
Western Journal of Traditional Chinese Medicine,2026 Vol.39 No.4二 次 研 究·68·

中药联合糖皮质激素治疗系统性红斑狼疮
系统评价与 Meta 分析∗
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［摘 要］ 目的：采用Meta分析方法系统评价中药联合糖皮质激素治疗系统性红斑狼疮（systematic 

lupus erythe-matosus，SLE）的临床疗效与安全性。方法：检索中国知网、维普数据库、万方数据库、中国生

物医学文献服务系统及公共医学图书馆数据库，收集中西药联合治疗SLE的随机对照试验，按照预设的文献

纳入与排除标准及结局指标筛选文献，采用RevMan 5.3软件进行Meta分析。主要结局指标为临床治疗有效

率；次要结局指标包括SLE疾病活动度评分、不良反应发生率及实验室检查指标［外周血白细胞计数、补体C3

水平］。结果：共纳入随机对照试验24篇，累计患者2074例。Meta分析结果显示，与对照组相比，中西药联合

治疗 SLE 可显著提高临床疗效（RR=1.17，95%CI：1.13～1.22，P＜0.000 01），降低 SLE 疾病活动度评分

（MD=-1.83，95%CI：-2.09～-1.58，P＜0.000 01），升高外周血白细胞计数（MD=0.76，95%CI：0.58～0.94，P＜0.000 01）、

补体C3水平（MD=0.11，95%CI：0.05～0.17，P=0.0003）。联合治疗组的药物不良反应发生率显著低于对照

（RR=0.43，95%CI：0.25～0.72，P＜0.000 01）。结论：与单用糖皮质激素治疗相比，中药联合糖皮质激素治疗

SLE可显著提高临床有效率，降低SLE疾病活动度评分，升高外周血白细胞计数及补体C3水平，并显著降低药

物不良反应发生率。受纳入研究质量参差不齐、随访周期较短等因素限制，仍需开展更多高质量、长期随访

的随机对照试验，进一步验证本研究结论。
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AbstractAbstract Objective: This study used a meta-analysis to systematically evaluate the clinical efficacy and 

safety of Chinese herbal medicine combined with glucocorticoids in the treatment of systemic lupus erythematosus 

(SLE). Methods: We searched CNKI, VIP and Wanfang, CBM and the PubMed database to collect RCTs on the 

combined treatment of SLE with integrated traditional Chinese and Western medicine, we screened the literature 

according to pre-established inclusion and exclusion criteria and outcome indicators, and performed a Meta-

analysis using RevMan 5.3 software. The primary outcome indicator is the clinical effective rate, and secondary 

outcome indicators include the SLE disease activity score, the incidence of adverse reactions, and laboratory 

examination indicators [peripheral blood white blood cell count, complement C3 level]. Results: A total of 24 

RCTs involving 2074 patients were included. The Meta-analysis results showed that compared with the control 

group, combined treatment with traditional Chinese and Western medicine for SLE significantly improved clinical 

efficacy (RR=1.17, 95%CI :1.13～ 1.22, P<0.000 01), reduced the SLE disease activity score (MD=-1.83, 95%CI :

-2.09～ -1.58, P<0.000 01), increased the peripheral blood white blood cell count (MD=0.76, 95%CI :0.58～ 0.94, 

P<0.000 01), and elevated complement C3 levels (MD=0.11, 95%CI : 0.05, 0.17, P=0.0003). The incidence of 

adverse drug reactions in the combined treatment group was significantly lower than that in the control group (RR=

0.43, 95%CI :0.25～ 0.72, P<0.000 01). Conclusion: Compared with glucocorticoid monotherapy, the combination 

of traditional Chinese medicine and glucocorticoids for the treatment of SLE can significantly improve the clinical 

effective rate, reduce the SLE disease activity score, increase the peripheral blood white blood cell count and 

complement C3 level, and significantly decrease the incidence of adverse drug reactions. However, limited by 

factors such as the varying quality of the included studies and the relatively short follow-up periods, more high-

quality, long-term follow-up RCTs are still needed to further validate the conclusions of this study.
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系统性红斑狼疮（systematic lupus erythe-

matosus，SLE）是一种有多系统损害的慢性自身性

免疫性疾病，其血清含有以抗核抗体为代表的多

种自身抗体［1］。该病十分常见，临床症状多样，以

皮肤黏膜表现、关节痛、体质量减轻、发热及疲劳

等为主要临床表现［2］，亦易引起患者多系统损害，

例如浆膜炎、血液系统表现、肾脏损害、肺间质病

变等，实验室检查可见多种自身抗体阳性、白细胞

减少、贫血、补体C3减低等。中西医结合疗法在

SLE的治疗上有广泛应用，获得良好效果，但仍有

争议。本文检索、收集了中西医结合疗法治疗

SLE的相关临床研究文献，并对通过纳入标准的

文章进行Meta分析，综合评估中药联合糖皮质激

素治疗SLE的疗效与安全性。现报道如下。

1 资料及方法 

1.1　数据来源　在中国知网（CNKI）、维普数据库

（VIP）、万方数据库（WanFang Data）及中国生物医

学文献服务系统（SinoMed）中，以中文“中药OR中

西医结合”和“糖皮质激素OR泼尼松”“系统性红

斑狼疮”为检索词进行检索，在美国国立生物技术

信息中心提供的公共医学图书馆数据库（public 

library of medicine，PubMed）中，以英文“Sys‐

temic Lupus Erythematosus OR SLE”AND“Chi‐

nese medicine OR herbal medicine OR inte‐

grated traditional Chinese and Western 

medicine”为检索词进行检索。

1.2　纳入标准　1）为公开发表的随机对照研究

及双盲、单盲、三盲临床研究［3］文献；2）纳入研究

的患者为SLE的文献；3）在健康饮食、注意休息和

预防感染等一般治疗的基础上，对照组常规采用

糖皮质激素（如泼尼松）治疗，治疗组以中药煎汤

服用联合糖皮质激素治疗，疗程一般为1～12个

月；4）观察指标至少含有以下条目之一的文献：

（1）治疗有效率；（2）SLE疾病活动度评分（SLEDAI

评分）；（3）不良反应；（4）实验室指标如白细胞

（white blood cell，WBC）、补体 C3（complement 

component 3，C3）等。

1.3　排除标准　1）临床类研究；2）基础类型研

究；3）重复报道的文献；4）数据不足的文献；5）样

本量小于15例的文献；6）无法获取全文的文献。

1.4　文献资料提取和质量评价　两名独立研究

人员根据纳入、排除标准，对所有基于标题和摘要

的候选文章进行筛选，然后检索每个潜在相关试

验的全文进行进一步评估。如有不同意见，通过

第三位独立研究人员得到解决。并且由两名独立

研究人员独立提取数据，一旦有结果，应用意向治

疗（intention-to-treat，ITT）分析。

1.5　偏倚风险分析　纳入的随机对照试验的偏

倚风险，由两名研究人员采用考科蓝系统性文献

回顾资料库协会的“偏倚风险”工具进行独立评

估。若评估过程中存在分歧，则由第三位研究人

员参与复核，直至达成共识。本研究评估的偏倚

风险维度包括：随机序列生成、分配隐藏、盲法、不

完整结局数据、选择性报告及其他偏倚。最终将

偏倚风险等级判定为high、unclear或low三类。

1.6　统计学方法　采用RevMan 5.3软件对纳入

文献的有效率、SLEDAI评分、不良反应，以及相关

实验室指标（白细胞计数WBC、补体C3）进行Meta

分析，上述指标均为本文的核心分析数据。各项

效应量均以95%置信区间（95%CI）表示，并通过森

林图进行可视化呈现。采用 χ²检验判定纳入文

献间的异质性：若I2≤50%，P≥0.1，提示纳入文献间

无明显统计学异质性，采用固定效应模型分析［4］；

若I2＞50%且P＜0.1，则提示纳入文献间存在统计

学异质性，采用随机效应模型进行数据合并分析［4］。

1.7　结局指标　主要结局指标：治疗有效率。次

要结局指标：SLEDAI评分；不良反应发生率；相应

实验室指标（WBC、补体C3）。

2 结果 

2.1　文献的一般情况　经前述数据库初步检索，

共获得文献446篇；经纳入与排除标准筛选后，最

终纳入24篇中文发表文献。纳入研究的患者样

本量范围为33～266例，具体筛选流程见图1。所

有纳入文献均为随机对照试验（randomized 

controlled trial，RCT），且对照组均采用西药常

规激素治疗方案。见表1。

通过数据库检索到的

文献数量（n=446）
剔除重复文献

的数量（n=188）

初筛后得到的

数量（n=258）

排除文献的原因：

1.漏检记录（n=30）
2.重复出版物（n=3）
3.非随机对照试验（n=107）
4.数据不足（n=71）

进行定性综合文献数量

（两位不同人员进行文献

纳入及文献质量检查）

进行定量综合

（META分析）文献

数量（n=24）

图1　文献检索流程
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2.2　文献质量评价以及偏倚情况　总体而言，多数

纳入试验为中低质量研究，存在潜在偏倚风险。在

24项试验中，并非所有试验均清晰说明随机分配方

法；亦非所有试验均阐述对患者及研究者的盲法实

施情况，部分试验还存在结局数据不完整、选择性

报告结局及其他潜在偏倚来源等问题。各纳入试验

的方法学质量评估结果及总结见图2—3。

表1　纳入研究基本情况

纳入

研究

邹里彬［5］

林昌松［6］

朱小平［7］

王  义［8］

周素荣［9］

桑凤梅［10］

蔡得雨［11］

吴云根［12］

许  淼［13］

戴冰冰［14］

姜宜惠［15］

游  越［16］

米厚刚［17］

卞  华［18］

任丽蓉［19］

万  焰［20］

张细凤［21］

邢小中［22］

毛  辉［23］

欧大明［24］

王  夜［25］

范永升［26］

刘书珍［27］

朱  震［28］

试验

设计

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

样本量/例

治疗组

18

30

90

20

41

28

38

37

18

44

25

82

41

33

31

40

18

52

55

23

56

123

60

32

对照组

15

30

176

20

40

20

38

37

18

44

25

73

41

32

31

38

18

52

55

19

52

89

50

28

疗程

/月

6

1

6

3

3

6

3

3

3

6

6

6

3

3

3

2

6

2

6

12

6

6

6

3

干预方法

治疗组

中药益气养血健脾补肾方+泼尼松与环磷酰胺

知柏养阴汤+醋酸泼尼松片

清热解毒、活血祛瘀为治则中药+激素、免疫抑

制剂

强的松+狼疮1号方

中药清热解毒补肾方+泼尼松

热毒炽盛型/阴虚内热型/脾肾阳虚型/气阴两

虚型+泼尼松

滋阴凉血、清热解毒+波尼松+环磷酰胺

中医辨证论治中药汤剂+强的松+环磷酰胺

中医辨证论治中药汤剂+强的松/甲基强的松

龙+环磷酰胺

热毒炽盛型/阴虚内热型/气阴两虚型辨证分型

中药汤剂+泼尼松

热毒炽盛型/阴虚内热型/气阴两虚型辨证分型

汤剂+波尼松

青蒿鳖甲汤+泼尼松

气阴两虚型/阴虚内热型/热毒炽盛型辨证论治

中药汤剂+泼尼松+丙种球蛋白

解毒活血滋阴方+强的松+甲氨蝶呤+羟氯喹

自拟中药方剂+强的松/甲基强的松龙+5%葡萄糖

狼疮2号方+泼尼松

六味地黄丸+泼尼松+环磷酰胺

益气补肾活血方+醋酸泼尼松片

自拟中药方剂治疗+强的松+环磷酰胺

六味地黄汤+泼尼松+环磷酰胺

热毒炽盛证/阴虚内热证/热郁积饮证/热阻经

络证/气阴两虚证/肝郁血瘀证/邪毒攻心证/脾

肾阳虚证+强的松+必要时环磷酰胺

解毒祛瘀滋阴法中药汤剂+强的松+必要时环磷

酰胺/必要时抗疟药/必要时非甾体抗炎药

急性狼疮汤/亚急狼疮汤/慢性狼疮汤+泼尼松

凉血化瘀中药汤剂+波尼松龙+环磷酰胺

对照组

泼尼松与环磷酰胺

醋酸泼尼松片

泼尼松+环磷酰胺或硫

唑嘌呤

强的松

泼尼松

泼尼松

波尼松+环磷酰胺

强的松+环磷酰胺

强的松/甲基强的松

龙+环磷酰胺

泼尼松

波尼松

泼尼松

泼尼松+丙种球蛋白

强的松+甲氨蝶呤+羟

氯喹

强的松/甲基强的松龙

+5%葡萄糖

泼尼松

泼尼松+环磷酰胺

醋酸泼尼松片

强的松+环磷酰胺

泼尼松+环磷酰胺

强的松+必要时环磷酰胺

强的松+必要时环磷酰

胺/必要时抗疟药/必

要时非甾体抗炎药

泼尼松

波尼松龙+环磷酰胺

结局

指标

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

①②③

注：RCT为随机对照试验；①为实验室指标；②为治疗有效率；③为治疗有效率。

图2　纳入文献的偏倚风险条图
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2.3　Meta分析结果　Meta分析最终结果可以看

出各治疗组的有效率均高于对照组，治疗组

SLEDAI评分明显低于对照组，差异有统计学意义

（P＜0.05），表明中西药联合治疗SLE优于单独使

用西药治疗。其中5组实验数据表明，治疗组产

生的不良反应低于对照组。验室数据显示，活动

性红斑狼疮可导致补体C3过度消耗或丢失，并引

起外周血白细胞计数降低；而治疗组患者的白细

胞计数及补体C3水平显著升高且接近正常范围，

提示该治疗方案可降低狼疮疾病活动度，同时也

证实中西医结合治疗能够增强机体免疫功能、抑

制炎症反应。见表2。

2.3.1　临床治疗有效率　24项研究［5-28］均报告

了临床疗效，Meta分析结果显示，与对照组相比，

中西药联合治疗组的临床治疗有效率显著高于对

照组（RR=1.17，95%CI：1.13～1.22，P＜0.000 01），

见图4。各纳入文献间无异质性（I2=0），故采用固

定效应模型进行Meta分析。

2.3.2　 SLEDAI 评 分　 SLEDAI 评 分 的 Meta 分

析［6-9，16-19，28］结果显示，中西药联合治疗组的SLEDAI

评分显著低于对照组（MD=-2.45，95%CI：-3.25～

-1.66，P＜0.000 01），提示联合治疗在降低疾病

活动度方面更具优势。经过Chi2检验显示I2=92%

（＞50%），P＜0.000 01，提示纳入文献间存在高度

异质性，故采用随机效应模型进行数据合并分析。

见图5。

鉴于纳入SLEDAI评分指标分析的研究文献

间存在显著异质性，本研究采用剔除法探寻异质

性来源。剔除米厚刚［17］、卞华［18］、任丽蓉［19］三项试

验后，异质性检验结果显示I2=0%，提示剩余纳入

试验间无统计学异质性，见图6。数据合并结果

显示，中西药联合治疗组患者的 SLEDAI评分仍

显著低于对照组（MD=-1.83，95%CI：-2.09～-1.58，

P＜0.000 01）。

经详细研读纳入文献全文后发现，米厚刚［17］

的研究纳入对象为60岁及以上老年患者，其入组

人群的年龄特征与其他研究存在明显差异，这可

能是引发异质性的原因之一；卞华［18］的研究中，患

者除口服常规激素甲泼尼龙外，还联用羟氯喹、甲

图3　纳入文献的偏倚风险总结图

表2　Meta分析结果摘要（跨对照组类别的集合数据）

结果

有效率

SLEDAI评分

不良反应

补体C3

白细胞

研究数量

/篇

20 

9

5

7

5

参与人数

/例

2076 

871

356

494

397

统计学方法

RR（fixed），95%CI

OR（fixed），95%CI

RD（fixed），95%CI

WMD（fixed），95%CI

SMD（fixed），95%CI

RR（Random），95%CI

OR（Random），95%CI

RD（Random），95%CI

WMD（fixed），95%CI

SMD（fixed），95%CI

WMD（fixed），95%CI

SMD（fixed），95%CI

结果

   1.17（1.13，1.22）

   2.81（2.15，3.69）

   0.13（0.10，0.17）

-1.83（-2.09，-1.58）

-1.02（-1.19，-0.86）

   0.43（0.25，0.72）

   0.29（0.13，0.62）

-0.22（-0.37，-0.07）

   0.11（0.05，0.17）

   0.30（0.12，0.48）

   0.76（0.58，0.94）

   0.77（0.56，0.97）

P

＜0.00001

＜0.00001

＜0.00001

＜0.00001

＜0.00001

0.002

0.001

0.004

0.0003

0.0009

＜0.00001

＜0.00001

图5　两组SLEDAI评分比较森林图

图4　两组总有效率比较森林图
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氨蝶呤两种药物；任丽蓉［19］的研究中，患者在口服

常规激素的基础上，必要时还需接受激素冲击治

疗（1 g甲基强的松龙静脉给药）。后两项研究的

治疗方案与其余试验不一致，这或许是造成异质

性的关键因素。

2.3.3　实验室检查指标　5项研究［6-9，16-19，28］应用

中西药联合治疗SLE患者使原本低于正常值的

WBC含量在治疗后得到显著升高，明显高于对照组

患者（MD=0.76，95%CI：0.58～0.94，P＜0.000 01）。

应用中西药联合治疗SLE患者使原本低于正常值

的补体 C3含量显著高于对照组患者（MD=0.11，

95%CI：0.05～0.17，P=0.0003）。以上两结局指标

的各纳入文献间无异质性（I2=0），故均采用固定效

应模型进行Meta分析。见图7—8。

2.3.4　不良反应发生率　5项研究［11-13，27-28］与对照

组相比，应用中西药联合治疗组的不良反应率显

著低于对照组（RR=0.43，95%CI：0.25～0.72，

P＜0.000 01）。各纳入文献间无显著异质性（I2=

34），故采用固定效应模型进行Meta分析。见图9。

2.4　发表偏倚　主要结局指标治疗有效率的漏

斗图基本对称，提示入选研究无明显发表偏倚。

见图10。

2.5　敏感性分析　对具有统计学意义的结局指

标，采用逐一剔除法将纳入研究依次剔除，并与剔

除前的分析结果进行对比，结果显示差异无统计学

意义；另采用模型互换法进行敏感性分析，即将原

随机效应模型更换为固定效应模型、原固定效应模

型更换为随机效应模型，再与原模型分析结果对

比，未见明显差异。上述敏感性分析结果提示，本

研究Meta分析的结论具有较好的稳定性与可信度。

3 讨论 

SLE是临床常见的自身免疫性疾病，以育龄

期女性最为多见。诊断明确后应评估患者病情的

严重程度及活动性，以便采取恰当的治疗措施。

其中，SLEDAI评分是较为简明实用的常用评估标

准，该评分根据患者近十天内是否出现相关症状

进行计分，得分≥10分者考虑疾病活动。实验室

检查指标如白细胞计数下降、补体降低、蛋白尿、

抗dsDNA抗体升高等，均提示疾病活动。

目前，SLE尚无根治方法。临床上主要采用

糖皮质激素、免疫抑制剂等西药治疗，但往往难以

取得理想疗效，且常引发药物不良反应［29-30］。中

医学认为，SLE的发病多由先天不足，加之后天多

种因素导致精气耗损、五脏亏虚，进而瘀毒浊邪内

生所致。SLE病因病机复杂，现代中医对其辨证

分型亦较为多样。综合现有文献报道，大致可将

其分为四型：1）热毒炽盛证，治宜清热凉血、解毒

消斑，常用药物有水牛角粉、生地黄等；2）阴虚内

热证，多因阴血耗伤、肝肾阴虚所致，治宜养阴透

热、泻火除蒸，常选青蒿、鳖甲、生地黄、玄参、麦冬

等药；3）肝郁脾虚证，治宜疏肝解郁、益气健脾，常

用药物有柴胡、茯苓、泽泻、枳壳等；4）气阴两虚

证，治宜养阴益气，以达气能生血、血能滋阴之效，

常用药物有黄芪、玄参、生地黄等。中医治疗本病

时，还可根据患者受累脏腑的不同，予以辨证论

治、随证加减方药。该治疗方式在控制红斑狼疮

病情的基础上，还有助于改善患者机体免疫功能，

图10　发表性偏倚分析漏斗图

图7　两组WBC水平比较森林图

图9　两组临床不良反应率比较森林图

图8　两组补体C3含量比较森林图

图6　SLEDAI评分剔除部分研究后森林图
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逐步增强机体自身调节能力。

本研究结果显示，与对照组相比，中西药联合

治疗SLE可显著提高临床疗效，降低SLEDAI评分，

同时升高补体C3水平、提升白细胞总数，且治疗

组不良反应发生率低于对照组，两组比较差异具

有统计学意义。现代药理研究亦证实，中药具有

免疫调节作用，与西药联用治疗SLE不仅能提高

疗效，还可减少治疗相关副作用。

综上所述，中药联合糖皮质激素治疗SLE的

疗效优于单用糖皮质激素，且可显著降低药物不

良反应发生率。本研究为中药联合糖皮质激素治

疗SLE提供了循证医学证据。本研究亦存在一定

的局限性：纳入的部分研究质量偏低；临床试验的

观察周期相对较短；部分重要实验室检查指标（如

自身抗体相关数据）的研究报道较少，无法开展

Meta分析。此外，由于中医辨证论治的证型多

样，缺乏统一、规范、客观的证型分类标准，且临床

应用的方药差异显著，因此无法系统评估不同证

型、不同方药的疗效差异。仍需更多高质量、长期

随访的随机对照试验进一步验证。
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