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［摘要］　目的　观察槐杞黄颗粒对儿童原发性肾病综合征的治疗作用。方法　采用前瞻性研究法，2009

年 7 月至 2011 年 12 月住院并初诊为原发性肾病综合征的患儿随机分为糖皮质激素联用槐杞黄颗粒治疗组（观

察组，n=23）和单用糖皮质激素治疗组（对照组，n=19），比较两组患儿浮肿消退时间、尿蛋白阴转时间、感

染发生率、复发率、糖皮质激素用量及细胞、体液免疫功能。结果　观察组与对照组浮肿消退时间、尿蛋白阴

转时间、复发率差异无统计学意义（P>0.05）。观察组感染发生率低于对照组（P<0.05），6 个月时每日糖皮质

激素用量小于对照组（P<0.05）。两组体液、细胞免疫学指标检测差异无统计学意义（P>0.05）。未观察到槐

杞黄相关不良反应的发生。结论　槐杞黄可减少肾病综合征患儿糖皮质激素用量及感染合并症的发生，且显示

了其治疗的安全性。                                                                        ［中国当代儿科杂志，2015，17（1）：31-34］
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A prospective, randomized, controlled clinical study of Huai Qi Huang granules in 
treatment of childhood primary nephrotic syndrome
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Abstract: Objective    To study the efficacy of Huai Qi Huang granules in the treatment of childhood primary 
nephrotic syndrome. Methods    Between July 2009 and December 2011, patients who were admitted and diagnosed for 
the first time as childhood primary nephrotic syndrome were randomized into a treatment group (Huai Qi Huang granules 
plus glucocorticoid; n=23) and a control group (glucocorticoid alone; n=19) for a prospective study. The two groups were 
compared for regression time of edema, time to urinary protein clearance, relapse rate, incidence of infection, dosage of 
glucocorticoid, and humoral and cellular immunological indicators. Results    There were no significant differences in 
regression time of edema, time to urinary protein clearance, and relapse rate between the treatment and control groups 
(P>0.05). The treatment group had significantly lower incidence of infection and daily dose of glucocorticoid (at month 
6) than the control group (P<0.05). Humoral and cellular immunological indicators showed no significant differences 
between the two groups (P>0.05). No Huai Qi Huang-related adverse events were observed in this study. Conclusions    
Huai Qi Huang granules treatment can reduce the dose of glucocorticoid and the incidence of infection in children with 
primary nephrotic syndrome and has a favourable safety.                          [Chin J Contemp Pediatr, 2015, 17(1): 31-34]

Key words: Huai Qi Huang; Nephrotic syndrome; Infection; Immunity; Child

论著·临床研究

                                                          
［收稿日期］2014-05-26；［接受日期］2014-08-01
［作者简介］耿海云，女，硕士，主治医师。
［通信作者］曹力，女，主任医师。

doi: 10.7499/j.issn.1008-8830.2015.01.007

原发性肾病综合征是儿童时期泌尿系统的常

见疾病，其发病机制尚未完全明确，既往研究认

为与细胞免疫及体液免疫紊乱有关 [1]。槐杞黄颗粒

具有免疫调节作用，已有报道槐杞黄颗粒可减少

肾病综合征患者感染的发生及疾病的复发 [2]。另有

报道槐杞黄颗粒可减少尿蛋白的排出 [3-4]。本研究
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通过前瞻、随机、对照研究探讨槐杞黄颗粒对儿

童原发性肾病综合征的治疗作用及其安全性。

1　资料与方法

1.1　研究对象

研究对象为 2009 年 7 月至 2011 年 12 月间于

首都儿科研究所附属儿童医院住院并初诊为原发

性肾病综合征的患儿。入组标准：（1）原发性肾

病综合征其诊断标准依据 2001 年中华医学会儿科

学分会肾脏病学组制定的小儿肾小球疾病的临床

分类、诊断及治疗 [5]；（2）初发活动期，未经糖

皮质激素治疗；（3）起病年龄 1~14 岁；（4）肝

肾功能正常。

 排 除 标 准：（1） 狼 疮 性 肾 炎、 乙 肝 相 关

性肾炎、紫癜性肾炎以及 EB 病毒、巨细胞病毒

（CMV）等感染所致各种继发性肾病综合征等；

（2）3 个月内应用了免疫抑制剂及免疫调节剂治

疗的原发性肾病综合征者；（3）肾病综合征复发者；

（4）激素耐药者；（5）用药前 1 周内有感染者。

1.2　分组

符合纳入条件者共 59 例。采用随机分组方法，

由北京协和医院专人管理，计算机随机编号，统

一排序。对于符合本研究入选标准者，在患儿家

属签署知情同意书后，纳入研究序列。之后，由

专人电话联系北京协和医院负责人获取纳入的顺

序号及组别信息。观察组联合应用糖皮质激素及

槐杞黄颗粒，对照组仅应用糖皮质激素治疗。观

察组入组 30 例，其中 2 例中途自动退出，4 例失访，

1 例激素耐药剔除。对照组入组 29 例，1 例自动

中途退出，6 例失访，3 例激素耐药剔除。共完成

研究 42 例，其中观察组 23 例，对照组 19 例，包

括男 31 例，女 11 例，起病年龄 5±4 岁。42 例患

儿中，单纯型肾病综合征 39 例，肾炎型肾病综合

征 3 例。观察组与对照组起病年龄、性别、临床

分型、尿蛋白定量、血白蛋白、胆固醇差异均无

统计学意义（P>0.05），见表 1。

1.3　治疗方法

（1）糖皮质激素治疗：依据中华儿肾学组

2000 年珠海会议方案 [5]，泼尼松每日 2 mg/kg，最

多 60 mg/d；足量阶段≥ 4 周，最长 8 周；此后改

为 2 日量的 2/3 量，隔日晨起顿服，每月减 2.5~5 mg，

总疗程 9~12 个月。激素敏感的定义：泼尼松足量

治疗≤ 8 周尿蛋白阴转者。

（2）槐杞黄颗粒治疗：槐杞黄颗粒为启东盖

天力药业有限公司生产，国药准字 B20020074 。

服用方法：1~3 岁者每次 5 g ，口服，bid；3~12

岁者每次 10 g ，口服，bid，疗程 3 个月。

1.4　观察指标及时间

自用药起观察 6 个月。（1）临床指标：浮肿

消退时间，尿蛋白阴转时间，维持缓解时间，复

发次数；期间感染情况：发生时间、次数、部位；

药物不良反应。（2）实验室指标：用药后每日监

测尿蛋白（尿常规或简易试纸法）至尿蛋白阴转，

此后每月复查尿常规；用药后 1 周、1 个月、6 个

月时监测血白蛋白、胆固醇；用药前及用药后 6

个月（自服药算起）采血查免疫球蛋白及 T 和 B

淋巴细胞亚群。

1.5　统计学分析

采用 SPSS 13.0 统计软件包进行统计学处理，

计量资料以均数 ± 标准差（x±s）表示，两组间

比较采用独立样本 t 检验。计数资料采用 Pearson 

χ2 检验。 P<0.05 示差异有统计学意义。

表 1　观察组与对照组临床资料比较

组别 例数
起病年龄
(  x±s, 岁 )

性别 ( 例 ) 分型 ( 例 ) 尿蛋白定量
( x±s, mg/kg)

血白蛋白
(  x±s, g/L)

血胆固醇
(  x±s, mmol/L)男 女 单纯型 肾炎型

对照组 19 5±3 13 6 17 2 140±77 15.8±4.1 11.0±1.8

观察组 23 5±4 18 5 22 1 121±64 14.9±3.4 11.1±2.0

t (χ2) 值 0.756 (0.136) (0.030) 0.832 1.363 0.334

P 值 0.454 0.712 0.863 0.411 0.181 0.740
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2　结果

2.1　随访 1 个月时两组疗效比较

随访 1 个月发现，观察组浮肿消退时间及尿

蛋白阴转时间均短于对照组，但差异无统计学意

义（P>0.05）；两组血白蛋白及胆固醇水平差异亦

无统计学意义（P>0.05）。见表 2。

2.2　随访 6 个月时两组疗效的比较

随访 6 个月内观察组 17 例无复发，余 6 例共

复发 6 次；对照组 10 例无复发，余 9 例共复发 12

例次。观察组维持缓解者所占比例为 74%, 对照组

维持缓解者所占比例为 53%，两组比较差异无统

计学意义（P>0.05）。至随访终点，即观察 6 个

月时，两组均无停用糖皮质激素者，观察组每日

糖皮质激素用量小于对照组，差异有统计学意义

（P<0.05）。观察组与对照组血白蛋白水平及血胆

固醇水平差异无统计学意义（P>0.05）。见表 3。

2.3　两组感染发生情况的比较

观察组 23 例患儿中，12 例无明确感染，余

11 例共发生上呼吸道感染 11 例次；对照组 19 例

中 2 例无明确感染，余 17 例共发生感染 27 例次（上

呼吸道感染 25 例次，下呼吸道感染 2 例次），两

组患儿感染发生率差异有统计学意义（P<0.05）。

2.4　两组免疫指标检测的比较

观察组与对照组分别各有 17 例、16 例完成了

细胞、体液免疫的检测，用药前后观察组与对照

组细胞、体液免疫各项指标比较差异均无统计学

意义（P>0.05），见表 4。

表 3　两组随访 6 个月时临床指标的比较

组别 例数
维持缓解

[n(%)]
血白蛋白
( x±s, g/L)

血胆固醇
(x±s, mmol/L)

糖皮质激素用量
(x±s, mg/qod)

对照组 19 10(53) 40.2±5.5 4.7±1.5 36±19

观察组 23 17(74) 41.0±10.0 3.9±0.7 24±15

t (χ2) 值 (2.052) 0.357 0.437 -2.175

P 值 0.152 0.724 0.071 0.036

表 4　观察组与对照组细胞免疫指标检测结果的比较　（x±s）

组别 例数
CD3
(%)

CD19
(%)

CD4
(%)

CD8
(%)

CD4/CD8
NK
(%)

IgA
(g/L)

IgG
(g/L)

IgM
(g/L)

对照组

用药前 16 69±9 18±6 37±9 26±6 1.5±0.5 12±6 1.2±0.5 2.8±1.1 2.2±0.7

用药后 16 69±6 17±7 35±8 31±4 1.2±0.4 12±7 0.9±0.4 4.7±2.0 1.6±0.7

观察组

用药前 17 70±9 16±4 36±7 28±5 1.3±0.4 12±7 1.7±1.7 3.5±2.3 2.1±0.8

用药后 17 71±7 15±5 34±6 32±6 1.1±0.3 14±8 0.8±0.4 6.3±3.7 1.6±0.5

表 2　两组随访 1 个月时临床指标的比较　（x±s）

组别 例数
浮肿消退时间

(d)

尿蛋白阴转时间

(d)

血白蛋白 (g/L) 血胆固醇 (mmol/L)

1 周 1 月 1 周 1 月

对照组 19 4.9±2.0 9±3 21.6±6.3 43.2±2.6 10.5±2.3 4.5±0.9

观察组 23 3.8±2.7 8±4 22.2±6.5 43.4±2.2 10.9±3.2 4.7±1.3

t 值 1.523 -0.483 0.317 0.179 0.488 0.182

P 值 0.136 0.632 0.753 0.861 0.629 0.859

2.5　药物不良反应

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丝体发酵的提取物，

配伍中药枸杞子、黄精而制成的颗粒剂，槐杞黄
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的主要有效成分槐耳富含槐耳菌质多糖（PS.T），

是由 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，从而调节免疫细胞

的平衡失调。

槐杞黄颗粒最初用于反复呼吸道感染及支气

管哮喘 [6-7]，后来，人们也逐渐发现槐杞黄颗粒对

同样存在免疫异常的肾脏疾病如原发性肾病综合

征 [2,8-9]、IgA 肾病 [3,10]、紫癜性肾炎 [11] 等也显示出

程度不等的效应。以上研究认为槐杞黄除了通过

减少感染而减少肾脏原发疾病的复发或加重外，

针对原发疾病也具有免疫调节或其他直接作用。

本研究显示，观察组感染发生率低于对照组，

从而减少肾病综合征常见合并症感染的发生；而

感染为诱发肾病综合征复发的重要原因之一，从

统计数据可以看出观察组复发频率低于对照组，

但差异无统计学意义，可能与样本量较少有关。

有研究发现槐杞黄颗粒有直接减少尿蛋白的

作用，如动物实验结果显示其可减少阿霉素肾病

模型的蛋白尿水平 [4]。而一项临床前瞻随机对照研

究则显示槐杞黄颗粒可减少 IgA 肾病蛋白和血尿

水平 [3]。本研究以浮肿消退时间及尿蛋白阴转时间

为指标进行比较，显示随访 1 个月时观察组均值

较治疗组均有缩短，虽然差异无统计学意义，但

随访至 6 个月时槐杞黄组糖皮质激素每日用量较

对照组减少，也可能表明槐杞黄有直接减少尿蛋

白的作用。另外，观察组较小的糖皮质激素用量

可能与较少的感染几率有关。

关于槐杞黄颗粒的具体免疫调节机制尚未完

全明确，本研究进行了用药前后细胞、体液免疫

指标的对比，各项免疫指标比较并未显示显著性

差异，分析可能原因：（1）样本量小；（2）用

药时间短，有研究认为疗程延长至 6 个月可能会

增强疗效 [12]；（3）可能通过调节某些细胞因子如

IL-10、IL-18 [2,9] 发挥作用。

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，未发现过敏、肝肾功能损害、

骨髓抑制等不良反应。

总之，本项前瞻性随机对照临床研究显示槐

杞黄颗粒联合糖皮质激素治疗激素敏感型肾病综

合征，可减少维持期的糖皮质激素用量及感染的

发生，但未发现细胞、体液免疫指标的变化，其

对免疫机制的影响环节及减少尿蛋白作用有待进

一步探讨。
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