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·论著·

维血宁颗粒联合泼尼松治疗原发免疫性 
血小板减少症的临床疗效观察
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【摘要】 目的 观察维血宁颗粒联合泼尼松治疗原发免疫性血小板减少症（ITP）的疗效及对血小板相关

免疫球蛋白（PAIgG、PAIgM、PAIgA）的影响。方法 将 60 例 ITP 患者按随机数字表法分为观察组（30 例，给

予维血宁颗粒联合泼尼松治疗）和对照组（30 例，单用泼尼松治疗）。3 个月为 1 个疗程，观察治疗 2 个疗程后

两组的临床疗效、血小板计数（PLT）、PAIgG、PAIgM、PAIgA、停用激素时间、1 年复发率及不良反应发生率。结

果 观察组总有效率明显高于对照组的〔90.00%（27/30）比 73.33%（22/30），P＜0.05〕；观察组停用激素时间

较对照组明显缩短（d ：39.8±7.8 比 55.3±6.5，P＜0.05），1 年复发率较对照组明显降低〔23.3%（7/30）比 50.0%

（15/30），P＜0.05〕；两组治疗后 PLT 较治疗前明显增加，PAIgM、PAIgA 均较治疗前降低，且观察组的改善程

度优于对照组〔PLT（×109/L）：113.25±15.47 比 84.79±20.37，PAIgM ：（28.91±10.42）% 比（30.75±9.37）%，

PAIgA ：（19.32±11.54）% 比（21.15±15.16）%〕；观察组治疗后 PAIgG 水平明显降低，对照组治疗前后 PAIgG

水平差异无统计学意义，观察组治疗后 PAIgG 明显低于对照组〔（15.29±9.02）% 比（32.41±9.34）%，P＜0.05〕。

两组不良反应均以向心性肥胖、多毛症、痤疮、高血糖等为主，观察组不良反应发生率低于对照组，但差异无统

计学意义〔73.3%（22/30）比 86.7%（26/30），P＞0.05〕。结论 维血宁颗粒联合泼尼松治疗 ITP 的临床疗效优

于单用泼尼松，且不良反应少，可能与联合用药可降低血小板相关免疫球蛋白、增加血小板生成有关。
【关键词】 维血宁颗粒 ； 泼尼松 ； 原发免疫性血小板减少症 ； 临床疗效观察
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【Abstract】 Objective　To observe the clinical efficacy of Weixuening granule combined with prednisone 
for treatment of patients with primary immune thrombocytopenia (ITP) and its impact on platelet-associated 
antibodies(PAIgG, PAIgM, PAIgA).  Methods  Sixty patients with ITP were randomly divided into a observation 
group (30 cases, Weixuening granule combined with prednisone) and a control group (30 cases, prednisone therapy 
alone), 3 months constituting a therapeutic course. The clinical effects, platelet count (PLT) and PAIgG, PAIgM, PAIgA 
of two groups were observed after two courses of treatment. The time of withdrawing prednisone, relapse rate in 1 year 
and adverse reactions were also monitored.  Results  The total effective rate of the observation group was higher 
than that of the control group [90.00% (27/30) vs. 73.33% (22/30), P < 0.05]. The time of withdrawing prednisone was 
significantly shorter in the observation group than that in the control group(days: 39.8±7.8 vs. 55.3±6.5, P < 0.05). The 
relapse rate in 1 year in the observation group was obviously lower than that of the control group [23.3% (7/30) vs. 50.0% 
(15/30), P < 0.05]. The PLT levels were markedly increased after treatment in the two groups, the levels of platelet-
associated antibodies PAIgM and PAIgA after treatment in the two groups were lower than those before treatment, and 
the degree of improvement in observation group was superior to that of the control group [PLT (×109/L): 113.25±15.47 
vs. 84.79±20.37, PAIgM: (28.91±10.42)% vs. (30.75±9.37)%, PAIgA: (19.32±11.54)% vs. (21.15±15.16)%]. The 
level of PAIgG in the observation group was decreased obviously after treatment, while in the control group, it did not 
have significant change before and after treatment, and in the comparison of the level of PAIgG after treatment between 
the two groups, there was statistical significant difference [(15.29±9.02)% vs (32.41±9.34)%, P < 0.05]. There were 
adverse reactions in the two groups, including centrality obesity, polytrichosis, acne, and hyperglycemia; the incidence 
of the above side effects in observation group was lower than that of the control group [73.3% (22/30) vs. 86.7% (26/30)], 
but the difference was not statistically significant (P > 0.05).  Conclusions  The combined use of Weixuening granule 
and prednisone for treatment of patients with primary ITP is more effective than administration of prednisone alone; 
the adverse reactions are less in combined therapy group. Possibly, the better therapeutic effect of combined therapy is 

doi ：10.3969/j.issn.1008-9691.2015.02.009
基金项目 ：国家自然科学基金资助项目（81373847）
通讯作者 ：刘宝山，Email ：j33387@qq.com



·  148  · 中国中西医结合急救杂志 2015 年 3 月第 22 卷第 2 期  Chin J TCM WM Crit Care，March 2015，Vol.22，No.2

 原发免疫性血小板减少症（ITP）是一种获得

性自身免疫性疾病，以免疫介导的血小板减少为特 

征［1］。目前西医治疗 ITP 仍存在许多难以解决的问

题，如易复发、不良反应等［2］，糖皮质激素（GC）虽然

是现代医学治疗 ITP 的首选药物，但随着剂量撤减，

部分患者出现了病情反弹现象，疾病反复并逐渐呈

现糖皮质激素依赖［3］，甚至出现糖尿病、高血压、骨

质疏松、骨坏死、肾上腺皮质功能亢进等诸多不良反

应［4］。而中医从传统理论及对 ITP 的病因病机出发

认识本病，以古方为基础，加入鸡血藤、仙鹤草等中

药可明显升高血小板［5］。近年来笔者应用维血宁

颗粒联合泼尼松治疗 ITP 疗效良好，报道如下。

1 资料与方法

1.1 病例选择方法及纳入和排除标准

1.1.1 诊断标准 ：参照《成人原发免疫性血小板减

少症诊治的中国专家共识（修订版）》 ［6］的诊断标准。

1.1.2 纳入标准 ：符合 ITP 诊断标准 ；近期（1 个月

内）未应用其他中西医治疗方案 ；年龄 14～80 岁 ；

自愿受试，并签署知情同意书。

1.1.3 排除标准 ：合并影响疗效疾病者 ；妊娠、哺乳

期妇女 ；治疗、随访依从性差者 ；对药物过敏者 ；对

ITP 诊断不明确者。

1.2 一般资料 ：选择 2012 年 3 月至 2014 年 5 月在

武警后勤学院附属医院住院的 ITP 患者 60 例，按随

机数字表法分为两组，每组 30 例。对照组单用激素

治疗，观察组为激素联合中药组。表 1 结果显示，

两组性别、年龄、病程等比较差异均无统计学意义 

（均 P＞0.05），有可比性。

随访 6 个月，共观察 1 年。

1.4 观察指标及方法 ：两组均治疗 2 个疗程后进行

疗效评价。治疗及随访期间每周检测患者外周血

PLT ；采用流式细胞仪测定治疗前后血小板相关免

疫球蛋白（PAIgG、PAIgM、PAIgA）水平 ；治疗期间

检测心电图、肝肾功能、血糖等指标。

1.5 疗效判定标准 ：采用《成人原发免疫性血小板

减少症诊治的中国专家共识（修订版）》［6］的疗效标

准，评价为完全反应、有效、无效。定义完全反应或

有效时，至少检测 2 次，其间至少间隔 7 d。

1.6 安全性评价 ：观察治疗后患者的不良反应及

血、尿常规和肝、肾功能。

1.7 统计学方法 ：使用 SPSS 17.0 统计分析软件处

理数据，计量资料以均数 ± 标准差（x±s）表示，

采用 t 检验和单因素方差分析方法 ；计数资料用 

χ2 检验，P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 两组临床疗效比较（表 2）：观察组总有效率较

对照组明显增高（P＜0.05）。

表 2 两组患者临床疗效比较

组别
例数

（例）

临床疗效（例） 总有效率

〔%（例）〕完全反应 有效 无效

对照组 30 12 10 8 73.33（22）

观察组 30 15 12 3 90.00（27） a

注 ：与对照组比较，aP＜0.05

表 1 两组患者一般资料比较

组别
例数

（例）

性别（例） 年龄

（岁，x±s）
病程

（年，x±s）男性 女性

对照组 30 13 17 31.24±11.32 3.21±0.45

观察组 30 11 19 30.12±14.76 2.31±0.35

2.2 两组治疗前后 PLT 及血小板相关免疫球蛋白

比较（表 3）：两组治疗后 PLT 均明显升高，且以观

察组升高更显著（均 P＜0.05）。对照组治疗前后

PAIgG 差异无统计学意义（P＞0.05）；观察组治疗

后 PAIgG 较治疗前降低，且明显低于对照组治疗后

水平（均 P＜0.05）；两组治疗前后 PAIgM、PAIgA 差

异均无统计学意义（均 P＞0.05）。

2.3 两组停激素时间及 1 年复发率比较（表 3）：观

察组停激素时间较对照组明显缩短，观察组 1 年复

发率较对照组明显降低（均 P＜0.05）。

2.4 不良反应发生情况（表 3）：两组均有向心性肥

胖、多毛症、痤疮、高血糖、失眠、体质量增加、骨质疏

松等激素使用的不良反应发生 ；给予降糖、补钙等

对症处理后好转，观察组不良反应发生率低于对照

组，但差异无统计学意义（P＞0.05）。

related to the decrease of platelet-associated antibodies and increase of the platelet generation.
【Key words】  Weixuening granule;  Prednisone;  Primary immune thrombocytopenia;  Clinical observation

1.3 用药方法 ：两组常规治疗方法相同。对照组单

用泼尼松，初始计量为 1～1.25 mg·kg-1·d-1，每日分

3 次口服，并根据血小板计数（PLT）增长情况逐渐

减量至 5～10 mg/d 维持。观察组泼尼松用药方法

同对照组，同时给予中药维血宁颗粒（江苏健民制

药厂生产，每包 8 g），每日 3 次，每次 1 包冲服。两

组患者均 3 个月为 1 个疗程，治疗 2 个疗程后停药，
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3 讨 论

 ITP 多起病隐秘、病程缓慢，是我国临床常见的

自身免疫性疾病，约占出血性疾病的 30%，在欧美

国家的年发病率约为 6/10 万左右［7］，其发病机制过

去认为是患者免疫介导产生的血小板抗体自身与血

小板结合后被单核 / 巨噬细胞系统过度破坏所致。

有研究发现，ITP 患者体内存在可介导血小板破坏

的自身抗体或细胞毒 T 细胞，其不仅可直接破坏血

小板，亦可抑制巨核细胞释放血小板［8］。由此认为

体液和细胞免疫同时参与血小板过度破坏，阻止血

小板过度破坏和促进血小板生成就成为 ITP 治疗的

关键因素［9］。肾上腺皮质激素是治疗 ITP 的常规方

案，当激素无效或依赖时则采用脾切除及免疫抑制

剂，或采用丙种球蛋白、达那唑等药物治疗［10］。对

于重症 ITP 患者，通常使用较大剂量泼尼松治疗，可

使血小板逐渐回升，但起效较慢，短期难以奏效［11］。

曹维彬和嵇玉华［12］应用糖皮质激素联合中剂量丙

种球蛋白治疗 ITP，虽然在短期内取得了较好疗效，

但长期用药患者依从性差。目前国外上市的治疗

ITP 的新型药物如促血小板生成素（TPO）、罗米司亭

（romiplostim）、依曲波哌（eltrombopag）、抗 CD20 单克

隆抗体等均可升高血小板，但因价格昂贵，且远期疗

效尚待进一步观察，故未能在国内普及应用。

 根据临床症状特征，ITP 属于中医“血证”范畴，

病因病机不外乎内外因素所致，外因多为风、寒、暑、

湿、燥、火等邪毒侵袭营血或蕴生内热，灼伤血脉 ；

内因多为气血阴阳亏虚，或气不摄血，或伤血耗气，

或伤阴耗血等使血溢于脉外，渗出肌肤而所致［13］。

肝脾肾虚损为其发病基础，瘀血贯穿疾病的始终。

中医药治疗 ITP，无论是从分型辨证用药，还是配合

西药治疗，均从清热凉血、活血益气着手，兼顾补益

肝肾，同时顾护阴液，辨证施治，其临床疗效是肯定

的［14］。本研究所用维血宁颗粒为复方制剂，主要由

虎杖、鸡血藤、仙鹤草、白芍、熟地黄、墨旱莲、太子参

等组成，具有滋补肝肾，清热凉血之功效。现代药理

学研究表明 ：虎杖制剂蒽醌片可明显升高血小板，

有效率达 90%，临床研究亦表明其具有升高白细胞、

血小板及止血的功能［15］；鸡血藤具有补血、活血、

通络的效果，其有效成分异黄酮类三萜及甾体等化

合物经药理学研究证实对人体免疫系统具有双向调

节作用［16］；仙鹤草味苦涩，性平，具有收敛出血、截

疟、止痢、解毒的功效，现代药理学研究表明，仙鹤草

水提物对胶原及花生四烯酸诱导的体外血小板聚集

和血栓素 A2（TXA2）的形成均有较强的抑制作用［17］；

并能促进血小板生成，增加外周血小板数目，加速凝

血而达到止血作用 ；亦具有改善机体微循环，调节

非特异性和特异性免疫功能的作用［18］；白芍能促

进小鼠腹腔巨噬细胞的吞噬功能，还可使处于低下

状态的细胞免疫功能恢复正常［19］；地黄乙醇提取

物具有缩短凝血时间、促进机体淋巴母细胞的转化、

增加 T 淋巴细胞数量的作用，从而调节机体免疫功

能［20］。本研究结果证实，维血宁颗粒联合泼尼松治

疗 ITP 的总有效率达 90%，治疗后 PLT 明显上升，

血小板相关抗体 PAIgG 明显下降，且不良反应低于

单用泼尼松治疗的对照组 ；在随访病例中发现，单

用维血宁维持治疗其 1 年复发率和不良反应均明显

降低，分析可能原因与维血宁颗粒既可降低血小板

相关抗体，又能促进血小板的生成有关。

 当然，本研究仍需扩大病例样本量，以便更加深

入研究有关维血宁颗粒治疗 ITP 的药理学机制。
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