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摘要 目的
�

观察浪疮静颗粒治疗 活 动性系统性红斑狼疮

�������例的临床疗效
。

方法
�

以强的松
、

环磷酞胺等常规西药

为对照组
，

中药狼疮静颗粒结合常规西药为治疗组
，

治疗观察

�凡例活动性 ��
洲

�患者
二

结果
�

治疗组总有效率达 ��
�

��
，

与对

照组 ��
�

��比较差异有显著性 ����
�

����在降低 ���� 病情

活动性积分
、

改善 多项临床检测指标的异常
、

减少激素及免疫

抑制剂用址
、

降低病情复发率等方面明显优于对照组
。

研究表

明
�

以 生地黄
、

熟地 黄
、

自花蛇 舌草
、

益母草等补肾化毒中药组

成的狼疮静颗粒对活动性 ��� 有 良好的临床应用价值
。

主题词 红斑 琅疮
�

系统性
厂

中医药疗法 运 狼疮静颗粒剂

近年来
，

我们在临床中用中药狼疮静颗粒结合常

规西药治疗活动性 ��一 患者 �� 例
，

取得较好疗效
，

现报告如下
。

� 临床资料

�
�

� 病例选择
�

所有患者来 自南京中医药大学第一附

属医院风湿专科及南京中医药大学门诊部
。

选择符合

八�� ������王 诊断标准
’〕及中华人民共和国卫生部

���� 《中药新药临床研究指 导原则 》 川 病情活动性标

准的患者 ��例
。

引人 ��
�

�� 病情活动性积分 �简称

�� �� 积 分 户 进 行 病 情 活 动 性 评 估
，

所 有 患 者

���� 积分均� �
。

�
�

� 病例排除标准
�
���除外其他结缔组织病

、

药物性

狼疮症候群
、

结核病
、

慢性活动性肝炎
����排除合并心

血份
、

月干
、

肾
、

脑和造 血系统等严重原发性疾病
、

精神病

患 者
�����年龄在 �� 岁以下或 �� 岁以上

，

妊娠期或哺

乳期妇女
，

对本药过敏者 ����不符合纳人标准
，

未按规

定治疗
，

无法判断疗效或资料不全等影响疗效或安全

性判断者 ����排除慢性肾功能衰竭终末期尿毒症或急

性肾功能衰竭者
，

脑血管意外
、

无菌性脑膜炎
、

癫痛大

发作或持续状态
、

横贯性脊髓炎等严重神经系统并发

症者
，

严重的其他重要脏器功能不全者及合并严重感

染者
。

�
�

� 一般资料
�

将 �� 例患者随机分为以中药狼疮静

从 金�负门
�
宝仁苏省科委社会发展墓金 ���������

飞 南京 中氏 药大学 中次 内科教研室 南 京 市汉 中路 �能 号

����������

匕 南京
‘
卜�欠药 大学第 一附属 次 院

� 南京���建邺区中庆院内科

收稿 日期
������一 ���一 ��

一

上�修回 日期
�����一 ��一 ��

颗粒为主的中西医结合治疗组 �简称治疗组�和单纯西

药治疗的对照组 �简称对照组 �
。

治疗组 �� 例
，

男 �例
，

女 ��例 �平均年龄为 ��
�

��士 �
�

�� 岁 �平均病程 �
�

��

士�
�

��年 ����� 积分为 ��
�

��士 �
�

��
。

对照组 ��例
，

男 �例
，

女 �� 例 �平均年龄为 ��
�

��士 �
�

�� 岁 �平均病

程为 �
�

��士 �
�

��年 ���
�

�� 积分为 ��
�

��土 �
�

��
。

两

组患者的性别
、

年龄
、

病程
、

��
、

�� 积分 比较均无显著

差异
，

具有可 比性 ��� 。
�

�� �
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

对照组常规使用强的松和环磷酞胺

�����
，

一般开始用强的松每 日 ����
，
����

�

��
，

每

日 �次
，

病情缓解后渐次撤减强的松用量
，

延长 ���

间歇使用时间
，

根据病情酌用非街体类消炎镇痛药或

抗生素
。

治疗组开始时维持原激素用量
，

除少数外
，

一

般停用 ���
，

同时加服中药狼疮静颗粒
，

酌用消炎镇

痛药或抗生素
，

病情缓解后逐渐撤减激素用量
，

尽可能

停用 ���
、

非街体类消炎镇痛药及抗生素
。

所有患者

观察疗程为 �个月
。

狼疮静颗粒为金实教授的经验方

�主要药物有生地黄
、

熟地黄
、

白花蛇舌草
，

牡丹皮
、

益

母草等�
，

颗粒剂由南京中医药大学第一附属医院药剂

科研制
，

每袋 �娘
，

每次 �袋
，
� 口 �次

，

开水冲服
。

�
�

� 观察指标
�
���症状及体征

�

如蝶形红斑或盘状红

斑
、

关节疼痛肿胀
、

发热
、

雷诺征
、

神经精神系统表现
、

舌苔
、

脉象等 ����血
、

尿
、

便常规化验
，

肝
、

肾功能检查
，

血沉
、

���
、

抗 ��
一

��� 抗体
、

抗
�� 抗体等检测

，
���

���
一

��
、

���
一�
等细胞因子检测 ����治疗前后 ��

�

��

积分 ����治疗前激素及 ��� 用量
，

分别累计 �个月总

用量作为激素指数��� 指数 �和 ��� 指数 ����对所

有患者进行 �年内随访
，

观察病情复发率
。

�
�

� 统计学处理
�

计量资料用均数士标准差 �王士
��表

示
，

两组间计量资料比较用 �检验
，

计数资料 比较用 丫

检验
，

两组率的比较用
，�
检验

，

等级资料用 �����分析
，

用直线相关分析判断两指标的相关性
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效判定 标准
�

参照 中华人 民共 和 国卫生部

����年发布的 《中药新药临床研究指导原则 广 〕疗效

判定标准
。

缓解标准
�

经用药后有如下指征改变为有

效
。

������ 滴度明显下降��
� �� 以下 �������� 荧
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表 � 两组治疗前后临床症状变化比较

症状
治疗组 ���例�

治疗前 治疗后

对照组 ��。 例 �

治疗前 治疗后

�����玲������汽
︺�乙
月
斗�亡�的�口�

��白今曰巧乙�︺����
��

�，����
�
任�︺左吸幻����任��盛任门�。八�曰门���发热

口 干

腰膝酸软

疲乏

皮肤损害

脱发

粘膜损害

关节痛

雷诺征

胸腔积液�胸膜炎

狼疮性肺炎

肝脾�淋巴结肿大

浮肿

高血压

心肌炎

腹痛�消化道症状

头痛�精神神经症状

表 � 两组治疗前后 ���� 积分变化比较�王士
��

组别

治疗组

对照组

例数 治疗前 治疗后 差值

��
��

�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��
口

�
�

��士 �
�

��
�

�
�

��士�
�

��红

�
�

��士 �
�

��

与本组治疗前比较
， � 尸之 。

�

�� �
与对照组 比较

�

� �� 。
�

��

表 � 两组治疗期间激素及免疫抑制剂使用情况 比较 �牙士 、 �

组别 ��� 指数 ����个月 �

治疗组

对照组

�� 指数 ����个月 �

�
�

��土 �
�

������
‘

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

�����
件

�
�

��士 �
�

��〔���

一

与对照组 比较
� ， �丫 。 ���表中括 号内为例数

光图形 由周边型转均质型与斑点型 �或消失�
����抗

��
一

��� 抗体阴性或低滴度 ������
����补体 ��

�
�回

升至正常
。

疗效判定
�

���临床痊愈
�

治疗 �一 �个月主

症
、

兼症消失
，

检验指标完全符合缓解条件
，

连续服药

能保持缓解
，

检测指标趋于完全正常
����显效

�

治疗 �

一 �个月主症好转
，

兼症大部消失
，

检验指标基本符合

缓解条件
，

连续服药病情稳定 ����有效
�

治疗 �一 �个

月主症
、

兼症有所好转
，

检验指标有部分符合缓解条

件
����无效

�

治疗 �个月以上主症
、

兼症虽有改善而不

稳定
，

并偶见活动指征者
。

�
�

� 两组临床疗效 比较
�

治疗组 �� 例
，

临床痊愈 �例

��
�

��旦石�
，

显效 ��例 ���
�

���
，

有效 ��例 ����只�
，

无

效 �例��
�

��环�
。

总有效率为 ��
，

� �
。

对照组 ��例
，

临床痊愈 �例 ��
�

����
，

显效 �例���
�

����
，

有效 ��

例 ���
�

����
，

无 效 � 例 ���
�

����
。

总 有 效 率 为

��
�

��
。

两组 比较差异有显著性 ��‘ �
�

���
。

�
�

� 两组治疗前后临床症状变化 比较
�

表 �示
，

观察

�� 项临床表现
，

经过治疗后
，

两组患者的临床症状均

有不同程度的改善
，

其中治疗组改善疲乏
、

口 干
、

腰膝

酸软及脱发等症状较明显
，

与对照组 比较
，

差异有 显著

性����
�

��或 ���
�

���
。

�
�

� 两组治疗前后 ���� 积分比较
�

表 �示
，

两组患

者治疗前 ��
�

�� 积分比较
，

差异无显著性意义�尸��
�

。��，

治疗后
，

两组患者 ���� 积分较治疗前均明显降

低�尸��
， 。��，

两组治疗前后 ���� 积分差值比较
，

差

异有非常显著性意义�尸��
�

�� �
。

�
�

� 两组治疗期间激素及免疫抑制剂使用情况比较
�

表 �示
，

治疗组患者治疗期间�� 个月 �累计激素用量

��� 指数 �及 ��� 用量 ���� 指数 �
，

明显低于对 照

组
，

两组比较
，

差异有非常显著性意义�尸��
�

���
。

�
�

� 两组患者 �年 内病情复发率情况 比较
�

治疗组

�� 例
，

半年复发 �例 ��
�

���
，

半 年至 �年复发 �例

���
�

���
，

对照组 ��例
，

半年复发 �例 ���
�

���
，

半年

至 �年复发 �� 例���
�

���
，

两组 比较差异有显著性

�尸��
�

��或 尸� 。
�

�� �
。

对照组明显高于治疗组
。

� 讨论

��� 是一种多因素参与的多脏器多系统损害的

自身免疫性疾病
。

本病的治疗以糖皮质激素和免疫抑

制剂为首选
，

但需长期用药
，

而长期运用激素和免疫抑

制剂
，

其明显的毒副作用及其所致的免疫状态低下的

感染已跃居 ��王 的第一死因川
。

通过大量的资料分析

和多年临床观察
，

我们认为活动性 ��
�

� 的主要病理变

化是肾虚为本
，

血热疲毒为标
�
设定补肾化毒治疗法

则
，

创制狼疮静方剂
。

在水煎剂取得较好效果后
，

由南

京中医药大学第一附属 医院药剂科研制成颗粒剂
，

作

为院内制剂运用于临床
。

狼疮静颗粒中
，

生地黄滋阴补

血
，

凉血清热 �熟地黄补血滋肾
，

益精填髓 �白花蛇舌草

清热解毒 �益母草活血化痊
，

调经利水
�
诸药配伍既能

补肾滋阴培本
，

又可清热化疲解毒治标
，

治疗活动性

��
一

� 取得了较好的疗效
。

研究结果显示
，

狼疮静中西

医结合治疗组总有效率 ��
�

��
，

与单纯西药组 ��
�

。 �

比较有显著差异 �在降低 ��
矛

�� 病情活动性积分
、

改

善多项临床检测指标的异常
、

减少激素及免疫抑制剂

用量
、

降低病情复发率等方面明显优于对照组
。

研究表

明补肾化毒中药狼疮静颗粒对活动性 ���有 良好的

临床应用价值
。
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