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红斑狼疮 Ｉ号方联合糖皮质激素治疗
系统性红斑狼疮的效果
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摘要　目的：研究红斑狼疮Ｉ号方联合糖皮质激素治疗系统性红斑狼疮（ＳｙｓｔｅｍｉｃＬｕｐｕｓＥｒｙｔｈｅｍａｔｏｓｕｓ，ＳＬＥ）的效果。方
法：选取２０１４年１月至２０１６年１２月华北理工大学附属医院收治的 ＳＬＥ患者８６例，随机分为观察组和对照组，每组４３
例，均属阴虚内热型。对照组采用糖皮质激素治疗，使用糖皮质激素无效者再予环磷酰胺治疗，治疗３个月。观察组在对
照组治疗基础上，加用自拟红斑狼疮Ｉ号方治疗。观察治疗前，治疗４、８、１２周后２组患者 ＳＬＥＤＡＩ评分、临床疗效、糖皮
质激素和环磷酰胺用药量及患者抑郁、焦虑情况。结果：治疗后，观察组总有效率为７４４２％明显高于对照组５１１７％，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组治疗前、治疗４周、８周后 ＳＬＥＤＡＩ评分均下降，但２组下降程度比较，差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）；治疗１２周后，观察组下降程度明显优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组醋酸泼尼松日平均
用量和环磷酰胺使用总量均显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；观察组ＳＤＳ和ＳＡＳ评分均明显下降，下降程
度均较对照组显著，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：红斑狼疮Ｉ号方联合糖皮质激素治疗ＳＬＥ，临床疗效显著，可显
著降低糖皮质激素和环磷酰胺的使用量，并可改善患者的抑郁、焦虑状态，更有利于ＳＬＥ患者病情控制。
关键词　系统性红斑狼疮；红斑狼疮Ｉ号方；糖皮质激素；临床疗效
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　　系统性红斑狼疮（ＳｙｓｔｅｍｉｃＬｕｐｕｓＥｒｙｔｈｅｍａｔｏ
ｓｕｓ，ＳＬＥ）是多种因素导致的自身免疫性疾病，临床
表现繁杂，病情发展迅速，缠绵不愈，缓解期和急性

发作期常交替出现，并累及多个系统和器官发生病

变［１２］，给患者生命和生活均带来严重影响。临床上

多采用糖皮质激素和环磷酰胺进行治疗，２者对症
状的缓解和稳定病情起了重要作用，但长期大量应

用环磷酰胺所造成的肝毒性和性腺损伤等不良反

应，糖皮质激素导致的感染、血糖、血压升高等不良

反应，已成为ＳＬＥ患者远期死亡的罪魁祸首［３６］。故

临床安全有效的中药治疗药物亟需使用。前期对中

医药防治ＳＬＥ临床用药规律的数据挖掘研究，经我
们科学筛选和合理配方，基于本虚标实的病理特点，

以“瘀”为主体进行辨证，以活血化瘀为主，兼清热

补虚为法而立红斑狼疮Ｉ号方，临床应用效果显著，
现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年１月至２０１６年１２月
华北理工大学附属医院收治的ＳＬＥ患者８６例，随机
分为观察组和对照组，每组 ４３例。２组患者在性
别、年龄、病程等基本资料比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。
１２　纳入标准　１）符合美国风湿病学会（ＡＣＲ）在
１９９７年修订的ＳＬＥ分类标准中４项或以上者［７］；２）
符合中医关于阴虚内热型系统性红斑狼疮诊断标准

（《中药新药临床研究指导原则》）［８］；３）ＳＬＥＤＡＩ积
分５～１４分；４）２５～５０岁；５）中医证候评分

%

４０分
者；６）签署知情同意书者。
１３　排除标准　１）存在非系统性红斑狼疮导致的
各系统靶器官严重病变、精神病、肿瘤等疾病者；２）
近１个月内合并使用糖皮质激素、环磷酰胺以外的
其他免疫抑制剂者；３）按２００３年ＩＳＮ／ＲＰＳ肾活检病
理分型标准为 ＶＩ型或慢性肾病 Ｖ期的患者；４）不
耐受本研究用药者；５）妊娠或哺乳期妇女。
１４　治疗方法　对照组以正规糖皮质激素治疗。
醋酸泼尼松片（山东鲁抗医药集团赛特有限责任公

司生产，国药准字 Ｈ２００３３０２３）初始量：初诊者按

ＳＬＥＤＡＩ积分判定。轻度 ０５ｍｇ／（ｋｇ·ｄ），中度 １
ｍｇ／（ｋｇ·ｄ）；已确诊者继续服用原用量。病情好转
２周后开始减量，日服用量 ＞３０ｍｇ者，减５ｍｇ／周，
＜３０ｍｇ者，减２５ｍｇ／周，直至维持量约５～１５ｍｇ／
ｄ，疗程１２周。单独使用糖皮质激素无效者给予环
磷酰胺 （山西普德药业有限公司，国药准字

Ｈ１４０２３６８６，规格：０２ｇ）４００ｍｇ，ｉｖ。每２周１次，连
续治疗１２周，然后改为每４周１次，连续治疗３个
月。观察组在上述对照组治疗方案的基础上再予红

斑狼疮Ｉ号方，基本方：生地黄、防风、百合、青蒿各
１０ｇ；赤芍、丹参、黄芪各２０ｇ。连续治疗３个月。
１５　观察指标　观察２组患者治疗前后临床症状、
ＳＬＥＤＡＩ评分、抑郁（ＳＤＳ）和焦虑（ＳＡＳ）评分。
１６　疗效判定标准　临床缓解：临床症状和体征消
失或基本消失，证侯积分减少９５％及以上；显效：临
床症状和体征改善，证侯积分减少７０％及以上；有
效：临床症状和体征好转，证侯积分减少３０％及以
上；无效：临床症状和体征均无改善，甚至加重，证侯

积分减少小于３０％。ＳＬＥＤＡＩ评分：以２０００年修订
的ＳＬＥＤＡＩ评分标准进行判定，０～４分为基本无活
动；５～９分为轻度活动；１０～１４分为中度活动；１５
分及以上为重度活动。抑郁（ＳＤＳ）和焦虑（ＳＡＳ）评
分判定：以汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）和汉密尔顿
焦虑量表（ＨＡＭＡ）进行评定［９］。

１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计对数据进
行统计学分析，计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，组内比较采用重复设计的方差分析，技术资料采

用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　临床疗效比较　治疗后，观察组总有效率为
７４４２％，对照组为５１１７％，观察组的临床疗效明显
优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２２　２组治疗前、治疗４、８、１２周后ＳＬＥＤＡＩ评分比
较　２组治疗前、治疗８周后ＳＬＥＤＡＩ评分均明显下
降，但２组差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗１２周
后，观察组ＳＬＥＤＡＩ评分明显低于对照组，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表１　２组基本资料情况比较

组别 男／女 年龄（岁） 病程（ｄ） 病情轻度（例） 病情中度（例）ＳＬＥＤＡＩ评分（分） 中医证侯积分（分）

观察组（ｎ＝４３） ３／４０ ３０２±５６ ４１４±３１ １９ ２４ ９８４±３２６ ２３２１±１７３
对照组（ｎ＝４３） ２／４１ ３１８±６２ ４２３±２７ ２０ ２３ ９４６±３５８ ２４０９±１３６

Ｐ ００５７ ００６３ ００６２ ００５１ ００６９ ００８４ ００７３

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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表２　２组临床疗效比较［例（％）］

组别 临床缓解 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝４３） ０（０） １８（４１８６）１４（３２５６）１１（２５５８） ３２（７４４２）
对照组（ｎ＝４３） ０（０） １２（２７９１）１０（２３２６）２１（４８８３） ２２（５１１７）

表３　２组治疗前、治疗４、８、１２周后
　　ＳＬＥＤＡＩ评分比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＳＬＥＤＡＩ评分

治疗前 治疗４周后 治疗８周后 治疗１２周后
观察组（ｎ＝４３）９８４±３２６ ８２９±２６１ ５３４±２０６ ４６３±１１７△

对照组（ｎ＝４３）９４６±３５８ ８４９±３０４ ６４８±２５７ ５４２±１７０

　　注：组内比较，Ｐ＜００５，组间比较，△Ｐ＜００５

２３　２组醋酸泼尼松日平均用量和环磷酰胺使用
总量比较　观察组醋酸泼尼松日平均用量和环磷酰
胺使用总量均显著低于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。可见红斑狼疮 Ｉ号方联合糖皮质激素
治疗ＳＬＥ，效果更显著，可明显降低醋酸泼尼松和环
磷酰胺的用药量。

表４　２组醋酸泼尼松日用量和环磷酰胺
　　使用总量比较（珋ｘ±ｓ）

组别
醋酸泼尼松日平均

用量（ｍｇ）
环磷酰胺使用

总量（ｍｇ／ｋｇ）
观察组（ｎ＝４３） ９１２±１４６ １４８２７±２８７
对照组（ｎ＝４３） ２１５９±１８４ １２３５２６±２８４９

２４　２组抑郁（ＳＤＳ）和焦虑（ＳＡＳ）情况比较　经治
疗后，观察组 ＳＤＳ和 ＳＡＳ评分均明显下降，下降程
度均较对照组显著，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。

表５　２组抑郁（ＳＤＳ）和焦虑（ＳＡＳ）情况比较

组别
ＳＤＳ

治疗前 治疗后

ＳＡＳ
治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝４３）５９２６±５８２３７２６±３４８△ ５８４９±４８２３６２５±２７４△

对照组（ｎ＝４３）５８２７±６２３４５２０±２２９ ５６５１±４２１４２３４±３９１

　　注：组内比较，Ｐ＜００５，组间比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）是一种自身免疫性疾

病，ＳＬＥ患者体内自身抗原会明显增加，Ｔ、Ｂ淋巴细
胞发生异常，或被激活、或增殖，导致体内产生大量

抗体，特别是抗非多肽抗体，如抗双链ＤＮＡ抗体，同
时造成大量免疫复合物沉积，进而引发病变。目前

发病机理不明，有研究表明该病与遗传、感染、内分

泌等因素相关，且呈逐年上升趋势［１０１１］。但无论任

何诱发因素，ＳＬＥ患者表现为Ｂ淋巴细胞、Ｔ淋巴细
胞被活化，体内生成大量抗体和免疫复合物，导致皮

肤、关节、肾脏等器官和组织发生病变。现代医学尚

不能对其根治，只能控制和缓解病情。相关资料显

示，其１０年存活率达８４％［１２］。

有研究显示，系统性红斑狼疮患者外周血淋巴

细胞亚群比例失调及功能异常，与 ＳＬＥ的发生与发
展密切相关。其中外周血 ＣＤ３＋ＣＤ８＋ＴＳ细胞高于
正常值水平，ＣＤ３＋ＣＤ４＋Ｔｈ细胞显著减少，则Ｔｈ／Ｔｓ
比值降低，而 ＣＤ３ＣＤ１９＋Ｂ细胞水平显著升高，
ＣＤ３＋ＣＤ４＋Ｔｈ细胞显著下降，则表明ＳＬＥ患者体内
Ｔ细胞亚群、Ｂ细胞和 ＮＫ细胞平衡失调［１３］。故治

疗ＳＬＥ应将调节外周血淋巴细胞亚群平衡为主要
手段。补体系统具有溶病毒、溶细胞、溶菌等调节免

疫功能，同时可清除免疫复合物和炎性反应递质。

ＳＬＥ患者组织损伤多因免疫复合物型变态反应，因
变态反应导致补体系统被激活，患者血清中补体含

量显著减少，造成免疫复合物和凋亡细胞清除减少，

易诱发ＳＬＥ［１４］，则调节补体系统显得同等重要。从
中医角度来看，系统性红斑狼疮无具体的病名，根据

其临床表现，可归属为“阴阳毒”“温毒发斑”“痹

病”“旧晒疮”“蝶疮流注”等范畴。ＳＬＥ为正虚邪实
之证，发病病机以先天不足、肾阴亏耗、阴血不足为

本，毒、热、瘀为标，其病理基础以虚、热、瘀为要。瘀

热既是 ＳＬＥ发病过程中的病理产物，又是变证丛
生、加重、加快病情发展的病理因素，瘀热病机是

ＳＬＥ的重要病机之一，瘀热证贯穿 ＳＬＥ病程始
终［１５］。

红斑狼疮Ｉ号方以生地黄、赤芍、丹参、防风、百
合、青蒿和黄芪７味药材组成。具有活血化瘀、清热
补虚的作用。方中生地黄清热凉血，养阴生津；入肾

经滋阴降火、养阴津而泄伏热，为方中君药；对肾上

腺皮质激素阴虚证有显著影响，对细胞免疫功能的

调节作用是双向的，可明显提高淋巴细胞ＤＮＡ和蛋
白质的合成，增强活 ＩＬ２的产生，同时可保护因使
用免疫抑制剂和激素而免疫抑制的机体［１６］；赤芍清

热凉血、活血化瘀，主治温毒发斑；丹参活血祛瘀、养

血安神、凉血，与赤芍合用，活血祛瘀，滋阴功著，亦

为君药。２者与生地黄配伍，活血祛瘀、清热凉血、
滋阴作用更强。防风祛风解表，胜湿止痛。百合养

阴润肺，清心安神，为方中臣药。加强君药滋阴、清

热止痛作用。青蒿清热透邪，青蒿的提取物青蒿素

可使低下的淋巴细胞转换率升高，起到提高免疫力

的作用［１７］。黄芪益气固表，利水消肿、托疮生肌，可

使细胞表面黏附分子高表达，使淋巴细胞与内皮细

胞的黏附作用增强，从而增强免疫作用［１８１９］，２者为
方中佐使药。诸药合用，充分发挥活血祛瘀、滋阴清

热之功效。

糖皮质激素和环磷酰胺作为临床治疗 ＳＬＥ首
选药物，长期应用不良反应较严重，且研究显示联合
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应用可明显降低患者的寿命，１５％患者会在发病的
５年内死亡［２０］。研究表明中医药治疗 ＳＬＥ效果显
著，可降低西药用药量，减少西药的不良反应［２１］。

本研究以红斑狼疮 Ｉ号方联合糖皮质激素治疗
ＳＬＥ，醋酸泼尼松和环磷酰胺的用药量均显著下降，
与文献研究一致。且红斑狼疮Ｉ号方与糖皮质激素
联合治疗，可显著提高治疗效果和 ＳＬＥＤＡＩ评分，说
明其对 ＳＬＥ治疗对证。同时，对患者抑郁和焦虑进
行观察，发现该方含有的药味组成，可显著改善患者

的抑郁、焦虑状态，在一定程度上，对疾病治疗起到

了辅助作用。

可见，ＳＬＥ采用红斑狼疮 Ｉ号方联合糖皮质激
素联合治疗，疗效显著，减少西药的使用量，增加临

床应用安全性，充分体现了中医药临床应用的优势。
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