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［摘要］ 目的：评价益气化瘀清热方序贯辨证治疗儿童难治性肾病综合征的临床疗效。方法：将 112 例难治性肾病综合征

患儿随机分为观察组和对照组，观察组 57 例，对照组 55 例。对照组给予泼尼松片联合他克莫司治疗，观察组在对照组基础上

加用益气化瘀清热方序贯辨证治疗。观察两组治疗后的总有效率；观察两组患儿在治疗前、治疗 4，8，16，24，32，40，52 周后

24 小时尿蛋白定量（24 h UTP），血浆白蛋白（ALB），胆固醇（CHO），甘油三酯（TG）及小儿难治性肾病中医生存质量量表积分

的变化；观察在治疗期间激素减停并持续到 52 周的患儿，比较其激素总疗程及总累积量。结果：观察组治疗后总有效率更高

（Z=-2.052，P<0.05）；与对照组比较，观察组在每个随访时间节点上 24 h UTP 均较低，ALB 均较高（P<0.05，P<0.01）；在治疗 4，

8，16 周时 CHO 水平与对照组差异无统计学意义，在其余时间节点较对照组低（P<0.05，P<0.01）；治疗 4，8，16，40 周时 TG 水平

与对照组差异无统计学意义，在 24，32，52 周时较对照组低（P<0.05，P<0.01）；观察组的激素总疗程更短（P<0.01），总累积量更

少（P<0.01）；随着随访时间节点的变化，观察组的中医生存质量量表总分均优于对照组（P<0.05，P<0.01），且治疗后观察组在

四个维度（生理功能、独立性因素、社会因素、心理因素）的积分均较对照组高（P<0.05，P<0.01）。结论：益气化瘀清热方序贯辨

证治疗儿童难治性肾病综合征临床疗效确切，在缩短激素总疗程、降低激素总累积量方面更有优势，能更好的提高患儿的生存

质量。
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［［Abstract］］ Objective：： To evaluate the clinical efficacy of sequential syndrome differentiation of Yiqi

Huayu Qingre prescription（YHQ）in the treatment of refractory nephrotic syndrome in children. Method：：A

total of 112 children with refractory nephrotic syndrome were randomly divided into an observation group
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（57 cases）and a control group（55 cases）. The children in the control group were treated with prednisone tablets

combined with tacrolimus，and those in the observation group were treated with YHQ by sequential syndrome

differentiation on the basis of the control group. The total effective rates of the two groups after treatment were

observed. The 24-hour urinary total protein（24 h UTP），plasma albumin（ALB），cholesterol（CHO），triglycerides

（TG），and traditional Chinese medicine quality of life scale scores before treatment and after four weeks，eight

weeks，16 weeks，24 weeks，32 weeks，40 weeks，and 52 weeks in the two groups were recorded. The total course

of treatment and the total accumulation of hormones were compared among the children with reduced or no

hormone treatment till 52 weeks during treatment. Result：：The total effective rate in the observation group was

higher（Z=-2.052，P<0.05）. The observation group had lower 24 h UTP and higher ALB at each follow-up time

point than the control group（P<0.05，P<0.01）. At four weeks，eight weeks，and 16 weeks of treatment，there was

no statistically significant difference in CHO between the observation group and the control group，and the

observation group was lower than the control group in CHO at the rest of the time points（P<0.05，P<0.01）. For

TG，the observation group was not significantly different from the control group at four weeks，eight weeks，16

weeks，and 40 weeks of treatment，but lower at 24，32，and 52 weeks（P<0.05，P<0.01）. The total treatment

course of hormones in the observation group was shorter（P<0.01），with less total accumulation（P<0.01）. At

different follow-up time points，the total score of traditional Chinese medicine quality of life scale in the

observation group was superior to that in the control group（P<0.05，P<0.01），and the scores of the observation

group in the four dimensions（physiological function，independent factor，social factor，and psychological factor）
after treatment were higher than those in the control group（P<0.05，P<0.01）. Conclusion：： YHQ under

sequential syndrome differentiation has a definite clinical effect in treating children with refractory nephrotic

syndrome. It has advantages in shortening the total course of hormone treatment and reducing the total

accumulation of hormones，and can improve the quality of life of children with refractory nephrotic syndrome.

［［Keywords］］ refractory nephrotic syndrome；traditional Chinese medicine quality of life scale；Yiqi

Huayu Qingre prescription；children；sequential syndrome differentiation

肾病综合征（NS）是指由不同类型肾脏病理损

害引起的，以大量蛋白尿、低白蛋白血症、高脂血症

和不同程度水肿为主要临床表现的一组症候群，是

儿童时期常见的慢性、进展性肾小球疾病之一。难

治性肾病综合征（RNS）是指在 NS 中属于激素依赖

型 NS（SDNS），激素耐药型 NS（SRNS）或频复发型

NS（FRNS）的临床综合征［1］。中国的一个多中心调

查研究显示，有 77.6%~91% 的原发性 NS 患儿对激

素初始治疗表现出了敏感性，但其中复发患儿占

80%~90%，在其中又有 25%~43% 会进展为 SDNS

或 FRNS［2］。国外有研究表明，儿童 RNS 的发病率

约占原发性 NS 的 25%~40%［3］。RNS 患儿成年后发

展 为 终 末 期 肾 病 需 进 行 肾 脏 替 代 治 疗 的 风 险

较大［4］。

中医对于儿童 RNS 的病因病机有深入的研究，

古代医家认为 RNS 多与肺脾肾虚、外感风邪、水湿

内蕴相关，现代医家在以往经验的基础上，又提出

了肾络癥瘕理论、药毒理论等［5］。课题组在长期的

临床实践中发现，“虚”“热”“瘀”在儿童 RNS 的发生

发展过程中居重要地位，其中虚是根本病因，热是

其诱发及加重因素，瘀贯穿于本病始终［6］。在此理

论基础上，课题组应用益气化瘀清热方（由黄芪、党

参、丹参、水蛭、黄芩、蒲公英组成）治疗儿童 RNS 取

得了理想疗效。前期临床研究显示益气化瘀清热

方治疗儿童 RNS，可增加临床疗效，改善高凝状态，

减少复发率［7］。实验研究发现，益气化瘀清热方有

抗炎、抗增殖等作用，可以减轻足细胞的损伤，抑制

肾脏系膜细胞增生、纤维化，延缓肾小球硬化，减轻

肾脏疾病的发生发展［8-17］。益气化瘀清热方已获批

河南中医药大学第一附属医院院内制剂审批（批准

文号：豫药制备字 Z20210122000）。课题组前期参

照国内外制订生存质量量表的步骤和原则，结合儿

童 RNS 的临床特点，研究制订出了具有中医特色的

“小儿 RNS 中医生存质量量表”［18］。此量表从生理

功能、心理因素、独立性因素、社会因素四个维度评

价临床治疗效果，突出了中医药治疗儿童 RNS 的特

色和优势。本研究评价益气化瘀清热方序贯辨证

治疗儿童 RNS 的疗效，并首次将中医生存质量量表
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应用到儿童 RNS 的疗效评价中。

1 资料与方法

1.1 一 般 资 料 基 于 既 往 相 关 研 究 及 文 献 报

道［19-20］，西医治疗复发率为 76~93%，中西医结合治

疗可以降低复发率 20~25%。本研究取西医治疗复

发率的中间值 80%，中西医结合治疗降低复发率的

最低限，拟取 20%，至 60%，代入以下公式计算可以

得出 n=108。预计失访率在 20% 以内，增加 22 例，

共计 130 例。

n=
(Zα 2P̄Q̄ + Zβ P 0Q 0 + P 1Q 1 )2

(P 1 - P 0 )2
本研究经河南中医药大学第一附属医院伦理

委员会审批，批号 2017HL-090，并签署知情同意书。

纳入在 2018 年 5 月至 2019 年 1 月符合纳排标准的

130 例 RNS 患儿，两组各 65 例。研究过程中观察组

脱落 8 例，完成 57 例；对照组脱落 10 例，完成 55 例。

随访时间 52 周，于 2020 年 1 月随访结束。观察组

57 例患儿中男/女（47/10），平均 5.0（4.0，8.0）岁，病

程平均 11.0（4.5，16.0）月，临床类型有 SRNS 14 例，

SDNS 7 例，FRNS 36 例。对照组 55 例患儿中男/女

（41/14），平均 5.0（4.0，8.0）岁，病程平均 8.0（4.0，

14.0）月，临床类型有 SRNS 17 例，SDNS 4 例，FRNS

34 例。将两组患儿在治疗前的一般资料进行比较，

差异无统计学意义。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准［1］ ①大量蛋白尿为 24 h 蛋白

尿定量 ≥50 mg·kg-1 或晨尿蛋白/肌酐（mg·mg-1）≥
2.0，1 周内 3 次晨尿蛋白定性􀳦~􀳧；低蛋白血症为

血清白蛋白低于 25 g·L-1；高脂血症为血清胆固醇

（CHO）高 >5.7 mmol·L-1；不 同 程 度 的 水 肿 。

②FRNS 为以泼尼松足量 2 mg·kg-1·d-1 治疗≤4 周尿

蛋白转阴，病程中半年内复发≥2 次，或 1 年内复发≥
4 次者。③SRNS 为予足量激素治疗>4 周尿蛋白仍

未转阴者。④SDNS 为对激素敏感，但连续 2 次减量

或停药 2 周内复发者。以上 4 项中满足①项并符合

②，③，④ 3 项之一者可诊断为 RNS。

1.2.2 中医辨证标准［21］ 中医辨证分型标准如下，

气阴两虚证：主证为①水肿时有反复或易感冒；
②气短懒言、体倦乏力；③自汗盗汗；④头晕耳鸣。

次证为①面色无华；②口干咽燥；③咽部暗红；④手

足心热；⑤舌质稍红，舌苔少，脉细弱。脾肾阳虚

证：主证为①水肿；②便溏；③纳差；④形寒肢冷。

次证为①神疲倦卧；②面白无华；③腹胀满；④舌质

淡胖或有齿印，苔白滑，脉沉细无力。以上两项符

合 3 项主证，2 项次证者。气阴两虚兼虚热证：气阴

两虚表现加上五心烦热、面色潮红、痤疮、头晕头痛

等症状中 2 个即可辨证。

1.3 纳入标准 ①符合 RNS 西医诊断标准及中医

辨证标准；②排除由继发性疾病引起的 NS；③排除

先天性因素引起的 NS；④未应用其他免疫抑制剂

者；⑤2 岁≤年龄≤18 岁；⑥入组患儿和（或）监护人均

知情同意并签署知情同意书。

1.4 排除标准 ①合并有其他类型的肾脏疾病；
②合并有严重的原发性疾病或精神疾病；③入组前

已经发生肾功能异常者。

1.5 脱落、剔除标准 ①研究过程中出现了严重的

不良事件；②观察指标不全，影响最终疗效分析者；
③观察对象自愿退出或失访者；④观察对象用药依

从性差，或自行更换（违背）治疗方案者。

1.6 治疗 两组患儿均给予优质蛋白、低盐低脂饮

食，伴高度水肿或严重感染者卧床休息。若有高凝

或血栓形成、电解质紊乱、感染等给予对症处理。

两组患儿均给予醋酸泼尼松片（华中药业股份有限

公司，国药准字 H42021526，规格 5 mg/片）联合他克

莫司（FK506）胶囊（杭州中美华东制药有限公司，国

药准字 H20094027，规格 0.5 mg/片）治疗［1］。泼尼松

治疗分以下 3 个阶段，①诱导缓解阶段，口服足量泼

尼松 2 mg·kg-1·d-1 治疗，最大剂量 60 mg·d-1，先分

次，待尿蛋白转阴之后改为每日晨起顿服，总疗程

4 周；②巩固维持阶段，泼尼松片逐渐减量，每 2 周减

2.5 或 5 mg；③维持治疗阶段，泼尼松片减至隔日晨

起顿服 1 mg·kg-1·d-1，之后继续逐渐减量。3 个阶段

总 疗 程 7~12 个 月 。 FK506 的 使 用 剂 量 为 0.05~

0.15 mg·kg-1·d-1，8 周后减量 0.125 mg，维持谷质量

浓度 5~10 μg·L-1，疗程 12~24 个月。

观察组在对照组基础上加用益气化瘀清热方

［黄 芪 30 g（ 批 号 1208133），党 参 15 g（ 批 号

1209109），丹参 20 g（批号 1208033），水蛭 3 g（批号

1208125），黄芩 10 g（批号 1208153），蒲公英 15 g（批

号 1208110）］序贯辨证治疗。①气阴两虚兼虚热证

（ 诱 导 缓 解 阶 段 ），基 础 方 加 知 母 10 g（ 批 号

19102311），夏枯草 10 g（批号 1506065），黄柏 10 g

（批号 1401016）。②气阴两虚证（巩固维持阶段），
基础方加麦冬 15 g（批号 1411036），当归 10 g（批号

1507166），云苓 15 g（批号 1508048）。③脾肾阳虚

证（维持治疗阶段），基础方加菟丝子 10 g（批号

1502667），桑寄生 20 g（批号 1410302），淫羊藿 15 g

（批号 18112331）。以上中药颗粒由河南中医药大
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学第一附属医院中药房提供，生产厂家为江阴天江

药业有限公司。根据患儿的证型变化调整治疗方

药，其中 7 岁以上患儿按照上述剂量服用，3~7 岁患

儿按上述剂量的 2/3 服用，2~3 岁患儿按上述剂量的

1/3 服用。

1.7 疗效标准 总有效率评价［1］，完全缓解为血生

化及尿检查完全正常；部分缓解为晨尿蛋白阳性

（≤􀳥）和（或）水肿消失，血浆白蛋白（ALB）>25 g·L-1；
未缓解为晨尿蛋白≥􀳦。总有效率=（完全缓解病例

数+部分缓解病例数）/该组接受治疗的人数×100%。

1.8 观察指标 ①观察治疗前和治疗 4，8，16，24，

32，40，52 周 后 的 24 h 尿 蛋 白 定 量（24 h UTP），
ALB，CHO 和甘油三酯（TG）；②观察在治疗期间激

素减停并持续到随访终点的患儿，观察其激素总疗

程及总累积量；③记录不良反应。

1.9 中医生存质量量表评价标准 观察治疗前和

治疗 4，8，16，24，32，40，52 周后的小儿 RNS 中医生

存质量量表积分的变化。量表条目答案采用 Likert

scale 五分段等级积分法来表达［22］，将各个条目的答

案均划分为 5 个等级，设置正向计分条目（分值为

1，2，3，4，5 分）和反向计分条目（分值为 5，4，3，2，

1 分）以减少应答模式的差异，最终总积分分值越

大，则生存质量越高。

1.10 统计学方法 采用 SPSS 25.0 软件进行统计

分析。计量资料数据服从正态分布者用 x̄± s 表示，

组间比较采用两独立样本 t 检验，组内比较采用配

对样本 t 检验；数据不服从正态分布者采用中位数

和四分位数间距 M（P25，P75）表示，采用符号秩检验，

等级资料采用秩和检验。两组在不同随访时间节

点上中医生存质量量表总分的对比采用重复测量

资料方差分析。计数资料数据用频数表示，采用

χ2检验。P<0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患儿总有效率比较 研究结果显示，两组

患者治疗 52 周后，观察组的总有效率为 93.00%

（53/57），明显高于对照组的 76.40%（42/55），两组患

者总有效率比较差异具有统计学意义（Z=-2.052，

P<0.05）。见表 1。

2.2 两组患儿 24 h UTP 水平比较 治疗前两组患

儿 24 h UTP 水平差异无统计学意义，资料具有可比

性。治疗后，与对照组相同时间点比较，观察组患

儿在治疗 4，8，16，24，32，40，52 周时 24 h UTP 水平

均 明 显 降 低 ，差 异 具 有 统 计 学 意 义（P<0.05，

P<0.01）。见表 2。

2.3 两组患儿 ALB 比较 研究结果显示，治疗前，

两组患儿 ALB 水平差异无统计学意义，资料具有可

比性。治疗后，与对照组相同时间点比较，观察组

患儿在治疗 4，8，16，24，32，40，52 周时时 ALB 水平

均 明 显 升 高 ，差 异 具 有 统 计 学 意 义（P<0.05，

P<0.01）。见表 3。

2.4 两组患儿血脂比较

2.4.1 两 组 患 儿 CHO 比 较 治 疗 前 ，两 组 患 儿

CHO 差异无统计学意义。治疗后，与对照组相同时

间点比较，观察组在治疗 4，8，16 周时 CHO 水平与

对照组的差异无统计学意义；在 24，32，40，52 周时

CHO 水平明显降低（P<0.05，P<0.01）。见表 4。

2.4.2 两组患儿 TG 比较 治疗前，两组患儿 TG 差

异无统计学意义，资料具有可比性。治疗后，与

对照组相同时间点比较，观察组在治疗 4，8，16，

40 周时 TG 水平与对照组的差异无统计学意义；
在 24，32，52 周 时 TG 水 平 明 显 降 低（P<0.05，

P<0.01）。见表 5。

表 1 两组患儿总有效率比较

Table 1 Comparison of total effective rate between two groups of children

组别

观察

对照

例数

57

55

完全缓解/例

47

37

部分缓解/例

6

5

未缓解/例

4

13

总有效/例（%）
53（93.00）1）

42（76.40）
注：与对照组比较 1）P<0.05。

表 2 两组患儿 24 h UTP水平比较［M（P25，P75）］
Table 2 Comparison of 24 h UTP between two groups of children［M（P25，P75）］ g

组别

观察

对照

例数

57

55

治疗前

2.20（1.32，3.51）
1.75（1.14，3.47）

4 周

0.08（0.05，0.13）1）

0.12（0.06，0.95）

8 周

0.07（0.04，0.12）2）

0.15（0.06，1.21）

16 周

0.07（0.06，0.12）1）

0.12（0.07，1.23）

24 周

0.09（0.05，0.18）2）

0.27（0.07，1.55）

32 周

0.08（0.05，0.13）1）

0.14（0.08，0.98）

40 周

0.07（0.03，0.13）2）

0.13（0.06，1.69）

52 周

0.08（0.04，0.11）2）

0.17（0.08，1.18）
注：与对照组相同时间点比较 1）P<0.05，2）P<0.01（表 3~5 同）。
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2.5 激素总疗程及其总累积量比较 观察在治疗

期间激素减停并持续到随访终点的患儿，观察激素

总疗程及其总累积量。与对照组比较，观察组的激

素总疗程缩短，总累积量减少（P<0.01）。见表 6。

2.6 两组患儿小儿 RNS 中医生存质量量表比较

2.6.1 总积分比较 采用重复测量方差分析，观察

组在不同时间节点上量表总分均较对照组高（时间

效应 F=310.775，P<0.01；时间 -组别效应 F=25.844， P<0.01；组间效应 F=166.061，P<0.01）。见表 7。

2.6.2 两组患儿各项积分比较 治疗前两组患儿

四个维度（生理功能、独立性因素、心理因素、社会

因素）及总分差异无统计学意义，资料具有可比性。

治疗 52 周后，与本组治疗前比较，两组患儿四个维

度及总分均明显升高（P<0.05，P<0.01）。与对照组

治疗后比较，观察组患儿 4 个维度及总分均明显升

高 ，差 异 具 有 统 计 学 意 义（P<0.05，P<0.01）。

见表 8。

2.7 安全性分析 安全性分析结果显示，观察组和

对照组分别有 5，11 例患儿出现了轻度消化道症状

（恶心、呕吐、纳差等），对症处理后症状消失；观察

组有 2 例，对照组有 7 例出现了一过性头痛、头晕等

症状，考虑与口服他克莫司胶囊有关；两组患儿均

未出现严重不良反应。

3 讨论

RNS 的发生、发展多与遗传、病理类型、并发症

（感染、高凝状态、脂质代谢紊乱、甲状腺功能减退

等）及激素用药不规范等相关。目前临床治疗 RNS

多采用激素联合免疫抑制剂治疗。FK506 能抑制

T 细胞活性及 T 辅助细胞依赖 B 细胞的增殖，具有

表 3 两组患儿 ALB水平比较［M（P25，P75）］
Table 3 Comparison of ALB between two groups of children［M（P25，P75）］ g·L-1

组别

观察

对照

组别

观察

对照

例数

57

55

例数

57

55

治疗前

26.00（20.10，30.45）
28.60（22.10，33.80）

24 周

43.50（39.30，47.40）1）

40.05（31.05，46.00）

4 周

39.70（34.75，43.50）1）

35.10（31.40，42.35）
32 周

43.50（40.50，46.45）2）

40.70（33.70，45.30）

8 周

43.20（40.60，45.30）2）

40.45（33.58，43.93）
40 周

44.90（42.15，47.55）2）

40.85（35.45，46.05）

16 周

43.50（39.80，46.80）1）

40.25（34.83，45.20）
52 周

46.00（43.30，48.85）2）

40.50（36.20，44.93）

表 6 激素总疗程及其累积量比较［M（P25，P75）］
Table 6 Comparison of total hormone treatment course and its

cumulative amount［M（P25，P75）］
组别

观察

对照

例数

21

7

激素总疗程/周

34.00（28.00，35.00）1）

41.00（39.00，42.00）

激素总累积量/mg·kg-1

184.34±5.601）

216.29±10.42

注：与对照组比较 1）P<0.01（表 7 同）。

表 4 两组患儿 CHO水平比较［M（P25，P75）］
Table 4 Comparison of CHO between two groups of children［M（P25，P75）］ mmol·L-1

组别

观察

对照

例数

57

55

治疗前

7.13（5.86，9.74）
6.71（5.01，8.87）

4 周

6.18（5.33，8.95）
5.73（4.90，8.70）

8 周

5.12（4.31，7.38）
5.70（4.40，8.24）

16 周

5.13（3.99，7.44）
5.36（4.58，6.69）

24 周

4.57（4.06，6.56）1）

5.38（4.61，6.64）

32 周

4.32（3.80，6.14）2）

5.05（4.50，6.30）

40 周

4.35（3.82，5.88）2）

5.22（4.62，6.30）

52 周

4.23（3.57，5.70）2）

5.44（4.69，6.50）
表 5 两组患儿 TG水平比较［M（P25，P75）］
Table 5 Comparison of TG between two groups of children［M（P25，P75）］ mmol·L-1

组别

观察

对照

例数

57

55

治疗前

3.13（1.86，5.12）
3.13（1.93，5.56）

4 周

2.16（1.53，4.65）
3.20（1.61，5.60）

8 周

1.79（1.23，4.43）
1.97（0.92，6.40）

16 周

1.56（1.10，3.25）
2.19（1.20，4.60）

24 周

1.30（0.83，2.14）
1.68（1.09，4.60）

32 周

1.16（0.81，1.48）1）

1.70（0.84，3.29）

40 周

0.95（0.68，1.29）1）

1.17（0.62，2.59）

52 周

0.60（0.15，0.97）2）

1.07（0.67，1.65）

表 7 两组患儿小儿 RNS中医生存质量量表总分比较（x̄± s）

Table 7 Comparison of traditional Chinese medcine（TCM）storage quality scale for children with refractory nephrotic syndrome in two

groups（x̄± s） 分

组别

观察

对照

例数

57

55

治疗前

139.23±10.38

137.93±9.84

4 周

150.11±10.621）

140.51±9.69

8 周

157.30±12.431）

144.45±8.89

16 周

163.26±10.621）

149.36±9.38

24 周

172.70±10.501）

153.58±11.15

32 周

178.40±11.831）

157.27±11.03

40 周

185.84±8.171）

162.62±8.74

52 周

191.68±9.391）

165.56±10.38
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高效的免疫抑制作用［23］。改善全球肾脏病预后组

织（KDIGO）指南中推荐用 FK506 治疗儿童 NS［24］。

但 FK506 治疗窗较窄（治疗 RNS 时血药浓度应维持

在 5~10 μg·L-1），且个体生物利用度差异性极大，影

响因素多，需要定期监测血药浓度来确保用药疗效

及安全［25］。糖皮质激素是治疗 RNS 的一线用药，其

用量随着患儿的病情进展而变化。中医角度看，激

素属“热”，属“阳”，性向上、向外，归经于肾，具有

“少火”作用、“壮火”副作用，然小儿生为“纯阳”，长

期和大量服用激素易耗气伤阴，助火生热，致阴虚

阳亢；激素撤减至减停的过程中，在阴虚的基础上

又逐渐出现阳虚的表现［26］。基于此，翟教授提出以

益气化瘀清热方为基础方，联合序贯辨证治疗。

益气化瘀清热方以黄芪、党参为君，黄芪为“治

内伤气虚之圣药”，益气健脾，利尿消肿；党参益气

生津，助黄芪固护正气。以蒲公英、黄芩为臣药，清

热、泻火、解毒、燥湿。针对贯穿疾病始终的血瘀，

佐以丹参凉血活血，行血祛瘀；水蛭破血通经，逐瘀

消瘕，与丹参共奏活血化瘀之功。诸药相伍，益气

为主，化瘀与清热并用，扶正与祛邪兼顾，使正复邪

去，诸症自除。在足量激素诱导缓解阶段，激素大

量使用耗气伤阴、阴虚火旺，中医辨证属于气阴两

虚兼虚热，以益气化瘀清热方加知母、夏枯草、黄柏

治疗。知母滋肾阴、清虚热，夏枯草清散郁热，黄柏

清相火、退骨蒸，三药联合益气化瘀清热方以益气

养阴、清热化瘀。激素逐渐减量巩固维持阶段，长

期反复激素继续耗气伤阴，以益气化瘀清热方加麦

冬、茯苓、当归治疗。麦冬养阴生津，茯苓益气健

脾、当归补血益津，三药联合益气化瘀清热方以益

气养阴，活血化瘀。小剂量激素维持治疗阶段，可

能出现蛋白尿持续不消，水肿反复发作，按之深陷

难起，病情加剧，严重者可伴有胸水、腹水等。这是

患儿由阴虚转向了阳虚，辨证属脾肾阳虚，以益气

化瘀清热方加桑寄生、菟丝子、淫羊藿治疗。桑寄

生温肾祛湿、菟丝子平补阴阳、淫羊藿温补肝肾，三

药联合益气化瘀清热方以温补脾肾，活血化瘀。

中医药治疗 RNS 的临床研究，疗效评价多采用

实验室指标结合证候积分量表。但 RNS 证候不止

一个，在实际评价治疗效果时，会有数个中医证候

积分量表，且专业度较强。中医以整体观念和辨证

论治为基本理论体系，这种评价方法未体现出中医

药治疗 RNS 的特色和优势，不利于临床推广应用。

WHO 在 2000 年提出在传统医药的疗效评价体系中

纳入生存质量的研究 ，国际生活质量研究学会

（ISOQOL）在 2012 年 建 议 把 Patient Reported

Outcome（PRO）作为评价临床疗效的主要指标［27］。

人们逐渐意识到疾病对于患者心理感受、社会、独

立性、主观判断等方面的影响与身体的痛苦感同等

重要，应该纳入到疗效评价体系中，这是现代医学

模式向生物 -心理 -社会模式的转变，而这与中医药

的理论体系不谋而合。中医生存质量量表更加注

重患者的自身感受［28］，疗效评价更全面，更准确，在

临床中应用越来越广泛。如杨兆硕等［29］研制出了

复发性口腔溃疡中医报告结局（PRO）量表。

本次研究使用的“小儿 RNS 中医生存质量量

表”［18］是在中医理论的指导下，参照国内外制订生

存质量量表的步骤和原则（健康相关的生存质量量

表 Short Form36 和儿童普适性量表《儿少主观生活

质量问卷》），结合小儿 RNS 的患病特点，通过三轮

专家问卷制订出的具有中医特色的生存质量量表。

量表分为生理功能、心理因素、独立性因素、社会因

素四个维度。该量表不仅可以评价中医药治疗

RNS 患儿的临床疗效，还可以评价生活质量，判断

预后，突出了中医药治疗儿童 RNS 的远期疗效和

“因人制宜”“形神一体观”“七情相关”“人与自然环

境相统一”“人与社会环境相统一”等中医理论。本

组研究的量表结果提示，治疗 52 周后，两组患儿在

生理、心理、社会、独立性四个维度的积分比治疗前

均有增加，且观察组比对照组增加更明显，说明观

察组能更好的改善患儿的生理功能，如水肿、感冒、

表 8 两组患儿小儿 RNS中医生存质量量表各项积分比较（x̄± s）

Table 8 Comparison of scores of two groups of children in TCM storage quality scale for children with refractory nephrotic syndrome

（x̄± s） 分

组别

观察

对照

例数

57

55

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

生理功能

85.54±8.86

119.93±8.442，4）

85.33±8.17

105.20±8.682）

心理因素

15.07±2.89

15.58±2.531，3）

14.25±2.43

14.80±2.661）

独立性因素

18.49±2.76

28.07±0.702，4）

18.16±2.36

22.00±2.432）

社会因素

20.12±2.63

28.11±1.652，4）

20.18±2.58

23.56±3.492）

总分

139.23±10.38

191.68±9.392，4）

137.93±9.84

165.56±10.382）

注：与对照组比较 1）P<0.05，2）P<0.01。
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自汗、盗汗、肥胖、纳差等症状；提高患儿的心理健

康度，如担心疾病复发、因疾病反复情绪差、易发脾

气等；提高患儿及其父母的社会融入度，如患儿不

因疾病影响其交友、课外活动等，家长对于本病的

治疗更有信心，精神负担下降、家庭关系好转等；提
高患儿独立性，如患儿不易因饮食、劳累、情绪波动

等影响病情，不因为疾病影响学习情况等。

治 疗 52 周 后 ，两 组 患 儿 的 24 h UTP，ALB，

CHO，TG 均有改善，且观察组较对照组改善更明

显，随着随访时间的延长，这种优势更加明显，这说

明在益气化瘀清热方序贯辨证治疗儿童 RNS 的过

程中，更注重调理人体阴阳平衡，固护脾胃，温补肾

气，提高了患儿的抵抗力，远期疗效更佳。研究结

果显示，观察组与对照组相比，能缩短激素治疗的

疗程，减少激素总累积量，这能极大的提高患儿及

家长治疗本病的信心，减少服药的痛苦，缩短疾病

的进程，减少激素治疗带来的副作用，如影响生长

发育、肥胖、痤疮、代谢紊乱、股骨头坏死等。

综上，益气化瘀清热方序贯辨证治疗儿童 RNS

临床疗效确切，在降低尿蛋白、升高血浆白蛋白、降

低血脂方面更有优势，能缩短激素治疗的总疗程、

降低激素总累积量，更好的提高患儿的生存质量。
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·书讯·

阿立哌唑联合富马酸喹硫平治疗老年精神分裂症患者的临床分析
——评《精神分裂症》

老年精神分裂症又称晚发性妄想痴呆，临床上把 55~74 岁的患者归为相对年轻的老年精神分裂症，75 岁及以上的患者归

为高龄老年精神分裂症。老年精神分裂症患者主要包括两类，一类年轻时就患病，经历了青年期和中年期，最后带入到老年

期；二类老年期晚发精神分裂症患者。老年精神分裂症病程较长，治疗上则会选用较为安全的药物，阿立哌唑联合富马酸喹硫

平治疗精神分裂症可方便患者长时间服用，临床切安全疗效。

《精神分裂症》何伋，李浒，贺敬义主编，南海出版公司 2007 年 5 月出版。全书分为上篇和下篇，共二十一章。介绍了精神

分裂症的理论基础、临床表现，通行的诊断标准等。上篇主要是关于精神分裂症的基本介绍，下篇主要是关于精神分裂症的临

床实践。该书涉及的内容有精神分裂症的研究进展史、遗传流行病学研究、精神分裂症的临床评定、精神分裂症的药物治疗

等。第一章内容为疾病的基础知识，围绕疾病的命名由来、改名纷争、研究进展史而展开描述，读者在阅读时可对精神分裂症

有更深了解。第二章为精神分裂症的流行病学，包括发病率研究、患病率研究、危险因素研究等方面，对该疾病的流行病学进

行系统化的分析。第三章至第九章的内容从不同学科角度介绍了精神分裂症，主要有免疫学、神经生化学、遗传学、神经心理

学、神经影像学等，多角度多学科综合探讨了精神分裂症。第十章内容为精神分裂症的临床表现，从患者精神症状情况、躯体

和神经系统变化、早期症状等细致化的描写了该疾病的临床特征。第十一章内容为临床评定及常用工具，介绍了该疾病常用

的临床评定工具及心理评估措施。第十二章的内容为该疾病的临床诊断问题，该章节涉及了病史采集与临床检查、多轴诊断、

分型和诊断标准等问题。第十三章至第十五章的内容为精神分裂症的治疗方式，包括药物治疗、心理治疗、物理治疗 3 种。第

十六章内容为精神分裂症的护理，针对精神分裂症的基本护理、抗精神病药物的不良反应的护理、安全护理及心理护理等皆有

详细的描写，便于精神科护士阅读学习后应用于临床实践中。第十七章为该疾病的社区康复预防及康复预防护理的重要性。

第十八章为精神分裂症的病程和预后效果，介绍了对疾病预后和早期发现的作用。第十九章为精神分裂症的特殊问题，例如

老年精神分裂症、精神分裂症伴发抑郁，该章节不仅对特殊问题作了介绍，还对抗精神病药的临床疗效进行了评价分析。第二

十章为分裂型谱系障碍，为读者科普了不同的类型病症。第二十一章为精神分裂症的社会问题，该章节讲解到精神分裂症会

产生疾病负担，还会随时发生危险行为或暴力，因此精神分裂症患者在出入院时必须遵循相关程序。

阿立哌唑联合富马酸喹硫平治疗老年精神分裂症患者的临床疗效及其安全性，有利于提高临床用药的指导工作。随着老

龄化进程日益严峻，老年精神分裂症的患病率也显著提高，已经影响到老年人的日常生活。老年精神分裂症在临床上仍以药

物治疗为主要办法。阿立哌唑属于一种较为常见的喹啉衍生物，在治疗精神分裂症时，他能下调亢进的 DA 活性，缓解阳性症

状。富马酸喹硫平属于非典型抗精神病药，能够通过阻断受体的方式有效缓解老年精神分裂症患者的异常症状，改善患者生

活质量。二者作为新型非典型性的抗精神病药物，需探讨对比临床疗效与安全性，为治疗老年精神分裂症的药物选择提供更

准确性的依据。从书中阐述的药物评价，及掌握精神分裂症及老年精神分裂症的医学知识。服用阿立哌唑与服用富马酸喹硫

平的患者间比较，临床疗效相当。服用阿立哌唑的患者不良反应较轻，如头痛、恶心、嗜睡等；服用富马酸喹硫平的患者不良反

应较为严重，如头晕、血糖升高、体重增加等，结果阿立哌唑适合老年精神分裂症患者首选用药。

《精神分裂症》一书对精神分裂症相关基本概念的同时，还展示了精神分裂症神经生物学领域研究的新知识、新成果和新

进展，并且在病因和病理机制的描述方面也一并呈现。对精神科医师的临床工作有很强的指导作用，也可供其他相关专业医

师和研究人员参考阅读。

（作者姜秋波，王志敏，徐伟平，烟台市莱州荣军医院，山东 烟台 261400）
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