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摘 要 目的 观察霉酚酸酯（MMF）联合布地奈德肠溶胶囊治疗高风险进展免疫球蛋白 A 肾病（IgAN）的临床效果。方法 回顾

性选取 2024年 8月 1日至 2025年 3月 1日于重庆大学附属三峡医院肾病学科就诊的 150例成人高风险进展 IgAN 患者为研究对

象，将使用 MMF 联合糖皮质激素者作为对照组（n＝94），使用 MMF 联合布地奈德肠溶胶囊者作为观察组（n＝56）。对比两组患

者治疗后1、2、3、6个月的24 h 尿蛋白（24 h UP）、估算肾小球滤过率（eGFR）、白蛋白（ALB）、完全缓解（CR）率及总有效率，以及治

疗期间出现的不良反应。结果 与治疗前比较，两组患者治疗后各时间点的24 h UP 均显著降低（P＜0.05）、ALB 均显著升高（P＜

0.05），但eGFR无显著变化（P＞0.05）。观察组患者在治疗后1、2、3个月的24 h UP均显著低于对照组（P＜0.05）、ALB均显著高于

对照组（P＜0.05），在治疗后6个月时上述两项指标的组间对比差异无统计学意义（P＞0.05）；两组患者治疗后各时间点的eGFR对

比差异均无统计学意义（P＞0.05）。观察组患者在治疗后1、2个月时的总有效率均显著高于对照组（P＜0.05）；两组患者在其余治

疗时间点的总有效率和各时间点的 CR 率对比差异均无统计学意义（P＞0.05）。观察组患者皮肤异常、血糖升高及总不良反应的

发生率均显著低于对照组（P＜0.05）。结论 相较于MMF联合糖皮质激素，MMF联合布地奈德肠溶胶囊治疗高风险进展 IgAN患

者，能更快速地减少蛋白尿、提升血清ALB水平，显著提高治疗早期的总有效率，降低糖皮质激素相关的皮肤不良反应、血糖升高

以及总体不良反应的发生率，具有更优的短期效益。
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ABSTRACT OBJECTIVE To observe the clinical efficacy of mycophenolate mofetil （MMF） combined with Budesonide enteric 

capsules in the treatment of high-risk progressive immunoglobulin A nephropathy （IgAN）. METHODS A total of 150 adult patients 

with high-risk progressive IgAN who attended the Department of Nephrology， Chongqing University Three Gorges Hospital， 

between August 1， 2024 and March 1， 2025 were enrolled in this study. The control group （n＝94） received MMF combined with 

glucocorticoid， while the observation group （n＝56） received MMF combined with Budesonide enteric capsules. The 24-hour urine 

protein （24 h UP）， estimated glomerular filtration rate （eGFR）， and albumin （ALB） levels of patients in both groups were 

compared at 1， 2， 3， and 6 months post-treatment. The complete response （CR） rate and overall response rate were calculated for 

both groups at 1， 2， 3， and 6 months post-treatment. Adverse reactions occurring during treatment were compared between the two 

groups. RESULTS Compared with before treatment， 24 h UP 

decreased significantly in both groups at different time points 

after treatment （P＜0.05）， and ALB increased significantly 

（P＜0.05）. However， there was no significant change in 

eGFR （P＞0.05）. The 24 h UP in the observation group at 1， 

2， and 3 months after treatment was significantly lower than 
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that of the control group （P＜0.05）， while the ALB level was significantly higher （P＜0.05）. However， at 6 months after 

treatment， there was no statistically significant difference in these two indicators between the two groups （P＞0.05）. There was no 

statistically significant difference in eGFR between the two groups at different time points after treatment （P＞0.05）. The overall 

response rates in the observation group at 1 and 2 months after treatment were significantly higher than those in the control group 

（P＜0.05）. There was no statistically significant difference in the overall response rate at the remaining treatment time points and 

the CR rate at all time points between the two groups （P＞0.05）. Patients in the observation group had significantly lower rates of 

skin abnormalities， elevated blood glucose， and overall adverse reactions compared with the control group （P＜0.05）. 
CONCLUSIONS Compared with MMF combined with glucocorticoids， MMF combined with Budesonide enteric capsules for the 

treatment of high-risk progressive IgAN patients can reduce proteinuria and improve serum ALB levels more quickly， significantly 

increase the early overall response rate， and significantly reduce glucocorticoid-related skin adverse reactions， blood glucose 

elevation， and the overall incidence of adverse reactions， demonstrating a better short-term benefits.

KEYWORDS mycophenolate mofetil； Budesonide enteric capsules； high-risk progressive IgA nephropathy； clinical efficacy； 

adverse reactions

免疫球蛋白 A 肾病（immunoglobulin A nephropathy，

IgAN）是一种以免疫球蛋白 A（immunoglobulin A，IgA）

在肾小球系膜区沉积为病理特征的肾小球疾病，占原发

性肾小球疾病的 40%～58%，也是当前全球范围内最为

常见的原发性肾小球疾病[1]。患者在早期多无明显症

状，仅在健康体检中因发现血尿或蛋白尿后被确诊，

30%～40% 的患者会在 20年内发展为终末期肾病（end-

stage renal disease，ESRD）[2]。目前 IgAN 的具体发病机

制尚未完全明确，不同患者的病理和临床表现具有明显

的异质性，因此尚无统一的治疗方案。当前主要治疗措

施包括血管紧张素转换酶抑制剂（angiotensin converting 

enzyme inhibitor，ACEI）或 血 管 紧 张 素 受 体 阻 滞 药 

（angiotensin receptor blocker，ARB）以及生活方式干预，

对 于 具 有 高 风 险 进 展 为 慢 性 肾 脏 病（chronic kidney 

disease，CKD）的患者则推荐使用糖皮质激素治疗，而对

于持续蛋白尿、病理损伤较重或肾功能进展风险较高的

患者，则常需进一步给予免疫抑制治疗[3―4]。

近年来针对 IgAN 的新药研究进展迅速。其中，布

地奈德肠溶胶囊是全球范围内首个 IgAN 对因治疗药

物，可降低具有快速疾病进展风险[尿蛋白/肌酐比值

（urine protein creatinine ratio，UPCR）≥1.5（g/g）]的成人

IgAN 患者的蛋白尿水平，并能通过靶向回肠末端派尔

集合淋巴结，从源头上减少致病性半乳糖缺陷型 IgA1

（galactose-deficient IgA1，Gd-IgA1）的产生，具有良好的

治 疗 效 果 和 安 全 性[5―6]。 霉 酚 酸 酯（mycophenolate 

mofetil，MMF）是一种常用的免疫抑制剂，在 IgAN 中可

通过抑制 B 细胞和浆细胞活化、减少 Gd-IgA1产生、抑制

T 细胞阶段的炎症反应以及补体激活，从而发挥肾脏保

护作用[7―8]。由此可见，布地奈德肠溶胶囊主要作用于

IgAN 的肠黏膜免疫异常环节，而 MMF 则主要发挥全身

免疫抑制作用，两者作用环节不同，具有一定互补性。

改善全球肾脏病预后组织（Kidney Disease：Improving 

Global Outcomes，KDIGO）临床实践指南指出，在优化支

持治疗后蛋白尿仍持续升高，尤其是超过 0.75～1.0 g/d

者，存在进行性肾功能丢失的高风险[9]。结合临床实践，

这类伴持续性蛋白尿、牛津分型（MEST-C 评分）提示高

危病理改变或肾功能进展风险升高的 IgAN 患者，通常

可被视为高风险进展人群（即高风险进展 IgAN 患者）。

由于该类患者更易发生持续肾损伤，临床上需要在标准

支持治疗基础上选择有效且安全的强化治疗方案。目

前，对于高风险进展 IgAN 患者，MMF 联合糖皮质激素

是临床常用治疗方案之一；而鉴于布地奈德肠溶胶囊与

MMF 作用机制的互补性，二者联合是否较 MMF 联合糖

皮质激素具有更好的疗效与安全性，仍缺乏充分的临床

证据。基于此，本研究回顾性比较了 MMF 联合布地奈

德肠溶胶囊与 MMF 联合糖皮质激素治疗高风险进展

IgAN 患者的临床效果与安全性，以期为此类患者的治

疗方案选择提供参考。

1　资料与方法

1.1　一般资料

本研究选取2024年8月1日至2025年3月1日于重

庆大学附属三峡医院（以下简称“我院”）肾病学科就诊

的 150例成人高风险进展 IgAN 患者为研究对象。根据

患者实际接受的治疗方案进行分组：对照组为 MMF 联

合糖皮质激素（泼尼松）治疗的患者（n＝94），观察组为

MMF 联合布地奈德肠溶胶囊治疗的患者（n＝56）。本

研究方案已获得我院伦理委员会审批同意[批件号：

2025年科伦审第（116）号]。
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1.2　纳入及排除标准

本研究的纳入标准为：（1）年龄 18～65岁；（2）参照

《中国成人 IgA 肾病及 IgA 血管炎肾炎临床实践指南

（2025）》[10]中的标准——经肾脏组织活检确诊为 IgAN，

且伴有不同程度的蛋白尿；（3）具有疾病进展风险，表现

为持续性蛋白尿＞1 g/d 或牛津分型（MEST-C 评分）提

示高危病理改变[11]；（4）既往未接受过糖皮质激素或免

疫抑制剂治疗；（5）根据临床实际接受 MMF 联合泼尼松

或 MMF 联合布地奈德肠溶胶囊治疗；（6）均完成6个月

随访，临床治疗及随访资料完整。

本研究的排除标准为：（1）合并急性肾损伤者；（2）

合并类风湿性关节炎、强直性脊柱炎或干燥综合征等其

他自身免疫性疾病者；（3）合并活动性感染者；（4）合并

有肿瘤疾病或病史者；（5）由过敏性紫癜、病毒性肝炎、

炎症性肠病等疾病引起的继发性 IgAN 者；（6）合并严重

心、肝等其他重要脏器功能不全者；（7）合并活动性消化

性溃疡者；（8）对本研究使用药物过敏者；（9）服用 MMF

后 出 现 明 显 骨 髓 抑 制 [ 白 细 胞 计 数（white blood cell 

count，WBC）＜3×109 L－1 或 血 红 蛋 白（hemoglobin，

Hb）＜80 g/L 或血小板计数（platelet count，PLT）＜50×

109 L－1]或肝功能不全（转氨酶水平超过正常值上限的3

倍）者；（10）哺乳期或妊娠期女性。

1.3　治疗方法

（1）基础治疗：所有患者均进行健康宣教、低盐饮

食、戒烟及控制体重。在无用药禁忌的情况下，每位患

者均使用 ACEI/ARB 类药物（从小剂量开始，逐渐加量，

控制血压＜130/80 mmHg，1 mmHg＝0.133 kPa）及钠-葡

萄糖共转运蛋白2抑制剂，以控制血压、减少蛋白尿并延

缓肾功能下降。

（2）针对性治疗：所有患者均在上述基础治疗的前

提下进行针对性治疗。对照组患者采用 MMF+糖皮质

激素治疗，其中 MMF 采用吗替麦考酚酯胶囊（浙江海正

药业股份有限公司，国药准字 H20070081，规格0.25 g），

体重＜50 kg 者的起始剂量为每次 0.5 g、每天 2 次，体

重≥50 kg 者的起始剂量为每次0.75 g、每天2次，空腹口

服，后续根据患者24 h 尿蛋白改善情况及耐受性由临床

医师酌情调整剂量；糖皮质激素采用醋酸泼尼松片（华

中药业股份有限公司，国药准字 H42021526，规格5 mg）

口服，起始剂量为0.5 mg/（kg·d），2个月后按照每个月减

少5 mg/d。观察组患者采用 MMF+布地奈德治疗，其中

MMF 用法用量同对照组；布地奈德采用布地奈德肠溶

胶 囊（美 国 Patheon Pharmaceuticals Inc.，国 药 准 字

HJ20230130，规格 4 mg），每次 16 mg，每天 1次（晨起顿

服）。上述治疗均持续6个月。

1.4　资料收集及疗效判定

1.4.1　基线资料

收集患者的基线资料信息，包括患者的性别、年龄、

体 重 指 数（body mass index，BMI）、收 缩 压（systolic 

blood pressure，SBP）、舒 张 压（diastolic blood pressure，

DBP）、WBC、Hb、PLT、空腹血糖（fasting blood glucose，

FBG）、总胆固醇（total cholesterol，TC）、甘油三酯（tri‐

glyceride，TG）、估算肾小球滤过率（estimated glomerular 

filtration rate，eGFR）、尿红细胞计数（urinary red blood 

cell count，uRBC）、24 h 尿蛋白定量（24-hour urinary pro‐

tein excretion，24 h UP）、血肌酐（serum creatinine，Scr）、

血尿素氮（blood urea nitrogen，BUN）、尿酸（uric acid，

UA）、白 蛋 白（albumin，ALB）、牛 津 分 型（MEST-C 评

分）。其中，eGFR 分层依据 KDIGO 指南对 CKD 的 G 分

期标准进行：G1期为 eGFR≥90 mL/（min·1.73 m2），G2

期 为 eGFR 60～89 mL/（min·1.73 m2），G3a 期 为 eGFR 

45～59 mL/（min·1.73 m2），G3b 期 为 eGFR 30～44 

mL/（min·1.73 m2），G4 期为 eGFR 15～29 mL/（min·1.73 

m2），G5期为 eGFR＜15 mL/（min·1.73 m2）或需透析/移

植。由于本研究纳入患者基线 eGFR 均≥45 mL/（min·

1.73 m2），故仅对 45～59 mL/（min·1.73 m2）（G3a 期）、

60～89 mL/（min·1.73 m2）（G2期）和≥90 mL/（min·1.73 

m2）（G1期）3个分期进行分层分析[9]。牛津分型（MEST-

C 评分）包括系膜细胞增生（M）、内皮细胞增生（E）、节段

性肾小球硬化（S）、肾小管萎缩/间质纤维化（T）及新月

体（C）5项，其中 M、E、S 评分为 0或 1分，T、C 评分为 0、

1、2分，评分越高提示病理损伤程度越重[10]。

1.4.2　疗效指标

比较两组患者治疗前以及治疗后 1、2、3、6个月的

24 h UP、eGFR 及 ALB 变化情况。

1.4.3　疗效判断标准

参照《中国成人 IgA 肾病及 IgA 血管炎肾炎临床

实 践 指 南（2025）》，疗 效 可 分 为 完 全 缓 解（complete 

response，CR）、部分缓解（partial response，PR）、未缓解

（non-response，NR）。其中，CR 指 24 h UP＜0.3 g/d 或

UPCR＜300 mg/g，肾功能正常或改善，持续时间≥6个

月；PR 指24 h UP 下降≥50% 且其绝对值为0.3～1.0 g/d

或 UPCR 为 300～1 000 mg/g；NR 指 24 h UP 下降＜50%

或持续＞1.0 g/d[10]。总有效率＝（CR 例数+PR 例数）/总

例数×100%。

1.4.4　药品不良反应

观察治疗期间患者发生的不良反应，包括痤疮、满

月脸、皮肤紫癜和瘀斑、胃肠道反应（腹泻、便秘、恶心呕
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吐）、感染、肝损害（转氨酶水平超过正常值上限的3倍）、

骨髓抑制（白细胞降低、血小板减少、贫血）、白细胞升

高、注射部位的皮肤反应。

1.5　统计学分析

本研究数据均采用 SPSS 31.0软件进行统计分析。

符合正态分布的计量资料以 x±s 表示，组间比较采用独

立样本 t 检验；不符合正态分布的数据以 M（P25，P75）表

示，组间比较采用 Mann-Whitney U 检验；同组患者在不

同时间点的数据比较采用重复测量方差分析。计数资

料以例数（百分比）表示，两组间比较采用χ2检验。检验

水准α＝0.05。

2　结果

2.1　两组患者基线资料比较

两组患者各项基线资料对比，差异均无统计学意义

（P＞0.05），具有可比性。结果如表1所示。

2.2　两组患者治疗前后的疗效指标比较

与治疗前比较，两组患者治疗后各时间点的 24 h 

UP 均显著降低（P＜0.05）、ALB 均显著升高（P＜0.05），

但 eGFR 无显著变化（P＞0.05）。观察组患者在治疗后

1、2、3 个月时的 24 h UP 水平均显著低于对照组（P＜

0.05）、ALB 水平均显著高于对照组（P＜0.05），在治疗后

6个月时上述两项指标的组间对比差异无统计学意义

（P＞0.05）；两组患者治疗后各时间点的 eGFR 对比差异

均无统计学意义（P＞0.05）。结果如表2所示。

2.3　两组患者总体疗效比较

观察组患者在治疗后1、2个月时的总有效率均显著

高于对照组（P＜0.05）。两组患者在其余治疗时间点的

总有效率和各时间点的 CR 率对比差异均无统计学意义

（P＞0.05）。结果如表3所示。

2.4　两组患者治疗期间不良反应比较

对照组患者出现的不良反应以白细胞降低、皮肤异

常、胃肠道反应及血糖升高为主，观察组患者主要为白

细胞降低。观察组患者皮肤异常、血糖升高及总不良反

应的发生率均显著低于对照组（P＜0.05）。结果如表 4

所示。

表1　两组患者基线资料比较

项目
性别（男/女）/例（%）

年龄（x±s）/岁
BMI（x±s）/（kg/m2）

SBP（x±s）/mmHg

DBP（x±s）/mmHg

WBC（x±s）/109 L－1

Hb（x±s）/（g/L）

PLT（x±s）/109 L－1

FBG（x±s）/（mmol/L）

TC（x±s）/（mmol/L）

TG（x±s）/（mmol/L）

eGFR（x±s）/[mL/（min·1.73 m2）]

eGFR 分层/例（%）

　45～59 mL/（min·1.73 m²）

　60～89 mL/（min·1.73 m²）

　≥90 mL/（min·1.73 m²）

uRBC[M（P25，P75）]/个
24 h UP（x±s）/g

Scr（x±s）/（μmol/L）

BUN（x±s）/（mmol/L）

UA（x±s）/（mmol/L）

ALB（x±s）/（g/L）

牛津分型（MEST-C 评分）/例（%）

　M（0 分/1 分）

　E（0 分/1 分）

　S（0 分/1 分）

　T（0 分/1 分/2 分）

　C（0 分/1 分/2 分）

对照组（n＝94）

56（59.57）/38（40.43）

36.31±3.74

23.47±2.18

118.28±9.24

79.27±7.38

8.31±1.44

128.45±18.79

239.16±55.30

4.81±1.73

3.51±0.61

1.78±0.37

98.90±4.48

0（0）

3（3.19）

91（96.81）

157.00（68.34，338.20）

2.49±0.37

73.94±21.02

7.44±1.62

383.80±27.53

35.35±4.57

17（18.09）/77（81.91）

68（72.34）/26（27.66）

44（46.81）/50（53.19）

37（39.36）/26（27.66）/31（32.98）

20（21.28）/48（51.06）/26（27.66）

观察组（n＝56）

39（69.64）/17（30.36）

36.54±4.20

23.66±2.14

117.09±8.13

78.89±6.80

8.12±1.57

127.68±19.30

240.78±48.28

4.71±1.55

3.53±0.63

1.69±0.33

99.34±5.29

0（0）

2（3.57）

54（96.43）

160.00（74.35，349.23）

2.54±0.34

74.13±21.25

7.58±1.40

384.88±27.72

35.68±3.83

10（17.86）/46（82.14）

39（69.64）/17（30.36）

27（48.21）/29（51.79）

19（33.93）/20（35.71）/17（30.36）

14（25.00）/27（48.21）/15（26.79）

t/χ2/Z

1.532

－0.341

－0.524

0.821

0.315

0.777

0.238

0.178

0.401

－0.155

1.551

－0.557

0.021

0.621

－0.778

－0.053

－0.551

－0.231

－0.45

0.001

0.125

0.028

1.095

0.281

P

0.216

0.733

0.601

0.413

0.754

0.439

0.812

0.859

0.689

0.877

0.123

0.579

0.884

0.534

0.438

0.958

0.583

0.817

0.653

0.972

0.724

0.868

0.578

0.869

表2　两组患者治疗前后的疗效指标比较（x±s）

项目
24 h UP/g

eGFR/[mL/（min·1.73 m2）]

ALB/（g/L）

时间
治疗前
治疗后 1 个月
治疗后 2 个月
治疗后 3 个月
治疗后 6 个月
F

P

治疗前
治疗后 1 个月
治疗后 2 个月
治疗后 3 个月
治疗后 6 个月
F

P

治疗前
治疗后 1 个月
治疗后 2 个月
治疗后 3 个月
治疗后 6 个月
F

P

对照组（n＝94）

2.49±0.37

1.62±0.58

1.07±0.29

0.65±0.16

0.50±0.08

539.364

＜0.001

98.90±4.48

99.03±4.47

99.08±4.58

99.18±8.08

99.84±7.12

0.574

0.458

35.35±4.57

37.67±3.34

39.27±3.72

43.33±3.70

47.51±0.76

286.164

＜0.001

观察组（n＝56）

2.54±0.34

1.17±0.32

0.83±0.11

0.61±0.03

0.51±0.03

778.245

＜0.001

99.34±5.29

99.38±5.34

99.48±5.39

98.48±8.71

97.81±9.84

0.914

0.344

35.68±3.83

39.45±2.43

42.29±2.53

46.34±1.74

47.57±0.83

241.220

＜0.001

t

－0.778

6.066

7.277

2.241

－0.971

－0.557

－0.437

－0.483

0.501

1.463

－0.450

－3.752

－3.943

－6.731

－0.459

P

0.438

＜0.001

＜0.001

0.027

0.333

0.579

0.663

0.630

0.617

0.147

0.653

＜0.001

＜0.001

＜0.001

0.647

表3　两组患者在不同治疗时间点的CR率和总有效率比较[例（%%）]

时间

治疗前
治疗后 1 个月
治疗后 2 个月
治疗后 3 个月
治疗后 6 个月

CR

对照组（n＝94）

0（0）

0（0）

1（1.06）

1（1.06）

1（1.06）

观察组（n＝56）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

0（0）

χ²/P

0.000/1.000

0.000/1.000

0.600/0.439

0.600/0.439

0.600/0.439

PR

对照组（n＝94）

0（0）

17（18.09）

44（46.81）

93（98.94）

93（98.94）

观察组（n＝56）

0（0）

20（35.71）

54（96.43）

56（100）

56（100）

NR

对照组（n＝94）

94（100）

77（81.91）

49（52.13）

0（0）

0（0）

观察组（n＝56）

56（100）

36（64.29）

2（3.57）

0（0）

0（0）

总有效
对照组（n＝94）

0（0）

17（18.09）

45（47.87）

94（100）

94（100）

观察组（n＝56）

0（0）

20（35.71）

54（96.43）

56（100）

56（100）

χ²/P

0.000/1.000

5.869/0.015

36.872/＜0.001

0.000/1.000

0.000/1.000
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3　讨论

本研究通过回顾性分析，探讨了 MMF 联合布地奈

德肠溶胶囊对比 MMF 联合糖皮质激素治疗高风险进展

IgAN 的疗效与安全性。结果显示，观察组患者在治疗

早期（治疗后1～3个月）较对照组表现出更显著的24 h UP

减少和 ALB 升高，至治疗后 6个月时两组间差异消失；

观察组患者的总有效率在治疗后1、2个月时显著高于对

照组；观察组患者的皮肤不良反应（痤疮、紫癜等）、血糖

升高及总不良反应的发生率均显著低于对照组。上述

结果提示，MMF 联合布地奈德肠溶胶囊在改善高风险

进展 IgAN 患者蛋白尿和提高早期治疗应答方面具有一

定优势。

观察组患者治疗早期蛋白尿的快速下降和 ALB 的

显著提升，可能与布地奈德肠溶胶囊的靶向免疫调节作

用及其与 MMF 的协同效应有关。布地奈德肠溶胶囊作

为全球首个 IgAN 对因治疗药物，其通过靶向释放至回

肠末端派尔集合淋巴结，直接作用于肠道黏膜免疫系

统，减少 Gd-IgA1的产生和异常入血，从而从源头干预

IgAN 的“四重打击”发病机制[12]。这一机制与 MMF 抑

制 B/T 细胞活化、减少抗体生成及炎症反应的全身性免

疫抑制作用形成了互补[13]。Hou 等[7]的随机试验显示，

MMF 单用对进展性 IgAN 有效；Lafayette 等[5]研究结果

显示，布地奈德肠溶胶囊单用亦可降低高风险进展

IgAN 患者的蛋白尿水平。本研究进一步揭示，MMF 与

布地奈德肠溶胶囊联用，可显著加速蛋白尿的缓解和

ALB 的恢复，提示在 MMF 基础上以布地奈德肠溶胶囊

替代糖皮质激素，可能因同时抑制致病源头及下游免疫

炎症反应，从而在保证疗效的同时，进一步提高治疗早

期应答率并改善安全性。

值得注意的是，治疗6个月时，两组患者的24 h UP、

ALB 及总有效率对比差异均无统计学意义。这一结果

提示，两种治疗方案在治疗足够周期后均可有效控制蛋

白尿。可能的原因在于：MMF 联合糖皮质激素在持续

免疫抑制作用下，同样能够逐渐抑制 IgA 相关免疫炎症

反应，从而达到与布地奈德肠溶胶囊联合方案相似的蛋

白尿控制效果。此外，本研究随访时间为6个月，虽然该

随访时长与 KDIGO 指南[9]推荐对高风险进展 IgAN 患者

进行至少6个月免疫抑制治疗的策略一致，但仍属于相

对短期观察，长期疗效差异仍有待进一步随访研究验

证。KDIGO 指南指出，持续控制蛋白尿（＜1 g/d）是延

缓 IgAN 进展至 ESRD 的关键[9]。本研究中，两组患者在

治 疗 6 个 月 时 的 24 h UP 均 降 至 约 0.5 g/d，达 到 了

KDIGO 指南建议的目标范围。

观察组患者皮肤异常、血糖升高及总不良反应的发

生率均显著低于对照组。这主要归因于皮肤异常、血糖

升高均为糖皮质激素的典型不良反应，而布地奈德肠溶

胶囊经肝脏 CYP3A4/CYP3A5高度首过代谢，仅少量进

入体循环，其主要代谢产物的皮质类固醇活性显著低于

母药，因此能有效减少全身性不良反应。既往长期随访

研究亦表明，布地奈德肠溶胶囊在 IgAN 治疗中具有较

全身糖皮质激素更好的安全性[14]。因此，在保证疗效的

同时减少糖皮质激素相关不良反应，可能是该联合治疗

方案的重要优势。

在疗效终点方面，两组患者 CR 率对比差异无统计

学意义。本研究中，CR 率整体较低而 PR 率较高，这与

IgAN 治疗过程中蛋白尿改善具有阶段性的特点有关。

多数患者在免疫抑制治疗后首先达到 PR，而进一步达

到 CR 通常需要更长时间的持续治疗与随访。本研究随

访时间为6个月，部分患者虽已出现明显蛋白尿下降，但

尚未达到 CR 标准。此外，观察组患者在治疗早期（治疗

后1～2个月）的总有效率显著高于对照组，这提示 MMF

联合布地奈德肠溶胶囊方案可使病情更快缓解。治疗

后 3、6个月时，两组患者总有效率均达 100%，差异无统

计学意义，这表明两种方案在长期疗效上相近。研究指

出，早期深度降低蛋白尿水平与更高的长期肾脏存活率

相关[15]。因此，对于需要更快控制蛋白尿或难以耐受糖

皮质激素副作用（如糖尿病、骨质疏松、库欣综合征）的

高风险进展 IgAN 患者，MMF 联合布地奈德肠溶胶囊方

案可能是一个疗效确切且安全性更高的选择。

本研究还存在一定局限性。因本研究为回顾性单

中心研究，受真实世界用药选择及随访资料完整性的影

响，两组样本量存在不均衡（56例 vs. 94例），患者根据

实际接受的治疗方案进行分组，未进行倾向性评分匹

配。尽管两组患者基线资料比较差异无统计学意义，提

示总体可比性尚可，但样本量不均衡仍可能影响统计功

效与效应估计的稳定性，尤其对发生率较低的结局（如

CR）可能存在检出力不足，从而导致组间差异难以检

出。因此，本研究结果仍需在样本量更均衡的前瞻性研

究或多中心队列研究中进一步验证。

表4　两组患者治疗期间不良反应比较[例（%%）]

项目
白细胞降低
皮肤异常
胃肠道反应
上呼吸道感染
肝损害
血糖升高
总不良反应

对照组（n＝94）

13（13.83）

13（13.83）

13（13.83）

9（9.57）

10（10.64）

13（13.83）

71（75.53）

观察组（n＝56）

10（17.86）

2（3.57）

3（5.36）

2（3.57）

5（8.93）

2（3.57）

24（42.86）

χ²

0.438

4.103

2.644

1.861

0.114

4.103

16.134

P

0.508

0.043

0.104

0.173

0.736

0.043

＜0.001

注：不良反应按患者例数统计；同一患者出现多种不良反应时，在

各单项不良反应中分别统计，但总不良反应仅按患者计1例。
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综 上 所 述，相 较 于 MMF 联 合 糖 皮 质 激 素 方 案，

MMF 联合布地奈德肠溶胶囊治疗高风险进展 IgAN 患

者，能更快速地减少蛋白尿、提升血清 ALB 水平，显著提

高治疗早期的有效率，并降低糖皮质激素相关皮肤不良

反应、血糖升高以及总体不良反应的发生率，展现出更

优的短期效益。虽然两组患者在治疗6个月时的 CR 率

和肾功能指标水平趋于一致，但观察组患者更早达到病

情缓解的优势可能对长期预后产生积极影响。
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