUN水平均明显超出正常标准，Ccr水平则明显低于正常标

准，同任春霖等[11]报道结论基本一致。而接受常规治疗后，对照

组患者各指标均较治疗前明显改善，证实积极有效的治疗干预

可通过稳定血压、纠正酸碱平衡及水、电解质平衡等方式改善

机体肾功能，达到治疗目的。而联合肾康注射液方案的研究组

患者各肾功能指标改善效果明显优于对照组患者，则可能与肾

康注射液能发挥其降压、调脂及改善机体肾脏滤过功能的功

效，进一步提高治疗效果相关。

正常状态下，人体血液及尿液中 茁2-MG的含量甚微，血液

中血清 茁2-MG经肾小球滤过后可被肾小管吸收 99. 9%以上
[12]，血液及尿液中检出茁2-MG水平高于正常标准常提示机体可

能存在肾小管吸收功能减退或肾功能损伤情况，需引起重视。

血清 Cys-C浓度也由肾小球滤过率体现，其作为一种肾功能损

伤标志物，收饮食、年龄、炎症状态等因素的影响轻微，对肾纤

维化及肾功能损伤的敏感度极高[13]，在肾功能评估中占有重要

地位。本研究结果显示高血压肾病患者多伴有不同程度的肾损

伤表现，其血清茁2-MG、Cys-C水平均明显高于正常范围，而予

以相关治疗后，上述指标均较治疗前明显降低，且研究组降幅

大于对照组，证实肾康注射液对肾功能损伤也有一定调节作

用，该药物能通过改善肾小球滤过功能延缓肾脏病损伤进行，

利于患者病情转归。吴立华等[14]学者也在报道中得到类似结论，

其认为肾康注射液中的大黄为消滞、泻火、祛瘀的良药，对促进

尿素、肌酐及茁2-MG、Cys-C等物质排泄有利；配伍的另一种药

物丹参则具有肾脏保护作用，联合使用可达到治疗目的。

国内外相关研究证实机体血压若长期处于较高水平，可引

起动脉血管顺应性降低、僵硬度增加[15]，从而推动动脉粥样硬

化形成进程，而动脉粥样硬化形成正是导致肾脏、心脏损伤的

主要原因[16]。Hcy作为血管疾病的标志性氨基酸，其水平升高

是引起血管疾病发生的独立危险因子[17]，可为医师预测患者心

脑血管疾病发生风险提供依据。部分国外学者指出肾病综合征

患者发生高同型半胱氨酸血症的风险较常人高出 2～3倍[18]，

可能同血浆中 70%的 Hcy需通过肾脏代谢排出，一旦肾功能

受损、肾小球滤过率降低，机体内过多的 Hcy将难以及时排出

体外，使得其不断积蓄致高同型半胱氨酸血症发生相关。本研

究结果显示 76例入组患者均存在高同型半胱氨酸血症引起的

心功能检测异常表现，以 LVIDd、LVIDs水平升高、LVEF水平

降低为主，予以相关治疗措施后，两组患者各心功能指标及

Hcy、内皮素等动脉粥样硬化危险因子水平均较治疗前明显改

善，且研究组改善效果优于对照组，同谢泉琨等[19]报道基本一

致，证实肾康注射液除调节肾功能、减轻肾损伤外，还具有一定

心功能改善作用，究其原因可能同该药物配伍成分之一的红花

具有活血化瘀、痛经调血的功效相关，可发挥一定抗凝、扩血管

作用，从而改善血管状态，达到心功能保护目的。

高血压相关炎症因子在动脉粥样硬化形成过程中扮演重

要角色[20]。CRP是临床应用最广泛的炎性因子之一，对炎症反

应有高度敏感性，其同血清 IL-6等炎性因子一样，均与高血压

肾病患者的尿蛋白水平呈明显线性关系[21]，能辅助医师了解患

者机体肾功能及肾损伤情况。TNF-琢则可在促相关炎性因子合
成中发挥积极作用，该因子能通过促平滑肌细胞增殖、介导血

管内皮细胞损伤等方式参与到动脉粥样硬化的发生及发展过

程中，对患者病情评估提供依据。本研究中，研究组患者用药后

各炎症因子水平均较治疗前明显降低，且低于同期对照组，可

能与肾康注射液可通过MAPK和 NF-资B信号通路抑制氧化应
激损伤及炎症损伤相关[22]，应当引起重视。

此前，有学者在报道中指出肾康注射液虽治疗安全性突

出，但部分患者在用药过程中可偶见瘙痒、注射点发红、疼痛、

皮疹等局部刺激症状或口渴表现[23]，均无需停药或接受其他治

疗干预措施即可自行缓解，于治疗进程无碍。本研究中，并未发

现上述不良反应病例，可能同入组样本量偏少有关，可扩大样

本量并尽可能排除相关干扰因素后将其作为后续研究课题展

开进一步分析。本研究虽取得一定成果，但由于缺乏长期、大样

本、多中心、随机试验数据，故仍有部分结论存在深入探究空

间，可将其作为重点深入探究，为获得更严谨、科学的报道结论

提供条件。

综上所述，肾康注射液对延缓高血压肾病伴高同型半胱氨

酸血症患者肾损伤进程、改善其心、肾功能状态及降低动脉粥

样硬化形成风险等具有积极意义。
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