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系统性红斑狼疮(SLE)是一种由多因素参与的异质性、慢

性炎症性、多系统的自身免疫疾病[1]。以产生多种自身抗体为

免疫学特点，临床表现复杂，病因尚不明确，认为以细胞和体

液免疫功能紊乱为其主要发病机制之一，女性多于男性，男女

发病之比约为 1∶9～10[2]。本病主要病理改变为炎症反应和血

管异常。病变除皮肤、黏膜及关节损害外，常累及内脏，尤以

心、肺、肝、肾、胃及血液系统损害较为多见，最终导致多系

统、多器官的损害[3]。中医在治疗本病上具有一定的优势和特

色，有学者认为正气不足是本病发生的内在因素，尤其以肝脾

肾亏虚为主；热毒、瘀血、痰湿为发病之标[4]。基于此，从中

西医结合角度，采用醋酸泼尼松、硫酸羟氯喹联合健脾滋肾中

药治疗脾肾两虚型缓解期 SLE，疗效满意，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 选择 2013 年 11 月—2014 年 8 月在安徽省

中医院风湿免疫科诊治的缓解期 SLE 患者共 60 例，随机分为

2 组各 30 例。治疗组男 1 例，女 29 例；年龄 19~47 岁，平

均(31.70±8.89)岁；平均病程(4.26±3.03)年。对照组男 3 例，

女 27 例；年龄 18~56 岁，平均(33.67±10.72)岁；平均病程

(4.09±2.95)年。2 组患者年龄、病程、性别等经统计学处理，

差异均无统计学意义(P > 0.05)，具有可比性。
1.2 诊断标准 西医诊断标准参照 1997 年美国风湿病学会

(ACR)修订的关于 SLE 分类诊断标准 [3]。中医辨证标准符合

《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [5]中脾肾两虚证。
1.3 纳入标准 ①符合本研究中西医 SLE 诊断标准；②为活

动性 SLE：5 分≤系统性红斑狼疮活动指数 (SLE- DAI)≤14
分；③年龄 18~60 岁；④签署知情同意书。
1.4 排除标准 ①近 1 月内合并使用了除糖皮质激素、羟氯

喹(HCQ)以外的其他免疫抑制剂者；②合并有其他结缔组织

病、药物性狼疮症候群、结核病；③合并非 SLE 所至各系统

靶器官较严重病变、精神病、肿瘤等疾病患者；④孕妇或哺乳

期女性的患者；⑤已知对本药所含成分过敏者；⑥未按规定用

药，无法判断疗效或资料不全等影响疗效或安全性判断者。
2 治疗方法

2.1 对照组 醋酸泼尼松片(上海信宜制药)按(0.5~1)mg/kg·d，

健脾滋肾法治疗脾肾两虚型缓解期系统性红斑狼疮疗效研究
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［摘要］ 目的：观察健脾滋肾法治疗脾肾两虚型缓解期系统性红斑狼疮疗效及安全性。方法：将 60 例患者随机分为治疗组 30
例和对照组 30 例，对照组予醋酸泼尼松、硫酸羟氯喹治疗，治疗组在对照组治疗基础上加用补肾健脾方药治疗，2 组疗程均为 3
月，观察 2 组治疗前后临床疗效、证候疗效及中医脾肾两虚症状总积分变化，观察测实验室指标及疾病活动指标。结果：缓显率、
总有效率治疗组分别为 60.00%、90.00%；对照组分别为 33.33%、76.67%，2 组比较，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05）。治疗后 2
组中医症状积分均较治疗前降低 （P ＜ 0.01）；且治疗组在改善神疲体倦、面色无华、少气懒言、腰膝酸、食少纳呆、大便异常积

分方面优于对照组 （P ＜ 0.05）。治疗后 2 组红细胞 （RBC）、血红蛋白 （Hb）、血小板 （BPC） 及平均红细胞体积 （MCV）、平均红

细胞血红蛋白含量 （MCHC）、血小板分布宽度 （PDW）、血小板平均体积 （MPV） 较治疗前均升高 （P ＜ 0.05）；且治疗组治疗后

RBC、BPC、MCV、MCHC 升高较对照组更为显著 （P ＜ 0.05）。治疗后 2 组血沉 （ESR）、超敏 C-反应蛋白 （hs-CRP） 较治疗前均

降低 （P ＜ 0.01），C3、C4 较治疗前升高 （P ＜ 0.01）；且治疗组 ESR、C3、C4 改善较对照组更显著 （P ＜ 0.05）。治疗组改善系统性

红斑狼疮病情活动度 （SLEDAI） 积分优于对照组 （P ＜ 0.05）。治疗组在减少面色潮红及胃肠道反应的效果优于对照组 （P ＜ 0.05）。
结论：健脾滋肾中药治疗脾肾两虚型缓解期系统性红斑狼疮能显著改善临床症状，安全性高，适合在临床推广使用。
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清晨饭后顿服，泼尼松的初始量：初次确诊者，按 SLEDAI 积

分评定病情活动并给予初始泼尼松量。轻中度活动型泼尼松≤
0.5 mg/(g·d)，一般为每天 20~40 mg；原已确诊者，继续服

用原用量。硫酸羟氯喹片(上海中西药业生产)0.1 g，每天 3
次，口服。疗程为 3 月。
2.2 治疗组 在对照组治疗基础上加用补肾健脾方加减治疗。
处方：黄芪、茯苓各 15 g，熟地黄 10 g，白术、山药、菟丝

子、女贞子、覆盆子各 12 g。每天 1 剂，水煎 2 次，共取药

汁 400 mL，分 2 次服。疗程为 3 月。
3 观察指标与统计学方法

3.1 中医疗效指标 临床疗效、证候疗效及中医脾肾两虚症

状总积分比较。
3.2 实验室指标 治疗前后血沉(ESR)、超敏 C- 反应蛋白

(hs- CRP)、C3、C4 及血液学指标红细胞 (RBC)、血红蛋白

(Hb)、血小板(BPC)及平均红细胞体积(MCV)、平均红细胞血

红蛋白含量(MCHC)、血小板分布宽度(PDW)、血小板平均体

积(MPV)等指标的变化。
3.3 疾病活动指标 治疗前及治疗后系统性红斑狼疮病情活

动度(SLEDAI)积分比较。
3.4 安全性指标 面色潮红、血压增高、糖耐量异常及感染

等的发生。
3.5 统计学方法 采用 SPSS17.0 统计软件对数据进行分析，

计量资料以(x±s)表示，2 组间的比较采用独立样本 t 检验和 χ2

检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 临床疗效标准 参照 《中药新药临床研究指导原则(试
行)》 [5]拟定。临床缓解：治疗后主症消失，主要化验指标

(ESR、CRP 等)恢复正常；显效：治疗后主症好转，主要化验

指标基本趋于正常；有效：治疗后主症有所改善，主要化验指

标数值有所下降；无效：未达到有效标准。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。缓显率、总有效率治疗组分

别为 60.00%、90.00%；对照组分别为 33.33%、76.67%，2
组比较，差异均有统计学意义(P＜0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.3 2 组治疗前后中医症状积分比较 见表 2。治疗后 2 组中

医症状积分较治疗前均明显降低(P＜0.01)；且治疗组在改善神

疲体倦、面色无华、少气懒言、腰膝酸软、食少纳呆、大便异

常方面优于对照组(P＜0.05)，2 组在改善脱发方面无明显差异

(P > 0.05)。
4.4 2 组主要血液指标变化比较 见表 3。治疗后 2 组 RBC、

Hb、BPC、MCV、MCHC、PDW、MPV 较治疗前均明显升

高，差异有统计学意义(P＜0.05)；治疗组治疗后 RBC、BPC、
MCV、MCHC 升高较对照组更为显著(P＜0.05)，Hb、PDW、
MPV亦有所升高，但差异无统计学意义(P > 0.05)。

表 2 2 组治疗前后中医症状积分比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.01；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05

表 3 2 组主要血液指标变化比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.01；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05

4.5 2 组治疗前后 ESR、hs-CRP、C3、C4 变化比较 见表

4。治 疗 后 2 组 ESR、hs- CRP 较 治 疗 前 均 明 显 降 低 (P＜
0.01)，C3、C4 较治疗前均明显升高(P＜0.01)；治疗组治疗后

ESR、C3、C4 改善较对照组更显著(P＜0.05)，hs- CRP 亦有

所降低，但差异无统计学意义(P > 0.05)。

表 4 2 组治疗前后 ESR、hs-CRP、C3、C4 变化比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.01；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05

4.6 2 组治疗前后 SLEDAI 积分比较 见表 5。2 组治疗前后

组 别

治疗组

对照组

n
30
30

临床缓解

6
3

显效

12
7

有效

9
13

无效

3
7

缓显率(%)
60.00①

33.33

总有效率(%)
90.00①

76.67

中医症状

神疲体倦

面色无华

少气懒言

腰膝酸软

食少纳呆

脱发

大便异常

治疗前

4.33±1 .40
3.67±1 .36
3.93±1 .80
4.37±1 .33
3.53±1 .46
4.07±1 .34
2.83±1 .62

治疗后

1.53±1 .26①②

1.73±1 .36①②

1.47±1 .30①②

1.56±1 .33①②

1.43±1 .27①②

2.23±1 .50①

2.27±1 .17①②

治疗前

4.53±1 .38
3.73±1 .36
3.77±1 .50
4.27±1 .36
3.67±1 .69
3.87±1 .38
2.97±1 .35

治疗后

2.43±1 .33①

2.53±1 .57①

2.47±1 .14①

2.57±1 .43①

2.37±1 .38①

2.07±1 .34①

2.17±1 .26①

治疗组(n=30) 对照组(n=30)

指 标

RBC(×1012)
Hb(g/L)
BPC(×109)
MCV(fL)
MCHC(g/L)
PDW(fL)
MPV(fL)

治疗前

3.54±0.56
88.53±13.51
78.57±12.13
70.16±7.75
278.37±27.17
7.75±0.88
7.79±0.66

治疗后

4.43±0.64①②

120.90±10.47①

110.63±19.36①②

84.07±5.03①②

321.27±12.03①②

11.35±2.19①

11.22±2.15①

治疗前

3.69±0.60
86.03±13.16
81.57±8.57
69.84±7.29
279.23±23.85
7.76±1 .09
7.84±0.82

治疗后

4.06±0.72①

116.90±12.42①

103.9±16.05①

81 .67±4.14
317.07±9.12
11 .26±2.15
10.94±1 .85

治疗组(n=30) 对照组(n=30)

指 标

ESR(mm/h)
hs- CRP(mg/L)
C3(mg/dL)
C4(mg/dL)

治疗前

32.17±8.84
23.46±7.30
36.11±13.03
3.67±1 .37

治疗后

8.97±3.30①②

6.88±2.59①

85.38±8.01①②

22.45±6.52①②

治疗前

31.97±8.04
23.31±6.42
36.39±12.14
3.83±1 .22

治疗后

11 .67±2.66①

6.97±3.21①

83.81±6.46①

21 .73±4.93①

治疗组(n=30) 对照组(n=30)
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差值比较，差异有统计学意义(P＜0.05)，治疗组积分降低优于

对照组。

表 5 2 组治疗前后 SLEDAI 积分比较(x±s) 分

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.7 2 组不良反应情况比较 见表 6。治疗组能明显减少面色

潮红及胃肠道反应的发生，与对照组比较，差异有统计学意义

(P＜0.05)；而血糖升高、高血压及感染的发生较对照组有所减

少，但差异无统计学意义(P＞0.05)。

表 6 2 组不良反应情况比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

5 讨论

SLE 病情复杂多变，发病率呈逐年上升趋势，对人们危害

越来越大。其病因及发病机制目前尚不明确，大多认为其发病

是免疫系统多种异常变化的结果，主要是 T 细胞功能的异常，

B 细胞的高度活化，NK细胞活性的降低，从而产生多种自身

抗体和免疫复合物，介导 SLE 的组织损伤，导致细胞免疫和

体液免疫失衡，使正常的免疫耐受机制被破坏，引起自身免疫

的发生，导致多系统、多脏器的损伤[6]。中西医结合治疗 SLE
在减少激素用量，减轻激素、免疫抑制剂等西药的毒副作用，

提高临床疗效及改善患者生活质量等方面有明显的优势。
中医学对其病因病机的认识，历代医家的观点不尽相同。

《景岳全书》曾指出“肾水亏，则肝失所滋而血燥生；肾水亏，

则水不归源而脾痰起，故曰：虚邪之至，害必归阴，五脏之

伤，穷必及肾”，即指出了 SLE 与脾肾关系密切。SLE 的发病

机制为内外因相互交错相互影响共同致病，内因源于脏腑阴阳

失调，且主要以脾肾亏损为主，外因责之于瘀毒和湿热。因

此，对于 SLE 的治疗亦主要以健脾滋肾为主要法则。现代药

理研究证明，健脾滋肾中药治疗 SLE 主要通过调节细胞免疫、

体液免疫的双向调节从而提高机体自身免疫，延缓疾病的进

程[7]。本文以健脾滋肾方药为主联合西药，具有健脾益肾，调

节免疫的作用。方中黄芪具有补气升阳、益气固表；熟地黄具

有滋肾填精为君药；茯苓、白术、山药为臣药以健脾益胃以助

运化为主；佐以女贞子、菟丝子、覆盆子、金樱子以补肾益精

之用；生甘草调和诸药为使药，既减少药物对胃的不良刺激作

用，同时补益脾胃之气，临床应用随症应用此方，在治疗脾肾

两虚型 SLE 上取得较好疗效。
综上所述，脾肾两虚型 SLE 多属疾病的缓解期，采用健

脾滋肾法联合西药治疗本病疗效显著，充分体现了中医药特色

及优势，通过辨证论治，无论在临床疗效及副作用、安全性方

面均优于单纯使用西药治疗者，更适合在临床推广使用。
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组 别

治疗组

对照组

n
30
30

治疗前

11.23±2.89
10.43±2.1 6

治疗后

5.13±1 .38
6.53±1 .53

差值

6.10±2.52①

3.90±1 .39

组 别

治疗组

对照组

n
30
30

面色潮红

4①

11

糖耐量异常

3
5

高血压

4
6

胃肠道反应

5①

12

感染

2
3
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