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昆仙胶囊联合来氟米特治疗狼疮性肾炎临床疗效的回顾性研究 *

赵琳娜 李洪艳 张 威 刘 丽 武 文 董雪斌 孙文才
（中国人民解放军陆军第八十一集团军医院肾脏病区 河北张家口 075000）

摘要 目的：探讨昆仙胶囊联合来氟米特对狼疮性肾炎患者的治疗效果。方法：回顾性分析 2017年 1月至 2019年 7月于本院接

受治疗的 120例狼疮性肾炎患者的临床资料，按照治疗方案的不同将其分为对照组（n=60）和观察组（n=60）。对照组给予来氟米

特治疗，观察组在此基础上联合昆仙胶囊治疗。比较两组患者治疗后的疗效、狼疮疾病活动指数（SLEDAI）评分、肾功能和实验室

指标、不良反应和复发情况。结果：治疗后，观察组总有效率为 93.33%（56/60），高于对照组 73.33%（44/60）（P<0.05）。治疗后，观察
组患者 24 h尿蛋白定量（24 h UP）、血肌酐（Scr）、SLEDAI评分、红细胞沉降率（ESR）、C反应蛋白（CRP）显著低于对照组，血浆白

蛋白（Alb）、补体 C3与 C4水平显著高于对照组（P<0.05）；观察组的复发率（8.33%）以及不良反应发生率（13.33%）均显著低于对
照组的 23.33%、30.00%，差异具有统计学意义（P<0.05）。结论：昆仙胶囊联合来氟米特可以有效治疗狼疮性肾炎，明显改善患者病
情活动度和肾功能，同时降低复发率和不良反应发生率，在临床上具有一定的应用价值。
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Retrospective Study on the Clinical Efficacy of Kunxian Jiaonang Combined
with Leflunomide in the Treatment of Lupus Nephritis*

To investigate the therapeutic effect of Kunxian Jiaonang combined with leflunomide in the treatment of

lupus nephritis. The clinical data of 120 patients with lupus nephritis who were treated in our hospital from January 2017 to July

2019 were retrospectively analyzed. According to different treatment methods, all subjects were divided into control group (n=60) and

observation group (n=60). The control group was treated with leflunomide, and the observation group was treated with Kunxian Jiaonang

on this basis. The efficacy after treatment, lupus disease activity index (SLEDAI) score, renal function and laboratory indexes, adverse

reactions and recurrence were compared between the two groups. After treatment, the total effective rate in the observation

group was 93.33% (56/60), which was higher than 73.33% (44/60) in the control group (P<0.05). After treatment, the levels of 24 h uri-
nary protein (24 h UP), serum creatinine (Scr), SLEDAI score, erythrocyte sedimentation rate (ESR) and C-reactive protein (CRP) of the

observation group were significantly lower than those of the control group, and the plasma albumin (Alb), complement C3 and C4 levels

were significantly higher than those of the control group (P<0.05). The recurrence rate (8.33%) and the incidence of adverse reactions

(13.33%) of the observation group were significantly lower than 23.33% and 30.00% of the control group (P<0.05). Kunxian

Jiaonang combined with leflunomide can effectively treat lupus nephritis, which can significantly improve patients' disease activity and

renal function, and reduce the recurrence rate and incidence of adverse reactions. It has a certain clinical application value.
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前言

狼疮性肾炎是临床最为常见的继发性肾脏疾病，是系统性

红斑狼疮（systemic lupus erythematosus，SLE）的主要临床表现，

常伴有血尿、红疹、蛋白尿、发热等症状，发病时患者体内蛋白

质大量流失，可引起肾功能异常，严重时会诱发肾脏衰竭，甚至

死亡[1-3]。目前临床中多采用激素、环磷酰胺等药物进行治疗，虽

然疗效确切，但不良反应较多，易发生感染、骨髓抑制等，不利

于患者恢复[4]。来氟米特是一种较为新型的免疫抑制剂，具有毒

性较低、价格低廉、疗效显著等优点，可以有效减轻二氢乳清酸

脱氢酶活性，抑制肾间质纤维化，降低尿蛋白含量，从而改善肾

脏功能[5-7]。昆仙胶囊是一种雷公藤类中成药，具有补肾益肝、祛

风通络等功效[8]。研究表明，昆仙胶囊治疗狼疮性肾炎的疗效显

著，可以有效改善患者肾脏功能，且不良反应轻微，受到了广大
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患者认可[9]。本文旨在分析昆仙胶囊联合来氟米特治疗狼疮性

肾炎的疗效，旨在为狼疮性肾炎的治疗提供数据支持。

1 资料与方法

1.1 临床资料

回顾性分析 2017年 1月至 2019年 7月于本院接受治疗

的狼疮性肾炎患者 120例的临床资料，根据治疗方案的不同将

其分为对照组（n=60，来氟米特片治疗）和观察组（n=60，昆仙胶

囊联合来氟米特片治疗）。本项临床研究经本院伦理委员会审

核并批准后，予以实行。纳入标准：（1）所有患者均符合系统性

红斑狼疮分类标准中狼疮性肾炎的诊断标准[10]，且患者 24 h尿

蛋白定量（24 h UP）超过 0.5 g，或多次尿蛋白持续≥（+++），或

细胞管型尿（颗粒、血红蛋白、红细胞或混合管型），或血肌酐

（Scr）小于 210 滋mol/L；（2）首次治疗。排除标准：（1）患有严重
感染、其他自身免疫系统疾病、恶性肿瘤以及严重心脑血管等

疾病；（2）哺乳期或妊娠期妇女；（3）1个月内服用过激素、免疫

抑制剂等可能影响研究结果的药物；（4）对本研究药物存在禁

忌证；（5）患有精神系统疾病、严重认知障碍以及依从性较差的

患者。两组一般资料对比无差异（P>0.05）。详见表 1。

表 1 两组一般资料比较

Table 1 Comparison of two groups of general data

Indexes Control group (n=60) Observation group (n=60) x2/t P

Age(years) 54.34± 7.79 54.06± 7.51 0.200 0.841

Gender(male/female) 29/31 28/32 0.033 0.855

Disease course (years) 2.63± 0.55 2.56± 0.60 0.666 0.507

Clinical typing

Ⅱ type 8 9

0.611 0.978
Ⅲ type 14 15

Ⅳ type 21 19

Ⅴ type 17 17

24 h UP (g) 7.92± 2.50 8.04± 2.45 -0.266 0.791

1.2 治疗方法

所有患者均给予基础治疗，如降血脂、降压、抗感染、利尿

等，在此基础上对照组患者给以来氟米特片（由苏州长征 -欣

凯制药有限公司生产，商品名：爱若华，批准文号：国药准字

H20000550，规格为 10 mg/片）口服治疗，起始剂量为 50 mg/d，

连续服用 3 d后，减少到 30 mg/d持续服用。观察患者的病情变

化，达到一定疗效后减少剂量为 10 mg/d。观察组患者在对照组

基础上联合昆仙胶囊（由广州白云山陈李济药厂有限公司生产，

商品名：陈李济，批准文号：国药准字 Z20060267，规格：0.3 g/

粒）口服治疗，一次 2粒，一日 3次。两组均连续治疗 3个月。

1.3 观察指标

（1）疗效[11]：治愈：尿常规、肾功能恢复正常；好转：血压正

常，水肿消失；肾功能正常；尿蛋白较原来减少，在 0.1～1.0 g/L

之间和（或）镜下血尿时间在 1年以内；无效：未达到以上标准

者。总有效率＝治愈率＋好转率。（2）狼疮疾病活动指数

（SLEDAI）评分[12]：应用 SLEDAI评分对两组患者治疗前后的

病情活动度进行评价，包含皮疹、狼疮性头痛、关节炎、血尿、蛋

白尿、关节炎、发热、管型尿、白细胞减少、器质性病变等内容。

若评分为小于 5分，表明患者基本无活动；若评分为 5-9分，表

明患者存在基本活动；若评分为 10-15分，表明患者存在中度

活动；若评分为超过 15分，表明患者存在重度活动。（3）肾功能

指标：分别于治疗前与治疗后 3个月对两组患者的 24 h UP、

Scr以及血浆白蛋白（Alb）水平进行检测。患者于清晨 6点留取

尿液，并抽取空腹血液。采用邻苯三酚红比色法检测患者 24 h

UP，试剂盒购自德赛诊断系统有限公司。应用全自动生化分析

仪（日立 HITACHI-7600型）测定 Scr水平，使用免疫比浊法测

定 Alb水平。（4）实验室指标：分别于治疗前与治疗后 3个月对

两组患者的红细胞沉降率（ESR）、C 反应蛋白（CRP）、尿素

氮（BUN）以及补体 C3、C4进行检测。抽取患者清晨空腹静脉血

5 mL，以转速 3500 r/min、设置时间为 10 min，离心半径为 10 cm

进行离心，采用全自动生化分析仪（日立 HITACHI-7600型）测

定 ESR、BUN水平，采用全自动特定蛋白分析仪（SYSMEX

BN-100）测定 CRP水平，使用试剂均为配套仪器，严格按照试

剂盒说明进行有关操作。补体 C3与 C4水平应用免疫比浊法

进行检测，参照试剂盒（由贝克曼库尔特商贸中国有限公司提

供）步骤操作。（5）复发率：观察并记录两组患者的复发情况，即

治疗后患者又重新出现 24 h UP超过 3.5 g的现象。（6）不良反

应发生率：记录两组肺部感染、胃肠道反应及皮疹等情况，记录

女性患者月经情况。

1.4 统计学方法

本次研究数据采用 SPSS 19.0统计软件分析，计数资料（如

总有效率、复发率等）用 n（%）表示，采用 x2检验，计量资料（如
24 h UP、CRP水平与 SLEDAI评分等）以（x± s）表示，采用 t检

验，检验水准为 琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效对比

治疗后，观察组总有效率为 93.33%（56/60），高于对照组的

73.33%（44/60）（P<0.05）。详见表 2。
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2.2 两组不同时间点肾功能与 SLEDAI评分变化情况

治疗后，两组患者的 24 h UP、Scr与 SLEDAI评分均低于

治疗前，Alb 水平高于治疗前（P<0.05）；治疗后，观察组患者

24 h UP、Scr水平与 SLEDAI评分显著低于对照组，Alb水平显

著高于对照组（P<0.05）。详见表 3。

表 2 两组总体临床疗效比较[n（%）]

Table 2 Comparison of overall clinical efficacy between the two groups[n（%）]

Groups n Cure Become better Invalid Total effective rate

Observation group 60 38（63.33） 18（30.00） 4（6.67） 56（93.33）

Control group 60 25（41.67） 19（31.67） 16（26.67） 44（73.33）

x2 8.640

P 0.003

Note: compared with before treatment, #P<0.05.

表 3 两组患者治疗前后 24 h UP、Scr、Alb水平、SLEDAI评分比较（x± s）
Table 3 Comparison of 24 h UP, Scr, Alb levels and SLEDAI score in the two groups before and after treatment（x± s）

Groups n

24 h UP（g/24 h） Alb（g/L） SLEDAI score（scores）

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Observation group 60 5.04± 2.45 0.88± 0.25#
150.36±

51.63

89.29±

23.50#
26.42± 3.10 37.75± 7.29# 15.22± 2.88 4.75± 1.37#

Control group 60 4.92± 2.50 2.01± 0.57#
153.55±

54.22

108.12±

30.04#
27.01± 3.34 32.43± 5.21# 14.86± 2.95 5.86± 1.54#

t 0.266 -14.063 -0.330 -3.824 -1.003 4.599 0.676 -4.171

P 0.791 0.000 0.742 0.000 0.318 0.000 0.500 0.000

Scr（滋mol/L）

2.3 不同时间点两组实验室指标比较

治疗后，两组 C3与 C4水平均高于治疗前，而 ESR、CRP、

BUN水平低于治疗前（P<0.05）；观察组治疗后补体 C3 与 C4

水平较对照组升高，ESR、CRP水平显著低于对照组（P<0.05），
两组BUN比较无差异（P>0.05）。详见表 4。

Note: compared with before treatment, #P<0.05.

表 4 两组患者治疗前后 ESR、CRP、BUN、补体 C3以及 C4水平比较（x± s）
Table 4 Comparison of ESR, CRP, BUN, complement C3 and C4 levels between the two groups before and after treatment（x± s）

Groups n

ESR（mm/h） CRP（mg/L） BUN（mmol/L） C3（g/L） C4（g/L）

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Observa-

tion group
60

38.43±

7.65

12.44±

4.57#
24.38±

6.21

9.13±

2.55#
10.20±

2.08

6.24±

1.39#
0.44±

0.11

0.74±

0.20#
0.09±

0.04

0.28±

0.13#

Control

group
60

39.03±

7.79

19.60±

5.22#
24.67±

6.48

15.21±

2.68#
10.34±

2.11

6.84±

1.50#
0.46±

0.14

0.60±

0.19#
0.08±

0.03

0.17±

0.12#

t -0.426 -7.994 -0.250 -12.731 -0.366 -1.060 -0.870 3.931 1.549 4.816

P 0.671 0.000 0.803 0.000 0.715 0.096 0.386 0.000 0.124 0.000

2.4 两组复发率与不良反应发生率比较

观察组不良反应发生率（13.33%）显著低于对照组

（30.00%），观察组复发率（8.33%）显著低于对照组（23.33%）

（P<0.05）。详见表 5。

3 讨论

狼疮性肾炎是因 SLE继发导致的肾脏类疾病，常合并免

疫系统损伤，可对肾脏造成一定程度的损伤。现代医学认为，狼

疮性肾炎是 SLE的一种十分常见的内脏损伤，因自身免疫复

合物沉积并激活补体，发生小血管炎症反应，从而诱发的多部

位病变，自身免疫系统紊乱是其发病的根本原因[13-15]。患者若未

得到及时治疗，易发展为尿毒症、肾脏衰竭等疾病，对患者的生

命安全造成威胁[16,17]。目前临床中以提高狼疮性肾炎患者肾脏

功能、减少蛋白尿以及抑制疾病发展为主要治疗原则，环磷酰
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胺、糖皮质激素为常用治疗药物，疗效确切、应用广泛，但复发

率较高、不良反应较多，可能对患者的生殖系统与血液系统等

造成损伤，远期治疗效果并不理想，因此，寻求一种安全有效的

治疗方法具有十分重要的意义[18]。来氟米特是一种较为新型的

免疫抑制性药物，其作为前体药物于体内转化为活性代谢物，

可有效抑制炎症反应，抑制淋巴细胞介导的免疫反应，延缓肾

脏纤维化进程[19,20]。目前已广泛应用于类风湿性关节炎、狼疮性

肾炎、系统性红斑狼疮等疾病的治疗中，疗效确切，但其不良反

应发生率仍需引起临床高度重视。 研究发现，雷公藤类药物

对系统性红斑狼疮、狼疮性肾炎的治疗效果较好，已有约 40年

历史[21]。昆仙胶囊是一类含有雷公藤甲素的纯中药，由淫羊藿、

枸杞子、昆明山海棠以及菟丝子组成，具有补肾益肝、固涩肾

精、除湿祛风等功效[22]。

在本组研究中，给予昆仙胶囊与来氟米特联合治疗的观察

组总有效率显著高于单独给予来氟米特治疗的对照组，结果提

示昆仙胶囊联合来氟米特治疗狼疮性肾炎的疗效较好，可以明

显改善患者病情。24 h UP是常用于判断肾脏相关疾病、肾炎严

重程度和预后的重要诊断指标[23]。ESR、CRP为非特异性炎症

因子，在感染、炎症性疾病等多种疾病重发挥重要作用，Scr是

常用于评价肾功能损害的指标[24]。SLEDAI评分是有效评价狼

疮性肾炎病情活动程度的工具，补体 C3与 C4水平与疾病的

活动程度有关[25]。本研究结果显示，治疗后，与对照组比较，观

察组 24 h C3、Alb、C4 水平较高，UP、Scr、ESR、CRP 水平与

SLEDAI评分较低（P<0.05），结果表明，联合治疗可有效改善患
者各项临床指标与肾功能。分析其原因为昆仙胶囊中淫羊藿具

有温补益肾、抗炎、保护性腺等作用[26]；枸杞子具有抗氧化、保

护肝脏、提高免疫力等功效[27]；昆明山海棠具有抗炎、免疫调节

作用，可以增强肾脏血流量，改善血液循环，增强肾小管重吸

收，改善血清白蛋白、尿蛋白含量，从而保护肾功能，同时无激

素类不良反应[28]；莬丝子具有雌激素样作用，具有保护肝脏、改

善生殖功能、调节免疫功能等作用[29]；诸药合用，可有效提高患

者肾脏功能，保护肝脏，改善血液循环。现代药理研究表明，昆

仙胶囊中枸杞子中有效成分甜菜碱可保护肝脏，改善造血功

能[30]；昆明山海棠中的活性物质如生物碱、二萜内酯、三萜等物

质，具有雌激素样作用，且无副作用，还可改善循环，消炎，降低

毛细血管通透性，改善肾血流量及受损组织的血液供应，增加

肾小管重吸收，消除尿蛋白含量，从而改善患者临床症状、肾功

能及病情炎症程度[31]。同时，观察组的复发率以及不良反应发

生率均显著低于对照组，结果提示昆仙胶囊联合来氟米特用于

治疗狼疮性肾炎的安全性较高。

综上所述，昆仙胶囊联合来氟米特可以有效治疗狼疮性肾

炎，明显缓解患者临床症状，有效改善肾功能，同时减少复发率

和不良反应发生率。
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