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近年来，我们在前期研究证实养阴清热中药组

方临床疗效的基础上，通过观察该方对调节系统性

红斑狼疮（

SLE

）患者

Th

1

/Th

2

平衡，以期从

Th

1

/Th

2

细

胞分泌的代表性细胞因子

IL-2

、

IFN-γ

、

IL-4

、

IL-10

角度探讨其作用机理，现报告如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 所有病例均来自

2010

年

6

月至

2012

年

12

月就诊于我院风湿科门诊与病房患者，

共

90

例，随机分为

3

组。 中西医结合组（简称“中西

医组”）

30

例：男

1

例，女

29

例；年龄

18～64

岁，平

均年龄

43.18

岁；病程

3～44

个月，平均病程

14.43

个月。 西医组

30

例：男

1

例，女

29

例；年龄

19～65

岁，平均年龄

44.67

岁；病程

1～34

个月，平均病程

14.13

个月。 中医组

30

例：男

2

例，女

28

例；年龄

19～63

岁，平均年龄

45.25

岁；病程

3～41

个月，平均

病程

13.96

个月。

3

组患者一般资料比较，差异无统

计学意义（

P>0.05

），具有可比性。

1.2

诊断标准 西医诊断参照文献

[1]

制定。 中医证

候诊断参照

2002

年版 《中药新药临床研究指导原

则》

[2]112

系统性红斑狼疮阴虚内热型的诊断标准制定。

1.3

纳入标准 （

1

）年龄

18

岁

～65

岁；（

2

）符合西

医诊断标准；（

3

）符合中医阴虚内热证的诊断标准；

（

4

）自愿参与试验并签订知情同意书；（

5

）系统性红

斑狼疮疾病活动度评分（

SLEDAI

）

≥5

分。

1.4

排除标准 （

1

）重度活动型红斑狼疮患者；（

2

）

重叠其他风湿病患者；（

3

）合并心、肝、肾、脑和造血

系统等严重原发性疾病者；（

4

）妊娠或哺乳期妇女、

精神病患者；（

5

）对本药组成成分过敏者。

2

治疗方法

2.1

西医组 强的松龙口服，初起量

1mg

·

kg

-1

·

d

-1

，

病情稳定

4

周后酌情减量；硫酸羟基氯喹片（上海

中西制药有限公司生产， 国药准字

H19990263

，规

格：

0.1g/

片）口服，

0.1g/

次，

2

次

/d

。

2.2

中医组 基础治疗为小剂量强的松龙（

≤15mg/d

）

口服，硫酸羟基氯喹片口服（剂量、服法同西医组）。

另加中药常规口服。 方药组成：生地黄、黄芩、积雪

草、川芎、猫爪草、丹参各

9g

。 加味法：发热，加石膏

（重用）、寒水石、滑石；关节疼痛，加羌活、威灵仙；

红斑明显，加水牛角、牡丹皮；口腔溃疡，加土茯苓、

黄连；血管炎症状明显，加鬼箭羽、桂枝；胸腔积液，

加葶苈子、白芥子。

2.3

中西医组 中西药联合治疗（具体方案：中药

同中医组、西药同西医组）。

3

组疗程均为

6

个月，疗程结束后进行疗效观察。

3

疗效观察

3.1

疗效指标 （

1

）中医症候积分：参照

2002

年版

摘 要 目的：观察中药组方对系统性红斑狼疮（

SLE

）患者的临床疗效及对

Th

1

/Th

2

平衡的调节作用。 方法：收集

SLE

病例共

90

例，分为中医组、西医组和中西医结合组（简称“中西医组”）各

30

例，分别治疗

6

个月后，观察

3

组治疗前

后临床症状、实验室指标、免疫指标以及

IL-2

、

IFN-γ

、

IL-4

、

IL-10

水平的变化。 结果：中西医组临床疗效优于中医组和西

医组；中西医组较中医组及西医组能明显降低

SLEDAI

评分及提高中医证候积分；中西医组较中医组及西医组能明显改

善血

IL-4

水平；中西医组能明显改善血清

IgG

、

IgA

及

C

3

水平，中医组则能显著改善血清

IgM

、

C

4

、

ESR

及抗

dsDNA

水平；

西医组不良反应及并发症发生率高于中西医组和中医组。 结论： 养阴清热中药组方具有一定的抑制免疫作用， 其治疗

SLE

的作用机制之一可能是通过改善

Th

1

和

Th

2

代表性细胞因子，调节

Th

1

/Th

2

平衡，从而发挥治疗效果。
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《中药新药临床研究指导原则》

[2]112

中系统性红斑狼

疮阴虚内热型积分标准。 （

2

）

SLEDAI

积分：采用国

际通用的

SLEDAI

评分标准

[3]

：

0～4

分基本无活动，

5～9

分为轻度活动，

10～14

分为中度活动，

15

分以上

为重度活动。 （

3

）实验室指标：治疗前后检测

3

组白

介素

-2

（

IL-2

）、白介素

-4

（

IL-4

）、白介素

-10

（

IL-10

）

水平，血清

IgG

、

IgA

、

IgM

、

C

3

、

C

4

含量，血沉（

ESR

）及

抗双链

DNA

抗体（

dsDNA

）水平。

3.2

疗效评定标准 参照

2002

年版 《中药新药临

床研究指导原则》

[2]115

制定。 临床痊愈：中医临床症

状、体征消失或基本消失，证候积分减少

≥95%

；显

效：中医临床症状、体征改善，证

候积分减少

≥70%

；有效：中医

临床症状、体征好转，证候积分

减少

≥30%

；无效：中医临床症

状、体征均无明显改善，甚或加

重，证候积分减少不足

30%

。

3.3

统计学方法 采用

SPSS13.0

统计分析软件对资料数据进

行统计学处理 ，计量资料采用

（

x±s

）表示，组内比较采用

t

检验 ，组间比较采用

方差分析； 计数资料中非等级资料采用

χ

2

检验，

等级资料采用

Ridit

分析， 以双侧

P<0.05

为具有

显著性差异。

3.4

治疗结果

3.4.1 3

组临床疗效比较 中西医组

30

例中， 显效

4

例，有效

19

例，无效

7

例，总有效率

76.6%

；西医组

30

例中，显效

1

例，有效

13

例，无效

16

例，总有效率

46.7%

；中医组

30

例中，显效

2

例，有效

8

例，无效

20

例，总有效率

33.3%

。

3

组疗效经

Ridit

分析，中西医

组与中医组、西医组比较均有统计学差异（

P<0.05

），

中医组与西医组比较无统计学差异（

P>0.05

）。提示中

西医组疗效优于中医组及西医组。

3.4.2 3

组

SLEDAI

评分及中医证候积分比较 见

表

1

。

表

1

中西医组与西医组、中医组治疗前后

SLEDAI

评分及中医证候积分比较（

x±s

） 分

组别

中西医组

SLEDAI

评分 中医证候积分

8.07±1.91 11.37±5.24

4.27±1.60

**

5.43±2.11

**

7.93±1.84 11.23±5.52

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

30

西医组

5.07±1.62

**#

8.50±4.07

*#

治疗后

30

中医组

30

治疗前

8.23±1.98 10.80±5.88

治疗后

5.73±1.68

**##

8.63±4.06

#

注：与同组治疗前比较，

*P<0.05

，

**P<0.01

；与中西医组

治疗后比较，

#P<0.05

，

##P<0.01

。

3.4.3 3

组白介素比较 见表

2

。

表

2

中西医组与西医组、中医组治疗前后白介素变化比较（

x±s

）

组别

中西医组

IL-10

（

pg/mL

）

49.96±44.89

36.20±31.52

*

43.30±36.01

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

30

西医组

31.10±20.11

治疗后

30

中医组

30

治疗前

55.06±37.44

治疗后

44.19±33.07

IL-2

（

ng/mL

）

IL-4

（

ng/mL

）

2.93±1.94 11.7±6.49

3.79±2.23

**

7.13±5.67

2.48±1.49 9.43±5.85

3.58±2.27

*

19.26±16.57

*##

3.74±2.52 7.04±5.47

4.06±2.68 15.57±11.88

*#

注：与同组治疗前比较，

*P<0.05

，

**P<0.01

；与中西医组

治疗后比较，

#P<0.05

，

##P<0.01

。

3.4.4 3

组免疫球蛋白与补体水平比较 见表

3

。

3.4.5 3

组抗

dsDNA

抗体及

ESR

比较 见表

4

。

表

4

中西医组与西医组及中医组治疗前后

ESR

、抗

dsDNA

抗体变化比较（

x±s

）

组别

中西医组

ESR

（

mm/h

） 抗

dsDNA

抗体（

IU/ML

）

49.07±33.24 197.37±149.75

41.53±28.65 142.06±126.15

*

57.58±34.29 157.41±119.23

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

30

西医组

42.35±30.15

*

135.38±134.80

*

治疗后

30

中医组

30

治疗前

43.04±31.64 192.67±188.50

治疗后

31.63±25.16

*

137.70±123.83

**

注：与同组治疗前比较，

*P<0.05

，

**P<0.01

。

3.4.6

不良反应及并发症 经

χ

2

确切概率法检验，

西医组不良反应及并发症发生率与中医组比较有

高度显著性差异（

P<0.01

），与中西医组比较亦有显

著性差异（

P<0.05

）；中医组与中西医组不良反应及

并发症发生率比较亦有显著性差异（

P<0.05

）。 上述

结果提示西医组不良反应发生率最高， 中医组最

低。 详见表

5

。

表

5

中西医组与西医组、中医组不良反应及并发症发生率比较

组别 例数

不良反应及并发症

发生率

感染 糖尿病脑血管意外 高血压 消化道溃疡 股骨头无菌性坏死

中西医组

30 3 0 1 0 1 0 16.7%

西医组

30 5 1 36.7%1 1 1 2

中医组

30 1 0 1 0 0 0 6.7%

4

讨论

系统性红斑狼疮（

SLE

）是由不同病因引起的累

及多系统、多器官、临床表现复杂和病程迁延反复

的自身免疫性疾病，其血清中含有以抗核抗体为主

的大量不同的自身抗体。 调查表明，近年来世界范

表

3

中西医组与西医组、中医组治疗前后免疫球蛋白与补体水平比较（

x±s

）

g/L

组别

中西医组

IgM C

3

C

4

1.02±0.73 0.76±0.25 0.17±0.08

0.82±0.44

**

0.88±0.23

**

0.17±0.07

0.79±0.64 0.74±0.24 0.15±0.07

例数 时间

30

治疗前

治疗后

治疗前

西医组

0.77±0.67 0.82±0.23 0.15±0.05

30

治疗后

中医组

30

治疗前

0.83±0.43 0.71±0.23 0.13±0.06

治疗后

0.70±0.37

*

0.78±0.21 0.15±0.05

**

IgG

14.77±7.46

12.63±5.69

*

12.67±5.34

11.97±4.89

14.42±5.75

13.10±5.42

IgA

2.92±1.43

2.62±1.29

*

2.82±1.09

2.73±1.06

2.57±1.21

2.57±0.99

注：与同组治疗前比较，

*P<0.05

，

**P<0.01

。
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围内报道的病例有增多的趋势，

18

岁以上女性发病

率高达

372/10

万，我国的发病率为

1/1000

，以女性

多见，尤其是

20～40

岁的育龄女性

[4]

。 同时，国内外

研究亦发现

Th

1

和

Th

2

之间细胞因子的失衡在

SLE

疾病发生和发展中起着关键作用

[5]

。

通过上述研究，我们发现中西医组、西医组、中

医组经相应治疗均能不同程度地改善

SLEDAI

评分

及中医证候积分，部分改善免疫功能（血清

IgM

、

C

3

、

C

4

水平及抗

dsDNA

）与细胞因子（血清

IL-2

、

IL-4

、

IL-10

）水平。 其中，尤以中西医组疗效最佳，其能显

著提高临床疗效， 降低系统性红斑狼疮疾病活动

度，缓解症情，改善中医症状及细胞因子水平。

此外，本研究不仅进一步验证了养阴清热中药

组方能改善

SLE

患者症情与免疫学指标，同时还证

实了该中药组方能改善分别代表

Th

1

细胞的细胞因

子

IL-2

与

Th

2

细胞的细胞因子

IL-4

、

IL-10

水平。

据此我们推测，该中药组方治疗

SLE

的作用机制之

一可能是通过改善

Th

1

和

Th

2

之间细胞因子， 调节

Th

1

/Th

2

平衡，从而发挥治疗效果。

根据系统性红斑狼疮的发病特点及临床表现，

我院风湿科创始人、上海市名中医沈丕安教授诊治

该病以“虚”立论，大胆创新，反复总结、筛选出了针

对

SLE

的养阴清热中药组方， 并取得了初步的成

效

[6-7]

。 方中以生地黄为君药，功专凉血清热和滋阴

补肾，现代药理研究证实其具有调节免疫功能，能明

显提高淋巴细胞

DNA

和蛋白质的合成，对活

IL-2

的

产生有明显的增强作用， 增强低下的细胞免疫功

能，保护由于使用了环磷酰胺和地塞米松而免疫抑

制的机体， 还能保护肾上腺皮质网状带的萎缩；黄

芩功能清热解毒，药理研究证实黄芩具有显著的免

疫抑制作用；川芎功能活血行气、祛风止痛，药理研

究证实其具有扩血管抗凝血和抗栓塞作用，增加肾

脏血流量，抑制机体免疫功能作用；积雪草功能活

血消肿、清热利水，药理研究表明其具有抗胶原、促

进皮肤生长，抑制肾脏纤维化作用，进而改善红斑

皮疹及蛋白尿；猫爪草功能清热解毒、化痰散结，药

理研究证实其具有改善蛋白尿作用；丹参功能活血

祛瘀、养血安神，现代药理研究证实其具有扩血管、

抗肺纤维化、减轻肺动脉高压、保肾等作用。 诸药有

机配伍，共奏养阴清热、凉血活血之效，体现了中医

辨证与西医辨病相结合的治疗思路。

SLE

为系统性疾病，可累及各重要脏器，病情复杂

多变，来势凶险。 而中药起效慢、药力轻，缓不济急，限

制了中药在

SLE

中的治疗作用。 然西药治疗虽然起效

快，疗效强，但长期应用易出现毒副作用及合并感染、

心脑血管意外、高血压等致残、致死的并发症，且已成

为

SLE

患者主要的致死原因。 本研究发现中医组的不

良反应及并发症发生率明显低于西医组及中西医组，

因此，我们主张中西医联用，优势互补，增效减毒，发挥

激素免疫抑制的桥梁与中药调节免疫的作用。

5
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