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【摘要】 背景 过敏性紫癜是一种好发于儿童期的血管炎性疾病，部分患儿会累及肾脏，临床上称为紫癜性肾炎。

目前不同研究建议的干预措施不尽相同，对于相应干预措施所采用的结局指标存在较大差异。目的 调查分析我国紫

癜性肾炎临床研究结局指标现状，为该领域核心结局指标集的建立提供参考依据。方法 系统检索中国知网、中国生

物医学文献数据库、维普网、万方数据知识服务平台，PubMed，Cochrane Library，Embase 及 Web of Science，收集公

开发表的紫癜性肾炎相关研究，检索时限均为 2010 年 1 月—2021 年 6 月。中文数据库采用题名或关键词结合主题词

的检索策略进行检索，英文数据库采用主题词结合自由词的方式进行检索。由两名研究员按照纳入与排除标准独立筛

选文献和提取资料，并对结局指标数据进行处理分析。结果 共纳入紫癜性肾炎的随机对照研究 148 篇，紫癜性肾炎

研究结局指标以理化指标为主，症状类指标较少。结局指标出现频次依次为临床疗效（121 次，81.76%），不良反应（74

次，50.00%），24 h 尿蛋白（68 次，45.95%），尿红细胞（43 次，29.05%），复发率（20 次，13.51%）。仅 2 篇文

献明确区分主要和次要结局指标。结论 国内紫癜性肾炎研究结局指标种类繁多，以理化指标为主，异质性较大。研

究关注疗效指标而对不良反应的关注度不足。因此有必要建立紫癜性肾炎临床干预性研究结局指标集，为同类研究选

择结局指标及指导临床决策提供参考依据。
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过敏性紫癜（Henoch-Schonlein purpura，HSP）是

一种微小血管炎性疾病，好发于儿童期［1］，常由于感染、

过敏等导致免疫球蛋白 A（IgA）等免疫复合物沉积于

毛细血管从而引起血管炎。在 2012 年 Chapel Hill 会议

中被更名为 IgA 血管炎（IgA vasculitis，IgAV）［2］，常

累及皮肤、消化道及肾脏，重者可同时合并多系统器

官损害［3］。如果 IgA 等循环免疫复合物沉积于系膜区

会导致系膜增生性肾小球肾炎［4］，临床上称为紫癜性

肾 炎（Henoch-Schonlein purpura nephritis，HSPN），

是 IgAV 常见的并发症之一。HSPN 目前更多的被称为

IgAV 肾 炎（IgA vasculitis ne-phritis，IgAVN）［5］， 大

部分患儿起病较为隐匿，症状不典型，实验室检查多无

明显阳性指标，容易延误诊治，造成病情迁延反复，甚

至进展为慢性肾功能不全，而且部分患儿反复出现皮疹

被认为与不良预后息息相关，目前尚无预测预后的金标

准。IgAV 以及并发肾脏损害的具体病因和发病机制尚

不明确，有研究认为 T 淋巴细胞亚群功能失衡导致细胞

因子失调在其中扮演着重要角色［6］。2017 年的《紫癜

性肾炎诊治循证指南（2016）解读》［7］，建议采用糖

皮质激素以及免疫抑制剂配合 RAS 阻断剂、肝素或双

嘧达莫抗凝等药物治疗，能够抑制肾小球系膜增生，以

起到延缓肾脏慢性纤维化的发展过程。然而目前国内相

关 IgAVN 的干预性研究的结局指标存在较大差异，导

致同类型临床研究之间可比性较低，不利于进一步进行

证据综合。因此本研究基于 2010—2021 年发表的关于

IgAVN 的临床研究，整理符合纳入标准的研究，分析干

预性研究相关结局指标的现状、特点和存在的问题，旨

在为早日建立该领域核心结局指标集提供参考依据。

1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准

1.1.1 纳入标准：（1）研究类型：随机对照试验；（2）

研究对象：符合中医和 / 或西医 IgAVN 的诊断标准［8］；

年龄在 18 岁及 18 岁以下的儿童；（3）干预措施和对

照措施：中医和 / 或中西医结合、西医的干预措施，对

照措施不限；（4）结局指标：不限定。

1.1.2 排除标准：（1）单纯 HSP（皮肤型）、HSP（关

节型）、HSP（腹型）或 HSP（混合型）；（2）HSP

常见五型以外的其他系统、脏器合并症；（3）合并严

重的呼吸系统、消化系统、血液、肾脏等原发疾病或精

神病、传染病；（4）非治疗性试验，如诊断研究、病

因研究；（5）无法获取到结局指标的信息；（6）研究

方案；（7）重复发表研究。

1.2 文献检索

系统检索中国知网、中国生物医学文献数据库、

维普网、万方数据知识服务平台、PubMed、Cochrane 

Library、Embase 及 Web of Science， 收 集 公 开 发 表 的

IgAVN 研究，检索时限为 2010 年 1 月—2021 年 6 月。

中文数据库采用题名或关键词结合主题词的检索策略

进行检索，主要检索词为“儿童” “小儿” “青少

and in some children involves the kidneys，clinically known as Henoch-Schonlein purpura nephritis. Different studies have 

suggested different interventions，and there is a wide variation in the outcome indicators used for the intervention approaches. 

Objective To investigate and analyze the current status of clinical research outcome indicators for Henoch-Schonlein purpura 

nephritis in China，so as to provide a reference basis for the establishment of a core set of outcome indicators in this field. 

Methods CNKI，CBM，VIP，Wanfang Data，PubMed，Cochrane Library，Embase and Web of Science were systematically 

searched to collect publicly available Henoch-Schonlein purpura nephritis studies from January 2010 to June 2021. The Chinese 

databases were searched using the search strategy of title or keywords combined with subject terms，and the English databases 

were searched using subject terms combined with free words. Two investigators independently screened the literature and extracted 

information according to the inclusion and exclusion criteria，processed and analyzed the data on outcome indicators. Results A 

total of 148 randomized controlled trials of Henoch-Schonlein purpura nephritis were included，and the outcome indicators of 

Henoch-Schonlein purpura nephritis studies were mainly physical and chemical indicators，with fewer symptomatic indicators. 

The highest frequency of outcome indicators were clinical efficacy （121 times，81.76%），adverse reactions（74 times，

50.00%），24-hour urine protein（68 times，45.95%），urinary red blood cells（43 times，29.05%），and recurrence rate

（20 times，13.51%）. The division between primary and secondary outcome indicators was clearly distinguished in only two 

articles. Conclusion There are several indicators for the research outcomes of Henoch-Schonlein purpura nephritis in China，

primarily physical and chemical variables，with significant variation. The research focuses on efficacy measures but ignores 

adverse reactions. As a result，it is necessary to establish a set of outcome indicators for clinical intervention studies on Henoch-

Schonlein purpura nephritis in order to provide a reference basis for selecting outcome indicators and guiding clinical decision-

making in future similar studies.
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年”“过敏性紫癜”“紫癜性肾炎”“自限性急性出血

症” “非血小板减少性紫癜” “出血性血管炎”“肾

炎” “肾病”“血尿”“蛋白尿”等。英文数据库采

用主题词结合自由词的方式进行检索，主要检索词为

“Child”“adolescent”“Purpura，Schoenlein-Henoch” 

“allergic purpura”“anaphylactoid purpura”“henoch-

s c h o n l e i n ” “ s c h o e n l e i n - h e n o c h  p u r p u r a ” 

“Nonthrombocytopenic Purpura”“nephritis”“Kidney 

Diseases”“nephropathy”。同时补充检索医脉通、百

度学术等其他平台收录的文献研究，并手动检索纳入文

献的相关参考文献。

1.3 文献筛选

由两名研究者依据纳入及排除标准独立对检索到的

文献进行文献筛选，彼此交叉核对，遇到意见分歧则协

商解决，如仍有争议则经第三方讨论或咨询确定。通过

EndNote 文献管理软件进行文献整理和分类，阅读题录

信息剔除重复的文献，对可能符合的文献进一步全文阅

读复筛，决定纳入文献的最终结果。

1.4 数据提取

两名研究者独立根据预先设计好的资料提取表对纳

入的文献进行数据提取，包括：（1）文献基本信息（篇名、

第一作者、发表单位及时间、是否有基金资助等）；（2）

研究的一般信息：研究类型、样本量，干预措施与对照

措施，干预类别（中医 / 西医 / 中西医结合 / 其他）等；

（3）结局指标：结局指标名称、是否区分主次要指标，

是否明确结局指标评价标准（结局指标测量方法 / 工具

/ 时间）等。

1.5 数据处理

将纳入研究报告的结局指标全部提取、整理，根据

临床专业知识进行归类，但不合并研究结果。统计每个

结局指标出现的频次，并计算报告率。

2 结果

2.1 文献筛选结果

数据库检索相关文献 4 378 篇，补充检索百度学术

等其他平台资源获得文献 0 篇。EndNote 软件去重后余

2 689 篇，经过查看题目、摘要删除不符合条件文献，

共 337 篇进入复筛，通过查阅全文排除 189 篇，最后共

纳入 148 篇。文献筛选流程及结果见图 1。

2.2 纳入文献基本特征

共纳入文献 148 篇，均为随机对照研究，纳入研究

报告的结局指标数量差异较大，为 1~18 个，中位数为

5 个；仅 2 篇随机对照研究区分了主要和次要结局指标。

有 25 篇文献有基金资助，纳入研究均未报告存在利益

冲突。干预措施为单用中药治疗的有 48 篇文献，单用

西药的有 34 篇研究，中药和西药联合使用的有 66 篇文

献，单用蒙医辨证治疗的有 1 篇研究。样本量 20~683 例，

中位数为 76 例。具体见表 1。

2.3 结局指标分类

纳入的 148 篇文献共报告了 103 个结局指标，总计

数为 771 次。对结局指标进行去重、归类如下：总体疗效、

临床症状体征指标、中医证候、尿液分析、体液免疫活性、

细胞免疫活性、细胞活性因子、凝血功能、血小板功能、

血液流变学检验、全血细胞分析、肾早期损伤标志物、

肾功能、血生化、其他、安全性指标共 16 个一级指标，

各一级指标下二级指标报告情况见表 2。

通过数据库检索获得相关文献（n=4 378）：
CBM（n=372），CNKI（n=416），Cochrane Library

（n=54），Embase（n=921），PubMed（n=459），VIP（n= 
1 006），Wanfang Data（n=699），Web of Science（n=451）

通过其他
资 源 补
充获得相
关 文 献 
（n=0）

纳入文献（n=148）

可能纳入的文献（n=337）

去重后获得文献（n=2 689）

阅读全文排除文献（n=189）
·过敏性紫癜类型不是肾型（n=165）
·研究类型不符合纳入标准（n=24）

阅读题目和摘要排除文献（n=2 352）
·不是主要涉及儿童（n=296）
·不是过敏性紫癜（n=127）
·过敏性紫癜类型不是肾型（n=778）
·不符合纳入标准（n=1 151）

EndNote 软件去重 1 195 篇，手工去重 494 篇

注：CBM= 中国生物医学文献数据库，CNKI= 中国知网，Wanfang 

Data= 万方数据知识服务平台。

图 1 文献筛选流程图
Figure 1 Literature screening flow chart

表 1 纳入研究基本信息
Table 1 Basic information of the included studies

类别 内容 数量（篇）

研究类型 随机对照试验 148

类别 西医 34

中医 48

蒙医 1

中西医结合 66

干预措施 西医治疗与西医治疗 34

中医治疗与西医治疗 36

中医治疗与中医治疗 9

中西医治疗与西医治疗 49

中西医治疗与中医治疗 2

中西医与中西医 18

蒙医与中西 1

是否区分主要结局指标 是 2

是否有基金资助 是 25
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表 2 结局指标归类及报告情况（次）
Table 2 Categorization and reporting of outcome indicators

一级指标 二级指标 报告次数 一级指标 二级指标 报告次数

总体疗效 临床疗效 121 血液流变学检验 全血黏度 2

复发率 20 血浆黏度 3

满意度 1 红细胞电泳时间 2

其他 治疗后生活质量评分 1 血生化 血肌酐 19

临床症状体征指标 皮肤紫癜疗效 2 内生肌酐清除率 1

水肿消失时间 8 血尿素氮 16

高血压消失时间 7 血清总蛋白 3

中医证候 中医证候疗效 7 血清白蛋白 11

中医证候积分 6 血清三酰甘油 1

中医证候评分 1 血胆固醇 3

尿液分析 尿红细胞 43 血清胱抑素 C 4

血尿消失时间 8 谷氨酸天冬氨酸转移酶 1

尿隐血疗效 3 谷氨酸丙氨酸转移酶 1

尿红细胞疗效有效率 2 体液免疫活性 补体 C3 2

尿畸形红细胞计数 1 补体 C4 2

24 h 尿红细胞 1 IgA 13

尿潜血 / 尿隐血 4 IgA1 2

血尿定性 1 IgM 10

蛋白尿消失时间 12 IgE 3

蛋白尿疗效定性 4 IgG 11

24 h 尿蛋白 68 细胞免疫活性 CD3+ 11

尿 pH 1 CD4+ 14

尿比重 1 CD8+ 11

尿 IgG 2 CD4/CD8 10

肾早期损伤标志物 尿微量白蛋白 16 CD3+/CD8+ 1

尿白蛋白 1 CD3+/CD4+ 1

尿转铁蛋白 1 CD19+ 3

NAG 酶 1 Th17 1

尿 α1 微球白蛋白 1 Tfh 细胞比例 1

尿 β2 微球蛋白 18 B 淋巴细胞 1

尿肾损伤分子 -1（Kim-1）
测定值

1 NK 细胞 1

肾功能 肾功能损伤 1 细胞活性因子 IL-2 3

肾小球滤过率 1 IL-4 4

全血细胞分析 血红细胞计数 1 IL-5 1

白细胞计数 3 IL-6 6

血小板计数 3 IL-8 6

红细胞压积 2 IL-10 11

血清超敏 C 反应蛋白 1 IL-11 1

血沉 1 IL-12 1

凝血功能 血浆凝血酶原时间 17 IL-17 2

活化部分凝血活酶时间 16 IL-18 4

血浆凝血酶时间 2 IL-21 2

血小板 10 内皮素 -1 2

抗凝血酶 1 肿瘤坏死因子 α 10

纤维蛋白原 20 IFN-γ 3

血浆 D- 二聚体 10 血管细胞黏附分子 -1 1
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2.3.1 主 / 次要结局指标：本研究纳入的 148 篇文献中，

其中仅有 2 篇明确区分主要及次要结局指标，具体报告

情况见表 3［9-10］。这 2 个随机对照试验报告的主要结局

指标分别是 4 个和 3 个。

表 3 主 / 次要结局指标报告情况
Table 3 Reporting on primary and secondary outcome indicators

文献篇名 研究类型 主要指标 次要指标

《 少 阴 经 腑 特
色 辨 证 治 疗 紫
癜 性 肾 炎 临 床
方案研究》［9］

随机对照
试验

尿 蛋 白、 尿 隐
血、24 h 尿 蛋
白 定 量、 尿 红
细胞计数

血浆纤维蛋白原

《 知 柏 地 黄 丸
加 减 治 疗 小 儿
紫 癜 性 肾 炎 肝
肾 阴 虚 证 的 疗
效观察》［10］

随机对照
试验

血尿转归情况、
蛋 白 尿 转 归 情
况、 尿 β2 微
球蛋白

肝 肾 阴 虚 证 评 分；T
淋巴细胞亚群；血浆
纤维蛋白原，D- 二聚
体，纤维蛋白降解产
物；IL-2，IL-4，IL-
10，干扰素 -γ

2.3.2 结局指标报告率：纳入的 148 篇文献中，结局

指标出现频次依次为临床疗效（121 次，81.76%），

不 良 反 应（74 次，50.00%），24 h 尿 蛋 白（68 次，

45.95%），尿红细胞（43 次，29.05%），复发率（20 次，

13.51%）。其余报告次数≥ 10 次的二级指标详见图 2。

仅报告 1 次的二级指标共 43 个，报告 2 次的二级

指标共 10 个，报告 3 次的二级指标共 11 个，因此累计

报告次数≤ 3 次的二级指标数高达 64 个，占总结局指

标数的 62.14%。其余各报告次数下的二级指标数详见

表 4。

2.3.3 不同干预类型报告结局指标情况：纳入的 148 篇

研究中，结局指标出现频次最高的前 5 位结局指标依次

为临床疗效、不良反应、24 h 尿蛋白、尿红细胞、临床

症状缓解情况。

在干预措施为中医、西医、中西医结合类的研究中，

报告次数前 3 位的均为治疗总有效率、不良反应发生情

况及安全性、24 h 尿蛋白定量。除此之外中医类研究还

报告了尿红细胞计数、纤维蛋白原，西医类研究报告了

血肌酐、血清白蛋白，中西医结合类研究报告了尿红细

胞计数和复发率，具体报告次数详见表 5。

2.3.4 临床疗效判断标准：纳入的 148 篇文献中，临床

疗效这一指标共报道 121 次，观察指标以临床症状、24 h 

尿蛋白定量、尿蛋白、尿红细胞计数、血清白蛋白等为

（续表 2）

结局指标名称

出
现

频
率

（
%

）

临
床

疗
效

CD 4
+

纤
维

蛋
白
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CD 3
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白
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白
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白
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氮
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率 IgG
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白
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白
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+ /C

D 8
+
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应 IgA
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凝
血

酶
原
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间 IgM
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酶
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0

注：尿 β2-MG= 尿 β2 微球蛋白，Ig= 免疫球蛋白，TNF-α= 肿瘤坏死因子 α。

图 2 报告次数 >10 次的结局指标的报告率
Figure 2 Reporting rate for outcome indicators reported more than 10 times

一级指标 二级指标 报告次数 一级指标 二级指标 报告次数

纤维蛋白降解产物 3 血管内皮生长因子（VEGF） 1

出凝血时间 1 基质金属蛋白酶 2（MMP2） 1

凝血酶原活动度 1 基质金属蛋白酶 9（MMP9） 1

血小板功能 血小板聚集率 2 基质金属蛋白酶抑制剂 -1（TIMP1） 1

血小板聚集试验 1 安全性指标 不良反应 74

尿 P 选择素测定值 2

注：Alb= 尿白蛋白，NAG 酶 = 尿 N- 乙酰 -β 氨基葡萄糖苷酶，IgA= 免疫球蛋白 A，IgA1= 免疫球蛋白 A1，IgM= 免疫球蛋白 M，IgE= 免

疫球蛋白 E，IgG= 免疫球蛋白 G，CD3+、CD4+、CD8+、CD19+= 簇分化抗原 3、4、8、19 阳性的 T 细胞，Th17= 辅助性 T 细胞 17，Tfh= 滤泡

辅助性 T 细胞，NK 细胞 = 自然杀伤细胞，IL-2、IL-4、IL-5、IL-6、IL-8、IL-10、IL-11、IL-12、IL-17、IL-18、IL-21= 白介素 2、4、5、6、

8、10、11、12、17、18、21。
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主。其中 76 篇文献针对判断标准报告了参考文献，共

计报告参考文献 40 篇，详见表 6［11-18］。其中《中药新

药临床研究指导原则：试行》被引用次数最多，为 31 次；

4 篇参考文献仅被报告 1 次。

表 4 不同报告次数的二级指标数
Table 4 Number of secondary indicators with different reporting 
frequencies

出现次数
（次）

二级指标数
（个）

占结局指标总数的
比例（n=103）

累计百分比

1 43 41.75% 41.75%

2 10 9.71% 51.46%

3 11 10.68% 62.14%

4 3 2.91% 65.05%

5 2 1.94% 66.99%

6 3 2.91% 69.90%

7 2 1.94% 71.84%

8 4 3.88% 75.73%

9 3 2.91% 78.64%

10 4 3.88% 82.52%

表 5 不同干预类型报告次数前五位的结局指标（次）
Table 5 Top five reported outcome indicators by intervention type

干预类型 结局指标名称 结局报告次数

中医 治疗总有效率 39

24 h 尿蛋白定量 18

不良反应发生情况及安全性 18

尿红细胞计数 17

纤维蛋白原 9

西医 治疗总有效率 25

不良反应发生情况及安全性 24

24 h 尿蛋白定量 21

血肌酐 9

血清白蛋白 8

中西医结合 治疗总有效率 58

不良反应发生情况及安全性 33

24 h 尿蛋白定量 30

尿红细胞计数 20

复发率 14

2.3.5 结局指标的测量时间及远期疗效：从纳入文献提

取到的结局指标中，针对患儿治疗后的远期疗效指标仅

有复发率、满意度和治疗后生活质量评分共 3 个结局指

标。且相对应的研究中并未明确复发率的明确定义及复

发的判断标准。而且在查阅纳入文献的过程中，纳入文

献报告的结局指标并未提出明确的测量时间，仅以治疗

前和治疗后为区分，少数提出明确测量时间的研究，测

量结局指标的时间点长短不等，说法不一，因此本研究

并未报告结局指标的测量时间。

3 讨论

HSP 作为儿童期的好发疾病，目前国内相关研究数

量较多，治疗指南及共识也初具规模，但是对于治疗疗

效的相关评价体系尚不完善。对于 IgAVN 而言，通过

本研究纳入的文献发现，不同研究者采用不同治疗方案

治疗 IgAVN 均有大量文献报道；但是不同研究中选择

评价疗效的结局指标不尽相同。本研究筛选文献时发现

既往文章并未系统整理或报道这些结局指标，也无指南

或共识对这些结局指标的重要程度进行描述。本研究通

过提取及总结归纳所纳入文献中报告的结局指标，并对

获得的数据进行统计处理，以期发现大部分研究者更为

关注和感兴趣的结局指标，希望为后续研究者选择结局

指标时提供一定的参考。同时，通过汇总所报告的结局

指标，为本研究后续构建结局指标集及遴选核心结局指

标奠定基础。

由于 HSP 根据其临床表现不同可分为腹型及肾型

等不同类型，本研究与刘畅等［19］研究系为同一研究组

的不同研究方向的分支，所采取的研究方法基本相同，

只不过本文仅探讨 IgAVN 结局指标的现状。下面将对

本研究提取到的结局指标做详细分析探讨。

3.1 结局指标报告的局限性

仅从本研究纳入文献报告的结局指标来看，报告率

较高的前 5 项为临床疗效、不良反应、24 h 尿蛋白、尿

红细胞、复发率，可认为是重要的结局指标，但是由于

结局指标报告的异质性较大，而且其中针对临床疗效和

复发率等复合结局指标，大部分临床研究者未充分报告

该指标复合来源及明确判断标准和测量时间、工具，仅

部分纳入文献报告了复合结局指标的参考文献。因此上

述良性指标的临床指导价值和可信度有待商榷，仍需进

表 6 IgAVN 临床疗效判断标准（篇）
Table 6 Criteria for determining the clinical efficacy of IgAVN

疗效判断标准 文献数

《中药新药临床研究指导原则：试行》［11］ 31

《儿童常见肾脏疾病诊治循证指南（二）：紫癜性
肾炎的诊治循证指南（试行）》［12］ 4

《中医病诊断疗效标准：ZY/T001.1-001.9-94》［13］ 4

《小儿肾小球疾病的临床分类、诊断及治疗》［14］ 2

《24 个专业 105 个病种中医诊疗方案·紫癜肾（过
敏性紫癜性肾炎）中医诊疗方案（试行）》

2

《慢性肾炎与紫癜性肾炎的辨证分型与疗效判定标
准》［15］中相关标准

2

《紫癜性肾炎诊治循证指南（2016）》［16］ 1

《雷公藤多苷联合香丹注射液治疗小儿过敏性紫癜
性肾炎》［17］ 1

《霉酚酸酯联合糖皮质激素治疗小儿紫癜性肾炎的
疗效观察》［18］ 1
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一步完善后续研究以达成共识。

3.1.1 未区分主要和次要结局指标：复合结局指标来源

不清。在临床研究中，不同结局指标对反映干预措施的

临床意义和效力不同［20］，研究者应选择 1~2 个最重要、

最能说明临床意义的指标作为主要结局指标，以便于说

明主要研究问题，其他指标作为次要结局指标，辅助阐

释主要研究问题，回答次要研究问题。应用复合结局指

标可以增加终点事件的发生率，从而减少样本量及随访

时间。本研究纳入的 148 篇随机对照试验研究中，仅 2

篇研究区分了主要 / 次要结局指标，其余研究均存在主

次不分的情况。报告的主要结局指标以尿蛋白及血尿的

相关实验室指标为主，部分为复合结局指标（如临床疗

效、不良反应）。其中存在罗列多个主要指标或随意组合、

复合结局指标来源和判断标准不清晰等未明确单一的主

要结局指标的情况［21］，因此指导临床时缺乏说服力。

3.1.2 结局指标异质性大：本研究纳入的 148 篇随机对

照试验共报告 103 个指标，其中报告次数仅为 1 次的结

局指标共 43 个（41.75%），报告次数≤ 3 次的共 64 个

（62.14%），说明同类研究之间对结局指标的选择异质

性大。

研究组认为导致结局指标选择异质性大的原因可能

有以下 3 个方面：首先，不同研究的干预措施类型和研

究的主要问题不同，因此研究者关注的结局指标不同。

在本研究纳入的中医、西医、中西医结合类的研究中，

除治疗总有效率、不良反应、24 h 尿蛋白定量均见报告

外，中医类研究更关注尿红细胞计数、纤维蛋白原，西

医类研究则关注血肌酐、血清白蛋白，中西医结合类研

究则为尿红细胞计数及复发率。其次，不同研究者的治

疗方案和理念不同。以使用激素治疗 IgAVN 为例，不

同研究者制定激素的起始用量、减量方案不同会导致临

床疗效、住院时间存在差异，因此治疗结束时结局指标

的测量时点也会有所不同。再者，不同研究之间可能存

在客观条件的限制，如受限于医院提供的医疗水平不同，

部分理化指标可能在部分医院可行性或阳性率较低，从

而影响该结局指标的报告率。

3.1.3 忽视结局指标的测量时间，对远期预后的关注不

足：结局指标的测量应包括远期疗效和近期疗效［22］。

本研究纳入的研究中报告随访复发类指标包括复发率、

复发情况，共有 20 篇文献报告此类指标，报告的具体

观察指标以血常规、血生化、复发率为主，部分研究没

有报告结局指标的测量时间，少数研究报告的测量时间

为 1 周 ~3 个月。说明不同研究之间测量的时间点参差

不齐［23］，差异较大，可见研究者对此类远期预后的指

标的关注度不足，评定标准及测量时点尚不统一，未达

共识。

3.1.4 中医特色指标少，理化指标偏多且适用性较差：

本研究纳入的 148 篇随机对照研究中，中医类研究共

48 篇，共有 13 篇（8.78%）文献报告中医证候类指标 3

个（中医证候疗效、中医证候积分、中医证候评分），

共报告 19 次（2.64%），仅有 8 篇文献报告其中医证候

类结局指标的具体判断标准及测量内容，其余文献仅报

告这一指标［24］，未见测量工具及方法［25］。再者，本

研究提取的结局指标中，理化指标高达 96 个，其中仅

报告 1 次的共有 40 个，占 41.66%，说明不同研究者及

干预措施对于理化指标的选择未达明确共识［26］。由于

理化指标的应用及开展受医院水平及地区经济发展水平

影响较大，影响理化指标对临床的指导意义，因此需要

进一步探索普适性更强的理化指标，尽量减少指导意义

较小且适用性较差的结局指标，避免医疗资源的不必要

浪费。

3.1.5 对安全性指标关注不足：临床试验中，除预期作

用外，干预措施也会不可避免地产生一定程度的不良反

应，客观报告不良事件是衡量干预措施安全性的重要标

志，不良反应的性质及相应的后果会影响到干预措施的

接纳度和临床意义［27］。本研究纳入的文献中报告不良

反应共 74 篇，占 50.00%；其中有 7 篇未报告具体观察

指标，其余文献报告了详细的不良反应表现及实验室指

标。但报告不良反应的研究对不良反应或事件描述均太

过简单，未明确不良反应或事件发生的频率、持续时间

和程度［25］，以及患者是否因此而停药、退出或接受相

应的处理措施［28］。

3.2 本研究局限性

分析的研究类型较单一，仅纳入随机对照研究，没

有对其他不同研究类型的文献进行对比分析；而且受限

于研究起止时间的限制，近两年发表的相关研究未纳入

本研究中。因此本研究所获得分析结果，存在时间、范

围、研究类型上的局限性［29］。同样由于 HSP 本身的复

杂性，临床报告的病例中，有部分患儿可能以腹型表现

起病，病程中合并出现肾型的相关表现，因此本研究纳

入的文献尚不能够涵盖所有的 IgAVN 的患儿。而且本

研究仅对结局指标进行提取及描述，试图经过数据统计

发现研究者对于结局指标的选择倾向；但是并没有对结

局指标的优劣及重要程度进行研究及报告，可能不足以

指导临床针对该类患儿的治疗方案选择及疗效评价。

4 小结

临床研究中，结局指标的选择对干预措施的疗效评

估起重要作用。采用不同的结局指标作为观测重点，可

能会对相同的干预措施得出截然相反的结论。因此如何

选择结局指标，如何评价结果，是临床医生在临床研究

设计中需要考虑的重要问题。本研究分析了近十年中西

医不同干预措施治疗 IgAVN 的结局指标现状，对不同
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研究中报告的结局指标进行总结分析，显示了大部分研

究者更加关注或是更感兴趣的结局指标，为后续研究选

择结局指标提供参考。通过提取结局指标，有利于下一

步构建结局指标集，填补该领域结局指标集领域的空白；

同时为进一步开展专家问卷调查或者专家共识会议讨论

各结局指标的重要程度、遴选 IgAVN 核心指标集奠定

基础，为下一步更准确地制定 IgAVN 核心指标集提供

依据；也为正在进行和即将进行的中西医治疗本疾病的

临床试验提供参考意见。
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