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摘要　目的：通过二天汤与槐杞黄颗粒防治儿童原发性肾病综合征（ＰＮＳ）缓解期气阴两虚证的比较研究，探讨二天汤具
有的治疗优势及作用机制。方法：选取２０１６年１月至２０１６年６月成都中医药大学附属医院儿科门诊及住院部就诊的符
合纳入标准的患儿８０例，采用分组对照的研究方法，分为观察组和对照组，每组４０例，观察组以糖皮质激素为主要药物
加用中药“二天汤”，对照组以糖皮质激素为主要药物加用槐杞黄颗粒，共治疗８周。观察并统计２组患儿中医症候积分、
临床疗效及半年内复发率。结果：１）２组患儿治疗后中医症候积分与同组治疗前比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），观
察组积分低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２）２组患儿中医证候疗效比较，观察组总有效率达９４７％；对照组总
有效率达８１０％，２组差异有统计学意义（Ｐ＜００５），表明观察组疗效优于对照组；３）随访患儿６个月，观察组复发率为
２１０％，对照组复发率２９７％，观察组复发率低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：二天汤对于儿童原发性
肾病综合征缓解期气阴两虚证在改善患儿症状、体征等方面疗效优于槐杞黄颗粒，能有效减轻激素不良反应，防止肾病复

发，使用安全，对于防治ＰＮＳ具有良好的临床应用价值。
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　　原发性肾病综合征（ＰｒｉｍａｒｙＮｅｐｈｒｏｔｉｃＳｙｎ
ｄｒｏｍｅ，ＰＮＳ）是儿童时期常见的肾脏疾病，其发病与
免疫功能紊乱有密切关系。目前，西医对于 ＰＮＳ发
作期的治疗已较为成熟，疗效显著，但激素的长期应

用导致的药物不良反应，免疫功能低下，复发率升

高，生命质量降低等现象仍是 ＰＮＳ缓解期面临的重
要问题［１］。中医认为激素属于温燥之品，长期使用

易耗气伤阴，机体阴阳失衡不利于患儿的恢复，并可

导致疾患反复迁延［２］。在此理论背景下，常克教授

通过长期临床实践，运用自拟方“二天汤”对儿童

ＰＮＳ缓解期气阴两虚证进行临床干预，取得了一定
的疗效，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　全部病例来均源于２０１６年１月至
２０１６年６月成都中医药大学附属医院儿科门诊及
住院部，均符合 ＰＮＳ缓解期气阴两虚证的诊断标
准，分为观察组和对照组，每组４０例。观察组中男
２２例，女１８例；平均年龄６４９岁，首诊病例２２例，
复发病例１８例。对照组中男２１例，女１９例；平均
年龄６２５岁；首诊病例２３例，复发病例１７例。治
疗前，２组患儿的性别、年龄、病程、首诊复发情况、
中医症候积分及主要实验室检无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。因２组方案治疗及随访过程中
均存在病例脱落，故观察组与对照组分别只有 ３８
例、３７例被纳入到最后数据统计，脱落原因均为回
访失联。

１２　纳入标准　１）符合中华医学会儿科分会肾病
学组 ２００９年儿童常见肾脏疾病循证指南制定的
ＰＮＳ西医诊断标准［３］；２）符合 ＰＮＳ缓解期诊断标准
（在己确诊为 ＰＮＳ的前提下，尿蛋白转阴后２周，或
水肿消失，尿蛋白定量 ＜０２ｇ／２４ｈ，血清白蛋白基
本正常者）［１］；３）符合中医气阴两虚证诊断标准［４］；

４）病程＜１２个月，长期、反复使用激素者；５）年龄３
～１８岁患儿；６）能配合检查及坚持治疗患儿，能配
合随访。

１３　ＰＮＳ复发标准　复发（包括反复）是指连续３
天晨尿蛋白再次出现（＋＋＋）或以上或２４ｈ尿蛋
白定量≥５０ｍｇ／ｋｇ，并持续２周；频复发是指在肾病
病程中，半年内复发≥２次，或１年内复发≥３次［５］。

１４　排除标准　１）激素依赖性肾病综合征；２）难治
性肾病综合征；３）其他继发性肾病综合征；４）患儿依
从性差，采集资料不完全，不适合接受观察者。

１５　治疗方法　２组患儿均给予糖皮质激素治
疗［６］，同时予降脂、改善微循环，预防感染等对症支

持治疗。观察组在常规治疗基础上给予中药汤剂二

天汤（熟地黄、山茱萸、山药、黄芪、党参、炒白术、泽

泻、茯苓、牡丹皮、知母、麦冬、丹参）口服，１剂／ｄ，分
３次服用；对照组在常规治疗基础上给予槐杞黄颗
粒口服［７］，该药具有益气养阴功效和调节免疫作用；

２组患儿治疗时间为８周，并随访６个月。
１６　观察指标　１）临床症状体征观察：重点观察少
气懒言、面色无华、手足心热、口燥咽干、水肿、大便

干结、腰腿酸软等症状的变化情况［８］；于治疗前和治

疗８周后各观察、记录１次，并按ＰＮＳ气阴两虚证评
分标准，进行中医症候积分比较。２）ＰＮＳ复发情况：
治疗后继续回访２组患儿６个月，了解患儿复发情
况。

１７　疗效判定标准　参照２００２年《中药新药临床
研究指导原则》ＰＮＳ气阴两虚证的辨证标准［４］，制定

如下：１）临床缓解：中医临床症候、体征消失或基本
消失，证候积分减少≥９５％；２）显效：中医临床症候、
体征明显改善，证候积分减少≥７０％；３）有效：中医
临床症候、体征均有好转，证候积分减少≥３０％；４）
无效：中医临床症候、体征无明显改善，甚或加重，证

候积分减少不足３０％。计算公式（尼莫地平法）为：
改善百分率＝［（治疗前积分 －治疗后积分）÷治疗
前积分］×１００％。
１８　统计学方法　本次均选用 ＳＰＳＳ１９０统计软
件进行数据处理，计量资料采用平均值 ±标准差（珋ｘ
±ｓ）表示，符合正态分布者采用 ｔ检验，不符合正态
分布者采用秩和检验，计数资料采用卡方检验，以 Ｐ
＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患儿治疗后中医证候积分比较　２组患儿
治疗后中医症候主症积分与同组治疗前比较，数据

差异均具有统计学意义（Ｐ＜００５），除手足心热症
状外，观察组各主症积分均低于对照组，数据差异均

具有统计学意义（Ｐ＜００５），表明在改善 ＰＮＳ气阴
两虚证主症上，除手足心热症状疗效相当外，观察组

均优于对照组。见表１。２组患儿治疗后中医症候
次症积分与同组治疗前比较数据差异均具有统计学

意义（Ｐ＜００５），观察组积分均低于对照组，水肿、
腰腿酸软症状数据差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
大便干结症状数据差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
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见表２。２组患儿治疗后中医症候总积分与同组治
疗前比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组
总积分低于对照组，差异有统计学意义（Ｚ＝－
４１８０；Ｐ＝０００２＜００５），表明在改善 ＰＮＳ气阴两
虚证症状体征上，观察组优于对照组。

表１　２组患儿治疗后中医证候主症积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 少气懒言 面色无华 烦躁不安 手足心热 口干咽燥

观察组（ｎ＝３８）
　治疗前 ５０５±０５０４３９８±０６９８５２５±０４３９５１５±０７００５１５±０５８０
　治疗后 １９±０６１６０３５±０６２２１８３±０３８５２００±０５５５２５０±０５０６

对照组（ｎ＝３７）
　治疗前 ５２０±０８８３４０３±０４８０５３０±０４６４５２８±０７５１５１８±０６７５
　治疗后 ２５５±０５０４２１３±０８５３２６５±０４８３２９５±０５９７２７３±０７５１

表２　２组患儿治疗后中医证候次症积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 水肿 腰腿酸软 大便干结

观察组（ｎ＝３８）
　治疗前 １６３±０４９０ ２５０±０５５５ １８５±０８９３
　治疗后 １２３±０４２３ １３３±０４７４ ０２５±０４３９

对照组（ｎ＝３７）
　治疗前 １７５±０４３９ ２８０±０８５３ ２０３±０６９８
　治疗后 １４３±０５０１ １２８±０４５２ ０６８±０７６４

２２　２组患儿治疗后中医证候疗效比较　经治疗
后，观察组和对照组的中医证候疗效总有效率分别

为９４７％、８１０％，差异有统计学意义（χ２＝２０２５，
Ｐ＝００４３＜００５），表明观察组疗效优于对照组。见
表３。

表３　２组患儿治疗后中医证候疗效比较［例（％）］

组别 临床缓解 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝３８） １７（４４７） １３（３４２） ６（１５７） ２（５２） ３６（９４７）
对照组（ｎ＝３７） １３（３５１） ８（２１６） ９（２３６） ７（１８９） ２４（８１０）

２３　２组患儿治疗后半年复发情况比较　经治疗
后，回访患儿６月，观察组复发率为２１０％，对照组
复发率为２９７％，观察组复发率低于对照组，数据
差异有统计学意义（χ２＝２２７６，Ｐ＝００４２＜００５）。
见表４。

表４　２组患儿治疗后半年复发情况比较［例（％）］

组别 无复发 非频复发 频复发 总复发率

观察组（ｎ＝３８） ３０（７８９） ６（１５７） ２（５２） ８（２１０）
对照组（ｎ＝３７） ２６（７０２） ７（１８９） ４（１０８） １１（２９７）

２４　不良反应及安全性结果　２组患儿治疗期间
均无复发及加重发生，２４ｈ尿蛋白定量、血浆白蛋白
均在ＰＮＳ缓解期范围内，血常规、大便常规、肝肾功
均在正常范围内，无明显不良反应。

３　讨论
现代中医研究认为，激素的作用类似于中医学

中所谓的“少火”，而“少火”往往认为具有肾上腺皮

质激素的功能［９］。肾病综合征属于阳病，机体少火

不足，故激素治疗相当于补充部分少火以助机体对

抗阴邪，阳长则阴消，故病情迅速好转。但需要注意

外源性的激素并不能长期替代机体少火的功能，长

期使用激素导致患儿免疫力下降，“少火”已成“壮

火”，壮火耗气伤阴，最终导致气阴两虚、脾肾两

虚［１０］。同时，水湿久羁，呆胃滞脾，导致脾气虚弱，

运化无力，气虚无以化生阴精，而致阴虚；又因水肿

过用渗利之品，亦导致阴液耗损，或湿热久羁，湿郁

化热，灼伤阴津；诸多因素共同影响，产生一系列症

状体征，并使疾患反复，迁延不愈［１１］。

常克教授通过长期的临床实践，根据先天后天

同补的理论，创立“二天汤”。该方是在六味地黄丸

合四君子汤［１２］的基础上化裁而来，取其益气养阴，

健脾补肾之效。方中以熟地黄、山茱萸、山药、黄芪、

党参、炒白术、泽泻、茯苓、牡丹皮、知母、麦冬、丹参

为主要组成。方中熟地黄、山茱萸、山药滋补肾阴，

补养先天；黄芪、党参、炒白术益气健脾，补养后天；

茯苓、泽泻通利水道；牡丹皮、知母、麦冬养阴清热，

丹参活血化瘀。诸药合用使气阴足则卫气充，肾精

固，气血和，瘀血去，邪不可干［１３］。

对激素来说，中医理论认为，二天汤中的益气养

阴药物可以起到去火存性之效，且可恢复激素损及

的阴津和气［１４］。对儿童而言，其属稚阴稚阳体质，

适当补气即可以达到使机体自身阳气恢复的作用，

而不必大量使用温阳之品。机体阴阳平衡者外邪难

以入侵，故可减少肾病综合征患儿复发的发生。现

代研究还发现，益气养阴药物可以发挥拮抗激素不

良反应，并有治疗原发病的作用，可减轻对激素的依

赖性［１５］，缓解激素对肾上腺功能的抑制，诱导肾上

腺皮质激素分泌，防止病情复发［１６］。

现代药理研究表明：黄芪、党参、熟地黄、山药等

健脾补肾的药物，不仅可增强患者免疫力，降低感染

风险，该类药物还具有类激素作用，在激素撤减过程

中，可起到缓冲作用，避免撤减不当或体质差异导致

反跳现象的发生，从而有效防止 ＰＮＳ在减药过程中
复发；茯苓、泽泻具有调节免疫，提高机体抵抗力，促

进水液代谢等作用；知母、麦冬能使受糖皮质激素抑

制的血浆皮质醇浓度升高，并有防止肾上腺萎缩的

作用；牡丹皮、丹参可改变血液流变性，具有抑制血

小板聚集，改善微循环，抗炎等作用，可有效清除

ＰＮＳ缓解期患儿体内相关病理产物，缓解患儿代谢
紊乱状态，促进疾病康复。对于本方的更多机制，有

·７５７１·世界中医药　２０１７年８月第１２卷第８期



待于进一步研究。

综上所述，二天汤对于儿童原发性肾病综合征

缓解期气阴两虚证在改善患儿症状、体征等方面疗

效优于槐杞黄颗粒，能有效减轻激素不良反应，防止

肾病复发，使用安全，对于防治 ＰＮＳ具有良好的临
床应用价值。
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