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不同剂量雷公藤颗粒联合紫癜 I 号方治疗儿童反复发作性过敏性紫癜的
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摘  要：目的  探讨不同剂量雷公藤颗粒联合紫癜 I 号方治疗儿童反复发作性过敏性紫癜（recurrent Henoch-Schönlein 
purpura，RHSP）的疗效及近期安全性。方法  筛选 2020 年 4～12 月河南中医药大学第一附属医院儿科肾脏病区 RHSP 患

儿 144 例，随机分为试验 1 组、试验 2 组、中医对照组和西医对照组。试验 1 组给予 0.025 g/(kg·d) 雷公藤颗粒 [雷公藤饮

片 0.5 g/(kg·d)]＋紫癜 I 号方，试验 2 组给予 0.035 g/(kg·d) 雷公藤颗粒 [雷公藤饮片 0.7 g/(kg·d)]＋紫癜 I 号方，中医对照组

给予紫癜 I 号方，西医对照组给予氯雷他定＋维生素 C＋泼尼松片。治疗 4 周，随访 8 周，比较 4 组疗效及不良反应。结果  
试验 1 组、试验 2 组皮疹疗效、临床疗效均优于中医对照组和西医对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后试验 2 组

中医症状总积分、皮疹（主症）积分、次症积分均优于试验 1 组、中医对照组、西医对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。
4 组患儿不良反应发生率、皮疹复发率、肾脏损伤发生率差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论  0.025、0.035 g/(kg·d)剂量

雷公藤颗粒联合紫癜 I 号方可促进 RHSP 患儿皮疹消退，以 0.035 g/(kg·d) 雷公藤颗粒总有效率更高，短期临床应用未发现

明显不良反应。 
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Clinical study on different dosage of Tripterygium wilfordii Granules combined 
with Purpura No. I prescription in treating children with recurrent Henoch-
Schönlein purpura 
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Abstract: Objective  To explore the efficacy and short-term safety of different doses of Tripterygium wilfordii Granules (雷公藤颗

粒) combined with Purpura No. I prescription (紫癜 I 号方) for children with recurrent Henoch-Schönlein purpura. Methods  A total 
of 144 children with RHSP were screened from the pediatric kidney disease area of the First Affiliated Hospital of Henan University 
of Traditional Chinese Medicine from April to December 2020. They were randomly divided into test 1 group, test 2 group, Chinese 
medicine control group and western medicine control group. Test 1 group was given 0.025 g/(kg·d) Tripterygium wilfordii Granules 
[0.5 g/(kg·d) of Tripterygium wilfordii decoction]＋Purpura No. I prescription, test 2 group was given 0.035 g/(kg·d) Tripterygium 
wilfordii granules [0.7 g/(kg·d) of Tripterygium wilfordii decoction]＋Purpura No. I prescription, Chinese medicine control group was 
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given Purpura No. I prescription, and western medicine control group was given loratadine＋vitamin C＋Prednisone Tablets. All 
children were treated for 4 weeks and followed up for 8 weeks to comparative efficacy and adverse effects. Results  The curative 
effect of skin rash and clinical efficacy in test 1 group and test 2 group were better than that of Chinese medicine control group and the 
western medicine control group, the differences were statistically significant (P < 0.05). The total scores of Traditional Chinese 
medicine (TCM) symptoms, rash (primary symptom) scores, and secondary symptom scores of test 2 group after treatment were better 
than those of test 1 group, Chinese medicine control group, and western medicine control group, the differences also were statistically 
significant (P < 0.05). There were no significant differences in the incidence of adverse reactions, rash recurrence, and renal injury in 
the four groups (P > 0.05). Conclusion  0.025 g/(kg·d) and 0.035 g/(kg·d) Tripterygium wilfordii Granules combined with Purpura 
No. I prescription both can promote the regression of rash in children, and the total effective rate of 0.035 g/(kg·d) Tripterygium 
wilfordii Granules were higher, no obvious adverse reactions were found on short-term clinical application. 
Key words: recurrent Henoch-Schönlein purpura; Tripterygium wilfordii Granules; Purpura No. I prescription; clinical research; 
children 
 

反复发作性过敏性紫癜（ recurrent Henoch-
Schönlein purpura，RHSP），是儿童较为常见的全身

性白细胞碎裂性小血管炎[1]，部分学者将皮疹反复

新出（≥3 次），经常规治疗 2 周病情无缓解者视为

“难治性过敏性紫癜”[2]。紫癜反复发作是引起肾脏

损伤的危险因素[3]，对于该病反复发作及其所致的

肾脏损害，尚无统一的治疗方案，而有效药物雷公

藤多苷片也因其性腺损害不良反应及说明书“儿童

禁用”标识，使其在儿科临床应用中受限。丁樱教

授依据儿童体质量首次将雷公藤颗粒应用于临床

并探索其剂量。前期回顾性研究[4]表明，雷公藤颗

粒中、高剂量 [0.025、0.035 g/(kg·d)] 联合紫癜 I 号
方均能有效促进 RHSP 患儿皮疹消退，提示以体质

量“精准”计算儿童使用雷公藤颗粒的剂量对提高

临床疗效及规避雷公藤不良反应有积极意义。本研

究采用前瞻性、随机对照的方法，进一步对 2 种剂

量的雷公藤颗粒联合紫癜 I 号方治疗 RHSP 的疗效

及近期安全性进行评价，为雷公藤颗粒在儿科临床

中的应用及研究提供依据。 
1  资料与方法 
1.1  试验总体设计 

采用前瞻性、随机对照的方法，纳入 2020 年

4～12 月河南中医药大学第一附属医院儿科肾脏病

区 RHSP 患儿 144 例，依据随机数字表法分为试验

1 组、试验 2 组、中医对照组和西医对照组，每组

各 36 例。样本量计算依据：根据前期回顾性分析，

将治疗 4 周试验组总有效率控制在 96.0%，对照组

总有效率控制在 70.5%，按 1∶1∶1∶1 进行分配，

在预计 2 组差异（δ）为 15%、显著性水平 α＝0.05、
把握度（1－β）＝80%、失访率为 20%的情况下，

采用梅斯医学样本量计算工具估算试验组样本量

为 36 例，对照组样本量 36 例，总样本量 144 例。

本研究已通过河南中医药大学第一附属医院伦理

委员会审批（批件号 2019YL-144-01）。 
1.2  诊断标准 

RHSP 的界定参考《诸福棠实用儿科学》第 8
版[5]及“难治性过敏性紫癜”纳选标准[2]拟定：①紫

癜反复新出，2 周内皮疹新出次数≥3 次；②经常规

治疗 2 周或 2 周以上，紫癜仍反复新出者。 
1.3  纳入标准 

①符合 RHSP 的入选标准；②中医辨证属血热

妄行者；③2 周≤病程≤1 年；④3 岁≤年龄≤16 岁；

⑤患儿及其家属同意并签署知情同意书。 
1.4  排除标准 

①伴有其他顽固性变态反应性疾病，如顽固性

荨麻疹；②伴有严重消化道症状或肾脏损伤表现

者；③合并其他脏器损害或伴有精神、神经系统、

造血系统疾病等。 
1.5  治疗方案 

①试验1组给予0.025 g/(kg·d) 雷公藤颗粒 [相
当于雷公藤饮片 0.5 g/(kg·d)]＋紫癜 I 号方；②试验

2 组给予 0.035 g/(kg·d) 雷公藤颗粒 [相当于雷公藤

饮片 0.7 g/(kg·d)]＋紫癜 I 号方；③中医对照组给予

紫癜 I 号方；④西医对照组予氯雷他定＋维生素 C＋
泼尼松片。疗程 4 周。 

雷公藤配方颗粒（江阴天江药业有限公司生

产，批号 19066584），0.5 g/袋，相当于中药饮片 10 
g，每天分 2 次冲服。紫癜 I 号方由生地 30 g、丹皮

18 g、紫草 30 g、忍冬藤 30 g、海风藤 30 g、络石

藤 30 g、川芎 15 g、水牛角粉 45 g、地肤子 20 g、
当归 20 g、连翘 20 g、甘草 9 g 组成（各药味为配

方颗粒剂，购自河南中医药大学第一附属医院中药
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配方颗粒药房，由江阴天江药业有限公司提供；采

用饮片水提液进行浓缩、喷雾干燥、制粒，水分≤

8.0%，中药饮片符合《中国药典》2020 年版规定的

质控标准）。体质量 20 kg 以下患儿每天用量 1/3，
体质量 20～40 kg 患儿每天用量 1/2，体质量 40 kg
以上患儿每天 1 剂，均分 2 次冲服。氯雷他定片（商

品名开瑞坦，10 mg/片，拜耳医药上海股份有限公

司，批号 JS12884），患儿体质量＞30 kg，10 mg/d；
患儿体质量≤30 kg，5 mg/d。维生素C 片（100 mg/片，

华南药业有限公司，批号 20210122），100 mg/次，

3 次/d。泼尼松片（5 mg/片，浙江仙琚制药有限公

司，批号 2012122），1 mg/(kg·d)，分 3 次口服；3 d
后改为晨起顿服，2 d 减 5 mg，直至减停，最大量

不超过 60 mg。 
1.6  观察指标 
1.6.1  疗效指标  ①统计 0 周、4 周皮疹消退时间

及皮疹新出次数，进行皮疹疗效评价；②记录 0 周、

4 周患儿的皮疹症状及次要症状，计算症状积分，

评价临床疗效；③治疗结束后随访 8 周，每 4 周进

行 1 次随访记录，评价患儿皮疹复发率及肾脏损伤

发生率。 
1.6.2  安全性指标  血常规、尿常规、肝肾功能，

于 0、2、4、8、12 周各检测 1 次；免疫六项 0、12
周各检测 1 次；观察患儿有无白细胞（white blood 
cell，WBC）、血小板（platelet，PLT）及粒细胞下

降、丙氨酸转氨酶（alanine aminotransferase，ALT）
及天冬氨酸转氨酶（aspartate aminotransferase，
AST）升高（ALT、AST＞40 U/L）、恶心呕吐、女

性患儿月经异常等不良反应。 
1.7  评分标准 

中医症状量化评分标准参考 2002 年《中药新

药临床研究指导原则》试行版[6]。皮疹（主症）评分

标准见表 1；中医次症量化评分标准（舌脉只记录

不计分）见表 2。 

表 1  皮疹 (主症) 评分标准 
Table 1  Criteria for scoring rash (main symptoms) 

项目 
主要症状 

0 分 2 分 4 分 6 分 

紫癜颜色 无 淡红 暗红 鲜红或紫红 

紫癜受累部位 无 双小腿 双小腿、大腿及臀部 四肢或累及躯干、颜面部 

紫癜数量 无 散在、少量 中等量 皮疹密集，或融合成片 

紫癜形态 无 针尖或米粒样 绿豆、黄豆或花生样 硬币大小，或瘀斑、水疱 

紫癜痒感 无 微觉痒感 瘙痒明显 瘙痒剧烈 

表 2  次症量化评分标准 
Table 2  Quantitative scoring criteria for secondary symptoms 

项目 
主要症状 

0 分 1 分 2 分 3 分 

关节痛 无 偶觉隐痛 阵发性疼痛，可忍受 持续性疼痛，剧烈难忍 

腹痛 无 偶有隐痛 阵发性疼痛，可忍受 持续性疼痛，难以忍受 

咽腔 正常 稍红 鲜红 红肿疼痛，或伴有溃疡、脓点 

皮肤 正常 粗糙干燥 肌肤甲错如鱼鳞状 肌肤干裂发紧出血，或红紫皮纹 

大便 正常 大便头干 大便干结可下 大便硬结难下，或呈羊屎状 

小便 正常 色稍黄量可 色黄量可 色黄赤量少 

1.8  疗效判定标准 
1.8.1  皮疹疗效评定标准  参考《中药新药临床研

究指导原则》试行版[8]，将皮疹疗效标准拟定为

①临床控制：皮疹全部消退持续无新出。②显效：

皮疹消退≥70%；或皮疹全部消退，但治疗期间紫

癜少量新出 1～2 次（＜30%治疗前皮疹）。③有效：

70%＞皮疹消退≥30%；或皮疹全部消退，但治疗期

间紫癜少量新出 3～5 次（50%治疗前皮疹＞新出皮

疹≥30%治疗前皮疹）。④无效：皮疹消退不足 30%；

或皮疹全部消退，但反复新出＞5 次（≥50%治疗前
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皮疹）；或伴有肾脏损害者。 
1.8.2  临床疗效评定标准  参考中医症状量化积

分、结合实验室指标，将临床疗效分为以下 4 个等

级：①临床控制：症状、体征消失或基本消失，疗

效指数≥95%，尿常规无异常；②显效：症状、体

征显著改善，疗效指数≥70%，尿常规无异常；③有

效：症状、体征均有减轻，疗效指数≥30%，尿常

规无显著异常 [指偶有镜下血尿者，尿红细胞（red 
blood cell，RBC）＜50/μL]；④无效：症状、体征均

无明显改善，甚或加重，尿常规示血尿或蛋白尿者，

疗效指数＜30%。 
总有效率＝(临床控制＋显效＋有效) 例数/总例数 

疗效指数＝[(治疗前中医症状积分－治疗后中医症状

积分)/治疗前中医症状积分]（尼莫地平法） 

1.9  统计学处理 
采用 SPSS 25.0 软件进行统计分析。计数资料

选用 χ2 检验；计量资料符合正态分布选用单因素方

差分析；不符合正态分布，两组间选用 Mann-
Whitney U 秩和检验，多组间选用 Kruskal-Wallis H
秩和检验；等级资料的比较均选用 Kruskal-Wallis H
秩和检验；P＜0.05 具有统计学意义。 
2  结果 
2.1  病例基本资料 

共纳入 RHSP 患儿 144 例，4 组各 36 例。共剔

除 19 例，其中试验 1 组剔除 4 例；试验 2 组剔除 4
例；中医对照组剔除 5 例；西医对照组剔除 6 例。

实际纳入 125 例，其中试验 1 组 32 例，试验 2 组

32 例，中医对照组 31 例和西医对照组 30 例，125
例患儿均完成 4 周治疗。剔除原因及占比见表 3 和

图 1。 
2.2  基线资料比较 
2.2.1  年龄、病程比较  完成 RHSP 研究 125 例， 

表 3  各组病例剔除原因 
Table 3  Reasons for eliminating cases in each group 

组别 
剔除 

总例数 

n/例 

治疗期间加昆仙胶囊 持续腹痛停方案 家长退出 依从性差 发现其他病变 更换治疗方案 失访 

试验 1 4 2 1 1 0 0 0 0 

试验 2 4 1 0 0 2 1 0 0 

中医对照 5 3 0 0 0 0 1 1 

西医对照 6 4 1 0 0 0 0 1 

 
图 1  RHSP 病例剔除原因占比 

Fig. 1  Proportion of RHSP cases excluded 

患儿年龄 3～16 岁，病程 2～48 周，4 组患儿年

龄、病程无统计学差异（P＞0.05），具有可比性。

见表 4。 
2.2.2  性别、体质量、治疗前总积分比较  4 组患

儿在性别、体质量、治疗前中医症状总积分方面无

统计学差异（P＞0.05），具有可比性。见表 5。 
2.3  疗效比较 
2.3.1  皮疹疗效比较  试验 1 组、试验 2 组、中医

对照组、西医对照组皮疹总有效率分别为 93.75%、

96.88%、80.65%、70.00%，差异具有统计学意义

（P＜0.05）。以试验 2 组皮疹总有效率最高。两两比

较，试验 1 组、试验 2 组皮疹疗效均优于中医对照

组、西医对照组（P＜0.05）；中医对照组皮疹疗效

优于西医对照组（P＜0.05）；试验 1 组与试验 2 组

皮疹疗效无统计学差异（P＞0.05），见表 6。 
2.3.2  治疗前后皮疹新出次数、皮疹消退时间比较  
4 组患儿治疗后皮疹新出次数及皮疹消退时间均减

少，具有统计学差异（P＜0.05）。两两比较，试验

1 组与西医对照组，试验 2 组与中医对照组、西医

对照组治疗前后皮疹新出次数差值及皮疹消退时

间差值具有统计学差异（P＜0.05）；中医对照组与

西医对照组在皮疹消退时间差值上具有统计学差

异（P＜0.05）；试验 1 组与试验 2 组治疗前后皮疹 

56% 

11% 

5% 

6% 6% 
5% 

11% 

治疗期间加昆仙胶囊 
家长退出 
发现其他病变 
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更换治疗方案 
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表 4  各组患儿年龄、病程比较 
Table 4  Comparison of age and course of disease in each group 

组别 n/例 
不同年龄段 n/例 不同病程 n/例 

3～7 岁 8～12 岁 13～16 岁 2～16 周 17～32 周 32～48 周 
试验 1 32 15 16 1 31 1 0 
试验 2 32 13 13 6 29 1 2 
中医对照 31 18 12 1 27 0 4 
西医对照 30 15 13 2 29 1 0 
χ2  6.623 7.534 
P  0.351 0.130 

表 5  各组患儿性别、体质量和总积分比较  
Table 5  Comparison of gender, weight and total score of children in each group 

组别 n/例 性别 (男/女)/例 体质量 (  sx ± )/kg 总积分[M (P25，P75)] 

试验 1 32 17/15 31.69±12.53 20 [18，23] 

试验 2 32 20/12 34.05±14.36 22 [20，26] 

中医对照 31 14/17 29.84±8.90 20 [18，24] 

西医对照 30 15/15 29.05±11.66 20 [17，22] 

χ2/F  0.392 1.028 7.650 

P  0.531 0.383 0.054 

表 6  各组患儿皮疹疗效比较 
Table 6  Comparison of efficacy of rash in each group 

组别 n/例 临床控制/例（占比/%） 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 
试验 1 32 16（50.00） 9（28.13） 5（15.63） 2（6.25） 93.75*△ 

试验 2 32 17（53.13） 10（31.25） 4（12.50） 1（3.12） 96.88*△ 

中医对照 31 6（19.35） 10（32.23） 9（29.03） 6（19.35） 80.65△ 

西医对照 30 1（3.33） 1（3.33） 19（63.33） 9（30.00） 70.00 

P ＜0.001 

与中医对照组比较：
*P＜0.05；与西医对照组比较：

△P＜0.05，表 7、8 同 
*P < 0.05 vs Chinese medicine control group; △P < 0.05 vs western medicine control group, same as tables 7 and 8 

新出次数差值及皮疹消退时间差值均无统计学差

异（P＞0.05），见表 7。 
2.3.3  临床疗效比较  试验 1 组、试验 2 组、中医

对照组、西医对照组临床总有效率分别为 87.50%、 
表 7  各组患儿治疗前后皮疹新出次数、皮疹消退时间差值

比较 ( x s± ) 
Table 7  Comparison of difference value of new rashes 
number and rash regression time among groups before and 
after treatment ( x s± ) 

组别 n/例 皮疹新出次数差值/次 皮疹消退时间差值/d 
试验 1 32 3.66±2.04△ 3.56±2.49△ 
试验 2 32 4.25±2.09*△ 3.63±2.80*△ 
中医对照 31 2.42±1.90 2.39±2.24△ 
西医对照 30 1.37±2.11 

 
0.53±2.51 

 P  ＜0.001 ＜0.001 

96.87%、77.42%、63.33%，差异具有统计学差异

（P＜0.05）。两两比较，试验 1 组、试验 2 组均优于

中医对照组和西医对照组（P＜0.05）；中医对照组临

床疗效优于西医对照组（P＜0.05）；试验 1 组、试验

2 组临床疗效无统计学差异（P＞0.05），见表 8。 
2.3.4  治疗前后中医症状积分比较  4 组患儿治疗

前后总积分、皮疹（主症）积分、次症积分均具有

统计学差异（P＜0.05）。两两比较，治疗后试验 2 组

各项积分与试验 1 组、中医对照组、西医对照组相

比均有统计学差异（P＜0.05），治疗后试验 1 组各

项积分与中医对照组相比具有统计学差异（P＜
0.05）；中医对照组与西医对照组治疗后总积分、皮

疹（主症）积分、次症积分均无统计学差异（P＞
0.05），见表 9。 
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表 8  各组患儿临床疗效比较 
Table 8  Comparison of clinical efficacy of children in each group 

组别 n/例 临床控制/例（占比/%） 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 

试验 1 32 26（81.25） 0（0.00） 2（6.25） 4（12.50） 87.50*△ 

试验 2 32 27（84.36） 0（0.00） 4（12.50） 1（3.13） 96.87*△ 

中医对照 31 13（41.94） 4（12.90） 7（22.58） 7（22.58） 77.42△ 

西医对照 30 2（6.66） 5（16.67） 12（40.00） 11（36.67） 63.33 

P ＜0.001 

表 9  各组患儿治疗前后中医症状积分比较 
Table 9  Comparison of TCM symptom scores of children in each group before and after treatment 

组别 n/例 时间 总积分[M (P25，P75)] 皮疹 (主症) 积分[M (P25，P75)] 次症积分[M (P25，P75)] 
试验 1 32 治疗前 20 (18，23) 18 (16，20) 3 (2，4) 
  治疗后 0 (0，1)#^ 0 (0，0)# ^ 0 (0，0)#^ 
试验 2 32 治疗前 22 (20，26) 18 (17，20) 3 (2，5) 
  治疗后 0 (0，0)#*^△ 0 (0，0)#* ^△ 0 (0，0)#* ^△ 
中医对照 31 治疗前 20 (18，24) 18 (16，20) 2 (2，4) 
  治疗后 1 (0，9)# 0 (0，8)# 1 (0，1)# 
西医对照 30 治疗前 20 (17，22) 18 (14，20) 3 (2，4) 
  治疗后 9 (3，15)# 8 (0，14)# 1 (0，2)# 
H   45.215 28.220 23.248 
P   ＜0.001 ＜0.001 ＜0.001 

与同组治疗前比较：#P＜0.05；与试验 1 组治疗后比较：*P＜0.05；与中医对照组治疗后比较：^P＜0.05；与西医对照组治疗后比较：
△P＜0.05 

#P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs test group 1 after treatment:; ̂ P < 0.05 Chinese medicine control group; △P < 0.05 western medicine 
control group after treatment 

2.4  安全性比较 
试验 1 组、试验 2 组、中医对照组各发生 ALT

升高者 1 例，中医对照组发生服药恶心呕吐者 1 例，

西医对照组发生腹痛者 2 例。试验 1 组、试验 2 组、

中医对照组、西医对照组患儿不良反应发生率分别

为 3.13%、3.13%、6.45%、6.67%，差异无统计学意

义（P＞0.05）。 
2.5  紫癜复发率比较 

治疗期间试验 1 组中止 2 例（治疗期间肾脏损

伤者 1 例，紫癜大量反复新出者 1 例）；中医对照

组中止 6 例（治疗期间肾脏损伤者 4 例，紫癜大量

反复者 2 例）；西医对照组中止 3 例（治疗期间肾

脏损伤者 3 例，12 周失访 1 例）。试验 1 组复发者

2 例，试验 2 组复发者 3 例，中医对照组复发者 3
例，西医对照组复发者 7 例，以试验 1 组、试验 2
组复发率较低，4 组患儿皮疹复发率无统计学差异

（P＜0.05），见表 10。 
2.6  肾脏损伤发生率比较 

对治疗期间及随访期间出现的肾脏损伤情况进

行统计，试验 1 组、试验 2 组、中医对照组、西医对

照组患儿肾脏损伤发生率分别为 6.25%、6.25%、

22.58%、20.00%，无显著差异（P＞0.05），见表 11。 

表 10  各组患儿紫癜复发率比较 
Table 10  Comparison of recurrence rate of purpura in children of each group 

组别 n/例 中止/例 失访/例 随访/例 复发者/例（占比/%） 未复发者/例（占比/%） χ2 P 

试验 1 32 2 0 30 2（6.67） 28（93.33） 

4.991 0.160 
试验 2 32 0 0 32 3（9.38） 29（90.62） 

中医对照 31 6 0 25  3（12.00） 22（88.00） 

西医对照 30 3 1 26  7（26.92） 19（73.08） 
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表 11  各组患儿肾脏损伤发生率比较 
Table 11  Comparison of incidence of renal injury in each group 

组别 n/例 血尿/例（占比/%） 蛋白尿/例（占比/%） 血尿兼蛋白尿/例（占比/%） 肾脏损伤发生率/% 

试验 1 32 1（3.13） 1（3.13） 0（0.00）  6.25 
试验 2 32 2（6.25） 0（0.00） 0（0.00）  6.25 

中医对照 31  4（12.90） 1（3.23） 2（6.45） 22.58 

西医对照 30 2（6.67） 2（6.67） 2（6.67） 20.00 

χ2  2.360 2.081 0.175  
P  0.501 0.556 0.254  

3  讨论 
大多数学者认为 RHSP 是由免疫球蛋白 A

（immunoglobulin A，IgA）、IgE 所介导的一种反复

发作（发作次数≥3 次）的全身性毛细血管的变态

反应性疾病[7-9]，RHSP 的病因及病理机制涉及免

疫紊乱、细胞因子表达失常、肠道微生物菌群失调

等[10-14]。较寻常 HSP 相比，儿童 RHSP 的治疗更

为复杂，也无统一的诊疗标准[15]，探索新的治疗手

段、控制皮疹新出、减少肾脏损伤是临床研究的目

的所在。 
中医将 RHSP 的病机归咎于“内有郁热兼外感

伏邪”[16]。丁樱教授将其病机总结为热、瘀、虚 3
个方面[17]，而风邪为致 RHSP 的主要病因[18-19]，风

邪入络，络脉闭郁，郁则化热、化火，火热与风邪

搏结，损伤脉络，络损血溢，发为紫癜；治疗上则

以祛风清热、凉血解毒、活血通络为法，据此研制

紫癜 I 号方，切合 RHSP 热、瘀之病机。此外，临

证中，丁樱教授常使用藤类药物治疗 RHSP，以求

入络搜邪、祛邪外出之功[20]，对于紫癜反复发作，

持久不消者，常在此基础上加用雷公藤以加强通络

消斑之效，用于治疗 RHSP 之“络脉性疾病”[21-22]，

颇有良效。 
雷公藤功能善解毒活血通络，通过对抗炎症反

应、过敏反应，发挥免疫抑制作用[23-24]，可促进皮

肤紫癜消退。前期国家“十一五”“十二五”科技支

撑计划研究证实了清热止血方联合雷公藤多苷片

可有效减少紫癜性肾炎患儿皮疹新出并降低蛋白

尿水平，且副作用可控。但由于雷公藤多苷片说明

书“儿童禁用”标识，以及部分家长担忧其带来的

性腺损害，使该药在儿科临床使用中受限。雷公藤

颗粒经久煎过滤浓缩而成，其活性成分也被认为是

毒性较强的雷公藤甲素（triptolide）、雷公藤红素

（celastrol）等，经水煎后难以提取出，故其毒性相

对较低。课题组前期研究初步表明 0.025 g/(kg·d)雷
公藤颗粒治疗 RHSP 有显著疗效，在国内首次根据

儿童体质量开展了对特殊中药（雷公藤）精准治疗

的先例。 
本研究结果显示 2 个剂量的雷公藤颗粒在皮疹

疗效上及临床疗效上均优于中医对照组、西医对照

组（P＜0.05），以试验 2 组的疗效最高（96.88%、

96.87%），提示雷公藤颗粒联合紫癜 I 号方能促进患

儿皮疹消退、减少患儿皮疹新出。药理研究表明，

雷公藤的主要成分为雷公藤甲素，具有抑制炎症、

调节免疫、抗肿瘤等多种机制[25]，可通过调节多种

炎症信号通路，如核转录因子-κB（nuclear transcription 
factor-κB，NF-κB）、前列腺素 E2 受体亚型 EP2-蛋
白激酶 A（prostaglandin E2 receptor subtype EP2-
protein kinase A，EP2-PKA）通路等，减少炎症因子

的释放，起到调节免疫的作用，从而改善皮疹、关

节炎等症状[26-28]。雷公藤的安全性，尤其是其对性

腺的影响是学术界及患儿家长最为关注的不良反

应之一。本研究中月经已初潮的女性患儿用药后均

无月经异常的发生，但由于所纳入的青春期女性患

儿较少，故雷公藤颗粒对性腺的影响还需进一步研

究。研究表明，雷公藤对性腺影响是可逆的[29-30]，

故只要合理选用剂型，把握好药物使用剂量，定期

监测安全指标，那么针对儿童风湿免疫性疾病，雷

公藤制剂也是可以使用的。 
本研究首次在国内根据儿童体质量应用雷公

藤颗粒，打破了既往中医根据经验应用“有毒中药”

的常规剂量，率先开展了以体质量计算儿童应用

“有毒”中药配方颗粒剂量的先例，体现了中医“有

故无殒”的思想。 
利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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