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摘要 目的：探讨原发性肾病综合征（NS）患儿在醋酸泼尼松片治疗的基础上联合缬沙坦胶囊治疗的临床疗效及对肾功能和炎性

因子的影响。方法：选取 2017年 2月 ~2019年 4月期间我院收治的 NS患儿 107例，根据随机数字表法分为对照组（n=53，醋酸泼

尼松片治疗）和研究组（n=54，对照组的基础上联合缬沙坦胶囊治疗），比较两组患儿的临床疗效、肾功能指标及炎性因子指标变

化情况，记录两组治疗期间不良反应情况。结果：研究组治疗 12周后的临床总有效率为 90.74%（49/54），高于对照组的 69.81%

（37/53）（P<0.05）。两组患儿治疗 12 周后白蛋白（Alb）较治疗前升高，24 h 尿蛋白定量、肌酐（Cr）、尿素氮（BUN）、白介素 -6

（IL-6）、肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）、白介素 -8（IL-8）均较治疗前降低（P<0.05）；研究组治疗 12周后 Alb高于对照组，24 h尿蛋白定

量、Cr、BUN、IL-6、IL-8、TNF-琢则低于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率比较无差异（P>0.05）。结论：缬沙坦胶囊联合醋酸泼
尼松片治疗在提高 NS患儿疗效的同时还可有效改善患儿肾功能及炎性因子水平，用药安全性较好。
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The Effect of Valsartan Capsule Combined with Prednisone Acetate on
Children with Primary Nephrotic Syndrome and Its Influence on Renal

Function and Inflammatory Factors*

To explore the clinical effect and its influence on renal function and inflammatory factors of combination of

valsartan capsule and prednisone acetate on children with primary nephrotic syndrome (NS). 107 children with NS who were

admitted to our hospital from February 2017 to April 2019 were selected, they were randomly divided into control group (n=53, treatment

of prednisone acetate tablets) and study group (n=54, combination of valsartan capsule and control group) according to the random num-

ber table. The therapeutic effect, renal function index and inflammatory factor index of the two groups were compared. The adverse reac-

tions of the two groups were recorded. The total effective rate of the study group at 12 weeks after treatment was 90.74%

(49/54), which was higher than 69.81% (37/53) of the control group (P<0.05). 12 weeks after treatment, albumin (Alb) of the two groups
were higher than that before treatment, while 24-hour urine protein, Creatinine (Cr), urea nitrogen (BUN), interleukin-6 (IL-6), tumor

necrosis factor-琢 (TNF-琢), interleukin-8 (IL-8) were lower than those before treatment (P<0.05). Alb of the study group at 12 weeks after
treatment was higher than that of the control group, the 24 h urine protein quantification, Cr, BUN, IL-6, IL-8, TNF-琢 were lower than

those of the control group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups
(P>0.05). Valsartan capsule combined with prednisone acetate tablets is effective in the treatment of children with NS, but

also it can effectively improve the renal function and the level of inflammatory factors, and the drug safety is safety.
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前言
儿童原发性肾病综合征（Nephrotic syndrome，NS）是一组

由于各种原因引起的大量蛋白从尿中丢失，肾小球基膜通透性
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增高的临床综合征，属于儿科常见的一种肾小球肾脏疾病[1-3]。

该病临床主要表现为低蛋白血症、高蛋白尿及血脂升高等，病

情严重者可出现急性肾衰竭、肾上腺危象等并发症[4,5]。目前临

床主要予以糖皮质激素如醋酸泼尼松片治疗，可在一定程度上

缓解患儿临床症状[6,7]，但长期的临床实践发现，糖皮质激素长

期使用易产生依赖性，造成治疗效果减弱或反复发作，尚需优

化治疗[8,9]。近年来，有不少研究报道，血管紧张素可以减少 NS

患者蛋白尿，有效保护肾功能[10,11]。缬沙坦胶囊属于血管紧张素

受体拮抗剂一类，其联合醋酸泼尼松片治疗 NS患儿可能取得

更好的治疗效果。鉴于此，本研究通过探讨缬沙坦胶囊联合醋

酸泼尼松片治疗 NS患儿的疗效，以期为临床 NS患儿的治疗

提供数据支持。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取我院于 2017 年 2 月 ~2019 年 4 月间收治的 107 例

NS患儿，本次研究已通过我院伦理学委员会批准进行。纳入标

准：（1）参照《儿童常见肾脏疾病诊治循证指南(试行)》的判定标

准[12]；（2）根据糖皮质激素反应对其进行诊断，患儿出现高脂血

症及水肿症状，大量蛋白尿超过 3.5 g/d，血白蛋白（Albumin，

Alb）低于 30 g/L，且持续 2周以上；（3）年龄 5~15岁；（4）患儿

家属知情本研究且签署同意书。排除标准：（1）入组前接受过其

他治疗的患儿；（2）伴有精神疾患，不能配合治疗的患儿；（3）合

并心肝肺等重要脏器功能不全的患儿；（4）对本次研究用药过

敏患儿；（5）凝血功能存在一定障碍的患儿。根据随机数字表法

分为研究组（n=54）、对照组（n=53），其中对照组女 20例，男 33

例，年龄 5~13 岁，平均（9.16± 0.95）岁；病程 5~19 个月，平均

（13.54± 1.96）个月；微小病变型肾病 39例，系膜增生性肾小球

肾炎 6例，膜性肾病 5例，局灶性节段性肾小球硬化 3例。研究

组男 33例，女 21例，年龄 7~15岁，平均（9.35± 0.87）岁；病程

4~17个月，平均（12.96± 1.75）个月；膜性肾病 4例，微小病变

型肾病 40例，局灶性节段性肾小球硬化 5例，系膜增生性肾小

球肾炎 5例。两组一般资料对比无差异（P>0.05）。
1.2 方法

所有患儿入院后行相关检查，并给予降低血压、平衡电解

质、抗感染、利尿等基础治疗，随后对照组给予醋酸泼尼松片

（山西汾河制药有限公司，规格：5 mg，国药准字 H14021844）治

疗，3片 /次，3次 /d，4周后，检查确认患儿的蛋白质转阴后，则

更改为 2片 /次，隔天一次。对照组整个治疗周期为 12周。在

此基础上，研究组给予缬沙坦胶囊（常州四药制药有限公司，规

格：80 mg，国药准字 H20010824）治疗，7岁以下，40 mg/d，7岁

以上，80 mg/d，均 1次 /d。研究组整个治疗周期为 12周。

1.3 观察指标

1.3.1 临床疗效 记录两组临床疗效。疗效判定[13]：治愈：肾功

能恢复正常，完全消失，多次测定蛋白尿呈阴性，Alb>35 g/L，

24 h尿蛋白定量 <0.2 g；显效：肾功能接近正常，肾病综合征症

状基本消失，多次检测 Alb改善明显，24 h尿蛋白定量 <1 g；有

效：肾功能有所好转，多次检测 Alb有所缓解，24 h尿蛋白定量

<3 g；无效：肾功能未见变化，肾病综合征症状依然存在，Alb、

尿蛋白与治疗前相比，变化不大。总有效率 =痊愈率 +显效率

+有效率。

1.3.2 肾功能及炎性因子指标 抽取患儿清晨空腹静脉血 4mL，

抽血时间：治疗前、治疗 12周后。经离心半径 18 cm，4500 r/min

离心 14 min，分离上清液，置于冰箱（-20℃）中待测。参考试剂

盒说明书（广州万孚公司），采用邻苯三酚红比色法测定 24 h

尿蛋白定量采用溴甲酚绿法测定 Alb，，采用双缩脲法测定肌

酐（Creatinine，Cr），采用尿素酶法测定尿素氮（Urea nitrogen，

BUN），采用酶联免疫吸附试验检测白介素 -6（Interleukin-6，

IL-6）、肿瘤坏死因子 -琢（Tumor necrosis factor -琢，TNF-琢）、白介
素 -8（Interleukin-8，IL-8）水平。

1.3.3 安全性评价 记录不良反应状况。

1.4 统计学方法

应用 SPSS27.0软件进行统计学分析，计量资料以（x± s）
表示，两组采用 t检验。计数资料以百分比表示，采用 x2检验。
P<0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较

研究组治疗 12周后的临床总有效率为 90.74%（49/54），高

于对照组的 69.81%（37/53）（P<0.05）；详见表 1。

表 1 临床疗效比较 [例（%）]

Table 1 Comparison of clinical effects [n（%）]

Groups Cure Markedly effective Effective Invalid Total effective rate

Control group（n=53） 9（16.98） 17（32.08） 11（20.75） 16（30.19） 37（69.81）

Study group（n=54） 15（27.78） 22（40.74） 12（22.22） 5（9.26） 49（90.74）

x2 7.428

P 0.006

2.2 肾功能指标比较

两组治疗前 Alb、24 h 尿蛋白定量、Cr、BUN 比较无差异

（P>0.05）；两组治疗 12周后 Alb较治疗前升高，24 h尿蛋白定

量、Cr、BUN均较治疗前降低（P<0.05）；研究组治疗 12周后

Alb 高于对照组，24 h 尿蛋白定量、Cr、BUN 则低于对照组

（P<0.05）；详见表 2。

2.3 炎性因子指标比较

两组治疗前血清 IL-6、IL-8、TNF-琢水平比较无差异（P>0.
05）；两组治疗 12周后血清 L-6、IL-8、TNF-琢水平均较治疗前
下降，且研究组低于对照组（P<0.05）；详见表 3。
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Note: compared with before treatment, *P<0.05.

2.4 不良反应发生率比较

治疗期间，对照组发生 1例感染、2例恶心呕吐、2例消化

道出血、2例水钠潴留，不良反应发生率为 13.21%（7/53）；研究

组发生 1例感染、2例水钠潴留、1例恶心呕吐、1例消化道出

血，不良反应发生率为 9.26%（5/54）；两组不良反应发生率比较

无差异（x2=0.419，P=0.518）。

3 讨论

肾病综合征可分为原发性、先天性及继发性，其中 NS约

占其中的 90%以上[14,15]。当患儿患有 NS时，大量的 Alb堆积在

肾小球系膜区，Alb对肾小球系膜区有较强的毒性作用，可造

成患者系膜细胞损伤、增殖等，进而引起肾小球硬化，与此同

时，NS患儿体内会丢失大量蛋白，致使其免疫力下降，增加感

染等并发症的发生风险，导致 NS成为治疗难度极大的肾脏类

疾病[16-18]。目前临床针对 NS患儿的治疗，除了降压、抗感染等

相关基础治疗外，还注重减少蛋白尿方向的治疗[19]。糖皮质激

素治疗被广泛应用于 NS的治疗中，但近年来有关糖皮质激素

的耐药抵抗、长期使用不良反应大等报道屡见不鲜，疗效欠理

想[20]。缬沙坦具有特异性拮抗其受体的功能，可通过拮抗血管

紧张素Ⅱ发挥改善脏器重塑及降压等效果[21]。

本次研究结果中研究组治疗后的疗效优于对照组，表明

NS患儿在醋酸泼尼松片治疗的基础上联合缬沙坦胶囊治疗，

可进一步提高治疗效果。分析其原因，醋酸泼尼松片具有较强

的抗炎、抗过敏效果，可抑制机体毒性物质的形成、释放，同时

还可减少毛细血管壁、细胞膜的通透性，继而改善患儿病情[22-24]。

缬沙坦胶囊发挥降蛋白尿、延缓 NS疾病进一步恶化的主要原

因可能在于缬沙坦胶囊可通过降低机体血压，减轻因血压过高

所致的肾脏损害，进而缓解蛋白尿发生情况，优化治疗效果[25,26]。

进一步比较两组患儿肾功能相关指标发现，两组患儿肾功能指

标治疗后均有所改善，且联合治疗者改善效果更佳，这可能是

因为缬沙坦胶囊可特异性阻断血管紧张素Ⅰ、Ⅱ受体的结合，

选择性地扩张肾小球出球动脉，降低肾小球毛细血管内压力，

并降低肾小球血管内阻力，减少蛋白尿的排泄，增加肾脏血流

量，改善肾脏循环，延缓甚至中止肾间质、肾小球纤维化，发挥

较好的肾脏保护作用[27,28]。既往研究结果显示[29]，NS是一种系

统性免疫抑制紊乱性疾病，即蛋白尿 -细胞因子 -细胞损伤这

一系列网络调节紊乱，致使炎症因子爆发，逃逸体循环，加重肾

脏损伤。本研究中，两组患儿炎性因子水平均得到有效控制，且

缬沙坦胶囊联合醋酸泼尼松片治疗患儿控制效果更佳，这是因

为患儿机体存在一定的肾组织损伤，导致体内分泌大量炎性因

子，经过治疗后肾损伤得以缓解，因而炎性因子水平降低，既往

研究证实沙坦类药物可通过抑制机体受损组织 IL-6的分泌，

抑制中性粒细胞的集聚和巨噬细胞的渗出，从而发挥具有抗氧

化应激、抗炎的作用[30]，因而采用联合治疗的患儿炎性因子水

平得到较好改善。此外，两组不良反应发生率对比未见差异，可

见联合治疗用药安全性较好。本次研究受样本量及研究时间所

限，未能观察患儿远期预后，后续将就此进行进一步的深入报

道。此外，值得注意的是，由于缬沙坦主要以原型从胆汁排出体

Note: compared with before treatment, *P<0.05.

表 2 肾功能指标比较（x± s）
Table 2 Comparison of renal function indexes（x± s）

Groups

Alb（g/L）
24 h urine protein

quantification（g/24h）
Cr（滋mol/L） BUN（mmol/L）

Before

treatment

12 weeks after

treatment

Before

treatment

12 weeks after

treatment

Before

treatment

12 weeks after

treatment

Before

treatment

12 weeks after

treatment

Control group

（n=53）
22.29± 2.32 27.22± 2.27* 3.59± 0.56 1.58± 0.39* 122.16± 17.29 82.09± 11.27* 8.20± 0.95 6.73± 0. 71*

Study group

（n=54）
23.15± 2.21 33.12± 3.25* 3.64± 0.47 0.82± 0.21* 120.97± 15.21 54.02± 9.24* 8.28± 0.88 5.35± 0.64*

t 1.964 10.868 0.501 12.582 0.378 14.101 0.452 10.565

P 0.052 0.000 0.618 0.000 0.706 0.000 0.652 0.000

表 3 炎性因子指标比较（x± s）
Table 3 Comparison of inflammatory factors（x± s）

Groups

IL-6（ng/L） IL-8（ng/L） TNF-琢（ng/L）

Before treatment
12 weeks after

treatment
Before treatment

12 weeks after

treatment
Before treatment

12 weeks after

treatment

Control group

（n=53）
52.20± 6.35 31.33± 4.27* 92.31± 7.28 64.19± 7.36* 192.41± 17.49 141.79± 18.32*

Study group（n=54） 51.68± 5.29 19.75± 3.34* 91.84± 6.22 40.59± 6.25* 191.96± 20.55 95.07± 16.25*

t 0.461 15.641 0.359 17.891 0.122 13.962

P 0.646 0.000 0.720 0.000 0.903 0.000
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外，因此胆道梗阻患儿应慎用。

综上所述，缬沙坦胶囊联合醋酸泼尼松片治疗 NS患儿，

提高临床疗效的同时还可有效改善患儿肾功能及炎性因子水

平，用药安全性较好。
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