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系统性红斑狼疮!=>?"是一种多系统#多器官

组织损害的自身免疫性疾病$现代医学主要采用糖

皮质激素!以下简称激素"和免疫抑制剂治疗$但副

作用明显$且撤减激素不当易引起病情反跳% 因此$
众多学者期望在中医药领域对该病的治疗寻求突

破% 滋阴狼疮胶囊是禤国维教授经验方$为客观评

价该药对阴虚内热型 =>? 患者的临床疗效及对激

素撤减的影响$我们进行了前瞻性随机双盲#安慰

剂对照研究% 现报告如下%
! 资料与方法

!"! 资料

!"!"! 治疗前两组一般情况

本试验共纳入符合条件患者 @A 例$均为广东省

中医院皮肤科门诊确诊为 =>? 阴虚内热型患者% 最

后完成观察 <7 例$其中治疗组 BC 例$均为女性&对

照组 BA 例$女性 BD 例$男性 B 例% 具体见表 B%

滋阴狼疮胶囊辅助治疗阴虚内热型系统性

红斑狼疮的评价

范瑞强 B!汪玉梅 5!吴晓霞 B

!B9广东省中医院皮肤科$广州 :B6B56&59广州中医药大学$ 广州 :B6@6:"

摘要!目的 观察滋阴狼疮胶囊治疗阴虚内热型系统性红斑狼疮!=>?"的临床疗效及探讨依据临床积分客观合

理量化撤减糖皮质激素的方案% 方法 采用前瞻性随机双盲#安慰剂对照研究% 结果 滋阴狼疮胶囊配合糖皮质激

素治疗的疗效明显优于单纯激素对照组!!E696B"$能显著改善 =>? 患者的病情活动类型和中医证候% 结论 中药滋

阴狼疮胶囊治疗阴虚内热型 =>? 具有较好的临床疗效$能有效#稳步地协助糖皮质激素撤减$依据临床积分初步设

定的糖皮质激素撤减方案值得进一步研究%

关键词!红斑狼疮$系统性&滋阴狼疮胶囊&糖皮质激素
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表 ! 两组治疗前一般情况比较!7OE"

组别

治疗组

对照组

例数

BC
BA

年龄!岁"

5D9BD\BB977
<69B7\BB9A:

病程!月"

:B967\AD9<D
@C9<:\@C95C

轻

C!@B95"

A!@C9@"

中

B6!:D9D"

B6!:597"

=>?&H/

A95A\<9<B
D9C@\<976

总积分

BC9@B\@9<C
B79@5\@9:A

激素初始量!)0"

579BD\D9A<
5@9<5\795D

病情活动类型]例!^"_

两组患者在年龄#病程#病情活动类型#病情活

动积分 =>?&H/!2#Q’*Q’ *M+#J#+O #$2’W"#总积分及激

素初始量之间的差异均无统计学意义!!‘696:"%
!"!"H 诊断标准

!符合 BAAC 年美国风湿病学会修订的 =>? 分

类标准]Ba&"活动性红斑狼疮的诊断标准(参照 BAA<基金项目(广东省教育厅自然科学基金资助项目!N6<6B@"
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中国中西医结合皮肤性病学杂志 !""# 年第 $ 卷第 % 期

年美国!加拿大 &’( 研究中心的 &’()*+,!"%-#!中医

辨证标准$参照 .//% 年国家卫生部%中药新药临床

研究指导原则&阴虚内热证,0-’
!"!"# 纳入标准

"符合轻度活动型或中度活动型系统性红斑狼

疮的诊断标准##符合中医阴虚内热证的诊断标准#
!年龄在 .12#$ 岁#$使用过非甾体抗炎药但停药

. 周以上者# %使用过免疫抑制剂已停药 ! 周以上

者(
!"!"$ 排除标准

&重度活动型系统性红斑狼疮患者# #合并有

其它结缔组织病!药物性狼疮症候群!结核病#!合

并有严重的心!肺!肝!肾!脑和造血系统等严重原发

性疾病"精神病患者#$怀孕期或哺乳期妇女#%已

知对本药所含成分过敏者#’不能按规定服药者(
!"!"% 剔除标准

&依从性差" 未按规定用药或擅自服用其它可

能影响到本试验用药疗效的药物##资料不全"无法

判定疗效和安全性者(
!"!"& 退出标准

&出现过敏反应或严重不良事件者# #试验中

病情恶化者#!患者不愿继续进行临床试验者(
!"!"’ 分组

用 3(4& 软件 %5. 版制作随机号" 采用信封法

操作(
!"!"( 双盲法实施

滋阴狼疮胶囊作为治疗组用药" 安慰剂作为对

照组用药" 分别命名为滋阴狼疮 . 号和滋阴狼疮 !
号(根据双盲试验要求"两组用药在外观!规格!颜色

上保持一致" 由广东省中医院药剂科不参与本临床

试验的人员进行编码! 贴标签" 临床试验结束后揭

盲(
!") 治疗方法

两组共同接受激素)强的松*治疗(
强的松的初始量$初次确诊者"按 &’()*+ 积分

评定病情活动并给予初始强的松量( 轻度活动型 强

的松 !"5$ 67 8 )97+:*"一般为 !"20" 67 8 :#中度活

动型 强的松 . 67 8 )97+:*" 一般为 0"2#" 67 8 :#原

已确诊者"继续服用原用量(
强的松的撤减方法$根据中医证候及 &’()*+ 积

分值进行 激素的撤减( 进入治疗后每两周评估 . 次

总积分"按总积分每下降 .";"约减两周前 激素用

量 .";的比例撤减(
在治疗过程中"若出现病情反复"按总积分每增

加 .";"约增加两周前激素用量 !";( 病情稳定后"
再依照上述撤减方案递减激素用量(

两组分别给予滋阴狼疮 . 号和滋阴狼疮 ! 号"
每次 $ 粒"% 次 8 :(

一般治疗及对症处理$保护胃黏膜,补钾补钙!
抗感染#伴发高血压!糖尿病者给予降压降糖治疗(

观察时间为 % 个月(
!"# 观察指标

!"#"! 安全性监测 观察可能出现的不良反应"分

析原因" 记录处理经过及结果" 统计不良反应发生

率(
!"#") 疗效指标

&治疗前及治疗后每两周记录 . 次自拟的中医

证候积分)包括有无发热!五心烦热!关节疼痛!斑

疹!脱发!自汗盗汗!腰酸痛!足跟痛!倦怠无力!口

干!大便干结!纳差!眠差!舌红"或舌光无苔!脉细

数" 或弦细*##治疗前及治疗后每两周记录 . 次

&’()*+ 积分# !治疗前及治疗后每两周记录 . 次

激素)强的松*使用量)67*"疗程结束时强的松平均

维持量)67 8 :*(
!"$ 疗效判定标准

参照 .//% 年国家卫生部%中药新药临床研究指

导原则&,0-( 临床痊愈$治疗 % 个月内主症消失"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 % 个月内

主症好转"兼症大部分消失"检验指标基本符合缓解

条件"连续服药病情稳定(有效$治疗 % 个月内主症!
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! 兼症虽有所改善而不稳

定"并偶见活动性指征(
!"% 数据整理及统计分析

采用 <=>?@AB<#!&3&&..5$ 软件包建立数据库(计

量资料采用 ! 检验" 每组治疗前后的差值比较采用

配对 ! 检验"两组之间差值比较采用两样本 ! 检验#
计数资料采用秩和检验!卡方检验(
) 结果

)"! 两组治疗前后 &’()*+ 积分比较

滋阴狼疮胶囊配合激素治疗组和单纯激素对照

组在治疗 % 个月后均能显著改善 &’( 患者的病情

活动类型)"C"5"".*"但每组对病情活动类型改善程

度之间的差异无统计学意义)"D"5"$*( 见表 !(
)") 两组治疗前后中医证候积分比较

治疗组和对照组均能显著改善 &’( 患者的症状

"如五心烦热!乏力!盗汗!眠差等)"C"5"".*( 相比对

!"#+ +
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表 ! 治疗前后激素撤减量!!"#"

表 " 治疗前后的中医证候积分变化!!"$"

表 # 两组治疗前后 $%&’() 积分比较!!%$"

照组# 滋阴狼疮胶囊配合激素治疗组对上述症状的

改善更显著!&=696:"#尤以进入治疗后第 < 月为明

显$ 提示中药可以有效改善 >?@ 患者的症状$ 见表

<$

#*" 两组治疗前后总积分比较

治疗前后总积分 !>?@&A/ 积分B中 医 证 候 积

分"的变化见表 C$

#*+ 治疗前后激素用量变化

治疗前后激素用量变化见表 :%表 7$

#*, 疗效评价

滋阴狼疮胶囊配合激素治疗组的显效率明显优

于单纯激素对照组!&=696D"$ 见表 E$

#*! 不良反应及安全性检测

治疗组和对照组各有 D 例患者在治疗期间出现

腹痛# 要求退出观察$ 停药后自诉腹痛均可自行缓

解$ 余无不良反应发生$
#*- 依从性报告和分析

本试验共纳入符合条件患者 CF 例$ 其中#治疗

组 57 例#有 < 例因服药不规则剔除#< 例中途失访#
D 例因服药后出现腹痛而退出#D 例因服药 5 个月后

怀孕退出#实际完成观察 DE 例&对照组 5< 例#有 D 例

因服药不规则剔除#D 例中途失访#D 例因服药后腹

痛而退出#D 例因服药两周后病情加重#予住院治疗

而退出#实际完成观察 DF 例$最后#完成整个观察疗

程共 <7 例患者$
" 讨论

目前#>?@ 的治疗仍是以激素和免疫抑制剂为

主# 然而激素的长期或不规则使用相应地导致了诸

多问题的存在#如’!由于目前临床使用的激素减量

方法多以激素使用时间为定标进行递减# 导致在减

量过程中病情不稳定#出现反跳现象&"激素的长期

或不规则使用容易产生一系列并发症#如溃疡%高血

压%高血糖%股骨头坏死及反复感染等$ 继发感染已

成为目前 >?@ 患者死亡的第一诱因$ 因此#在 >?@
治疗中#激素的合理使用是亟待解决的最棘手问题$
探讨并制定出更合理的激素减量方案显得尤为必

要$为此#我们提出了依据临床症状量化指标进行个

体化激素撤减的思路# 并根据这个思路初步制定了

本试验激素撤减方案# 即根据 >?@ 患者的临床%中

医 证 候 及 >?@&A/ 量 化 指 标 制 定 一 个 量 化 积 分 标

准#以 总 积 分!>?@&A/ 积 分G中 医 证 候 积 分"减 少

D6H#激素相应减 D6H的比例进行激素递减$在治疗

过程中#我们发现如果激素使用量在 56 )0 以上时#
可按上述比例执行$而在 56 )0 以下时#按总积分减

少 D6H#激素减 IH的比例进行递减更为合理$ 三个

月的临床观察发现# 仅有治疗组 D 例患者在治疗过

程中出现了病情反跳#余患者的激素均可稳步递减$
虽两组的激素撤减量经比较# 差异无统计学意义

组别

治疗组

对照组

例数

DE
DF

治疗前

F95FJ<9<D!

I9ECJ<976

第 D 月

I966J<9<5!

E9D7J<9C5

第 5 月

79I5J<9<5!

7966J59:I

第 < 月

C9:FJ59<5KKK!

C9ICJ59<CKKK

治疗后

注’ 治疗组与对照组相比#!&L696:& 两组治疗前与治疗后第 < 月相

比#KKK&=6966D

组别

治疗组

对照组

例数

DE
DF

治疗前

I9D5J59I<!

E97IJ59C6

第 D 月

C95FJ59CF!

:966J59<7

第 5 月

59IIJ5966!

<9ECJ59DI

第 < 月

D9IIJD96:KKKK

59IFJD9EFKKK

治疗后

注’治疗组治疗前%治疗后第 D 月%治疗后第 5 月与对照组相比#!&L
696:#治疗组治疗后第 < 月与对照组相比#K&=696:&治疗前与治疗后

第 < 月相比#KKK&=6966D

表 + 治疗前后的总积分变化!!%$"

组别

治疗组

对照组

例数

DE
DF

治疗前

DE9CDJC9<E!

D79C5JC9:F

第 D 月

D595FJC966!

D59D7JC9D<

第 5 月

F9EDJ<9:I!

F9ECJ59<I

第 < 月

79CEJ59E7KKKK

E9ECJ59I7 KKK

治疗后

注’治疗组治疗前%治疗后第 D 月%治疗后第 5 月与对照组相比#!&L
696:#治疗组治疗后第 < 月与对照组相比#K&=696:&治疗前与治疗后

第 < 月相比#KKK&=6966D

表 , 治疗前后激素用量变化!!%$"

组别

治疗组

对照组

例数

DE
DF

治疗前

!)0"
579DIJI9F<
5C9<5J795I

第 D 月

DF957J79DD
DI97IJ:97D

第 5 月

D:977JC9E7
DC9I6JC96:

第 < 月

D5967J<9II!KK

D59:7J<9F7KK

治疗后!)0"

注’治疗组治疗后第 < 月与对照组相比#!KK&L696:&治疗后第 < 月与

治疗前相比#KK&=696D

组别

治疗组

对照组

例数

DE
DF

治疗后激素撤减量!)0"
DC9D5J797D!

D596:J<9F7

注’与对照组相比#!&L696:

表 - 两组疗效评价比较 例!H"

组别

治疗组

对照组

例数

DE
DF

痊愈

6!6"
6!6"

显效

D6!:I9I"KK

5!D69:"

有效

7!<:9<"
DE!IF9:"

无效

D!:9F"
6!6"

注’与对照组相比#KK&=696D

!"#( (
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!!&"’"$"# 但中药滋阴狼疮胶囊配合激素治疗组的

激素撤减幅度!()’(!*#’#("+, 确实大于单纯激素组

!(!’$#*%’-."+,# 且随着疗程延续# 此优势更为明

显$ 提示中药治疗有助于激素的减量$
在病情活动改善方面/ 滋阴狼疮胶囊配合激素

治疗组和单纯激素对照组均能显著改善 012 患者

的病情活动类型 3但在证候!如五心烦热%乏 力%盗

汗%眠差等"改善方面进入治疗后第 % 月3显示滋阴

狼疮胶囊配合激素治疗组可明显改善 012 患者的

症状$在有效%显效%无效的等级评价方面&滋阴狼疮

胶囊配合激素治疗组的显效率明显优于单纯激素对

照组!!4"’"("$

以上仅为初步结果#且由于观察的病例数较少#
其药物有效性及激素撤减方案的合理性仍有待今后

在临床中进一步加以探讨及验证$
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我 们 于 !"") 年 % 月*!""$ 年 # 月 应 用 国 产 伊 曲 康 唑

!美扶"口服治疗指甲真菌病 )$ 例#对其疗效及安全性进 行

观察#现将结果报道如下$

! 资料与方法

病例选择 )$ 例患者来自我院真菌专科门诊#具有典型

临床表现# 真菌镜检和培养均为阳性$ 其中男 !) 例# 女 !(
例#年龄 ()[#- 岁#平均年龄 %#’$ 岁#病程 ! 个月[%" 年#平

均 $’($ 年$ 选择能客观反映病甲类型和特征的病甲作为靶

甲#并对靶甲进行 0FNY 评分5(#!7# 所有病例均无肝肾疾病史$

方法 所有患者予以伊曲康唑!美 扶#天 津 力 生 制 药 股

份有限公司生产"间歇冲击疗法#每日 ! 次#每次 !"" +,#午

餐及晚餐后立即服用#服药 ( 周#停药 % 周#为 ( 个疗程#共

治疗 ! 个疗程#治疗结束后 ! 个月判定疗效$ 治疗期间不用

其他任何真菌内服或外用药物$ 治疗前后做血尿常规及肝肾

功能检查$

疗 效 的 判 定 疗 效 指 数\!治 疗 前 总 积 分V治 疗 后 总 积

分" ] 治疗前总积分^(""_
疗效指数为 (""_#真 菌 镜 检 阴 性#为 痊 愈+ 疗 效 指 数&

#"_3真菌镜检阴性#或少量破碎变形菌丝#为显效+疗效指数

!"_[#"_ #或真菌镜检阳性#为有效+疗效指数4!"_#真菌镜

检阳性#为无效5(7$ 总有效率\痊愈率‘显效率$

" 结果

痊愈 !# 例!$8’-_"#显效 (% 例!!-’._"#有效 $ 例!((’(_"#

无效 ( 例!!’!_"$ 总有效率 -#’8_$

安全性评价 )$ 例患 者 中 有 % 例 出 现 胃 肠 道 不 适#( 例

出现头晕#( 例出现皮肤瘙痒#随着用药#症状逐渐缓解消失$

治疗前后肝肾功能及血尿常规均未出现异常$

# 讨论

伊曲康唑是咪唑类口服抗真菌药#具 有 广 谱%血 浆 半 衰

期长等优点$ 其对真菌细胞色素 a)$" 有高度特异性#同时又

具有高度亲脂性# 在皮肤和角质层中的浓度比血浆中高#因

而疗程短且有较好的后效应$ 有学者认为伊曲康唑是治疗甲

真菌病的首选药物之一 5%7$ 伊曲康唑不良反应少#主要就是胃

肠道反应#但多数患者都能耐受#采用间歇冲击疗法不 仅 能

够提高疗效#而且具有较好的安全性$

伊曲康唑!美扶"治疗指甲真菌病的临床疗效及安全性观察
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