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清养透解合剂联合泼尼松片对
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阴虚证患者
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#
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的影响
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摘要$目的$研究清养透解合剂联合泼尼松片对系统性红斑狼疮!

F1FG,>?B 4/H/F ,.1G@,>0G3F/F

"

CD=

阴虚证患者
(@

#

E(@

!

的影响"探讨其治疗
CD=

的主要作用环节# 方法$选择
;!

例
!""9

年
7

月$

!"##

年
$

月广州中医药大学第一附属医院内科门诊及住院
CD=

患者"按随机数字表分为治疗组!

!!

例%和对照组

!

!"

例%"另选择广州中医药大学第一附属医院职工和学生体检健康者
#!

名作为健康对照组!健康组%# 两组

均采用口服泼尼松片治疗"剂量根据
CD=

活动性指数评分及病情调整&重度活动期用
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'中度活动
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"轻度活动期用
#8

)

!" >IEJ

'稳定期用小剂量!
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%治疗'病情稳定
#

)

!

周后严格

按激素减量法渐次减量# 病情复发或合并狼疮肾炎(狼疮脑炎用口服激素难以控制病情时"加用标准环磷酰胺

注射液冲击疗法!

"
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" IE>

!体表面积"每
;

周
#

次%静脉滴注# 治疗组加用清养透解合剂治疗"每天
#

剂"

分早晚
!

次服用# 对照组加用安慰剂"每天
#

剂"分早晚
!

次口服# 两组均治疗
<

个月# 健康组不予任何治疗

措施# 治疗前后取静脉血采用酶联免疫法检测
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结果$与健康组比较" 治疗组和对照组治疗前血清
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细胞因子比值!
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%降低"差异均有统计学意义!
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%'与本组治疗前

比较"治疗组治疗后血清
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%# 治疗组不良反应例数少于对照组!
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%# 结论$清养透解合剂联合泼尼松片能

改善
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细胞群失衡"能减轻激素(免疫抑制剂的毒副作用#

关键词$系统性红斑狼疮'清养透解合剂'阴虚证'
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$$系统性红斑狼疮$
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%是一种具有明显遗传背景"由感染'激素等

触发因子与外环境'内环境诸多因素共同相互作用而引

起机体免疫调节紊乱的自身免疫性疾病"以多个器官'

组织受累和血清中有多种自身抗体为特征(

(

淋巴细

胞在免疫应答中起核心作用"具有调节细胞免疫和体液

免疫的作用( 近年来研究发现
(@

#

E(@

!

细胞亚群及细

胞因子在其发病的过程中发挥着重要的作用)

#

"

!

*

( 清养

透解合剂是由广州中医药大学第一附属医院钟嘉熙教

授经过
$"

余年临床实践总结研制的处方( 经临床验证

以清养透解为原则制成中成药苓丹片配合激素治疗

CD=

患者取得显著的疗效)

$

'

8

*

"同时有助于提高患者的

生活质量)

8

*

( 本研究拟采用单盲随机对照临床试验的

方法"以阴虚证
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患者免疫失衡为切入点"分析清养

透解合剂联合泼尼松对
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细胞因子平衡的调节

影响"探讨清养透解合剂治疗
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的机制(

资料与方法

#

$诊断标准及中医辨证分型标准$诊断标准参

照
#99a

年由美国风湿病学会$

V%_

%修订的诊断标

准)

<

*

"中医辨证分型标准参照+中药新药临床研究指

导原则,

)

a

*阴虚证诊断标准(

!

$纳入'排除及脱落标准$纳入标准#首次确诊

为
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!

周内未用过任何药物&年龄
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岁&签署知情同意书( 排除标准#其他结缔组

织病'重叠综合征'药物性狼疮'结核病&合并心'肝'

肾'脑和造血系统等严重原发性疾病&精神病&合并严

重感染( 剔除标准#用药量或试验时间未超过
!

个月(

$

$一般资料$
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年
$

月广州中医药大学第一附属医院内科门诊及住院
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患者"按随机数字表分为治疗组$
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例%及对照

组$
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例%"另选择广州中医药大学第一附属医院职工

和学生健康体检者
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%
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!
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度
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例"重度
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名"女
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名"平均年
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%
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%&治疗组和对照组病程'病情分布比
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$治疗方法$两组均采用口服泼尼松片$

8 >IE

片"南京第二制药厂"批号#
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%治疗( 根据
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%治疗&病

情稳定
#

)
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周后严格按激素减量法渐次减量( 病情

复发或合并狼疮肾炎'狼疮脑炎时用口服激素难以控

制病情时"加用标准环磷酰胺注射液$

"
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支"上海

医药集团有限公司华联制药厂"批号#

T$#"!#a"!
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击疗法$
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%
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;

周
#

次%静脉

滴注)

7

*

(

治疗组加用清养透解合剂)青蒿$后下%'鳖甲$先

煎%'水牛角$先煎%'生地'丹皮'玄参'秦艽按
!

-

$

-

;

-

$

-

!

-

$

-

!

比例组成*( 由广州中医药大学附属医院药

剂科制备为汤剂$

#"" >DE

袋%"每天
#

剂"分早晚
!

次

口服( 对照组加用安慰剂$由淮山药'焦糖组成"与清

养透解合剂剂型'剂量相同"包装一致"并使用统一的

药物标签( 由广州中医药大学附属医院药剂科制

备%( 每天
#

剂"分早晚
!

次口服( 两组均治疗
<

个

月"健康组不予任何治疗措施(

8

$观察指标及方法$治疗组'对照组与健康组于

治疗前及治疗结束后次日清晨空腹采肘静脉血
$ >D

"

静置
$" >?O

"

$ """ . E>?O

离心
8 >?O

"吸取上层血

清"按试剂盒说明书"采用
=D'CV

法检测
'+6

(

!

'

'D

(

#!

'

'D

(

;

'

'D

(

#"

(

'+6

(

!

'

'D

(

;

'

'D

(

#"

'

'D

(

#!

酶联免疫

检测试剂盒$编号#

%C^

(

=";8aa@

'

%C^

(

=";<$$@

'

%C^

(

=";89$@

'

%C^

(

=";899@

% 由华美公司提供(

酶标仪
(=%V6 (XL=

#

C/O.?F, _,>3G,E (3OB@

(

CB.,,O

由南京华东电子集团医疗装备有限责任公司

提供( 观察治疗期间出现的药物不良反应#柯兴氏征'

高血压'消化性溃疡'脱发'继发白细胞减少'肝功能异

常等(

<

$统计学方法$受试者'检验人员和数据录入者

始终处于盲态( 试验过程中注意盲法的隐藏( 临床试

验结束后进行第
#

次揭盲"由统计分析人员完成数据

录入以及统计分析报告&完成统计分析后进行第
!

次

揭盲"得出临床研究报告( 用
=H?J0G0 !

%

#0

建立数据

库录入数据"用
CLCC #a

%

"

进行统计分析"计量资料

用
G

检验或方差分析"数据不符合参数检验条件时用

非参数检验"计数资料用
"

!检验'等级资料用非参数

检验(

L K"

%

"8

为差异有统计学意义(

结$$果

#

$病例脱落情况$本研究纳入观察
CD=

病例共

;!

例"

$7

例完成了试验"治疗组及对照组各脱落
!

例(

#

例因工作调动离开广州&

#

例因经济困难"未能

定期复诊&其余
!

例均为外省患者"未能坚持在我院

治疗(

!

$各组治疗前后血清
'D

(

#!

'

'D

(

#"

'

'+6

(

!

'

'D

(

;

'

'D

(

#!E'D

(

#"

'

'+6

(

!E'D

(

;

水平比较$表
#

%$与健康组比

较"治疗组和对照组治疗前血清
(@

#

类细胞因子$

'D

(

#!

'

'+6

(

!

%'

(@

!

类细胞因子$

'D

(

#"

'

'D

(

;

%升高"

(@

#

E

(@

!

细胞因子比值$

'+6

(

!E'D

(

;

'

'D

(

#!E'D

(

#"

%降低"差

异均有统计学意义$

L K"

%

"#

%&与本组治疗前比较"治

疗组治疗后血清
(@

#

类细胞因子 $

'D

(

#!

'

'+6

(

!

%及

(@

!

类细胞因子$

'D

(

#"

'

'D

(

;

%降低$

L K "

%

"8

%"

(@

#

E

(@

!

细胞因子比值$

'+6

(

!E'D

(

;

'

'D

(

#!E'D

(

#"

%升高$

L K

"

%

"8

%( 与对照组治疗后比较"治疗组
'D

(

;

降低"

'+6

(

!E'D

(

;

升高$

L K"

%

"8

%(

$

$各组不良反应比较$表
!

%$治疗
<

个月后"治

疗组与对照组在柯兴氏征'高血压'消化性溃疡'脱发'

继发性白细胞减少'肝功能异常方面例数比较"差异有

统计学意义$

L K"

%

"#

%"治疗组发生这些不良反应例

数明显比对照组少(

讨$$论

现代研究认为
CD=

发病的免疫学特征是多克隆

^

细胞激活和
(

细胞功能异常"产生多种自身抗体"形

成免疫复合物"沉积于血管壁'肾小球和关节"导致
#

表
#

!各组治疗前后血清
'D

(

#!

'

'D

(

#"

'

'+6

(

!

'

'D

(

;

'

'D

(

#!E'D

(

#"

及
'+6

(

!E'D

(

;

水平比较$$

Q

+

F

%

组别 例数 时间
'D

(

#! 'D

(

#" '+6

(

! 'D

(

;

$

HIE>D

%

'D

(

#!E'D

(

#" '+6

(

!E'D

(

;

对照
#7

治疗前
#;$

&

"

+

#!$

&

$

!!

;;9

&

8

+

;a8

&

7

!!

$#

&

<

+

!;

&

9

!!

!!8

&

"

+

!!#

&

$

!!

"

&

;

+

"

&

$

!!

"

&

!

+

"

&

#

!!

治疗后
#77

&

7

+

$!#

&

<

!!

!;9

&

;

+

$8<

&

<

"!

#7

&

#

+

#9

&

8

""!

#$!

&

!

+

#88

&

a

""

"

&

9

+

"

&

9

"

"

&

!

+

"

&

#

!!

治疗
!"

治疗前
#$a

&

"

+

#a8

&

9

!!

8"9

&

a

+

;$$

&

7

!!

!8

&

;

+

#9

&

!

!!

#<!

&

<

+

#!!

&

!

!!

"

&

$

+

"

&

$

!!

"

&

!

+

"

&

#

!!

治疗后
<"

&

"

+

8<

&

<

"

$77

&

7

+

#a$

&

$

""

#"

&

8

+

#!

&

;

""

;7

&

;

+

9!

&

"

""#

"

&

9

+

"

&

9

"

"

&

;

+

"

&

$

#"!

健康
#! #<

&

7

+

<

&

a #<

&

;

+

!

&

< ;

&

<

+

#

&

! a

&

<

+

!

&

! #

&

"

+

"

&

; "

&

<

+

"

&

!

$$注# 与本组治疗前比较"

"

L

.

"

&

"8

"

""

L

.

"

&

"#

&与健康组比较"

!

L

.

"

&

"8

&

!!

L

.

"

&

"#

&与对照组同期比较"

#

L

.

"

&

"8



中国中西医结合杂志
!"#$

年
!

月第
$$

卷第
!

期
%&'()*

"

+,-./0.1 !"#$

"

2345 $$

"

63

%

!

!"#'!!!

表
!

!各组不良反应比较 ! )例$

c

%*

不良反应 治疗组$$ 对照组$$

柯兴氏征
8

$

!8

&

"

%

"

#!

$

<<

&

a

%

高血压
;

$

!"

&

"

%

"

##

$

<#

&

#

%

消化性溃疡
"

$

"

%

$

$

#<

&

a

%

糖尿病
"

$

"

%

"

$

"

%

感染
"

$

"

%

#

$

<

&

"

%

无菌性股骨头坏死
"

$

"

%

#

$

<

&

"

%

继发精神神经症状
"

$

"

%

"

$

"

%

脱发
#

$

8

&

"

%

"

##

$

<#

&

#

%

继发白细胞数减少
"

$

"

%

"

$

$

#<

&

a

%

继发肝功能异常
"

$

"

%

"

$

$

#<

&

a

%

继发肾功能异常
"

$

"

%

"

$

"

%

治疗后心电图异常
"

$

"

%

"

$

"

%

$$注#与对照组比较 "

"

L

.

"

&

"#

型超敏反应并造成全身多系统'多器官的慢性炎症损

害)

9

*

( 随着免疫学研究的不断深入"发现
^

细胞免疫

应答活动主要由
(

细胞调控)

$

*

"

CD=

患者
^

细胞功能

亢进与
(

细胞表现异常关系极为密切)

#"

*

(

(@

#

E(@

!

细胞是
%Y;

d

(

细胞重要的两类细胞"

(@

#

细胞可分

泌
'D

(

!

'

'D

(

#!

'

'+6

(

!

'

(6+

(

$

等因子"介导细胞免疫"

促进
(

细胞分化'成熟和增殖"促进炎症介质的合成&

(@

!

细胞可分泌
'D

(

;

'

'D

(

8

'

'D

(

<

'

'D

(

#"

'

'D

(

#$

等细胞

因子"介导体液免疫"并促进
^

细胞分化'成熟和增

殖"促进抗体生成(

(

细胞亚群分布紊乱及其不同亚

群的活化和功能异常在
CD=

发生发展中有重要作用(

目前普遍推测
CD=

发病与
(@

!

优势有关)

!

"

##

'

#$

*

(

本研究发现"与健康组比较"治疗组和对照组治疗

前血清
(@

#

类细胞因子$

'D

(

#!

'

'+6

(

!

%'

(@

!

类细胞因

子$

'D

(

#"

'

'D

(

;

%升高"

(@

#

E(@

!

细胞因子比值$

'+6

(

!E

'D

(

;

'

'D

(

#!E'D

(

#"

%降低"差异均有统计学意义 $

L K

"

%

"#

%"提示
CD=

患者体内存在
(@

#

E(@

!

细胞因子平

衡紊乱"

(@

#

E(@

!

细胞因子向
(@

!

漂移( 治疗组治疗

后
(@

#

E(@

!

细胞因子平衡紊乱改善"且优于对照组"提

示清养透解合剂为主中西医结合治疗能改善
(@

#

E(@

!

细胞群失衡( 治疗
<

个月后治疗组不良反应例数少于

对照组$

L K"

%

"#

%"提示清养透解合剂能减轻激素'免

疫抑制剂的毒副作用(

钟嘉熙教授认为
CD=

属.伏邪温病/范畴".阴虚

化热"邪毒伏藏/是贯穿
CD=

病程始终的病机特点(

结合现代医学对
CD=

的认识"钟教授经过
$"

余年临

床实践总结研制出清养透解合剂( 前期临床研究证

实"运用清养透解法为主综合治疗方案有助于提高

CD=

患者的生活质量)

8

*

( 清养透解合剂方中鳖甲'青

蒿'水牛角为君药( 鳖甲咸寒"归肝脾肾经"具有滋阴

潜阳"退热除蒸"软坚散结之效&青蒿苦辛寒"归肝胆

经"具有清透虚热"凉血除蒸功效( 吴鞠通在+温病条

辨!卷三!下焦篇,

)

#;

*云#.邪气深伏阴分"混处气血

之中"不能纯用养阴"又非壮火"更不得任用苦燥(/

.故以鳖甲蠕动之物"入肝经至阴之分"既能养阴"又

能入络搜邪&以青蒿芳香透络"从少阳领邪外出/( 水

牛角味咸寒"可清热解毒'凉血清心"使火平热降"毒解

血宁&方中以生地'玄参'牡丹皮为臣药"生地'玄参苦

寒"养阴清热生津'止血凉血"可以助水牛角清热凉血

止血"又可补充耗伤之阴血&丹皮清热凉血"活血散瘀(

佐以秦艽辛苦"微寒"祛风除湿"通络舒筋"清退虚热"

全方共奏清热解毒"养阴透邪"活血化瘀之效(

根据本临床研究结果推测"清养透解合剂联合泼

尼松治疗可能通过改善
(@

#

E(@

!

细胞失衡"从而维持

(

细胞功能正常"抑制
^

细胞的异常增殖"减轻炎性损

伤而达到治疗
CD=

作用的( 由于本研究患者观察时

间为半年"研究时间短暂"

CD=

临床初发病例不是很

常见"病例来源相对少"加上资金不足"收集的病例数

较少"难免有随机抽样误差"故实验大部分数据呈非正

态分布&由于经费的不足及医学伦理方面的因素"临床

研究双盲对照方法难以实施"难免产生观察性偏倚等

因素"都有可能影响临床试验结果( 希望将来通过进

一步扩大临床试验样本含量'进行更严密的多中心随

机双盲临床试验进行清养透解法治疗
CD=

机制的

研究(
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香港大学中医药学院成功举办

第七届庞鼎元国际中医药研讨会暨中医全科学士全日制课程十周年纪念

第七届庞鼎元国际中医药研讨会暨中医全科学士全日制课程十周年纪念活动于
!"#!

年
#!

月

#

$

!

日在香港大学李嘉诚医学院举行# 本次活动由香港大学中医药学院主办# 香港大学校长徐立

之教授(国家卫生部副部长兼国家中医药管理局局长王国强先生(香港特别行政区食物及卫生局局长

高永文医生(中国科学院院士(上海中医药大学校长陈凯先教授(广西壮族自治区卫生厅副厅长兼中

医药局局长甘霖厅长(台湾卫生署中医药委员会主任委员黄林煌先生(香港大学中医药学院院长(大

会主席童瑶教授作为主礼嘉宾先后在开幕仪式上致辞# 会上香港大学校长徐立之教授还向王国强部

长颁发了香港大学中医药学院名誉教授证书#

首日研讨会主题为)全球中医药发展趋势及策略高峰论坛*"主讲嘉宾来自英国(马来西亚(新加

坡等国家以及上海(云南(台湾(澳门及香港地区的中医药政府行政管理人员(教研机构学者专家及香

港中医药界# 国家卫生部副部长兼国家中医药管理局局长王国强先生作了题为)中医药事业发展的

形势与任务*的重要演讲# 香港特别行政区卫生署助理署长
e

中医药
f

林文健医生(台湾卫生署中医药

管理委员会主任黄林煌先生分别介绍了香港及台湾中医药发展现状及规管情况# 世界中医药学会联

合会常务副主席兼秘书长李振吉教授介绍了中医药国际合作的现状及展望# 其他来自世界各地的主

讲嘉宾也分别介绍了各地区推动中医药医疗(教育(科研发展的政策(措施及尚待解决的问题"让与会

者全面了解全球中医药发展的现状(趋势及前景"共同探讨中医药未来的发展#

次日主题为)香港大学中医药学院名誉教授主讲之学术讲座*"特邀多位香港大学中医药学院名誉

教授就研究成果及临床治疗经验作学术专题探讨# 中国科学院院士(中国中医科学院首席研究员陈可冀

教授介绍了清代宫廷医药档案与医疗保健'上海中医药大学教授兼脊柱病研究所名誉所长施杞教授分享

了中医药防治慢性筋骨病的思路与方法'台湾中国医药大学针灸研究所张永贤教授从脉象方面探讨了自

律神经能量'云南大学生命科学学院虞泓教授介绍了云南虫草生物资源'上海中医药大学终身教授兼上

海中医药学会会长严世芸教授探讨了上海中医流派传承研究的工作思路和方法'香港中文大学社区医学

荣休讲座教授李绍鸿教授带领与会者回顾了香港公共卫生的过去并指出了面临的新挑战#

研讨会期间举办了+近代海派中医文化掠影,展"介绍了近代上海中医事业的发展轨迹"使参会者

加深对近代海派中医文化特点及发展历史的了解和认识#

本次活动吸引了本地注册中医师及对中医药感兴趣的各界人士共
;""

多人参加"反响热烈"是一

次中医药界国际性高层次(高水平的学术活动"将对促进中医药国际交流起到积极的推动作用#

!香港大学中医药学院$供稿%


