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摘要： 目的 回顾性分析扶正化瘀法治疗儿童狼疮性肾炎（LN）的疗效及安全性。方法 选取 2010年 1月至 2018年 7月郑

州大学附属儿童医院收治的 LN病儿 48例，依据治疗方式不同将其分为观察组及对照组，各 24例，对照组予以常规（降压、利

尿、抗感染、抗凝等）结合醋酸泼尼松与环磷酰胺治疗，观察组在对照组基础上采用扶正化瘀方进行治疗。比较两组治疗有效

率、治疗前后 24 h尿蛋白定量、肾功能［尿素氮（BUN）、肌酐（Scr）、活动性指数（AI）、慢性化指数（CI）］、免疫功能［C反应蛋白

（CRP）、补体C3、补体C4］变化、不良反应发生率。结果 观察组治疗有效率明显高于对照组（91.67%比 66.67%，P<0.05）；观

察组治疗 3个月［（1.20±0.15）g/L比（1.29±0.14）g/L］、6个月［（0.09±0.02）g/L比（0.15±0.04）g/L］24 h尿蛋白水平低于对照组，差

异有统计学意义（P<0.05）；观察组治疗后 BUN［（6.47±0.69）nmol/L比（7.03±0.72）nmol/L］、Scr［（64.41±6.67）μmol/L比（69.07±
7.14）μmol/L］、AI［（2.79±0.29）分比（3.47±0.38）分］、CI［（1.08±0.09）分比（1.22±0.15）分］低于对照组（P<0.05）；观察组治疗后

CRP水平［（5.42±0.54）mg/L比（6.85±0.73）mg/L］低于对照组，而补体 C3［（0.92±0.09）g/L比（0.87±0.05）g/L］、补体 C4［（0.25±
0.04）g/L比（0.19±0.02）g/L］水平较对照组高（P<0.05）；观察组与对照组不良反应发生率比较差异无统计学意义（13.95%比

10.00%，P>0.05）。结论 扶正化瘀法治疗LN儿童疗效较好，可明显改善病儿 24 h尿蛋白定量、肾功能、免疫功能，安全可靠，

值得在临床推广实践。
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Abstract： Objective To retrospectively analyze the curative effect and safety of constitution consolidation and resolving blood sta‐
sis method for treating lupus nephritis (LN) in children.Methods A retrospective analysis was carried out in 48 children with LN ad‐
mitted to the Children´s Hospital Affiliated to Zhengzhou University from January 2010 to July 2018. The children were divided into ob‐
servation group (n=24) and control group (n=24) according to different treatment methods. The response rate, changes in 24-hour urine
protein quantification, renal function [blood urea nitrogen (BUN), creatinine (Scr), activity index (AI), chronic index (CI)] and immune
function [C-reactive protein (CRP), complement C3, complement C4] before and after treatment, and the incidence of adverse reactions
were compared between the two groups.Results The response rate of the observation group was significantly higher than that of the
control group (91.67% vs. 66.67%,P<0.05). Levels of urine protein in the observation group were lower than those in the control group
at 3 months[ (1.20±0.15) g/L vs. (1.29±0.14) g/L] and 6 months[(0.09±0.02) g/L vs. (0.15±0.04) g/L] after treatment (P<0.05). After treat‐
ment, BUN [(6.47±0.69) nmol/L vs. (7.03±0.72) nmol/L], Scr [(64.41±6.67)μmol/L vs. (69.07±7.14)μmol/L], AI [(2.79±0.29) vs. (3.47±
0.38)] and CI [(1.08±0.09) vs. (1.22±0.15)] in the observation group were lower than those in the control group (P<0.05). The CRP level
in the observation group was lower than that in the control group [(5.42±0.54) mg/L vs. (6.85±0.73) mg/L], while levels of complement
C3 [(0.92±0.09) g/L vs. (0.87±0.05) g/L] and complement C4 [(0.25±0.04) g/L vs. (0.19±0.02) g/L] were higher than those in the control
group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (13.95% vs. 10.00%,P
>0.05).Conclusion The constitution consolidation and resolving blood stasis method is effective in the treatment of children with LN.
It can significantly improve the 24-hour urine protein quantification, renal function and immune function of children. It is safe and reli‐
able.
Key words： Lupus nephritis; Constitution consolidation and resolving blood stasis method; Children; Retrospective analysis
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系统性红斑狼疮（systemic lupus erythematosus，

SLE）是一种复杂性自身免疫性疾病，以多系统损伤

及自身抗体阳性为特征［1］，发病后可累及多个系统、

器官，而肾脏为最常见受累器官，以狼疮性肾炎（lu‐
pus nephritis，LN）为常见并发症，尽早对 LN采取治

疗措施有重要意义。现代医学认为 LN多由肾小球

免疫复合物沉积使肾实质炎性损伤所致，主张采用

激素、细胞毒类药物、生物制剂等治疗，在新型免疫

抑制剂及激素治疗下，LN病儿存活率提高，但长期

大剂量使用激素仍会导致机体产生骨质疏松、代谢

紊乱、性腺损害、继发感染等并发症，停药后复发率

高［2］。中医理论认为本病以肾阴亏虚为本，久虚不

调，则耗气伤津，气阴相互影响，导致气阴两虚之

症［3］。扶正化瘀方主要由丹参、桃仁、松花粉、虫草

菌丝等组成，其有活血化瘀、益精补虚等功效，在抗

器官纤维化中的作用受到关注，近年来研究发现扶

正化瘀方在对抗肝纤维化［4］与乙肝肝硬化［5］中有较

好作用，但目前关于扶正化瘀方对儿童 LN的研究

较少。本研究回顾性分析扶正化瘀法（扶正化瘀

方）对儿童LN的治疗效果及安全性，报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 回顾性分析 2010年 1月至 2018年
7月郑州大学附属儿童医院收治的 LN儿童 48例。

纳入标准：（1）符合《狼疮性肾炎诊治循证指南

（2016）》［6］中儿童LN的西医诊断标准。（2）中医辨证

为肝肾亏虚、气阴两虚型［7］，主症：气短神疲，头晕耳

鸣，水肿发热，胸闷心悸，口干咽燥，低热盗汗或五

心烦热，舌红少苔，脉细数无力；（3）入院时狼疮活

动指数（systemic lupus erythematosusdisease activity
index，SLEDAI）≥10分，且病儿积极参与本研究，治

疗与随访资料均完整。排除标准：（1）合并严重心、

肝、肾等原发性疾病或精神障碍；（2）合并狼疮性脑

病或非系统性红斑狼疮所致的肾炎；（3）有严重过

敏史或过敏体质病儿。依据治疗方式不同将其分

为观察组、对照组，各 24例，观察组中男 5例，女 19
例；年龄（10.12±1.17）岁，年龄范围为 6～15岁；病程

（10.18±1.17）个月，病程范围为 0.4～20个月。对照

组中男 6例，女 18例；年龄（10.16±1.14）岁，年龄范

围为6～14岁；病程（10.13±1.20）个月，病程范围为1
～20月。两组一般资料比较差异无统计学意义（P>
0.05），有可比性。病人及其近亲属知情同意。本研

究符合《世界医学协会赫尔辛基宣言》相关要求。

1.2 方法 对照组予以常规（降压、利尿、抗感染、

抗凝等）治疗，采用醋酸泼尼松片（华中药业股份有

限公司，批准文号H42021526）2 mg·d-1·kg-1，每天 3
次，治疗 4～8周后依据病儿病情变化调整剂量，缓

慢减量至维持量；予以醋酸泼尼松片治疗 3～5 d

后，无环磷酰胺禁忌证，开始用环磷酰胺（江苏恒瑞

医药股份有限公司，批准文号H32020857）500 mg/
m2加入 0.9%氯化钠注射液 200～250 mL中静脉滴

注，单次输注时间为 2 h，每 4周治疗 1次，连续治疗

6次。观察组在对照组基础上采用扶正化瘀法以扶

正化瘀方进行治疗，汤方组成：丹参、桃仁各 15 g，松
花粉、虫草菌丝、绞股蓝、五味子（制）各 10 g，连续治

疗6个月。

1.3 观察指标 （1）比较两组治疗有效率，完全缓

解：临床主要症状消失，24 h尿蛋白定量<0.5 g，持续

时间≥2个月，显效：主要症状有所好转，24 h尿蛋白

定量下降幅度>50%，SLEDAI降低 2/3以上，有效：主

要症状有所缓解，24 h尿蛋白定量下降幅度在 30%
～50%，SLEDAI降低 1/3～2/3，无效：症状无改善甚

至恶化，24 h尿蛋白定量下降幅度<30%，SLEDAI下
降<1/3，有效率=（完全缓解+显效+有效）/总例数×
100%；（2）比较治疗前、治疗 3个月、6个月时 24 h尿
蛋白定量变化，收集 24 h尿液，混匀后取 5 mL保存

于 2～8 ℃保存 24 h，检测前离心取上清液，后采用

邻笨三酚红钼法测定 24 h尿蛋白定量水平；（3）比

较两组治疗前、治疗结束时尿素氮（BUN）、肌酐

（Scr），以活动性指数（AI）、慢性化指数（CI）评估肾

功能活动化与慢性化程度，AI及CI均采用Austin半
定量法进行判定，AI满分 0～24分，CI满分 0～12
分，得分越高表示活动化或慢性化程度越严重；（4）
取病儿治疗前、治疗结束时空腹静脉血 3 mL测定C
反应蛋白（CRP）、补体C3、补体C4水平，正常参考范

围分别为：CRP 0～10.0 mg/L，补体C3 0.78～2.10 g/
L，补体C4 0.10～0.40 g/L；（5）记录两组不良反应发

生率。

1.4 统计学方法 采用 SPSS 20.0软件处理数据，

计数资料以%表示，采取χ2检验，等级资料比较采用

Wilcoxon秩和检验，计量资料以 x ± s表示，行独立

样本 t检验、重复测量数据的方差分析及 LSD-t检
验，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组治疗有效率比较 观察组治疗有效率明

显高于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。

见表1。
2.2 两组治疗前后 24 h尿蛋白水平变化比较 两

组治疗 3个月、6个月 24 h尿蛋白水平均下降，且观

表1 儿童狼疮性肾炎48例治疗有效率比较/例（%）
组别

对照组

观察组

Z（χ2）值

P值

例数

24
24

完全缓解

4（16.67）
11（45.84）

6.453
0.011

显效

6（25.00）
6（25.00）

有效

6（25.00）
5（20.83）

无效

8（33.33）
2（8.33）

有效率

16（66.67）
22（91.67）
（4.547）
0.033
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察组低于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）。

见表2。

2.3 两组治疗前后肾功能变化比较 治疗前两组

BUN、Scr、AI、CI水平比较差异无统计学意义（P>
0.05）；治疗后两组 BUN、Scr、AI、CI水平均下降，且

观察组治疗后BUN、Scr、AI、CI低于对照组，差异有

统计学意义（P<0.05）。见表3。
2.4 两组治疗前后免疫功能指标比较 治疗后两

组CRP水平低于治疗前，而补体C3、补体C4水平高

于治疗前（P<0.05）；观察组治疗后CRP水平低于对

照组，而补体 C3、补体 C4水平高于对照组，差异有

统计学意义（P<0.05）。见表4。
2.5 两组不良反应发生率比较 观察组不良反应

发生率 13.95%（6/43，感染 2例，恶心呕吐 2例，脱

发、口腔炎各 1例）与对照组 10.00%（4/40，恶心呕

吐、口腔炎各 2例）比较差异无统计学意义（χ2=
0.306，P>0.05）。

3 讨论

LN为临床常见的继发性肾小球疾病之一，肾活

检几乎所有 SLE病人出现肾脏受累及 LN并发

症［8-9］。西医主要采用激素联合环磷酰胺方案对 LN
进行治疗，但长期使用带来的股骨头坏死、肝肾损

害、严重感染等副作用也不容忽视，且单纯采用西

药有价格昂贵、疗效不一、停药后复发率高等问

题［10］。中医治疗 LN历史悠久，王超等［11］认为 LN的

病机以肾阴亏虚为本，热毒血瘀为表，后期可出现

气阴两虚、脾肾阳虚，肾阴虚、热毒血瘀是其病机关

键，主张急性期以热毒血瘀为主，急则治标，以清热

解毒、活血利水为法，可减轻大剂量激素治疗引起

的副反应，缓解期以本虚为主，缓则以扶正固本，以

养阴清热、益气养阴、益气温阳为法，活血化瘀利水

贯穿始终，能减少激素撤减引起的病情反跳与复

发［12］。扶正化瘀方（制剂为扶正化瘀胶囊/片）是立

足于中医“血瘀阻络、正气亏虚”的基本病机，由丹

参、桃仁、松花粉、虫草菌丝、绞股蓝、五味子 6味中

药组成，能活血祛瘀、益精养肝［13］，有研究［14］显示扶

正化瘀方对肾纤维化有较好防治作用，但目前扶正

化瘀法对儿童LN的疗效研究罕见报道。

本研究显示，观察组采用扶正化瘀方治疗 6个
月后，治疗有效率达 90.70%，明显高于对照组的

72.50%，表明扶正化瘀法对儿童 LN疗效较好。笔

者认为 LN主要为正气不足，热毒邪气乘虚而入，损

耗肾阴，瘀阻血脉所致，而本研究观察组采用的扶

正化瘀方中，丹参为君药，可活血化瘀；虫草菌丝则

补虚损、益精气，为臣药；桃仁助丹参活血化瘀止

痛，为臣药；松花粉及绞股蓝共为佐药，可益气润

燥、清热解毒；五味子味酸为引经使药，全方共奏扶

助正气、补肾益精、活血化瘀生新之效［15-16］，因此 LN
得治，这也是本研究观察组治疗 3个月、6个月 24 h
尿蛋白水平低于对照组的原因。

表2 儿童狼疮性肾炎48例治疗前后24 h尿蛋白水平变化

比较/（g/L，x ± s）
组别

对照组

观察组

例数

24
24

治疗前

2.43±0.28
2.40±0.26

治疗3个月

1.29±0.14①
1.20±0.15①②

治疗6个月

0.15±0.04①
0.09±0.02①②

注：F交互=89.723，F组间=6.986，F时点=14.772，均 P<0.05；①
与治疗前比较，P<0.05（观察组：t3个月=19.585，P=0.000，t6个月=43.397，
P=0.000；对照组：t3个月=17.840，P=0.000，t6个月=39.491，P=0.000）。②
与对照组比较，P<0.05（t3个月=2.149，P=0.037，t6个月=6.573，P=0.000）。

表3 儿童狼疮性肾炎48例治疗前后肾功能变化比较/x ± s
组别

对照组

观察组

t值

P值

例数

24
24

BUN/（nmol/L）
治疗前

10.80±1.14
10.75±1.12
0.153
0.879

治疗后

7.03±0.72①
6.47±0.69①
2.751
0.008

Scr/（μmol/L）
治疗前

128.69±13.74
128.42±13.79

0.068
0.946

治疗后

69.07±7.14①
64.41±6.67①
2.336
0.024

AI/分
治疗前

5.40±0.56
5.35±0.57
0.307
0.761

治疗后

3.47±0.38①
2.79±0.29①
6.969
0.000

CI/分
治疗前

2.01±0.23
1.97±0.22
0.616
0.541

治疗后

1.22±0.15①
1.08±0.09①
3.921
0.000

注：BUN为尿素氮，Scr为肌酐，AI为活动性指数，CI为慢性化指数。①与治疗前比较，P<0.05（观察组：t=15.939、20.471、19.610、18.343，P=
0.000、0.000、0.000、0.000；对照组：t=13.698、18.863、13.971、14.094，P=0.000、0.000、0.000、0.000）。

表4 儿童狼疮性肾炎48例治疗前后免疫功能指标比较/x ± s
组别

对照组

观察组

t值

P值

例数

24
24

CRP（mg/L）
治疗前

10.15±1.17
10.23±1.16
0.238
0.813

治疗后

5.42±0.54①
6.85±0.73①
7.715
0.000

补体C3（g/L）
治疗前

0.57±0.06
0.59±0.05
1.255
0.216

治疗后

0.92±0.09①
0.87±0.05①
2.379
0.022

补体C4（g/L）
治疗前

0.09±0.03
0.08±0.02
1.359
0.181

治疗后

0.25±0.04①
0.19±0.02①
6.573
0.000

注：CRP为 C反应蛋白。①与治疗前比较，P<0.05（观察组：t=17.982、15.852、15.677，P=0.000、0.000、0.000，对照组：t=12.081、19.399、
19.053，P=0.000、0.000、0.000）。
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BUN及 Scr是评估 LN病人肾功能的主要指标，

而AI为反映肾组织病变活动性的指标，AI越高则肾

组织活性破坏越严重，越是积极治疗的指征，CI则
表示肾组织慢性损害，CI值越高提示预后越差。本

研究显示，观察组治疗后BUN、Scr、AI、CI低于对照

组，表明扶正化瘀法对 LN病儿肾功能有保护作用，

能较好控制疾病活动度，减轻肾损伤。李学冬［17］的

研究也显示扶正化瘀胶囊对慢性乙肝病人肾功能

有较好改善作用；戚莉等［18］的研究显示，扶正化瘀

方可有效抑制输尿管梗阻大鼠肾间质纤维化，改善

其肾功能，且有一定剂量依赖性；Yuan等［19］的研究

表明，扶正化瘀方可保护肾脏免受氯化汞中毒引起

的氧化损伤，通过抑制间质纤维化肾脏中的核因子

κB抑制蛋白（IκB）磷酸化来对抗氧化应激刺激的核

因子 κB（NF-κB）活性，这对扶正化瘀方对抗肾间质

的作用机制起到重要作用，能明显减轻肾间质纤维

增生。以上研究均表明扶正化瘀法对肾功能的改

善及抗肾纤维化作用，支持了本研究结论。

LN发病与多种细胞因子及免疫因子密切相关，

多种自身抗体、补体、免疫复合激活物在 LN的发生

发展中起着关键作用；其中CRP为机体遭受感染与

组织损伤时产生的急性时相蛋白，在 LN儿童中呈

表达增高趋势；此外自身免疫性疾病长期发展后补

体系统被激活，引起免疫损伤，促进疾病进展，此为

LN重要发展机制，补体参与机体免疫反应，当LN病

儿体内形成免疫复合物并发生沉积时，补体C3与补

体 C4等大量损伤而导致血清中补体 C3与补体 C4
含量降低［20］。本研究显示，观察组治疗后CRP水平

低于对照组，而补体 C3、补体 C4水平较对照组高，

与师军华等［21］的研究结果相似，表明扶正化瘀法可

有效改善 LN儿童免疫功能，提高其补体水平，减轻

炎症反应，从而促进疾病恢复。中药复方有多组

分、多途径、多靶点等特点［22］，现代药理学研究也表

明桃仁可增加肝脏血流量，促进细胞外基质降解；

丹参能下调四氯化碳诱导的肝纤维化大鼠转化生

长因子 β1（TGF-β1）表达而抑制肝星状细胞（HSC）
活化，明显改善肝纤维化程度［23］；中药虫草菌丝可

抑制二甲基亚硝胺诱导的肝纤维化大鼠HSC活化，

增加肝部血管内皮细胞通透性，改善肝组织缺血缺

氧状态［24］；绞股蓝中绞股蓝皂苷可降低晚期糖基化

终末产物（AGEs）诱导下的人肾小球系膜细胞

（HMCs）中晚期糖基化终末产物受体（RAGE），阻断

AGEs-RAGE信号通路，并下调下游因子 TGF-β1的
表达，继而延缓糖尿病肾病纤维化进程［25］。

本研究也显示，两组不良反应发生率 13.95%、

10.00%比较差异无统计学意义，表明扶正化瘀方治

疗LN安全性较好，不会明显增加不良反应。

综上所述，扶正化瘀法治疗儿童 LN疗效较好，

能有效改善病人肾功能，提高其免疫功能，且安全

性好，有临床推广价值。
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黄芪桂枝五物汤联合木丹颗粒治疗
糖尿病周围神经病变（气虚血瘀证）41例

李乔，张博

作者单位：中国中医科学院广安门医院南区内分泌科，北京102618
通信作者：张博，男，主任医师，研究方向为糖尿病及其并发症，Email：lis1788@163.com

摘要： 目的 探讨黄芪桂枝五物汤联合木丹颗粒对糖尿病周围神经病变（DPN）（气虚血瘀证）的作用。方法 选取 2015年 2
月至 2018年 4月中国中医科学院广安门医院南区收治的DPN（气虚血瘀证）病人 164例，采用随机数字表法分为四组，即西药

组、颗粒组、汤药组、联合组，每组 41例，分别给予常规西药、常规西药+木丹颗粒、常规西药+黄芪桂枝五物汤、常规西药+黄芪

桂枝五物汤+木丹颗粒治疗，均持续 8周。对比治疗前后主症、次症积分和总积分，治疗前后神经传导速度，临床疗效，治疗前

后血液流变学变化，安全性。结果 四组治疗后较治疗前主症［西药组（7.41±1.50）分比（14.32±2.05）分、颗粒组（4.15±1.21）分

比（14.17±2.00）分、汤药组（4.10±1.23）分比（14.11±2.01）分、联合组（2.03±0.56）分比（14.20±2.05）分］、次症积分［西药组（8.52±
2.03）分比（16.09±2.48）分、颗粒组（5.20±1.43）分比（16.11±2.36）分、汤药组（5.12±1.40）分比（16.05±2.44）分、联合组（2.30±
0.55）分比（16.22±2.41）分］和总积分［西药组（15.93±2.40）分比（30.41±4.48）分、颗粒组（9.35±1.67）分比（30.28±4.50）分、汤药组

（9.22±1.72）分比（30.16±4.36）分、联合组（4.33±0.71）分比（30.42±4.38）分］均下降（P<0.05），联合组<颗粒组/汤药组<西药组；四

组治疗后神经传导速度均升高（P<0.05），联合组>颗粒组/汤药组>西药组；四组疗效分布、总有效率对比均差异有统计学意义

（P<0.05），总有效率组间对比，联合组>颗粒组/汤药组>西药组；治疗后颗粒组、汤药组、联合组红细胞压积（Ht）均下降（P<
0.05），西药组无明显变化（P>0.05），且联合组<颗粒组/汤药组<西药组；治疗后四组纤维蛋白原（Fbg）、血浆黏度（Vp）、全血黏

度（Va）均下降（P<0.05），且联合组<颗粒组/汤药组<西药组；四组不良反应发生率差异无统计学意义（P>0.05）。结论 对DPN
（气虚血瘀证）在常规西药的基础上给予黄芪桂枝五物汤与木丹颗粒治疗均可减轻症状，提高神经传导速度，增强疗效，改善血

液流变学，二者合用的作用更佳，且安全。

关键词： 糖尿病神经病变； 黄芪桂枝五物汤； 木丹颗粒； 气虚血瘀证； 作用

Exploration of the effect of Huangqiguizhiwuwu decoction combined with Mudan granules in
41 cases of diabetic peripheral neuropathy (Qi deficiency and blood stasis syndrome)

LI Qiao,ZHANG Bo
Author Affiliation:South District of Guang'anmen Hospital of China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing
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Abstract： Objective To explore the effect of Huangqiguizhiwuwu decoction combined with Mudan granules in diabetic peripheral
neuropathy (DPN) (Qi deficiency and blood stasis syndrome).Methods Form February 2015 to April 2018,164 patients with DPN (Qi
deficiency and blood stasis syndrome) admitted to South District of Guang´anmen Hospital of China Academy of Chinese Medical Sci‐
ences were randomly divided into four groups, namely, western medicine group, granule group, decoction group and combination group.
They were treated with routine western medicine, routine western medicine + Mudan granules, routine western medicine + Huangqigui‐
zhiwuwu decoction, routine western medicine + Huangqiguizhiwuwu decoction + Mudan granules for 8 weeks. The main symptoms, sec‐
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