
复方丹参滴丸对肾功能异常患者对比剂引发的
急性肾损伤的保护作用

万瑜1，英硕2，张鹏2，赵智程2，付乃宽2

（1.天津医科大学胸科临床学院，天津 300222；2.天津市胸科医院心内三科，天津 300222）

摘要 目的：探讨复方丹参滴丸对肾功能异常患者经皮冠状动脉介入治疗（PCI）后对比剂引发的急性肾损伤（CIAKI）的作用。
方法：入选天津市胸科医院心内科 2019年 1月—2021年 12月拟行 PCI的肾功能异常冠心病患者 590例，采用完全随机化法
将其分为对照组和复方丹参滴丸组，各 295例，分别给予水化、水化联合口服复方丹参滴丸（术前 1 d起，每日 3次，每次 10粒）
治疗。观察并比较 2组入院时和对比剂使用后 72 h肌酐（Cr）、尿素氮（BUN）、尿白蛋白、肾小球滤过率（GFR）、白细胞介素（IL）
-6、超敏 C反应蛋白（hs-CRP）、茁2微球蛋白和肿瘤坏死因子（TNF）水平，并记录两组 CIAKI发生率。结果：两组术前各项观察指
标差异均无统计学意义（均 P跃0.05），术后复方丹参滴丸组 GFR显著高于对照组（t=-6.621，P约0.01），其余观察指标均显著低于
对照组（t=2.662~6.924；U=28 942.500，均 P<0.01），CIAKI的发生率也显著低于对照组（1.36% vs. 9.83%，字2=20.061，P约0.01）。多因
素 Logistic 回归分析表明，复方丹参滴丸对 CIAKI有保护作用（OR=0.123，95%CI：0.042~0.360，P约0.01）。结论：复方丹参滴丸对
肾功能异常患者 PCI后 CIAKI的发生有一定的保护作用。
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Protective effect of compound Danshen dropping pills on contrast-induced acute kidney injury in patients
with renal dysfunction
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Abstract Objective：To investigate the effect of compound Danshen dripping pills on contrast-induced acute kidney injury（CIAKI）
in patients with renal dysfunction after percutaneous coronary intervention（PCI）. Methods：A total of 590 patients with coronary heart
disease and renal dysfunction who were planned to undergo PCI in the department of cardiology of Tianjin Chest Hospital from January
2019 to December 2021 were selected. They were divided into control group and compound Danshen dripping pill group using complete
randomization method，with 295 cases in each group. They were treated with hydration and hydration combined with oral administration
of compound Danshen dripping pill（starting from the day before surgery，3 times a day，10 pills each time）. Creatinine（Cr），blood urea
nitrogen（BUN），urinary protein，glomerular filtration rate（GFR），interleukin（IL）-6，high-sensitivity C-reactive protein（hs-CRP），茁2

microglobulin and tumor necrosis factor（TNF）were observed and compared between the two groups at admission and 72 h after the use
of contrast agent. The occurrence of CIAKI in the two groups was recorded. Results：There was no significant difference in the preoper原
ative observation indicators between the two groups（all P>0.05）. After surgery，the GFR of compound Danshen dripping pill group was
significantly higher than that of control group（t=-6.621，P<0.01），while the other observed indicators were significantly lower than
those of control group（t=2.662-6.924；U=28 942.500，all P<0.01）. The occurrence of CIAKI in the compound Danshen dripping
pill group was also significantly lower than that of the control group（1.36% vs 9.83%，字2=20.061，P约0.01）. Multivariate Logistic regres原
sion analysis showed that compound Danshen dripping pill had protective effect on CIAKI（OR=0.123，95%CI：0.042-0.360，P约0.01）.
Conclusion：Compound Danshen dripping pills have protective effect on the occurrence of CIAKI in patients with renal dysfunction af原
ter PCI.
Key words compound Danshen dropping pills；renal dysfunction；contrast agent；acute kidney injury；percutaneous coronary intervention
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随着介入治疗技术的迅速推广，对比剂在医学 诊疗中被广泛采用 [1]，导致对比剂引发的急性肾损

伤（CIAKI）病例数量不断增加。CIAKI又名对比剂
引发的肾病（CIN），它不仅是可能发生在经皮冠状
动脉介入治疗（PCI）后的第三大并发症，也是造成
医源性肾功能损害的主要原因之一[2]。该情况会导
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致患者住院时间变长，相关费用和死亡率增加。有

研究表明，肾功能异常的患者通常更易合并冠心

病，且其冠状动脉狭窄程度往往更为严重 [3]，需行

PCI的可能性就更大，而其并发 CIAKI的可能性也
更高[4]。根据目前的研究，CIAKI的发病机制可能涉
及对比剂引发的肾血管收缩、肾髓质缺血、免疫炎

症及氧化应激等 [2]，而根据最新的药理学研究复方

丹参滴丸可提升微循环状态，调节血管内皮功能，

具备抗炎和抗氧化应激损伤的功效[5-6]，对预防 CIA原
KI具有一定的作用。本研究旨在进一步探讨复方丹
参滴丸对肾功能异常患者 PCI后 CIAKI的保护作用。
1 对象与方法

1.1 研究对象 纳入 2019年 1月—2021年 12月
在天津市胸科医院心内科就诊的 590例肾功能异
常的冠心病患者为研究对象。纳入标准：（1）满足冠
心病的诊断标准并决定进行择期 PCI手术。（2）在
手术前 7 d内没有口服复方丹参滴丸。（3）肾小球滤
过率（GFR）为 30~60 mL·min-1·（1.73 m2）-1。排除标

准：（1）严重心力衰竭[左室射血分数（LVEF）约30%
或 B型钠尿肽（BNP）跃5 000 ng·L-1]或心源性休克。
（2）行紧急 PCI。（3）近 7 d内使用过对比剂或对比
剂过敏。（4）严重肾功能异常[GFR约30 mL·min-1·

（1.73 m2）-1]或需要透析。（5）凝血功能异常。（6）恶性
肿瘤。（7）感染性疾病等。本研究通过天津市胸科医
院伦理委员会批准（审查意见号：2021YS-031-01），
所有参与研究的患者都已签署知情同意书。

1.2 分组与方法 采用完全随机化法将研究对象

随机分配为对照组和复方丹参滴丸组，各 295例。
在术前 3~12 h到术后 12 h，对照组给予水化治疗，
即以 1.0 mL·kg-1·h-1的速度持续静滴 0.9%的氯化
钠溶液，LVEF低于 45%的患者需要将输液速度减
半；复方丹参滴丸组除接受与对照组相同的水化疗

法外，还从术前 1 d起口服复方丹参滴丸（天士力医
药集团股份有限公司，国药准字：Z10950111），每日
3次，每次 10粒。所有患者的 PCI均由同一团队的
心血管专家完成，手术过程中均使用碘克萨醇（商

标名威视派克，产自爱尔兰 GE Healthcare公司）。所
有患者手术前后均接受标准剂量的口服抗血小板

聚集药物。此外，医生应根据患者的病情和相关指

南，自主决定是否使用其他药物。

1.3 观察指标

1.3.1 基线指标 收集年龄、性别、体重指数（BMI）、
相关疾病史[是否患有糖尿病、是否曾经心肌梗死、
是否患有贫血、是否心功能不全（LVEF约45%）]、血
脂水平[包括甘油三酯（TG）、总胆固醇（TC）、高密度

脂蛋白-胆固醇（HDL-C）和低密度脂蛋白-胆固醇
（LDL-C）]、既往药物治疗记录[如血管紧张素转化
酶抑制剂（ACEI）类药物、血管紧张素受体拮抗剂
（ARB）类药物、利尿药、钙通道阻滞药]、对比剂用
量、水化量等基线指标。

1.3.2 肾功能相关指标 将患者术前和术后 72 h
的血、尿标本送至天津市胸科医院检验科，使用全自

动生化测试分析仪 TBA-120FR（日本 TOSHIBA）测
定肌酐（Cr）、尿素氮（BUN）、尿蛋白水平，计算GFR。
1.3.3 炎症相关指标 检测术前和术后 72 h的白
细胞介素（IL）-6、超敏 C反应蛋白（hs-CRP）、茁2微

球蛋白、TNF。除 TNF是通过酶联免疫吸附测定法
测定外，其余指标测定方法同肾功能相关指标。

1.3.4 CIAKI发生情况 CIAKI是指在接受造影剂
后的 72 h内，Cr水平增长超过最初水平的25%，或绝
对增幅超过 44.2 滋mol·L-1（0.5 mg·dL-1）[7-9]。

1.4 统计学处理 应用 SPSS 26.0统计软件分析相
关数据。计量数据中符合正态分布的以 x依s 的形式
呈现，使用两个独立样本的 t检验来比较不同组之
间的差异；不符合正态分布的以 M（QR）的形式呈
现，使用两个独立样本的 Mann-Whitney U检验比
较不同组之间的差异。计数数据以 n（%）来描述，使
用 字2检验或 Fisher 确切概率法进行分析。单因素
Logistic 回归被用于分析可能影响 CIAKI 的因素，
同时多因素 Logistic 回归被用于排除混杂因素。以
P<0.05为差异有统计学意义。
2 结果

2.1 两组基线指标比较 对照组和复方丹参滴丸

组基线指标均无统计学差异（均 P跃0.05），具有可比
性，见表 1。
2.2 两组肾功能相关指标比较 结果显示，在 PCI
前，对照组和复方丹参滴丸组 Cr、BUN、尿白蛋白以
及 GFR 水平差异均无统计学意义（均 P>0.05），见
表 2。而在 PCI后 72 h，复方丹参滴丸组的 Cr、BUN
和尿蛋白显著低于对照组，GFR则显著高于对照组
（均 P约0.01），见表 3。
2.3 两组炎症相关指标比较 两组 PCI 前 IL-6、
hs-CRP、茁2微球蛋白、TNF 水平均无显著差异（均
P跃0.05），见表 4。而在 PCI后 72 h，复方丹参滴丸组
IL-6、hs-CRP、茁2微球蛋白、TNF水平与对照组相比
较低（均 P约0.01），见表 5。
2.4 两组 CIAKI发生情况指标比较 共 33例患者
出现了 CIAKI，其中对照组治疗组 29例（9.83%），而
复方丹参滴丸组仅有 4例（1.36%）。复方丹参滴丸组
CIAKI的发生率显著低于对照组（字2=20.061，P约0.01）。
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变量 茁 SE Wald 字2 P OR 95%CI

复方丹参滴丸（以对照组为参考） -2.071 0.540 14.702 约0.001 0.126 0.044~0.363

年龄（以最小值为参考） 0.011 0.028 0.170 0.680 1.011 0.958~1.068

性别（以女性为参考） -0.729 0.370 3.881 0.049 0.483 0.234~0.996

BMI（以最小值为参考） 0.062 0.087 0.505 0.477 1.064 0.897~1.263

糖尿病 0.938 0.372 6.370 0.012 2.554 1.233~5.290

心肌梗死 1.245 0.402 9.583 0.002 3.471 1.579~7.633

贫血 -0.588 0.617 0.909 0.340 0.555 0.166~1.860

表 6 单因素 Logistic回归分析
Tab.6 Univariate Logistic regression analysis

2.5 单因素 Logistic回归分析 口服复方丹参滴丸、

受试者性别、糖尿病、心肌梗死以及心功能不全

（LVEF约45%）与肾功能异常患者发生 CIAKI之间存
在显著关联（均 P约0.05），见表6。

基线指标
对照组
（n=295）

复方丹参滴丸
（n=295） 统计值 P

年龄（岁） 67.62依6.93 67.28依6.30 -0.622a 0.534
男性 213（72.2） 231（78.3） 2.949b 0.086
BMI（kg·m-2） 25.06依2.00 24.87依2.14 -1.139a 0.255
相关病史

糖尿病 70（23.7） 56（19.0） 1.978b 0.160
心肌梗死 36（12.2） 36（12.2） 约0.001b 1.000
贫血 39（13.2） 49（16.6） 1.336b 0.249
LVEF<45% 46（15.6） 43（14.6） 0.119b 0.731
血脂情况

TG（mmol·L-1） 1.55（1.06） 1.51（0.91） 41 949.000c 0.450
TC（mmol·L-1） 4.60依0.57 4.54依0.40 -1.434a 0.152
HDL-C（mmol·L-1） 1.27依0.35 1.26依0.35 -0.350a 0.726
LDL-C（mmol·L-1） 2.52依0.50 2.51依0.59 -0.237a 0.812
既往用药

ACEI或 ARB 260（88.1） 266（90.2） 0.631b 0.428
利尿药 67（22.7） 58（19.7） 0.822b 0.365
钙通道阻滞药 57（19.3） 40（13.6） 3.566b 0.059
对比剂用量（mL） 160（50.0） 160（50.0） 43 100.500c 0.841

水化量（mL） 1 276.34依
288.91

1 319.73依
253.11 1.940a 0.053

表 1 两组基线指标比较[x依s，n（%），M（QR）]
Tab.1 Comparison of baseline indicators between two groups

[x依s，n（%），M（QR）]

表 2 两组术前 Cr、BUN、尿白蛋白、GFR比较（x依s）
Tab.2 Comparison of Cr，BUN，urine protein and GFR before the

surgery in the two groups（x依s）

注：BMI：体重指数；LVEF：左室射血分数；TG：甘油三酯；TC：总
胆固醇；HDL-C：高密度脂蛋白-胆固醇；LDL-C：低密度脂蛋白-胆
固醇；ACEI：血管紧张素转化酶抑制剂；ARB：血管紧张素受体拮抗
剂；a表示 t值，b表示 字2值，c表示 U值，经 t检验、字2检验或 U检验

项目
对照组
（n=295）

复方丹参滴丸组
（n=295） t P

Cr（滋mol·L-1） 121.95依15.30 123.37依15.24 -1.131 0.259
BUN（mmol·L-1） 6.59依0.730 6.54依0.720 0.903 0.367
尿白蛋白（mg·24 h-1） 119.39依16.86 119.05依16.95 0.240 0.811
GFR[mL·min-1·
（1.73 m2）-1] 50.83依3.580 51.10依3.960 -0.860 0.390

注：Cr：肌酐；BUN：尿素氮；GFR：肾小球滤过率

项目
对照组
（n=295）

复方丹参滴
丸组（n=295） 统计值 P

IL-6（ng·L-1） 124.58依19.00 124.36依17.95 0.145a 0.885

hs-CRP（mg·L-1） 0.35（0.36） 0.30（0.36） 42 026.500c 0.473

茁2微球蛋白（mg·L-1） 1.87依0.30 1.88依0.30 -0.485a 0.628

TNF（pmol·L-1） 6.75依1.66 6.73依1.73 0.148a 0.882

表 4 两组术前 IL-6、hs-CRP、茁2微球蛋白、TNF比较
[x依s，M（QR）]

Tab.4 Comparison of IL-6，hs-CRP，茁2-Microglobulin，and TNF
before the surgery in the two groups[x依s，M（QR）]

表 3 两组术后 72 h Cr、BUN、尿白蛋白、GFR比较（x依s）
Tab.3 Comparison of Cr，BUN，urine protein and GFR 72 hours

after the surgery in the two groups（x依s）

注：Cr：肌酐；BUN：尿素氮；GFR：肾小球滤过率

项目
对照组
（n=295）

复方丹参滴丸
组（n=295） t P

Cr（滋mol·L-1） 133.61依15.38 130.13依16.33 2.662 0.008
BUN（mmol·L-1） 7.28依0.730 7.07依0.750 3.533 约0.001
尿白蛋白（mg·24 h-1） 144.84依15.36 138.02依18.58 4.863 约0.001

GFR [mL·min-1·（1.73
m2）-1] 43.81依4.310 46.21依4.480 -6.621 约0.001

注：IL-6：白细胞介素-6：hs-CRP：超敏 C反应蛋白：TNF：肿瘤
坏死因子；a表示 t值，c表示 U值

表 5 两组术后 72 h IL-6、hs-CRP、茁2微球蛋白、TNF比较
[x依s，M（QR）]

Tab.5 Comparison of IL-6，hs-CRP，茁2-microglobulin，and TNF
72 hours after the surgery in the two groups[x依s，M（QR）]

项目
对照组
（n=295）

复方丹参滴
丸组（n=295） 统计值 P

IL-6（ng·L-1） 151.62依16.82 147.50依15.79 3.066a 0.002

hs-CRP（mg·L-1） 0.35（0.36） 0.30（0.36） 28 942.500c 约0.001

茁2微球蛋白（mg·L-1） 2.90依0.36 2.70依0.34 6.924a 约0.001
TNF（pmol·L-1） 8.02依1.87 7.54依1.83 3.139a 0.002

注：IL-6：白细胞介素-6：hs-CRP：超敏 C反应蛋白：TNF：肿瘤
坏死因子；a表示 t值，c表示 U值
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2.6 多因素 Logistic回归分析 糖尿病、心肌梗死

以及心功能不全（LVEF约45%）是导致肾功能异常患
者出现 CIAKI的危险因素，而口服复方丹参滴丸则
起着一定的保护作用（均 P约0.01），见表 7。

3 讨论

随着对比剂在临床诊疗中的广泛应用，CIAKI
目前已成为可能发生在 PCI后的第 3大并发症，仅
次于支架内血栓和再狭窄，并在院内获得性急性肾

损伤中排名第 3，占比约 10%，仅次于外科手术和药
物[10]。而肾功能异常在临床上也较常见。由于当前行

PCI时常用的对比剂大多是通过肾脏排泄的[11]，因此，

对于本就存在肾功能异常的冠心病患者来说 CIAKI
的威胁更大；同时还有研究发现，肾功能异常患者

相较肾功能正常者冠心病的发病率往往更高，需要

通过对比剂行 PCI的可能性也更大，且其冠脉狭窄
程度也通常更为严重，PCI所需时间和对比剂用量
都相对更多 [12-13]，上述均是进一步诱发 CIAKI的危
险因素。一旦患者 PCI后出现 CIAKI，不仅住院时
间、经济负担增加，而且生存预后也变差，部分还可

能需要暂时甚至永久性透析治疗[14]，即使肾功能恢

复，随后的心血管不良事件发生率也明显高于无

CIAKI患者[15]。因此，不断为 CIAKI寻找有效的预防
和治疗方法显得尤为重要，尤其是对于肾功能异常

的患者。

复方丹参滴丸的主要成分有丹参、冰片和三七，

是一种用于治疗由气滞血瘀引起的胸痹并缓解胸

闷、胸痛等不适症状的中成药。目前已有研究表明，

复方丹参滴丸对 CIAKI具有一定的预防和保护作
用，且这种作用可能与其抗炎机制有关。张亚梅等[16]

报道，复方丹参滴丸可能在预防冠心病患者 PCI治
疗后的 CIN发生中发挥作用，并可能减少主要心血
管不良事件的发生率。Yang等[17]进行了一项前瞻性

随机试验，研究对象为 229例急性冠状动脉综合征
患者，随机分为对照组 114例和复方丹参滴丸组
115例，并接受了 PCI治疗。结果显示，复方丹参滴
丸组发生 CIN的比例低于对照组，表明其对肾功能
具有一定的保护作用，且这种保护作用可能与其抗

炎作用相关。英硕等[5]采用倾向性评分将拟行 PCI
的患者进行分组配对，同样发现复方丹参滴丸可能

是通过抑制炎症来起到保护肾功能的作用，从而可

有效减少 PCI后发生的 CIN发生。
然而，目前尚无研究特别讨论复方丹参滴丸对

肾功能异常患者 PCI后 CIAKI的保护作用及机制。
本研究对象选定的是肾功能异常的冠心病患者，较

好地弥补了这一空缺。根据相关文献，GFR跃60 mL·
min-1·（1.73 m2）-1的患者使用造影剂后并发 CIN的
可能很小，一般不需要采取措施；而 GFR约60 mL·
min-1·（1.73 m2）-1的患者，应采取措施预防 CIN[3]。故

本研究中将肾功能异常定义为 GFR约60 mL·min-1·

（1.73 m2）-1。本研究结果显示，相较于单纯水化预

防，水化结合口服复方丹参滴丸对预防肾功能异常

变量 茁 SE Wald 字2 P OR 95%CI

水化量（以最小值为参考） -0.001 0.001 3.461 0.063 0.999 0.997~1.000

ACEI或 ARB 0.663 0.742 0.800 0.371 1.941 0.454~8.310

利尿药 0.513 0.393 1.707 0.191 1.671 0.774~3.610

钙通道阻滞药 -0.708 0.616 1.322 0.250 0.493 0.147~1.647

对比剂用量（以最小值为参考） -0.006 0.004 3.069 0.080 0.994 0.987~1.001

LDL-C（以最小值为参考） 0.196 0.332 0.348 0.555 1.216 0.635~2.330

LVEF约45% 1.270 0.382 11.052 0.001 3.562 1.684~7.533

TG（以最小值为参考） 0.116 0.152 0.581 0.446 1.122 0.834~1.511

TC（以最小值为参考） 0.462 0.366 1.594 0.207 1.587 0.775~3.250

HDL-C（以最小值为参考） 0.609 0.368 2.738 0.098 1.839 0.894~3.783

续表 6 单因素 Logistic回归分析
Tab.6 Univariate Logistic regression analysis

变量 B SE Wald 字2 P OR 95%CI

复方丹参滴丸（以
对照组为参考）

-2.097 0.549 14.606 约0.001 0.123 0.042~0.360

糖尿病 0.799 0.393 4.137 0.042 2.222 1.030~4.798

心肌梗死 1.110 0.438 6.438 0.011 3.035 1.287~7.155

LVEF约45% 1.026 0.412 6.193 0.013 2.791 1.244~6.265

表 7 多因素 Logistic回归分析
Tab.7 Multivariate Logistic regression analysis

注：BMI：体重指数；LVEF：左室射血分数；TG：甘油三酯；TC：总胆固醇；HDL-C：高密度脂蛋白-胆固醇；LDL-C：低密度脂蛋白-胆固醇；

ACEI：血管紧张素转化酶抑制剂；ARB：血管紧张素受体拮抗剂

注：LVEF：左室射血分数

432



第 5期

患者 PCI 后并发 CIAKI 的效果更好，这与张亚梅
等[16]研究结果一致。复方丹参滴丸组和对照组的IL-
6、hs-CRP、茁2微球蛋白、TNF水平在注射对比剂后
的 72 h较注射对比剂前均显著升高，提示对比剂导
致肾脏发生炎症反应；而 PCI后的 72 h复方丹参滴
丸组患者的上述炎症相关指标均低于对照组，提示

药物复方丹参滴丸具有对抗炎症的作用，因此，推

测其对 CIAKI的保护作用可能与其抑制炎症相关
反应有关，这一结论也与 Yang等[17]的报道一致。药

理学研究显示，复方丹参滴丸的功效机制涵盖了改

善微循环、调节血管内皮功能、抗炎以及对抗氧化

应激等方面 [5-6]，这为本推测提供了佐证，同时也为

进一步探究复方丹参滴丸对肾功能的保护作用机

制提供了新的方向。

本项研究尚存在一些局限性：（1）在单个中心
进行，样本数量较少。（2）未设立安慰剂对照组，也
未实施双盲对照研究，因此未能有效消除主观因素

的影响。（3）未能将既往研究中的所有危险因素全
部纳入进行分析。（4）PCI后仅收集了 72 h的数据
而未进行长期定期随访。因此，复方丹参滴丸对肾

功能的长期保护作用仍有待进一步研究。
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