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五痹胶囊治疗系统性硬皮病33例临床研究
李学增* 李 桂* 王晓军* 夏素萍* 韩聚芳* 钮含春*

摘要 目的：评价五痹胶囊治疗系统性硬皮病（ SSc）患者的临床疗效及其对外周血循环内皮细胞水平的影响。方法：将65例符
合入选标准的 SSc患者，采用双盲双模拟研究方法，随机分为治疗组和对照组，从 SSc患者的临床症状积分、外周血循环内皮
细胞水平变化等方面进行前瞻性对比治疗研究。结果：SSc患者较健康人血管内皮细胞水平显著升高（ P＜0.01） 。治疗后，两组
患者的临床症状积分、血管内皮细胞水平明显降低（ P＜0.05或 P＜0.01） ；治疗组在总有效率、抗体转阴率、循环内皮细胞水
平下降等方面均优于对照组（ P＜0.05或 P＜0.01） 。 结论：五痹胶囊能明显改善 SSc患者的临床症状和体征，提高生活质量，
保护血管内皮细胞是其作用机制之一。
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Clinical Study on Wubi Capsule for Treatment of33Cases of Systemic Scleroderma
Li Xuezeng，Li Gui，Wang Xiaojun，et al．
（ Ping’an H osp ital of Shij iaz huang，H ebei050021）
Objective：T o evaluate clinical therapeutic effect of Wubi Capsule on systemic scleroderma （ SSc） and its effects on level of en-
dothelial cell in peripheral blood circulation．Methods：Sixty-five cases of SSc meeting the enrolled criteria w ere randomly divided
into a treatment group and a control group by using double blind and double simulation method．Cumulative scores of clinical
symptoms，changes of peripheral endothelial cell contents w ere compared prespectively betw een the tw o groups．Results：T he vas-
cular endothelial cell level significantly increased in the patient of SSc as compared w ith that of healthy subjects（ P＜0．01） ．After
treatment，cumulative scores of clinical symptoms and vascular endothelial cell level decreased significantly in both groups（ P＜0．
05or P＜0．01） ；T he treatment group was superior to the control group in the aspects of total effective rate，antibody-negative
rate and the decrease of endothelial cell level in the circulation（ P＜0．05or P＜0．01） ．Conclusion：Wubi Capsule can significantly
improve clinical symptoms and signs，increase quality of life in the patient of SSc，and protection vascular endothelial cell might be
one of its mechanisms．
Key Words Scleroderma，systemic／TCM therapy；＠ Wubi Capsule

  为了客观评价五痹胶囊对系统性硬皮病（ SSc） 患
者的临床疗效，我们自2003年5月～2005年4月，对
65例符合入选标准的 SSc患者，采用双盲双模拟研究
方法，随机分为五痹胶囊组（治疗组）和薄芝片组（对照
组） 。 观察其临床疗效、临床症状积分、血沉、类风湿因
子、抗核抗体（ ANA ） 谱、循环内皮细胞水平等变化及
不良反应情况，现报道如下。
1 临床资料
1.1 诊断标准： 西医诊断标准按美国风湿病学会制
定的 SSc诊断标准［1］执行，中医诊断标准参照《中药新
药治疗系统性硬皮病的临床研究指导原则》［2］及《风湿
病中西医诊疗学》［3］，并结合临床实际拟定，辨证为正
气亏虚、邪毒瘀结、痹损脉络证。
1.2 一般资料：所有患者均来自石家庄平安医院。 根
据初次就诊先后，按区组随机化原则将65例 SSc住院

患者分为治疗组和对照组。治疗组33例，男性4例，女
性29例；年龄21～62岁，平均（43.35±14.83） 岁；病
程8个月～18年，平均（5.89±3.28） 年。 对照组32
例，男性6例，女性26例；年龄19～62岁，平均（42.55
±13.26） 岁；病程9个月～19年，平均（5.92±3.45）
年。经统计学处理，两组年龄、性别、硬皮病病程等方面
差异无显著性意义（ P＞0.05） 。 15例健康人标本来自
石家庄平安医院健康体检者，其中男性8人，女性7
人；年龄18～50岁，平均（28.26±4.45）岁。
2 治疗及观察方法
2.1 治疗方法：两组患者均嘱其注意调整饮食结构并
给予基础治疗。调整饮食结构包括给予低脂肪、富含营
养易消化食物，少食多餐等；基础治疗包括青霉胺
0.125g，每日1～3次，口服，住院期间给予复方丹参注
射液20ml加入5％葡萄糖溶液200ml，每日1次，静脉
滴注。 治疗组加服五痹胶囊（由土茯苓、威灵仙、薏苡
仁、全蝎、蜈蚣、当归、三七、水蛭、黄芪、熟地黄、淫羊藿
等组成，本院制剂室提供，批号：20030407，每粒相当于
生药1.05g） ，口服，每次5粒，每日3次。 对照组加服
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薄芝片 （ 浙江瑞新药业股份有限公司生产，批号：
20030128，每片含薄盖灵芝菌发酵液干浸膏0.16g） ，
口服，每次4片，每日3次。 两组均以3个月为1个疗
程，共治疗2个疗程。
2.2 主要症状积分观察方法：主要观察 SSc患者皮
肤、手指、关节、食管、胃肠道、肺部病变、心脏病变、肾
脏病变症状及雷诺现象、消瘦、发热等其他临床症状。
所有症状均采取半定量症状分级法进行观察记录。 症
状按严重程度分别计为0、1、2、3、4、5分，最后进行评
分，采用尼莫地平法进行数据处理。 计算公式：相对积
分（ S） ＝（治疗前积分－治疗后积分） ／治疗前积分×
100％。
2.3 检测指标及方法：所有患者均于试验前1日及用
药后第60天、120天、180天隔夜空腹采血8ml，进行
测定。用实验室常规检测方法检测外周血血沉、类风湿
因子、自身抗体谱的含量，采用密度梯度离心法进行循
环内皮细胞分离、计数［4］。
2.4 统计学方法：所有数据以均数±标准差（ x±s）表
示，自身前后比较采用配对 t 检验，组间比较采用 t 检
验或方差分析，计数资料采用χ2检验。 所有资料均采
用 SPSS11.0统计软件进行统计分析。
3 治疗结果
3.1 疗效评定标准：参照《中药新药治疗系统性硬皮
病的临床研究指导原则》［2］制定。临床痊愈：症状消失，
皮肤变软，各脏器系统的病变基本控制，实验室各项检
测指标恢复正常，S≥90％。 显效：主要症状消失，皮肤
基本变软，各脏器系统的病变大部分控制，实验室各项
检测指标部分项目恢复正常，70％≤S＜90％。 有效：
部分症状、体征消失，皮肤基本变软，各脏器系统的病
变部分控制，实验室各项检测指标部分项目恢复正常
或有所好转，30％≤S＜70％。 无效：症状、体征、各脏
器系统的病变、实验室各项检测指标均无改善，S＜
30％。
3.2 两组总体疗效比较： 表1示，治疗组临床痊愈1
例，显效13例，有效17例，无效2例，总有效率为
93.94％；对照组分别为0例、7例、13例、12例、
62.50％。 治疗组总体疗效明显优于对照组 （ P ＜
0.01） 。

表1 两组总体疗效比较［例（ ％） ］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 33 1（3.03） 13（39.39）17（51.52） 2（6.06） 31（93.94）
对照组 32 0 7（21.88） 13（40.63）12（37.50）20（62.50）

3.3 两组患者治疗前后实验室指标变化比较：表2
示，本实验65例 SSc患者治疗前抗体谱检出结果分别
是ANA 检出率为64.6％（42／65） 、抗 Scl-70检出率为
24.6％（16／65） 、类风湿因子检出率为27.7％（18／
65） ，血沉水平升高。 治疗后治疗组和对照组 ANA 转
阴率分别是65％（13／20） 、22.7％（5／22） ，抗 Scl-70转
阴率分别是55.6％（5／9） 、28.6％（2／7） ，类风湿因子
转阴率分别是60％（6／10） 、37.5％（3／8） ，两组间比较
差异有显著性意义（ P＜0.05） 。 两组治疗后血沉水平
与治疗前比较差异均有显著性意义（ P＜0.01） ，但两
组间比较差异无显著性意义（ P＞0.05） 。

表2 两组患者治疗前后血沉变化比较（ mm／h，x±s）
组别 时间 例数 血沉

治疗组 治疗前 33 38.84±21.49
治疗后 33 19.36±10.37*

对照组 治疗前 32 38.33±22.01
治疗后 32 23.42±14.58*

  与本组治疗前比较，*P＜0.01
3.4 两组患者治疗前后主要症状积分变化比较：表3
示，治疗组治疗后各主要症状积分均明显降低 （ P＜
0.01或 P＜0.05） ，对照组治疗后手指关节、食管、胃
肠道、心脏、肺部及其他症状积分明显降低（ P＜0.01
或 P＜0.05） 。 两组间比较，治疗组食管、胃肠道、心脏
及其他症状积分的改善明显优于对照组（ P＜0.01或
P＜0.05） 。 说明五痹胶囊能较好地改善 SSc患者食
管、胃肠道、皮肤及手指关节症状；改善心肺功能，减少
或减轻心肺合并症的发生；可缓解雷诺现象、消瘦、发
热等症状，从而提高 SSc患者的生存质量，加速康复
进程。
3.5 两组患者治疗前后血浆血管内皮细胞水平变化
比较：表4示，治疗前 SSc患者血浆血管内皮细胞水平
明显高于健康人群，治疗后两组血管内皮细胞水平降
低，与治疗前比较差异有显著性意义（ P＜0.01或 P＜
0.05） ，两组间比较差异亦有显著性意义（ P＜0.05） ，与

表3 两组患者治疗前后主要症状积分比较（分，x±s）
组别 时间 例数 皮肤 手指关节 食管、胃肠道 心脏 肺部 肾脏 其他

治疗组 治疗前 33 16.69±6.28 5.28±2.41 21.49±4.72 3.98±2.29 3.35±3.08 2.15±2.08 6.21±3.28
治疗后 33 10.15±7.21** 3.21±1.87** 9.38±4.04**△△ 1.28±1.37**△ 1.79±1.42*1.19±1.42* 3.09±1.21**△△

对照组 治疗前 32 16.31±6.49 5.37±2.35 21.87±4.54 3.95±2.33 3.27±3.13 2.17±2.33 6.19±3.44
治疗后 32 13.69±6.96 3.28±1.94** 15.37±6.28** 2.16±1.55** 2.01±1.62*1.41±1.36 4.32±1.63**

  与本组治疗前比较，*P＜0.05，**P＜0.01；与对照组治疗后比较，△P＜0.05，△△P＜0.01
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健康人群比较差异无显著性意义（ P＞0.05） 。 可见五
痹胶囊对 SSc患者血管内皮细胞有一定的保护作用。

表4 两组患者治疗前后血浆血管内皮
细胞水平比较（ ×106个／L，x±s）

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 33 6.79±2.33 4.11±1.59**△
对照组 32 6.73±2.45 5.77±1.65*
健康组 15 3.96±0.87   －

  与本组治疗前比较，*P＜0.05，**P＜0.01；与对照组治疗后比
较，△P＜0.05
4 讨论

SSc是一种以弥漫性皮肤及各系统胶原纤维硬化
为特征的全身性结缔组织病。 临床除皮肤肿胀、硬化、
萎缩影响功能致残外，还常累及肌肉、骨关节、食管、胃
肠道、肺脏、心脏、肾脏以及血管、神经等。 中医将 SSc
归属于“痹证”范畴，与“皮痹”最为相近。我们在长期的
临床诊治中认识到 SSc属本虚标实之证，“脏微浊踞，
络瘀毒壅”是其主要发病机制。 “脏微”即脾肾亏虚，气
血不足；“浊踞”乃痰浊、瘀血交结阻滞；“络瘀”指脉络
瘀塞；“毒壅”是邪毒壅结。 该病以脾肾亏损，气血不足
为本；痰瘀毒互结，脉络瘀塞为标。 正虚是 SSc发病的
内在基础，邪毒外侵和（或）内生是 SSc的发病始因，毒
瘀互结是 SSc的主要病理症结。可以说 SSc起于正虚，
发于邪毒，害于瘀毒互结，终致脏腑衰败，正气虚损贯
穿病变的始终。

针对 SSc内外相因，邪毒兼挟，本虚标实，病情顽
固的特点，五痹胶囊以祛风除湿、攻毒通络、益气养血、
调补阴阳多法并施，整体辨治。方中土茯苓、威灵仙、薏
苡仁除湿祛风散寒，兼具清热解毒，除病变之动因；全
蝎、蜈蚣解毒攻毒、通络散结，解风湿之顽痹；三七、水

蛭活血化瘀，搜脉络之瘀结；再以黄芪益气，当归养血，
熟地黄滋阴，淫羊藿温阳，四药合用具有调补气血阴
阳，补益五脏之功效，全方祛邪以复正，扶正以祛邪，紧
扣病机，药证相符。 药理学研究证实，黄芪、淫羊藿、地
黄是良好的免疫调节性药物，可改善恢复异常的免疫
功能；土茯苓、当归、蜈蚣能抑制抗体生成和细胞免疫
反应；水蛭、三七、当归扩张血管，抑制血小板凝聚，降
低血黏度；黄芪、淫羊藿抑制成纤维细胞增生，减少胶
原合成，从而减轻组织纤维化。

SSc患者存在血管异常，血管内皮细胞的损伤是
SSc血管异常的重要病理过程。已有研究证明，外周血
血管内皮细胞的水平反映血管内皮损伤的程度，与
SSc疾病活动程度、多系统受累程度密切相关［5］。 本研
究结果表明，五痹胶囊在改善 SSc患者的临床症状和
体征的同时，能有效下调循环血液的血管内皮细胞数
量，提示五痹胶囊对 SSc患者的血管内皮细胞损伤具
有良好的治疗和保护作用。 五痹胶囊能较好地改善
SSc患者的组织纤维化、自身免疫反应和血管功能异
常状态，验证了温补脾肾、益气养血、祛风除湿、攻毒通
络法在 SSc治疗中的实际应用价值。
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