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摘 要 目的：观察百令胶囊辅助治疗过敏性紫癜肾炎（HSPN）患儿的临床疗效及安全性。方法：按照入院先后顺序将本院收治

的97例HSPN患儿分为观察组（48例）和常规组（49例）。常规组患儿给予苯那普利2.5～5 mg，qd，血尿合并蛋白尿及急性肾炎型

加用吗替麦考酚酯15～20 mg/kg，bid或强的松0.5～1 mg/（kg·d）。观察组患儿在常规组基础上加用百令胶囊0.5～1.0 g，tid。两

组患儿均连续治疗4周以上。观察两组患儿治疗后临床疗效及治疗前后血清炎性因子水平[白细胞介素（IL）-6、IL-10、IL-18、肿瘤

坏死因子α（TNF-α）]、外周血细胞免疫水平（CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+）和体液免疫水平[免疫球蛋白（Ig）M、IgA、IgG]，并比较

两组患儿不良反应发生情况。结果：观察组患儿临床总有效率 75.00％，显著高于常规组的 55.10％，差异有统计学意义（P＜

0.05）。治疗前，两组患儿血清炎性因子水平、外周血细胞免疫水平和体液免疫水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两

组患儿 IL-6、IL-18、TNF-α及 IgM、IgA、IgG水平显著降低，IL-10、CD3+、CD4+/CD8+水平显著升高，且观察组显著优于对照组，差异

均有统计学意义（P＜0.05）。两组患儿不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：百令胶囊辅助治疗HSPN非肾

病型患儿能够显著提高临床疗效，改善患儿免疫水平，且安全性较好。
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Clinical Observation of Bailing Capsules in Adjunctive Treatment of Children with Henoch-schonlein Purpu-
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy and safety of Bailing capsules in adjunctive treatment of children of

henoch-schonlein purpura nephritis. METHODS：97 non-nephrotic syndrome type of HSPN children with admitted in our hospital

were divided into observation group（48 cases）and routine group（49 cases）according to admission order. Routine group was giv-

en benazepril 2.5-5 mg，qd，and the children with hematuresis compliacting with albuminuria and acute nephritis additionally re-

ceived mycophenolate mofetil 15-20 mg/kg，bid or prednisone 0.5-1 mg/（kg·d）. Observation group was additionally given Bailing

capsule 0.5-1.0 g，tid，on the basis of routine group. Both groups received treatment for more than 4 weeks. Clinical efficacy of 2

groups were observed after treatment as well as the levels of serum inflammatory factors（IL-6，IL-10，IL-18，TNF-α），peripheral

blood cell immune level（CD3+，CD4+，CD8+，CD4+/CD8+），body fluid immune level（IgM，IgA，IgG）before and after treatment.

The occurrence of ADR was compared. RESULTS：The markedly effective rate of observation group was 75.00％，which was sig-

nificantly higher than 55.10％ of routine group（P＜0.05）. There was no statistical significance in serum inflammatory factor，pe-

ripheral blood cell immune level and body fluid immune level（IgM，IgA，IgG）before treatment（P＞0.05）. After treatment，the

levels of IL-6，IL-18，TNF-α，IgM，IgA and IgG of 2 groups were decreased significantly，while the levels of IL-10，CD3+ and

CD4+/CD8+ were increased significantly；the observation group was significantly better than the control group，with statistical signifi-

cance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：

For adjunctive treatment of non-nephrotic syndrome type of HSPN，Bailing capsule can significantly improve clinical efficacy and

immune level with good safety.

KEYWORDS Bailing capsule；Henoch-Schonlein purpura nephritis；Immune function；Inflammatory factor；Clinical efficacy
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过敏性紫癜性肾炎（HSPN）是临床常见的继发性肾疾病，

以皮肤紫癜、腹痛、血尿和蛋白尿等症状较为典型。HSPN不
仅严重危害到患儿的健康，不及时治疗还会导致肾功能逐渐
丧失。目前，临床对于HSPN的具体发病机制尚不十分明确，

西医治疗停药后易反复发作，不良反应较严重[1]。为此，本研
究观察了中成药百令胶囊辅助常规疗法治疗HSPN非肾病型
患儿的临床疗效及安全性。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合 2009年中华医学会肾病学分组《紫癜
性肾炎诊治的循证指南》[2]中HSPN非肾病型的诊断标准者；

（2）年龄2～≤13岁；（3）表现为血尿或（和）蛋白尿；（4）肾脏病
理学检查Ⅰ～Ⅲ级，无新月体形成。排除标准：（1）合并严重
的肝、心、肺功能障碍；（2）对本研究治疗药物严重不耐受者；

（3）其他原因导致肾功能损害者；（4）肾病综合征或达肾病水
平，大量蛋白尿者。

1.2 研究对象

选择 2013 年 1 月－2015 年 6 月我院确诊的HSPN 非肾
病型患儿97 例，依据入院先后顺序分为观察组（48例）和常规
组（49例）。其中，观察组患儿男性 31例，女性 17例；年龄 3～

11岁，平均年龄（6.9±4.0）岁；病程 7 d～17个月，平均病程
（9.9±5.1）个月；临床分型：单纯血尿型15例，单纯蛋白尿型16

例，血尿合并蛋白尿10例，急性肾炎型7例。常规组患儿男性
28例，女性 21例；年龄 3～13岁，平均年龄（7.2±4.4）岁；病程
5 d～21个月，平均病程（10.4±4.6）个月；临床分型：单纯血尿
型 16例，单纯蛋白尿型 18例，血尿合并蛋白尿 9例，急性肾炎
型 6例。两组患儿一般资料比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。本研究方案经医院医学伦理委员会批准，

患儿家属知情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

常规组患儿按照临床分型单纯血尿或单纯蛋白尿型给予
苯那普利2.5～5 mg，qd；血尿合并蛋白尿及急性肾炎型给予吗
替麦考酚酯 15～20 mg/g，bid，最大剂量 1 g/d，tid，或联合强的
松0.5～1 mg/（kg·d），并逐渐减量。观察组患儿在对照组基础
上加用百令胶囊（杭州中美华东制药有限公司，批准文号：国
药准字Z10910036，规格：0.5 g）0.5～1.0 g，tid。两组患儿均连
续用药4周。

1.4 观察指标

（1）观察两组患儿临床疗效。疗效评价标准[3]——治愈：

患儿皮肤紫癜、关节疼痛等临床症状完全消失，24 h尿蛋白及

尿红细胞水平检查达到正常范围；显效：患儿皮肤紫癜、关节

疼痛等临床症状完全消失，24 h 尿蛋白定量检测降低超过

50％，尿红细胞计数减少50％以上；有效：患儿皮肤紫癜、关节

疼痛等临床症状得到缓解，24 h尿蛋白定量降低30％～50％，

尿红细胞计数降低30％～50％；无效：治疗前后患儿的临床症

状、体征及各项实验室指标均未改善或改善程度未及“有效”。

总有效＝治愈+显效。（2）观察两组患儿治疗前后的血清炎性因

子[白细胞介素（IL）-6、IL-10、IL-18、肿瘤坏死因子α（TNF-α）]

水平、外周血细胞免疫水平（CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+）和

体液免疫水平[免疫球蛋白（Ig）M、IgA、IgG]。（3）观察两组患儿

不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 12.0软件对数据进行统计分析。计量资料以

x±s表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患儿临床疗效比较

观察组患儿临床总有效率为 75.00％，显著高于常规组的

55.10％，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患儿临床疗效比

较见表1。

表1 两组患儿临床疗效比较

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

组别
观察组
常规组
χ2

P

n

48

49

治愈，例
10

6

显效，例
26

21

有效，例
8

14

无效，例
4

8

总有效，例（％）

36（75.00）

27（55.10）

4.217

0.04

2.2 两组患儿治疗前后血清炎性因子水平比较

治疗前，两组患儿 IL-6、IL-10、IL-18、TNF-α水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患儿的 IL-6、IL-18、

TNF-α水平显著降低，IL-10则显著升高，且观察组明显优于常

规组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患儿治疗前后血清

炎性因子水平比较见表2。

2.3 两组患儿治疗前后外周血细胞免疫水平比较
表2 两组患儿治疗前后血清炎性因子水平比较（x±±s，pg/ml）

Tab 2 Comparison of serum inflammatory factors between 2 groups before and after treatment（x±±s，pg/ml）

组别

观察组
常规组

n

48

49

IL-6

治疗前
32.91±7.15

33.15±8.04

治疗后
19.66±5.82＊#

23.71±6.33＊

IL-10

治疗前
58.41±5.95

59.26±6.71

治疗后
79.28±6.32＊#

74.31±8.05＊

IL-18

治疗前
63.05±8.49

61.95±10.36

治疗后
37.24±7.03＊#

41.35±8.41＊

TNF-α

治疗前
4.59±0.84

4.62±0.91

治疗后
2.48±0.79＊#

3.05±0.83＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与常规组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. routine group，#P＜0.05

治疗前，两组患儿CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+水平比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患儿的 CD3 +、

CD4+/CD8+显著升高，且观察组明显高于常规组，差异有统计学

意义（P＜0.05）；两组患儿CD4+、CD8+治疗前后比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。两组患儿治疗前后外周血细胞免疫水平

比较见表3。

2.4 两组患儿治疗前后体液免疫水平比较

治疗前，两组患儿 IgM、IgA、IgG水平比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）；治疗后，两组患儿的 IgM、IgA、IgG水平显著降

低，且观察组明显低于常规组，差异有统计学意义（P＜0.05）。

两组患儿治疗前后体液免疫水平比较见表4。

2.5 不良反应

观察组有6例患儿出现轻度胃肠道不适、1例患儿丙氨酸

转氨酶升高，经对症处理后缓解；常规组有 9例患儿出现胃肠

道反应，症状较轻微，2例出现皮疹，未经处理自行消失。两组

患儿的不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
HSPN是过敏性紫癜的严重并发症，在各种过敏原的刺激

下，患儿的机体发生变态反应，促进T细胞活化，单核细胞、巨

噬细胞等释放大量的促凝物质，激活外源性凝血系统 [4]。
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HSPN 目前尚无统一的标准治疗方案，西医临床多采用抗过

敏、抗炎、免疫抑制、改善微循环等方法对症处理，可以获得比

较满意的疗效[5]。近年来推荐使用的甲泼尼龙冲击疗法效果

显著，利用激素在短时间内迅速达到强效抗炎、免疫抑制作

用，可消除沉积于肾小球基底膜的抗原-抗体复合物，增强肾小

球毛细血管活力，迅速缓解患儿蛋白尿、血尿等症状，促进疾

病的康复[6]。但免疫抑制剂、糖皮质激素会对患儿造成严重的

副作用，甚至可能影响其今后的生长发育[7]。

中医学理论认为，本病的病因病机比较复杂，素体虚弱，

脏腑之气阴损伤，可导致血热内蕴、妄行，加之外感风、热、湿

之邪扰动血络，使血不循经、外溢肌肤；毒气熏发于肌肤而出

现赤斑，于内则损伤及肾而发为血尿、蛋白尿[8]。脾肾虚弱则

血行无力，使血脉痹阻。其本质为本虚标实，湿热、瘀血既是

病理产物，也是致病因素[9]。治疗时既要活血祛瘀，又应补益

虚弱之气，使肾脏得以封固。

百令胶囊的主要成分为冬虫夏草发酵菌粉，功擅补肺肾、

益精气，在虚证的治疗中应用较广泛。百令胶囊中含有虫草

素、虫草多糖、麦角甾醇、氨基酸、微量元素等物质，与天然冬

虫夏草的成分基本一致，具有调节机体免疫功能、升高白细胞、

降血脂、抗肿瘤等药理作用：虫草素可有效调节机体免疫功能，

纠正低蛋白血症，改善微炎症状态[10]；虫草多糖可抑制肾小球

上皮细胞的免疫复合物沉积，抑制或逆转肾小管上皮细胞的空

泡、变性、坏死，减轻间质纤维化程度。有研究显示，百令胶囊

有助于肾小管细胞的增殖和修复，进而减少蛋白尿症状，可能

与虫草素抗氧化、降低炎症反应等药理作用有关[11]。HSPN患者

机体存在着明显的氧化应激反应，肾组织局部产生大量的氧化

产物，可造成脂质过氧化损伤；而虫草素可保护肾小管细胞

Na+-K+-ATP酶的活性，减轻细胞溶酶体的损伤，进而预防肾脏细

胞发生脂质过氧化。巨噬细胞浸润是肾小球和肾小管间质损伤

的特点，虫草多糖可降低局部炎症反应程度，抑制单核、巨噬细

胞对肾脏病变的促进作用，从而延缓病程进展[12]。

本研究结果显示，观察组患儿的总有效率显著高于常规

组，治疗后观察组患儿血清炎性因子、外周血细胞免疫水平和

体液免疫水平均显著优于常规组，提示在常规治疗的基础上

加用百令胶囊可改善患儿机体T细胞亚群的比例，调节机体细

胞免疫功能、减少免疫复合物沉积，减轻HSPN非肾症型患儿

的肾损伤程度。

综上所述，百令胶囊辅助治疗HSPN非肾病型患儿能够显

著提高临床疗效，改善患儿免疫水平，且安全性较好。但是本

研究并未详细观察单纯血尿型、单纯蛋白尿型、血尿合并蛋白

尿型、急性肾炎型等各分型的疗效差异，因此尚有待于更加深

入细化的研究。
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表4 两组患儿治疗前后体液免疫水平比较（x±±s，g/L）

Tab 4 Comparison of body fluid immune level between 2 groups before and after treatment（x±±s，g/L）

组别

观察组
常规组

n

48

49

IgM

治疗前
1.40±0.42

1.34±0.37

治疗后
0.82±0.21＊#

0.95±0.18＊

IgA

治疗前
2.39±0.58

2.28±0.61

治疗后
1.42±0.28＊#

1.62±0.34＊

IgG

治疗前
11.94±1.72

11.36±1.68

治疗后
9.40±0.86＊#

10.15±0.93＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与常规组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. routine group，#P＜0.05

表3 两组患儿治疗前后外周血细胞免疫水平比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of peripheral blood cell immune level between 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别

观察组
常规组

n

48

49

CD3+，％
治疗前

56.38±4.29

57.19±4.70

治疗后
64.92±4.47＊#

63.05±5.15＊

CD4+，％
治疗前

41.82±3.77

42.14±4.18

治疗后
49.58±3.80

48.69±4.19

CD8+，％
治疗前

32.84±4.76

33.07±4.19

治疗后
23.09±4.28

24.62±4.08

CD4+/CD8+

治疗前
1.27±0.36

1.26±0.29

治疗后
2.15±0.33＊#

1.98±0.29＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与常规组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. routine group，#P＜0.05
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