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I 

前 言 

本指南按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》规定的规则

起草。 

本指南由中国中西医结合学会、中华中医药学会、中华医学会提出并归口。 
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引 言 

系统性红斑狼疮（systemic lupus erythematosus，SLE）是一种系统性自身免疫病，其患病率地域差

异较大，目前全球 SLE 患病率为 0～241/10 万，中国大陆地区 SLE 患病率约为 30～70/10 万[1, 2]，65%

的 SLE 患者发病年龄在 16～55 岁之间，男女患病比为 1：10～12[3-5]。SLE 的病因复杂，与遗传、环境、

性激素等多种因素有关。中医基本病机是本虚标实，以热毒、瘀血为标，肾虚为本；病在肌表或四肢经

络，则病情较轻，由表入里伤及脏腑，则病情较重。近年来，随着诊治水平的不断提高，SLE 患者的生

存率大幅度提高。研究显示，SLE 患者 5 年生存率从 20 世纪 50 年代的 50%～60%升高至 90 年代的超

过 90%，并在 2008～2016 年逐渐趋于稳定。中华医学会风湿病学分会、国家皮肤与免疫疾病临床医学

研究中心、中国系统性红斑狼疮研究协作组（Chinese SLE Treatment and Research group，CSTAR）根据

最新的治疗理念、方法和技术，结合我国临床实际，制定了《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》[6]。

指南的颁布对提高临床决策的科学性和规范性起到了重要的推动作用。 

目前，现代医学对 SLE 的治疗仍以糖皮质激素、免疫抑制剂及生物制剂为主，疗效明显，但毒副

作用较多。长期或大剂量使用糖皮质激素易继发感染、高血压、骨质疏松、股骨头坏死、消化性溃疡等。

中医药治疗 SLE 在改善病情，减少激素使用量，减轻免疫抑制剂毒副反应，提高生活质量等方面已被

证实具有一定的作用，中西医结合治疗 SLE 可取长补短，达到增效减毒的目标。本指南是在中国中西

医结合学会已发布的《系统性红斑狼疮中西医结合诊疗指南》（2021 版）基础上制定而成。 

本指南以中西医临床关键问题为导向，遵循循证医学原则，在制定初期通过文献检索和问卷调查提

出主要临床问题，然后通过专家咨询确定以下主要临床问题： 

1. 在 SLE 的不同阶段（中重度活动期、慢性稳定期）如何实现中西医的有机结合？ 

2. 中医药通过哪些方法或药物来达到增效减毒的作用？ 

本指南由中国中西医结合学会组织，在指南制定专家指导组指导下制定与实施。基于循证医学的证

据，并结合相关专家的经验，在取得广泛共识的前提下，形成诊断与治疗的推荐意见，以保证本指南的

科学性、规范性和实用性，制定过程与任何单位、个人无经济利益关系。 
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系统性红斑狼疮中西医结合诊疗指南 

1 范围 

本指南从我国系统性红斑狼疮的防治实际出发，涵盖了该病的定义、诊断、西医治疗、中医辨证分

型、中西医结合治疗等内容，坚持中西医协作，旨在为本指南使用者提供临床实践决策参考。 

本指南的使用人群主要为执业（助理）医师（包括经规范化中医药培训的临床类别医师）、医学院

校从事中医药教育的教师和学生、中医药科研机构相关人员。 

 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 1.1-2020  标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则 

ICD-11  国际疾病分类第十一次修订本 

ZYYXH/T50-135-2008  中医内科常见病诊疗指南·西医疾病部分 

GB/T 16751.2-2021  中医临床诊疗术语 第 2 部分：证候 

GB/T 7714-2015  文后参考文献著录规则 

 

3 术语和定义 

ZYYXH/T50-135-2008 界定的以及下列术语和定义适用本文件。 

3.1  

系统性红斑狼疮  Systemic lupus erythmatosus，SLE 

系统性红斑狼疮（SLE）是一种可累及全身多脏器的自身免疫性结缔组织疾病，病因尚未十分明了。

其临床表现多样，而发热、蝶形红斑、关节痛及水肿，血中或骨髓中查到红斑狼疮细胞是主要特征。有

的可发展为狼疮肾炎，或因中枢神经损害、感染、心脏病变等而致病情危重甚或死亡。近代中医学家根

据本病的临床表现称之为“红蝴蝶疮”、“热毒发斑”、“阴毒发斑”等。 

[来源：ZYYXH/T50-135-2008—T113-2008] 

 

4 诊断 

4.1 西医诊断标准 
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西医诊断标准参照《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》[6]中推荐的 2012 年国际狼疮研究临床协

作组（SLICC）SLE 分类标准[7]（表 2）或 2019 年欧洲抗风湿病联盟（EULAR）/美国风湿病学会（ACR）

SLE 分类标准[8]对疑似 SLE 者进行诊断（表 3）。 

4.2 病情轻重判断标准 

SLE 的疾病活动度评估采用 SLEDAI-2000（表 4）进行评分，将无明显脏器损害，SLEDAI-2000≤

6 的定为轻型；将有明显脏器损害，或 SLEDAI-2000≥7 的定为重型。 

4.3 中医证候诊断标准及证治分型 

4.3.1 轻型 

4.3.1.1 风湿热痹证 

主症：关节肿胀，关节疼痛 

次症：四肢肌肉酸痛，周身困重，关节局部皮温升高，发热 

舌脉：舌质红，苔黄腻，脉滑或滑数 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 以关节和肌肉病变为主要表现者。 

4.3.1.2 阴虚内热证 

主症：低热，盗汗，面颧潮红，口干咽燥 

次症：局部斑疹暗褐，腰膝酸软，脱发，眼睛干涩，月经不调或闭经 

舌脉：舌质红，苔少或光剥，脉细或细数 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

如内热不明显，伴见脱发、腰酸、目糊等，则多为肝肾阴虚；伴见气短、乏力等，则多为气阴两虚。 

本证多见于 SLE 疾病轻度活动期或缓解期。 

4.3.1.3 气血亏虚证 

主症：神疲乏力，面色无华，心悸气短 

次症：自汗，头晕眼花，纳差，便溏 

舌脉：舌质淡红，苔薄白，脉细弱 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 缓解期或以血三系轻度减少为主要表现者。 

4.3.2 重型 

4.3.2.1 热毒炽盛证 

主症：高热，斑疹鲜红 
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次症：面赤，口渴，烦躁，神昏谵语，小便黄赤，大便秘结 

舌脉：舌质红，苔黄燥，脉滑数或洪数 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 急性活动期，全身症状明显并伴有 1 个及以上脏器或系统明显损害。 

4.3.2.2 饮邪凌心证 

主症：胸闷，气短，心悸怔忡 

次症：心烦神疲，面晦唇紫，肢端怕凉隐痛，重者喘促不宁，下肢水肿 

舌脉：舌质暗红，苔滑灰腻，脉细数或细涩结代 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 急性活动期出现心血管和呼吸系统损害（包括心包炎、心内膜炎、心肌炎、肺动

脉高压等）。 

4.3.2.3 痰热郁肺证 

主症：咳嗽，气喘，咯痰色黄或粘稠 

次症：胸闷胸痛，咽干口燥，发热 

舌脉：舌质暗红，苔黄腻，脉滑数 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 合并肺部损害。 

4.3.2.4 肝郁血瘀证 

主症：胁肋作痛，情志抑郁，痞满或腹胀 

次症：胁下有癥块，黄疸，女性可见月经不调或闭经 

舌脉：舌质紫暗有瘀斑，脉弦细或细涩 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 合并肝脏损害。 

4.3.2.5 脾肾阳虚证 

主症：面目四肢浮肿，面色㿠白，畏寒肢冷 

次症：腹满纳差，尿浊或尿少或小便清长，腰酸，便溏 

舌脉：舌质淡胖边有齿痕，苔薄白滑，脉沉细 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 急性活动期合并肾脏损害，表现为肾病综合征者。 

4.3.2.6 风痰内动证 
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主症：眩晕，头痛，肢端发麻，突然昏仆或抽搐吐涎 

次症：目糊，面唇麻木，四肢颤动，记忆减退 

舌脉：舌质暗，苔白腻，脉弦滑 

具备 1 个主症和 2 个次症，结合舌脉即可诊断 

本证多见于 SLE 合并神经系统损害。 

（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐） 

4.3.3 证据概要 

项目组通过整理 2018 年 7 月前的 SLE 证型相关文献，总结出 SLE 高频证型 11 个，其中频次最高

的五个证型分别为热毒炽盛证、脾肾两（阳）虚证、阴虚内热（火旺）证、肝肾两（阴）虚证、气阴两

虚证，累计频率 62.11%[9]；同时，2021 年一项纳入 176 例 SLE 患者的研究，对其中医证型出现频率由

高至低进行分类统计，总结出常见证型由高至低依次为：气血两虚证（30.68%）、阴虚内热证（22.16%）、

风湿热痹证（14.20%）、脾肾阳虚证（13.07%）、肝肾阴虚证（10.23%）、热毒炽盛证（5.11%）、瘀

热痹阻证（4.55%）[10]；此外，根据国家中医药管理局医政司 2017 年发布的《阴阳毒（系统性红斑狼

疮）诊疗方案》[11]，再结合 Delphi 调研专家共识将 SLE 中医证候定为以上二型九证。 

 

5 治疗 

5.1 治疗原则 

5.1.1 西医治疗原则 

主要参照《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》[6]中相关原则，即遵循早期、个体化治疗，最大程

度地延缓疾病进展，降低器官损害，改善预后。短期以控制疾病活动、改善临床症状，达到临床缓解；

长期以预防和减少复发，减少药物不良反应，预防和控制疾病所致的器官损害，实现病情长期持续缓解，

降低病死率，提高患者的生活质量。具体则根据患者的病情，制定个性化的治疗方案：对无禁忌的患者，

推荐长期使用羟氯喹、糖皮质激素作为治疗 SLE 的基础用药，应根据病情适时调整，逐步降至安全剂

量以下；对于减量困难、疗效不佳或伴有脏器受累的患者，建议使用免疫抑制剂进行治疗。 

5.1.2 中西医结合治疗原则 

发挥中医与西医各自优势，改善临床症状，以提高疗效和患者生活质量，并且减少激素和免疫抑制

剂造成的感染、骨质疏松等副作用，达到增效减毒的效果。具体采用辨西医的病与辨中医的证相结合的

方法。参考《2020 中国系统性红斑狼疮诊疗指南》[6]明确疾病诊断，根据病情轻重及脏器受累情况确定

分型，结合中医四诊八纲辨清中医证候，有针对性地应用中西医结合协同治疗方案。本指南中的二型九

证仅反映了本病的基本情况，特殊情况下，应根据病情的轻重和证候的辨证，灵活对待。 
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5.2 中西医结合治疗 

5.2.1 临床问题及推荐意见 

5.2.1.1 SLE 全病程是否都可以应用中西医结合协同治疗？ 

SLE 全病程建议都可应用中西医结合方法协同治疗，但不同时期有不同的侧重。轻度活动期与稳定

期，应更重视中医的辨治施治，增强体质，减少感染，并针对骨质疏松等并发症对症治疗；疾病的中、

重度活动期，应更重视西医治疗方法，同时结合中医辨证施治，并应注意对患者因糖皮质激素引起的失

眠、烦躁、月经不调等进行对症治疗（证据级别：Ⅰ，推荐强度：强推荐）。在中西医联合用药过程中，

应注意药物相互作用及不良反应。 

因 SLE 发病常累及全身多系统、多脏器，运用中西医结合治疗时应注意多学科（肾病、神经、呼

吸、心血管、皮肤等）协作。 

证据概要： 

项目组开展的一项随机对照研究[12]，将 212 例 SLE 患者随机分为中西医结合组（123 例）和西药

组（89 例），西药组以激素为主，中西医结合组在激素基础上结合中医解毒祛瘀滋阴法治疗。连续治疗

观察 6 个月，并对西药组 16 例、中西医结合组 25 例随访观察 2 年。结果显示，治疗 6 个月后，中西医

结合组有效率[OR=1.97，95%CI（0.79,4.91），P＜0.0001]显著高于西药组。同时在改善发热、红斑、口

腔溃疡、脱发、关节痛、光过敏、雷诺现象、月经失调、肾脏病变、神经系统异常等临床表现和白细胞、

血小板、血沉、血红蛋白、抗 ds-DNA 抗体阳性率、IgG、补体 C3 等实验室指标改善方面均显著优于西

药组（分别为 P＜0.05 或 P＜0.01）。此外，中西医结合组强的松日用量[MD=-8.80，95%CI（-11.72,-

5.88），P＜0.00001]显著低于西药组。中西医结合组消化道溃疡[OR=0.98，95%CI（0.52,1.85），P＜0.05]、

骨质疏松[OR=0.62，95%CI（0.33,1.17），P＜0.05]、痤疮或多毛等皮肤症状[OR=0.66，95%CI（0.36,1.21），

P＜0.05]、失眠或抑郁等情绪异常[OR=0.58，95%CI（0.31,1.09），P＜0.05]等不良反应的发生率显著低

于西药组；高血压、高血糖、高血脂或柯兴氏征等并发症显著低于西药组（P＜0.05）；家务劳动恢复

率显著高于西药组（P＜0.05）；随访两年比较，中西结合组家务劳动和正常劳动的恢复率均显著高于

西药组（P＜0.05 或 P＜0.01）。 

2021 年一篇 Meta 分析（n=856，13 个 RCT）显示，与安慰剂相比，中医药治疗 SLE 对降低 SLEDAI

评分[MD=-1.74，95%CI（-2.29,-1.18），P＜0.00001]、降低中医证候评分[SMD=-0.89，95%CI（-1.16,-

0.62），P＜0.00001]、减少糖皮质激素剂量[MD=-2.41mg/d，95%CI（-3.34,-1.48），P＜0.00001]、降低

红细胞沉降率[MD=-4.78mm/h，95%CI（-8.86,-0.71），P=0.02]有统计学意义，血清补体 C4 水平升高

[MD=0.03 mg/dL，95%CI（0.00,0.06），P=0.04]，中医药和安慰剂在不良事件方面没有显著差异[13]。 

5.2.1.2 如何应用中西医结合协同治疗？ 
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5.2.1.2.1 重度 SLE 患者，如何合理使用中西医协同治疗方法？ 

重度 SLE 患者，建议重视大剂量糖皮质激素（≥1mg·kg-1·d-1 泼尼松或等效剂量的其他糖皮质激

素）[6]、免疫抑制剂及生物制剂的治疗，中医以辨证施治为基本原则，依据 SLE“毒瘀虚”的主要病机，

主要采用“解毒祛瘀滋肾法”[14]，并针对西药使用过程中出现的毒副作用及并发症，进行辨证加减治疗，

如重症患者出现神昏的，可加用安宫牛黄丸等清心开窍中药（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

5.2.1.2.2 长期应用小剂量糖皮质激素（泼尼松≤10 mg/d 或等效剂量的其他糖皮质激素[6]）的 SLE 患者，

如何通过中医药实现病情长期持续缓解？ 

长期小剂量维持阶段多表现为气阴不足，阴阳失调，建议补益气阴，调补阴阳，以实现病情长期持

续缓解。还应针对不同副作用、并发症而治，如骨质疏松应补肾活血，易于外感应补气固表等（证据级

别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

5.2.1.2.3 如何应用中医药减轻糖皮质激素的副作用？ 

针对糖皮质激素的副作用建议采用三维一体的治疗方法（以辨证施治为主，结合糖皮质激素不同剂

量阶段、不同副作用表现进行治疗），有利于提高疗效，有助于糖皮质激素的撤减，以及减少其副作用。

一般在大剂量使用阶段，病人多表现为热毒炽盛或阴虚火旺，治以清热解毒或滋阴降火；中低剂量时多

表现为阴虚或气阴不足，可用益阴或益气阴治法；长期小剂量使用时多表现为阴阳两虚，应调补阴阳（证

据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

证据概要： 

项目组对 1985 年-2008 年国内期刊中相关文献 34 篇共 1278 例 SLE 患者进行回顾性总结，结果显

示，激素各使用阶段主要证型分布分别为：激素大剂量应用（首始）阶段：热毒炽盛型（39.1%）、阴

虚内热型（23.6%）和瘀热痹阻型（11.8%）；减量阶段：阴虚内热型（23.8%）、瘀热痹阻型（21.5%）

和肝肾阴虚型（16.7%）；维持量阶段：脾肾阳虚型（49.7%）、气血两虚型（27.9%）和瘀热痹阻型（9.1%）。

可见，在 SLE 使用激素大剂量应用（首始）阶段，以热毒炽盛型和阴虚内热型为常见证型；撤减阶段，

以阴虚内热型和肝肾阴虚型为常见证型；维持量阶段，以脾肾阳虚型和气血两虚型为主要证型；而血瘀

型则在不同阶段都有体现[15]。此外，项目组对 148 例狼疮肾炎患者激素治疗不同阶段的证型分布和主

要证型的用药特点进行临床回顾性研究。结果显示，激素大剂量应用（首始）阶段主要证型为热毒炽盛

型（36.96%）、阴虚内热型（30.43%）等，减量期主要证型为肝肾阴虚型（30.19%）、气阴两虚型（18.87%）

等，维持量期主要证型为脾肾亏虚型（34.69%）、肝肾亏虚型（20.41%）等，认为糖皮质激素不同使用

阶段的狼疮肾炎证型表现不同，临床可根据具体证型给予辨证施治，选用合适中药组方治疗[16]。 

5.2.1.2.4 肝功能异常的 SLE 患者，如何应用中医药治疗？ 

肝功能异常中医大多归于“肝郁毒瘀”所致，合理使用中医药有助于缓解病情和恢复肝功能。但此
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阶段建议避免使用可能损害肝脏的中药，如雷公藤饮片及其制剂等（证据级别：Ⅰ，推荐强度：强推荐）。 

证据概要： 

2018 年一篇 Meta 分析（n=2814，8 个 RCT）显示，加用或联用雷公藤多苷片（试验组）的各类疾

病患者白细胞减少[OR=3.42，95%CI（1.88,6.22），P＜0.001]、月经不调[OR=8.42，95%CI（4.93,14.38），

P＜0.001]和肝功能异常[OR=2.99，95%CI（2.01,4.46），P＜0.001]发生率均显著高于基础治疗或联用其

他药物（对照组）的患者，差异均有统计学意义。亚组分析中，联合用药时，试验组患者月经不调发生

率显著高于对照组，差异有统计学意义[OR=5.39，95%CI（2.50,11.59），P＜0.001]；与糖皮质激素联用

时，试验组患者胃肠道不良反应发生率显著低于对照组，差异有统计学意义[OR=0.40，95%CI（0.19,0.84），

P=0.02]；适应证为免疫系统疾病时，试验组患者白细胞减少[OR=3.42，95%CI（1.49,7.82），P=0.004]、

肝功能异常[OR=2.27，95%CI（1.08,4.76），P=0.03]发生率均显著高于对照组，差异均有统计学意义[17]。 

5.2.1.2.5 因环磷酰胺（CTX）等免疫抑制剂导致月经不调的 SLE 患者，如何应用中医药治疗？ 

中医认为 CTX 等免疫抑制剂导致的月经不调大多归于药毒所致，建议在解毒祛瘀滋肾的基础上，

加强补肾疏肝调经治疗，如归肾丸、柴胡疏肝散、逍遥散等，同时可运用中医针灸（艾灸神阙，针刺三

阴交、关元、气海等）、脐疗等方法（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

5.2.1.2.6 如何发挥中医专病专药的作用？ 

雷公藤制剂具有免疫抑制等方面的作用，可用于狼疮活动期尤其是狼疮肾炎的治疗，一般应与糖皮

质激素、免疫抑制剂联合使用（证据级别：Ⅱ，推荐强度：弱推荐），需注意其生殖毒性及血液、消化

系统等副作用。青蒿饮片具有免疫调节作用，大部分证候中都可加入，用量宜大，一般为 15～30g。使

用中药汤剂不方便时，可选用知柏地黄丸等中成药，但也应注意辨证施治。 

证据概要： 

2022 年 1 篇系统评价（n=583，8 个 RCT）显示，与单独使用糖皮质激素相比，联用雷公藤多苷片

治疗狼疮肾炎在有效率[RR=1.00，95%CI（0.87,1.16），P<0.00001]、补体 C3 水平[MD=0.27，95%CI

（0.14,0.39），P<0.0001]、补体 C4 水平[MD=0.12，95%CI（0.07,0.17），P<0.00001]方面有统计学意

义。不良反应方面：雷公藤多苷片联用糖皮质激素新发月经不调发生率高于硫唑嘌呤/来氟米特/糖皮质

激素组[MD=3.57，95%CI（1.40,9.11），P=0.008）；但白细胞减少低于硫唑嘌呤/糖皮质激素组[MD=0.38，

95%CI（0.17,0.85），P=0.02]）；而脱发[MD=0.14，95%CI（0.03,0.77），P=0.02]和皮疹[MD=0.09，95%CI

（0.01,0.69），P=0.02]则低于来氟米特/糖皮质激素组[18]。 

5.2.1.2.7 如何应用中西医结合协同管理 SLE 围妊娠期患者？ 

SLE 患者病情保持稳定 6 个月以上，无重要脏器受累，且停用免疫抑制药物如环磷酰胺、甲氨蝶

呤、雷公藤、霉酚酸酯等至少 6 个月，可考虑妊娠[19]。SLE 妊娠期总的病机特点为肾元不足，热、毒、
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瘀留恋，胎元易于失固[20]。建议中医在促孕方面注意益肾疏肝；在护胎、安胎方面，合理使用解毒、祛

瘀、滋肾治法；SLE 患者产后的病机特点为气血不足、肾虚血瘀，虚实夹杂，易于出现恶露不尽、腹痛、

大便难等病症，治疗宜兼顾虚实，调和气血[21]（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

5.2.1.3 如何进行中西医结合预防调护？ 

为了促进病情稳定和提高患者的生活质量，建议规范用药，避免日光直射，避免服用肼苯哒嗪、异

烟肼、青霉素、雌二醇等药物，避免摄入光敏性、易过敏的食物，避免接触染发剂等化学物质。 

饮食有节，建议食物选择既要根据现代营养学，补充必要的优质蛋白、维生素等，又应结合病人的

体质、食物的寒热温凉属性综合考虑，使之达到最佳的食疗作用。 

建议配合中医辨证进行调护，减轻并发症的伤害，如应用针灸、推拿、耳穴疗法等多种中医特色疗

法改善临床症状，提高生活质量，并注意调畅情志、起居有常、劳逸结合（证据级别：Ⅳ，推荐强度：

弱推荐）。 

5.2.2 治疗方案 

5.2.2.1 轻型 

5.2.2.1.1 风湿热痹证 

中医治疗： 

治法：祛风化湿，清热通络 

处方：白虎加桂枝汤加减（《金匮要略》）（石膏
先煎

30g、桂枝 9g、炒白芍 15g、知母 9g、薏苡仁

30g、炙甘草 9g、羌活 9g、独活 9g、秦艽 9g、威灵仙 9g、宣木瓜 6g、细辛 3g、豨莶草 12g）（证据级

别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：有雷诺现象者加川芎 10g；疼痛剧烈者，可加制川乌
先煎

3g、蕲蛇 6g；热毒盛者加水牛角
先煎

30g、大青叶 12g；湿盛者加苍术 9g、滑石
包煎

12g；上肢、颈部关节痛酌加桑枝 12g、葛根 15g 等，下肢

关节痛酌加牛膝 12g 等。 

中西医结合治疗要点： 

本型一般为轻度活动，以关节肌肉疼痛为主要表现，无明显内脏受累，根据病情采用中西医结合或

中医治疗为主的方法。西医治疗主要以小剂量糖皮质激素、羟氯喹及非甾体抗炎药为主，免疫抑制剂视

情况可选用甲氨蝶呤、来氟米特等，同时应提醒患者避免劳累、日晒、感染、计划外妊娠等诱发因素。 

5.2.2.1.2 阴虚内热证 

中医治疗： 

治法：滋阴清热，解毒祛瘀 

处方：青蒿鳖甲汤加减（《温病条辨》）（青蒿 30g、鳖甲
先煎

12g、生地黄 15g、知母 9g、地骨皮
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12g、白花蛇舌草 12g、赤芍 12g、佛手 9g、生甘草 9g）（证据级别：Ⅱ，推荐强度：弱推荐）。 

肝肾阴虚，以六味地黄丸加减（《小儿药证直诀》）（证据级别：Ⅱ，推荐强度：弱推荐）；气阴

两虚，以参芪地黄汤（《沈氏尊生书》）加减（证据级别：Ⅱ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：阴津亏甚加麦冬 12g、枸杞子 12g；脱发甚加制首乌 12g、川芎 10g；皮疹身痒甚者加徐长卿

12g、防风 9g；口干、眼干者可加枸杞子 12g、麦冬 12g、谷精草 12g；口腔溃疡者加生甘草 9g、蒲公

英 30g；贫血或有红斑结节者加赤小豆 10g、全当归 10g。 

中西医结合治疗要点： 

本型一般为轻、中度活动，有的以低热及轻微皮疹为主要表现，无明显内脏受累，可以发挥中医治

疗的优势。西医治疗以小剂量糖皮质激素、羟氯喹及非甾体抗炎药为主，根据疾病活动度调整糖皮质激

素用量，根据不同系统受累情况选择合适的免疫抑制剂如甲氨蝶呤、硫唑嘌呤等，同时进行密切随访，

在保证疾病稳定前提下逐步减少糖皮质激素用量。 

证据概要： 

2022 年 1 项系统性评价（n=980，15 个 RCT）显示，青蒿鳖甲汤化裁联合常规西药治疗阴虚型 SLE

的总有效率高于对照组[RR=5.07，95%CI（3.35,7.65），P<0.00001]；在改善 SLE 疾病活动度评分[SMD=-

1.65，95%CI（-1.89,-1.40），P<0.00001]、中医证候评分[SMD=-3.28，95%CI（-3.99,-2.57），P<0.00001]、

补体 C3[SMD=0.15，95%CI（0.05,0.24），P=0.002]、补体 C4[SMD=0.04，95%CI（0.02,0.06），P<0.0006]

及抗 ds-DNA 抗体转阴率[SMD=2.39，95%CI（1.21,4.75），P=0.01]等方面均较对照组疗效更佳；在降

低泼尼松用量[SMD=-3.75，95%CI（-4.51,-3.00），P<0.00001]、不良反应发生率[RR=0.24，95%CI

（0.13,0.43），P<0.00001]方面较对照组更有优势[22]。 

2015 年 1 项系统性评价（n=251，4 个 RCT）显示，六味地黄丸联合激素及免疫抑制剂治疗 SLE 的

总有效率与糖皮质激素、免疫抑制剂组相当[OR=2.07，95%CI（0.96,4.44），P=0.06]；六味地黄丸联合

激素及免疫抑制剂治疗系统性红斑狼疮总的不良反应发生率少于对照组[OR=0.13，95%CI（0.07,0.24），

P<0.00001][23]。 

2022 年 1 项系统性评价（n=886，12 个 RCT）显示，参芪地黄汤治疗狼疮肾炎在 24h 尿蛋白定量

[MD=-0.75，95%CI（-1.59,0.08），P=0.08]、血肌酐[MD=-7.72，95%CI（-9.65,-5.79），P<0.00001]、血

管内皮生长因子[MD=-31.80，95%CI（-34.52,-29.08），P<0.00001]、补体 C3[MD=0.18，95%CI（0.14,0.21），

P<0.00001]、SLEDAI[MD=-3.09，95%CI（-3.64,-2.54），P<0.00001]各方面，均优于对照组[24]。 

5.2.2.1.3 气血亏虚证 

中医治疗： 

治法：益气养血 
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处方：当归补血汤加减（《内外伤辨惑论》）（黄芪 12g、当归 10g、青蒿 15g、太子参 12g、仙鹤

草 9g、白芍 12g、生地 10g、白术 10g、茯苓 12g、炙甘草 9g）（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：血虚甚者加赤小豆 10g、阿胶
烊冲

9g；出血倾向者酌加仙鹤草 12g、地榆 15g、茜草 10g；脾虚

便溏加重炒白术至 30g、另加山药 12g；自汗甚者加重黄芪用量、并加浮小麦 10g；失眠甚者加夜交藤

30g、淮小麦 30g。 

中西医结合治疗要点： 

本型一般以轻度的血液系统受累为主，多见于病程较长或血液系统轻度受累为主的患者，主要表现

为轻度贫血、白细胞、血小板减少、乏力等，根据病情采用中西医结合或中医治疗为主的方法。西医治

疗以中、小剂量糖皮质激素和羟氯喹为主，免疫抑制剂酌情选用环孢素、他克莫司等，并应密切观察，

部分患者有可能会发展为重型，应注意观察。 

5.2.2.2 重型： 

5.2.2.2.1 热毒炽盛证 

中医治疗： 

治法：清热解毒，凉血消斑 

处方：犀角地黄汤加减（《外台秘要》）（水牛角
先煎

30g、生地 9g、赤芍 12g、丹皮 9g、青蒿 30g、

玄参 12g、大青叶 12g、金银花 10g）（证据级别：Ⅲ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：热毒盛者可加连翘 12g、白花蛇舌草 30g；红斑明显加凌霄花 9g、紫草 9g；神昏谵语者加服

安宫牛黄丸或紫雪丹；惊厥狂乱者加天麻 10g、钩藤 12g、珍珠母 15g；鼻衄、肌衄者加侧柏叶 12g、白

茅根 30g；血尿者、加仙鹤草 12g、小蓟 9g。 

中西医结合治疗要点： 

本型一般为狼疮重度活动，部分为中度活动，主要表现为高热、红斑伴不同程度的脏器损伤，应以

西医治疗为主，使用足量或者冲击量的糖皮质激素联合免疫抑制剂治疗，必要时应用生物制剂以及免疫

球蛋白等；同时需处理合并感染等并发症。中医治疗重在“祛邪”，可提高疗效，减少合并感染等副作

用。如无禁忌，一般可加用中药。 

证据概要： 

2021 年一篇 Meta 分析（n=816，8 个 RCT）显示，犀角地黄汤治疗或联合常规药物治疗热毒炽盛

型 SLE 能提高治疗疗效[RR=3.68，95%CI（2.48,5.46），P＜0.00001]，且犀角地黄汤治疗或联合常规药

物治疗在红细胞沉降率[WMD=-1.51，95%CI（-2.86,-0.16），P=0.03]、白细胞计数[MD=0.91，95%CI

（0.74,1.08），P＜0.00001]、红细胞计数[MD=0.22，95%CI（0.09,0.34），P=0.0007]、血小板计数[MD=11.03，

95%CI（6.86,15.21），P＜0.00001]、IgG[WMD=-0.56，95%CI（-0.74,-0.38），P＜0.00001]等指标改善
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均优于对照组。不良反应比较，治疗组低于对照组[OR=0.39，95%CI（0.22,0.69），P＜0.05][25]。 

5.2.2.2.2 饮邪凌心证 

中医治疗： 

治法：通阳利水，益气养心 

处方：苓桂术甘汤加减（《金匮要略》）（茯苓 15g、桂枝 9g、白术 12g、炙甘草 9g、汉防己 6g、

生黄芪 12g、丹参 10g、瓜蒌皮 10g、薤白 9g）（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：胸闷甚者加桔梗 6g、枳壳 10g；短气乏力明显者重用黄芪至 30g，加太子参 15g；下肢水肿

明显加牛膝 9g，车前草 15g；喘促明显加葶苈子 10g、桑白皮 12g。 

中西医结合治疗要点： 

本型主要为狼疮所致心、肺损害，表现为心力衰竭、肺动脉高压等，部分患者预后不佳，西医治疗

除足量的糖皮质激素和免疫抑制剂外，还需要加强利尿、强心等的辅助治疗。中医治疗作为重要的补充，

应灵活选择给药时机。 

5.2.2.2.3 痰热郁肺证 

中医治疗： 

治法：清热化痰，宣肺平喘 

处方：麻杏石甘汤（《伤寒论》）合千金苇茎汤（《金匮要略》）加减（麻黄 9g、杏仁 6g、石膏

先煎
30g、生甘草 9g、芦根 10g、薏苡仁 15g、桃仁 6g、鱼腥草 25g、冬瓜仁 10g、野荞麦根 20g）（证据

级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：咳喘甚，不能平卧者加葶苈子 10g、桑白皮 12g；热毒甚者加水牛角
先煎

30g、大青叶 12g；大

便干结者加生大黄
后下

5g；胸闷明显者加郁金 10g、丹参 15g；痰热明显者加姜半夏 9g、黄芩 9g；有胸水

者加汉防己 9g、丹参 12g；有咳血者加白茅根 15g、棕榈炭 9g。 

中西医结合治疗要点： 

本型多为狼疮重度活动甚至狼疮危象，主要是 SLE 累及呼吸系统，表现为胸膜炎、间质性肺炎、

肺减缩综合征、弥漫性肺泡出血等，大剂量或冲击剂量的糖皮质激素联合免疫抑制剂治疗是关键，同时

应注意感染的预防及治疗，呼吸及辅助通气，部分患者预后不佳。中医治疗肺部感染有一定的作用，应

重视辨证用药。 

5.2.2.2.4 肝郁血瘀证 

中医治疗： 

治法：疏肝解郁，活血化瘀 

处方：四逆散加减（《伤寒论》）（柴胡 9g、枳实 9g、白芍 12g、生甘草 9g、当归 10g、郁金 10g、
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茯苓 15g、佛手 9g、香附 9g）（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：热盛可加黄柏 12g、焦栀子 9g；湿盛者加车前草 15g、滑石
包煎

9g；月经不调加益母草 15g、

制香附 9g；血瘀甚者加丹参 10g、益母草 15g；肝功能异常者加垂盆草 30g、虎杖根 15g、五味子 6g。 

中西医结合治疗要点： 

本型主要为狼疮累及肝脏及消化系统，表现为不同程度的肝功能异常，多数对糖皮质激素治疗反应

良好，但糖皮质激素减量过程容易复发，免疫抑制剂则多数存在肝脏毒性，中医治疗可促进病情稳定，

改善肝功能，预防疾病复发。但也应注意观察中药潜在的肝脏毒性。对于无肝脏受累，但出现本型中医

证候的，也可参照用药。 

5.2.2.2.5 脾肾阳虚证 

中医治疗： 

治法：温肾健脾，化气行水 

处方：真武汤加减（《伤寒论》）（制附子
先煎

6g、茯苓 15g、白术 12g、白芍 12g、桂枝 9g、生姜

6g、山药 15g、泽泻 9g、青蒿 12g）（证据级别：Ⅱ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：水肿甚者加大腹皮 10g；伴有大量或顽固性蛋白尿者，可加生黄芪 30g、金樱子 30g、芡实

15g；血尿明显加仙鹤草 15g、小蓟 9g；尿白细胞明显加半枝莲 15g、车前草 12g。 

中西医结合治疗要点： 

本型多为狼疮肾炎活动时常见的证型，主要表现为水肿、蛋白尿、血尿、高血压及不同程度的肾功

能损害，西医治疗应根据肾脏病理类型及临床表现，选择合适的糖皮质激素联合免疫抑制剂治疗，同时

处理继发感染、血栓、水电解质紊乱等并发症。中医治疗主要是“扶正”，发挥其增效减毒作用。 

证据概要： 

2019 年 1 篇 RCT（n=67）显示，与单独使用免疫抑制剂（甲泼尼龙、吗替麦考酚酯）治疗脾肾阳

虚型狼疮肾炎相比，真武汤联合免疫抑制剂连续治疗 8 周后，治疗组总临床有效率明显高于对照组

[RR=0.90，95%CI（0.73,1.118），P＜0.05]。治疗组在减少 SLEDAI 评分[MD=-4.13，95%CI（-5.49,-2.77），

P＜0.00001]、降低 24h 尿蛋白定量[MD=-0.85，95%CI（-1.39,-0.31），P=0.002]及胱抑素 C[MD=-0.35，

95%CI（-0.44,-0.26），P＜0.00001]方面均优于对照组，并且能够升高血浆白蛋白[MD=5.57，95%CI

（4.25,6.89），P＜0.00001]及肾小球滤过率[MD=7.67，95%CI（5.23,10.11），P＜0.00001][26]。 

5.2.2.2.6 风痰内动证 

中医治疗： 

治法：涤痰熄风，开窍通络 

处方：重者羚角钩藤汤（《通俗伤寒论》）合（或）安宫牛黄丸（《温病条辨》）（水牛角
先煎

30g、
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钩藤 12g、竹茹 9g、生地 12g、桑叶 10g、茯神 9g、川贝 9g）（证据级别：Ⅳ，推荐强度：选择性推

荐），轻者天麻钩藤饮（《中医内科杂病证治新义》）合止痉散（《流行性乙型脑炎中医治疗法》）加

减（天麻 10g、钩藤
后下

12g、石决明
先煎

15g、杜仲 10g、牛膝 10g、僵蚕 10g、白附子 6g、全蝎 5g、黄芩

9g、青蒿 12g、茯神 9g）（证据级别：Ⅳ，推荐强度：弱推荐）。 

加减：情绪烦躁者加龙胆草 6g、黄连 3g；情绪抑郁者加淮小麦 30g、炙甘草 10g、红枣 10g；寐差

者加夜交藤 30g、酸枣仁 12g；有癫痫者加地龙 10g、郁金 9g。 

中西医结合治疗要点： 

本型主要出现在神经精神狼疮，临床表现轻重不一，急性期应以大剂量糖皮质激素或甲基强的松龙

冲击联合免疫抑制剂治疗为主。中医治疗应选择恰当的时机与灵活的给药方式。 

 

5.2.3 中成药的使用 

中成药使用应坚持循证医学与中医药特点相结合的原则。各类别医师可根据疾病活动及脏器损害

情况循证使用中成药，或辨证选择相应治法的中成药。 

5.2.3.1 狼疮肾炎：蛋白尿、血尿等活动性表现可使用雷公藤多苷片（证据级别：Ⅱ，推荐强度：弱推荐）、

昆仙胶囊（证据级别：Ⅱ，推荐强度：弱推荐）；存在肾功能不全者可联合使用百令胶囊（证据级别：

Ⅱ，推荐强度：弱推荐）、黄葵胶囊（证据级别：Ⅲ，推荐强度：弱推荐）改善病情，或辨证使用其他

具有益肾健脾，化气行水功效的中成药。 

5.2.3.2 关节炎：可使用火把花根片（证据级别：Ⅲ，推荐强度：弱推荐）、雷公藤多苷片（证据级别：

Ⅱ，推荐强度：弱推荐）等，或辨证使用其他具有祛风化湿，清热通络功效的中成药。 

5.2.3.3 重度神经精神狼疮：出现高热惊厥、神昏谵语等表现可联合使用安宫牛黄丸（证据级别：Ⅳ，推

荐强度：弱推荐）等，应在具有一定经验的中医师指导下使用，或辨证使用其他具有涤痰熄风，开窍通

络功效的中成药。 

5.2.3.4 激素维持量阶段：维持治疗长期使用小剂量糖皮质激素，可联合使用六味地黄丸（证据级别：

Ⅲ，推荐强度：弱推荐）、知柏地黄丸（证据级别：Ⅲ，推荐强度：弱推荐）等，或辨证使用其他具有

补益肝肾功效的中成药，有助于减少糖皮质激素用量、减少药物不良反应。 

证据概要： 

2022 年 1 篇系统评价（n=583，8 个 RCT）显示，与单独使用糖皮质激素相比，联用雷公藤多苷片

治疗狼疮肾炎在有效率[RR=1.00，95%CI（0.87,1.16），P<0.00001]、补体 C3 水平[MD=0.27，95%CI

（0.14,0.39），P<0.0001]、补体 C4 水平[MD=0.12，95%CI（0.07,0.17），P<0.00001]水平方面有统计学

意义。不良反应方面：雷公藤多苷片联用糖皮质激素新发月经不调发生率高于硫唑嘌呤/来氟米特/糖皮
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质激素组[MD=3.57，95%CI（1.40,9.11），P=0.008）；但白细胞减少低于硫唑嘌呤/糖皮质激素组[MD=0.38，

95%CI（0.17,0.85），P=0.02]）；而脱发[MD=0.14，95%CI（0.03,0.77），P=0.02]和皮疹[MD=0.09，95%CI

（0.01,0.69），P=0.02]则低于来氟米特/糖皮质激素组[18]。 

项目组完成 1 篇系统评价（n=564，6 个 RCT，1 个回顾性研究），结果表明联用昆仙胶囊治疗狼

疮肾炎优于单纯基础治疗[OR=3.83，95%CI（2.18,6.74），P<0.0001]。昆仙胶囊组 SLEDAI 减分率高于

对照组[MD=-0.90，95%CI（-1.76,-0.04），P<0.0001]。昆仙胶囊组 24h 尿蛋白定量[MD=-0.65，95%CI

（-0.72,-0.58），P<0.0001]、血肌酐[SMD=-0.74，95%CI（-1.00,-0.48），P<0.0001]、血尿素氮[SMD=-

0.76，95%CI（-1.12，-0.40），P<0.0001]、补体 C3 水平[MD=0.19，95%CI（0.16,0.22），P<0.0001]、

补体 C4 水平[SMD=0.89，95%CI（0.43,1.35），P<0.0001]、IgE 水平[SMD=-0.59，95%CI（-0.89，-0.28），

P<0.0001]、IgG 水平[MD=-1.93，95%CI（-2.16,-1.69），P<0.0001]下降幅度均高于对照组。 

2020 年 1 篇系统评价（n=1301，14 个 RCT）显示，联用百令胶囊治疗狼疮肾炎优于单纯基础治疗

[OR=3.62，95%CI（2.55,5.13），P<0.001]。百令胶囊组 SLEDAI 减分率高于对照组[SMD=-1.35，95%CI

（-1.80,-0.90），P<0.0001]，24h 尿蛋白定量下降幅度大于对照组[SMD=-1.67，95%CI（-2.33,-1.01），

P=0.004]，血肌酐下降幅度大于对照组[SMD=-1.03，95%CI（-1.73,-0.33），P=0.004]，白蛋白升高幅度

大于对照组[SMD=0.77，95%CI（0.42,1.12），P<0.0001]，但并发症发生率低于对照组[OR=0.48，95%CI

（0.31,0.75），P=0.0013][27]。 

2014 年 1 篇 RCT（n=56）显示，在 SLE 常规治疗（包括糖皮质激素或免疫抑制剂等）基础上联用

黄葵胶囊（每次 5 粒，3 次/d），治疗 24 周。结果显示：联用黄葵胶囊临床总有效率高于对照组[RR=0.769，

95%CI（0.596,0.993），P＜0.05］；红细胞沉降率[MD=-4.00，95%CI（-7.41,-0.59），P=0.02]、总胆固

醇[MD=-1.80，95%CI（-3.30,-0.30），P=0.02]、甘油三酯[MD=-0.80，95%CI（-1.39,-0.21），P=0.007]

较对照组降低；血清白蛋白[MD=7.00，95%CI（4.63,9.37），P＜0.0001]、补体 C3[MD=0.40，95%CI

（0.10,0.70），P=0.009]升高均高于对照组[28]。 

2006 年 1 篇 RCT（n=60）显示，使用滋肾活血凉斑方联合火把花根片（0.9g，3 次/d）治疗对比单

独激素治疗活动期 SLE，连续干预 6 个月，结果显示：干预组治疗有效率明显高于对照组[RR=0.105，

95%CI（0.028,0.393），P<0.00001］，干预组 SLEDAI 减分[MD=-7.45，95%CI（-9.02,-5.88），P<0.00001]、

血液流变学等均高于对照组[29]。 

2015 年 1 项系统性评价（n=251，4 个 RCT）显示，六味地黄丸联合激素及免疫抑制剂治疗 SLE 的

总有效率与糖皮质激素、免疫抑制剂组相当[OR=2.07，95%CI（0.96,4.44），P=0.06］；六味地黄丸联

合激素及免疫抑制剂治疗 SLE 不良反应发生率少于对照组[OR=0.13，95%CI（0.07,0.24），P<0.00001］

[23]。 
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2020 年 1 篇系统评价（n=1470，20 个 RCT）表明，与单独使用标准治疗相比，改良知柏地黄丸与

标准治疗相结合治疗 SLE 可导致类固醇剂量的减少幅度更大[WMD=3.79，95%CI（2.58,5.01），P<0.001]。

在次要结局标准中也看到有利的结局，如 SLEDAI 评分减少[MD=1.68，95%CI（0.79,2.56），P<0.001]

和补体 C3 降低[WMD=0.08，95%CI（0.02,0.13），P=0.009]，且不会增加不良反应[30]。 

 

6 临床疗效评价 

SLE 临床疗效评价标准有多个，一般可采用 SLEDAI-2000（表 4）评分方法，评估更简便，可以优

先选择此方法。 
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7 诊疗流程图 
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附录 A 编制方法 

1.1 临床证据的检索 

指南工作组制定了文献检索策略，以电子检索方式为主，检索了中医药治疗系统性红斑狼疮、中医

药联合糖皮质激素或免疫抑制剂治疗系统性红斑狼疮的国内外文献及古籍。 

1.1.1 检索数据库 

中文：中国期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库、维普、中国生物医学文献数据库（CBM）；

英文：PubMed 外文数据库。检索时限均从建库至 2022 年 11 月。根据不同的检索平台制定不同的检索

策略。 

1.1.2 检索词 

1.1.2.1 中文检索词 

系统性红斑狼疮、红斑狼疮、狼疮肾炎、蝶疮流注、阴阳毒、证候、证型、糖皮质激素、骨质疏松、

痤疮、失眠、消化性溃疡、感染、中医、中西医、中医疗法、中药、中成药。 

1.1.2.2 英文检索词 

systemic lupus erythematosus, lupuserythematosus, lupus nephritis, Chinese medicine, Chinese traditional 

drugs, Chinese herbal, Traditional Chinese Medicine, type of syndromes, glucocorticoid, osteoporosis, acne, 

femoral head necrosis, insomnia, peptic ulcer, infection. 

1.2 证据分级和质量评价 

检索结果首先由文献评价小组负责排除明显不相关的文献；其次，用 Excel、Word 对资料进行收集，

并确定筛选证据的标准，成立文献评价小组，对符合标准的检索结果进行评价。 

每篇文献的评价至少由两人进行，如果意见不一，则提请指南编写小组相关部分的负责人给予帮助

解决。如果有足够的证据表明某个诊疗措施有效或无效，本指南会做出“推荐”，给出“证据级别”、

“推荐强度”。 

1.2.1 证据分级 

参照刘建平教授提出的关于中医药临床证据分级标准的建议[31]： 

Ⅰ级：随机对照试验及其系统综述、N-of-1 试验系统综述。 

Ⅱ级：非随机临床对照试验、队列研究、N-of-1 试验。 

Ⅲ级：病例对照研究、前瞻性病例系列。 

Ⅳ级：规范化的专家共识 1、回顾性病例系列、历史性对照研究。 

Ⅴ级：非规范化专家共识 2、病例报告、经验总结。 

注：1 规范化的专家共识，指通过正式共识方法（如德尔菲法，名义群组法，共识会议法，以及改
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良德尔菲法等），总结专家意见制定的，为临床决策提供依据的文件；2 非规范化的专家共识，指早期

应用非正式共识方法如集体讨论，会议等，所总结的专家经验性文件。 

1.2.2 推荐强度 

本指南推荐强度标准综合相关指南、系统评价、临床研究等当前最佳证据，结合患者意愿与干预成

本，综合权衡后作出推荐强度。 

强推荐：对于临床医生，多数医生会选择使用该推荐意见；对于患者，绝大多数患者会采纳推荐意

见，只有少数不会；对于政策制定者，大多数情况会采纳推荐意见作为政策。 

弱推荐：对于临床医生，应认识到不同患者有各自适合的方案，需要帮助每个患者做出体现其价值

观和意愿的决定；对于患者，大多数患者会采纳推荐意见，但仍有不少患者不采用；对于政策制定者，

制定政策需要实质性讨论，并需要众多利益相关参与。 

1.3 评议和咨询过程 

指南初稿形成后，通过咨询国内相关专家的意见（召开咨询会和问卷调查方式）最终形成指南征求

意见稿。咨询专家主要包括擅长治疗系统性红斑狼疮的中医临床专家、临床药学专家、中西医结合和西

医专家、中医文献学和标准化学者等。咨询内容包括：基于证据的陈述是否可接受？证据是否得到充分

引用？推荐意见是否来自于证据？推荐意见是否合理？推荐的内容是否适合临床？ 

1.4 宣传 

指南颁布后，拟通过专业学会、学术会议、医师培训和继续教育项目等进行进一步宣传和推广，宣

传的工具可以是印制的小册子、光盘、相关书籍等。 

1.5 更新 

本指南拟定期（3～5 年）更新，并对指南进行定期评议。若产生新的有效干预方法，或产生证明现

有干预方法有利或有弊的证据，或出现新的医疗资源时，会对其进行分析、评价后，再决定是否对指南

进行修订或及时更新。 
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附录 B 证据综合报告 

表 1  证据综合报告 

联用解毒祛瘀滋阴方 compared to 常规治疗 for 狼疮肾炎 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 

重

要

性 

№；

研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 

精确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

联用解

毒祛瘀

滋阴方 

常规治

疗 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

总有效率 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 
不严重 

不严

重 
无 

114/123 

(92.7%) 

77/89 

(86.5%) 

OR 1.97 

(0.79 到 

4.91) 

- 
⨁⨁⨁⨁ 

高 

关

键 

强的松平均用量 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 
不严重 

不严

重 
无 123 89 - 

MD -8.80 

(-11.72 到 

-5.88) 

⨁⨁⨁⨁ 

高 

关

键 

不良反应情况 

消化道溃疡 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 
不严重 

不严

重 
无 

19/123 

(15.4%) 

20/89 

(22.5%) 

OR 0.98 

(0.52 到 

1.85) 

- 
⨁⨁⨁⨁ 

高 

重

要 

骨质疏松 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 
不严重 

不严

重 
无 

25/123 

(20.3%) 

26/89 

(29.2%) 

OR 0.62 

(0.33 到 

1.17) 

- 
⨁⨁⨁⨁ 

高 

重

要 

皮肤痤疮多毛等 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 
不严重 

不严

重 
无 

31/123 

(25.2%) 

30/89 

(33.7%) 

OR 0.66 

(0.36 到 

1.21) 

- 
⨁⨁⨁⨁ 

高 

重

要 

情绪异常 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 
不严重 

不严

重 
无 

26/123 

(21.1%) 

28/89 

(31.5%) 

OR 0.58 

(0.31 到 

1.09) 

- 
⨁⨁⨁⨁ 

高 

重

要 

CI: Confidence interval; OR: Odds ratio 
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联用中草药 compared to 常规治疗 for 系统性红斑狼疮  

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 

重

要

性 

№ 

研

究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

联用

百令

胶囊 

常规

药物

治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% CI) 

SLEDAI 评分 

13 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

不严

重 
无 295 294 - 

MD -1.74 

(-2.29 到-

1.18) 

⨁⨁⨁⨁ 

高 

关

键 

中医证候积分 TCMSS 

9 
随机

试验 

不严

重 
严重 a 

不严

重 

不严

重 
无 271 267 - 

SMD -0.89 

(-1.16 到-

0.62) 

⨁⨁⨁◯ 

中 

关

键 

糖皮质激素用量 

11 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

不严

重 
无 335 330 - 

MD -2.41 

(-3.34 到-

1.48) 

⨁⨁⨁⨁ 

高 

关

键 

红细胞沉降率 ESR 

4 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

不严

重 
无 109 109 - 

MD -4.78 

(-8.86 到-

0.71) 

⨁⨁⨁⨁ 

高 

重

要 

补体 C4 

4 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 
严重 b 无 114 114 - 

MD 0.03 

(0.00 到

0.06) 

⨁⨁⨁◯ 

中 

重

要 

不良事件发生率 

9 
随机

试验 

不严

重 
严重 a 

不严

重 

不严

重 
无 

62/182 

(34.1%

) 

120/18

2 

(65.9%

) 

RR 

0.58 

(0.24

到

1.38) 

- 
⨁⨁⨁◯ 

中 

重

要 

CI: confidence interval; MD: mean difference; RR: risk ratio; SMD: standardised mean difference 

a. 异质性可能大 

b. 精确性可能不高 
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联用雷公藤多苷片 compared to常规治疗 for 不良反应  

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 

重要

性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用

雷公

藤多

苷片 

常规

治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

白细胞减少发生率 

15 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

无 39/53

9 

(7.2%

) 

9/58

1 

(1.5

%) 

OR 3.42 

(1.88 to 

6.22) 

- ⨁⨁⨁⨁ 

高 

关键 

胃肠道反应发生率 

28 随机

试验 

不严

重 

严重 a 不严

重 

不严

重 

无 115/10

48 

(11.0

%) 

71/1

226 

(5.8

%) 

OR 1.77 

(1.01 to 

3.12) 

- ⨁⨁⨁◯ 

中 

关键 

月经不调发生率 

21 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

无 95/74

4 

(12.8

%) 

7/83

2 

(0.8

%) 

OR 8.42 

(4.93 to 

14.38) 

- ⨁⨁⨁⨁ 

高 

关键 

肝功能不良发生率 

24 随机

试验 

不严

重 

严重 a 不严

重 

不严

重 

无 81/79

9 

(10.1

%) 

30/8

45 

(3.6

%) 

OR 2.99 

(2.01 to 

4.46) 

- ⨁⨁⨁◯ 

中 

关键 

CI: confidence interval; OR: odds ratio 

a. 异质性可能显著 

 

  



 

22 

联用雷公藤多苷片 compared to常规治疗 for 狼疮肾炎  

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据

级别 

重要

性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用

雷公

藤多

苷片 

常

规

治

疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% CI) 

总有效率 

2 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

严重
b 

无 

62/7

4 

(83.8

%) 

60/7

2 

(83.

3%) 

RR 1.00 

(0.87 to 

1.16) 

- 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

关键 

24-h 尿蛋白 

2 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 74 72 - 

MD -0.06  

(-0.13 到

0.01) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

补体 C3 

3 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 135 133 - 

MD 0.01 

(-0.06 到

0.07) 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重要 

补体 C4 

2 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 89 88 - 

MD -0.01 

(-0.03 到-

0.01) 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重要 

血清肌酐 Scr 

2 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 74 72 - 

MD -0.01  

(-7.36 到-

7.35) 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重要 

CI: confidence interval; MD: mean difference; RR: risk ratio 

a. 部分纳入研究未报告分配方案隐藏、盲法、或存在其他偏倚 

b. 可能存在不精确性  



 

23 

联用青蒿鳖甲汤 compared to 常规治疗 for 系统性红斑狼疮  

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 

重

要

性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用

青蒿

鳖甲

汤 

常规

治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

总有效率 

12 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

376/4

13 

(91.0

%) 

271/3

96 

(68.4

%) 

OR 

5.07 

(3.35 to 

7.65) 

- 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关

键 

SLEDAI 评分 

11 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 342 317 - 

MD -

1.65  

(-1.89 到

-1.4) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关

键 

中医证候评分 

6 
随机

试验 

不严

重 
严重 b 

不严

重 

不严

重 
无 187 183 - 

MD -

3.28 

(-3.99 到

-2.57) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重

要 

补体 C3 

5 
随机

试验 

不严

重 
严重 b 

不严

重 

不严

重 
无 168 167 - 

MD 0.15  

(0.05 到

0.24) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重

要 

补体 C4 

2 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 52 51 - 

MD 0.04 

(0.02 到

0.06) 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重

要 

ds-DNA 抗体转阴率 

2 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

33/82 

(40.2

%) 

18/82 

(22.0

%) 

OR 

2.39 

(1.21 to 

4.75) 

- 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重

要 

不良反应发生率 



 

24 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 

重

要

性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用

青蒿

鳖甲

汤 

常规

治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

5 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

36/16

9 

(21.3

%) 

106/1

67 

(63.5

%) 

OR 

0.24 

(0.13 to 

0.43) 

- 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重

要 

CI: confidence interval; MD: mean difference; OR: odds ratio 

a. 部分纳入研究未说明分配方案隐藏、盲法、存在其他偏倚 

b.异质性可能大 

  



 

25 

联用六味地黄丸 compared to 常规治疗 for 系统性红斑狼疮 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 
重要性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用

六味

地黄

丸 

常规

治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

总有效率 

4 
随机

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

117/1

29 

(90.7

%) 

101/1

22 

(82.8

%) 

OR 

2.07 

(0.96 

到 

4.44) 

- 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

不良反应发生率 

4 
随机

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

43/12

9 

(33.3

%) 

93/12

2 

(76.2

%) 

OR 

0.13 

(0.07

到 

0.24) 

- 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

CI: confidence interval; OR: odds ratio 

a. 部分纳入研究未报告分配方案隐藏、盲法或存在其他偏倚 

  



 

26 

联用参芪地黄汤 compared to 常规治疗 for 系统性红斑狼疮 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据

级别 

重要

性 

№ 

研

究

的 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不一致

性 

间

接

性 

精确

性 

其他

考虑

因素

【注

意事

项】 

联用

参芪

地黄

汤 

常规

药物

治疗 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

总有效率 

9 
随机

试验 

不

严

重 

不严重 

不

严

重 

不严

重 
无 

316/3

36 

(94.0

%) 

240/3

38 

(71.0

%) 

OR 6.74 

(4.01 到

11.31) 

- 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

关键 

SLEDAI 评分 

7 
随机

试验 

不

严

重 

严重 a 

不

严

重 

不严

重 
无 238 238 - 

MD -3.32  

(-3.9 到-

2.75) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

24h 尿蛋白 

5 
随机

试验 

不

严

重 

严重 a 

不

严

重 

不严

重 
无 181 183 - 

MD -0.68  

(-1.01 到-

0.35) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

血肌酐 Scr 

6 
随机

试验 

不

严

重 

不严重 

不

严

重 

不严

重 
无 238 238 - 

MD -7.72  

(-9.65 到-

5.79) 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重要 

血管内皮生长因子 VECF 

6 
随机

试验 

不

严

重 

不严重 

不

严

重 

不严

重 
无 204 204 - 

MD -31.8  

(-34.52 到

-29.08) 

⨁⨁⨁

⨁ 

高 

重要 

CI: confidence interval; MD: mean difference; OR: odds ratio 

a. 异质性可能显著  



 

27 

联用犀角地黄汤 compared to 常规药物治疗 for 系统性红斑狼疮  

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 

重要

性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用犀

角地黄

汤 

常规

药物

治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% CI) 

有效率 

7 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

326/36

7 

(88.8%) 

252/36

6 

(68.9%

) 

RR 

3.68 

(2.48

到

5.46) 

- 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重

要 

红细胞沉降率 ESR 

6 
随机

试验 

严重
a 

严重 b 
不严

重 

不严

重 
无 363 358 - 

SMD -1.51  

(2.86 到

0.16) 

⨁⨁◯

◯ 

低 

极重

要 

抗 ds-DNA 抗体 

3 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 295 293 - 

MD 1.32  

(3.25 到 0.6) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重

要 

补体 C3 

4 
随机

试验 

严重
a 

严重 b 
不严

重 
严重 c 无 139 134 - 

SMD 1.34  

(0.17 到

2.85) 

⨁◯◯

◯ 

极低 

极重

要 

IgG 

3 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 250 248 - 

SMD -0.56  

(-0.74 到-

0.38) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重

要 

白细胞 WBC 

4 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 261 259 - 

MD 0.91  

(0.74 到

1.08) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重要 

红细胞 RBC 

3 
随机

试验 

严重
a 

严重 b 
不严

重 

不严

重 
无 246 244 - 

MD 0.22  

(0.09 到

0.34) 

⨁⨁◯

◯ 

低 

重要 

血小板 PLT 



 

28 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 

重要

性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用犀

角地黄

汤 

常规

药物

治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% CI) 

3 
随机

试验 

严重
a 

严重 b 
不严

重 

不严

重 
无 246 244 - 

MD 11.03 

(6.86 到

15.21) 

⨁⨁◯

◯ 

 

重要 

不良反应 

6 
随机

试验 

严重
a 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

23/337 

(6.8%) 

47/335 

(14.0%

) 

OR 

0.39 

(0.22

到

0.69) 

- 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重要 

CI: confidence interval; MD: mean difference; OR: odds ratio; RR: risk ratio; SMD: standardised mean 

difference 

a. 多数纳入研究未报告分配隐藏、盲法、失访 

b. 异质性可能大 

c. 随机误差可能较大  



 

29 

联用真武汤 compared to 免疫抑制剂治疗 for 狼疮肾炎 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据

级别 
重要性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 

间接

性 

精

确

性 

其他

考虑

因素

【注

意事

项】 

联用

真武

汤 

免疫抑

制剂治

疗 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

有效率 

1 
随机

试验 

不

严

重 

不严重 
不严

重 

严重
a 

无 

29/33 

(87.9%

) 

27/34 

(79.4%) 

RR 0.900 

(0.730 to 

1.118) 

- 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重要 

SLEDAI 评分 

1 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

严重
a 

无 33 34 - 

MD -4.13 

(-5.49 到-

2.77) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重要 

24h 尿蛋白 

1 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

严重
a 

无 33 34 - 

MD -0.85  

(-1.39 到-

0.31) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重要 

肾小球滤过率估计值 eGFR 

1 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

严重
a 

无 33 34 - 

MD 7.67 

(5.23 到

10.11) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重要 

血浆白蛋白 Alb 

1 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

严重
a 

无 33 34 - 

MD 5.57 

(4.25 到

6.89) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

不重要 

胱抑素 C CysC 

1 
随机

试验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

严重
a 

无 33 34 - 

MD -0.35  

(-0.44 到-

0.26) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

不重要 

CI: confidence interval; MD: mean difference; RR: risk ratio 

a. 样本量较小，不精确性较高 

  



 

30 

联用昆仙胶囊 compared to 常规治疗 for 系统性红斑狼疮 

Certainty assessment №；患者 效果 

证据级

别 

重

要

性 

№；

研究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用昆

仙胶囊 

常规治

疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

有效率 

6 

随

机

试

验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

232/251 

(92.4%) 

190/247 

(76.9%) 

OR 3.83 

(2.18 到 

6.74) 

- 
⨁⨁⨁⨁ 

高 

关

键 

SLEDAI 评分 

4 

随

机

试

验 

不严

重 

严重
a 

不严

重 

不严

重 
无 184 180 - 

MD -0.9 

(-1.76 到-

0.04) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关

键 

24h 尿蛋白 

7 

随

机

试

验 

不严

重 

严重
a 

不严

重 

不严

重 
无 284 280 - 

MD -0.65  

(-0.72 到-

0.58) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重

要 

补体 C3 

3 

随

机

试

验 

不严

重 

严重
a 

不严

重 

不严

重 
无 157 157 - 

MD 0.19 

(0.16 到

0.22) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重

要 

补体 C4 

3 

随

机

试

验 

不严

重 

严重
a 

不严

重 

不严

重 
无 157 157 - 

SMD 0.89  

(0.43 到 

1.35) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重

要 

IgG 

3 

随

机

试

验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 151 151 - 

MD -1.93  

(-2.16 到-

1.69) 

⨁⨁⨁⨁ 

高 

重

要 

血肌酐 Scr 



 

31 

Certainty assessment №；患者 效果 

证据级

别 

重

要

性 

№；

研究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用昆

仙胶囊 

常规治

疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

4 

随

机

试

验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 215 211 - 

MD -0.74  

(-1.00 到-

0.48) 

⨁⨁⨁⨁ 

高 

不

重

要 

IgE 

2 

随

机

试

验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

严重
b 

无 91 87 - 

SMD -

0.59 

(-0.89 到-

0.28) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

不

重

要 

血尿素氮 BUN 

3 

随

机

试

验 

不严

重 

严重
a 

不严

重 

不严

重 
无 180 176 - 

SMD -

0.76  

(-1.12 到-

0.4) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

不

重

要 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; OR: Odds ratio; SMD: Standardised mean difference 

a. 异质性可能大 

b. 样本量较小，精确性可能低 

  



 

32 

联用百令胶囊 compared to 常规治疗 for 狼疮肾炎 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 

重要

性 

№ 

研

究

的 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 

间

接

性 

精确

性 

其他考

虑因素

【注意

事项】 

联用

百令

胶囊 

常规药

物治疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% CI) 

有效率 

9 
随机

试验 

不

严

重 

严重 a 
不严

重 

不严

重 
无 477 477 - 

SMD -1.35 

(-1.8 到-0.9) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

SLEDAI 评分 

9 
随机

试验 

不

严

重 

严重 a 
不严

重 

不严

重 
无 477 477 - 

SMD -1.35 

(-1.8 到-0.9) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

24h 尿蛋白 

11 
随机

试验 

不

严

重 

严重 a 
不严

重 

不严

重 
无 484 481 - 

SMD -1.67  

(-2.33 到-

1.01) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

血肌酐 Scr 

11 
随机

试验 

不

严

重 

严重 a 
不严

重 

不严

重 
无 518 515 - 

SMD -1.03 

(-1.73 到-

0.33) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重要 

白蛋白 Alb 

7 
随机

试验 

不

严

重 

严重 a 
不严

重 

不严

重 
无 356 353 - 

SMD 0.77  

(0.42 到

1.12) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重要 

并发症发生率 

8 
随机

试验 

不

严

重 

不严

重 

不严

重 

不严

重 
无 

122/4

53 

(26.9

%) 

181/449 

(40.3%) 

OR 0.48 

(0.31 到

0.75) 

- 
⨁⨁⨁⨁ 

高 
重要 

CI: confidence interval; OR: odds ratio; SMD: standardised mean difference 

a. 异质性可能显著 
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联用黄葵胶囊 compared to 常规治疗 for 狼疮肾炎 

Certainty assessment №；患者的 效果 

证据

级别 

重

要

性 

№；

研究

的 

研

究

设

计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他

考虑

因素

【注

意事

项】 

联用黄

葵胶囊 

常规治

疗 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

有效率 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

严重
a 

无 
26/28 

(92.9%) 

20/28 

(71.4%) 

RR 0.769 

(0.596 到 

0.993) 

- 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

红细胞沉降率 ESR 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

严重
a 

无 28 28 - 

MD -4.00  

(-7.41 到-

0.59) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

关键 

补体 C3 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

严重
a 

无 28 28 - 

MD 0.40 

(0.1 到 

0.7) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重要 

血浆白蛋白 Alb 

1 
随机

试验 

不严

重 a 

不严

重 

不严

重 

严重
a 

无 28 28 - 

MD 7.00  

(4.63 到

9.37) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

重要 

总胆固醇 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

严重
a 

无 28 28 - 

MD -1.80 

(-3.30 到

0.30) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

不重

要 

甘油三酯 

1 
随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严

重 

严重
a 

无 28 28 - 

MD -0.8  

(-1.39 到-

0.21) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

不重

要 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

a. 样本量较小，不精确性较大 
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火把花根片联合中药 compared to 常规治疗 for 系统性红斑狼疮 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 
重要性 

№ 

研

究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他

考虑

因素

【注

意事

项】 

火把花

根片联

合中药 

常规治

疗 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

有效率 

1 
随机

试验 
严重 a 

不严

重 

不严

重 
严重 b 无 

38/40 

(95.0%) 

2/20 

(10.0%) 

RR 

0.105 

(0.028 

到 

0.393) 

- 
⨁⨁◯◯ 

低 
关键 

SLEDAI 评分 

1 
随机

试验 
严重 a 

不严

重 

不严

重 
严重 b 无 40 20 - 

MD -

7.45 

(-9.02

到-

5.88) 

⨁⨁◯◯ 

低 
关键 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

a. 未说明分配隐藏、盲法、其他因素 

b. 样本量较小，不精确性较大 
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联用改良知柏地黄丸 compared to 常规治疗 for 系统性红斑狼疮 

Certainty assessment № of 患者 效果 

证据级

别 
重要性 

№ 

研

究

的 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不一致

性 

间

接

性 

精

确

性 

其他

考虑

因素

【注

意事

项】 

联用改

良知柏

地黄丸 

常规

治疗 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

类固醇使用量减少 

18 

随

机

试

验 

不严

重 
严重 a 

不严

重 

不

严

重 

无 850 450 - 

MD 3.79  

(2.58 到

5.01) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重要 

SLEDAI 评分 

12 

随

机

试

验 

不严

重 
严重 a 

不严

重 

不

严

重 

无 399 287 - 

MD 1.68  

(0.79 到

2.56) 

⨁⨁⨁

◯ 

中 

极重要 

补体 C3 

6 

随

机

试

验 

不严

重 
不严重 

不严

重 

不

严

重 

无 266 175 - 

MD 0.08 

(0.02 到

0.13) 

⨁⨁⨁⨁ 

高 
重要 

CI: confidence interval; MD: mean difference 

a. 异质性可能大 
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附录 C 引用的相关标准 

本指南制定主要参考以下相关标准：（1）2012 年国际狼疮研究临床协作组（SLICC）SLE 分类标

准（表 2）；（2）2019 年欧洲抗风湿病联盟（EULAR）/美国风湿病学会（ACR）SLE 分类标准（表

3）；（3）系统性红斑狼疮疾病活动度评分 SLEDAI-2000（表 4）。 

表 2  2012 年国际狼疮研究临床协作组（SLICC）SLE 分类标准 

整体病程中：（1）肾脏病理证实为狼疮肾炎并伴 ANA 或抗 dsDNA 阳性；（2）符合 4 条以

下指标（至少包含 1 项临床指标和 1 项免疫学指标）。 

临床标准 

1.皮疹 急性或亚急性皮肤狼疮表现 

2.皮疹 慢性皮肤狼疮表现 

3.溃疡 口腔或鼻部溃疡 

4.脱发 非瘢痕性脱发 

5.关节炎 医师观察到的 2 个或以上关节肿或压痛伴有晨僵 

6.浆膜炎 胸膜炎或心包炎 

7.肾脏病变 尿蛋白/肌酐（或 24h 尿蛋白）至少相当于 500mg/24h，或出现红细胞管型 

8.神经病变 
抽搐，精神病，多发性单神经炎，脊髓炎，周围或颅神经病，脑炎（急性意

识模糊状态） 

9.血液学病变 溶血性贫血 

10.血液学病变 白细胞减少（至少一次＜4000/mm3）或淋巴细胞减少（至少一次＜1000/mm3） 

11.血液学病变 血小板减少（＜100000/mm3）至少一次 

免疫学标准 

1.抗核抗体 ANA 滴度高于实验室参考范围 

2.抗 dsDNA 抗

体 
抗 dsDNA 抗体高于实验室参考范围（ELISA 法需＞2 倍实验室参考范围） 

3.抗 Sm 抗体 抗 Sm 抗体阳性 

4.抗磷脂抗体 
狼疮抗凝物阳性，梅毒血清学试验假阳性，抗心磷脂抗体至少是正常值的 2

倍或中高滴度，抗 β2GPI 阳性 

5.补体 C3 减低，C4 减低，CH50 减低 

6.Coombs 试验 无溶血性贫血但直接 Coombs 试验阳性 
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表 3  2019 年欧洲抗风湿病联盟（EULAR）/美国风湿病学会（ACR）SLE 分类标准 

入围标准：ANA≥1：80（HEp-2 细胞方法） 

评分标准： 

临床领域或标准 定义 权重 

全身状况 发热＞38.3℃ 2 分 

血液系统 

白细胞减少症＜4000/mm³ 3 分 

血小板减症＜100000/mm³ 4 分 

溶血性贫血 4 分 

神经系统 

谵妄（意识改变或唤醒水平下降，和症状发展时间数小时至 2 天

内，和 1 天内症状起伏波动，和认知力急性或亚急性改变，或习

惯、情绪改变） 

2 分 

精神异常（无洞察力的妄想或幻觉，但没有精神错乱） 3 分 

癫痫（癫痫大发作或部分/病灶性发作） 5 分 

皮肤黏膜 

非瘢痕性脱发 2 分 

口腔溃疡 2 分 

亚急性皮肤狼疮 4 分 

急性皮肤狼疮 6 分 

浆膜腔 
胸腔积液或心包积液 5 分 

急性心包炎 6 分 

肌肉骨骼 
关节受累（≥2 个关节滑膜炎或≥2 个关节压痛+≥30  分钟的

晨僵） 

6 分 

肾脏 

蛋白尿＞0.5g/24h 4 分 

肾活检：II 或 V 型 LN 8 分 

肾活检：III 或 IV 型 LN 10 分 

抗磷脂抗体 

抗心磷脂抗体（IgA，IgG 或 IgM）中高滴度（＞40 APL、GPL

或 MPL 单位，或＞99%）或抗 β2GP1 抗体（IgA， IgG 或 IgM）

阳性或狼疮抗凝物阳性 

2 分 

补体 
低 C3 或低 C4 3 分 

低 C3 和低 C4 4 分 

特异抗体 抗 dsDNA 阳性或抗 Smith 阳性 6 分 

标准说明： 

如果计分标准可以被其他比 SLE 更符合的疾病解释，该计分标准不计分； 

标准至少一次出现就足够； 

SLE 分类标准要求至少包括 1 条临床分类标准以及总分≥10 分可诊断； 

所有的标准，不需要同时发生； 

在每个记分项，只计算最高分。 
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表 4  系统性红斑狼疮疾病活动度评分 SLEDAI-2000 

计分 评估项目 病情描述 

8 癫痫发作 最近开始发作的，除外代谢、感染、药物所致 

8 精神症状 严重紊乱干扰正常活动，除外尿毒症、药物影响 

8 器质性脑病 

智力的改变伴定向力、记忆力或其它智力功能的损害并出现反复不定的

临床症状，至少同时有以下两项：感觉紊乱、不连贯的松散语言、失眠

或白天瞌睡、精神活动增多或减少，除外代谢、感染、药物所致 

8 视觉受损 SLE 视网膜病变，除外高血压、感染、药物所致 

8 颅神经异常 累及颅神经的新出现的感觉、运动神经病变 

8 狼疮性头痛 严重持续性头痛，麻醉性止痛药无效 

8 脑血管意外 新出现的脑血管意外，应除外动脉硬化 

8 脉管炎 
溃疡、坏疽、有触痛的手指小结节、甲周碎片状梗塞、出血或经活检、

血管造影证实 

4 关节炎 2 个以上关节痛和炎性体征（压痛、肿胀、渗出） 

4 肌炎 近端肌痛或无力伴 CPK/醛缩酶升高，或肌电图改变或活检证实 

4 管型尿 HB、颗粒管型或 RBC 管型 

4 血尿 ＞5RBC/HP，除外结石、感染和其它原因 

4 蛋白尿 ＞0.5g/24h，新出现或近期增加 

4 脓尿 ＞5 个 WBC/HP，除外感染 

2 脱发 新出现或复发的异常斑片状或弥散性脱发 

2 新出现皮疹 新出现或复发的炎症性皮疹 

2 黏膜溃疡 新出现或复发的口腔或鼻黏膜溃疡 

2 胸膜炎 胸膜炎性胸痛伴胸膜摩擦音、渗出或胸膜肥厚 

2 心包炎 
心包疼痛，加上以下至少一项：心包摩擦音、心包积液或心电图或超声

心动证实 

2 低补体 低于正常值 

2 
抗 dsDNA

抗体增加 
＞25%（Far 法）或高于检测范围 

1 发热 ＞38℃，需除外感染因素 

1 血小板降低 ＜100×109/L 

1 白细胞减少 ＜3×109/L，需除外药物因素 

http://www.haodf.com/jibing/dianxian.htm
http://www.haodf.com/jibing/gaoxueya.htm
http://www.haodf.com/jibing/guanjieyan.htm
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附录 D 缩略词对照表 

表 5  缩略词对照表 

全称 缩写 中文 

Systemic Lupus Erythematosus SLE 系统性红斑狼疮 

Chinese SLE Treatment and Research group CSTAR 中国系统性红斑狼疮研究协作组 

American College of Rheumatology ACR 美国风湿病学会 

Systemic Lupus International Collaborating 

Clinics 
SLICC 国际狼疮研究临床协作组 

European League Against Rheumatism EULAR 欧洲抗风湿病联盟 

Double stranded DNA ds-DNA 双链 DNA 

Cyclophosphamide CTX 环磷酰胺 

Systemic Lupus Erythematosus Disease 

Activity Index 
SLEDAI 系统红斑狼疮疾病活动指数 
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