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!专家共识!

肾康制剂$肾康注射液&肾康栓%治疗

慢性肾脏病合理应用专家共识

中国中西医结合学会肾脏疾病专业委员会

中国中药协会肾病中药发展研究专业委员会

$$肾康注射液和肾康栓是根据著名中西医结合肾病

专家叶传蕙教授治疗慢性肾功能衰竭临床经验研发的

复方中药制剂"由大黄&丹参&红花&黄芪四味中药组

成"具有降逆泄浊&益气活血&通腑利湿的功效"适用于

慢性肾功能衰竭"证属湿浊血瘀者' 临床研究证实其

能有效降低血肌酐$

F6G-; ?G6<H=A=A6

"

I'G

%"减少尿

蛋白排泄"改善患者的腰盩&恶心&乏力&纳差等症状'

肾康注射液$国药准字
J !""8"##"

%和肾康栓

$国药准字
J!""9"85!

%分别于
!""8

年&

!""9

年由

原卫生部国家食品药品监督管理局批准上市' 经过十

余年的临床应用"积累了一定临床研究证据' 由于产

品上市时间较早"药品说明书中的适应证(慢性肾功

能衰竭)按照
#$$!

年我国(黄山会议)纪要中有关肾

功能分期标准确定*

#

+

"目前国际上采用
!""!

年肾脏

病预后质量倡议$

K=LA6/ 4=F6<F6 C-H?1;6F M-<.=

#

H/ )A=H=<H=N6

"

KD4CM)

% 工作组颁布的慢性肾脏病

$

?@G1A=? O=LA6/ L=F6<F6

"

'K4

%有关肾功能分期标

准*

!

"

8

+

"肾康制剂上市所用的(慢性肾功能衰竭)的定

义及分期标准与国际
'K4

标准相差较大' 为指导和

规范肾康制剂在
'K4

治疗中的临床应用"笔者组织

了国内中西医肾脏病临床&药理和统计学等方面的专

家"针对肾康制剂
'K4

适用人群&用法&用量&疗效评

价&不良反应&药理作用等"整理和分析了肾康制剂上

市前后的相关研究"结合相关专家的临床应用经验"形

成本专家共识'

#

$肾康制剂成分和作用机制

#

!

#

$肾康制剂成分 $肾康注射液&肾康栓以大

黄为君"大黄苦寒"归脾&胃&大肠&肝&心包经"功在降

逆泄浊&逐瘀排毒"使浊毒既出&壅滞得通"则胃气得

降&脾气得升&升降复常"而腹胀&呕吐等症自消' 配以

黄芪&丹参和红花为臣' 黄芪甘温"功能补气以行血"

辅助君药大黄"增其祛瘀之功' 丹参苦&微寒"红花辛

温"二药均归心&肝经"均能活血祛瘀"共助大黄"增强

其祛瘀之功' 诸药配伍&相得益彰"紧扣
'K4

湿浊壅

塞&瘀血阻络&浊瘀化毒&干犯脏腑的病机"达到标本兼

治的作用'

现代医学研究显示"大黄可抑制肾小球系膜细胞增

殖"降低肾组织的高代谢状态"增加氮代谢产物的排泄"

减少蛋白质分解并降低
I'G

' 同时"大黄具有良好的清

除自由基作用"抑制血清胆固醇的沉积"并可通过抑制

炎性细胞因子分泌减轻免疫炎症反应"从而保护肾功

能*

9

+

,黄芪可调节脂代谢紊乱"抑制血小板凝集&降低血

黏度"减轻或消除肾血管的瘀阻"改善微循环"保护足细

胞"抑制肾脏代偿性肥大*

7

+

,丹参&红花也可抑制血小板

凝集"缓解血液高凝状态"增加肾血流量"改善肾脏纤维

化"延缓慢性肾功能衰竭的肾功能恶化*

%

"

5

+

'

#

!

!

$肾康注射液作用机制 $肾康注射液可有效

延缓
9D7

肾切除大鼠肾功能衰退的进程*

$

+

"其作用机

制为减轻肾小球代偿性肥大"改善肾小球高代谢状态"

降低硬化率"保护残存肾功能*

#"

+

,改善肾小管上皮细

胞的修复能力"明显减轻肾小管上皮细胞损伤及间质

纤维化*

##

+

' 此外"肾康注射液尚具有免疫调节和改善

血液流变性的作用"能提高小鼠免疫抑制状况下单核

巨噬细胞的非特异性吞噬功能"增强二硝基氯苯诱导

的小鼠迟发型皮肤超敏反应"降低血瘀大鼠的全血黏

度&血浆黏度及红细胞聚集性"进而改善血液循环及肾

脏等组织器官的血液灌注"改善肾功能*

#!

+

' 药物安全

性研究显示#肾康注射液三种剂量$

7

!

!9

&

#!

!

9

&

!9 P

生药
DOP

%大鼠尾静脉&腹腔交替注射"对其体重&主要

脏器系数&血液学和血液生化学指标无明显影响*

#&

+

'

肾康注射液多中心随机阳性对照临床研究中"共

纳入
8

个中心
!""

例
I'G #%5

%

%"% !;1.DQ

非透析

'K4

患者' 采用肾康注射液$

#"" ;QDL

%治疗
8

周后"

患者
I'G

明显下降"肌酐清除率明显提升' 治疗后患
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者恶心呕吐&口中黏腻&面色晦暗&腰痛&纳呆&腹胀&肌

肤甲错&肢体麻木&身重困倦等症状及中医证候积分均

较治疗前改善*

#8

+

' 进一步在
9&

个中心
! !""

例
'K4

患者的临床观察性研究中证实了同样的疗效*

#9

+

'

#

!

&

$肾康栓作用机制 $作为国家
"

类新药的肾

康栓"上市前的药效学研究表明#其可降低慢性肾功能

衰竭大鼠血尿素氮 $

R.11L -G6< A=HG1P6A

"

ST3

%&

I'G

及血磷的水平"减轻代偿肾单位的过度肥大"减轻

肾小球硬化与间质纤维化"促进肾小管上皮细胞修复'

此外"肾康栓能促进环磷酰胺诱导的免疫功能低下小

鼠单核巨噬细胞的吞噬功能"以及绵羊红细胞致敏小

鼠血清溶血素抗体生成"增强二硝基氯苯诱导的小鼠

迟发型超敏反应"降低气虚血瘀模型大鼠的血浆黏度'

多个单中心小样本随机对照临床试验均表明"肾康栓

可降低
'K4

患者
I'G

和
ST3

"升高肌酐清除率"改

善中医证候*

#7

"

#$

+

'

!

$专家共识形成方法

本专家共识文献证据来源为中国知网&万方&维

普&

I=A1

#

,6L

&

U-R,6L

&

:;R<F6

和
'1?@G<A6 Q=

#

RG<G/

$

!"#7

年第
#

期%中的
'6AHG<.

数据库"以(肾

康)和(

I@6AK<AP

)为检索词"全文检索各数据库"发

表时间为
!""8

年
$

月$获生产批号时间%-

!"#%

年

9

月"共检索到
&#5

篇文献"排除重复及不相关文献"

最终获得
#99

篇文献"同时收录了肾康制剂的临床研

究的
,6H<

分析文献*

!"

"

!#

+

' 在对以上纳入的研究证

据进行定性描述与综合分析的基础上"结合专家临床

经验"通过专家访谈&共识会议"形成本专家共识'

&

$推荐意见

&

!

#

$适应症 $$

#

%肾康制剂适用于按照国际

'K4

诊断标准
'K4!

%

9

期非透析患者,$

!

%中医临

床表现为身重困倦&恶心呕吐&食欲减退&腹胀&肢体麻

木&舌质紫暗等湿浊血瘀证'

&

!

!

$注意事项 $$

#

%

#5

岁以下&

%"

岁以上慎

用,$

!

%高钾血症慎用,$

&

%急性心功能衰竭者慎用,

$

8

%孕妇及哺乳期女性禁用,$

9

%对本品中大黄&丹参&

红花&黄芪过敏或有严重不良反应病史者禁用,$

7

%过

敏体质者禁用,$

%

%有出血倾向者禁用"正在使用抗

凝&抗血小板聚集药物者慎用,$

5

%肛周&直肠重度疾

病者禁用肾康栓'

&

!

&

$用法用量

&

!

&

!

#

$肾康注射液 $ $

#

%规格#

!" ;QD

支"

7 P

生药
D

支' 使用剂量#

7"

%

#"" ;QDL

' 临床研究结果

表明"肾康注射液
#"" ;QDL

改善中医证候积分&降低

蛋白尿效果优于
7" ;QDL

*

!!

+

, $

!

%使用方法#按照

#

&

#

%

#

&

&

的比例将肾康注射液稀释到溶媒$

#"V

葡萄

糖注射液&

9V

葡萄糖注射液或
"

!

$V

氯化钠注射液%

中"静脉滴注"滴速为
!"

%

&"

滴
D

分钟,$

&

%使用疗程#

!

%

8

周为
#

个疗程'

&

!

&

!

!

$肾康栓 $ $

#

%规格#

& PD

粒"

#" P

生药
D

粒' 使用剂量#肾康栓常规使用剂量为每日
9

粒"早&

中&晚各
#

粒"睡前
!

粒' 如患者不便于按上述每天

8

次的使用方法"建议早&晚各
!

粒,$

!

%使用方法#纳

入肛内
! ?;

以上,$

&

%使用疗程#

5

周为
#

个疗程'

对于无法使用肾康注射液足疗程者"建议(针栓

序贯)或仅使用栓剂*

!&

+

'

&

!

8

$安全性$$

#

%肾康注射液说明书中提到的

主要不良反应是注射部位皮肤发红&瘙痒"胃肠道反应

$恶心&呕吐&上腹部不适%"口渴"咳嗽"多在用药后
&"

分钟内出现*

!8

"

!9

+

"且多与溶媒使用不当相关*

!8

+

"大样

本临床研究中未见*

!7

+

' 如出现上述症状"建议停药观

察' $

!

%肾康栓说明书中提到的主要不良反应是腹

泻&腹痛&肛门灼热"偶有便血"小样本随机对照临床研

究未发现明显不良反应*

#%

"

!%

+

' 如出现上述症状"建议

停药观察' $

&

%不推荐将肾康注射液与其他药物在同

一容器中混合使用"建议糖尿病患者使用肾康注射液

时采用
"

!

$V

氯化钠注射液作为溶媒' $

8

%建议采用

精密过滤输液器"以减少可能出现的输液反应' $

9

%

肾康注射液出现杂质或沉淀物时禁用'

8

$专家共识局限性$ 本专家共识是在目前肾康

制剂的基础研究&上市前研究&上市后再评价及文献研

究的基础上"结合专家经验"通过多次共识会议形成"

但仍缺乏大量循证医学证据支持' 希望未来通过多中

心大样本随机对照试验或真实世界的队列研究"进一

步验证肾康制剂治疗
'K4

的疗效及临床应用的安

全性'

撰写专家#陈香美&李平&孙雪峰&何娅妮&占永立&刘玉宁&

程小红&吕继成

参与讨论专家 $按姓氏笔画排序%#丁小强&王力宁&

王彩丽&毛炜&邓跃毅&史伟&孙伟&牟姗&杜金行&李文歌&李锋&

杨洪涛&何泽云&汪年松&沈志秀&陈志强&陈孟华&林珊&

林洪丽&赵宗江&胡文博&费宇彤&倪兆慧&高学敏&程庆砾&

程虹&童安荣&谢院生&詹思延&蔡广研&魏连波

征求意见专家$按姓氏笔画排序%#方敬爱&刘旭生&阳晓&

李伟&李英&何立群&宋立群&陈明&邵凤民&苗里宁&袁发焕&

聂立芳&郭志勇&梁萌&鲁盈&樊均明

执笔人#段姝伟&尹智炜&严美花&文玉敏

利益冲突!本专家共识的制定基于现有基础&临床研究证

据"撰写专家&参与讨论专家&征求意见专家&执笔人与药物企

业均无利益关系'
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