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摘要 目的：探讨中药白芍提取物白芍总甙（?@?1( A(B=@726’7 @< C’@>4，&DE）辅助西药治疗系统性红斑狼
疮（FG.）的疗效和安全性。方法：采用随机双盲安慰剂对照的研究方法，将 -%例病情处于活动期的 FG.患者
随机分为两组（各 $)例），在原西药治疗的基础上，分别加用 &DE（&DE组）和安慰剂（对照组）治疗，疗程 $个
月，比较两组本病的活动指数（HIJ）、有效率、糖皮质激素用量及不良反应。结果：&DE组缓解率、部分缓解率
和无效率分别为 #%"-K、)!"-K和 #-"LK，对照组分别为 L")K、#+"%K和 L,")K，总有效率 &DE组显著高于
对照组（! M %"%!）。&DE组 HIJ、患者评估及医师评估均较对照组明显改善，且 &DE组的激素用量较治疗前
明显减少。&DE组的不良反应主要为轻度可耐受的胃肠道反应，与对照组比较差异无显著性。结论：&DE与
糖皮质激素联合治疗 FG.的疗效显著，且可减少激素用量，有轻度不良反应但可耐受。
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白芍总甙（?@?1( A(B=@726’7 @< C’@>4，&DE）是由白芍
根部提取的一种多甙成分，基础研究证明其具有双向

免疫调节作用〔!，#〕。系统性红斑狼疮（ 747?’02= (BCB7
’T4?3’01?@7B7，FG.）是较常见的严重危害人类健康的
自身免疫病之一，现有的治疗手段有限，且长期大剂量

使用激素等免疫抑制剂不良反应明显。&DE作为新型
双向免疫调节剂，其治疗 FG.的临床研究至本试验开

始时尚未见报道。为了探讨 &DE治疗 FG.的疗效和
安全性，我们以安慰剂为对照，用随机双盲的研究方

法，于 #%%%年 !#月—#%%#年 !月进行了 &DE治疗活
动性 FG.的前瞻性临床研究，现将报道如下。

临 床 资 料

! 病例选择 -%例患者来源于我院的风湿免疫
科专科门诊及病房，均符合美国风湿病学会 !+Z#年修
订的 FG.分类标准〔$〕，且处于病情的活动期，即 FG.疾
病活动指数（627’17’ 1=?2S2?4 2>6’X，HIJ）!Z分〔,〕。
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表 ! 两组患者试验前用药情况的比较 （!! ! "）

组别 强的松（"# $ %） 氯喹（# $ %） &’(（"# $周） )’(（# $月）
’*’ +,-.+ ! /-+/（01） .-++ ! .-+0（+2） 0-+3 ! 4-1,（ 5） .-00 ! .-43（1）
对照 +,-.. ! 1-1.（4+） .-+. ! .-++（+2） 4-4+ ! ,-2/（++） .-0. ! .-45（/）
#值 .-1156 .-5.56（.-3.0）% .-4..6（.-2.3）% .-51/6（.-,/+）%

注：（ ）内为服用该药的患者例数；6：平均剂量组间比较的 $ 检验结果；%：使用率组间比较的!
0检验结果

排除病例：妊娠或哺乳期妇女；789 病情危重者；非
789引起的心、肝、肾、脑等重要脏器病变者；精神障碍
或因为其他原因不能配合试验者。剔除试验中自行改

变用药或停药或加用其他抗 789药物者。
0 一般资料 5.例患者采用数字表法随机分为

’*:组和对照组（各 42例），试验过程中两组分别有
3例和 ,例患者失访，实际纳入统计者 ’*:组 01例，
均为女性；年龄 +3 ; 21 岁，平均（4+-1, ! +.-/.）
岁；病程 0 ; 3. 个月，平均（04-42 ! +/-+5）个月；
<=>平均（+4-20 ! 3-4/）分。对照组 4+例，男 0例，
女 01例；年龄 +, ; ,/ 岁，平均（40-5, ! 5-30）岁；
病程 0 ; /, 个月，平均（0/-/, ! 0,-40）个月；<=>
平均（++-1, ! 4-15）分。经 $ 检验，年龄和病程两
组间差异无显著性（# 值分别为 .-4,4和 .-40/），!

0

检验示组间性别构成比差异无显著性（# ? .-,14）。
两组患者进入试验前的西药用药情况比较差异无显著

性（见表 +）。

方 法

+ 治疗方法 为观察 ’*:的疗效，避免其他药
物对观察指标的干扰，所有进入试验的患者在实验过

程中不得增加糖皮质激素（以下简称为激素）的剂量，

但可根据病情允许尽可能减量。进入试验前已使用免

疫抑制剂，如氯喹、甲氨蝶呤（&’(）或环磷酰胺（)’(）
的患者，试验过程中可继续使用，观察过程中不得加用

其他抗 789 药物（包括中药制剂）。’*: 胶囊：每丸
.-4"#，含芍药甙 +.,"#。安慰剂胶囊：每丸含淀粉
.-4"#。’:*和安慰剂胶囊均由三九医药集团深圳南
方制药厂生产，并由该集团学术部分装、编号、提供。

为达观察者和受试者双盲目的，两药包装外观完全相

同，试验结束后破盲。服药方法均为每日 4次，每次 0
粒胶囊，疗程均为 4个月。

0 观察指标 分别于试验前、试验开始后 + 个
月、0个月和试验结束时随访每例受试者，评估其 <=>
中的每项指标〔,〕。采用 +.6"目视模拟标尺法分别测
定医生和患者对病情程度的评估（分别简称为医、患评

估）。血沉（97@）采用 ABCDBE#EBF法测定，)G反应蛋白
（)G@:）采用免疫比浊法测定（试剂由 EH6IB 诊断试剂

公司出品），并测定试验前后血、尿常规及肝肾功能等。

4 不良反应观察 将不良反应的程度分为 ,级：
.为无不良反应；+为轻度不良反应，未影响日常生
活和工作；0 为中度不良反应，影响日常生活和工
作；4为重度不良反应，必须停药。医生根据每例不
良反应的具体情况，判断其与试验用药间的关系：.
为无关；+ 为可能无关；0 为可能有关；4 为很可能
有关；,为有关，其中 0、4、,计为试验药物的不良
反应。每组不良反应发生率（J） ?（该组出现不良
反应的病例数 $该组总病例数） K +..J，比较两组间
不良反应的发生率。

, 统计学方法 两组间总疗效比较采用 %&’&$ 检
验，其余计数资料比较采用!

0 检验，计量资料比较采

用 $ 检验。

结 果

+ 疗效评价 按每一受试者试验结束时的 <=>
积分对其疗效作如下评估。缓解：临床症状完全消失，

<=>积分为 .；部分缓解：<=>积分下降"进入试验时
基础值的 2.J；无效：<=>积分下降 L进入试验时基础
值的 2.J。

0 疗效 ’*:组 01例，缓解 3例（0.-5J），部分
缓解 +2 例（2+-5J），无效 / 例（05-3J），总有效率为
50-,J。对照组 4+ 例，缓解 0 例（3-2J），部分缓解 1
例（01-.J），无效 0.例（3,-2J），总有效率为 42-2J；
两组总有效率比较差异有显著性（# L .-.+）。

4 两组受试者试验前后 <=>、医患评估、97@ 及
)G@:的变化比较 见表 0。

4-+ 两组 <=> 比较 见图 +。试验前两组 <=>
的差异无显著性，试验第 +个月两组 <=>均有所下降。
从第 0个月开始，<=>的组间差别开始增加，第 4个月
至试验结束，随着激素减量，’*:组 <=>仍呈继续下降
趋势，而对照组已开始呈上升趋势，试验结束时组间比

较，差异有显著性（# L .-.+），且这种差别仍呈继续增
大趋势。经 4个月治疗，组内比较，两组 <=>的降低程
度差异均有显著性（# L .-.+）。

4-0 两组医患评估比较 见图 0。试验开始时，
组间的医、患评估差异无显著性，在试验开始的前 0个月
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表 ! 两组治疗前后 !"#、医患评估、强的松用量、$%&及 ’(&)变化的比较 （!! * "）

组别 例数
!"#
（分）

医生评估 患者评估
强的松

（+, - .）
$%&
（++- /）

’(&)
（+, - 0）

12) 34 治疗前 56783 * 976: ;753 * <79: 674< * <789 5;7<5 * :75: 367<6 * 5;759 5;796 * 5<766
治疗后 ;73: * 67:<""# 37=8 * 67;4""# 3799 * <7:3""# 4749 * ;749" 3<794 * 5=7=5 53799 * 4785

对照 65 治疗前 5574; * 674= ;7<; * 57<9 ;7<; * <745 5;7<< * 474< 3=7:5 * 597=4 5<7:: * 557<3
治疗后 =734 * ;795"" 67;4 * <74< 67;5 * 5758" 5378= * =76= 3=763 * 4743 5375: * =7:8

注：与本组治疗前比较，"# > <7<8，""# > <7<5；与对照组治疗后比较，## > <7<5

图 ! 两组患者 !"#的变化
注：与本组治疗前比较，"# > <7<5

月内，两组医、患评估虽都有不同程度的下降，但组间

比较差异无显著性。随着激素的减量，从第 6个月开
始，对照组的医、患评估已呈上升趋势，而 12)组仍呈
继续下降，至试验结束时，12)组的医、患评估均优于
对照组（# > <7<5）；与本组治疗前比较，两组患者评估
均有显著改善（# > <7<8 或 # > <7<5），12)组的医生
评估也有显著改善（# > <7<5），而对照组医生评估变
化无统计学意义。

图 " 医生及患者对病情评估的变化
注：与本组治疗前比较，" # > <7<8，"" # > <7<5；与对照组同期比

较，$# > <7<5

676 两组强的松用量比较 见图 6。进入试验
时两组患者使用强的松的剂量差异无显著性。因观察

过程中要求根据病情允许尽可能减量，至试验结束时，

强的松用量与试验前相比，12)组用量的减少有显著
性（# > <7<8）；而对照组减少无统计学意义。

图 # 试验过程中两组患者强的松用量变化
注：与本组治疗前比较，"# > <7<8

67; 两组 $%&和 ’(&)测定结果 见表 3。12)
组 $%&及 ’(&)有所下降，对照组的 $%&下降较少，’(
&)轻度升高，但上述变化均无统计学意义。

; 不良反应 12)组腹泻 9例、腹痛 6 例、纳差
及恶心 3例，对照组 5例出现腹泻。两组出现的不良
反应程度均较轻，继续用药可在用药的过程中自行缓

解，两组不良反应发生率差异无显著性。观察过程中

未见明显的血尿常规及肝肾功能等指标异常。

讨 论

%0$是常见的自身免疫病，患者有 ’!: - ’!; 比例

异常，体内存在多种自身抗体，并异常产生多种细胞因

子〔8〕。故探索 12)治疗 %0$有科学的理论依据。由于
%0$的病情变化凶险，在本临床试验研究中，我们未予
停用激素，所选择的病例为病情相对较轻的活动性

%0$患者，进入试验者激素及其他免疫抑制剂用药均
较小，为了避免激素剂量增加及其他免疫抑制剂剂量

和用法改变对疗效观察的影响，试验过程中激素的剂

量不增加，但根据病情尽可能减量，其他免疫抑制剂

（如氯喹、?1@及 ’1@）的用法及剂量不变。
观察期内两组患者病情均有不同程度改善，考虑

与试验过程中激素及其他免疫抑制剂持续使用有关。

各种指标的改善在试验开始第 5 个月内变化幅度最
大，第 3个月开始有下降趋缓，至第 6个月时对照组甚
至呈上升趋势，可能系因为从第 3个月开始激素剂量
逐渐减少所致。组间比较 12)的疗效不仅表现在 12)
组的 !"#、医患评估下降均较对照组快，而且与对照组
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比较，!"#组在显著减少激素用量的情况下，试验结束
时 $%&及医患评估均显著降低，组间的这种差别在试
验结束时仍呈现增大的趋势。

观察期内 ’()及 *+)#改变组内或组间比较均无
统计学意义，考虑原因可能有：（,）受试者病情较轻，经
治疗变化较慢；（-）观察期短，因试验结束时 !"#组的
’()及 *+)#已呈下降趋势，但与治疗前比较这种差异
无统计学意义，如果继续延长疗程，差异可能显著；（.）
*+)#可能与 (/’的活动性无明显相关性〔0〕。

!"#的不良反应只表现为轻度胃肠道反应，可不
经处理继续用药，或在用药过程中自行缓解。与安慰

剂比较，不良反应发生率的差异无显著性。本研究结

果显示：!"#与糖皮质激素合用治疗 (/’的疗效显著，
且可减少合用糖皮质激素的剂量，长期使用疗效可能

更明显。!"#的不良反应轻度可耐受。
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中西医结合治疗肺心病急性加重期患者 .3例
邱 智 卢来涛

江苏省常州市钟楼医院（江苏 -,.33.）

,220年 ,月—,222年 0月，笔者应用自拟补气活血方加西
药常规综合治疗肺心病急性加重期患者 .3例，并与同期单纯
西药常规综合治疗的 .3例进行对比观察，现报告如下。
临床资料 03例均为我院住院患者，符合 ,2D3年第三次

全国肺心病专业会议修订的诊断和疗效标准（陶天遵主编 1临
床常见疾病诊疗标准 1北京：北京医科大学中国协和医科大学
联合出版社，,22.54—0）。按住院时间顺序随机分为两组，治疗
组 .3例，男 --例，女 D例；年龄 6. U D-岁，平均 0,V2岁；病程 M
U .-年，平均 ,2VM年。对照组 .3例，男 -4例，女 0例；年龄 6.
U M2岁，平均 0-V.岁；病程 M U .3年，平均 ,DV2年。所有病例
均有不同程度的紫绀，呼吸困难，动则气喘加重。可闻及明显

的干、湿性罗音，颈静脉怒张，肝颈静脉返流征阳性，双下肢浮

肿。右心室扩大，听诊 #-亢进，心电图可见肺型 #波及右心室
肥大改变。心功能分级：治疗组!级 ,,例、"级 ,M例、#级 -
例；对照组分别为 ,.例、,0例、,例。两组患者资料比较差异无
显著性（! W 3V36），具可比性。
治疗方法 两组均按西医常规综合治疗：持续低流量吸

氧、抗炎控制呼吸道感染、祛痰止咳、解痉平喘、强心利尿，维持

水电解质平衡等治疗。治疗组在常规综合治疗的同时加用补

气活血方：党参 .3X 黄芪 63X 丹参 .3X 川芎 ,6X 赤芍 ,6X
麦冬 ,6X 五味子 ,6X 葶苈子 .3X 地龙 ,6X 山药 .3X 白
术 ,6X 茯苓 ,6X 大枣 6枚。痰多者加半夏 ,3X，陈皮 ,3X。腹
胀纳差者加莱菔子 ,3X，山楂 ,6X，神曲 ,6X。每日 ,剂，水煎分
两次温服。两组疗程均为 ,3天。观察指标：治疗前后咳喘、咯
痰、呼吸、紫绀、水肿、肺部罗音、心功能改变和血气分析的变

化。统计学方法：计量资料采用 " 检验。

结 果

, 疗效（参照前述标准判断疗效） 治疗组 .3例，显效 ,2
例，好转 2例，未愈 -例，总有效率 2.V.Y；对照组 .3例，显效 2
例，好转 ,4例，未愈 M 例，总有效率 M0VMY。两组总有效率比
较，治疗组优于对照组（$

- Z 6V32，! [ 3V36）。
- 两组患者治疗前后血气分析比较 见表 ,。两组治疗

后血气分析（L\值、#7]-、#7*]-）有不同程度的改善，但治疗组

中各项指标的改善情况明显优于对照组（! [ 3V36）。
表 ! 两组患者治疗前后血气分析比较 （!# ^ $）

组别例数 L\ #7]-（_#7） #7*]-（_#7）
治疗 .3 治疗前 MV-2 ^ 3V3M DV62 ^ -VD3 DV,. ^ ,V0M

治疗后 MV.2 ^ 3V3-"# ,,V6- ^ ,V2,"# 0V02 ^ ,V,0"#
对照 .3 治疗前 MV.3 ^ 3V3D DVM6 ^ -V66 DV36 ^ 3V2,

治疗后 MV.0 ^ 3V34" ,3V.2 ^ ,VM6" 0VD- ^ 3V2,"

注：与本组治疗前比较，"! [ 3V36；与对照组治疗后比较，#! [ 3V36

. 不良反应 两组患者血、尿、粪三大常规和肝、肾功能
检测，均未发现明显变化。仅有个别患者服药后胃部不适，嘱

餐后服药后不适感消失。

讨 论 本病属中医学“心悸”、“喘证”等范畴，气虚血瘀

是本病的主要病理机制。为此，我们拟定中药补气活血方治

疗，方中党参、黄芪、白术、茯苓、山药补益心、肺之气为主药；丹

参、川芎、赤芍活血化瘀；麦冬、五味子、葶苈子、地龙配合补气

活血药生脉利湿化饮，主治心肺气虚，心血瘀阻，痰饮内停所致

心悸、喘证。本结果表明中西医结合疗法优于单纯西医治疗。

这可能与中药补气活血方具改善微循环，降低肺动脉高压、减

轻右心负荷的作用有关。
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