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槐杞黄颗粒联合泼尼松治疗儿童原发性肾病综合征

疗效及对免疫功能影响的前瞻性随机对照研究①

刘运广１，曹珊１，林娜１②，郭瑜修１，２，黄月艳１，冯尚克２，梁勇华１，黄肯１，钟军３

（１．右江民族医学院附属医院儿科，广西　百色　５３３０００
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２．右江民族医学院附属西南医院儿科，广西　百色　５３３０００；

３．右江民族医学院附属医院信息中心，广西　百色　５３３０００）

摘　要：目的　探讨槐杞黄颗粒对儿童原发性肾病 综 合 征（ＰＮＳ）的 治 疗 作 用 及 对 细 胞、体 液 免 疫 的 影 响。方 法　采 用

前瞻性研究方法将６８例住院并初诊为ＰＮＳ的患儿随机分为泼尼松联合槐杞黄颗粒治疗组（观察组，３３例）和单用泼尼

松治疗组（对照组，３５例）。比较两组患儿随访至９个月时ＰＮＳ复发率、维 持 缓 解 率、感 染 发 生 率，６个 月 时 隔 日 泼 尼 松

用量及３、６、９个月时血清白蛋白、胆固醇水平及细胞、体液免疫功能。结果　观察组 的 感 染 发 生 率 低 于 对 照 组，差 异 有

统计学意义（Ｐ ＜０．０５），无复发维持缓解率高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ ＜０．０５），６个 月 时 隔 日 泼 尼 松 用 量 小 于

对照组，差异有统计学意义（Ｐ ＜０．０５）；随访至３、６个月时，两组血清白蛋白、胆固醇水平及细胞、体 液 免 疫 学 指 标 检 测

差异均无统计学意义（Ｐ 均＞０．０５），至９个月时观察组血清白蛋白明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ ＜０．００１），胆

固醇两组比较差异无统计学意义（Ｐ ＞０．０５），观察组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ１９、ＮＫ百分比和血清ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ水平明显提高，

ＣＤ８百分比明显降低，ＣＤ４／ＣＤ８比率明显增高，与对照组比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５、Ｐ＜０．０１或Ｐ＜０．００１）；

未发现槐杞黄相关的不良反应。结论　槐杞黄可减少ＰＮＳ患儿 复 发 率、维 持 较 长 时 间 的 缓 解，减 少 感 染 发 生 率 及 泼 尼

松用量，长期应用可提高ＰＮＳ患儿的细胞和体液免疫功能，且显示了其治疗的安全性，对血浆胆固醇水平无影响。
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ｄｒｏｍｅ，ＰＮＳ）是 儿 科 常 见 病，其 病 因 和 发 病 机 制 极 其

复杂，尚未完全阐明，既往众多的研究认为与细胞免疫

及体液免疫紊乱有关，尤其是Ｔｈ１／Ｔｈ２及细胞因子网

络的紊乱［１－３］。最近有研究认为槐杞黄颗粒对ＰＮＳ具

有免疫调节作用，一方面可降低尿蛋白的排出，另一方

面可降低ＰＮＳ感染的发生及复发等［４－９］。本研究通过

前瞻、随机、对照的研究，旨在进一步探讨槐杞黄颗粒

对儿童ＰＮＳ的治疗作用及对其免疫功能的影响，现将

结果报道如下：

１　资料与方法

１．１　研 究 对 象　研 究 对 象 为２０１２年１月—２０１５年

１２月间于右江民族医学院附属医院儿科、右江民族医

学院 附 属 西 南 医 院 儿 科 住 院 并 初 诊 为ＰＮＳ的 患 儿。

ＰＮＳ诊断按中 华 医 学 会 儿 科 学 分 会 肾 脏 病 学 组 制 定

的标准进行［１０］，并为初发、未经糖皮质激素治疗、肝肾

功能正常、起病年龄１～９岁的患儿；同时已排除继发

性肾病，如狼疮性肾病、紫癜性肾病、乙肝病毒相关肾

病等。

１．２　分组及治疗方法　符合本研究入选标准者共６８
例，在患儿家属签署知情同意书后，纳入研究序列。右

江民族医学院附属医院信息中心专人管理，采用随机

分组的方法，计算机随机编号，统一排序，由病房医生

专人电话联 系 信 息 中 心 获 取 纳 入 的 顺 序 号 及 组 别 信

息。观察组入组３３例，对照组入组３５例，观察组与

对照组治疗前起病年龄、性别、尿蛋白定量、血白蛋白、
胆 固 醇、免 疫 指 标 检 测 的 比 较 差 异 均 无 统 计 学 意 义

（Ｐ ＞０．０５），见表１、表２。所有入选ＰＮＳ患儿均按中

华医学会儿科学分会肾脏病学组制定的《儿童常见肾

脏疾病诊治循证指南（一）：激素敏感、复发／依赖肾病

综合征诊治循证 指 南（试 行）方 案》进 行 治 疗［１０］，总 疗

程６～９个月，观察组在泼尼松治疗的基础上加用槐杞

黄颗粒口服（启东盖天力药业有限公司生产，国药准字

Ｂ２００２００７４，规格：１０ｇ／包，６包／盒），方法：１～３岁 患

儿每日２次，每次５ｇ，４～９岁患儿每日２次，每次１０
ｇ，疗程６个月。对照组仅 使 用 泼 尼 松 治 疗。所 有 患

儿均完成治疗、观察、随访。

表１　观察组与对照组治疗前临床资料比较

组别 ｎ
年龄

（珚ｘ±ｓ，岁）

性别

男 女

尿蛋白定量

［珚ｘ±ｓ，ｍｇ／（ｋｇ·２４ｈ）］

血清白蛋白

（珚ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

血清胆固醇

（珚ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

观察组 ３３　 ５±４　 ２２　 １１　 １３５±６８　 ２０．８±５．２　 ９．８０±１．６
对照组 ３５　 ５±３　 ２０　 １５　 １３１±５５　 １８．８±４．６　 １０．２±１．７
ｔ／χ２　 ０．０００　 ０．６５２　 ０．２６７　 １．６８２　 ０．９９８
Ｐ　 １．０００　 ０．４１９　 ０．７９０　 ０．０９７　 ０．３２２
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表２　观察组与对照组治疗前免疫指标检测的比较　（珚ｘ±ｓ）

组别 ｎ　 ＣＤ３（％） ＣＤ４（％） ＣＤ８（％） ＣＤ４／ＣＤ８ ＣＤ１９（％） ＮＫ（％） ＩｇＡ（ｇ／Ｌ） ＩｇＧ（ｇ／Ｌ） ＩｇＭ（ｇ／Ｌ）

观察组 ３３　 ６５±６　 ３６±７　 ２６±９　 １．４±０．６　 １７±５　 １２±５　 １．２±０．６　 ２．８±１．１　 ２．２±０．７
对照组 ３５　 ６４±３　 ３７±５　 ２５±７　 １．５±０．５　 １６±７　 １１±６　 １．３±０．８　 ２．９±１．２　 ２．１±０．６
ｔ　 ０．７４８　 ０．６８１　 ０．５１３　 ０．７４８　 ０．６７４　 ０．７４４　 ０．５８０　 ０．３５８　 ０．６３４
Ｐ　 ０．４５７　 ０．４９８　 ０．６１０　 ０．４５７　 ０．５０３　 ０．４５９　 ０．５６４　 ０．７２２　 ０．５２９

１．３　观察指标 及 时 间　住 院 期 间 每３日 检 测 尿 蛋 白

（尿液自动分析仪）至 尿 蛋 白 阴 转，此 后 每 周 复 查 尿 常

规，出院后每月随访１～２次，每月检测（日立全自动生

化分析 仪）血 清 白 蛋 白、胆 固 醇 等，用 药 前 及 用 药 后３
个月、６个月、９个月检测血清免疫球蛋白（日立全自动

生化分析仪）和 血Ｔ、Ｂ淋 巴 细 胞 亚 群（美 国 全 自 动 流

式细胞仪，ＢＤ　ＦＡＣＳＣ　ａｎｔｏＴＭ－Ⅱ型）。临 床 上 观 察 感

染情况、药物不良反应、维持缓解时间、复发情况及次

数。用药后连续随访观察９个月。

１．４　统计学方法　采用ＳＰＳＳ　１５．０统计软件进行统计

学处理，计量资料以（珚ｘ±ｓ）表示，两组间比较采用ｔ检

验，计数资料采用χ２ 检验，Ｐ ＜０．０５表示差异有统计

学意义。

２　结果

２．１　随访３个 月、６个 月、９个 月 时 两 组 血 清 白 蛋 白、

胆固醇、隔日泼尼松用量的比较　随访３个月、６个月

时血清白蛋白、胆 固 醇 两 组 比 较 差 异 均 无 统 计 学 意 义

（Ｐ ＞０．０５），至随访观察６个月时，两组均无停用泼尼

松者，观察组隔日泼尼松用量明显小于对照组，差异有

统计学意义（Ｐ ＜０．０５）；随访９个月时观察组血清白

蛋白 明 显 高 于 对 照 组，差 异 有 统 计 学 意 义（Ｐ ＜
０．００１），胆 固 醇 两 组 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义（Ｐ ＞
０．０５），见表３。

２．２　随访３个月、６个月、９个月时两组免疫指标检测

的比较　随访３个月、６个月时观察组与对照组ＣＤ３、

ＣＤ４、ＣＤ８、ＣＤ４／ＣＤ８、ＣＤ１９、ＮＫ、ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ 比 较

差异均无统计学意义（Ｐ ＞０．０５），随访９个月时观察

组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ１９、ＮＫ百分比和血清ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ
水平明显提 高，ＣＤ８百 分 比 明 显 降 低，ＣＤ４／ＣＤ８比 率

明显增 高，与 对 照 组 比 较 差 异 均 有 统 计 学 意 义（Ｐ ＜
０．０５、Ｐ ＜０．０１或Ｐ ＜０．００１）。见表４～表６。

表３　治疗后不同时段两组血清白蛋白、胆固醇、隔日泼尼松用量的比较　（珚ｘ±ｓ）

组别 ｎ
３个月

血清白蛋白

（ｇ／Ｌ）

血清胆固醇

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

６个月

血清白蛋白

（ｇ／Ｌ）

血清胆固醇

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

隔日泼尼松

（ｍｇ／ｑｏｄ）

９个月

血清白蛋白

（ｇ／Ｌ）

血清胆固醇

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
观察组 ３３　 ３２．４±５．６　 ５．２±２．５　 ３５．３±４．１　 ４．５±２．２　 ３９±２１　 ４３．３±４．１　 ４．５±２．１
对照组 ３５　 ３２．２±５．９　 ５．０±３．５　 ３５．６±３．４　 ４．６±２．５　 ４８±１５　 ３６．３±４．０　 ４．６±２．２
ｔ　 ０．１４３　 ０．２７０　 ０．３２９　 ０．１７５　 ２．０４３　 ７．１２５　 ０．１９２
Ｐ　 ０．８８７　 ０．７８８　 ０．７４３　 ０．８６２　 ０．０４５ ＜０．００１　 ０．８４９

表４　随访３个月时两组免疫指标检测的比较　（珚ｘ±ｓ）

组别 ｎ　 ＣＤ３（％） ＣＤ４（％） ＣＤ８（％） ＣＤ４／ＣＤ８ ＣＤ１９（％） ＮＫ（％） ＩｇＡ（ｇ／Ｌ） ＩｇＧ（ｇ／Ｌ） ＩｇＭ（ｇ／Ｌ）

观察组 ３３　 ６６±８　 ３８±５　 ２５±６　 １．３±０．５　 １８±５　 １３±６　 １．５±０．５　 ２．８±１．３　 ２．５±０．８
对照组 ３５　 ６５±７　 ３７±６　 ２６±５　 １．３±０．７　 １７±７　 １３±５　 １．４±０．４　 ２．８±１．１　 ２．４±０．６
ｔ　 ０．５４９　 ０．７４４　 ０．７４８　 ０．０００　 ０．６７４　 ０．０００　 ０．９１３　 ０．０００　 ０．５８５
Ｐ　 ０．５８５　 ０．４５９　 ０．４５７　 １．０００　 ０．５０３　 １．０００　 ０．３６４　 １．０００　 ０．５６０

表５　随访６个月时两组免疫指标检测的比较　（珚ｘ±ｓ）

组别 ｎ　 ＣＤ３（％） ＣＤ４（％） ＣＤ８（％） ＣＤ４／ＣＤ８ ＣＤ１９（％） ＮＫ（％） ＩｇＡ（ｇ／Ｌ） ＩｇＧ（ｇ／Ｌ） ＩｇＭ（ｇ／Ｌ）

观察组 ３３　 ６８±７　 ３８±７　 ２３±７　 １．７±０．５　 １９±６　 １７±８　 １．６±０．６　 ３．５±１．５　 ３．２±０．７
对照组 ３５　 ６７±６　 ３７±９　 ２５±５　 １．５±０．６　 １８±７　 １５±７　 １．５±０．５　 ２．９±１．６　 ２．９±０．８
ｔ　 ０．６３４　 ０．５０９　 １．３６２　 １．４８８　 ０．６３１　 １．０９９　 ０．７４８　 １．５９３　 １．６４２
Ｐ　 ０．５２９　 ０．６１２　 ０．１７８　 ０．１４１　 ０．５３０　 ０．２７６　 ０．４５７　 ０．１１６　 ０．１０５
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表６　随访９个月时两组免疫指标检测的比较　（珚ｘ±ｓ）

组别 ｎ　 ＣＤ３（％） ＣＤ４（％） ＣＤ８（％） ＣＤ４／ＣＤ８ ＣＤ１９（％） ＮＫ（％） ＩｇＡ（ｇ／Ｌ） ＩｇＧ（ｇ／Ｌ） ＩｇＭ（ｇ／Ｌ）

观察组 ３３　 ７３±７　 ４３±６　 ２０±５　 １．９±０．８　 ２５±８　 ２４±９　 １．９±０．４　 ４．７±１．１　 ３．６±０．９
对照组 ３５　 ６８±５　 ３７±８　 ２５±７　 １．５±０．８　 １９±５　 １５±８　 １．５±０．６　 ３．５±１．４　 ２．９±０．７
ｔ　 ３．４０５　 ３．４８２　 ３．３７１　 ２．０６１　 ３．６８３　 ４．３６４　 ３．２５２　 ３．９１４　 ３．５９２
Ｐ　 ０．００１　 ０．００１　 ０．００１　 ０．０４３ ＜０．０５ ＜０．００１ ＜０．０５ ＜０．００１ ＜０．００１

２．３　随访９个 月 时 两 组 感 染 发 生 情 况　随 访 至９个

月时，观 察 组３３例 无 明 确 感 染２５例（７５．７６％），有 明

确上呼吸道感染８例（２４．２４％），共感染１２例次；对照

组３５例无明确感染１８例（５１．４３％），有明确上呼吸道

感染１７例（４８．５７％），共感染１７例次，其中上呼吸道感

染１２例次，下呼吸道感染５例次，两组感染率比较差

异有统计学意义（χ２＝４．３２４，Ｐ ＝０．０３８）。

２．４　随访９个月时两组疗效比较　随访至９个月时，
观察组３３例无复发维持缓解２５例（７５．７６％），复 发８
例（２４．２４％），共复发１２例次；对照组３５例无复发维持

缓解１８例（５１．４３％），复发１７例（４８．５７％），共复发２３
例次，两组无复发维持缓解率比较（χ２＝４．３２４，Ｐ ＝０．
０３８），差异有统计学意义（Ｐ ＜０．０５）。

２．５　药物不良 反 应　至 随 访９个 月 时 两 组 均 未 发 现

过敏、肝肾功能损害、骨髓抑制等不良反应。

３　讨论

槐杞黄颗粒是由槐耳菌质、枸杞子、黄精三味药组

成。槐耳是一种真菌，其主要生长在槐树、洋槐树及青

檀等树干上，其主要化学成分为槐耳多糖蛋白，由６种

单糖组成的杂多糖结合１８种氨基酸构成的蛋白质，是
活性很强的生 物 反 应 调 节 剂，能 激 发 机 体 免 疫 系 统 中

诸多环 节，增 加 Ｔ 细 胞 的 增 殖，増 强 巨 噬 细 胞 吞 噬 功

能，诱导α、γ－ＩＮＦ的 产 生、协 同 ＮＫ细 胞 的 作 用，直 接

抑制肿瘤的生长，加快肿瘤细胞的凋亡和坏死，提高细

胞免疫及体液 免 疫 功 能，从 而 调 节 免 疫 细 胞 的 平 衡 失

调［１１］。枸杞子的有效成分为枸杞多糖，其现代药理作

用是清除多余 的 自 由 基 来 延 迟 衰 老，保 护 胰 岛 细 胞 功

能降低血糖，促进免疫细胞活性，増强吞噬细胞及补体

活性来提高免疫力等［１２］。黄精主要的药理作用为调节

免疫力、改善记忆力、抗癌、抗衰老、降低血糖、抗炎症、
防治感染等［４－９］。本研究结果发现，随访３个 月、６个

月、９个月时胆固醇两组比较差异均无统计学意义（Ｐ
＞０．０５），提示槐杞黄颗粒对ＰＮＳ患儿血浆胆固醇水平

无影响。随访９个月时观察组血清白蛋白明显高于对

照组（Ｐ ＜０．００１），表 明 槐 杞 黄 颗 粒 有 降 低ＰＮＳ患 儿

尿蛋白、提高血清白蛋白作用。其作用机制尚未清楚，
复旦大学儿科医院孙雯等的研究认为槐杞黄颗粒可通

过上调裂孔 隔 膜 上 的ｎｅｐｈｒｉｎ及ｐｏｄｏｃｉｎ的 表 达 维 持

足细胞裂孔隔 膜 的 完 整 性，减 轻 肾 小 球 滤 过 屏 障 的 损

伤，以此降低尿蛋白漏出，从而提高血清白蛋白［１３］。至

随访观察６个月时，两组均无停用泼尼松者，观察组隔

日泼尼松用量明显小于对照组，差异有统计学意义（Ｐ
＜０．０５），亦表 明 槐 杞 黄 有 直 接 减 少 尿 蛋 白 的 作 用，可

减少维持期的 泼 尼 松 用 量。随 访３个 月、６个 月 时 观

察组与对照组ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ８、ＣＤ４／ＣＤ８、ＣＤ１９、ＮＫ、

ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ比较差异均无统计学意义（Ｐ ＞０．０５），
与首都儿科研究所附属儿童医院耿海云等研究结果相

似［１４］，但 随 着 随 访 时 间 的 延 长，至 ９个 月 时 观 察 组

ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ１９、ＮＫ百 分 比 和 血 清ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＭ
水 平 明 显 提 高，ＣＤ８百 分 比 明 显 降 低，ＣＤ４／ＣＤ８比

率 明 显 增 高，与 对 照 组 比 较 差 异 均 有 统 计 学 意 义

（Ｐ ＜０．０５、Ｐ ＜０．０１或Ｐ ＜０．００１）。可 能 与 本 组

研 究 使 用 槐 杞 黄 颗 粒 时 间 较 长（６个 月）、观 察 时 间

较 长 有 关。

ＰＮＳ患儿极易罹患各种感染，即使感染不严重，也
常诱使ＰＮＳ复发或影 响 其 疗 效。本 研 究 另 一 结 果 显

示，随访至９个月时，观察组ＰＮＳ复发率和感染 发 生

率均较对照组低，维持缓解率较对照组高，差异均有统

计学意义，与 文 献 报 道 一 致［１４－１５］。表 明 槐 杞 黄 颗 粒 通

过调节ＰＮＳ患 儿 免 疫 系 统 中 诸 多 环 节，提 高ＰＮＳ细

胞免疫及体液免疫功能，从而减少ＰＮＳ常见合并症感

染的发生，获得较长期的维持缓解。
本组资料显示槐杞黄颗粒对肾病综合征的辅助治

疗是安全的，未出现过敏、肝肾功能损害、骨髓抑制等

不良反应，与其他文献报道一致［４－９，１３－１５］。

总之，本项前瞻性随机对照临床研究表明，长期（６
个月）槐杞 黄 颗 粒 联 合 泼 尼 松 治 疗ＰＮＳ，不 仅 能 提 高

ＰＮＳ患儿细胞免疫和体液免疫功能，而且可减少维持

期泼尼松的用量及感染的发生，使ＰＮＳ达到较长的维

持缓解，且 显 示 了 其 治 疗 的 安 全 性，无 明 显 的 不 良 反

应，作为ＰＮＳ的辅助用药值得推荐。
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