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白芍总苷治疗系统性红斑狼疮患者的临床疗效

及对免疫功能的影响

杨　夏　李焕平
（内蒙古包钢医院药学部，包头，０１４０１０）

摘要　目的：探讨白芍总苷（ＴＧＰ）治疗系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）患者的临床疗效及对免疫功能的影响。方法：选取２０１５年
３月至２０１８年５月内蒙古包钢医院收治的ＳＬＥ患者１０６例作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组
５３例。对照组采用常规治疗方法，观察组在对照组基础上增加白芍总苷（ＴＧＰ）治疗，２组均连续治疗３个月。比较２组
患者治疗后临床疗效、中医症状改善情况及治疗前后ＳＬＥ疾病活动度指数（ＳＬＥＤＡＩ）评分、免疫功能，记录治疗期间不良
反应发生情况。结果：治疗后观察组总有效率为９４３４％，明显高于对照组的７９２５％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。与
治疗前比较，治疗后２组患者中医症状积分均明显降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组明显低于对照组，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗后２组患者ＳＬＥＤＡＩ评分均明显低于治疗前，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组明显
低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。与治疗前比较，治疗后对照组患者全血中ＣＤ４＋比例及观察组 ＣＤ４＋比例和
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均明显升高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组明显高于对照组（Ｐ＜００５）。２组总不良反应发生率差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：在常规治疗基础上加用ＴＧＰ治疗ＳＬＥ可明显改善患者中医症状，降低疾病活动度，改
善患者免疫功能，提高治疗效果，且并未增加不良反应的发生。

关键词　白芍总苷；系统性红斑狼疮；疗效；免疫功能；症状积分；活动指数
ＣｌｉｎｉｃａｌＥｆｆｉｃａｃｙｏｆＴｏｔａｌＧｌｕｃｏｓｉｄｅｓｏｆＰａｅｏｎｙｏｎＳｙｓｔｅｍｉｃＬｕｐｕｓＥｒｙｔｈｅｍａｔｏｓｕｓａｎｄｉｔｓＥｆｆｅｃｔｓｏｎＩｍｍｕｎｅＦｕｎｃｔｉｏｎ

ＹａｎｇＸｉａ，ＬｉＨｕａｎｐｉｎｇ
（ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅｏｆＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＢａｏｔｏｕＳｔｅｅｌＨｏｓｐｉｔａｌ，Ｂａｏｔｏｕ０１４０１０，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：Ｔｏｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｔｏｔａｌｇｌｕｃｏｓｉｄｅｓｏｆｐａｅｏｎｙ（ＴＧＰ）ｏｎｓｙｓｔｅｍｉｃｌｕｐｕｓｅｒｙｔｈｅｍａｔｏｓｕｓ
（ＳＬＥ）ａｎｄｉｔｓｅｆｆｅｃｔｓｏｎｉｍｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎ．Ｍｅｔｈｏｄｓ：Ａｔｏｔａｌｏｆ１０６ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＳＬＥｉｎＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＢａｏｔｏｕＳｔｅｅｌＨｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ
Ｍａｒｃｈ２０１５ｔｏＭａｙ２０１８ｗｅｒｅｄｉｖｉｄｅｄｉｎｔｏａｎｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐａｎｄａｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｒａｎｄｏｍｎｕｍｂｅｒｔａｂｌｅｍｅｔｈｏｄ，
ｗｉｔｈ５３ｃａｓｅｓｉｎｅａｃｈｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｒｅｃｅｉｖｅｄｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ａｎｄｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐａｄｄｅｄＴＧＰｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｎ
ｔｈｅｂａｓｉｓｏｆｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙ，ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）ｓｙｍｐｔｏｍｓａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ，
ｔｈｅｓｃｏｒｅｓｏｆＳＬＥｄｉｓｅａｓｅａｃｔｉｖｉｔｙｉｎｄｅｘ（ＳＬＥＤＡＩ）ａｎｄｉｍｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎｗｅｒｅｃｏｍｐａｒｅｄｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓａｆｔｅｒ３ｍｏｎｔｈｓｃｏｎ
ｔｉｎｕｏｕｓｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ａｎｄｔｈｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｄｕｒｉｎｇｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｗｅｒｅｒｅｃｏｒｄｅｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｒａｔｅｏｆ
ｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓ９４３４％，ｗｈｉｃｈｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎ７９２５％ ｏｆｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）．Ｃｏｍｐａｒｅｄｂｅｆｏｒｅ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｓｃｏｒｅｓｏｆｖａｒｉｏｕｓＴＣＭｓｙｍｐｔｏｍｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｄｅｃｒｅａｓｅｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜００５），ａｎｄｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓ
ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）．ＴｈｅｓｃｏｒｅｏｆＳＬＥＤＡＩｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｄｅｃｒｅａｓｅｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈ
ｂｅｆｏｒｅｉｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＜００５），ａｎｄｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００１）．Ｃｏｍｐａｒｅｄ
ｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｒａｔｉｏｏｆＣＤ４＋ｉｎｔｈｅｗｈｏｌｅｂｌｏｏｄｏｆｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｎｄｔｈｅｒａｔｉｏｏｆＣＤ４＋ａｎｄＣＤ４＋／
ＣＤ８＋ｉｎｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｉｎｃｒｅａｓｅｄ（Ｐ＜００５），ａｎｄｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈｅｃｏｎ
ｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆｔｏｔａｌａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＞
００５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ＴｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＳＬＥｗｉｔｈａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＴＧＰｂａｓｅｄｏｎｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔｃａｎｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｉｍｐｒｏｖｅＴＣＭ
ｓｙｍｐｔｏｍｓ，ｒｅｄｕｃｅｄｉｓｅａｓｅａｃｔｉｖｉｔｙ，ｉｍｐｒｏｖｅｉｍｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎｏｆｐａｔｉｅｎｔｓ，ｅｎｈａｎｃｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｅｆｆｉｃａｃｙ．Ａｎｄｔｈｅｒｅｉｓｎｏｉｎｃｒｅａｓｅｏｆｔｈｅ
ｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　Ｔｏｔａｌｇｌｕｃｏｓｉｄｅｓｏｆｐａｅｏｎｙ；Ｓｙｓｔｅｍｉｃｌｕｐｕｓｅｒｙｔｈｅｍａｔｏｓｕ；Ｅｆｆｉｃａｃｙ；Ｉｍｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎ；Ｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅ；Ａｃｔｉｖｉｔｙｉｎ
ｄｅｘ
中图分类号：Ｒ２８４；Ｒ５９３ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１９．０５．０４５

·０７２１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｙ２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．５



　　系统性红斑狼疮（ＳＬＥ）是一种典型的、严重危
害人类健康的自身免疫性疾病，患者淋巴细胞异常

活化，致使体内产生多种尤其是核抗原的自身抗体，

免疫炎性反应是其突出表现，可引起多器官多系统

功能障碍［１２］。糖皮质激素、免疫抑制剂、环磷酰胺

等是常用的治疗药物，但长期大量使用不良反应明

显，因此，如何在维持疗效的同时减少糖皮质激素等

用量是治疗的关键。白芍总苷（ＴＧＰ）、雷公藤多苷
等中药治疗ＳＬＥ也有一定疗效，其中白芍有效成分
ＴＧＰ具有多重、双向免疫调节及明显的抗炎作用，用
于治疗ＳＬＥ的疗效确切，且可减少糖皮质激素等的
用量［３４］。本研究旨在探讨ＴＧＰ治疗 ＳＬＥ患者的临
床疗效及对免疫功能的影响。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年３月至２０１８年５月
内蒙古包钢医院收治的ＳＬＥ患者１０６例作为研究对
象，按随机数字表法分为观察组和对照组，每组５３
例。观察组中男 ５例，女 ４８例；平均年龄（４１５±
４１）岁；平均病程（３４±１１）年；对照组中男３例，
女５０例；平均年龄（４２７±５２）岁；平均病程（３７±
１３）年；２组一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。本研究经我院伦理委员会审核
批准。

１２　诊断标准　均符合中华医学会风湿病学分会
制定的《系统性红斑狼疮诊治指南（草案）》［５］中

ＳＬＥ诊断标准，且经实验室检查确诊。中医诊断符
合《中医内科学》［６］中相关诊断标准。

１３　纳入标准　符合上述中西医诊断标准者；年龄
１８～６５岁者；首发者或首次接受治疗者；签署知情
同意书者。

１４　排除标准　合并其他自身免疫性疾病者；严重
细菌、真菌感染者；伴有重症狼疮表现如重症狼疮性

肾炎、狼疮脑病等者；合并严重心、肝、肾等功能障碍

者；妊娠或哺乳期女性等。

１５　脱落与剔除标准　中途退出研究者；临床资料
不全者；失访者等。

１６　治疗方法　对照组采用常规治疗方法，根据患
者年龄、体质量及病情给予泼尼松 ０５～１０ｍｇ／
（ｋｇ·ｄ）口服，病情控制后每周递减１０％；观察组在
对照组基础上增加 ＴＧＰ治疗，白芍总苷胶囊（宁波
立华制药有限公司，国药准字 Ｈ２００５５０５８）口服，
０３ｇ／粒，０６ｇ／次，３次／ｄ。２组均连续治疗３个月。
１７　观察指标　１）依据《中药新药临床研究指导原
则》［７］相关证候量化评分标准评估２组患者治疗前

后中医症状积分，主要包括面部红斑、晨僵、关节疼

痛、脱发、烦躁口渴、自汗盗汗６项，按症状从轻至重
计１～１０分。２）比较２组患者治疗前后ＳＬＥ疾病活
动度指数（ＳＬＥＤＡＩ）评分，该评分共包含２１项，评分
≥１５分，提示ＳＬＥ处于重度活动状态。３）采集患者
治疗前后空腹静脉血４ｍＬ，抗凝处理后，采用流式
细胞仪测定患者全血中 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋Ｔ淋巴
细胞亚群比例，并计算 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋。４）记录并比
较２组治疗期间不良反应发生情况。
１８　疗效判定标准　依据中华医学会风湿病学分
会制定的《系统性红斑狼疮诊治指南（草案）》［５］评

估２组患者治疗后临床疗效，临床缓解：治疗后面部
红斑、晨僵、关节疼痛完全消失，血常规中白细胞计

数（ＷＢＣ）、血小板计数（ＰＬＴ）、血红蛋白（Ｈｂ）检测
结果恢复正常；显效：治疗后面部红斑、晨僵、关节疼

痛明显好转，血常规中ＷＢＣ、ＰＬＴ及Ｈｂ检测结果趋
于正常；有效：治疗后面部红斑、晨僵、关节疼痛有所

改善，血常规中 ＷＢＣ水平下降，ＰＬＴ及 Ｈｂ水平升
高；无效：未达上述标准。总有效率 ＝（临床缓解例
数＋显效例数＋有效例数）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件分析
数据，计量资料以表示，采用 ｔ检验；计数资料以百
分率表示，采用χ２检验；以 Ｐ＜００５为差异有统计
学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后观察组总有
效率明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较

组别
临床缓解

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

总有效率

（％）
观察组（ｎ＝５３） １６ ２５ ９ ３ ９４３４

对照组（ｎ＝５３） １０ １９ １３ １１ ７９２５

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组患者中医症状积分比较　与治疗前比较，
治疗后２组患者各项中医症状积分均明显降低，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组明显低于对
照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者ＳＬＥＤＡＩ评分比较　治疗前观察组和
对照组ＳＬＥＤＡＩ分别为（１７６７±３１９）分、（１７０５±
２５８）分，治疗后分别为（４３３±１１９）分、（６８４±
１８７）分，治疗后 ２组患者 ＳＬＥＤＡＩ评分均明显降
低，且观察组明显低于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。
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表２　２组患者中医症状积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 面部红斑 晨僵 关节疼痛 脱发 烦躁口渴 自汗盗汗

观察组（ｎ＝５３）
　治疗前 ７４５±１１８ ８１２±１５８ ８５９±１１６ ７３２±１６６ ８４９±１１７ ６７９±１６９
　治疗后 ２４４±０９４△ ４５３±１７３△ ３２８±１０４△ ２８５±１０７△ ２２９±１１３△ ２１０±１１５△

对照组（ｎ＝５３）
　治疗前 ７６８±１４２ ８３１±１４２ ８３３±１５２ ７４１±１５３ ８１６±１４６ ６９５±１５２
　治疗后 ４６７±１３６ ５２８±１６６ ５０５±１３５ ３３８±１１４ ３９５±１４２ ３１５±１４３

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者免疫功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

观察组（ｎ＝５３）
　治疗前 ５６５６±４３３ ２８７８±３７５ ２５９５±３２９ １０９±０４４
　治疗后 ５７１２±５２８ ３３５７±４０３△ ２５４８±４２７ １２６±０３７△

对照组（ｎ＝５３）
　治疗前 ５７０３±５１７ ２８５３±３８８ ２６０３±２８５ １０８±０４１
　治疗后 ５７３５±４９６ ３０４６±２９４ ２６１６±４１１ １１２±０２６

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２４　２组患者免疫功能比较　与治疗前比较，治疗
后对照组患者全血中 ＣＤ４＋比例及观察组 ＣＤ４＋比
例和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均明显升高，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５），且观察组明显高于对照组，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２５　２组患者治疗期间不良反应情况比较　治疗
期间观察组出现腹泻４例，骨质疏松１例，食欲下降
２例，痤疮２例，总不良反应发生率为１６９８％；对照
组出现骨质疏松２例，食欲下降２例，痤疮３例，肾
上腺皮质功能亢进症 １例，总不良反应发生率为
１５０９％；２组总不良反应发生率差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。
３　讨论

目前认为ＳＬＥ的发生可能与遗传、环境、药物、
内分泌异常及免疫功能紊乱等因素有关。糖皮质激

素、免疫抑制剂等虽可有效治疗ＳＬＥ，但长期使用易
出现消化道溃疡、感染、血糖／血脂异常等不良反应，
患者依从性较差；此外，糖皮质激素使用禁忌证较

多，如严重高血压、骨质疏松、活动性消化道溃疡等，

也限制了其临床应用［８９］。

中医并无ＳＬＥ之称，该病与中医记载“蝶疮流
注”相似，多因体质虚弱、禀赋不足，元气亏虚，机体

受日光暴晒或风热邪毒侵袭，致使蝶斑疮毒流窜，入

侵肌肤、筋骨、关节及各个脏腑，阴阳气血失衡，气滞

血瘀，经脉阻隔，血热外溢，血溢脉外致皮肤瘀点、瘀

斑，瘀血阻于四肢百骸、五脏六腑，蚀于筋骨则发病，

形成不同症状；热伤血络，凝于肌肤则皮肤红斑；热

毒寒化，气阻血瘀，则皮肤见紫斑、网状青斑、固定性

盘状紫红斑片等；本病本虚标实、虚实夹杂。治疗应

以清热解毒、扶正祛邪为治则，以改善预后，防止复

发［１０１１］。ＴＧＰ是从白芍根中提取的主要有效成分，
有益气止痹通络、敛阴收汗、养血柔肝的功效［１２］。

研究表明，ＴＧＰ可抑制单核巨噬细胞产生、分泌炎性
反应递质如肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）及白细胞介素
类，有明显的抗炎、镇痛、抗应激、抗肿瘤等作

用［１３１４］；还可参与某些细胞信号传导通路的调

节［１５］。对类风湿性关节炎、ＳＬＥ等自身免疫性疾病
确有疗效［１６１７］。本研究结果显示，治疗后观察组总

有效率明显高于对照组，与治疗前比较，治疗后２组
患者各项中医症状积分均明显降低，且观察组明显

低于对照组；而２组总不良反应发生率无明显差异。
提示采用ＴＧＰ治疗ＳＬＥ可明显改善患者面部红斑、
晨僵、关节疼痛等中医症状，提高治疗效果，且中药

的使用并未增加不良反应的发生。但由于 ＴＧＰ对
胃肠道有一定的刺激，因此观察组腹泻发生率明显

增加，停药后症状可自行缓解。ＳＬＥＤＡＩ是临床常用
的评估 ＳＬＥ活动度的指标，敏感性和特异度均较
高。本研究中治疗后２组患者 ＳＬＥＤＡＩ评分均明显
低于治疗前，且观察组明显低于对照组。说明采用

ＴＧＰ治疗，可降低ＳＬＥ患者疾病活动度。现代药理
学研究表明，ＴＧＰ可通过多种途径功能性双向调节
Ｔ、Ｂ淋巴细胞增殖，且具有浓度依赖性；还可维持辅
助性Ｔ细胞／抑制性Ｔ细胞（Ｔｈ／Ｔｓ）亚群平衡，多环
节、多渠道影响机体免疫反应及炎性反应，有明显的
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调节免疫作用［１８１９］。本研究中，与治疗前比较，治

疗后对照组患者全血中 ＣＤ４＋比例及观察组 ＣＤ４＋

比例和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均明显升高，且观察组明显高
于对照组。说明采用 ＴＧＰ对 ＳＬＥ患者免疫功能的
改善作用优于常规治疗。

综上所述，在常规治疗基础上加用 ＴＧＰ治疗
ＳＬＥ可明显改善患者症状，降低疾病活动度，改善患
者免疫功能，提高治疗效果，且不增加不良反应，为

ＳＬＥ等免疫性疾病的治疗提供了新的选择。
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