
基金项目：国家自然科学基金项目（８１１７３４３４）———基于差异蛋白组学的肾康灵治疗原发性肾病综合征的机制研究
作者简介：程国良（１９８５０１—），男，在职研究生，工程师，研究方向：临床药学，Ｅｍａｉｌ：ｃｇｌｙｂ＠１６３ｃｏｍ
通信作者：林佳如（１９８８０３—），女，博士，讲师，研究方向：肾脏纤维化，ＩｇＡ肾病等，Ｅｍａｉｌ：５３６０１５６６＠ｑｑｃｏｍ

人参固本口服液联合泼尼松治疗成人肾病

综合征的疗效观察

程国良１　张春铭２　林佳如３

（１中药制药共性技术国家重点实验室，临沂，２７６０００；２北京市昌平区中医医院脾胃病科，北京，１０２２００；

３西南医科大学附属医院肾病内科／四川省肾脏疾病临床医学研究中心，泸州，６４６０００）

摘要　目的：探讨人参固本口服液联合泼尼松治疗成人肾病综合征的疗效，为临床治疗提供参考。方法：选取２０１７年３
月至２０１８年２月西南医科大学附属医院肾病内科收治的肾病综合征患者１０８例作为研究对象，随机分为对照组、观察组
Ａ（低剂量组）和观察组 Ｂ（高剂量组），每组３６例。对照组患者给予泼尼松治疗，初始剂量１０ｍｇ／（ｋｇ·ｄ），最大剂量
６０ｍｇ／ｄ，尿蛋白转阴或每日最大剂量服用４周后减量，每周减少１０％剂量，直至调至 ２０ｍｇ／ｄ，并在 ２个月后减量至
１０ｍｇ／ｄ，以１０ｍｇ／ｄ维持至疗程结束。观察组Ａ在对照组基础上，给予口服人参固本口服液治疗，每次餐前口服１０ｍＬ，２
次／ｄ，１周后减量至１次／ｄ，继续服用１周后减量，口服５ｍＬ／次，隔日顿服，并以此剂量维持至疗程结束。观察组 Ｂ在对
照组基础上，给予口服人参固本口服液治疗，每次餐前口服１０ｍＬ，２次／ｄ，１周后减量至１次／ｄ，并以此剂量维持至疗程结
束。观察组Ａ和观察组Ｂ的疗程均为１个月。比较３组的治疗效果。结果：３组患者在疗程结束后总治愈率有明显差
别，观察组Ａ和观察组Ｂ的总有效率分别为９４４４％、９７２２％，均优于对照组的总有效率７７２２％，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。但观察组Ａ和观察组Ｂ总有效率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。观察组Ａ和观察组Ｂ患者的尿液蛋
白指标和血脂水平均低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。但观察组 Ａ、观察组 Ｂ的尿液蛋白指标和血脂水平比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。观察组Ａ不良反应发生率比观察组Ｂ低，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：人参
固本口服液联合泼尼松治疗肾病综合征的疗效显著，明显优于泼尼松单独治疗。但临床建议使用低剂量的人参固本口服

液联合泼尼松治疗肾病综合征。
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　　肾病综合征（ＮｅｐｈｒｏｔｉｃＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＮＳ）是临床常
见的肾脏疾病综合征，发病原因是由于肾小球的通

透性增加，尿液中出现大量血红蛋白，临床特征表现

为蛋白尿、低白蛋白血症、高脂血症以及不同程度的

水肿，依据病因的不同分为原发性、继发性［１２］。治

疗主要关注免疫抑制治疗，许多临床研究证实糖皮

质激素联合中药饮品是治疗ＮＳ的理想方案，具有很
好的临床效果。范德墉等研究雷公藤多苷联合糖皮

质激素治疗难治性ＮＳ，总有效率达到８９５８％，有效
改善肾功能、减少蛋白尿的发生，临床疗效显著［３５］；

冯仕品等研究小儿原发性ＮＳ，通过槐杞黄颗粒联合
糖皮质激素与单一用药的比较，指出联合用药有利

于增强免疫系统的调节功能且减少不良反应的发

生［６］。激素联合中药治疗 ＮＳ具有很好的临床效
果，是重要的研究方向。人参固本口服液具有滋阴

益气、固本培元的功效［７８］，本文分析人参固本口服

液联合泼尼松对ＮＳ的临床疗效，期望为临床提供参
考价值。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年３月至２０１８年２月
西南医科大学附属医院肾病内科收治的 ＮＳ患者
１０８例作为研究对象，随机分为对照组、观察组 Ａ
（低剂量组）和观察组Ｂ（高剂量组），每组３６例。对
照组中男２６例，女１０例，年龄２０～６６岁，平均年龄
（２６３±８４）岁，病程 ７～１３个月，单纯性肾病 ２８
例，肾炎型肾病 ８例。观察组 Ａ中男 ２６例，女 １０
例，年龄１９～６３岁，平均年龄（２７２±８９）岁，病程
８～１３个月，单纯性肾病２７例，肾炎型肾病９例。观
察组Ｂ中男２６例，女１０例，年龄２２～６４岁，平均年
龄（２８４±７５）岁，病程９～１５个月，单纯性肾病２５
例，肾炎型肾病１１例。３组患者一般资料经统计学
分析，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　ＮＳ诊断标准：１）尿蛋白大于
３５ｇ／ｄ；２）血浆白蛋白低于３０ｇ／Ｌ；３）水肿；４）高脂
血症。

１３　纳入标准　１）符合 ＮＳ诊断标准者［９１０］；２）年
龄１８岁～７０岁者；３）知情同意参加本研究并签署

知情同意书者。

１４　排除标准　１）不符合 ＮＳ诊断标准者；２）合并
有其他严重疾病者，包括心、脑、肝等严重器质性疾病

者、严重传染病者等；３）对本研究药物过敏者。
１５　脱落与剔除标准　１）由于各种原因主动退出
者；２）在研究过程中出现严重不良反应者；３）在治疗
过程中使用了其他药物者；４）在治疗过程中出现严
重并发症者。

１６　治疗方法
１６１　对照组　所有患者给予口服醋酸泼尼松片
（西南药业股份有限公司，国药准字 Ｈ５００２０１８２）治
疗，初始剂量为 １０ｍｇ／（ｋｇ·ｄ），每日最大剂量
６０ｍｇ，尿蛋白转阴或每日最大剂量服用 ４周后减
量，每周减少１０％剂量，直至每日剂量调至２０ｍｇ，
并在２个月后每日剂量减量至１０ｍｇ，以每日剂量
１０ｍｇ维持至疗程结束。
１６２　观察组Ａ　在对照组基础上，给予口服人参
固本口服液（鲁南厚普制药有限公司，国药准字

Ｚ１０９４００３１）治疗，每次餐前口服１０ｍＬ，２次／ｄ，１周
后减量至１次／ｄ，继续服用１周后减量，口服５ｍＬ／
次，隔日顿服，并以此剂量维持至疗程结束，疗程１
个月。

１６３　观察组Ｂ　在对照组基础上，给予口服人参
固本口服液（鲁南厚普制药有限公司，国药准字

Ｚ１０９４００３１）治疗，每次餐前口服１０ｍＬ，２次／ｄ，１周
后减量至１次／ｄ，并以此剂量维持至疗程结束，疗程
１个月。
１７　观察指标　比较３组患者临床疗效率，１个月
疗程后，观察患者治疗前后２４ｈ尿蛋白定量、尿素
氮（ＢＵＮ）、血清总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）水平
及治疗期间不良反应情况。

１８　疗效判定标准　显效：临床症状消失，尿常规
检验显示尿蛋白呈阴性；有效：临床症状有明显改

善，尿常规检验显示尿蛋白呈弱阳性；无效：临床症

状有明显改善，尿常规检验显示尿蛋白呈弱阳性。

总有效率＝（显效＋有效）例数／总例数×１００％。不
良反应：记录疗程期间观察组Ａ、观察组Ｂ患者出现
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的不不良反应。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对研
究数据进行统计分析，计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ
±ｓ）表示，采用 ｔ检验，计数资料用百分率（％）表
示，采用 χ２检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计学
意义。

２　结果
２１　３组患者临床疗效比较　观察组 Ｂ、观察组 Ａ
总有效率分别为９４４４％、９７２２％，均高于对照组的
７２２２％，差异均有统计学意义（＜００５）。但观察组
Ａ与观察组 Ｂ总有效率比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。见表１。
２２　３组患者治疗前后尿液蛋白指标与血脂水平
比较　治疗前，３组患者的２４ｈ尿蛋白定量、尿素氮
（ＢＵＮ）、血清总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）水平比
较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗后，３组
患者２４ｈ尿蛋白定量、尿素氮（ＢＵＮ）、血清总胆固
醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）水平均有改善，观察组 Ａ患
者、观察组Ｂ患者分别与对照组患者的尿液蛋白指
标、血脂水平比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。治疗后，观察组Ａ患者、观察组 Ｂ患者分别

与对照组患者的尿液蛋白指标、血脂水平比较，差异

无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。
２３　观察组Ａ、观察组Ｂ患者不良反应发生情况　
　　治疗后，观察组Ａ和观察组Ｂ患者均未出现过
敏反应。观察组Ｂ患者不良反应发生率低于观察组
Ａ患者，２组比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见
表３。
３　讨论

ＮＳ患者的主要临床表现有高尿蛋白、高血脂
等，血脂水平及尿蛋白定量可反映出患者病情［１１］。

经肾小球过滤排出的 ＢＵＮ可反映肾脏的受损情
况［１２１３］，可通过测定血液中ＢＵＮ的浓度判断肾脏功
能，其浓度越高，肾脏受损越严重。泼尼松是临床治

疗ＮＳ的常规药物，经口服后药效发挥较为迅速，有
效减轻炎性反应，促使肾小球基底膜通透性显著降

低［１４］。并且研究表明，在西药治疗基础上联合中医

疗法，可以明显提高 ＮＳ的治疗效果［１５１８］。人参固

本口服液是药性温和的中药制剂，滋阴益气、固本培

元，具有很好的补气养血功效，有益于肾脏综合征的

治疗。２种药物联合作用，可有效治疗因肾小球通
透性增加引起的病症，增强肾脏功能。

表１　３组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组（ｎ＝３６） ２１（５８３３） ５（１３８９） １０（２７７８） ２６（７２２２）
观察组Ａ（ｎ＝３６） ２５（６９４４） ９（２５００） ２（５５６） ３４（９４４４）△

观察组Ｂ（ｎ＝３６） ２６（７２２２） ９（２５００） １（２７８） ３５（９７２２）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；观察组Ａ与观察组Ｂ比较，△Ｐ＞００５

表２　３组患者治疗前后尿蛋白指标、血脂水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ２４ｈ尿蛋白定量（ｇ） ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝３６）
　治疗前 ６２０±２１３ ８２９±３６０ ７４３±１２３ ４５７±１８０
　治疗后 ３９８±１６１ ６５３±２７６ ５２６±１０６ ３７４±１０５

观察组Ａ（ｎ＝３６）
　治疗前 ６１１±２２０ ８３３±３７７ ７３７±１２０ ４５２±１７６
　治疗后 ２１７±１１４△ ５０２±２１５△ ３６４±０８９△ ２５５±０８８

观察组Ｂ（ｎ＝３６）
　治疗前 ６２２±２１５ ８２６±３６３ ７４４±１１５ ４５９±１７３
　治疗后 ２２１±１０９△ ４９６±２２６△ ３７１±０８３△ ２５１±０８６△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　观察组Ａ、观察组Ｂ患者不良反应发生率比较［例（％）］

组别 乏力、食欲不振 嗜睡 便秘 发生率

观察组Ａ（ｎ＝３６） １（２７８） ０（０００） ０（０００） １（２７８）
观察组Ｂ（ｎ＝３６） ２（５５６） ２（５５６） １（２７８） ５（１３８９）

χ２值 １６４
Ｐ值 ＞００５
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　　在本研究中，３组患者的尿蛋白指标及血脂水
平均有不同程度的升高。在经过 １个疗程的治疗
后，与对照组患者比较，观察组 Ａ、观察组 Ｂ患者的
临床疗效明显提高，治疗的总有效率 ９４４４％、
９７７２％明显高于对照组总有效率 ７７７２％。观察
组Ａ、观察组Ｂ患者经治疗后，患者尿液的２４ｈ尿
蛋白定量、尿素氮（ＢＵＮ）指标明显低于对照组。同
时观察组患者的血清总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油
（ＴＧ）水平优于对照组患者。人参固本口服液观察
组Ａ与观察组Ｂ的不良反应发生率比较，差异无统
计学意义（＞００５），需要扩大样本，进一步观察。

本研究表明，泼尼松单独治疗 ＮＳ具有局限性，
无效率高。人参固本口服液联合泼尼松治疗 ＮＳ的
疗效显著，明显优于泼尼松单独治疗。人参固本口

服液为温和中药制剂，但本文不同剂量实验表明，长

期高剂量服用会带来不良反应，临床建议使用低剂

量的人参固本口服液联合泼尼松治疗ＮＳ。
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