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1.背景信息

紫癜性肾炎（Henoch-Schönlein purpura nephritis，HSPN）是儿童最常见的继发性肾小

球疾病之一，大约10%～20%的中度至重度蛋白尿患者存在肾功能衰竭的风险
[1]
。因此，早期干预、

及时治疗和长期随访十分必要。各年龄均可发病，常见发病年龄为6～12岁；一年四季均有发病，

以秋冬季节多发；男孩发病率高于女孩
[2]
。

本病的西医治疗以激素及免疫抑制剂为主，大多有效，但长期用药副作用较大或价格昂贵。

部分患者预后较差，可进展为肾功能衰竭。中医药治疗本病具有一定疗效，但中医辨证不统一，

作用机理不清，且多为各医家的经验性用药，治疗方案不够规范，高质量的临床研究较少。中

医与西医相结合的治疗可以发挥各自的优势，取长补短，提高疗效。因此，本指南拟在循证研

究和专家共识的基础上，提出中医、西医和中西医结合医师易懂的中西医结合诊疗指南，以规

范儿童紫癜性肾炎的诊断与治疗，为临床儿科医生提供参考。

本指南以中西医临床关键问题为导向，遵循循证医学原则，并广泛征求全国各地域的

中医儿科、中西医儿科、西医儿科领域多位权威专家的意见，最后形成《儿童紫癜性肾炎

中西医结合诊疗指南》。

2.构建临床问题

在本指南制定初期通过前期临床调研和专家访谈以及专家共识会议的形式构建了以下主

要临床问题：

儿童紫癜性肾炎非肾病水平蛋白尿是否可以进行轻中分级，分级标准是什么？

儿童紫癜性肾炎中西医病证结合治疗方案如何选择？

儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药？

儿童紫癜性肾炎的预防及调护？

儿童紫癜性肾炎与疫苗接种之间的关系？

3.资金资助及利益冲突情况

本指南受 国家中医药管理局 资助。

本指南项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本

指南制定过程中“无利益冲突”，为此不会成为本指南制定的偏倚来源，无需进一步处

理，已在正式工作开始前在会议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与本指南制定

的成员均和药品生产企业没有任何经济利益往来。

本指南将在临床应用中进一步完善并及时进行更新。
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儿童紫癜性肾炎中西医结合诊疗指南

1 范围

本指南提出了儿童紫癜性肾炎的诊断、辨证论治、中西医结合治疗、预防调护建议。

本指南的应用目标人群为诊断为HSPN的所有患儿，适用于治疗儿童HSPN的中医、中西医、

西医等所有医疗机构，适用于所有临床儿科医师使用。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本指南必不可少的条款。其中，注

日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本指南；不注日期的引用文件，其最新版

本（包括所有的修改单）适用于本指南。

GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

GB/T 7714-2015 《信息与文献参考文献著录规则》

世界卫生组织指南制定手册(2013年)

中国制订/修订临床诊疗指南的指导原则

儿童过敏性紫癜循证诊治建议(2013年)

紫癜性肾炎诊治循证指南(2016年)

儿童紫癜性肾炎中医诊疗方案(2018年)

小儿肾小球疾病的临床分类、诊断及治疗(2000年)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本指南。

3.1

过敏性紫癜 henoch-schönlein purpura

儿童期最常发生的血管炎，主要以小血管炎为病理改变的全身综合征。临床表现为

非血小板减少性可触性皮肤紫癜，伴或不伴腹痛、胃肠出血、关节痛、肾脏损害等症状。

3.2

紫癜性肾炎 henoch-schönlein purpura nephritis

在过敏性紫癜(Henoch-Schönlein purpura，HSP)病程6个月内，出现血尿和（或）

蛋白尿，除外其他肾小球疾病，即为紫癜性肾炎（Henoch-Schönlein purpura nephritis，

HSPN）。国际上已正式将本病更名为IgA血管炎相关性肾炎（IgA vasculitis nephritis，

IgAN），但ICD疾病编码系统中无“IgAN”,故本指南仍沿用“HSPN”病名。本病的病因尚未完

全阐明，目前多认为与感染
[3-6]

、过敏
[6-7]

、疫苗接种
[8]
、遗传

[9]
等因素有关。
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4 诊断

4.1西医诊断标准 参考2016年中华医学会《紫癜性肾炎诊治循证指南》

在HSP病程6个月内，出现血尿和（或）蛋白尿，可以诊断为HSPN。

血尿诊断标准：肉眼血尿或1周内3次镜下血尿红细胞≥3个/高倍视野（HP）；

蛋白尿诊断标准：①满足以下任一项者：a）1周内3次尿常规定性示尿蛋白阳性；b）

24h尿蛋白定量＞150mg，或尿蛋白/肌酐（mg/mg）＞0.2；c）1周内3次尿微量白蛋白高

于正常值。

极少部分患儿在过敏性紫癜急性病程6个月后，再次出现紫癜复发，同时首次出现血

尿和（或）蛋白尿者，应争取进行肾活检，如为IgA系膜区沉积为主的系膜增生性肾小球

肾炎，除外其他疾病后，仍可诊断为HSPN。

4.2临床类型 临床类型分型标准参考2016年中华医学会《紫癜性肾炎诊治循证指

南》，不同临床类型的诊断标准参考2000年中华医学会儿科分会肾脏病学组《小儿肾小

球疾病的临床分类、诊断及治疗》。

孤立性血尿型：指仅有血尿，而无其他临床症状、化验改变及肾功能改变者。

孤立性蛋白尿型：指仅有蛋白尿，而无其他临床症状、化验改变及肾功能改变者。

血尿兼蛋白尿型：血尿为肉眼或镜下血尿，病程中至少两次经尿分析仪检测RBC≥25/μL

和（或）尿显微镜检查RBC≥5个/HP；尿蛋白定性+～++，24小时尿蛋白定量＜50mg/kg（体重＜

30kg）或24小时尿蛋白定量≤500mg（体重≥30kg）。

肾病综合征型：大量蛋白尿[尿蛋白+++～++++，1周内3次24小时尿蛋白定量≥

50mg/kg（体重＜30kg）或24小时尿蛋白定量＞500mg（体重≥30kg）]；血浆白蛋白低于

30g/L；血浆胆固醇高于5.7mmol/L；不同程度的水肿。

急性肾炎型：急性起病，多有前驱感染，以血尿为主，伴不同程度的蛋白尿，可有

水肿、高血压或肾功能不全，病程多在1年内。

急进性肾炎型：起病急，有尿改变（血尿、蛋白尿、管型尿）、水肿，并常有持续

性少尿或无尿。进行性肾功能减退。

慢性肾炎型：病程超过1年，或隐匿起病，有不同程度的肾功能不全或肾性高血压的

肾小球肾炎。

4.3病理分型 参考2016年中华医学会《紫癜性肾炎诊治循证指南》

肾小球病理分级

Ⅰ级：肾小球轻微异常

Ⅱ级：单纯系膜增生，分为：a局灶节段；b弥漫性

Ⅲ级：系膜增生，伴有＜50%肾小球新月体形成和（或）节段性病变（硬化、粘连、

血栓、坏死），其系膜增生可为：a局灶节段；b弥漫性

Ⅳ级：病变同Ⅲ级，50%～75%的肾小球伴有上述病变，分为：a局灶节段；b弥漫性
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Ⅴ级：病变同Ⅲ级，＞75%的肾小球伴有上述病变，分为：a局灶节段；b弥漫性

Ⅵ级：膜增生性肾小球肾炎

肾小管间质病理分级

（-）级：间质基本正常

（+）级：轻度小管变形扩张

（++）级：间质纤维化、小管萎缩＜20%，散在炎性细胞浸润

（+++）级：间质纤维化、小管萎缩占20%～50%，散在和（或）弥漫性炎性细胞浸润

（++++）级：间质纤维化、小管萎缩＞50%，散在和（或）弥漫性炎性细胞浸润

4.4中医辨证要点 主要参考2018年中华中医药学会《儿童紫癜性肾炎中医诊疗方案》

，结合专家共识。

儿童HSPN主要分为主证和兼证，主证包括湿热内侵证、阴虚火旺证、肺脾气虚证、气阴两

虚证、脾肾阳虚证；兼证包括血瘀证、风热证、血热证。各证型辨证要点如下：

主证：

湿热内侵证：小便短赤，血尿、蛋白尿；脘闷纳呆，疲倦乏力，头身困重；或颜面下肢水

肿；或紫癜反复，皮损溃烂；或关节肿痛；舌质红，舌苔黄腻，脉滑数。本证多见于长期或大

量使用激素后，症见大量皮肤紫癜，尿中多泡沫。

证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位专家中有11位（68.8%）认为湿热内侵证症见大量皮肤紫癜，有10位（62.5%）专家认为本证

尿中多泡沫，有8位（50%）专家认为本证多见于长期或大量使用激素后。

阴虚火旺证：尿中多泡沫，小便短赤，血尿、蛋白尿；腰膝酸软，咽干口燥，手足心热，

盗汗，头晕耳鸣，面色潮红，咽部暗红，舌质嫩红或绛红，苔少或无，脉细数。本证病程较长，

紫癜反复发作，量少，多见于长期或大量使用激素后。

证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位专家中有12位（75%）专家认为阴虚火旺证病程较长，15位（93.8%）专家认为本证多见于长

期或大量使用激素后，13位（81.3%）专家认为本证患儿皮肤紫癜多反复新出，量少。

肺脾气虚证：尿中多泡沫，蛋白尿、血尿；或有浮肿，多汗，乏力，气短懒言，口淡不渴，

舌淡有齿痕，苔白，脉沉细。本证病程较长，平日易感冒，感冒后病情加重；或紫癜反复发作，

量少。

证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位专家中有13位（81.3%）专家认为肺脾气虚证病程较长，16位（100%）专家认为本证患儿平日

易感冒，感冒后病情加重，12位（75%）专家认为本证患儿紫癜多反复发作，量少。

气阴两虚证：尿中多泡沫，小便短赤，血尿、蛋白尿；多汗，乏力，常易感冒，手足心热，

盗汗，面色潮红；舌红少津，苔薄或无，脉细无力。本证病程较长，多见于长期或大量使用激

素后，紫癜反复新出，量少。
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证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位专家中有14位（87.5%）专家认为气阴两虚证病程较长，13位（81.3%）专家认为本证患儿皮

肤紫癜反复新出，量少，11位（68.8%）专家认为本证多见于长期或大量使用激素后。

脾肾阳虚证：尿中多泡沫，蛋白尿、血尿；全身浮肿，尿少，畏寒肢冷，面色晄白，神疲

乏力，纳差，便溏；舌体胖，边有齿痕，苔白，脉沉细或弱。本证病程较长，紫癜反复新出，

量少，眼睑或下肢浮肿。

证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位专家中有14位（87.5%）专家认为脾肾阳虚证病程较长，8位（50%）专家认为本证大部分患儿

皮肤紫癜反复新出，量少，14位（87.5%）专家认为本证多见眼睑或下肢浮肿。

兼证：

血瘀证：皮肤紫癜，关节疼痛，腹痛，肌肤甲错。舌质紫暗或有瘀斑，脉（细）涩。本证

患儿凝血功能检查中纤维蛋白原、D-二聚体增高，凝血酶原时间缩短。

证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位专家中有16位（100%）专家认为血瘀证患儿凝血功能检查中纤维蛋白原、D-二聚体增高，凝

血酶原时间缩短。

风热证：鼻塞，流涕，咳嗽，咽红，或伴发热，或皮肤紫癜，色红，舌红，苔薄白，脉浮

数。本证多伴上呼吸道感染。

证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位专家中有16位（100%）专家认为风热证患儿多伴上呼吸道感染。

血热证：病程短，皮肤紫癜，色赤红或紫红，数量多，面积大；或腹痛，便血，小便黄或

赤；舌质红或紫红，舌苔黄干，脉洪数或弦滑。本证患儿皮肤紫癜量大，色红。

证据描述：为使本证的辨证要点易于理解，项目组对中医、中西医专家展开问卷调查，16

位（100%）专家认为血热证大部分患儿皮肤紫癜量大，色红。

4.5临床问题

临床问题：儿童紫癜性肾炎非肾病水平蛋白尿是否可以进行轻中分级，分级标准是什么

？

推荐意见：建议对非肾病水平蛋白尿再进行分级。其中轻型：1周内3次及以上24小时

尿蛋白定量＜25mg/kg（体重＜30kg）或150mg≤24小时尿蛋白定量＜300mg（体重≥30kg）；

中型：1周内3次及以上25mg/kg≤24小时尿蛋白定量≤50mg/kg（体重＜30kg）或300mg≤24

小时尿蛋白定量≤500mg（体重≥30kg）（弱推荐）。

证据描述：针对儿童紫癜性肾炎非肾病水平蛋白尿分级的问题，主要对教材进行手工

检索，获得了不同的分级标准，在此基础上进一步结合德尔菲法，获得当代专家共识。因

此推荐意见主要依据专家共识得出，结果如下：
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非肾病水平的蛋白尿分级标准无明确规定，临床调研47位专家中有36位（77%）专家同

意将非肾病水平蛋白尿再进行分级，问卷调查36位专家中有30位（84%）的专家推荐上述分

级标准。对于分级标准中的体重界限，问卷调查有24位专家对此问题进行作答，其中有17

位（70.8%）专家推荐以30kg为界限。

5 治疗

5.1 临床问题1：儿童紫癜性肾炎中西医病证结合治疗方案如何选择？

5.1.1孤立性血尿型

推荐意见：可中医辨证论治（中医辨证论治方法详见“5.2儿童紫癜性肾炎中医辨证分型

中各证型的方药及中成药”）（C级证据，强推荐）

证据概要：

（1）血尿疗效：1篇RCT研究
[10]

将HSPN孤立性血尿型患儿随机（具体方案未描述）分为对

照组（予醋酸泼尼松、维生素C、曲克芦丁片、碳酸钙 D3 片等常规方案治疗）和治疗组（在对

照组基础上，加用雷公藤多苷片，1.5mg/kg·d，分3次口服，疗程4周）。结果表明中西医联合

治疗（26例）的血尿消失时间（34.1±10.4d）明显短于单用西医治疗（24例）的时间（78.9

±11.8d），［MD -44.80，95%CI（-50.99，-38.61），P＜0.00001］。1篇RCT研究
[11]

将HSPN

患儿随机（具体方案未描述）分为对照组（予常规抗过敏、控制感染治疗联合泼尼松）和治疗

组（在对照组基础上，加用雷公藤多苷片）。结果表明中西医联合治疗（13/15）与单独使用西

药（8/13）在提高尿红细胞转阴率［OR 4.06，95%CI（0.63，26.13），P=0.14］上疗效相当。

然在血尿疗效方面样本量较少，精确性受到一定限制。

（2）有效率：3篇RCT研究
[12-14]

[1篇雷公藤多甙＋肝素钠VS肝素钠＋双嘧达莫＋维生素C；1

篇常规治疗＋肾炎康复片VS常规治疗；1篇予抗过敏、改变血管脆性+雷公藤多苷（1.5mg/kg·d，

分3次口服，4周后减量至1.5mg/kg·d，服用8周）+贝那普利（＜20kg，5mg/d，＞20kg，10mg/d，

每日1次）VS 抗过敏、改变血管脆性+雷公藤多苷]表明中西医联合治疗（48/49）与单纯西医治

疗（28/34）在提高整体有效率方面疗效相当［OR 5.22，95%CI（0.78，35.12），P=0.09］。

（3）不良反应：此型未单独报告不良反应。此型引用的“中西医VS西医治疗”文献中有3

篇RCT研究报告出现不良反应，但因为是合并其他临床类型数据后得出的比率，所以仅供于临床

使用时参考，具体如下：其中1篇报道
[12]

治疗组19例、对照组5例出现不良反应，其中治疗组不

良反应发生率总为25％，其中ALT升高的发生率最高占15.79％，1例14岁女性患儿出现了月经紊

乱，白细胞降低占2.6％，胃肠道反应占5.2％。对照组出现不良反应5例，其中头晕头痛2例，

白细胞降低1例，ALT升高2例；1篇报告
[14]

3例治疗后1月外周出现白细胞减少（3.0×10
9
/L），

雷公藤减量后恢复正常。4例出现肝酶轻度升高（谷丙、谷草转氨酶升高不超过100U/L），保肝

治疗后均降至正常。治疗过程中无1例因严重感染而需停止雷公藤治疗。4例患者口服贝那普利

后出现轻微咳嗽，无1例发生高钾血症；2例出现鼻衄2次。1篇报道
[11]

45例患儿口服雷公藤多苷

治疗，仅3例出现恶心和食欲下降等胃肠道反应；无一例出现皮疹，血常规白细胞无一利下降至
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4.0×10
9
以下，肝功能谷丙转氨酶和谷草转氨酶有5例（3例为雷公藤多苷1.5mg/kg组，2例为

1mg/kg组）出现一过性升高，升高值均未超过正常2倍，未用药治疗1周后复查即恢复正常。1

篇RCT
[10]

报告无不良反应，1篇RCT
[13]

未报告不良反应。

推荐汇总：5篇RCT研究报道此型。证据表明中西医结合治疗较西医对照虽在提高血尿转阴

率（C）、提高整体疗效方面与西医相当（C），但可加快血尿消失（C）。

此型循证意见与专家共识存在冲突，虽循证指出中西医可加快血尿消失，然仅为1项研究的

结果，且样本量较少，精确性受到限制。专家共识对此型“循证推荐采用中西医结合治疗方案”

的认同度为20.6%，而对中医辨证治疗的认同度为55.9%，可见大多数专家认为此型应以“中医

治疗为主”，故进一步对中医辨证治疗展开调研。问卷调查显示：专家对此型采用“中医辨证

治疗”的认同度为89%，对此意见强推荐75%，弱推荐19.44%，强不推荐5.56%，说明不少医生面

临临床决策时还以中医为主，故此型推荐意见主要参考专家共识，推荐中医辨证治疗。

5.1.2孤立性蛋白尿型（肾综水平以下蛋白尿）

推荐意见：可中西医结合治疗：ACEI或ARB类药物联合中医辨证论治（中医辨证论治方法详

见“5.2儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药”）（C级证据，强推荐）

证据概要：

（1）蛋白尿转阴时间（d）：1篇RCT研究
[10]

将HSPN孤立性蛋白型患儿随机分为对照组（22

例）（予醋酸泼尼松、维生素C、曲克芦丁片、碳酸钙 D3 片等常规方案治疗）和治疗组（20

例）（在对照组基础上，加用雷公藤多苷片，1.5mg/kg·d，分3次口服，疗程4周）。结果表明

中西医联合治疗的蛋白尿转阴时间（18.2±8.5d）明显短于单用西医治疗（25.3±7.5d），［MD

-7.10，95%CI（-11.97，-2.23），P=0.004］。然其仅为1项研究的结果，在其他文献中均未见

到该指标的报道，精确性受到一定限制。

（2）有效率：1篇RCT研究
[13]

将HSPN孤立性蛋白尿型患儿随机分为对照组（予常规方案治疗）

和治疗组（在对照组基础上加用肾炎康复片）。结果表明中西医联合治疗的有效率（13/14）高

于单用西医治疗（8/14），［OR 9.75，95%CI（0.98，96.56），P=0.05］。然其仅为1项研究

的结果，在其他文献中均未见到该指标的报道，且样本量较少，故精确性受到影响。

（3）不良反应：此型未单独报告不良反应。此型所引用的1篇RCT
[10]

虽报告无不良反应，但

所报道的不良反应数据并不单独属于此临床类型，故在此仅能作为参考。1篇RCT
[13]

未报告不良

反应。

推荐汇总：2篇RCT研究和1篇指南报告此型。RCT研究表明中西医结合治疗较单纯西医治疗

可显著加快蛋白尿消失（C），提高整体疗效（D）。

此型指南与RCT研究中报告的西医方案存在差异，故在进行专家问卷时不仅开展了中医、中

西医、西医治疗方案选择的调研，还对具体的中西医治疗方案进行了调研，结果显示专家共识

对RCT研究中涉及的中西医干预措施的认同度为20.6%～23.5%，而有88.2%的专家认可依据RCT

研究及指南而形成的中西医治疗方案（ACEI或ARB类药物联合中医辨证论治）来治疗孤立性蛋白

尿型，故进一步对其进行德尔菲问卷调查，结果显示此治疗方案在德尔菲问卷调查中的认同度
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为95%。此外，1项对189例患者意愿度的调查结果显示，70.9%的家长更倾向于中西医结合治疗，

认为中西医结合治疗方案效果更好且对家庭经济影响较低；72.87%的患儿及家长对中西医结合

治疗紫癜性肾炎的效果满意。问卷调查专家对此推荐意见强推荐83.33%，弱推荐11.11%，弱不

推荐2.78%，故此型推荐意见主要依据专家共识，兼以参考循证研究形成，推荐中西医结合治疗。

5.1.3血尿和蛋白尿型

推荐意见：可中西医结合治疗：ACEI或ARB类药物+激素口服+双嘧达莫联合中医辨证论治（中

医辨证论治方法详见“5.2儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药”）（C级证

据，强推荐）

证据概要：

（1）有效率：7篇RCT报告[1篇
[12]

肝素钠＋双嘧达莫＋维生素CVS雷公藤多甙＋肝素钠；1篇

[15]
予抗过敏/硝苯毗啶/控制感染/双嘧达莫/强的松等常规综合性治疗VS在对照组基础上，加用

雷公藤多甙；1篇
[16]

抗感染、抗过敏及肾上腺皮质激素等常规综合性治疗VS对照组基础上，加用

雷公藤多苷＋硝苯吡啶；1篇
[13]

西药常规治疗，蛋白尿严重者给予糖皮质激素治疗VS在对照组基

础上予肾炎康复片；1篇
[17]

贝那普利＋双嘧达莫片VS对照组基础上予中药；1篇
[18]

醋酸泼尼松片

VS对照组基础上予丹参川芎嗪注射液；1篇
[14]

抗过敏、改变血管脆性+雷公藤多苷（1.5mg/kg·d，

分3次口服，4周后减量至1.5mg/kg·d，服用8周）+贝那普利（＜20kg，5mg/d；＞20kg，10mg/d，

每日1次）VS 抗过敏、改变血管脆性+雷公藤多苷]显示中西医联合治疗整体疗效（120/134）较

单独使用西药治疗（81/120）高，[OR 3.82，95%CI（1.91，7.62）, P=0.0001]。1篇多中心、

大样本RCT研究
[19]

将HSPN血尿和蛋白尿型患儿随机分为对照组（予肾上腺皮质激素、肝素钠注射

液、潘生丁片）56例，治疗组（予中药、雷公藤多苷片、香丹注射液）113例，结果表明在治疗

4周[OR 2.59，95%CI（0.76，8.90）P=0.13]、8周[OR 2.89，95%CI（0.74，11.26），P=0.13]、

12 周[OR 4.46，95%CI（0.39，50.36）,P=0.23]时两组的整体疗效均相当。

（2）尿蛋白疗效：2篇RCT研究报告 [1篇
[18]

醋酸泼尼松片+丹参川芎嗪注射液 VS 丹参川芎

嗪注射液；1篇
[11]

常规抗过敏、控制感染治疗联合泼尼松＋雷公藤多苷片 VS 常规抗过敏、控制

感染治疗联合泼尼松]，结果表明中西医联合治疗的24h尿蛋白定量（g/24h）（62例）较对照组

（42例）明显下降，[MD -0.25，95%CI（-0.43，-0.08），P=0.005]。1篇RCT研究
[17]

将HSPN血

尿和蛋白尿型患儿随机（随机数字表法）分为对照组（予贝那普利＋双嘧达莫片）、治疗组（在

对照组基础上予中药辨证加减）各30例，结果表明中西医联合治疗蛋白尿消退率（23/30）较对

照组（15/30）明显升高，[OR 3.29，95%CI（1.08，9.95），P=0.04]。1篇多中心、大样本RCT

研究
[19]

将HSPN血尿和蛋白尿型患儿随机（随机方案未描述）分为对照组（予肾上腺皮质激素、

肝素钠注射液、潘生丁片）56例，治疗组（予中药、雷公藤多苷片、香丹注射液）113例，结果

表明中医辨证治疗在治疗尿蛋白4周疗程时较西医[OR 2.97，95%CI（0.98，9.04），P=0.05]

可提高整体疗效；但8周[OR 2.89，95%CI（0.74，11.26），P=0.13]、12周时[OR 4.46，95%CI

（0.39，50.36），P=0.23]两组尿蛋白疗效相当，无明显差异，说明激素组也有效，但较中药

组起效时间晚。
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（3）尿红细胞疗效：1篇RCT研究
[18]

将HSPN血尿和蛋白尿型患儿随机（随机方案未描述）分

为对照组（予醋酸泼尼松片）和治疗组（在对照组基础上加用丹参川芎嗪注射液）各32例。结

果表明中西医联合治疗在降低尿红细胞计数（个）（24.8±24.9）方面与对照组（42.2g±29.

5）疗效相当，[MD -10.70，95%CI（-24.35，2.96），P=0.12]。1篇RCT研究
[17]

将HSPN血尿和蛋

白尿型患儿随机（随机数字表法）分为对照组（予贝那普利＋双嘧达莫片）、治疗组（在对照

组基础上予中药辨证加减）各30例，结果表明中西医联合治疗血尿消退率（28/30）明显高于对

照组（14/30），[OR 16.0，95%CI（3.22，79.56），P=0.0007]。1篇多中心、大样本RCT研究
[1

9]
将HSPN血尿和蛋白尿型患儿随机（随机方案未描述）分为对照组（予肾上腺皮质激素、肝素钠

注射液、潘生丁片）56例，治疗组（予中药、雷公藤多苷片、香丹注射液）113例，结果表明8

周时中医辨证治疗在降低尿红细胞方面较西医治疗[OR 3.09，95%CI（1.23，7.76），P=0.02]

效果好，4 周[OR 1.01，95%CI（0.50，2.03），P=0.97]、12 周[OR 3.55，95%CI（0.95,13.

18）,P=0.06]时中医辨证治疗与西医治疗尿红细胞疗效差异无统计学意义，可能由于两组药物

对尿红细胞的起效时间均在4周之后，但治疗组8周时疗效已趋于稳定，而对照组稳定时间却在

12 周之后，说明血尿的治疗起效时间治疗组也较对照组为早，稳定的持续时间长。

（4）肝肾功能指标：1篇RCT研究
[17]

将HSPN血尿和蛋白尿型患儿随机（随机数字表法）分为

对照组（予洛汀新＋双嘧达莫片）、治疗组（在对照组基础上予中药辨证加减）各30例，结果

显示治疗组较对照组可显著降低血肌酐（μmol/L）[MD 2.12, 95%CI （0.80，3.44），P=0.002]，

但在提高血白蛋白（g/L）[（MD 2.77， 95%CI -0.19，5.73），P=0.07]、降低血ALT（U/L）

[MD 0.12， 95%CI（ -5.20，5.44）,P=0.96]、血AST（U/L）[（MD -2.74, 95%CI -7.40，1.92），

P=0.25]、血尿素氮（mmol/L）[MD 0.03，95%（CI -0.66，0.72）P=0.93]方面效果不明显。

（5）血脂指标（mmol/L）： 1篇RCT研究
[17]

将HSPN血尿和蛋白尿型患儿随机（随机数字表

法）分为对照组30例（予洛汀新＋双嘧达莫片）、治疗组30例（在对照组基础上予中药辨证加

减），结果显示在改善血胆固醇上两组疗效相当[MD 0.09, 95%CI （-0.28，0.46），P=0.63]。

（6）血管功能（ng/L）：1篇RCT研究
[18]

将HSPN血尿和蛋白尿型患儿随机（随机方案未描述）

分为对照组（予醋酸泼尼松片）、治疗组（在对照组基础上予丹参川芎嗪注射液）各32例，结

果显示可改善血管内皮素-1[（MD -29.25, 95%CI -36.44，-22.06），P＜0.00001]，保护血管。

（7）不良反应：“中西医VS西医治疗”文献中有1篇RCT研究
[18]

单独报告此型：中西医联合

治疗与西医治疗时，治疗组和对照组均未出现出血液系统、过敏等严重不良反应。其余文献中

均未单独报道此型不良反应，而是合并其他临床类型数据后得出的比率，仅供于临床使用时参

考，具体如下：1篇RCT研究
[12]

报道治疗组19例、对照组5例出现不良反应，其中治疗组不良反应

发生率总为25％，其中ALT升高的发生率最高占15.79％，1例14岁女性患儿出现了月经紊乱，白

细胞降低占2.6％，胃肠道反应占5.2％。对照组出现不良反应5例，其中头晕头痛2例，白细胞

降低1例，ALT升高2例；1篇报告
[14]

3例治疗后1月外周出现白细胞减少（3.0×10
9
/L），雷公藤

减量后恢复正常。4例出现肝酶轻度升高（谷丙、谷草转氨酶升高不超过100U/L），保肝治疗后

均降至正常。治疗过程中无1例因严重感染而需停止雷公藤治疗。4例患者口服贝那普利后出现

轻微咳嗽，无1例发生高钾血症；2例出现鼻衄2次。1篇报道
[11]

45例患儿口服雷公藤多苷治疗，
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仅3例出现恶心和食欲下降等胃肠道反应；无一例出现皮疹，血常规白细胞无一利下降至

4.0×10
9
以下，肝功能谷丙转氨酶和谷草转氨酶有5例（3例为雷公藤多苷1.5mg/kg组，2例为

1mg/kg组）出现一过性升高，升高值均未超过正常2倍，未用药治疗1周后复查即恢复正常。此

外尚有4篇RCT
[13，15-17]

未报告不良反应。“中医VS西医治疗”文献中1篇RCT研究
[19]

单独报告中医

与西医治疗时，两组试验中未观察到心、肝、肾功能及血液系统严重不良反应。

推荐汇总：9篇RCT研究和1篇指南报告此型。RCT研究中1篇为多中心、大样本中医与西医对

照研究。证据显示：中医辨证治疗4周时在降低尿蛋白（B）、尿红细胞（B）方面优于单纯西医

治疗，在提高整体有效率（B）方面差异不显著。8篇为中西医与西医对照研究。证据显示中西

医结合治疗在减少尿蛋白（C）、降低尿红细胞（C）、血肌酐（C）、提高整体疗效（B）、改

善血管功能（C）等方面较单纯西医治疗具有显著优势，但在改善血白蛋白（C）、血ALT（D）、

血AST（C）、血尿素氮（C）、胆固醇（D）方面效果不明显。

针对此临床类型，指南与RCT研究中报告的西医方案存在差异，故在进行专家问卷时不仅开

展了中医、中西医、西医治疗方案选择的调研，还对具体的中西医治疗方案进行了调研，结果

显示专家共识对RCT研究中推荐的中西医干预措施的认同度为5.9%～29.4%，而有91.2%的专家认

可依据RCT研究及指南形成的中西医方案（ACEI或ARB类药物+激素口服+双嘧达莫联合中医辨证

论治）来治疗血尿和蛋白尿型，故进一步对其开展德尔菲问卷调查，结果显示此治疗方案在德

尔菲问卷调查中的认同度为97%。1项对189例患者意愿度的调查结果显示，70.9%的家长更倾向

于中西医结合治疗，认为中西医结合治疗方案效果更好且对家庭经济影响较低；72.87%的患儿

及家长对中西医结合治疗紫癜性肾炎的效果满意。问卷调查专家对此推荐意见强推荐72.22%，

弱推荐19.44%，不确定5.56%，故此型推荐意见主要参考专家共识，兼以参考循证研究形成，推

荐中西医结合治疗。

5.1.4肾病综合征型

推荐意见：可西医治疗为主：ACEI或ARB类药物+激素或免疫抑制剂+抗凝治疗，在此基础上

联合中医辨证论治（中医辨证论治方法详见“5.2儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药

及中成药”）（C级证据，强推荐）

证据概要：

（1）有效率：6篇RCT研究[1篇
[20]

强的松片＋苯那普利VS对照组基础上予中药治疗；1篇
[15]

予抗过敏/硝苯吡啶/控制感染/双嘧达莫/强的松等常规综合性治疗VS对照组基础上，加用雷公藤

多甙；1篇
[16]

抗感染、抗过敏及肾上腺皮质激素等常规综合性治疗VS对照组基础上，加用雷公藤

多苷＋硝苯吡啶；1篇
[21]

泼尼松VS对照组基础上予中药治疗；1篇
[22]

血管紧张素转化酶抑制剂

（ACEI）或 ARB、潘生丁＋强的松，必要时行甲基强的松龙冲击治疗VS对照组基础上予火把花根

片治疗；1篇
[14]

抗过敏、改变血管脆性+雷公藤多苷（1.5mg/kg·d，分3次口服，4周后减量至

1.5mg/kg·d，服用8周）+贝那普利（＜20kg，5mg/d，＞20kg，10mg/d，每日1次）VS 抗过敏、

改变血管脆性+雷公藤多苷]显示中西医联合治疗（157/171）较单独使用西药治疗（115/155）

可显著提高整体疗效[OR 3.80，95%CI（1.94，7.43），P＜0.0001]。
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2篇RCT研究[1篇
[23]

予雷公藤多甙片VS在对照组基础上予雷公藤多甙片＋硝苯吡啶治疗；1篇

[24]
予雷公藤多甙片VS在对照组基础上予雷公藤多苷片+硝苯吡啶＋潘生丁治疗]显示中西医联合

治疗（68/68）较单独使用中药治疗（45/45）整体疗效提高差异不明显。

（2）24h尿蛋白定量（g）：2篇RCT研究[1篇
[20]

强的松片＋苯那普利VS对照组基础上予中药

治疗；1篇
[21]

泼尼松VS对照组基础上予中药治疗]显示中西医联合治疗（146例）较单独使用西药

治疗（130例）可显著降低尿蛋白[MD-1.10，95%CI（-1.42，-0.78）,P＜0.00001]。

（3）肝肾功能：2篇RCT研究[1篇
[20]

强的松片＋苯那普利VS对照组基础上予中药治疗；1篇
[21]

泼尼松VS对照组基础上予中药治疗]显示中西医联合治疗（146例）较单独使用西药治疗（130例）

可降低血肌酐（μmol/L）[MD-4.34，95%CI（-6.80，-1.88），P=0.0006]、提高血白蛋白（g/L）

[MD 7.79，95%CI（5.54，10.05），P＜0.00001]，但在降低血尿素氮（mmol/L）方面差异不明

显[MD-0.16，95%CI（-0.55，0.24），P=0.44]。

（4）血脂（mmol/L）：2篇RCT研究[1篇
[20]

强的松片＋苯那普利VS对照组基础上予中药治疗；

1篇
[21]

泼尼松VS对照组基础上予中药治疗]显示中西医联合治疗（146例）较单独使用西药治疗

（140例）可降低血胆固醇[MD-1.36，95%CI（-1.65，-1.06），P＜0.00001]、甘油三酯[MD-0.84，

95%CI（-0.99，-0.68），P＜0.00001]。

（5）蛋白尿转阴时间（周）：1篇RCT研究
[25]
（对照组予泼尼松，研究组在对照组基础上予

雷公藤治疗）表明显示中西医联合治疗（30例）与单独使用西药治疗（14例）在缩短蛋白尿转

阴时间上疗效相当[MD-0.45，95%CI（-1.73，0.83），P=0.49]。1篇RCT研究
[23]
（雷公藤多甙片

VS在对照组基础上予雷公藤多甙片＋硝苯吡啶治疗）显示中西医联合治疗（19例）与单独使用

中药治疗（9例）在缩短蛋白尿转阴时间方面差异也不明显[MD-6.60，95%CI（-13.87，0.67）

P=0.08]，由此可见在肾病综合征型蛋白尿转阴时间上中西医、中医及西医疗效相当。然均仅为

1项研究的结果，在其他文献中均未见到该指标的报道，且样本量较少，故精确性受到限制，临

床对于此类患儿还需考虑尿蛋白转阴率等其他因素决定采取哪种方案。

（6）复发或反复次数（次）：1篇RCT研究
[25]
（对照组予泼尼松，研究组在对照组基础上予

雷公藤治疗）显示中西医联合治疗（30例）较单独使用西药治疗（14例）可减少复发或反复次

数[MD-3.45，95%CI（-5.38，-1.52），P=0.0005]。然其仅为1项研究的结果，在其他文献中均

未见到该指标的报道，且样本量较少，故精确性受到限制。

（7）GCR水平（dpm）：1篇RCT研究
[25]
（对照组予泼尼松，研究组在对照组基础上予雷公藤

治疗）显示中西医联合治疗（30例）较单独使用西药治疗（14例）可抵抗糖皮质激素对其糖皮

质激素受体的下降调节作用，从而增强激素治疗效应[MD 1598.00，95%CI（604.45，2591.55），

P=0.002]。然其仅为1项研究的结果，在其他文献中均未见到该指标的报道，且样本量较少，故

精确性受到限制。

（8）水肿消退时间（d）：1篇RCT研究
[23]

（雷公藤多甙片VS在对照组基础上予雷公藤多甙

片＋硝苯吡啶治疗）显示中西医联合治疗（6例）较单独使用中药治疗（6例）可缩短水肿消退

时间[MD-1.86,95%CI（-2.64,-1.08）,P＜0.00001]。然其仅为1项研究的结果，在其他文献中

均未见到该指标的报道，且样本量较小，故其研究结果仅供参考。
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（9）血压恢复正常时间（d）：1篇RCT研究
[23]

（雷公藤多甙片VS在对照组基础上予雷公藤

多甙片＋硝苯吡啶治疗）显示中西医联合治疗（5例）较单独使用中药治疗（4例）可缩短血压

恢复至正常的时间[MD -1.54，95%CI（-2.05，-1.03），P＜0.00001]。然其仅为1项研究的结

果，在其他文献中均未见到该指标的报道，且样本量较小，故其研究结果仅供参考。

（10）血尿消失时间（d）：1篇RCT研究
[23]
（雷公藤多甙片VS在对照组基础上予雷公藤多甙

片＋硝苯吡啶治疗）显示中西医联合治疗（7例）较单独使用中药治疗（7例）可缩短血尿消失

时间[MD-18.28，95%CI（-31.92，-4.64），P=0.009]。然其仅为1项研究的结果，在其他文献

中均未见到该指标的报道，且样本量较小，故其研究结果仅供参考。

（11）不良反应发生率：2篇RCT研究[1篇
[22]

血管紧张素转化酶抑制剂（ACEI）或 ARB、潘

生丁＋强的松，必要时行甲基强的松龙冲击治疗VS对照组基础上予火把花根片；1篇
[21]

泼尼松VS

对照组基础上予中药治疗]显示中西医联合治疗（15/50）较单独使用西药治疗（26/58）不良反

应发生率低，[OR 0.44，95%CI（0.18，1.06），P=0.07]，但差异不具统计学意义。

此外，“中西医VS西医治疗”文献中还有1篇RCT研究也单独报告出现了试验组和对照组的

不良反应
[20]

，报告如下：观察组（中西医治疗）不良反应发生率为5.56%（6/108），较对照组

（西医治疗）发生率48.81%（41/84）有显著性降低[OR 0.06，95%CI（0.02，0.16），P＜0.00001]，

具体表现为16例患儿在用药期间出现柯兴综合征，12例患儿出现细菌感染，13例患儿出现消化

道症状；观察组用药期间仅有6例患儿出现一般消化道症状，最终自愈。但因加入此篇报告后异

质性较大，进行敏感性分析后未合并此组数据。其余文献中均未单独报道此型不良反应，而是

合并其他临床类型数据后得出的比率，仅供于临床使用时参考，具体如下：1篇RCT研究
[25]

报告

加用雷公藤总苷治疗的30例中7例空腹服药后出现恶心、呕吐等不良反应，嘱其饭后服用则此不

良反应消失；1篇RCT研究
[21]

报告观察组7例因激素引起向心性肥胖；对照组出现副作用16例，1

例并发急性上消化道大出血中止治疗。1篇RCT研究
[22]

报告对照组9例、治疗组8例发生不良反应，

其中对照组有2例ALT、AST 增高，剑突下不适6例，带状疱疹1例。治疗组中有2例ALT、AST增高，

上腹部不适3例，带状疱疹1例，闭经1例，皮肤较用药前变黑1例。1篇报告
[14]

3例治疗后1月外周

出现白细胞减少（3.0×10
9
/L），雷公藤减量后恢复正常。4例出现肝酶轻度升高（谷丙、谷草

转氨酶升高不超过100U/L），保肝治疗后均降至正常。治疗过程中无1例因严重感染而需停止雷

公藤治疗。4例患者口服贝那普利后出现轻微咳嗽，无1例发生高钾血症；2例出现鼻衄2次。2

篇RCT
[15，16]

未报告不良反应。“中西医VS中医治疗”2篇文献
[23，24]

未针对此型报告不良反应。

推荐汇总：9篇RCT研究和1篇指南报道此型。RCT研究中2篇为中西医与中医对照研究。证据

表明中西医结合治疗较单纯中医治疗可加快水肿、高血压、血尿等临床症状消失（D），但在提

高整体疗效（C）、缩短尿蛋白转阴时间（D）方面差异不明显。7篇为中西医与西医对照研究，

证据表明中西医结合治疗较单纯西医治疗可提高整体疗效（B）、降低尿蛋白（B）、降低血肌

酐（B）、提高白蛋白（B）、降低复发或反复次数（D）、降低血脂（B）、增强激素效应（D），

但在降低血尿素氮（C）及缩短尿蛋白转阴时间（D）上差异不明显。

针对此临床类型指南与RCT研究中报告的西医方案存在差异，故在进行专家问卷时不仅开展

了中医、中西医、西医治疗方案选择的调研，还对具体的中西医治疗方案进行了调研，结果显
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示专家共识对RCT研究中推荐的中西医干预措施的认同度为5.9%～32.4%，而有79.4%的专家认可

依据RCT研究及指南而形成的中西医方案（ACEI或ARB类药物+激素或免疫抑制剂+抗凝治疗，在

此基础上联合中医辨证论治）来治疗肾病综合征型，故进一步对其开展德尔菲问卷调查，结果

显示此治疗方案在德尔菲问卷调查中的认同度为89%。1项对189例患者意愿度的调查结果显示，

70.9%的家长更倾向于中西医结合治疗，认为中西医结合治疗方案效果更好且对家庭经济影响较

低；72.87%的患儿及家长对中西医结合治疗紫癜性肾炎的效果满意。问卷调查专家对此推荐意

见强推荐88.89%，弱推荐13.89%，故此型推荐意见主要参考专家共识，兼以参考循证研究形成，

推荐西医治疗为主的中西医方案。

5.1.5急性肾炎型

推荐意见：可西医为主治疗：ACEI或ARB类药物或+激素口服治疗或+免疫抑制剂或+低分子

肝素钙或双嘧达莫等抗凝治疗，在此基础上联合中医辨证论治（中医辨证论治方法详见“5.2

儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药”）（C级证据，强推荐）

证据概要：

（1）有效率：5篇RCT研究[1篇
[12]

肝素钠＋双嘧达莫＋维生素C VS 雷公藤多甙＋肝素钠；1

篇
[15]

予抗过敏/硝苯毗啶/控制感染/双密达莫/强的松等常规综合性治疗 VS 在对照组基础上，

加用雷公藤多甙；1篇
[16]

抗感染、抗过敏及肾上腺皮质激素等常规综合性治疗 VS 在对照组基础

上，加用雷公藤多苷＋硝苯吡啶；1篇
[26]

常规治疗（泼尼松、双嘧达莫、维生素C、抗过敏药物、

钙剂，合并感染者给予抗感染治疗）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片；1篇
[27]

常规治疗（泼

尼松、维生素C、双嘧达莫、抗过敏药物、抗感染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片]显

示中西医联合治疗（117/123）较单独使用西药治疗（91/121）可显著提高整体疗效[OR 5.89，

95%CI（2.35，14.75），P=0.0002]。

（2）血清过氧化脂质（LPO）含量：1篇RCT研究
[28]

（强的松治疗VS在对照组基础上，加用

复方丹参注射液）显示中西医联合治疗（24例）较单独使用西药治疗（29例）可降低血LPO含量，

改善炎症反应[MD-2.83，95%CI（-3.18 ，-2.48）P＜0.00001]。

（3）复发率：1篇RCT研究
[27]

[常规治疗（泼尼松、维生素C、双嘧达莫、抗过敏药物、抗感

染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片]显示中西医联合治疗（0/40）与单独使用西药治

疗（6/38）在降低复发率[OR 0.06，95%CI（0.00，1.14），P=0.06]上疗效相当。

（4）蛋白尿消失时间（d）：2篇RCT研究 [1篇
[27]

常规治疗（泼尼松、维生素C、双嘧达莫、

抗过敏药物、抗感染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片；1篇
[26]

常规治疗（泼尼松、双

嘧达莫、维生素C、抗过敏药物、钙剂，合并感染者给予抗感染治疗）VS在对照组基础上联合雷

公藤多苷片]显示中西医联合治疗（90例）较单独使用西药治疗（92例）可加快蛋白尿消失[MD

-8.91，95%CI（-12.02，-5.80），P＜0.00001]。

（5）血尿消失时间（d）：2篇RCT研究 [1篇
[27]

常规治疗（泼尼松、维生素C、双嘧达莫、

抗过敏药物、抗感染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片；1篇
[26]

常规治疗（泼尼松、双

嘧达莫、维生素C、抗过敏药物、钙剂，合并感染者给予抗感染治疗）VS在对照组基础上联合雷
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公藤多苷片]显示中西医联合治疗（90例）较单独使用西药治疗（92例）可加快血尿消失[MD

-13.32，95%CI（-15.92，-10.72），P＜0.00001]。

（6）其他临床症状：2篇RCT研究 [1篇
[27]

常规治疗（泼尼松、维生素C、双嘧达莫、抗过敏

药物、抗感染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片；1篇
[26]

常规治疗（泼尼松、双嘧达莫、

维生素C、抗过敏药物、钙剂，合并感染者给予抗感染治疗）VS在对照组基础上联合雷公藤多苷

片]显示中西医联合治疗（90例）较单独使用西药治疗（92例）可加快水肿消失[MD -3.06 95%CI

（-4.82，-1.30），P=0.0007]。1篇RCT研究
[26]

[常规治疗（泼尼松、双嘧达莫、维生素C、抗过

敏药物、钙剂，合并感染者给予抗感染治疗）VS在对照组基础上联合雷公藤多苷片]显示中西医

联合治疗（50例）较单独使用西药治疗（54例）更能促进血压恢复[MD -1.70，95%CI（-2.84，

-0.56），P=0.003]；1篇RCT研究
[27]

[常规治疗（泼尼松、维生素C、双嘧达莫、抗过敏药物、抗

感染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片] 显示中西医联合治疗（40例）较单独使用西药

治疗（38例）更能加快缓解腹痛[MD -2.10，95%CI（-3.45，-0.75），P=0.002]、关节痛[MD -0.8，

95%CI（-1.49，-0.11），P=0.02]。

（7）免疫功能：1篇RCT研究
[27]

[常规治疗（泼尼松、维生素C、双嘧达莫、抗过敏药物、抗

感染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片]显示中西医联合治疗（40例）较单独使用西药

治疗（38例）在减低IgA水平上有显著差异 [MD -0.39，95%CI（-0.70，-0.08），P=0.01]；但

在调节IgG[MD -0.35，95%CI（-1.46，0.76），P=0.54]、IgM[MD 0.33，95%CI（-0.18，0.84）

，P=0.21]上差异不明显。

（8）不良反应：1篇RCT研究
[27]

[常规治疗（泼尼松、维生素C、双嘧达莫、抗过敏药物、抗

感染等）VS 在对照组基础上联合雷公藤多苷片]显示中西医联合治疗（4/40）较单独使用西药

治疗（11/38）可减少不良反应的发生[OR 0.27，95%CI（0.08，0.95），P=0.04]。

此外，“中西医VS西医治疗”文献中还有2篇RCT研究报告了不良反应：1篇
[26]

单独报道了此

型不良反应，由于无具体数值，故仅在此作出描述，内容如下：对照组激素柯兴氏反应相对较

重，而治疗组中（较对照组加用雷公藤多苷）7例出现胃肠道不良反应，表现为食欲不振、恶心

及呕吐等，均能耐受；4例患儿出现白细胞计数降低，但计数未低于3×10
9
／L，红细胞、血小

板均无明显改变，2例患儿血生化检查结果示丙氨酸氨基转移酶略有升高，停药并保肝、降酶治

疗后3周恢复正常。此外，1篇报告
[12]

治疗组19例、对照组5例出现不良反应，其中治疗组不良反

应发生率总为25％，其中ALT升高的发生率最高占15.79％，1例14岁女性患儿出现了月经紊乱，

白细胞降低占2.6％，胃肠道反应占5.2％。对照组出现不良反应5例，其中头晕头痛2例，白细

胞降低1例，ALT升高2例；但此篇所报道的上述不良反应数据并不单独属于此临床类型，故在此

仅能作为参考。此外3篇RCT
[15-16，28]

未报告不良反应。

推荐汇总：6篇RCT研究和1篇指南报道此型。RCT研究表明中西医结合治疗较单纯西医治疗

可显著提高整体疗效（C）；加快血尿（C）、蛋白尿（C）、高血压（C）、水肿（C）的消失；

更快缓解腹痛（D）、关节痛（D）等临床症状；降低不良反应发生率（D）；减轻炎症反应（D）；

还可下调机体IgA水平（D），但在调节IgG（D）、IgM（D）上差异不大。
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此型指南与RCT研究中报告的西医方案存在差异，故在进行专家问卷时不仅开展了中医、中

西医、西医治疗方案选择的调研，还对具体的中西医治疗方案进行了调研，结果显示专家共识

对RCT研究中推荐的中西医干预措施的认同度为5.9%～26.5%，而有82.4%专家认可依据RCT研究

及指南而形成的中西医方案（ACEI或ARB类药物或+激素口服治疗或+免疫抑制剂或+低分子肝素

钙或双嘧达莫等抗凝治疗，在此基础上联合中医辨证论治）来治疗急性肾炎型，故进一步对其

开展德尔菲问卷调查，结果显示此方案在德尔菲问卷调查中的认同度为86%。1项对189例患者意

愿度的调查结果显示，70.9%的家长更倾向于中西医结合治疗，认为中西医结合治疗方案效果更

好且对家庭经济影响较低；72.87%的患儿及家长对中西医结合治疗紫癜性肾炎的效果满意。问

卷调查专家对此推荐意见强推荐77.78%，弱推荐19.44%，不确定5.56%，故此型推荐意见主要参

考专家共识，兼以参考循证研究而形成，推荐西医治疗为主的中西医方案。

5.1.6急进性肾炎型

推荐意见：可西医治疗：具体治疗方案为ACEI或ARB类药物+激素冲击治疗+低分子肝素钙或

双嘧达莫等抗凝治疗或血液净化（D级证据，强推荐）

注意事项：由于ACEI/ARB可进一步减少肾小球灌注，临床医师可根据患者肾小球滤过率的

水平谨慎应用。

证据概要：1篇非RCT研究
[29]

将急进性肾炎型患儿1例纳入研究，予雷公藤多甙片＋肝泰乐片，

无肝素禁忌症者使用肝素抗凝治疗，同时加用甲基强地松龙冲击治疗，结果显示临床症状缓解。

推荐汇总：1篇非RCT研究和1篇指南报道此型。非RCT研究表明中西医结合治疗较单纯西医

治疗可能提高整体疗效（D）。

针对此临床类型指南与非RCT研究中报告的西医方案存在差异，故在进行专家问卷时不仅开

展了中医、中西医、西医治疗方案选择的调研，还对具体的中西医治疗方案进行了调研，结果

显示专家共识对非RCT研究中推荐的中西医干预措施的认同度为20.6%，而有82.4%的专家认可西

医方案（ACEI或ARB类药物+激素冲击治疗+低分子肝素钙或双嘧达莫等抗凝治疗或血液净化）来

治疗急进性肾炎型，故进一步对其开展德尔菲问卷调查，结果显示此方案在德尔菲问卷调查中

的认同度为89%。问卷调查专家对此推荐意见强推荐88.89%，弱推荐8.33%，不确定2.78%，故此

型推荐意见主要参考专家共识形成，推荐西医治疗。

5.1.7慢性肾炎型

推荐意见：可中西医结合治疗：ACEI或ARB类药物或+激素口服治疗或+双嘧达莫，在此基

础上联合中医辨证论治（中医辨证论治方法详见“5.2儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的

方药及中成药”）（D级证据，强推荐）

注意事项：当肾活检提示超过50%的肾单位丧失功能；或肾活检提示50%以上肾小球硬化，

且非急性期、活动性病变（如细胞增生、坏死、炎性细胞浸润）时不适合激素治疗。

证据概要：
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（1）有效率：2篇RCT研究[1篇
[15]

予抗过敏/硝苯吡啶/控制感染/双密达莫/强的松等常规

综合性治疗VS在对照组基础上，加用雷公藤多甙；1篇
[16]

抗感染、抗过敏及肾上腺皮质激素等常

规综合性治疗VS在对照组基础上，加用雷公藤多苷＋硝苯吡啶]，结果显示中西医结合治疗（2/3）

与单独使用西医治疗（0/2）疗效相当[OR 4.8，95%CI（0.25，93.0），P=0.3]。

（2）不良反应：“中西医VS西医治疗”文献中2篇RCT研究
[14-15]

均未报告不良反应。

推荐汇总：2篇RCT研究报道此型。证据表明中西医结合治疗较单纯西医治疗可提高整体疗

效（D）。

此型专家共识对RCT研究中推荐的中西医干预措施的认同度为11.8～23.5%，而有91.2%专

家认可依据RCT研究和临床调研而形成的中西医治疗方案（ACEI或ARB类药物或+激素口服治疗或

+双嘧达莫，在此基础上联合中医辨证论治）来治疗慢性肾炎型，故进一步对其开展德尔菲问卷

调查，结果显示此方案在德尔菲问卷调查中的认同度为92%。1项对189例患者意愿度的调查结果

显示，70.9%的家长更倾向于中西医结合治疗，认为中西医结合治疗方案效果更好且对家庭经济

影响较低；72.87%的患儿及家长对中西医结合治疗紫癜性肾炎的效果满意。问卷调查专家对此

推荐意见强推荐80.56%，弱推荐11.11%，不确定5.56%，故此型推荐意见主要参考专家共识，兼

以参考循证研究形成，推荐中西医结合治疗方案。

5.2 临床问题2：儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药？（本病患儿中

医证型在不同阶段将会有所变化，临证时需注意辨证用药。）

5.2.1主证-湿热内侵证

治法；清热利湿

推荐意见：

方药：小蓟饮子加减（Ⅲ级证据，强推荐）

药物组成（《重订严氏济生方》）：小蓟根15g，生地黄30g，炒蒲黄9g，藕节9g，滑石15g，

木通6g，淡竹叶9g，山栀子仁9g，当归6g，炙甘草6g。

中成药：

①黄葵胶囊：每粒装0.5g。口服，建议用法用量：每服1～3岁1粒、3
＋
～6岁2粒、6

＋
～12

岁3粒、12
＋
～18岁4粒，每日3次，＜6岁倾出胶囊内药粉温开水化服。用法用量参考中医儿科临

床诊疗指南。（Ⅴ级证据，弱推荐）

②雷公藤多苷片：每粒装10mg。口服，按体重每1kg每日1～1.5kg，分3次饭后服用。用法

用量参考药品说明书，小儿应在医师指导下服用。（Ⅴ级证据）

注意事项：本药不良反应可涉及多系统，应严格在医师指导下服用，用药期间定期检查血、

尿常规及肝肾功能，用药前必须征求患者意见，取得患者同意签署知情同意书后服用。

推荐汇总：方药小蓟饮子加减参考《儿童紫癜性肾炎中医诊疗方案》，针对小蓟饮子治疗

儿童紫癜性肾炎，检索到2篇文献，但小蓟饮子治疗湿热内侵证，尚未有文献报道，鉴于前期专

家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关文献，推荐意见和强度主
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要依据专家共识得出。临床调研有88.9%的中医专家认为小蓟饮子加减须纳入湿热内侵证，德尔

菲问卷调查中医专家对小蓟饮子加减纳入湿热内侵证的认同度为100%，问卷调查中医专家对此

药强推荐72%，弱推荐17%，不确定11%，故湿热内侵证推荐方药为小蓟饮子加减。

针对黄葵胶囊治疗儿童紫癜性肾炎，检索到5篇文献，但黄葵胶囊治疗湿热内侵证，尚未有

文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关文

献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有70%的中医专家认为黄葵胶囊须纳入湿

热内侵证，德尔菲问卷调查中医专家对黄葵胶囊纳入湿热内侵证的认同度为100%。问卷调查中

医专家对此药强推荐50%，弱推荐50%，故本指南推荐黄葵胶囊纳入湿热内侵证。

针对雷公藤多苷片治疗儿童紫癜性肾炎，检索到89篇文献，但雷公藤多苷片治疗湿热内侵

证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未

纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有60.9%的中医专家认为雷公

藤多苷片须纳入湿热内侵证，德尔菲问卷调查中医专家对雷公藤多苷片纳入湿热内侵证的认同

度为100%。问卷调查中医专家对此药强推荐66.7%，弱推荐27.8%，不确定5.5%。但雷公藤多苷

说明书中有“儿童禁用”标识，因此大部分西医专家反对应用此药，但鉴于多数文献报告不良反应

较西药差异不明显，且新版《中华人民共和国医师法》第二十九条明确规定：“医师应当坚持安

全有效、经济合理的用药原则，遵循药品临床应用指导原则、临床诊疗指南和药品说明书等合理

用药。在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情况下，医师取得患者明确知情同意后，可以采用药

品说明书中未明确但具有循证医学证据的药品用法实施治疗。”首次将超说明书用药写入法条，

故项目组将雷公藤多苷列为湿热内侵证的可选药物，不列推荐强度，并在指南中列出注意事项以

规范安全用药。

5.2.2主证-阴虚火旺证

治法：滋阴清热

推荐意见：

方药：知柏地黄丸加减（Ⅲ级证据，强推荐）

药物组成（《医方考》）：熟地黄24g，山萸肉12g，干山药12g，泽泻9g，牡丹皮9g，白茯

苓9g，知母6g，炒黄柏6g。

中成药：

知柏地黄丸：口服，小蜜丸1次9g，1日2次。用法用量参考药品说明书，小儿应在医师指导

下服用。（Ⅴ级证据，强推荐）

推荐汇总：针对知柏地黄丸治疗儿童紫癜性肾炎，检索到1篇文献，但知柏地黄丸治疗阴虚

火旺证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在

此未纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。方药知柏地黄丸加减参考《儿童

紫癜性肾炎中医诊疗方案》，临床调研有100%的中医专家认为知柏地黄丸加减须纳入阴虚火旺
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证，德尔菲问卷调查中医专家对知柏地黄丸加减纳入阴虚火旺证的认同度为100%。问卷调查中

医专家对此药强推荐83%，弱推荐17%，故阴虚火旺证推荐方药为知柏地黄丸加减。

中成药知柏地黄丸为专家补充意见，对中成药知柏地黄丸治疗儿童紫癜性肾炎进行补充检

索，共检索到1篇文献，但中成药知柏地黄丸治疗阴虚火旺证，尚未有文献报道，鉴于前期专家

论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关文献，推荐意见和强度主要

依据专家共识得出。问卷调查中医专家认同度71%，问卷调查专家中医对此药强推荐88.9%，弱

推荐11.1%，故本指南推荐知柏地黄丸纳入阴虚火旺证。

5.2.3主证-肺脾气虚证

治法：益气健脾

推荐意见：

方药：玉屏风散合六君子汤加减（Ⅲ级证据，强推荐）

药物组成：玉屏风散（《医方类聚》）：防风30g，黄芪60g，白术60g；六君子汤（《太平

惠民和剂局方》）：陈皮3g，半夏4.5g，茯苓3g，甘草3g，人参3g，白术4.5g。

中成药：

①百令胶囊：口服，每粒0.2g，建议用法用量：每服1～3岁2粒，3
＋
～6岁3粒、6

＋
～12岁4

粒、12
＋
～18岁5粒，每日3次，＜6岁倾出胶囊内药粉温开水化服，用法用量参考中医儿科临床

诊疗指南。（Ⅴ级证据，弱推荐）

②黄芪颗粒：每袋装15g。口服，1次1袋，1日2次，用法用量参考药品说明书。小儿应在医

师指导下服用。（Ⅴ级证据，强推荐）

③槐杞黄颗粒：每袋装10g。口服，1～3周岁一次半袋，一日2次，3～12周岁一次1袋，一

日2次。用法用量参考药品说明书。（Ⅴ级证据，弱推荐）

推荐汇总：针对玉屏风散合六君子汤治疗儿童紫癜性肾炎，检索到5篇文献，但玉屏风散合

六君子汤治疗肺脾气虚证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体

证型研究，所以在此未纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。方药玉屏风散

合六君子汤加减参考《儿童紫癜性肾炎中医诊疗方案》，临床调研有94.7%的中医专家认为玉屏

风散合六君子汤加减须纳入肺脾气虚证，德尔菲问卷调查中医专家对玉屏风散合六君子汤加减

纳入肺脾气虚证的认同度为100%。问卷调查中医专家对此药强推荐77.8%，弱推荐16.7%，弱不

推荐5.5%，故肺脾气虚证推荐方药为玉屏风散合六君子汤加减。

针对百令胶囊治疗儿童紫癜性肾炎，检索到14篇文献，但百令胶囊治疗肺脾气虚证，尚未

有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关

文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有65.2%的中医专家认为百令胶囊须纳

入肺脾气虚证，德尔菲问卷调查中医专家对百令胶囊纳入肺脾气虚证的认同度为100%。问卷调
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查中医专家对此药强推荐50%，弱推荐44.5%，强不推荐5.5%，故本指南推荐百令胶囊纳入肺脾

气虚证。

中成药黄芪颗粒为专家补充意见，对黄芪颗粒治疗儿童紫癜性肾炎进行补充检索，共检索

到2篇文献，但黄芪颗粒治疗肺脾气虚证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/

方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。

问卷调查专家认同度71%，问卷调查中医专家对此药强推荐55.6%，弱推荐33.3%，不确定11.11%，

故本指南推荐黄芪颗粒纳入肺脾气虚证。

中成药槐杞黄颗粒为专家补充意见，对槐杞黄颗粒治疗儿童紫癜性肾炎进行补充检索，共

检索到15篇文献，但槐杞黄颗粒治疗肺脾气虚证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出

中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共

识得出。问卷调查专家认同度65%，问卷调查专家对此药强推荐38.9%，弱推荐38.9%，不确定11.1%，

弱不推荐5.5%，强不推荐5.5%，故本指南推荐槐杞黄颗粒纳入肺脾气虚证。

5.2.4主证-气阴两虚证

治法：益气养阴

推荐意见：

方药：参芪地黄汤加减（Ⅲ级证据，强推荐）

药物组成（《杂病犀烛》）：人参6g，黄芪15g，熟地黄15g，山药15g，茯苓9g，牡丹皮9g，

山茱萸9g。

中成药：

①肾炎康复片：口服，一次5片，一日3次。用法用量参考药品说明书，小儿应在医师指导

下服用。（Ⅴ级证据，弱推荐）

②槐杞黄颗粒：每袋装10g。口服，1～3周岁一次半袋，一日2次，3～12周岁一次1袋，一

日2次，用法用量参考药品说明书。（Ⅱ级证据，弱推荐）

③百令胶囊：每粒0.2g。口服，建议用法用量：每服1～3岁2粒，3
＋
～6岁3粒、6

＋
～12岁4

粒、12
＋
～18岁5粒，每日3次，＜6岁倾出胶囊内药粉温开水化服，用法用量参考中医儿科临床

诊疗指南。（Ⅴ级证据，弱推荐）

证据概要：

（1）有效率：1篇RCT研究
[30]

证实槐杞黄颗粒联合西药治疗（33/36）较单纯西医治疗（26/36）

可提高整体疗效[OR 4.23，95%CI （1.06，16.97），P=0.04]。

（2）凝血功能：1篇RCT研究
[30]

证实槐杞黄颗粒联合西药治疗(36例)较单纯西医治疗(36例)

可降低血浆黏度（mPa·s）[MD -0.28，95%CI（-0.45，-0.11），P=0.001]、血小板最大聚集

率（%）[MD -6.05，95%CI（-9.88，-2.22），P=0.002]、纤维蛋白原含量（g/L）[MD -0.26，

95%CI（-0.42,-0.10），P=0.002],改善凝血功能。
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（3）炎症反应（mg/L）：1篇RCT研究
[30]

证实槐杞黄颗粒联合西药治疗(36例)较单纯西医治

疗(36例)可降低血清CRP含量 [MD -4.17，95%CI（-5.44，-2.90），P＜0.00001]，减轻炎症反

应。

（4）不良反应：未报告不良反应。

推荐汇总：针对参芪地黄汤治疗儿童紫癜性肾炎，检索到2篇文献，但参芪地黄汤治疗气阴

两虚证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在

此未纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。方药参芪地黄汤加减参考《儿童

紫癜性肾炎中医诊疗方案》，临床调研有89.5%的中医专家认为参芪地黄汤加减须纳入气阴两虚

证，德尔菲问卷调查中医专家对参芪地黄汤加减纳入气阴两虚证的认同度为100%，问卷调查中

医专家对此药强推荐77.8%，弱推荐22.2%，故气阴两虚证推荐方药为参芪地黄汤加减。

针对肾炎康复片治疗儿童紫癜性肾炎，检索到13篇文献，但肾炎康复片治疗气阴两虚证，

尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入

相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有52%的中医专家认为肾炎康复片

须纳入气阴两虚证，德尔菲问卷调查中医专家对肾炎康复片纳入气阴两虚证的认同度为94%。问

卷调查中医专家对此药强推荐50%，弱推荐44.4%，不确定5.6%，故本指南推荐肾炎康复片纳入

气阴两虚证。

针对槐杞黄颗粒治疗儿童紫癜性肾炎，检索到15篇文献，但槐杞黄颗粒治疗气阴两虚证，

有1篇文献，报告如下：1篇RCT研究
[30]

证实槐杞黄颗粒联合西药治疗可提高整体疗效（C）,改善

凝血功能（C），减轻炎症反应（C），未报告不良反应；临床调研有65.2%的中医专家认为槐杞

黄颗粒须纳入气阴两虚证，德尔菲问卷调查中医专家对槐杞黄颗粒纳入气阴两虚证的认同度为

100%。问卷调查中医专家对此药强推荐50%，弱推荐50%，故本指南推荐槐杞黄颗粒纳入气阴两

虚证。

中成药百令胶囊为专家补充意见，对百令胶囊治疗儿童紫癜性肾炎进行补充检索，共检索

到14篇文献，但百令胶囊治疗气阴两虚证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/

方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。

临床调研有43.5%的中医专家认为百令胶囊须纳入气阴两虚证，德尔菲问卷调查中医专家对百令

胶囊纳入气阴两虚证的认同度为88%。问卷调查中医专家对此药强推荐44.4%，弱推荐50%，不确

定5.6%，故本指南推荐百令胶囊纳入气阴两虚证。

5.2.5主证-脾肾阳虚证

治法：温阳利水

推荐意见：

方药：肾阳虚为主者，真武汤加减（Ⅲ级证据，强推荐）；脾阳虚为主者，实脾饮加减（

Ⅲ级证据）
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药物组成：真武汤（《伤寒论》）：茯苓9g，芍药9g，白术6g，生姜9g，附子9g。小儿酌

减。实脾饮（《重订严氏济生方》）：姜厚朴6g，白术6g，木瓜6g，木香6g，草果仁6g，大腹

皮6g，附子6g，白茯苓6g，干姜6g，炙甘草3g。

中成药：

①百令胶囊：每粒0.2g。口服，建议用法用量：每服1～3岁2粒，3
＋
～6岁3粒、6

＋
～12岁4

粒、12
＋
～18岁5粒，每日3次，＜6岁倾出胶囊内药粉温开水化服。用法用量参考中医儿科临床

诊疗指南。（Ⅴ级证据，弱推荐）

②昆仙胶囊：每粒装0.3g。口服，1次2粒，1日3次。用法用量参考药品说明书，小儿应在

医师指导下服用。（Ⅴ级证据）

推荐汇总：针对真武汤治疗儿童紫癜性肾炎，未检索到相关文献，所以在此未纳入文献，

推荐意见和强度主要依据专家共识得出。方药真武汤加减参考《儿童紫癜性肾炎中医诊疗方案》

。临床调研有100%的中医专家认为真武汤加减须纳入脾肾阳虚证，德尔菲问卷调查中医专家对

真武汤加减纳入脾肾阳虚证的认同度为100%，问卷调查专家对此药强推荐83.3%，弱推荐16.7%。

但在征求意见环节，有专家提出本证以肾阳虚为主者，真武汤加减；脾阳虚为主者，实脾饮加

减，针对此问题项目组进一步展开问卷调查，16位中医专家中有12位（75%）专家认同此意见，

经项目组专家充分讨论，最终确定脾肾阳虚证以肾阳虚为主者，真武汤加减；脾阳虚为主者，

实脾饮加减。

针对百令胶囊治疗儿童紫癜性肾炎，检索到14篇文献，但百令胶囊治疗脾肾阳虚证，尚未

有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关

文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有39.1%的中医专家认为百令胶囊须纳

入脾肾阳虚证，德尔菲问卷调查中医专家对百令胶囊纳入脾肾阳虚证的认同度为88%。问卷调查

专家对此药强推荐27.8%，弱推荐50%，不确定16.7%，强不推荐5.5%，故本指南推荐百令胶囊纳

入脾肾阳虚证。

针对昆仙胶囊治疗儿童紫癜性肾炎，检索到4篇文献，但昆仙胶囊治疗脾肾阳虚证，尚未有

文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关文

献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有47.8%的专家认为昆仙胶囊须纳入脾肾

阳虚证，德尔菲问卷调查专家对昆仙胶囊纳入脾肾阳虚证的认同度为71%。问卷调查专家对此药

强推荐44.4%，弱推荐33.3%，不确定16.7%，强不推荐5.6%。但昆仙胶囊属雷公藤制剂，大部分

西医专家反对应用此药，但鉴于多数文献报告不良反应较西药差异不明显，故项目组将昆仙胶囊

列为脾肾阳虚证的可选药物，不列推荐强度。

5.2.6兼证-血瘀证

治法：活血化瘀

推荐意见：
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方药：四物汤加减（Ⅲ级证据，强推荐）

药物组成（《太平惠民和剂局方》）：白芍12g，当归10g，熟地黄12g，川芎8g。

中成药：

①盐酸川芎嗪注射液：每支40mg。以40～80mg稀释于5％葡萄糖注射液或氯化钠注射液250

～500ml中静脉点滴，1日1次。用法用量参考药品说明书，小儿应在医师指导下服用。（Ⅴ级证

据）

②复方丹参注射液：每支装10ml。1次10～20ml，用5%葡萄糖注射液100～500ml稀释后使用，

静脉点滴，1日1次。用法用量参考药品说明书，小儿应在医师指导下服用。（Ⅴ级证据）

推荐汇总：针对四物汤治疗儿童紫癜性肾炎，检索到3篇文献，但四物汤治疗血瘀证，尚未

有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关

文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。方药四物汤加减参考《儿童紫癜性肾炎中医诊

疗方案》，临床调研有89.5%的中医专家认为四物汤加减须纳入血瘀证，德尔菲问卷调查中医专

家对四物汤加减纳入血瘀证的认同度为100%。问卷调查中医专家对此药强推荐72.2%，弱推荐

27.8%，故血瘀证推荐方药为四物汤加减。

针对盐酸川芎嗪注射液治疗儿童紫癜性肾炎，检索到4篇文献，但盐酸川芎嗪注射液治疗血

瘀证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此

未纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有65.2%的专家认为盐酸川

芎嗪注射液须纳入血瘀证，德尔菲问卷调查中医专家对盐酸川芎嗪注射液纳入血瘀证的认同度

为88%。问卷调查专家对此药强推荐44.4%，弱推荐44.4%，不确定11.2%，故血瘀证可应用此药

治疗。

针对复方丹参注射液治疗儿童紫癜性肾炎，检索到15篇文献，但复方丹参注射液治疗血瘀

证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未

纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。临床调研有60.9%的中医专家认为复方

丹参注射液须纳入血瘀证，德尔菲问卷调查中医专家对复方丹参注射液纳入血瘀证的认同度为

88%。问卷调查中医专家对此药强推荐38.9，弱推荐38.9%，不确定22.2%，故血瘀证可应用此药

治疗。

注：大多数专家认为注射用药对儿童不安全，虽循证未有盐酸川芎嗪、复方丹参注射液治

疗此证型的的文献支撑，但有治疗相应临床类型的报告，证实了其确实有效，且不良反应少，

故列为可选药物，不列推荐强度，供临床参考使用。

5.2.7兼证-风热证

治法：疏风清热

推荐意见：

方药：银翘散加减（Ⅲ级证据，强推荐）
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药物组成（《温病条辨》）：连翘9g，金银花9g，苦桔梗6g，薄荷6g，竹叶4g，生甘草5g，

荆芥穗5g，淡豆豉5g，牛蒡子9g。

中成药：可参考《中成药治疗小儿急性上呼吸道感染临床应用指南》(2020年）选用。

推荐汇总：针对银翘散治疗儿童紫癜性肾炎，检索到2篇文献，但银翘散治疗风热证，尚未

有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未纳入相关

文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。方药银翘散加减参考《儿童紫癜性肾炎中医诊

疗方案》。临床调研有94.7%的中医专家认为银翘散加减须纳入风热证，德尔菲问卷调查中医专

家对银翘散加减纳入风热证的认同度为100%。问卷调查中医专家对此药强推荐88.9%，弱推荐

11.1%，故风热证推荐方药为银翘散加减。

5.2.8兼证-血热证

治法：清热解毒凉血

推荐意见：

方药：犀角地黄汤加减（Ⅲ级证据，强推荐）

药物组成（《外台秘要》）：芍药12g，地黄24g，牡丹皮9g，犀角屑（3g，水牛角代，30g）。

中成药：循证及专家共识未得到针对此型合适的中成药。

证据概要：针对犀角地黄汤治疗儿童紫癜性肾炎，检索到6篇文献，但犀角地黄汤治疗血热

证，尚未有文献报道，鉴于前期专家论证会指出中成药/方剂需针对具体证型研究，所以在此未

纳入相关文献，推荐意见和强度主要依据专家共识得出。

方药犀角地黄汤加减参考《儿童紫癜性肾炎中医诊疗方案》。临床调研有100%的中医专家

认为犀角地黄汤加减须纳入血热证，德尔菲问卷调查中医专家对犀角地黄汤加减纳入血热证的

认同度为100%。问卷调查中医专家对此药强推荐88.9%，弱推荐11.1%，故血热证推荐方药为犀

角地黄汤加减。

6 诊疗流程图
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此外，对于紫癜性肾炎患儿应适当延长随访时间，尤其是对于起病年龄晚、临床表现为肾

病水平蛋白尿或肾组织病理损伤严重的患儿应随访至成年期。

7 预防调护

推荐意见：密切注意患者病情变化情况，加强对患儿家长的疾病宣教；急性期病情重者应

注意卧床休息；防止外感；尽量避免食用可能引起过敏的食品；注意留意患者药物不良反应情

况；观察皮疹情况，预防感染发生，观察消化道、关节症状。对没有肾损伤证据的患儿，应定

期复查尿常规、微量蛋白、尿蛋白定量，必要时检查肾功能和肾脏彩超。（C级证据，强推荐）

证据概要：

（1）24h尿蛋白（mg）：依据1篇RCT研究
[31]

。证据显示用药基础上联合中西医护理（30例）

较单纯西医护理（30例）更能协助降低24h尿蛋白[MD -411.13，95%CI（-549.01,-273.25）P

＜0.00001]。

（2）肾功能：依据1篇RCT研究
[31]

。证据显示用药基础上联合中西医护理（30例）较单纯西

医护理（30例）更能改善血肌酐（μmol/L）[MD -19.47，95%CI（-26.85,-12.09）,P＜0.00001]、

尿素氮（mmol/L）[MD -1.05，95%CI（-1.74,-0.36），P=0.003]，减轻肾损害。

（3）炎症反应（ng/L）：依据1篇RCT研究
[31]

。证据显示用药基础上联合中西医护理（30

例）较单纯西医护理（30例）更能降低TNF-[MD-34.99，95%CI （-41.18,-28.80）P＜0.00001]、

IL-6[MD -41.44，95%CI（-54.69,-28.19），P＜0.00001]含量，减轻炎症反应。

（4）有效率：依据1篇RCT研究
[32]

。2篇RCT证据显示用药基础上联合中西医护理（56/57）

与 单 纯 西 医 护 理 （ 50/57 ） 在 提 高 整 体 有 效 率 方 面 效 果 不 明 显 [0R7.84 ， 95%CI

（0.93,65.95）,P=0.06]。1篇非RCT结果显示用药基础上联合中西医护理后36例患者中26例痊

愈，10例好转，预后良好。

（5）并发症发生率：依据1篇RCT研究
[32]

。证据显示用药基础上联合中西医护理（1/57）与

单纯西医护（7/57）在减少并发症方面差异不明显[0R 0.13，95%CI（0.02,1.07）,P=0.06]。

（6）满意度：依据1篇RCT研究
[32]

。证据显示用药基础上联合中西医护理（55/57）较单纯

西医护理（48/57）更能提高患者满意度[0R 5.16，95%CI（1.06, 25.04）,P=0.04]。

（7）量表评分：依据1篇RCT研究
[32]

。证据显示用药基础上联合中西医护理（57例）较单纯

西医护理组（57例）患儿心理状态佳[焦虑自评量表（SAS）评分:MD -8.42,95%CI（-10.0，-6.84）

P＜0.00001]、抑郁自评量表（SDS）评分：MD -8.42，95%CI（-10.35，-6.49），P＜0.00001],

睡眠好[匹兹堡睡眠指数评分（PSQI）评分:MD -3.87,95%CI（-4.21,-3.53），P＜0.00001],

生活质量改善[生活质量量表评分（SF-36）评分:MD 8.39,95%CI（6.03,10.75），P＜0.00001]。

（8）Klotho 蛋白( pg /ml)：依据1篇RCT研究
[32]

。证据显示用药基础上联合中西医护理（30

例）较单纯西医护理组（30例）可升高Klotho protein水平[MD 45.96,95%CI（26.47,65.45）,P

＜0.00001]。



29

（9）不良反应：2篇RCT研究
[31-32]

和1篇非RCT研究
[33]

均未报告不良反应

推荐汇总：依据2篇RCT研究和1篇非RCT研究。证据显示用药基础上联合中西医护理较单纯

西医护理更能协助降低24h尿蛋白（C），改善血肌酐（C），尿素氮（C）以减轻肾损害；降低

TNF-（C）、IL-6（C）以减轻炎症反应，患者心理状态佳（C），睡眠好（C），生活质量改

善（C），满意度提升（C）。同时还可提高整体疗效（C），减少并发症发生率（C）。专家共

识对其认同度为68.6%～100%。问卷调查专家对此强推荐86.11%,弱推荐8.33%，不确定2.78%。

故本指南推荐上述预防调护意见。

8 儿童HSPN与疫苗接种[34]

推荐意见：过敏性紫癜性肾炎接受全身免疫抑制治疗的患儿，属于获得性免疫功能异常人群，

接种灭活疫苗与免疫功能正常者具有相同的安全性，免疫反应强度和持续时间可能会降低；接种

减毒活疫苗并非完全禁忌，根据免疫抑制程度或应用免疫抑制药物的具体情况进行个体化评估，

是否接种相关疫苗参照国际或国内相关指南或共识。（强推荐）

证据概要：参考《国家免疫规划疫苗儿童免疫程序及说明(2021年版)》要点解析，德尔菲一

轮问卷专家认同度82.9%，德尔菲二轮问卷专家认同度97%。问卷调查专家对此强推荐75%，弱推

荐19.44%，不确定5.56%。
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附录A

（资料性）

编制方法

1. 主要技术内容

1.1 编制依据和原则

（1）本指南依据中国中西医结合学会关于中西医结合诊疗指南的制定程序进行编制。

（2）指南编制遵循的原则：主要以 GB/T 1. 1-2020《标准化工作导则》（第1部分：

标准化文件的结构和起草）为总指导原则。具体制定过程中对不同研究类型证据质量评价、

证据质量分级及其相应的推荐意见形成、专家共识形成方法、共识初稿的自评价等遵循相

应的原则或标准。系统评价方法学质量评价采用 AMSTAR 2 进行评价；随机对照试验( rand

omized controlled trial，RCT) 的方法学质量采用 Cochrane 系统评价手册中的ROB工

具进行评价；非随机对照试验的方法学采用MINORS量表进行评价；观察性研究的方法学采

用NOS量表进行评价；证据体质量评价和分级采用GRADE；专家共识形成方法采用德尔菲法。

1.2 技术内容

本指南的编制严格按照规范步骤进行，首先成立项目组，对全国各地域的50名中医、

中西医、西医临床一线医生临床调研，遴选出重要的临床问题，对临床问题进行 PICO 结

构化；根据凝练出的问题开展证据的检索、评价和综合，基于所形成的证据体，分别开展

儿童紫癜性肾炎不同临床类型和中医证型的 GRADE 证据质量评价和分级；开展2轮德尔菲

问卷调查，征集专家意见，收集专家补充意见；最后基于 GRADE 证据质量评价和分级进

行问卷调查，形成推荐意见和确定推荐强度。

2. 编制过程

2.1 工作流程图

2.2 问卷调查
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2.2.1临床问题问卷调查

（1）进行文献预检索，初步拟定临床问题，通过邮箱的形式发放问卷50份进行临床

问题重要性评分，涉及各个省份的临床一线医生。

（2）关注的临床问题主要有五个：①儿童紫癜性肾炎非肾病水平蛋白尿是否可以进行轻

中分级，分级标准是什么？②儿童紫癜性肾炎中西医病证结合治疗方案如何选择？③儿童紫癜

性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药？④儿童紫癜性肾炎的预防及调护？⑤儿童紫癜

性肾炎与疫苗接种之间的关系？

2.2.2确定临床问题

（1）通过访谈，形成初步临床问题清单，再进行问卷调研，确定最终的临床问题清

单。

（2）具体临床问题见表2。

表 2 临床问题清单

序号 临床问题 平均分（10分制）

1 儿童紫癜性肾炎非肾病水平蛋白尿是否可以进行轻中分级，分级标准是

什么？

8.1

2 儿童紫癜性肾炎中西医病证结合治疗方案如何选择？ 8.6

3 儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药？ 8.45

4 儿童紫癜性肾炎的预防及调护？ 8.14

5 儿童紫癜性肾炎与疫苗接种之间的关系？ 6.77

2.3 证据检索与综合

（1）证据的检索：主要通过采用计算机进行检索。同时使用手工检索。全面检索时

检索年限设置为从建库至2022.04.14。同时后续根据专家意见进行2轮补充检索。手工检

索主要检索中西医儿科教材、诊疗指南、标准、规范、药品说明书、专利说明书以及相关

专著，同时注意搜集未公开发表的科研报告、学位论文、会议论文等灰色文献。

1）英文库选用PubMed、Cochrane library、EMbase，全面检索时以“henoch-schonlein

nephritis”、“anaphylactoid purpura”、“IgA Vasculitis”、“Chinese medicine”

、“chinese and western medicine treatment”等为主题词、关键词进行检索，检索建

库至2022年4月的文献。补充检索时以“Huangkui Capsule”、“Tripterygium glycosides”

、“Huaiqihuang Granules”、“Xiaoji decoction”、“Xijiao dihuang decoction”

、“henoch-schonlein nephritis”、“anaphylactoid purpura”、“IgA Vasculitis”

为主题词、关键词进行检索。

2）中文库选用中国生物医学文献数据库（Sinomed）web版、中国知网（CNKI）、维

普期刊资源整合服务平台（VIP）、万方数据知识服务平台（Wanfang）等数据库，分别以

“紫癜性肾炎”、“ 过敏性紫癜”、 “IgA血管炎性肾病”、“中医”、“中西医”等

为检索词，检索建库至2022年4月的文献。补充检索时以“黄葵胶囊”、“雷公藤多苷片、
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“槐杞黄颗粒”、“小蓟饮子”、“犀角地黄汤”等药名联合“紫癜性肾炎”、“ 过敏

性紫癜”、 “IgA血管炎性肾病”等病名为检索词进行检索。

（2）证据的筛选：研究的纳入标准：①主要研究对象为18周岁以下的儿童；②符合

紫癜性肾炎（IgA血管炎相关性肾病）诊断标准；③中医包括主证（湿热内侵、阴虚火旺、

肺脾气虚、气阴两虚、脾肾阳虚）和兼证（血瘀证、风热证、血热证）；西医临床类型包

括孤立性血尿型、孤立性蛋白尿型、血尿兼蛋白尿型、肾病综合征型、急性肾炎型、急进

性肾炎型、慢性肾炎型。④所有中医、中西医治疗儿童紫癜性肾炎的试验：包括随机、非

随机，对照（与空白组、安慰剂组、西医组）、非对照，尽量资料完整，且有一定的样本

量，包含疗效评价、统计分析；随机对照试验不限是否实施盲法、随机化隐藏以及有无退

出、失访等描述。文献类型包括学术论文、期刊、硕博论文等；⑤中医、中西医治疗儿童

紫癜性肾炎的系统综述类（包含Meta分析）、已发布指南、规范、标准、诊疗方案、教材

等。排除标准：①不符合纳入标准；②与本研究不相关文献；③主要或包含研究对象为成

人；④其他原发或继发肾脏疾病，如系统性红斑狼疮、病毒性肝炎、高尿酸血症等所致的

肾损害；⑤中医治疗中所涉及方剂为经验方、自拟方等；⑥对照措施设置不合理（如非观

察因素这一单一变量）；⑦结局指标相关的数据不针对于某一临床类型、某一中医证型。

⑧传统综述、理论探讨、动物实验研究、经验介绍、个案报道等文献；⑨未做统计学分析

或质量较差的的临床研究报告；⑩重复文献（仅保留发表年份早、样本量大和信息全面的；

如研究内容相似，则选取证据级别相对较高的文献）。通过 Endnote文献管理软件进行题

录和文献全文管理。

（3）证据的综合：检索到发表的符合本指南要求的RCT研究22篇、非RCT研究2篇、系

统综述0篇、诊疗方案1篇、指南1篇。两位项目组成员对立对纳入的RCT通过Cochrane风险

偏倚评估（随机序列的生成、分配隐藏、结局评价者盲法、不完整数据、选择性报告结局

以及其他偏倚）进行质量评价，如有分歧则通过协商或请第三方进行裁决。纳入的数据导

入Review Manager 5.4 软件。二分类变量用优势比 （odds ratio，OR）的95% 置信区间

（confidence intervals，CI)表示，连续变量则用均值差（mean difference，MD) 的95%CI

表示。

2.4 证据等级和推荐

本指南采用国际公认的证据分级和推荐标准，即GRADE系统。根据不同结局按照升降

级因素对证据进行质量分级，然后对证据总体进行评级。通过GRADEpro工具对评价结果形

成证据概要表。中医辨证论治部分针对无临床研究的中医文献证据等级主要参考Delphi法

证据分级标准，有临床研究的中医文献证据等级主要参考据“Delphi法证据分级标准”修

订的“中医文献证据分级标准”。

然后通过问卷调查形成共识推荐意见或共识建议。问卷调查邀请了≥30名相关专家进

行讨论。专家共识意见的形成需要主要考虑的六个方面的因素：证据质量、经济性、疗效、

不良反应、病人可接受性以及其他。基于这六个方面如果是形成有证据支持的“推荐意见”
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除了“C”格以外的任何1格票数超过50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若

“C”格某一侧两格总票数超过70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。
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附录B

（资料性）

证据综合报告

Q1: 儿童紫癜性肾炎中西医病证结合治疗方案如何选择？

（1）中西医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 孤立性血尿型

（2）中西医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 孤立性蛋白尿型

（3）中西医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 血尿和蛋白尿型
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（4）中医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 血尿和蛋白尿型

（5）中西医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 急性肾炎
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（6）中西医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 肾病综合征
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（7）中西医VS中医 FOR 儿童紫癜性肾炎 肾病综合征

（8）中西医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 慢性肾炎

Q2: 儿童紫癜性肾炎的预防与调护？

（1）中西医VS西医 FOR 儿童紫癜性肾炎 护理

Q3: 儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药？
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（1）槐杞黄颗粒＋西医治疗 VS 西医治疗 FOR 紫癜性肾炎气阴两虚证
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附录C

（资料性）

引用的相关标准

1.疗效判定标准

1.1 疾病疗效判定标准

1.1.1 临床控制 尿常规检查蛋白转阴性，或 24 小时尿蛋白定量正常；尿常规检查红细胞数正

常，或尿沉渣红细胞计数正常；肾功能正常。

1.1.2 显效 尿常规检查蛋白减少 2个“+”，或 24 小时尿蛋白定量减少＞40%；RBC 减少≥3个

/HP 或 2 个“+”，或尿沉渣 RBC 计数检查减少≥40%；肾功能正常或基本正常(与正常值相差不

超过 15%)。

1.1.3 有效 尿常规检查蛋白减少 1个“+”，或 24 小时尿蛋白定量减少＜40%；RBC 减少＜3个

/HP 或 1 个“+”，或尿沉渣 RBC 计数检查减少＜40%；肾功能正常或有改善。

1.1.4 无效 临床表现与上述实验室检查均无改善或加重者。

1.2 中医证候疗效判定标准

1.2.1 临床痊愈 中医临床症状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥95%。

1.2.2 显效 中医临床症状、体征明显改善，证候积分减少≥70%。

1.2.3 有效 中医临床症状、体征均有好转，证候积分减少≥30%。

1.2.4 无效 中医临床症状、体征均无明显改善，甚或加重，证候积分减少不足30%。

1.3 主要症状的疗效评价

1.3.1 临床痊愈 治疗后症状消失。

1.3.2 显效 治疗后症状轻重分级下降2级，即由重度到轻度。

1.3.3 有效 治疗后症状轻重分级下降1级，即由重度到中度，或由中度到轻度。

1.3.4 无效 治疗前后无变化。

1.4 尿蛋白疗效评价

1.4.1 临床控制 尿常规检査蛋白转阴性，或24小时尿蛋白定量正常。

1.4.2 显效 尿常规检查蛋白减少2个“+”，或24小时尿蛋白定量减少≥40%。

1.4.3 有效 尿常规检查蛋白减少1个“+”，或24小时尿蛋白定量减少＜40%。

1.4.4 无效 尿蛋白无减少或增加。

1.5 尿红细胞疗效评价

1.5.1 临床控制 尿常规检查RBC数正常，或尿沉渣RBC计数正常。

1.5.2 显效 RBC减少≥3个/HP或2个“+”，或尿沉渣RBC计数检査减少≥40%。

1.5.3 有效 RBC减少＜3个/HP或1个“+”，或尿沉渣RBC计数检查减少＜40%。

1.5.4 无效 尿RBC数无变化或增多。
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2.Delphi 法证据分级标准及据“Delphi 法证据分级标准”修订的“中医文献

证据分级标准”

3.GRADE证据水平和推荐等级

GRADE证据水平和推荐等级

Delphi 分级标准 中医文献证据分级标准

Ⅰ 大样本，随机研究，结果清晰，假阳性或假
阴性的错误很低。

Ⅰ 大样本，随机研究，结果清晰，假阳性或假
阴性的错误很低。

Ⅱ 小样本，随机研究，结果不确定，假阳性和

/或假阴性的错误较高。

Ⅱ 小样本，随机研究，结果不确定，假阳性和

/或假阴性的错误较高。

Ⅲ 非随机，同期对照研究。 Ⅲ 非随机，同期对照研究和基于古今文献的中

医专家共识。

Ⅳ 非随机，历史对照和专家意见。 Ⅳ 非随机，历史对照和当代中医专家共识。

Ⅴ 病例报道，非对照研究和专家意见。 Ⅴ 病例报道，非对照研究和专家意见。



41

附录D

（资料性）

缩略词对照表

缩略语 英文全称 中文术语

HSP Henoch-Schönlein purpura，HSP 过敏性紫癜

HSPN Henoch-Schönlein purpura nephritis 紫癜性肾炎

IgAN IgA vasculitis nephritis IgA血管炎相关性肾炎

RCT Randomized Controlled Trial 随机对照试验

MD Mean Difference 均差

CI Confidence Interval 置信区间

OR Odds Ratio 比值比

ALT Alanine aminotransferase 丙氨酸氨基转移酶

AST aspartate aminotransferase 天门冬氨酸氨基转移酶

ACEI Angiotensin Converting Enzyme Inhibitor 血管紧张素转换酶抑制剂

ARB Angiotensin Receptor Blocker 血管紧张素受体阻断剂

GCR glucocorticoid receptor 糖皮质激素受体

LPO Lipid peroxide 过氧化脂质

TNF- Tumournecrosisfactor-alpha 肿瘤坏死因子-α

IL-6 Interleukin-6 白细胞介素-6

AMSTAR 2 Ameasurementtooltoassesssystematicreviews2 系统评价方法学评价指标

ROB Risk Of Bias 质量偏倚风险评估表

MINORS methodological index for non-randomized studies 非随机对照试验方法学评价指

标

NOS Newcastle-Ottawa-Scale 纽卡斯尔-渥太华量表

GRADE Grading of Recommendations Assessment,

Development and Evaluation

证据推荐分级的评价、

制定与评估

PICO Participants，intervention，controll，outcome 对象，干预，对照和结局指标
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附录E

（资料性）

证据到决策的框架表

临床问题1：儿童紫癜性肾炎中西医病证结合治疗方案如何选择？

以下西医方案依据2016年中华医学会儿科学分会肾脏学组发布的《紫癜性肾炎诊治循证指南》不同类

型治法；中医方案依据本指南“临床问题2”中指出的方案。

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

1. 推荐孤立性血尿型

采取“中医辨证治疗为

主”的治疗方案。(主

要依据专家共识，证据

等级C，强推荐)

1.疗效方面：3篇RCT研究表明

此型中西医结合治疗的疗效

与单纯西医治疗无显著差异

（C）；1篇RCT研究表明中西

医结合治疗在提高血尿转阴

率（C）上与单纯西医疗效相

当；1篇RCT研究表明中西医结

合治疗可加快血尿消失时间

（C）

德尔菲投票结果：强推荐27票

，弱推荐7票，强不推荐2票。

循证有5篇文献支持中西医治疗

此型更具优势，证据提示中西医治疗

在加快血尿消失时间上较单纯西医治

疗有显著差异，然仅为1项研究的结果

，且样本量较少，精确性受到限制，

还需结合专家共识意见。专家共识对

此型“循证推荐中西医结合治疗方案

”的认同度为20.6%，而对中医辨证治

疗的认同度为55.9%，可见大多数专家

认为此型应与“中医治疗为主”，德

尔菲问卷调查专家对“中医治疗此型

”的推荐意见认同度为89%，问卷调查

专家对此意见强推荐75%，弱推荐

19.44%，强不推荐5.56%。说明不少医

生面临临床决策时还以中医为主。

此型方案循证与专家共识产生矛

盾，而循证“中西医治疗方案”支撑

力度不足，然专家共识对故此型采用

“中医治疗”更为认可，且征求意见

时认可度高，故推荐意见主要参考专

家共识，推荐中医辨证治疗。

5项

RCT研

究及1

项指南

2.推荐孤立性蛋白尿型

采取“中西医并重，联

合治疗”的方案：ACEI

或ARB类药物联合中

医辨证论治。（依据循

证及专家共识而得出，

证据等级C，强推荐）

1.疗效方面：1篇RCT研究表明

中西医结合治疗较单纯西医

治疗可显著加快蛋白尿消失

时间（C）；1篇RCT研究表明

中西医结合治疗较单纯西医

治疗在提高整体疗效上差异

不明显（D）。

循证有2篇RCT研究支持中西医

治疗此型在加快蛋白尿消失上中西医

较西医有显著差异，然仅为1项研究的

结果，且样本量较少，精确性受到限

制。此外指南与RCT研究中所报告的

西医方案存在差异，故还需结合专家

共识意见；专家共识认可此型采用中

2项

RCT研

究及1

项指南
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德尔菲投票结果：强推荐30票

，弱推荐4票，弱不推荐1票。

西医方案治疗，但对上述RCT研究中

涉及的中西医结合治疗方案认同度为

20.6%～23.5%，而有88.2%专家认可依

据指南而制定的“中西医并重，联合

治疗”方案，故将本方案进行德尔菲

问卷调查，结果显示此中西医治疗方

案在德尔菲问卷调查中的认同度为

95%；问卷调查专家对此推荐意见强推

荐83.33%，弱推荐11.11%，弱不推荐

2.78%。

此型虽少数专家认可“RCT研究

推荐的中西医治疗方案”，但多数专

家认可依据指南和RCT研究制定的“

中西医并重，联合治疗”方案。可见

多数专家认可循证推荐此型采用中西

医方案治疗的观点，此与患者意愿调

查中“大多数家长更倾向于中西医结

合治疗，认为其对家庭经济影响较低

、效果更满意”的患者价值观相符，

故此型推荐意见主要依据专家共识，

兼以依据循证研究而得出，推荐中西

医结合治疗。

3.推荐血尿和蛋白尿型

采用“中西医并重，联

合治疗”的方案：ACEI

或ARB类药物+激素口

服+双嘧达莫联合中医

辨证论治。（依据循证

及专家共识而得出，证

据等级C，强推荐）

1.疗效方面：①中西医VS西医

：7篇RCT研究表明中西医结合

治疗在提高整体疗效等方面

（B）较单纯西医治疗具有显

著优势；1篇RCT研究表明中西

医结合治疗较西医治疗可显

著减少尿蛋白（C）、提高蛋

白尿消退率（C）、降低尿红

细胞计数（C）、提高血尿消

退率（C）。②中医VS西医：1

篇多中心、大样本RCT研究认

为中医治疗此型较西医治疗

此型更可提升整体疗效（B）

降低尿蛋白（B）、尿红细胞

（B）。

2.肝肾功方面：1篇RCT研究表

明中西医结合治疗较西医治

此型循证方面存在争议，虽有9篇

研究证实中西医结合治疗较西医治疗

更有效，且可改善肝肾功能、血脂及

血管功能，但样本量不如证实中医治

疗较西医治疗更有效的1篇多中心、大

样本RCT研究样本量大，且中医治法

加西医治法的文献是低水平的“中西

医结合研究”，高水平的研究应该是

能显示中医、西医各种不同治法的优

点与不足，并在此基础上提出何种情

况下采用中医、西医或中西医，这样

形成的才是“中西医结合”的高水平

推荐方案，按照此原则，此型应推荐

中医治疗，故还需参考专家共识意见

。专家共识虽对此型RCT研究中推荐

的原中西医结合治疗方案的认同度为

5.9%～29.4%，但有91.2%专家认可依

9项

RCT研

究及1

项指南



44

疗可显著改善血肌酐（C）；

但在改善尿素氮（C）、白蛋

白（C）、ALT（D）、AST（

C）等方面疗效相当。

3.血脂方面：1篇RCT研究表明

中西医结合治疗与西医治疗

在降低胆固醇（D）上疗效相

当。

4.血管功能：1篇RCT研究表明

中西医治疗较西医治疗可显

著减少内皮素-1（C），保护

血管。

德尔菲投票结果：强推荐26票

，弱推荐7票，不确定2票。

据RCT研究和指南而制定的“中西医

并重，联合治疗”方案，而对中医治

疗的认同度为2.9%，可见中西医方案

认同度高；且在后续德尔菲问卷调查

中对“中西医结合治疗此型”的认同

度为97%；问卷调查专家对此型采用中

西医结合方案强推荐72.22%，弱推荐

19.44%，不确定5.56%。

此型虽少数专家认可“RCT研究

推荐的中西医治疗方案”，但多数专

家认可依据指南和RCT研究制定的“

中西医并重，联合治疗”方案，而对

“中医治疗”方案的认可度不高。可

见多数专家认可循证推荐此型采用中

西医方案治疗的观点，此与患者意愿

调查中“大多数家长更倾向于中西医

结合治疗，认为其对家庭经济影响较

低、效果更满意”的结论相符，故此

型推荐意见以专家共识为主，以循证

为辅，推荐中西医并重，联合治疗。

4.推荐肾病综合征型采

取“西医治疗为主，中

医为辅”的治疗方案：

ACEI或ARB类药物+

激素或免疫抑制剂+抗

凝治疗，在此基础上联

合中医辨证论治（依据

循证及专家共识而得

出，证据等级C，强推

荐）

1.疗效：①中西医VS西医：6

篇RCT研究表明中西医结合治

疗较单纯西医治疗可提高整

体疗效（B）；2篇RCT研究表

明中西医较单纯西医可显著

降低尿蛋白（B），但在缩短

蛋白尿消失时间上差异不明

显（D）②中西医VS中医：2

篇RCT研究表明中西医较单纯

中医整体疗效提高不明显（C

）；1篇RCT研究表明中西医较

中医可显著改善临床症状（高

血压、血尿、蛋白尿、水肿）

（D）。

2.肝肾功：2篇RCT研究表明中

西医较单纯西医治疗可显著

降低血肌酐（B）及血尿素氮

（C）、改善血白蛋白（B）；

3.复发率：1篇RCT研究表明中

此型有7篇研究证实中西医结合

治疗在疗效，不良反应、复发率等方

面效果较西医治疗更好；2篇RCT研究

证实中西医结合治疗在加快临床症状

消失上较中医效果更好。专家共识也

认可采用中西医方案，但此型指南与

RCT研究中报告的西医干预措施存在

差异，专家共识对RCT研究中推荐的

原中西医结合治疗方案的认同度为

5.9%～32.4%，而有79.4%的专家认可

依据RCT研究和指南而制定的“西医

为主，中医为辅”的方案，故将本方

案进行德尔菲问卷调查，结果显示在

德尔菲问卷调查中对此方案的认同度

为89%；问卷调查专家对此方案强推荐

88.89%，弱推荐13.89%。

此型虽少数专家认可“RCT研究

推荐的中西医治疗方案”，但多数专

家认可依据指南和RCT研究而制定的

9项

RCT

研究及

1项指

南
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西医较单纯西医治疗可显著

降低复发率及复发次数（D）

。

4.血脂：2篇RCT研究表明中西

医较单纯西医治疗可显著降

低血甘油三酯（B）、胆固醇

（B）；

5.不良反应：2篇RCT研究表明

中西医较单纯西医治疗在减

少不良反应上差异不明显（C

）。

德尔菲投票结果：强推荐：32

票，弱推荐5票。

“西医为主，中医为辅”方案。可见

多数专家认可循证推荐此型采用中西

医方案治疗的观点，此与患者意愿调

查中“大多数家长更倾向于中西医结

合治疗，认为其对家庭经济影响较低

、效果更满意”的结论相符，故此型

推荐意见参考循证与专家共识而得出

，推荐在西医基础上联合中医辨证治

疗。

5.推荐急性肾炎型采

取“西医为主治疗”的

治疗方案：ACEI或

ARB类药物或+激素口

服治疗或+免疫抑制剂

或+低分子肝素钙或双

嘧达莫等抗凝治疗，在

此基础上联合中医辨

证论治（依据专家共识

及循证意见得出，证据

等级C，强推荐）

1.疗效：循证证据分析结果表

明，5篇RCT研究表明中西医结

合治疗较单纯西医治疗可显著

提高整体疗效（D）。2篇RCT

研究表明中西医治疗较单纯西

医治疗可加快血尿（C）、蛋

白尿的消失（C）。

2.炎症反应：1篇RCT研究表明

中西医结合治疗较单纯西医治

疗可显著降低炎症反应（D）

。

3.临床症状缓解情况：2篇RCT

研究表明中西医结合治疗较单

纯西医可加快水肿消失（C）

；1篇研究表明中西医结合治疗

较单纯西医可加快血压恢复（

C）；更快缓解关节肿痛（C）

、腹痛（C）等不适；

4.免疫功能：1篇研究表明中西

医结合治疗较单纯西医可下调

机体IgA水平（D），但在调节

IgG（D）、IgM（D）上差异

不大。

5.不良反应率：1篇研究表明中

西医结合治疗较单纯西医可减

少不良反应的发生（D）。

此型虽有6篇研究证实中西医结

合治疗较西医治疗效果好，但样本量

少，精确性受到限制，尚需参考专家

共识建议；此型专家共识对RCT研究

中推荐的原中西医结合治疗方案的认

同度为5.9%～26.5%，而有82.4%专家

认可依据RCT研究和指南而制定的“

西医为主，在此基础上联合中医”的

治疗方案，故将本方案进行德尔菲问

卷调查，结果显示此方案在德尔菲问

卷调查中的认同度为86%。问卷调查专

家对此推荐意见强推荐77.78%，弱推

荐19.44%，不确定5.56%。

此型虽少数专家认可“RCT研究

推荐的中西医治疗方案”，但多数专

家认可依据指南和RCT研究而制定的

“西医为主，在此基础上中医辨证”

的治疗方案。此方案在后期德尔菲问

卷及征求意见专家中获得认可。故此

型推荐意见主要参考专家共识，兼以

参考循证研究而得出，推荐在西医基

础上联合中医辨证治疗。

6项

RCT及

1项指

南
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德尔菲投票结果：强推荐28票

，弱推荐7票，不确定2票。

6. 推荐急进性肾炎型

采取“西医为主治疗”

的治疗方案：ACEI或

ARB类药物+激素治疗

+低分子肝素钙或双嘧

达莫等抗凝治疗或血

液净化（强推荐）（依

据专家共识得出，证据

等级D，强推荐）

文献研究少且质量极低，仅有

1项非RCT研究支持中西医结

合治疗较单纯西医治疗可能

提高整体疗效（D）。

德尔菲投票结果：强推荐32票

，弱推荐3票，不确定1票。

此型循证虽推荐中西医治疗，但

质量极低，专家共识对“循证中西医

结合治疗方案”认同度为20.6%，而有

82.4%的专家认为此型需西医治疗；“

专家共识形成的西医治疗方案”在德

尔菲问卷调查中的认同度为89%。问卷

调查专家对此推荐意见强推荐88.89%

，弱推荐8.33%，不确定2.78%。

此型循证等级不高，而专家共识

得出的“西医为主”治疗方案获得了

专家的一致认可，故此型主要参考专

家共识，推荐西医治疗。

1项非

RCT

研究及

1项指

南

7. 推荐慢性肾炎型采

取“中西医并重，联合

治疗”的治疗方案:AC

EI或ARB类药物或+激

素口服治疗或+双嘧达

莫，在此基础上联合中

医辨证论治（依据专家

共识得出，证据等级D

，强推荐）

1.疗效：2篇RCT研究表明中西

医结合治疗较单纯西医治疗

可提高整体疗效（D）。

德尔菲投票结果：强推荐29票

，弱推荐4票，不确定2票。

此型循证推荐“中西医并重，联

合治疗”的方案，专家共识对RCT研

究中推荐的原中西医结合治疗方案的

认同度为11.8～23.5%，而有91.2%专

家认可依据RCT研究和临床调研而制

定的中西医方案，故将本方案进行德

尔菲问卷调查，结果显示此方案在德

尔菲问卷调查中的认同度为92%，问卷

调查专家对此推荐意见强推荐80.56%

，弱推荐11.11%，不确定5.56%。故此

型推荐意见主要参考专家共识，兼以

参考循证意见而形成。

2项

RCT

研究

临床问题2: 儿童紫癜性肾炎中医辨证分型中各证型的方药及中成药？

1.主证-湿热内侵证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1） 方药：小蓟饮子

加减（Ⅲ级，强推荐）

（2）中成药：

①黄葵胶囊（Ⅴ级，弱

推荐）

②雷公藤多苷片（Ⅴ级）

（1）方药小蓟饮子

加减参考《儿童紫

癜性肾炎中医诊疗

方案》

（2）关于中成药的

文献研究，未针对

此证型

（1）方药小蓟饮子加减：《儿童紫癜性肾炎中医

诊疗方案》推荐采用小蓟饮子。临床调研有88.9%

的中医专家认为小蓟饮子加减须纳入湿热内侵证，

德尔菲问卷调查专家对此意见的认同度为100%，

问卷调查中医专家对此药强推荐72%，弱推荐17%

，不确定11%，故湿热内侵证推荐方药为小蓟饮子

加减。

1项

诊疗

方案
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（2）中成药：

①黄葵胶囊：无循证支撑；临床调研有70%的中医

专家认为黄葵胶囊须纳入湿热内侵证，德尔菲问卷

调查中医专家对此意见的认同度为100%。问卷调

查中医专家对此药强推荐50%，弱推荐50%，故本

指南推荐黄葵胶囊纳入湿热内侵证。

②雷公藤多苷片：临床调研有60.9%的中医专家认

为雷公藤多苷片须纳入湿热内侵证，德尔菲问卷调

查中医专家对此意见的认同度为100%。问卷调查

中医专家对此药强推荐66.7%，弱推荐27.8%，不

确定5.5%。

但雷公藤多苷说明书中有“儿童禁用”标识，

故大部分西医专家反对应用此药，但鉴于多数文献

报告不良反应较西药差异不明显，且新版《中华人

民共和国医师法》第二十九条明确规定：“医师应

当坚持安全有效、经济合理的用药原则，遵循药品

临床应用指导原则、临床诊疗指南和药品说明书等

合理用药。在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情

况下，医师取得患者明确知情同意后，可以采用药

品说明书中未明确但具有循证医学证据的药品用

法实施治疗。”首次将超说明书用药写入法条，故

项目组将雷公藤多苷列为湿热内侵证的可选药物，

不列推荐强度，并在指南中列出注意事项以规范安

全用药。

2. 主证-阴虚火旺证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1） 方药：知柏地黄

丸加减（Ⅲ级，强推荐

）

（2）中成药：知柏地黄

丸（Ⅴ级，强推荐）

（1）方药知柏地黄

丸加减参考《儿童

紫癜性肾炎中医诊

疗方案》

（2）关于中成药的

文献研究，未针对

此证型

（1）方药知柏地黄丸加减：《儿童紫癜性肾炎中

医诊疗方案》推荐采用知柏地黄丸。临床调研有

100%的中医专家认为知柏地黄丸加减须纳入阴虚

火旺证，德尔菲问卷调查专家对此意见的认同度为

100%。问卷调查中医专家对此药强推荐83%，弱

推荐17%，故阴虚火旺证推荐方药为知柏地黄丸加

减。

（2）中成药：知柏地黄丸：为专家补充意见，补

充检索发现关于知柏地黄丸的文献研究，未针对具

体证型。问卷调查专家认同度71%，问卷调查中医

1项

诊疗

方案
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专家对此药强推荐88.9%，弱推荐11.1%，故本指

南推荐知柏地黄丸纳入阴虚火旺证。

3.主证-肺脾气虚证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1）方药：玉屏风散合

六君子汤加减（Ⅲ级，

强推荐）

（2）中成药：

①百令胶囊（Ⅴ级，弱

推荐）

②黄芪颗粒（Ⅴ级，强

推荐）

③槐杞黄颗粒（Ⅴ级，

弱推荐）

（1）方药玉屏风散

合六君子汤加减参

考《儿童紫癜性肾

炎中医诊疗方案》

（2）关于中成药的

文献研究，未针对

此证型

（1）方药玉屏风散合六君子汤加减：《儿童紫癜

性肾炎中医诊疗方案》推荐采用玉屏风散合六君子

汤。临床调研有94.7%的中医专家认为玉屏风散合

六君子汤加减须纳入肺脾气虚证，德尔菲问卷调查

中医专家对此意见的认同度为100%。问卷调查中

医专家对此药强推荐77.8%，弱推荐16.7%，弱不

推荐5.5%，故肺脾气虚证推荐方药为玉屏风散合六

君子汤加减。

（2）中成药：

①百令胶囊：无循证支撑；临床调研有65.2%的中

医专家认为百令胶囊须纳入肺脾气虚证，德尔菲问

卷调查中医专家对此意见的认同度为100%。问卷

调查中医专家对此药强推荐50%，弱推荐44.5%，

强不推荐5.5%，故本指南推荐百令胶囊纳入肺脾气

虚证。

②黄芪颗粒：中成药黄芪颗粒为专家补充意见，补

充检索发现关于黄芪颗粒的文献研究，未针对本证

型。问卷调查黄芪颗粒纳入肺脾气虚证的专家认同

度71%，问卷调查中医专家对此药强推荐55.6%，

弱推荐33.3%，不确定11.1%，故本指南推荐黄芪

颗粒纳入肺脾气虚证。

③槐杞黄颗粒：中成药槐杞黄颗粒为专家补充意见

，补充检索发现关于槐杞黄颗粒的文献研究，未针

对具体证型。问卷调查专家认同度65%，问卷调查

专家中医对此药强推荐38.9%，弱推荐38.9%，不

确定11.1%，弱不推荐5.5%，强不推荐5.5%，故本

指南推荐槐杞黄颗粒纳入肺脾气虚证。

1项

诊疗

方案

4.主证-气阴两虚证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1）方药：参芪地黄汤

加减（Ⅲ级，强推荐）

（1）方药参芪地黄

汤加减参考《儿童

（1）方药：参芪地黄汤加减：《儿童紫癜性肾炎

中医诊疗方案》推荐采用参芪地黄汤。临床调研有

1项

RCT
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（2）中成药：

①肾炎康复片（Ⅴ级，

弱推荐）

②槐杞黄颗粒（Ⅱ级，

弱推荐）

③百令胶囊（Ⅴ级，弱

推荐）

紫癜性肾炎中医诊

疗方案》

（2）关于中成药肾

炎康复片、百令胶

囊的文献研究，未

针对此证型

（3）关于中成药槐

杞黄颗粒的文献研

究有1篇：证实槐杞

黄颗粒联合西药治

疗，可提高整体疗

效（C）,改善凝血

功能（C），减轻炎

症反应（C）。

89.5%的中医专家认为参芪地黄汤加减须纳入气阴

两虚证，德尔菲问卷调查中医专家对此意见的认同

度为100%，问卷调查中医专家对此药强推荐77.8%

，弱推荐22.2%，故气阴两虚证推荐方药为参芪地

黄汤加减。

（2）中成药：

①肾炎康复片：无循证支撑；临床调研有52%的中

医专家认为肾炎康复片须纳入气阴两虚证，德尔菲

问卷调查中医专家对此意见的认同度为94%。问卷

调查中医专家对此药强推荐50%，弱推荐44.4%，

不确定5.6%，故本指南推荐肾炎康复片纳入气阴两

虚证。

②槐杞黄颗粒：1项RCT研究支持槐杞黄颗粒适用

于气阴两虚证；临床调研对“循证推荐槐杞黄颗粒

须纳入气阴两虚证”的认可度为65.2%，德尔菲问

卷调查中医专家此意见的认同度为100%。问卷调

查中医专家对此药强推荐50%，弱推荐50%，故本

指南推荐槐杞黄颗粒纳入气阴两虚证。

③百令胶囊：中成药百令胶囊为专家补充意见，补

充检索发现关于百令胶囊的文献研究，未针对具体

证型。临床调研有43.5%的中医专家认为百令胶囊

须纳入气阴两虚证，德尔菲问卷调查中医专家对此

意见的认同度为88%。问卷调查中医专家对此药强

推荐44.4%，弱推荐50%，不确定5.6%，故本指南

推荐百令胶囊纳入气阴两虚证。

研究

及1

项诊

疗方

案

5.主证-脾肾阳虚证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1）方药：真武汤加减

（Ⅲ级，强推荐）

（2）中成药：

①百令胶囊（Ⅴ级，弱

推荐）

②昆仙胶囊（Ⅴ级证据）

（1）方药真武汤加

减参考《儿童紫癜

性肾炎中医诊疗方

案》

（2）关于中成药的

文献研究，未针对

此证型

（1）方药：真武汤加减：《儿童紫癜性肾炎中医

诊疗方案》推荐采用真武汤。临床调研有100%的

中医专家认为真武汤加减须纳入脾肾阳虚证，德尔

菲问卷调查中医专家对真武汤加减纳入脾肾阳虚

证的认同度为100%，问卷调查中医专家对此药强

推荐83.3%，弱推荐16.7%，故脾肾阳虚证推荐方

药为真武汤加减。

（2）中成药：

①百令胶囊：无循证支撑；临床调研有39.1%的专

家认为百令胶囊须纳入脾肾阳虚证，德尔菲问卷调

1项

诊疗

方案



50

查专家对此意见的认同度为88%。问卷调查中医专

家对此药强推荐27.8%，弱推荐50%，不确定16.7%

，强不推荐5.5%，故本指南推荐百令胶囊纳入脾肾

阳虚证。

②昆仙胶囊：临床调研有47.8%的专家认为昆仙胶

囊须纳入脾肾阳虚证，德尔菲问卷调查专家对此意

见的认同度为71%。问卷调查中医专家对此药强推

荐44.4%，弱推荐33.3%，不确定16.7%，强不推荐

5.6%。

但昆仙胶囊属雷公藤制剂，大部分西医专家反对应

用此药，但鉴于多数文献报告不良反应较西药差异

不明显，故项目组将昆仙胶囊列为脾肾阳虚证的可

选药物，不列推荐强度。

6. 兼证-血瘀证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1）方药：四物汤加减

（Ⅲ级，强推荐）

（2）中成药：

①盐酸川芎嗪注射液（

Ⅴ级证据）

②复方丹参注射液（Ⅴ

级证据）

（1）方药四物汤加

减参考《儿童紫癜

性肾炎中医诊疗方

案》

（2）关于中成药的

文献研究，未针对

此证型

（1）方药：四物汤加减：《儿童紫癜性肾炎中医

诊疗方案》推荐采用四物汤。临床调研有89.5%的

专家认为四物汤加减须纳入血瘀证，德尔菲问卷调

查专家对四物汤加减纳入血瘀证的认同度为

100%。问卷调查中医专家对此药强推荐72.2%，弱

推荐27.8%，故血瘀证推荐方药为四物汤加减。

（2）中成药：

①盐酸川芎嗪注射液：无循证支撑；临床调研有

65.2%的专家认为盐酸川芎嗪注射液须纳入血瘀

证，德尔菲问卷调查中医专家对盐酸川芎嗪注射液

纳入血瘀证的认同度为88%。问卷调查中医专家对

此药强推荐44.4%，弱推荐44.4%，不确定11.2%，

故血瘀证可应用此药治疗。

②复方丹参注射液：临床调研有60.9%的中医专家

认为复方丹参注射液须纳入血瘀证，德尔菲问卷调

查中医专家对复方丹参注射液纳入血瘀证的认同

度为88%。问卷调查中医专家对此药强推荐38.9%，

弱推荐38.9%，不确定22.2%，故血瘀证可应用此

药治疗。

1项

诊疗

方案
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盐酸川芎嗪注射液、复方丹参注射液达成共识

却没有推荐强度的原因：大多数专家认为注射用药

对儿童不安全，虽循证未有盐酸川芎嗪、复方丹参

注射液治疗此型的的数据支撑，但有治疗相应临床

类型的报告证实其确实有效，且不良反应少，故列

为可选药物，供临床参考使用。

7. 兼证-风热证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1）方药：银翘散加减

（Ⅲ级，强推荐）

（2）中成药：可参考

2020年《中成药治疗小

儿急性上呼吸道感染临

床应用指南》

（1）方药银翘散加

减参考《儿童紫癜

性肾炎中医诊疗方

案》

（2）关于中成药参

考指南选用

（1）方药：银翘散加减：《儿童紫癜性肾炎中医

诊疗方案》推荐采用银翘散。临床调研有94.7%的

中医专家认为银翘散加减须纳入风热证，德尔菲问

卷调查中医专家对银翘散加减纳入风热证的认同

度为100%。问卷调查中医专家对此药强推荐88.9%

，弱推荐11.1%，故风热证推荐方药为银翘散加减

。

2项

诊疗

方案

8. 兼证-血热证

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

（1）方药：犀角地黄汤

加减（Ⅲ级，强推荐）

（2）中成药：无

（1）方药犀角地黄

汤加减参考《儿童

紫癜性肾炎中医诊

疗方案》

（2）关于中成药的

文献研究，未针对

此证型

（1）方药：犀角地黄汤加减：《儿童紫癜性肾炎

中医诊疗方案》推荐采用犀角地黄汤。临床调研有

100%的中医专家认为犀角地黄汤加减须纳入血热

证，德尔菲问卷调查中医专家对犀角地黄汤加减纳

入血热证的认同度为100%。问卷调查中医专家对

此药强推荐88.9%，弱推荐11.1%，故血热证推荐

方药为犀角地黄汤加减。

（2）中成药：循证及专家共识未得到针对此型合

适的中成药。

1项

诊疗

方案

临床问题3：儿童紫癜性肾炎的预防与调护？

推荐意见 证据描述 推荐说明 证据

来源

1.一般护理：密切注意患

者病情变化情况

2.情志护理：加强对患儿

家长的疾病宣教

依据2篇RCT研究和1篇非

RCT研究。证据显示用药基

础上联合中西医护理较单纯

西医护理更能协助降低24h

循证有3篇文献支持中西医护理

对于儿童紫癜性肾炎的康复更有效，

据文献中提及方案概括出6方面，分条

进行专家调研，结果发现：

2项

RCT研

究和1

项非
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3.生活护理：急性期病情

重者应注意卧床休息

4.饮食护理：忌食容易引

起过敏的食品

5.用药护理：注意留意患

者药物不良反应情况

6.皮肤护理：观察皮疹情

况，预防感染发生（C级

，强推荐）

尿蛋白（C），改善血肌酐（

C），尿素氮（C），减轻肝

肾损害；降低TNF- （C）、

IL-6（C），减轻炎症反应，

心理状态佳（C），睡眠好（

C），生活质量改善（C），

提高患者满意度（C）。同时

还可提高整体疗效（C），减

少并发症发生率（C）

德尔菲投票结果：强推荐31

票，弱推荐3票，不确定1票

。

1.一般护理：专家共识对此方法的认同

度为76.5%，在德尔菲问卷调查中的认

同度为100%

2.情志护理：专家共识对此方法的认同

度为73.5%，在德尔菲问卷调查中的认

同度为100%

3.生活护理：专家共识对此方法的认同

度为76.5%，在德尔菲问卷调查中的认

同度为100%

4.饮食护理：专家共识对此方法的认同

度为76.5%，在德尔菲问卷调查中的认

同度为95%

5.用药护理：专家共识对此方法的认同

度为67.6%，在德尔菲问卷调查中的认

同度为86%

6.皮肤护理：专家共识对此方法的认同

度为76.5%，在德尔菲问卷调查中的认

同度为95%

7.针对食物不耐受检测结果选择忌用

或慎用的食物。专家认同度32.4%，未

达成共识，故后续未继续调研。

问卷调查专家对最终汇总的6方

面推荐方案强推荐86.11%,弱推荐

8.33%，不确定2.78%。可见此型专家

共识认可循证中西医护理方案，对此

型推荐“中西医护理”推荐中医辨证

治疗。

RCT研

究
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