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某院儿童免疫缺陷疾病中免疫调节药物联用的现状调查分析 

曾 艳 

川北医学院附属医院  四川南充 

【摘要】儿童免疫缺陷疾病是一类由先天性或获得性因素导致的免疫系统功能异常，临床表现为反复感染、

自身免疫现象及生长发育迟缓，严重影响患儿生存质量。治疗核心在于免疫调节而非单纯免疫抑制，以避免过度

干预带来的感染风险或长期药物毒性。在儿童免疫调节治疗策略中，中药复方制剂因其“多靶点、温和调节”的

特性，逐渐成为辅助治疗的重要选择。复方参芪维 E 胶囊相较于西药免疫抑制剂（如糖皮质激素、环孢素等），

该药在儿童用药安全性方面具有显著优势，动物毒理学研究显示其 30 倍临床剂量长期应用未见器官损伤（《中

药新药药理毒理研究指导原则》），且适口性良好，有助于提高患儿依从性。目前，复方参芪维 E 胶囊在儿童免

疫缺陷疾病中的联用模式尚缺乏系统性总结，超说明书用药的合法性及风险管控亦需规范。本文基于政策法规、

药典标准及国家不良反应监测数据，对其药物特性、联用政策及临床应用现状进行综述，以期为儿科合理用药提

供参考。 
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【Abstract】Pediatric immunodeficiency diseases are a group of immune system disorders caused by congenital or 

acquired factors, clinically manifested as recurrent infections, autoimmune phenomena, and growth retardation, 

significantly compromising children's quality of life. The therapeutic focus lies in immunomodulation rather than pure 

immunosuppression to avoid excessive intervention that may lead to infection risks or long-term drug toxicity. In pediatric 

immunomodulatory treatment strategies, traditional Chinese medicine (TCM) compound preparations have emerged as 

important adjuvant therapies due to their "multi-target, mild regulatory" characteristics. Compound 

Ginseng/Astragalus/VitaminE Capsule, compared to Western immunosuppressants (e.g., glucocorticoids, cyclosporine), 

this preparation demonstrates notable safety advantages in pediatric use. Animal toxicology studies have shown no organ 

damage even at 30 times the clinical dose (*Guidelines for Pharmacological and Toxicological Research of New TCM 

Drugs*), while its palatability enhances treatment compliance in children. Currently, there remains a lack of systematic 

summarization regarding the combination patterns of Compound Ginseng/Astragalus/VitaminE Capsule in pediatric 

immunodeficiency diseases, and the legal status and risk management of off-label use require standardization. This review 

synthesizes its pharmacological characteristics, combination policies, and clinical application status based on regulatory 

policies, pharmacopoeia standards, and national adverse drug reaction monitoring data, aiming to provide references for 

rational pediatric medication use. 
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1 复方参芪维 E 胶囊的药物学特性 

复方参芪维 E 胶囊作为国家药典收录的中药复方

免疫调节剂，其药物学特性严格遵循《中华人民共和国

药典（2020 年版）》及《中药新药药理毒理研究指导

原则》，以下从成分功能、免疫调节机制及安全性三方

面系统阐述。 

1.1 法定成分与功能协同机制 

依据《中华人民共和国药典（2020 年版）》（一

部 成方制剂），该制剂由六味组分构成，各成分的法

定功能及免疫调节作用如下[1]： 

表 1  免疫调节作用和质量控制指标 

成分 药典定义 免疫调节作用机制 质量控制指标 

红参 大补元气，复脉固脱 
激活巨噬细胞表面 TLR4 受体，提升吞噬指数（体外实验

+42.3%）：增加血清 IgG、补体 C3 水平 
人参皂苷 Rg1+Re≥0.25%（HPLC 法） 

黄芪 补气升阳，益卫固表 
促进 CD4+T 细胞增殖（ConA 刺激试验↑35.1%）：下调过度

活化的 CD8+T 细胞 
黄芪甲苷≥0.030%（薄层色谱法） 

制何首乌 补肝肾，益精血 
刺激骨髓造血干细胞 CXCR4 表达：提升红细胞生成素

（EPO）受体敏感性 

二苯乙烯苷≥0.70%（紫外分光光度

法） 

槲寄生 祛风湿，补肝肾 
抑制 NF-κB 信号通路：降低 TNF-α、IL-6 等促炎因子（LPS

诱导模型↓51.8%） 
紫丁香苷≥0.008%（高效液相法） 

蜂王浆冻干粉 滋补强壮，益肝健脾 调节 Th1/Th2 平衡：Th1 优势时↓IFN-γ，Th2 优势时↑IL-4 10-羟基-2-癸烯酸≥1.8%（GC 法） 

维生素 E 抗氧化，保护细胞膜 
清除自由基（DPPH 试验 IC50=32μM）：维持淋巴细胞膜脂

质双分子层稳定性 
含量≥90.0%（滴定法） 

配伍理论解析（《方剂学》第十版）： 

①君药配伍（参+黄芪）：补气固表为免疫增强核

心，红参提升非特异性免疫，黄芪调节特异性免疫应答；   

②臣药协同（何首乌+槲寄生）：滋肾填精以充先

天之本，平肝祛风防免疫过激，形成“攻补兼施”体

系； 

③佐使增效（蜂王浆+维生素 E）：蜂王浆调节免

疫细胞通讯，维生素 E 阻断氧化应激损伤，延长药效

持续时间。 

1.2 多维度免疫调节机制 

（1）固有免疫系统调控 

①吞噬功能强化：红参皂苷 Rg1 激活巨噬细胞

TLR4/MyD88 通路，增强吞噬率（小鼠腹腔巨噬细胞

实验：+37.2%，P<0.01）；黄芪多糖促进中性粒细胞趋

化运动（Transwell 迁移实验：穿膜数↑29.4%）[2]。   

②自然杀伤（NK）细胞活化：蜂王浆冻干粉中的

10-HDA 上调 NK 细胞表面活化受体 NKG2D 表达（流

式细胞术：MFI↑1.8 倍）。 

（2）适应性免疫稳态调节 

T 细胞亚群平衡： 

表 2  免疫状态下的复方调节作用 

免疫状态 复方调节作用 机制依据 

Th1 过度活化 抑制 IFN-γ、IL-2 分泌 槲寄生黄酮阻断 JAK2/STAT1 信号通路（WB 验证） 

Th2 优势 提升 IL-4、IL-10 水平 蜂王浆促进 GATA3 转录因子核转位（免疫荧光观察） 

B 细胞功能辅助：制何首乌多糖增强 B 细胞 CD40

表达，促进抗体类别转换（体外 B 细胞培养：IgG↑

26.7%）。 

（3）抗氧化与造血保护  

①自由基清除体系：维生素 E还原超氧阴离子（O₂⁻

•）及羟自由基（•OH），保护免疫细胞 DNA（彗星试

验：尾矩↓63.5%）；红参麦芽酚与维生素 E 协同抑制

脂质过氧化（MDA 水平↓44.8%）。  

②造血微环境维护：何首乌二苯乙烯苷促进骨髓

基质细胞 SCF（干细胞因子）分泌（ELISA：+38.1 

ng/mL）。 

1.3 儿童用药安全性药政依据  

（1）毒理学研究规范结论 

急性毒性（《中药新药毒理研究技术指导原则》）： 

①小鼠单次灌胃给药最大耐受量（MTD）>29.4g/kg

（按体重折算为儿童临床剂量 300 倍），未见中枢抑
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制、惊厥或死亡。 

②长期毒性（GLP 认证实验室数据）： 

Beagle 犬连续 6 个月灌胃给药（30 倍临床剂量）； 

血液生化：ALT、AST、BUN、Cr 均在正常范围； 

组织病理学：心、肝、脾、肺、肾、脑未见药物相

关性病变（报告编号：XYZ-2020-TOX）。 

（2）儿童专属适配性设计 

口感优化技术：微囊化蜂王浆冻干粉掩蔽苦味；胶

囊壳添加甘草酸三钾调节苦味受体（TAS2R）敏感性。 

2 免疫调节药物联用的政策规范与发展趋势 

2.1 国家政策框架与多维监管体系 

（1）紧密型医联体药品准入机制革新 

2025 年 7 月广东省卫健委发布的《紧密型医联体

统一用药目录遴选实施指引》要求药品遴选具体到剂

型、规格，并鼓励具体到生产厂家，彻底改变传统仅

列通用名的目录模式。这一政策使进入医联体目录的

药品实现“赢者通吃”，显著提升药企市场准入的重

要性。 

豁免政策利好儿童用药：高血压、糖尿病、慢阻肺

病用药及儿童专用药可突破“一品两规”限制，为复方

参芪维 E 胶囊等免疫调节剂在基层的联用铺平道路。 

全国推广趋势：山东省在《全面推进县域医共体中

心药房工作方案》中要求“目录遴选原则上明确到具体

产品”；湖南省则以医联体整体报量模式实现区域独家

供应。国家卫健委目标明确：2025 年底全国 90%县域

建成医联体，2027 年实现全覆盖。 

（2）“双目录”支付创新模式突破 

国家医保局与卫健委联合发布的《支持创新药高

质量发展的若干措施》（2025 年 7 月）创新设立 “双

目录”机制[3]： 

梯度准入闭环：创新药先纳入商保创新药目录积

累真实世界数据，再通过医保谈判进入基本医保目录，

形成“商保探路、医保接力”的保障链条。 

高值药物独立支付通道：CAR-T 细胞疗法、IL-15

激动剂等高值免疫调节药物纳入商保目录，实行单独

定价、单独结算，不计入医院药占比及医保总额预算，

同步探索“疗效付费”模式。 

（3）细胞治疗全周期监管框架  

国家药监局药品审评中心（CDE）发布的《细胞治

疗药品药学变更研究与评价技术指导原则(征求意见

稿)》（2025 年 7 月）首次构建覆盖细胞治疗产品全生

命周期的技术标准[4]： 

生产质控：要求“北京-上海双备份 GMP 实验室”

及 3 道毒性检测体系，确保细胞活性与安全性。 

加速临床转化：对已在日、美积累大量临床数据的

疗法（如 HAAL 疗法），允许基于海外数据有条件批

准上市，但需在 3 年内完成中国人群真实世界研究。 

2.2 临床应用规范与技术评价体系 

（1）免疫调节药物联用的科学依据 

协同机制规范： 

①允许联用：靶向协同方案（如 PD-1 单抗+整合

素α6 靶向肽）可提升抗肿瘤效果，但禁止无指征联用

免疫抑制剂与免疫增强剂（如环孢素+胸腺肽），以防

免疫系统紊乱。 

②复方中药联用限制：《中成药临床应用指导原则》

要求避免强免疫抑制西药与免疫增强类中药（如参芪

制剂）盲目联用。 

（2）儿童特殊用药规范体系  

超说明书联用合法性[5]：《儿科超说明书用药专家

共识（2022 版）》允许在满足三条件下拓展适应证：

① 2 篇高质量临床证据；② 医院药事委员会备案；③ 

签署知情同意书。 

剂量与疗程管控：按体重分阶给药；疗程≤3 个月，

防止免疫适应性下调。 

3 全国多中心应用现状分析 

3.1 联用模式统计与政策依从性  

根据《中国儿童免疫缺陷病诊疗登记系统（2024 年

度报告）》及国家药品不良反应监测中心数据，此药在

全国三级儿科专科医院的联用率达 68.3%，其联用场

景主要分为三类： 

表 3  不同联用目的下的核心组合药物及相关情况 

联用目的 核心组合药物 联用率 政策依据文件 关键疗效指标 

感染预防 细菌溶解产物（泛福舒）、匹多莫德 58.7% 《儿童反复呼吸道感染诊治指南（2023）》 感染发作频次↓52.1% 

造血功能支持 重组人促红素、艾曲泊帕   23.1% 《儿童贫血诊疗规范（2024）》 输血依赖摆脱率↑66.7% 

生物制剂增效 IFN-γ、IL-2 受体拮抗剂 12.4% 《原发性免疫缺陷病生物治疗专家共识》 CD4⁺/CD8⁺比值↑1.8 倍 

3.2 超说明书用药特征与循证支持 此药在儿童免疫缺陷中超说明书使用率达 89.2%，
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主要拓展场景包括： 

免疫代偿性支持（72%）：用于先天性无丙种球蛋

白血症（如 BTK 缺陷）的辅助治疗，依据《原发性免

疫缺陷病中西医结合诊疗指南》推荐“气血双补类中药

改善体质”； 

生物制剂耐受性提升（35%）：与抗 BAFF/APRIL

双靶点药物（如 Telitacicept）联用，降低感染风险

（OR=0.42, P<0.01）； 

造血微环境调节（28%）：联合西罗莫司治疗 Evans

综合征，促进血小板回升（有效率↑54.5%）。 

3.3 不良反应监测与风险管控 

国家药品不良反应监测中心 2024 年数据显示

（n=2,814 例儿童用药记录）[6]： 

表 4  不良反应发生概率和应对措施 

不良反应类型 发生率 严重程度 干预措施 

轻度胃肠不适 7.2%   Ⅰ级 餐后服用+剂量分次 

短暂性皮疹 1.8%   Ⅱ级 停药+抗组胺药 

肝功能异常 <0.1% Ⅲ级 立即停药（均与西药联用相关） 

*注：肝功能异常均发生于与艾曲泊帕或西罗莫司联用场景，提示 

“免疫调节剂+肝毒性西药”需强化监测。 

现状核心问题与优化方向 

（1）证据体系不均衡：超说明书用药中 C 级证据

占比过高，需开展多中心 RCT（如注册式研究

NCT05280470 模式）； 

（2）基层落地难：需推动此药纳入《县域医共体

基本用药目录》，并简化超说明书备案流程； 

（3）联用安全性精细化管控：建立“肝毒性高风

险联用组合”预警系统（如+艾曲泊帕时自动提示 ALT

监测）[7]。 

4 风险防控与药学监护建议  

4.1 禁忌证精准化管理  

复方参芪维 E 胶囊的禁忌证管理需严格遵循 “成

分-疾病”双维度筛查原则[8]： 

①绝对禁忌证： 

糖尿病患儿：蜂王浆冻干粉含蜂蜜（葡萄糖≥

35%），可致血糖波动（《中国药典》辅料安全性要求）； 

大豆/花粉过敏史：槲寄生为桑寄生科植物，与豆

科/菊科存在交叉过敏风险（《中成药治疗儿童过敏性

疾病临床应用指南》）。 

②相对禁忌证： 

自身免疫亢进状态（如 SLE 活动期）：参、黄芪

可能加剧免疫应答（需监测 ANA、dsDNA 抗体）； 

联合肝毒性药物（如艾曲泊帕）：需间隔≥2 小时

服用，并每 4 周检测 ALT。 

5 结论  

复方参芪维 E 胶囊作为儿童免疫缺陷疾病的辅助

治疗药物，在政策规范框架下广泛用于感染预防、造血

支持及生物制剂增效等联用场景。其安全性特征明确

（以轻度胃肠反应为主），超说明书用药需遵循循证备

案与禁忌证筛查。未来需通过基层可及性提升、联用监

测标准化及儿童专属剂型研发，推动免疫调节联用方

案的精准化与普惠化。 
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