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方案联合狼疮扶正解毒胶囊治疗重度活动

系统性红斑狼疮的临床观察

宋欣伟#

$唐伟杰!

$关天容#

$戴巧定#

$张$彦#

$邬亚军$

摘要$目的$评价泼尼松!甲氨蝶呤!羟氯喹联合狼疮扶正解毒胶囊治疗重度活动系统性红斑狼疮"
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$的疗效和安全性% 方法$选取活动期
LM=

患者
9"

例#按中心随机化方法

分成
!

组#对照组予
G*%

方案"泼尼松#每日
# >NFON

#病情稳定后
!

周或疗程
6

周后#开始以每
!

周减
#"P

的速度减量#减至泼尼松每日
"
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< >NFON

后#减药速度每
!
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!

!

< >N

#减至
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以后每
:

周减
!
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%

甲氨蝶呤片#

#" >NF

次#每周
#

次% 硫酸羟氯喹片#每次
#"" >N

#每日
!

次$#治疗组采用
G*%

方案"同对照

组$联合狼疮扶正解毒胶囊"组成&黄芪
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$当归
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$川芎
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$六月雪
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$蜈蚣
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粒
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$
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激素中剂量时#
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粒
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$

次'激素小剂量时#
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粒
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$

次$治疗#两组疗程均为
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后症状和体征改善情况#以及
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$定性!血沉"
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$!补体
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反应蛋白"

%TG

$!激素撤减情况及呼吸道感染情况% 结果$治疗组

治疗后
LM=

活动积分差值明显大于对照组"

G U "

!
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$% 治疗组治疗后疲劳程度量表"
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A,?30

#
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$较治疗前减少#与对照组比较#差异有统计学意义"
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$% 治疗后中医证候积分"
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#
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$治疗组较治疗前减少#与对照组治疗后差值比较差异有统计学

意义"
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$% 治疗组在治疗后
=LT

较治疗前下降#且较对照组显著"

G U"

!
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$#而

%$

较治疗前上升#且较对照组更明显"
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)明显减少"
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$% 治疗组继发呼吸道感染
;

例"上呼吸道感染
<

例#下呼

吸道感染
!

例$#较对照组"上呼吸道感染
!<

例#下呼吸道感染
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例$明显减少"
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方案

联合狼疮扶正解毒胶囊治疗重度活动期
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$ 较单纯西药更安全有效#能帮助激素撤减%

关键词$系统性红斑狼疮'狼疮扶正解毒胶囊'
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%是自身免疫介导的(以免疫炎症为突出表

现的弥漫性结缔组织病!糖皮质激素 $

N3I,.,.1-@

#

,.@Q
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%是现代医学治疗
LM=

的最重要药物!迄今

为止尚未有其他药物能替代!然而其毒副反应常常成

为治疗失败的主要因素) 近年来国内外采用泼尼松联

合甲氨蝶呤(羟氯喹$

G*%

%方案治疗以减轻激素毒副

反应'

#

*

) 从
!""6

年
9

月起!笔者在临床上采用狼疮

扶正解毒胶囊加
G*%

方案治疗重度活动期
LM=

患者

$

LM=E8'!#<

%!通过观察治疗前后的临床症状和实

验室相关指标!评价该方案的客观疗效和安全性!为狼

疮扶正解毒胶囊用于临床提供依据)

资料与方法

#

$诊断(纳入和排除标准

#

!

#

$诊断标准$
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诊断标准参照美国风湿病

学会$
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#XX;

年推荐的
LM=

分类标准'
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活

动性标准参照临床
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活动指数 $
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%年龄
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已使用
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$限于泼尼松%的病例!入选时剂量每日
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%曾经使用非甾体类消炎药

的病例已停用
#

周&$

<

%曾经使用免疫抑制剂的病例

已停用
"

!

<

年&$

9

%停用所有与本病有关的中药及中

成药&$

;

%签署知情同意书)

#
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$

$排除标准$$
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%重叠其他风湿病如类风湿

关节炎(硬皮病(多发性肌炎(干燥综合征等&$
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%准备

妊娠(妊娠或哺乳期妇女(精神病患者等&$

$

%有严重

的原发性心(肝(肾等脏器功能损害者&$

:

%正在参加

其他药品临床试验的患者)
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年
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例!采用中心随机化方法!借助
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软件随机排列!分

成
!
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例中!女
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%岁&平均病程$
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%
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平均$
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%

9

!

$!

%分) 两组患者平

均年龄(病程以及试验前
LM=E8'

积分及
WLL

(

(%*LL

评分等各项指标比较!差异无统计学意义$

G f"

!

"<

%)

$

$治疗方法$治疗组#

G*%

方案$泼尼松!每日

# >NFON

!病情稳定后
!

周或治疗
6

周后!开始以每
!

周减
#"P

的速度减量!减至泼尼松每日
"

!

< >NFON

后!减药速度为每
!

周减
!

!

< >N

!减至
#< >NFQ

以后

每
:

周减
!

!

< >N

) 甲氨蝶呤片!

#" >NF

次!每周
#

次) 硫酸羟氯喹片!

#"" >NF

次!每日
!

次&若出现狼

疮性肾炎!甲氨蝶呤改为环磷酰胺冲击疗法%联合狼

疮扶正解毒胶囊$组成#黄芪
<" N

$当归
!" N

$川芎

!" N

$熟地黄
$" N

$六月雪
$" N

$积雪草
$" N

$蜈

蚣
: N

$全蝎
#" N

$露蜂房
#! N

等!每粒
"

!

< N

!含生

药量
<

!

; N

!浙江省中医院中药制剂室制备!批号
L_

!""6

%) 激素大剂量时!服用全部剂量的狼疮扶正解

毒胶囊$

#!

粒
F

次!每日
$

次%&激素中剂量时!服用全

部剂量
!F$

的狼疮扶正解毒胶囊$

6

粒
F

次!每日
$

次%&

激素小剂量时!服用全部剂量
#F!

的狼疮扶正解毒胶

囊$

9

粒
F

次!每日
$

次%) 对照组#采用
G*%

方案!用

量(用法(疗程同治疗组!并予模拟胶囊$成分为麦芽(

谷芽!浙江省中医院中药制剂室制备%!给药剂量(方

法与对照组相同) 两组疗程均为
#6"

天)

:

$观察项目及检测方法$全部病例于治疗前后

评定
LM=E8'

积分及
WLL

(

(%*LL

评分!治疗后根据

该积分评定中医证候疗效)

LM=

症状分级量化标准

及中医证候疗效判断标准参考,中药新药临床研究指

导原则-

'

<

*中标准) 中医证候疗效#临床缓解#中医临

床症状(体征消失或基本消失!证候积分减少
fX<P

&

显效#中医临床症状(体征明显改善!证候积分减少

;"P eX<P

&有效#中医临床症状(体征均有好转!证

候积分减少
$"P e9XP

&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
U $"P

) 并进

行尿蛋白$

IJ1.

%定性!血沉$

=LT

%!补体
$

$

%$

%!

%

反应蛋白$

%TG

%检测!计算激素撤减量!统计呼吸道

感染情况!其中下呼吸道感染通过肺
%(

检查明确)

<

$统计学方法$采用
LGLL #$

!

"

统计分析软

件进行数据处理) 计量资料采用
B

%

A

进行描述!符合

正态分布者采用
-

检验!非正态分布采用
)@3,.B.S

秩和检验) 整体疗效计数资料采用
T@Q@-

分析!尿蛋

白定性分析采用非参数检验!呼吸道感染发生率采用

!

!检验!

G U"

!

"<

为差异有统计学意义)

结$$果

#

$两组患者治疗前后
LM=E8'

积分及
WLL

评分

比较$表
#

%$治疗后两组
LM=E8'

积分(

WLL

评分均显

著减少$

G U"

!

"#

%!且治疗组优于对照组$

G U"

!

"<

%)

表
#

$两组治疗前后
LM=E8'

及
WLL

比较$$分!

B

%

A

%

组别 例数 时间
LM=E8' WLL

治疗
$"

治疗前
#6

'

!"

%

!

'

!X :

'

69

%

#

'

":

治疗后
!

'

X$

%

#

'

96

#$

#

'

X$

%

"

'

<6

#$

差值
#<

'

!9

%

!

'

## !

'

X$

%

"

'

;6

对照
$"

治疗前
#6

'

#9

%

!

'

!; :

'

:"

%

#

'

""

治疗后
:

'

#9

%

!

'

""

#

!

'

$"

%

"

'

<X

#

差值
#:

'

""

%

!

'

;" !

'

#"

%

"

'

66

$$注#与本组治疗前比较!

#

G U "

'

"#

&与对照组治疗后比较!

$

G U

"

'

"<

!

$两组治疗前后
(%*LL

及疗效比较$表
!

%$

治疗后两组
(%*LL

较治疗前均明显下降 $

G U

"

!

"#

%!且治疗组优于对照组!差异有统计学意义$

G U

"

!

"<

%) 治疗后!治疗组临床缓解率为
"

!显效
!"

例!

有效
6

例!无效
!

例!总有效率
X$

!

$$P

$

!6F$"

%) 对

照组临床缓解率为
"

!显效
9

例!有效
!"

例!无效
:

例!总有效率
69

!

99P

$

!9F$"

%) 经
T@Q@-

分析!治疗

组临床疗效优于对照组$

G U"

!

"<

%)

表
!

$两组治疗前后
(%*LL

比较$$分!

B

%

A

%

组别 例数
(%*LL

治疗前 治疗后

治疗
$" :#

'

!9

%

9

'

!9

#"

'

6"

%

9

'

9<

#$

对照
$" :#

'

""

%

9

'

$!

#X

'

6$

%

6

'

:6

#

$$注#与本组治疗前比较!

#

G U "

'

"#

&与对照组治疗后比较!

$

G U

"

'

"<
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年
#"
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$$
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#"
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!
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!
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!
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!

#"

$$

$

$两组治疗前后
IJ1.

定性分级比较$表
$

%$

两组治疗前
IJ1.

定性差异无统计学意义 $

G f

"

!

"<

%) 治疗后两组
IJ1.

定性较治疗前均有显著改

善$

G U"

!

"<

!

G U"

!

"#

%! 但组间比较!差异无统计学

意义$

G f"

!

"<

%)

表
$

$两组治疗前后
IJ1.

定性分级比较$$例%

组别 例数 时间
IJ1.

定性分级

"$ %$$

g

$$

gg

$$

ggg

$$

gggg

$$

治疗
$"

治疗前
## $ 9 < : #

治疗
#

个月
#;

##

:

##

<

##

$

##

#

##

"

!

个月
#;

##

<

##

<

##

!

##

#

##

"

$

个月
#9

##

;

##

$

##

!

##

!

##

"

:

个月
#;

##

6

##

!

##

!

##

#

##

"

<

个月
#6

##

;

##

!

##

!

##

#

##

"

9

个月
#6

##

6

##

!

##

#

##

#

##

"

对照
$"

治疗前
#$ < < : ! #

治疗
#

个月
#< 9 : $ # #

!

个月
#< ; : ! # #

$

个月
#6

#

9

#

!

#

!

#

!

#

"

:

个月
#6

#

;

#

!

#

#

#

!

#

"

<

个月
#X

##

9

##

!

##

!

##

#

##

"

##

9

个月
#X

##

;

##

!

##

#

##

#

##

"

##

$$注#与本组治疗前比较!

#

G U"

'

"<

!

##

G U"

'

"#

:

$两组治疗前后
=LT

(

%$

及
%TG

测定结果比

较$表
:

%$治疗后两组
=LT

均有下降$

G U"

!

"#

%!且

治疗组下降差值较对照组明显$

G U"

!

"<

%) 两组
%$

均升高!且治疗组优势明显$

G U"

!

"<

%) 两组
%TG

治

疗前后变化不明显$

G f"

!

"<

%)

表
:

$两组治疗前后
=LT

(

%$

及
%TG

测定结果比较$$

B

%

A

%

组别 例数 时间
=LT

$

>>FK

%

%$

$

NFM

%

%TG

$

>NFM

%

治疗
$"

治疗前
6!

'

9"

%

!X

'

<6 "

'

$$

%

"

'

$# !

'

$X

%

!

'

6!

治疗后
#:

'

9$

%

6

'

<!

##

"

'

;X

%

"

'

!<

##

#

'

;!

%

#

'

X9

差值
9;

'

X9

%

!$

'

:!

$

"

'

:9

%

"

'

!!

$

"

'

9;

%

$

'

"<

对照
$"

治疗前
6"

'

#$

%

!#

'

<! "

'

$;

%

"

'

!X !

'

9X

%

!

'

9;

治疗后
!"

'

99

%

#$

'

!;

##

"

'

9X

%

"

'

$$

#

!

'

$#

%

!

'

9X

差值
<X

'

:9

%

#:

'

6! "

'

$!

%

"

'

!< "

'

$6

%

!

'

;X

$$注#与本组治疗前比较!

#

G U "

'

"<

!

##

G U "

'

"#

&与对照组差值比

较!

$

G U"

'

"<

<

$两组治疗前后激素撤减量比较$表
<

%$治疗

后两组激素量均明显撤减!差异有统计学意义$

G U

"

!

"#

%!但治疗组撤减量明显大于对照组$

G U"

!

"<

%)

表
<

$两组治疗前后激素撤减量比较$$

>NFQ

!

B

%

A

%

组别 例数 治疗前 治疗后 差值

治疗
$" <"

'

99

%

:

'

"X

#$

'

;"

%

<

'

:!

#$

$9

'

X<

%

9

'

6X

对照
$" <#

'

6$

%

:

'

::

#;

'

9$

%

;

'

6"

#

$:

'

!"

%

X

'

#<

$$注#与本组治疗前比较!

#

G U"

'

"#

&与对照组治疗后比较!

$

G U"

'

"<

$$

9

$两组呼吸道感染发生率比较$治疗组
$"

例

中!发生上呼吸道感染
<

例!发生率为
#9

!

;P

&下呼吸

道感染为
!

例!发生率为
9

!

;P

) 对照组
$"

例中!发

生上呼吸感染
!<

例!发生率为
6$

!

$P

&下呼吸道感染

#"

例!发生率为
$$

!

$P

) 两组比较!差异有统计学意

义$

!

!

Y<

!

"!:

!

G U"

!

"<

%)

讨$$论

重度活动期
LM=

患者临床表现为面部或肢体红

斑状如锦纹(遇热加重!壮热烦渴!关节疼痛或肿痛!

口舌生疮!尿赤便干!舌质红绛!苔黄或生芒刺!脉弦

数或洪数!甚则出现神昏谵语(手足抽搐等!此时中

医病机为热毒内炽(气营两燔!甚者入血动血!一般

治以清热解毒(泻火凉血为法!方选犀角地黄汤(清

瘟败毒饮加减!若大便秘结则加用急下去火存阴的

大承气汤) 现代医学对此时的
LM=

活动期常采用大

剂量激素(甚至冲击剂量激素进行治疗!但激素可使

患者体温迅速下降(皮肤红斑迅速转淡!这与中医使

用犀角地黄汤清热解毒凉血的治疗结果相同) 笔者

在临床上发现#$

#

%重度活动性
LM=

中西医结合治

疗中!虽然常常采用清热解毒(泻火凉血的治法与糖

皮质激素联合治疗!但这种联合的疗效并没有比单

独使用糖皮质激素疗效更显著&$

!

%重度活动期
LM=

患者经激素治疗后!虽然中医气营两燔的状态迅速缓

解!如高热等症状迅速减退!面部或肢体红斑等症状随

之缓解!但患者往往出现大汗淋漓$尤其夜间%(神疲

乏力(四肢厥冷(言微气短(舌质转淡(脉细弱的.急

虚/症状!而且此种不良反应常常成为治疗失败的主

要因素) 若患者在治疗前高热时间较长!由于.壮火

食气/!则尤其容易出现这种变化) 对此!中医学认为

是激素治疗所致的气随液脱(甚至亡阳的急虚证) 这

是因为激素使正邪力量在极短时间内发生了强烈变

化!使中医病机证型发生了迅速的改变) 因此!我们认

为糖皮质激素是现代医学治疗
LM=

的基本药物!在迄

今为止还没有任何药物能替代激素强大抗炎免疫抑制

作用的情况下!在使用标准大剂量激素疗法治疗
LM=

时!即使面对最典型的气营两燔证!也可不需用犀角地

黄汤(清瘟败毒饮之类!而为预防中医急虚证的发生!

可采用药先于病$此病非病邪!乃病证% 的治法!投以

黄芪(党参(生晒参(白术之类!使之可以较好的预防大

剂量激素治疗时出现中医所谓的急性气阴两虚的急虚

证候! 有利于机体免疫功能的修复!可预防大剂量激

素治疗时继发的各种感染)

坏死性血管炎是
LM=

的基本病理改变!

LM=

患者
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#"

"!"!*$"

体内存在血栓前状态$

J10-K1.>/.-@, A-?-0

!

G(L

%!

长期应用激素又进一步加重血栓前状态!使促栓(抗栓

动态平衡机制被破坏!发生血栓形成倾向!是多脏器损

伤和功能障碍的重要因素!这与中医学的.络病理论/

相吻合)

LM=

发病之初!邪在浅络可见面部红斑(关

节肿痛等!.久病入络!久病多瘀/则见雷诺现象(多系

统器官损害)

LM=

存在种种入络致瘀病因病机#先天

禀赋不足!元气亏虚!气虚不能推动血液运行致血瘀&

热毒迫血妄行!血液离经而为瘀&热毒煎灼津液等导致

精血亏耗(血液不充(滞而不行成瘀&内伤七情!肝郁气

滞致瘀&外感六淫(药毒可致热入营血!血热搏结致瘀&

病变后期!阴损及阳!寒邪客于肝脉!经脉拘急!血液凝

滞不畅成瘀血'

9

*

) 瘀血可以阻于五脏六腑(四肢百骸

等各个部位形成不同症状!故
LM=

整个病程中均存在

络脉血瘀!而对这种西医无良好对策的
G(L

!我们认

为不论何证(何时均可加用通络活血中药!如狼疮护正

解毒胶囊中当归(川芎(蜈蚣(全蝎(露蜂房等!与激素

共同使用又能起到减毒增效作用)
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*征订启事*

欢迎订阅
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年!中国中西医结合杂志"

+中国中西医结合杂志,是由中国科学技术协会主管!中国中西医结合学会和中国中医科学院主

办的中西医结合综合性学术期刊%

#X6#

年创刊#由中国科学院院士陈可冀担任总编辑% 设有述评!

专家论坛!专题笔谈!临床论著!基础研究!临床报道!综述!学术探讨!思路与方法学!临床试验方法

学!病例报告!中医英译!会议纪要等栏目% 本刊多次获国家科委!中宣部!新闻出版署及国家中医药

管理局颁发的全国优秀期刊奖'

!""#

年被新闻出版署评为-双效期刊.#列入中国期刊方阵'

!""$

/

!"#!

年连续
#"

年被评为-百种中国杰出学术期刊.'

$

次获中国科协择优支持基础性和高科技学术

期刊专项资助'

:

次获-国家自然科学基金重点学术期刊专项基金.资助'

:

次获-中国科协精品科技

期刊工程项目期刊.% 并被多种国内外知名检索系统收录#如&中国科学引文数据库!中国生物医学文

献数据库!美国医学索引"
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$!美国+化学文摘,"

%8

$!俄罗斯+文摘杂志,"

8&

$!日本+科学

技术文献速报,"

&L(

$!美国+乌利希期刊指南,"

]31@,K

&
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$!波兰+哥白尼索引,"

'%

$!英国+国际

农业与生物科学研究中心,"

%8b'

$!

)`+

西太平洋地区医学索引"

)GT'*

$等'为中国科技论文统

计源期刊!中国学术期刊综合评价数据库统计源期刊#被编入+中文核心期刊要目总览,#每年影响因

子及总被引频次在中医药类期刊中均名列前茅%

+中国中西医结合杂志,为大
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