
新中医 2015 年 4 月第 47 卷第 4 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE April 2015 Vol.47 No.4

［收稿日期］ 2014-10-14
［作者简介］ 何迎熙 （1976-），女，主管药师，主要从事临床药学工作。

系统性红斑狼疮(SLE)是一种自身免疫介导的、以免疫性

炎症为突出表现的弥漫性结缔组织病[1]。本病以血清中出现

以抗核抗体为代表的多种自身抗体和多系统受累为主要临床

特征[2]。中医学认为，SLE 属阴阳毒、红蝴蝶疮、马缨丹、痹

证、虚劳等范畴，因脏腑气血阴阳失调，毒热和瘀血内生而发

病。目前，临床上常采用糖皮质激素类药物治疗该病，虽其临

床疗效较为突出，但对肝功能恢复作用不理想。本研究观察了

白芍总苷片联合糖皮质激素对 SLE 肝损害患者临床疗效及预

后的影响，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 纳入标准 ①西医诊断符合《系统性红斑狼疮诊治指南

(草案)》 [3]中相关标准；②符合肝功能检测异常标准者；③中

医诊断符合《系统性红斑狼疮诊断及治疗指南》 [4]中相关标准

者；④自愿签署知情同意书者。
1.2 排除标准 ①合并严重心肺功能障碍或血管系统疾病者；

②临床病历资料不全者；③中途退出治疗者；④相关治疗药物

禁忌证者；⑤服药依从性及耐受力差者。
1.3 一般资料 选取 2011 年 2 月—2014 年 2 月在本院治疗

的 SLE 损害患者共 126 例，采用简单抽样法随机分为 2 组各

63 例。治疗组男 37 例，女 26 例；年龄 25～63 岁，平均

(40.6±2.2)岁；SLE 疾病活动性指数(SLED A I)分级：轻度活动

32 例，中度活动 20 例，重度活动 11 例；中医证候积分

(21.1±5.5)分。对照组男 35 例，女 28 例；年龄 23～65 岁，

平均(42.0±2.4)岁；SLED A I 分级：轻度活动 30 例，中度活

动 21 例，重度活动 12 例；中医证候积分(21.5±5.7)分。2 组

患者基本资料比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，具有可比

性。
2 治疗方法

2.1 对照组 给予糖皮质激素类药物方案治疗。醋酸泼尼松

片(浙江仙琚制药股份有限公司生产)，每次 15 m g，每天 3

次，口服；病情稳定后减少药量至每天 30～40 m g，持续治

疗 12 周。甘草酸二铵注射液(正大天晴药业集团股份有限公司

生产)150 m g，加入 10% 葡萄糖注射液 250 m L 稀释后静脉滴

注，每天 1 次，持续给药 12 周。
2.2 治疗组 在对照组基础上予白芍总苷片(宁波立华制药有

限公司生产)口服，每次 0.6 g，每天 2 次，持续给药 12 周。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①观察 2 组临床疗效；②记录 2 组患者治疗

前后中医症状积分情况。中医症状积分评估参考《中药新药临

床研究指导原则(试行)》 [5]中相关标准；③记录治疗前后患者

血清谷丙转氨酶(A LT)及γ- 谷氨酰转肽酶(γ-G T)变化及肝功

能 C hild-P ug 分级情况。
3.2 统计学方法 采用统计学软件 SP SS17.0 分析文中数据，

计量资料以(x±s)表示，行 t 检验；计数资料采用 χ2 检验。
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［摘要］ 目的：观察白芍总苷片联合糖皮质激素治疗系统性红斑狼疮 （SLE） 肝损害患者的临床疗效。方法：将 126 例患者随

机分为 2 组各 63 例。对照组予以糖皮质激素治疗，治疗组在对照组的基础上联合白芍总苷片治疗。对比 2 组患者临床总体疗效及

证候疗效，记录治疗前后中医证候积分及肝功能指标变化。结果：治疗组总有效率为 92.1%，较对照组的 74.6%高，差异有统计

学意义 （P < 0.05）。对照组证候疗效总有效率为 79.4%，较治疗组的 96.8%低，差异有统计学意义 （P < 0.05）。治疗后，2 组积分

均较治疗前明显降低 （P < 0.05），治疗组降幅大于对照组 （P < 0.05）。治疗后，2 组肝功能 Child-Pug 评分、谷丙转氨酶及γ- 谷

氨酰转肽酶均较治疗前明显降低 （P < 0.05），治疗组各指标降幅大于对照组 （P < 0.05）。结论：对存在肝功能异常的 SLE 患者予

以白芍总苷片联合糖皮质激素类药物治疗，临床疗效显著，值得推广应用。
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4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 临床疗效及证候疗效评价标准均参照《中药

新药临床研究指导原则(试行)》 [5]中相关标准评价。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。临床疗效总有效率治疗组为

92.1% ，对照组为 74.6% ，2 组比较，差异有统计学意义(P <

0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

4.3 2 组证候疗效比较 见表 2。证候疗效总有效率治疗组为

96.8% ，对照组为 79.4% ，2 组比较，差异有统计学意义(P <

0.05)。

表 2 2 组证候疗效比较 例

4.4 2 组治疗前后中医症状积分比较 见表 3。治疗后 2 组中

医症状积分均较治疗前明显降低(P < 0.0.5)；治疗组积分降低

较对照组更显著(P < 0.05)。

表 3 2 组治疗前后中医症状积分比较(x±s) 分

4.5 2 组治疗前后肝功能指标变化比较 见表 4。治疗后 2 组

C hild-P ugh 评分、A LT、γ-G T 均 较 治 疗 前 明 显 改 善 (P <

0.0.5)；治疗组各项指标改善较对照组更显著(P < 0.05)。

表 4 2 组治疗前后肝功能指标变化比较(x±s)

与同组治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，

②P < 0.05

5 讨论

目前，临床研究仍未就 SLE 准确致病因素做出详细报道。
据不完全资料统计，本病患病人数近年呈上升趋势，且多伴有

重要脏器受损症状，对患者生命健康安全具有较大威胁。现代

医学认为，SLE 患者肝脏受损不仅与常见非甾类药物或免疫抑

制剂等药物毒副作用相关，该疾病本身也可因血管炎或局部免

疫复合物沉着引起肝脏损害。中医学认为，SLE 多起于先天禀

赋不足、肝肾阴亏、精血不足、热毒内盛、痹阻脉络；加之情

志内伤、劳倦过度、六淫侵袭、阳光曝晒或瘀血阻络[6]，导致

血脉不通，皮肤受损，渐及关节、筋骨、脏腑而生成此病。本

研究探讨了白芍总苷片联合糖皮质激素类药物对 SLE 肝功能

损伤患者临床治疗效果。白芍总苷片主要成分为白芍总苷，是

从白芍饮片中所提取的总苷。白芍性凉，味苦酸，微寒，具有

补血养血、柔肝止痛、通络止痹等功效，是风湿类疾病、自身

免疫病、肝炎及肝硬化等疾病治疗的重要药物之一。有研究研

究报道，白芍总苷片对免疫细胞的增殖或分泌功能具有浓度和

机能依赖性的双向免疫调节作用[7]，可有效改善 SLE 临床症

状，治疗效果显著。笔者应用白芍总苷片联合糖皮质激素类药

物对 SLE 肝功能损伤患者，发现治疗组临床疗效及证候疗效

均优于对照组，且改善患者肝功能效果显著，证实白芍总苷片

可有效降低 SLE 对患者肝脏及功能损害，对缓解肝功能损伤

症状、促进坏死的肝细胞修复等有一定疗效，值得推广应用。
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