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摘  要 

背景：对比剂肾病(Contrast-Induced Nephropathy, CIN)是临床上常见的一种急性肾损伤，通常发生在

接受造影剂注射的患者身上。尽管传统的水化疗法已被广泛用于预防CIN，但其有效性仍有局限性。近

年来，黄芪注射液因其潜在的肾保护作用而备受关注。本研究旨在系统评估黄芪注射液联合水化疗法预

防CIN的临床疗效和安全性。方法：本系统评价和Meta分析遵循Cochrane协作组织的方法指南，通过检

索PubMed、EMbase、CochraneLibrary、中国生物医学文献数据库、中国知网、维普和万方数据库，

收集黄芪注射液联合常规水化疗法预防CIN的随机对照试验(RCT)。纳入研究的方法学质量由Cochrane 
5.1偏倚风险评估工具进行评估，数据提取和Meta分析由RevMan 5.4.1软件完成。结果：共纳入4项RCT，
覆盖252例患者。Meta分析表明，与单独使用水化疗法相比，黄芪注射液联合水化疗法在预防CIN方面

可显著降低CIN的发生率(OR = 0.34, 95% CI [0.12, 0.94], P < 0.05)，并在改善术后肾功能指标方面具有

明显优势。所有研究均未报告不良事件。虽然漏斗图显示了发表偏倚的可能性，但敏感性分析和漏斗图

方法分析的结果证实了研究结果的稳定性和可靠性。结论：黄芪注射液联合水化疗法在预防对比剂肾病

方面具有良好的临床疗效和安全性。然而，鉴于现有证据的局限性，仍需要更多高质量、多中心、大规

模的随机对照研究来验证这一发现，并为临床应用提供更坚实的证据基础。 
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Abstract 
Background: Contrast-Induced Nephropathy (CIN) is a common clinical form of acute kidney in-
jury that usually occurs in patients receiving contrast injections. Although conventional hydration 
therapy has been widely used to prevent CIN, there are limitations to its effectiveness. In recent 
years, Astragalus injection has attracted attention for its potential nephroprotective effects. The 
aim of this study was to systematically evaluate the clinical efficacy and safety of Astragalus injec-
tion combined with hydration therapy for the prevention of CIN. Methods: This systematic evalua-
tion and Meta-analysis followed the methodological guidelines of the Cochrane Collaboration, and 
randomised controlled trials (RCTs) comparing Astragalus injection in combination with convention-
al hydration therapy (experimental group) against conventional hydration therapy alone (control 
group) for the prevention of CIN were collected by searching PubMed, EMbase, CochraneLibrary, 
China Biomedical Literature Database, CNKI, VIP and Wanfang databases. The methodological 
quality of the included studies was assessed by the Cochrane 5.1 risk of bias assessment tool, and 
data extraction and Meta-analysis were done by RevMan 5.4.1 software. Results: A total of 4 RCTs 
covering 252 patients were included. Meta-analysis showed that Astragalus injection combined 
with hydration therapy significantly reduced the incidence of CIN in preventing CIN compared 
with hydration therapy alone (OR = 0.34, 95% CI [0.12, 0.94], P < 0.05), and had a significant ad-
vantage in improving postoperative renal function indices. No adverse events were reported in 
any of the studies. Although the funnel plot showed the possibility of publication bias, the results 
of sensitivity analysis and funnel plot method analysis confirmed the stability and reliability of the 
study results. Conclusion: Astragalus injection combined with hydration therapy has good clinical 
efficacy and safety in preventing contrast nephropathy. However, given the limitations of the 
available evidence, more high-quality, multicentre, large-scale randomised controlled studies 
are still needed to validate this finding and provide a stronger evidence base for clinical appli-
cation. 
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1. 引言 

对比剂肾病(Contrast-Induced Nephropathy, CIN)是接受造影剂增强成像程序(如血管造影术、计算机断

层扫描和磁共振成像)的患者的偶发的并发症[1]。其广义定义为在接受碘基造影剂 48 小时内，血清肌酐

(Serum Creatinine, SCr)水平升高超过 44.2 mol/L (0.5 mg/dL)，或比基线高出 25% [2]。文献报道的 CIN 患

病率在 3.3%~14.5%之间。然而，由于使用了不同的定义，不同研究的数据并不一致[3]。CIN 与住院时间
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延长、发病率和死亡率上升以及医疗费用增加有关[4]。因此，识别有 CIN 风险的患者对于优化预防策略

和临床管理至关重要。迄今为止，尽管已有报告称肾脏疾病、糖尿病、高龄、高血压、心力衰竭、高尿

酸血症和低血容量是导致 CIN 的危险因素，但造影剂的剂量和类型、使用时间间隔和注射途径也会影响

CIN 的发生，至于其他指标是否也会增加 CIN 的发病率，在很大程度上还需要进一步研究[5] [6] [7]。预

防 CIN 的常用方法仍然是等渗盐水；其次，尽量减少造影剂的使用和选择合适的造影剂也非常重要；其

他可能有效的药物包括碳酸氢钠、他汀类药物、N-乙酰半胱氨酸、普罗布考、曲美他嗪、前列腺素、氨

茶碱、小剂量多巴胺、钙拮抗剂、心房利钠肽、东莨菪碱、L-精氨酸、抗坏血酸(维生素 C)、生育酚(维
生素 E)、别嘌呤醇等[8]-[13]所有这些药物都对肾脏有一定的保护作用。近十年来，研究表明，一些潜在

的活性化合物和一些补水中药制剂已被广泛用于预防 CIN，如大黄、川芎、尿毒清颗粒、肾康注射液、

丹红注射液、丹酚酸等，许多科学研究也指出了中草药的治疗作用[14]。 
黄芪注射液是从黄芪提取物中提取的无菌水解物，每毫升相当于 2 克黄芪药材。黄芪注射液富含氨

基酸、微量元素、黄酮类化合物、黄芪皂甙和多糖等主要成分[15]。现代药理研究表明，黄芪注射液能有

效调节机体体液和细胞免疫反应，促进蛋白质合成，调整脂质代谢，改善血液高凝状态，加速水钠排泄，

对保护肾小管间质、延缓肾功能衰退有积极作用。此外，它在减轻肾缺血后的再灌注损伤和减少药物引

起的肾毒性方面也有明显的保护和治疗作用[16]。此外，它对 CIN 的发生也有较好的前期保护作用。 
目前有一些临床研究指出，在接受经皮冠状动脉介入治疗(Percutaneous Coronary Intervention, PCI)或

冠状动脉造影术(Coronary Arteriography, CAG)的患者中，通过静脉注射黄芪注射液可以起到保护肾脏的

作用。然而，由于样本量小、患者类型差异、研究质量不一致等研究局限性，虽然中药预防对比剂肾损伤

的临床研究相对较多，但系统评价这方面的文献仍显不足。因此，本研究采用循证医学方法，对黄芪注射

液联合水化疗法预防 CIN 的效果进行了系统评价和 Meta 分析，旨在为临床实践提供科学依据和参考。 

2. 资料与方法 

2.1. 纳入条件 

本研究的重点是国际和国内已发表的临床随机对照试验(RCT)。研究对象是确诊为对比剂肾病(CIN)
的患者，其定义是在排除其他肾功能损害原因后，血清肌酐(Scr)水平上升至少 44.2 μmol/L (0.5 mg/dl)，
或在使用造影剂后 3 天内与基线值相比上升超过 25%。干预措施包括实验组接受黄芪注射液加等渗生理

盐水水化，而对照组只接受水化疗法。主要评估指标为 CIN 发生率和肾功能指标，包括血清肌酐(Scr)、
内源性肌酐清除率(Ccr)、血清尿素氮(BUN)、β2 微球蛋白(β2-MG)、中性粒细胞明胶酶相关脂蛋白(NGAL)
和肾损伤分子 1 (KIM-1)。 

2.2. 排除条件 

排除标准包括无法获取全文、数据重复或水化疗法使用不当的研究，以及非随机对照试验、动物研

究、体外实验、综述和 Meta 分析以及病例报告。 

2.3. 文献搜索策略 

文献检索由两名研究人员独立完成，如有意见分歧，则由第三名研究人员参与讨论解决问题。英文

文献检索数据库包括 PubMed、EMbase 和 Cochrane Library，中文数据库包括中国生物医学文献数据库

(CBM)、万方数字化期刊全文数据库(WanFang)、中国期刊全文数据库(CNKI)及中文科技期刊数据库(VIP)，
检索时间为各数据库建立后至2024年2月20日。英文检索词包括“astragalus injection” “Huangqi injection”
“Chinese medicine injection”“Contrast Media”“Kidney Diseases”“Acute Kidney Injury”“contrast-induced 
nephropathy”“CIN”“CI-AKI”等；中文检索词包括“黄芪注射液”“造影剂”“对比剂”“急性肾损
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伤”“造影剂肾病”“对比剂肾病”“造影剂相关性肾病”“对比剂肾病”“造影术后急性肾损伤”等，

我们还从获取的跟踪书目或类似的系统综述中手动搜索全文，以检查我们可能遗漏的符合条件的研究。 

2.4. 资料提取与质量评价 

在去除重复文献后，两名研究人员将独立审阅每篇论文的标题和摘要，必要时查阅全文，以排除不

符合纳入条件的研究。对于符合条件的研究，将提取数据并进行交叉核对，如有任何分歧，将由第三位

研究人员参与讨论，做出最终决定。纳入研究的质量将根据 Cochrane 偏倚风险评估工具[17]的标准进行

评估，该工具包括以下七个方面：随机序列的生成、盲法分配、研究者和参与者的盲法、结果评估的盲

法、结果数据的完整性、结果的选择性报告以及其他偏倚来源。 

2.5. 统计分析 

统计分析使用RevMan 5.4.1软件进行。在选择效应量时，对于连续变量，采用均数差(Mean Difference，
MD)或标准化均数差(Standardized Mean Difference, SMD)作为衡量标准，而对于分类变量，则采用比值比

(Odds Ratio, OR)或相对风险(Relative Risk, RR)作为衡量标准。所有效应大小的计算均采用 95%置信区间 
(Confidence Interval, CI)。为检测研究间的异质性，将使用 χ2检验，显著性水平 α设为 0.05。如果研究间

不存在统计学异质性(即 P > 0.10, I2 < 50%)，则采用固定效应模型进行分析；反之，如果存在异质性，则

改用随机效应模型，并进行亚组分析、敏感性分析等，以进一步探讨研究来源。如有必要，还将通过倒

漏斗图、Egger’s 测试或非参数的剪裁填补法评估发表偏倚的可能性。只有当 P 值小于 0.05 时，差异才被

认为具有统计学意义[18]。 

3. 结果 

3.1. 文献检索及纳入研究的基本特征 

在初步检索中，在各种数据库中共收集到 146 篇相关论文：Pubmed 收录 18 篇，Embase 收录 2 篇，

Cochrane 收录 9 篇，中国生物医学文献数据库(CBM)收录 36 篇，中国知网(CNKI)收录 28 篇，维普数据

库(VIP)收录 33 篇，万方数据库(WanFang)收录 20 篇。使用 Endnote 软件剔除重复文献后，剩余 99 篇文

献。然后，通过仔细阅读这些文献的标题和摘要，并在必要时查阅全文，最终确定 4 篇文献符合纳入标

准[15] [19] [20] [21]，这些文献均为中文，共包含 252 名患者。筛选过程的详细信息见图 1，所有纳入文

献的基本特征见表 1。 
 

 
Figure 1. Literature retrieval process 
图 1. 文献检索流程 
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Table 1. Basic features of included studies 
表 1. 纳入研究的基本特点 

纳入研究 样本量 
实验组/对照组 

年龄(岁) 
实验组/对照组 造影剂 干预措施 

实验组/对照组 
治疗 
时间 

结局

指标 

钱越洲 2008 26/26 62.4 ± 12.3/ 
63.2 ± 11.9 

非离子型低

渗造影剂

(优维显) 

黄芪注射液 40 ml  
+ 5% GS/0.9% NS 1 + 天 ①②

③ 

符会妮 2012 28/28 59.71 ± 11.76 (总体) 
非离子型低

渗造影剂

(优维显) 

黄芪注射液 40 ml + 
0.9% NS/0.9% NS 2 + h ②③

④⑤ 

漆映辉 2019 40/40 60.7 ± 17/ 
59.3 ± 21 

非离子型低

渗造影剂

(碘海醇) 

黄芪注射液 40 ml +  
0.9% NS/0.9% NS 18 + h ①②

⑥⑦ 

肖永佳 2019 32/32 40.3 ± 12.2/ 
42.5 ± 11.7 - 黄芪注射液 20~30 ml 

+ 0.9% NS/0.9% NS - ②⑥ 

注：NS 生理盐水，GS 葡萄糖水注射液，① CIN 发生率，② 血清肌酐(Scr)，③ 内生肌酐清除率(Ccr)，④ 血清尿

素氮(BUN)，⑤ 尿 β2 微球蛋白(β2-MG)，⑥ 中性粒细胞明胶酶相关性载脂蛋白(NGAL)，⑦ 肾损伤分子 1 (KIM-1)，
-表示无相关数据。 

3.2. 偏倚风险分析 

在纳入的研究中，有两项随机对照试验(RCT)报告了使用随机数字表法进行随机化的情况，而其他文

献虽然提到了随机化过程，但关于分配隐藏和盲法实施的信息并不明确，风险未知。此外，这些研究均

未提供有关参与者退出、失访、选择性结果报告或其他潜在偏倚来源的信息。因此，这表明文章的整体

研究质量相对较低，纳入研究的偏倚风险详情见图 2。 
 

 
Figure 2. Bias risk analysis 
图 2. 偏倚风险分析 

3.3. Meta 分析 

3.3.1. CIN 发生率 
2 项研究均报告了 CIN 发生的数量，I2 = 0%，异质性较低。95% CI 为[0.12, 0.94]，OR = 0.34，表明

黄芪注射液联合水化降低了 66%的对比剂肾病发生风险，差异有统计学意义(P < 0.05)，OR < 1，95% CI
均 < 1，表明实验组(黄芪注射液联合生理盐水组) CIN 发生概率低于对照组(生理盐水组)详见图 3。 
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Figure 3. Forest plot of the incidence of CIN in Astragalus injection in combination with normal saline comparing normal 
saline 
图 3. 黄芪注射液联合生理盐水比较生理盐水防治对比剂肾病发生率结局指标森林图 

3.3.2. 术后肾功能指标 
所有纳入研究均详细报告了术后肾功能指标的变化，主要包括术后血清肌酐(Scr)、内生肌酐清除率

(Ccr)、血清尿素氮(BUN)、中性粒细胞明胶酶相关脂蛋白(NGAL)水平和肾损伤分子 1 (KIM-1)。考虑到

不同指标的特点和各指标监测时间的差异，研究分别通过 Meta 分析和亚组分析对这些变化进行了综合评

估。分析结果显示，与对照组相比，实验组在改善术后肾功能各项指标方面均表现出明显优势，具体分

析结果及比较见图 4~6。 
 

 
Figure 4. Forest plot of Scr in Astragalus injection in combination with normal saline comparing normal saline 
图 4. 黄芪注射液联合生理盐水比较生理盐水防治对比剂肾病血清肌酐结局指标森林图 

3.3.3. 敏感性分析 
分析表明，不同研究之间存在高度异质性。然而，当逐一剔除影响各结果指标的纳入研究时，结果

并未出现显著变化；同样，即使在 Meta 分析中改变了合并效应大小的模型，得到的结果也与初步结论一

致，并未出现显著差异。这表明该分析的灵敏度较低，也就是说，所获得的结论是稳定的，不会轻易因

纳入一项研究或选择分析模型而受到重大影响。 
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Figure 5. Forest plot of Ccr in Astragalus injection in combination with normal saline comparing normal saline 
图 5. 黄芪注射液联合生理盐水比较生理盐水防治对比剂肾病内生肌酐清除率结局指标森林图 

 

 
Figure 6. Forest plot of NGAL in Astragalus injection in combination with normal saline comparing normal saline 
图 6. 黄芪注射液联合生理盐水比较生理盐水防治对比剂肾病中性粒细胞明胶酶相关性载脂蛋白结局指标森林图 

3.3.4. 发表偏倚 
对于 CIN 患者的中性粒细胞明胶酶相关脂蛋白(NGAL)结果指标，漏斗图分析显示可能存在发表偏倚，

漏斗图的不对称就是证明。这种不对称性表明可能存在一定程度的发表偏倚，即倾向于发表阳性结果，

而忽略了阴性或非显著性结果。尽管有这种发表偏依的迹象，但分析结果仍被认为是基本稳定和可靠的。

具体分析和观察结果见图 7。 
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Figure 7. Funnel plot of NGAL in CIN 
图 7. 对比剂肾病的中性粒细胞明胶酶相关性载脂蛋白结局指标漏斗图 

4. 讨论 

随着成像造影技术的普及，对比剂诱发肾病(CIN)的发病率逐渐增加。虽然 CIN 的确切发病机制尚未

完全明了，但已知它涉及多个过程，如造影剂对肾脏的直接毒性、血流动力学变化、氧化应激、肾小管

毒性损伤和表观遗传调节[2]。目前，预防 CIN 的主要措施包括适当水化、选择合适的造影剂并控制其剂

量，以及使用多种中西医结合药物治疗。然而，对于某些特殊患者群体(如心力衰竭患者)，水化疗法可能

会受到限制，因为过多的液体补充可能会加重心脏负担。同时，一些药物预防策略效果不一，有时可能

会伴随不良反应。中药作为传统医学的宝库，为研究提供了丰富的资源。有研究表明，黄芪注射液能有

效降低肾指数(RI)、尿蛋白(UP)、血清尿素氮(sBUN)、尿素氮(uBUN)、血肌酐(Scr)、尿肌酐(uCr)和纤维

蛋白原(FIB) [22] [23]，提示其具有保护肾脏、改善肾功能损害的作用。研究还发现，黄芪及其有效成分

可通过促进内皮细胞增殖、抑制细胞凋亡、促进血管新生、改善血管舒张功能、调节内皮活性物质分泌

等机制，保护肾脏，从而改善肾血流量不足的问题[24]。 
黄芪注射液是从黄芪的提取物中提取的，中医认为黄芪具有补中益气、利水消肿的作用[25]。现代研

究进一步揭示了黄芪具有增强机体新陈代谢、扩张冠状动脉和肾血管的作用，黄芪中含有的多糖成分可

以激活人体内的免疫细胞，如巨噬细胞和淋巴细胞等，促进免疫系统的功能，从而增强机体的新陈代谢。

此外，黄芪多糖还能通过影响细胞因子的产生来调节免疫反应和炎症反应，进一步促进正常的新陈代谢。

而黄芪中的黄酮类成分，如黄芪甲苷，能直接作用于心血管系统，通过扩张血管、降低血管阻力，来增

加冠状动脉的血流量，改善心肌的血供。此外，黄芪还能抑制血小板的聚集，减少血栓的形成，从而进

一步保护心血管健康。黄芪还能扩张肾血管，通过多种机制改善肾脏的血液灌注。其一种可能的机制是，

黄芪能够降低血液中内皮素的水平，而内皮素是一种强效的血管收缩剂，其水平的降低有助于血管的扩

张。此外，黄芪还可能通过抗氧化作用减少氧化应激对血管内皮细胞的损伤，从而有助于维持血管健康

和正常功能。综上，黄芪通过其多糖、黄酮等活性成分，通过激活免疫系统、直接作用于心血管系统以

及降低内皮素水平等多种机制，有效地增强机体新陈代谢，扩张冠状动脉和肾血管，对心血管疾病和肾

脏疾病等具有一定的预防和治疗作用[26] [27]。然而，其确切的分子机制还需更多科学研究来深入探讨。

黄芪在改善糖尿病肾病患者尿白蛋白排泄、调节肾小球滤过率、降低血糖和血脂等方面表现出明显的肾

保护作用[28] [29]。保护肾脏的机制可能包括抑制肾皮质中 TGF-β 活性及其相关基因的过度表达，进而
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发挥抗纤维化作用，有效维护肾脏健康。 
该研究覆盖了 252 例患者，研究结果显示，与单独使用水化疗法相比，黄芪注射液联合水化疗法可

显著降低术后对比剂诱发肾病(CIN)的风险，风险降低率达 66%，差异具有统计学意义(P < 0.05)，异质性

较低(I2 = 0%)，95%置信区间为 CI [0.12, 0.94]，比值比(OR)为 0.34。不同术后肾功能指标及其监测时间

的 Meta 分析和亚组分析表明，实验组在改善所有术后肾功能指标方面均明显优于对照组，且差异有统计

学意义(P < 0.05)。对于 CIN 的 NGAL 结果指标，漏斗图的结果显示了潜在的发表偏倚，但通过敏感性分

析和漏斗图法的进一步分析，证实了研究结果的稳定性和可靠性。 

5. 局限性与展望 

在这项研究中，我们纳入了 4 项随机对照试验，共计 252 名患者，来评估黄芪注射液对预防对比剂

肾病(CIN)的效果。然而，我们也要承认这项研究存在一些局限性。首先，我们需要考虑到研究中存在的

方法学缺陷，例如在盲法、分配和隐藏方面存在未知风险，这可能会影响到研究结果的可信度。其次，

研究的随访时间相对较短，这导致我们无法全面评估黄芪注射液联合水化疗法在长期预防 CIN 方面的效

果。另外，所有研究均发表在中文期刊，并且只在中国进行，这可能限制了结论的外部推广性。此外，

由于未报告任何药物不良反应，我们也无法排除报道偏倚或信息缺失的可能性。针对这些局限性，我们

认为未来的研究应该更加规范化，包括详细描述研究过程和加强方法学的严谨性。同时，需要进行更多

高质量、多中心、大样本的随机对照试验来验证黄芪注射液在预防 CIN 方面的效果。此外，长期的随访

研究也是必要的，以全面评估该治疗方案的长期效果。最后，我们也需要在其他地区和人群中进行类似

研究，以确认结论的普适性和推广性。总的来说，尽管黄芪注射液可能对 CIN 具有一定的预防作用，但

考虑到目前研究的局限性，我们仍需要谨慎对待这一结论，并期待未来更多高质量的研究来进一步验证

和完善相关结论。 
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