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摘要：目的 系统评价百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征的临床疗效与安全性。方法 综合检索中国知

网（CNKI）、万方数据知识服务平台（Wanfang）、维普中文期刊（VIP）、中国生物医学文献服务系统（SinoMed）、

PubMed、the Cochrane Library、Embase 等国内外数据库，收集建库至 2020 年 8 月有关百令胶囊治疗儿童原发

性肾病综合征的随机对照试验。由 2 名研究员进行文献的筛选和信息提取，并采用 RevMan 5.3、Stata 16.0 软

件和 GRADE 分级软件进行结局指标的分析和证据质量评价。结果 最终纳入研究 12 项，涉及患者 988 例，

试验组 493 例，对照组 495 例。Meta 分析结果显示，与对照组相比，试验组能显著提高儿童原发性肾病综合

征的临床有效率［RR=1.24，95% CI（1.16，1.32），P＜0.000 01］和血浆白蛋白水平［RR=7.18，95% CI（6.51，
7.84），P＜0.000 01］、降低 24 h 尿蛋白定量[MD=-1.42，95% CI（-1.63，-1.21），P＜0.000 01]、血清总胆固醇

［MD=-1.36，95% CI（-1.52，-1.19），P＜0.000 01］和纤维蛋白原［MD=-1.00，95% CI（-1.19，-0.80），P＜0.000 01］
水平，且未发生任何不良反应。亚组分析显示，联合用药不同可能与 24 h 尿蛋白水平改变有关，相关结局指

标的 GRADE 证据质量评级为中、低级。结论 百令胶囊辅助治疗可进一步提高儿童原发性肾病综合征的临床

疗效，且安全性良好，具有一定的临床应用前景。
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Meta Analysis of Efficacy and Safety of Bailing Capsule in the Adjuvant Treatment of Primary
Nephrotic Syndrome in Children
ZHANG Yaru1， WEI Jingjing1， ZHANG Mengmeng1， XING Lulu1， ZHAI Wensheng2（1. Henan University of
Traditional Chinese Medicine， Zhengzhou 450046 Henan， China； 2. Department of Pediatrics， First Affiliated
Hospital of Henan University of Traditional Chinese Medicine，Zhengzhou 450000 Henan，China）
Abstract： Objective To systematically evaluate the efficacy and safety of Bailing capsule in the adjuvant
treatment of children with primary nephrotic syndrome. Methods The databases at home and abroad， including
CNKI，Wanfang，VIP，SinoMed，PubMed， the Cochrane Library，and Embase，were searched comprehensively
to collect relevant randomized controlled studies of Bailing capsule as the adjuvant treatment for primary nephrotic
syndrome in children from the establishment of the database to August 2020. Two investigators independently
completed the literature screening and information extraction， and used RevMan 5.3， Stata 16.0 software and
GRADE classification software to analyze the outcome indicators and the quality of evidence. Results 12 eligible
studies were finally included，involving a total of 988 samples（493 in the experimental group and 495 in the control
group）. The overall quality of the included studies was general. Compared with the control group，meta- analysis
results showed that the experimental group could significantly improve the clinical effective rate of children with
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儿童肾病综合征是儿童时期常见的肾脏疾病之

一，以大量蛋白尿、低白蛋白血症、高脂血症和明

显水肿为主要临床表现，其中原发性肾病综合征

（PNS）约占 90%[1]。本病病因和发病机制尚不明确，

发病率呈增高趋势且易反复发作[2]。目前，临床常需

联合激素和免疫抑制剂治疗儿童 PNS，但治疗周期

长、难度大、易反复、药物副作用明显，严重影响

了患儿的健康[3]。

儿童 PNS 属中医“水肿”“虚劳”范畴，以虚

证、寒证居多。百令胶囊是由我国名贵药材麦角菌

科植物冬虫夏草菌粉精制而成的中成药，善治诸虚

百损，具有补肾益精的功效。研究发现其可明显降

低患者蛋白尿含量[4]，腺苷、虫草多糖、虫草素等有

效成分还可减少肾毒性药物对机体的损害，有效地

保护患儿的肾脏功能[5]。目前关于百令胶囊治疗儿童

PNS 的临床报道较多，但缺乏相关的系统评价。故

本研究采用 Meta 分析方法来评价百令胶囊辅助治疗

儿童 PNS 的有效性和安全性，以期为儿童 PNS 的治

疗提供充足的依据。

1 资料与方法
1.1 纳入标准

1.1.1 研究类型 随机对照试验（RCT）。
1.1.2 研究对象 所有患儿均符合儿童 PNS 的诊断标

准[6]，性别、种族、地域、病程不限。

1.1.3 干预措施 对照组根据指南进行标准化治

疗 [6]，主要包括糖皮质激素（泼尼松、甲泼尼龙等）、

免疫抑制剂（环磷酰胺、吗替麦考酚酯、他克莫司、

来氟米特等）、抗凝剂纤溶药物（肝素、尿激酶、双

嘧达莫等）、免疫调节剂（左旋咪唑等）、血管紧张素

转换酶抑制剂/血管紧张素Ⅱ受体阻滞剂（卡托普利、

贝那普利、替米沙坦等）等西药治疗；试验组在对照

组常规治疗的基础上加用百令胶囊辅助治疗。

1.2 排除标准 排除会议报道、病例报告、个案报

道、动物实验、综述、重复发表的文献；PNS 合并

其他需要特殊治疗疾病（如肾上腺皮质危象、可逆性

后部脑病综合征等）的文献；试验组采用除百令胶囊

以外的其他中医药治疗的文献；数据资料报告不全

且无法获取的文献；结局指标模糊不清或数据错误

的文献。

1.3 结局指标 临床有效率、血浆白蛋白、24 h
尿蛋白定量（24 h U-pro）、血肌酐、血尿素氮、血

清总胆固醇、纤维蛋白原、不良反应。临床有效率

的评定标准参考《中药新药临床研究指导原则》 [7]或

《儿科疾病诊断与疗效标准》 [8]拟定，临床有效率=
（治愈例数+显效例数+有效例数）/总病例数×100%。

1.4 检索策略 全面检索中国知网（CNKI）、万方数

据知识服务平台（Wanfang）、维普中文期刊（VIP）、

中国生物医学文献服务系统（SinoMed）、PubMed、
the Cochrane Library、Embase 中、英文数据库中有关

百令胶囊治疗儿童 PNS 的随机对照试验。检索时限

均为建库至 2020 年 8 月。中文检索词为“百令胶

囊”“百令”“肾病综合征”“儿童肾病综合征”“小

儿肾病综合征”“随机对照试验”等，英文检索词为

“Bailing”“nephrotic syndrome”“children nephrotic
syndrome”“randomized controlled trial”等，采用主

题词与自由词结合进行检索。

1.4.1 文献筛选与资料提取 由 2 名研究员根据制定

好的纳入、排除标准进行文献的筛选汇总，并记录

文献剔除的原因。双方提取完成后交叉核对，若遇

分歧则向第 3 位研究员咨询确认。利用 Excel 表格提

取资料，提取内容主要包括：研究对象的基本信

息；各组的干预措施；结局指标及其他相关数据等。

1.4.2 质量评价 采用 Cochrane 系统评价员手册

primary nephrotic syndrome[RR=1.24，95% CI（1.16，1.32），P＜0.000 01] and plasma albumin level[RR=7.18，
95% CI（6.51，7.84），P＜0.000 01]，reduce 24 h urinary protein [MD=-1.42，95% CI（-1.63，-1.21），P＜0.000 01]
and total cholesterol [MD=-1.36， 95% CI（-1.52， -1.19）， P＜0.000 01]， and fibrinogen level[MD=-1.00，
95% CI（-1.19，-0.80），P＜0.000 01]. There were no adverse reactions documented. Consideration of subgroup
analysis indicated that different combinations of drugs may be the source of heterogeneity in 24 h urinary protein
related to studies. According to the GRADE criteria， the evidence quality rating of related outcome indicators is
mostly moderate and low. Conclusion Bailing capsule used for adjuvant therapy can further improve the clinical
efficacy of children with primary nephrotic syndrome ，and it is safe and has a certain clinical application prospect.
Keywords：Bailing capsule；primary nephrotic syndrome in children；efficacy；safety；Meta-analysis；randomized
controlled trials
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5.1.0 推荐的风险偏倚评估工具表[9]，评价指标包括随

机方法、分配隐藏、受试者盲法、结果评价盲法、

数据完整性、选择性报告、其他偏倚 7 个方面，根

据每项研究的结果，对纳入研究做出“低风险”“高

风险”“不清楚风险”评价。

1.5 GRADE 证据质量评级 根据国际上通用的

GRADE 系统评价证据质量和推荐等级 [10]，将结局指

标的证据划分为高、中、低、极低 4 个等级。随机

对照试验默认证据质量为高级，从研究的局限性、

不一致性、间接性、不精确性、发表偏倚 5 个可能

降低证据质量的因素来评价结局指标的证据等级。

1.6 统计分析 运用 RevMan 5.3 软件和 Stata 16.0 软

件进行结局指标的数据分析。计数资料采用相对危

险度（RR）表示，连续性资料采用均数差（MD）表示，

二者均计算其 95%的可信区间（CI），当研究间异质

性不明显（I2≤50%，P＞0.10）时，选择固定效应模

型；若存在明显异质性（I2＞50%，P≤0.10）时，则采

用随机效应模型合并分析。采用敏感性分析或亚组

分析来分析研究的异质性来源。当纳入文献超过

10 篇时，采用漏斗图判断是否存在发表偏倚，漏斗

图无法准确判断的，则采用 Egger's 检验和剪补法[11]

分析。

2 结果
2.1 文献筛选结果 初步检索到文献 280 篇，中文文

献 257 篇，英文文献 23 篇。删除重复文献后剩余

87 篇，阅读全文，剔除不符合标准的文献，最终纳

入 RCT 文献 12 篇[12-23]。筛选流程见图 1。

CNKI（69 篇）、Wanfang（70 篇）、
VIP（60 篇）、SinoMed（58 篇）

PubMed（10 篇）、Embase（5 篇）、

the Cochrane Library（8 篇）

剔除重复文献后（87 篇）

浏览标题、摘要初步筛查后（40 篇）

阅读全文后（12 篇）

最终纳入分析文献（12 篇）

剔除：综述、实
验、案例类文献
（14 篇）；与主题不
符（23 篇）

剔除：不符合研究
标准（23 篇）；非随
机对照试验（5 篇）

图 1 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征的文献筛选

流程图

Figure 1 Literature screening flowchart of Bailing capsule in the
adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

最终纳入的 12 篇 RCT 文献，共计患者 988 例，

其中试验组 493 例，对照组 495 例。所有研究的基

线资料具有可比性。干预措施中，2 项研究[21-22]为百

令胶囊联合激素治疗，1 项研究[12]为百令胶囊联合免

疫抑制剂治疗，1 项研究 [13]为百令胶囊联合抗凝药

物治疗，5 项研究[14-15，17，19-20]为百令胶囊联合激素与抗

凝药物治疗，3 项研究 [16，18，23]为百令胶囊联合激素、

抗凝药物和免疫抑制剂治疗。文献基本特征见表 1。
表 1 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征纳入研究的基本特征（x ± s）

Table 1 Basic characteristics of included studies Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome
（x ± s）

纳入研究

郑志方 2020[12]

王锡东 2019[13]

陈建州 2018[14]

左富凤 2016[15]

孙卉芳 2015[16]

魏有山 2013[17]

宁银河 2013[18]

杜学丽 2013[19]

黄兴军 2010[20]

吴绿仙 2006[21]

李杪 2014[22]

胡姬婷 2016[23]

试验组

例数
/例
43
37
40
51
38
40
40
40
35
30
56
43

性别
（男/女）/例

27/16
22/15
19/21
27/24
25/13
25/15
-
-

23/12
18/12
-

23/20

平均年龄
/岁

7.25 ± 3.13
3.2 ± 0.5
3.1 ± 0.5
3.4 ± 0.4
3.0 ± 0.5

3.5
6.3

3.0 ± 0.5
6.3 ± 2.7

5.3
-

3.1 ± 0.6

病程/个月

10.67 ± 2.46
-
-

7.5 ± 1.3
4～11
4.5

2～11
5.0 ± 0.5
15.1 ± 3.6

9.5
-

3.1 ± 0.6

干预措施

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

百令胶囊+常规治疗

对照组

例数
/例
43
37
40
51
38
40
40
42
35
30
56
43

性别
（男/女）/例

24/19
20/17
23/17
24/27
22/16
26/14
-
-

21/14
15/5
-

22/21

平均年龄
/岁

7.12 ± 3.36
3.1 ± 0.6
3.01 ± 0.6
3.4 ± 0.3
2.9 ± 0.4

3.3
6.3

3.0 ± 0.5
6.5 ± 2.4

5.6
-

3.2 ± 0.6

病程/个月

9.8 ± 2.75
-
-

7.5 ± 1.2
3～10
5.5

2～11
5.0 ± 0.5
14.7 ± 4.5

9.2
-

3.2 ± 0.6

干预措施

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

疗程

6 个月

1 个月

12 周

-
2 个月

8 周

4 周

2 个月

6 个月

3 个月

4 周

8 周

结局指标

①②③④⑤⑥⑦⑧
②③⑥
①②⑥⑦⑧
①②③④⑥
①②③④⑥
②③④⑤⑥⑧
①②③④⑥
②③⑥⑧
①②③④⑤
③④⑤
①②⑦⑧
①②③④⑤⑥⑦

注：“-”代表未提及。结局指标：①为临床有效率；②为血浆白蛋白；③为 24 h 尿蛋白定量；④为血肌酐；⑤为血尿素氮；⑥为血清总胆固醇；

⑦为纤维蛋白原；⑧为不良反应
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2.2 文献质量评价 所纳入的 12 项研究中，其中

3 项研究[12-13，15]详细描述随机序列产生，包括 2 项随

机数字表法[12-13]，1 项抽签法[15]，评价为“低风险”；

余 9 项研究仅提及随机，评价为“不清楚风险”。所

有研究均未提及分配隐藏及盲法的使用。2 项研

究[14，22]存在数据描述错误，存在其他偏倚风险；所有

研究均未描述失访/退出情况。偏倚风险评估见图 2
和图 3。
2.3 Meta 分析

2.3.1 临床有效率 8 项研究[12，14-16，18，20，22-23]报道了临床

有效率，共涉及 692 例患者。各研究间无明显异质

性（P=0.61，I2=0%），采用固定效应模型分析，结果

显示，试验组临床有效率优于对照组，差异具有统计

学意义[RR=1.24，95% CI（1.16，1.32），P＜0.000 01]。
见图 4。
2.3.2 血浆白蛋白 11 项研究[12-20，22-23]报道了血浆白蛋

白指标，共涉及 928 例患者。异质性较小（P=0.41，
I2=3%），采用固定效应模型分析，结果显示，与对

照组相比，百令胶囊试验组显著升高血浆白蛋白水

平，差异有统计学意义 [RR=7.18， 95% CI（6.51，
7.84），P＜0.000 01]。见图 5。
2.3.3 24 h U-pro 10项研究[12-13，15-21，23]报道了 24 hU-pro

图 2 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征纳入文献的方法学质量评价

Figure 2 Quality evaluation for methodologies used in research of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary
nephrotic syndrome
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图 3 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征纳入文献的偏倚风险评估

Figure 3 Risk of bias from the trials included in the research of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary
nephrotic syndrome

图 4 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征临床有效率的 Meta分析

Figure 4 Meta analysis of clinical effectiveness of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome
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图 5 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征血浆白蛋白的 Meta分析

Figure 5 Meta analysis of plasma albumin of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

图 6 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征 24 h尿蛋白定量（24 h U-pro）的 Meta分析

Figure 6 Meta analysis of 24 h U-pro of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

指标，包含 786 例患者。各研究间存在异质性（P＜

0.000 01，I2=87%），故采用随机效应模型。结果显

示，试验组降低 24 h U-pro 水平优于对照组，差异

有统计学意义[MD=-1.42，95% CI（-1.63，-1.21），

P＜0.000 01]。见图 6。
分别通过对年龄、病程、疗程、联合用药等方面

进行亚组分析，以明确其异质性来源。结果显示，

根据年龄、病程、疗程进行亚组分析其异质性无明

显变化，根据百令胶囊联合用药的不同进行亚组分

析，差异有统计学意义。具体如下：①联合激素或

抗凝药物或免疫抑制剂组纳入 3 项研究[12-13，21]，各研

究间异质性较小（P=0.15，I2=47%），结果显示，试验

组 24 h U-pro 水平低于对照组，差异有统计学意义

[MD=-0.93，95% CI（-1.17，-0.68），P＜0.000 01]；
②联合激素与抗凝药物组纳入 4 项研究 [15，17，19-20]，无

明显异质性（P=0.53，I2=0%），结果表明，试验组降

低 24 h U-pro 水平较对照组明显，差异有统计学意

义[MD=-1.68，95% CI（-1.79，-1.58），P＜0.000 01]；
③联合激素、抗凝药物及免疫抑制剂组纳入 3 项研

究 [16，18，23]，同质性良好（P=0.52，I2=0%），结果显示，

试验组治疗 24 h U-pro 的疗效显著优于对照组，差

异有统计学意义[MD=-1.44，95% CI（-1.62，-1.27），

P＜0.000 01]。依据亚组分析可得，干预用药类型不

同可能是各研究间存在异质性的原因，同时百令胶

囊联合 2 种以上常规西药组，其效应值增大，异质

性降低，结果更为明确，但该结论尚需进一步验

证。见图 7。
2.3.4 血肌酐 8 项研究[12，15-18，20-21，23]报道了血肌酐，经

异质性检验，各研究间异质性明显（P＜0.000 01，I2=
87%）。基于疗程进行敏感性分析，去除疗程不详及

疗程为 6 个月的 3 项研究 [12，15，20]后，异质性降低（P=
0.36，I2=24%）。采用固定效应模型分析，与对照组

相比，试验组未能明显改善血肌酐水平[SMD=-0.10，
95% CI（-0.30，0.11），P=0.36]。见图 8。
2.3.5 血尿素氮 5 项研究[12，17，20-21，23]报道了血尿素氮，

经异质性检验，各研究间异质性明显（P＜0.000 01，
I2=100%）。结果显示，与对照组相比，试验组未能

明显降低血尿素氮水平[MD=-8.83，95%CI（-27.57，
9.91），P=0.36]，见图 9。经敏感性分析及亚组分

析，未能找到该指标异质性来源。各研究间样本量

差异较大，且联合用药不一，可能是其异质性较大

的原因，该指标结果有待进一步验证。

2.3.6 总胆固醇 9 项研究[12-19，23]报道了总胆固醇，经

异质性检验，各研究间异质性较大（P＜0.000 01，I2=
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93%）。通过敏感性分析，去除 1 项疗程为 6 个月的

研究 [12]，发现异质性显著降低（P=0.37，I2=8%）。采

用固定效应模型分析，结果显示，试验组降低总胆

固醇的疗效明显优于对照组，差异有统计学意义

[MD=-1.36，95% CI（-1.52，-1.19），P＜0.000 01]。见

图 10。

图 7 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征 24 h尿蛋白定量（24 h U-pro）的亚组分析

Figure 7 Subgroup analysis of 24 h U-pro of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

图 8 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征血肌酐的 Meta分析

Figure 8 Meta analysis of serum creatinine of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

图 9 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征血尿素氮的 Meta分析

Figure 9 Meta analysis of blood urea nitrogen of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

图 10 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征总胆固醇的 Meta分析

Figure 10 Meta analysis of total cholesterol of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome
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2.3.7 纤维蛋白原 4 项研究[12，14，22-23]报道了纤维蛋白

原指标，各研究间无明显异质性（P=0.61，I2=0%）。

Meta 分析结果显示，与对照组相比，百令胶囊试验

组能明显降低纤维蛋白原水平，差异有统计学意义

[MD=-1.00，95% CI（-1.19，-0.80），P＜0.000 01]。
见图 11。

图 11 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征纤维蛋白原的 Meta分析

Figure 11 Meta analysis of fibrinogen of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

2.3.8 不良反应 纳入的 12 篇文献中，有 5 项研

究[12，14，17，19，22]提及了不良反应，但无不良反应发生，提

示百令胶囊临床应用的安全性较好。

2.4 发表偏倚 对血浆白蛋白指标结果绘制漏斗图，

结果显示散点多数集中在图形尖端部，多属精度

高、数量少的大样本研究。各研究对应散点分布于

95%的置信区间内，左右基本对称，个别散点分落一

旁，表明其存在发表偏倚的可能性较小，但不能排

除；进行 Egger’s 检验，结果 P＜0.000 01，提示可

能存在发表偏倚；使用剪补法进行分析，结果显示

散点分布较为对称，3 项填补研究分布在无统计学区

域，但结果未发生明显逆转，提示结果尚为可信。

见图 12 和图 13。
对 24 h U-pro 指标结果绘制漏斗图，结果显示

散点分布不完全对称；进行 Egger’s 检验，结果 P=
0.003，提示可能存在发表偏倚；使用剪补法进行分

析，结果未发生逆转，提示结果稳定、可靠，见

图 14 和图 15。
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图 12 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征血浆白蛋白

Meta分析漏斗图

Figure 12 Meta- analysis funnel plot of plasma albumin of
Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with
primary nephrotic syndrome
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图 13 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征血浆白蛋白

Meta分析附加轮廓线漏斗图

Figure 13 Meta- analysis additional contour funnel plot of
plasma albumin of Bailing capsule in the adjuvant treatment of
children with primary nephrotic syndrome
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图 14 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征 24 h 尿

蛋白定量（24 h U-pro）Meta分析漏斗图

Figure 14 Meta-analysis funnel plot of 24 h U-pro of Bailing

capsule in the adjuvant treatment of children with primary
nephrotic syndrome
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图 15 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征 24 h 尿

蛋白定量（24 h U-pro）Meta分析附加轮廓线漏斗图

Figure 15 Meta-analysis additional contour funnel plot of 24 h
U-pro of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children
with primary nephrotic syndrome

2.5 GRADE 证据质量评级 采用 GRADE 3.2 分级系

统对纳入研究中具有统计学意义的结局指标进行证

据质量评级，根据研究的局限性、不一致性、间接

性、不精确性和发表偏倚 5 个因素进行证据质量评

估。结果显示，百令胶囊治疗儿童 PNS 的相关结局

指标的证据质量评级多为中、低级，见表 2。
3 讨论

儿童原发性肾病综合征（PNS）主要是由多种原因

引起肾小球基底膜通透性增加，导致血浆内大量蛋

白从尿中丢失的临床综合征。PNS 属中医“阴水”

范畴，小儿禀赋不足，久病体虚，导致的肺脾肾三

脏亏虚是发生本病的主要内因；三脏失常，封藏失

职，精微外泄是发生本病的主要机理。百令胶囊的

主要成分为发酵的冬虫夏草菌粉，《药性考》记载其

味甘，性温，归肺、肾二经，能够秘精益气，专补

项目

临床有效率

血浆白蛋白

24 h 尿蛋白定量

总胆固醇

纤维蛋白原

研究局限性

无严重局限性

无严重局限性

无严重局限性

无严重局限性

无严重局限性

研究不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

无严重不一致性

研究间接性

无严重间接性

无严重间接性

严重间接性

无严重间接性

无严重间接性

研究不精确性

无严重不精确性

无严重不精确性

无严重不精确性

无严重不精确性

严重不精确性

偏倚风险

怀疑发表偏倚

怀疑发表偏倚

怀疑发表偏倚

怀疑发表偏倚

怀疑发表偏倚

证据质量等级

中级

中级

低级

中级

低级

结局重要性

关键结局

关键结局

关键结局

重要结局

重要结局

表 2 百令胶囊辅助治疗儿童原发性肾病综合征的的 GRADE证据评价

Table 2 GRADE evidence evaluation of Bailing capsule in the adjuvant treatment of children with primary nephrotic syndrome

命门。百令胶囊用于儿童 PNS 可提高临床治疗效

果、降低复发率、减少长期使用激素及免疫抑制剂

带来的不良反应[24]。现代药理研究表明，百令胶囊可

降低肾小球基底膜通透性以抑制尿蛋白漏出[25]、抑制

脂质过氧化反应以减少体内胆固醇沉积[26]、调节机体

免疫功能并减少肾小管上皮细胞坏死[27]，即百令胶囊

可从多方面改善儿童 PNS 的临床症状。

Meta 分析结果表明，西医常规治疗方案联合百

令胶囊可明显提高患者临床有效率与血浆白蛋白水

平，在降低 24 h 尿蛋白定量（24 h U-pro）与总胆固

醇水平、改善纤维蛋白原水平等方面均显著优于对

照组，且安全性较好，无明显不良反应的发生。根

据联合药物不同进行亚组分析结果显示，在降低

24 h U-pro 方面，百令胶囊联合 2 种以上常规西

药，其异质性低，效应值较大，但受文献数量和各

结局指标的 GRADE 证据质量评级较低的影响，上述

结论仍需进一步验证。此外，本研究发现百令胶囊

试验组在改善血肌酐、血尿素氮指标方面没有统计

学意义，且异质性较高，可能与各研究间样本量、

联合用药等差异有关，该结论有待进一步验证。

本研究尚存在一定局限性：①最终纳入研究的

12 篇文献，数量较少且研究整体总体质量一般，

有 9 项研究的随机化方案未详细报告，分配隐藏及

盲法应用较少提及，在一定程度上降低了本研究的

论证力；②纳入的研究均属于国内文献，种族范围

尚不全面，降低了系统评价的证据强度，且影响分

析结果的外推性；③纳入的文献缺乏长期随访，且

安全性报道不足，因此药物的有效性、安全性、患

儿生存质量及药物远期疗效均有待进一步考证；

④纳入研究中缺乏中医辨证限定，且患儿 PNS 病

理类型未区分，无法细化为针对某种证型或者病理

类型患者的用药指导，故百令胶囊的最佳受益人群

未知。

综上所述，百令胶囊辅助治疗儿童 PNS 可进一

步改善患者临床有效率及相关指标，且安全性较

好。但由于纳入研究质量整体一般，期待更多设计

严谨、实施规范的多中心随机对照双盲试验来加以

验证。
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