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玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊对原发性肾病综合征患儿肾功能、
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摘要目的：探讨玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊对原发性肾病综合征（PNS）患儿肾功能、体液免疫功能及 Th1/Th2细胞平衡的影

响。方法：选取 2017年 12月 ~2019年 12月我院接收的 PNS患儿 100例，根据随机数字表法将其分为观察组、对照组，各 50例。

对照组患儿给予他克莫司胶囊治疗，观察组给予玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊治疗，对比两组疗效、肾功能、体液免疫功能以及

Th1/Th2细胞因子水平，记录两组治疗期间不良反应发生情况。结果：观察组治疗 9个月后的临床总有效率为 92.00%（46/50），高

于对照组的 74.00%（37/50）（P<0.05）。治疗 9个月后，观察组血清肌酐（Cr）、24h尿蛋白定量、尿素氮（BUN）低于对照组（P<0.05）。
治疗 9个月后，观察组免疫球蛋白（Ig）A、IgG、补体 C3高于对照组（P<0.05）。治疗 9个月后，两组 IgM组间对比无统计学差异

（P>0.05）。治疗 9个月后，观察组白细胞介素（IL）-10较对照组高，IL-2、转化生长因子（TGF-茁1）、IL-6较对照组低（P<0.05）。两组
不良反应发生率比较无差异（P>0.05）。结论：PNS患儿采用玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊治疗疗效确切，可使患儿体液免疫功能、
肾功能改善，调节 Th1/Th2细胞平衡，且安全性较好。
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Effect of Yupingfeng Granule Combined with Tacrolimus Capsule on Renal
Function, Humoral Immune Function and Th1 / Th2 Cell Balance

in Children with Primary Nephrotic Syndrome*

To investigate the effect of Yupingfeng granule combined with tacrolimus capsule on renal function,

humoral immune function and Th1 / Th2 cell balance in children with primary nephrotic syndrome (PNS). 100 cases of

children with PNS in our hospital from December 2017 to December 2019 were selected, and they were divided into observation group

and control group according to random number table method, with 50 cases in each group. The control group was treated with tacrolimus

capsule, and the observation group was treated with Yupingfeng granule combined with tacrolimus capsule. The curative effect, renal

function, humoral immune function and the level of Th1 / Th2 cell balance factor were compared between the two groups, and the

incidence rate of adverse reactions during the treatment in the two groups was recorded. 9 months after treatment, the clinical

total effective rate of the observation group was 92.00% (46/50), which was higher than 74.00% (37/50) of the control group (P<0.05). 9
months after treatment, the levels of serum creatinine (Cr), 24-hour urinary protein and urea nitrogen (BUN) of the observation group

were lower than those of the control group (P<0.05). 9 months after treatment, immunoglobulin (Ig)A, IgG and complement C3 of the

observation group were higher than those of the control group (P<0.05). 9 months after treatment, there was no significant difference in
IgM between the two groups (P>0.05). 9 months after treatment, interleukin (IL)-10 of the observation group was higher than that of the
control group, while the IL-2, transforming growth factor (TGF-茁1) and IL-6 of the observation group were lower than those of the

control group (P<0.05). There was significant difference in the incidence rate of adverse reactions between two groups (P>0.05).
Children with PNS use Yupingfeng granule combined with tacrolimus capsule treatment has a definite effect, it can improve

the humoral immune function and renal function, regulate the balance of Th1 / Th2 cells, and the safety is good.
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前言

原发性肾病综合征（Primary nephrotic syndrome，PNS）是儿

科常见泌尿系统性疾病，常表现为高脂血症、低蛋白血症、大量

蛋白尿等[1]。目前有关该病的病因尚未明确，既往多认为其与免

疫功能紊乱有关[2]。有关该病的治疗多以肾上腺皮质激素、免疫

抑制剂等为主，他克莫司胶囊是新一代钙调蛋白磷酸酶抑制

剂，既往也常用于 PNS的治疗中，国内外不少研究均证实其在

PNS的治疗中具有较可靠的价值[3-5]。但随着用药的延长，激素

的疗效会受限，患儿易出现激素依赖现象，易出现病情反复[6]。

玉屏风颗粒是具有补益作用的中成药，临床上广泛用于预防各

种感染及非特异性免疫功能低下的治疗等，疗效较好[7，8]。故本

研究探讨玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊治疗 PNS患儿的疗

效，并观察其对患儿肾功能、体液免疫功能以及 Th1/Th2细胞

平衡的影响，旨在指导临床治疗 PNS患儿。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取 2017年 12月到 2019 年 12 月期间我院接收的 100

例 PNS患儿。本次研究已通过我院伦理学委员会批准。按随机

数字表法将患儿分为对照组（n=50）和观察组（n=50），其中对照

组女 23例，男 27例，病程 4~18月，平均（12.96依2.40）月；年龄
5~12岁，平均（8.24依0.87）岁；病变类型分为单纯性肾病 29例，

肾炎性肾病 21例。观察组女 22例，男 28例，病程 5~17月，平

均（12.65依2.39）月；年龄 7~14岁，平均（8.03依0.91）岁；病变类型
分为单纯性肾病 31例，肾炎性肾病 19例。两组临床资料对比

无差异（P>0.05），具有可比性。
1.2 纳入排除标准

纳入标准：（1）PNS诊断标准参考《儿童原发性肾病综合征

诊治循证指南(试行)》[9]；（2）患儿出现高脂血症及水肿症状，血

白蛋白（Serum albumin，Alb）低于 30g/L，尿蛋白超过 3.5 g/d，

上述症状持续 2周以上；（3）患儿监护人了解本研究且签署了

同意书；（4）对本次研究用药无过敏症者。排除标准：（1）狼疮性

肾炎、乙肝、先天性肾病综合征等病变者；（2）入组前曾接受过

其他治疗者；（3）造血功能或神经功能异常者；（4）肝、心、肺等

脏器功能严重病变者；（5）依从性差，无法配合完成整个疗程者。

1.3 方法

入院后两组患儿均保持低盐饮食，给予降压、抗感染、利尿

等常规治疗。在此基础上，对照组早、晚餐前 0.5h口服他克莫

司胶囊（国药准字 H20083943，国药集团川抗制药有限公司，规

格：1 mg; 5 mg），初始剂量为 0.10 mg/(kg·d)，2 次 /d，间隔

12 h，连服 6个月。6个月后减量 25%，维持此剂量再治疗 3个

月。在对照组基础上，观察组服用玉屏风颗粒（云南白药集

团股份有限公司，国药准字 Z53021556，规格：每袋装 15 g），开

水冲服，5 g/次，3次 /d。两组疗程 9个月。

1.4 疗效判定依据

治疗 9个月后观察两组的临床疗效。其中临床症状消失，

肾功能恢复正常，多次测定蛋白尿呈阴性，24h尿蛋白定量 <0.

2 g，Alb>35g/L为治愈。临床症状基本消失，肾功能接近正常，

多次检测 24h尿蛋白定量 <1 g，Alb改善明显为显效。肾功能

有所好转，多次检测 24h尿蛋白定量 <3 g，Alb有所缓解为有

效。临床症状依然存在，肾功能未见变化，尿蛋白、Alb与治疗

前相比无明显差异，为无效。总有效率 =治愈率 +显效率 +有

效率[10]。

1.5 观察指标

（1）肾功能、体液免疫功能、Th1/Th2细胞因子：采集两组

治疗前、治疗 9个月后的空腹肘静脉血 6 mL，以 14.5cm为离

心半径，3100 r/min离心 12 min，分离上清，置于冰箱（-30℃）中

待测，应用贝克曼 AU 2700全自动生化分析仪检测血清免疫球

蛋白（Immunoglobulin，Ig）A、IgG、IgM和补体 C3；采用酶联免

疫吸附法检测患儿 Th1细胞分泌的转化生长因子（Transform-

ing growth factor，TGF）-茁1、白细胞介素（Interleukin，IL）-2及
Th2细胞分泌的 IL-10、IL-6水平；采用双缩脲法测定肌酐（Cre-

atinine，Cr），采用尿素酶法测定尿素氮（BUN）；收集患儿 24h

尿液，采用邻苯三酚红比色法测定 24h尿蛋白定量。试剂盒均

购自芬兰 Orion公司。（2）安全性评价：记录两组感染、恶心呕

吐、消化道出血、水钠潴留不良反应。

1.6 统计学方法

统计学软件应用 SPSS27.0，以百分比表示计数资料，采用

掊2检验。计量资料以（x依s）表示，采用 t检验。检验水准为 琢=0.
05。

2 结果

2.1 临床总有效率对比

治疗 9个月后观察组临床总有效率为 92.00%（46/50），高

于对照组的 74.00%（37/50）（P<0.05），详见表 1。

2.2 肾功能指标对比

治疗前，两组肾功能指标对比无差异（P>0.05）。治疗 9个

月后，两组血清 Cr、24h 尿蛋白定量、BUN 均较治疗前下降

（P<0.05）。治疗 9个月后，观察组血清 Cr、24h尿蛋白定量、

BUN低于对照组（P<0.05）。详见表 2。

2.3 两组体液免疫功能指标对比

治疗前，两组 IgA、IgG、IgM、补体 C3组间对比无统计学差

异（P>0.05）。治疗 9个月后，两组 IgA、IgG、补体 C3均较治疗

前上升（P<0.05）。治疗 9个月后，观察组 IgA、IgG、补体 C3高

于对照组（P<0.05）。治疗 9个月后，两组 IgM组间对比无统计

学差异（P>0.05）。详见表 3。

2.4 Th1/Th2细胞因子对比

治疗前，两组 Th1/Th2 细胞因子水平组间对比无差异

（P>0.05）。治疗 9个月后，两组 IL-10上升，TGF-茁1、IL-2、IL-6
均较治疗前下降（P<0.05）。治疗 9个月后，观察组 IL-10高于对

照组，TGF-茁1、IL-2、IL-6则低于对照组（P<0.05）。详见表 4。

Yupingfeng granule; Tacrolimus capsule; Primary nephrotic syndrome; Renal function; Humoral immune function
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表 4两组 Th1/Th2细胞因子对比（x依s，ng/L）
Table 4 Comparison of Th1/Th2 cytokines between the two groups（x依s, ng/L）

Note: compared with before treatment, aP<0.05.

Groups

TGF-茁1 IL-2 IL-10 IL-6

Before

treatment

9 months after

treatment

Before

treatment

9 months after

treatment

Before

treatment

9 months after

treatment

Before

treatment

9 months after

treatment

Control group

(n=50)
142.57依28.24 83.38依19.12 a 2.69依0.58 2.05依0.42 a 12.26依2.42 14.61依1.27 a 4.42依0.73 2.73依0.64 a

Observation

group(n=50)
142.25依23.18 61.82依13.25 a 2.63依0.53 1.47依0.46 a 12.22依2.28 16.92依1.15 a 4.35依0.52 1.24依0.51 a

t 0.062 6.554 0.540 6.584 0.085 9.534 0.363 12.875

P 0.951 0.000 0.590 0.000 0.932 0.000 0.717 0.000

表 3两组体液免疫功能指标对比（x依s，g/L）
Table 3 Comparison of humoral immune function indexes between the two groups（x依s, g/L）

Note: compared with before treatment, aP<0.05.

Groups

IgA IgG IgM Complement C3

Before

treatment

9 months after

treatment

Before

treatment

9 months after

treatment

Before

treatment

9 months after

treatment

Before

treatment

9 months after

treatment

Control group

(n=50)
1.42依0.26 1.69依0.34 a 4.68依0.71 7.12依0.68 a 2.33依0.52 2.35依0.49 1.31依0.23 1.66依0.39 a

Observation

group(n=50)
1.47依0.31 1.98依0.47 a 4.62依0.65 9.31依0.83 a 2.36依0.47 2.39依0.35 1.35依0.39 1.98依0.34 a

t 0.874 3.535 0.441 14.432 0.303 0.383 0.625 4.373

P 0.384 0.001 0.660 0.000 0.763 0.702 0.534 0.000

Groups Cure Remarkable effect Effective Invalid Total effective rate

Control group(n=50) 8(16.00) 14(28.00) 15(30.00) 13(26.00) 37(74.00)

Observation group

(n=50)
12(24.00) 20(40.00) 14(28.00) 4(8.00) 46(92.00)

掊2 5.741

P 0.017

表 1两组临床总有效率对比【例（%）】

Table 1 Comparison of clinical total effective rate between the two groups[n（%）]

表 2两组肾功能指标对比（x依s）
Table 2 Comparison of renal function indexes between the two groups(x依s)

Note: compared with before treatment, aP<0.05.

Groups

Cr(滋mol/L) 24h-hour urinary protein(g) BUN(mmol/L)

Before treatment
9 months after

treatment
Before treatment

9 months after

treatment
Before treatment

9 months after

treatment

Control group

(n=50)
127.33依19.58 78.95依14.61 a 12.76依2.13 2.61依1.14 a 107.81依11.24 75.23依9.12a

Observation group

(n=50)
126.99依18.62 52.66依12.78 a 12.83依3.16 0.35依0.13 a 107.24依12.31 43.69依8.28a

t 0.089 9.577 0.130 13.928 0.242 18.105

P 0.929 0.000 0.897 0.000 0.809 0.000

2.5 不良反应

治疗期间，对照组发生 2例感染、1例恶心呕吐、2例消化

道出血、1例水钠潴留，不良反应发生率为 12.00%（6/50）；观察

组发生 2例感染、2例恶心呕吐、1例水钠潴留、3例消化道出

血，不良反应发生率为 16.00%（8/50）；比较两组不良反应发生

率无差异（掊2=0.332，P=0.564）。

186窑 窑



现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.21 NO.1 JAN.2021

（下转第 192页）

3 讨论

有研究证实 [11，12]，PNS的发生发展与免疫功能异常联系紧

密，而免疫网络则主要由遗传免疫、体液免疫、细胞免疫、免疫

反应形成的细胞因子等共同组成。免疫网络可对肾脏组织产生

作用，造成肾损伤，降低肾小球滤过膜的结构和电荷屏障功能，

影响通透性，小分子蛋白质，如 IgG、IgA等则易通过滤过膜排

出体外[13，14]。随着对该疾病的深入研究，有研究指出[15]，PNS患

儿发病与 T淋巴细胞亚群的 Th1/Th2细胞因子失衡有关。由于

PNS患儿免疫功能低下，随时可发生感染，而感染后，机体分泌

的炎症因子增多，同时信号通道易受影响，可产生靶细胞下降

激素效应，影响激素治疗效果，从而导致 PNS在治疗后极易反

复发作，治疗难度增加[16，17]。因此，治疗 PNS除了免疫调节治疗

外，控制感染和预防也是治疗该病的重要环节。

目前在 PNS的治疗中，糖皮质激素治疗仍是维持其蛋白

尿缓解的一线治疗方案，当出现激素抵抗或依赖情况时，需要

给予一定量的免疫抑制剂[18]。他克莫司作为一种强效免疫抑制

剂，其主要药效作用机制在于抑制 IL-2的释放，进而减轻机体

免疫介导的炎症反应，进一步减轻因炎性反应带来的肾脏损

伤，有效改善蛋白尿症状[19，20]。李晓娅等学者[21]将他克莫司应用

于难治性 PNS患儿治疗，发现其可有效改善患儿肾功能、高凝

血状态与超敏 C-反应蛋白（Hypersensitive C-reactive protein，

hs-CRP）水平。然而他克莫司长期治疗不良反应大，远期疗效不

甚理想。玉屏风颗粒出自元代《丹溪心法》，具有扶正固本、益气

补中的效果，主要成分为白术、黄芪、防风等，近年来，动物实验

及体外实验均表明[22，23]，玉屏风颗粒可使机体免疫功能增强。本

次研究结果显示，相较于单用他克莫司胶囊治疗者，玉屏风颗

粒联合他克莫司胶囊治疗 PNS患儿，疗效确切，可有效改善患

儿肾功能、免疫功能。现代药理研究结果显示[24]，防风的主要成

分挥发性萜类化合物，具有抗菌、解热镇痛、增强巨噬细胞免疫

及抗过敏的作用；黄芪可以作用于多种免疫活性细胞，发挥双

向免疫调节作用；白术是传统的补气药，具有抗凝、利尿、抗菌

等药理作用。玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊治疗可从不同的作

用机制出发，调节机体体液免疫功能，而体液免疫功能的改善

可增强电荷屏障和 /或结构屏障功能，减少血蛋白漏入尿中，

减少 IgG、IgA的大量流失，并减轻激素对人体肾功能的损伤，

提高治疗效果[25，26]。研究表明[27]，由胸腺产生后输出至外周的

CD4+T细胞有调节免疫功能，而 CD4 +T细胞可分 Th1、Th2细

胞，Th1细胞活化后分泌细胞因子，如 TGF-茁1、IL-2等，Th2细
胞活化后分泌细胞因子，如 IL-10、IL-4等。本研究结果显示，两

组的 Th1/Th2细胞平衡均得到改善，且联合治疗者的改善效果

更佳。这可能是因为玉屏风颗粒的主要成分均可促进免疫功能

的提高，这些成分作用于肠道黏膜，通过影响肠道黏膜免疫系

统进而影响全身免疫[28，29]。另不良反应发生率两组对比无差异，

提示 PNS患儿经玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊治疗安全性较

好。朱磊等学者[30]研究也证实，玉屏风颗粒治疗小儿 PNS可有

效调节患儿免疫功能，且未见严重不良反应发生。佐证了本研

究的结果。值得注意的是，本次研究样本量偏少，且未设置随访

研究，有关其远期预后仍需进一步的研究来证实。

综上所述，玉屏风颗粒联合他克莫司胶囊治疗 PNS患儿，

可有效改善患儿体液免疫功能、肾功能，调节 Th1/Th2细胞平

衡，疗效确切。
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