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来氟米特联合厄贝沙坦治疗狼疮性肾炎的疗效观察 
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摘  要：目的  探讨来氟米特联合厄贝沙坦治疗狼疮性肾炎的临床疗效和安全性。方法  选取 2012 年 1 月—2013 年 9 月在

金湖县人民医院住院治疗的狼疮性肾炎患者 80 例，随机分为对照组（40 例）和治疗组（40 例）。两组均采用标准激素治疗，

给予醋酸泼尼松片 1.0 mg/(kg·d)，服用 2 个月后逐渐减量至 10 mg/d；同时均口服厄贝沙坦片，2 片/次，1 次/d。在此基础上，

对照组口服环磷酰胺片 3 mg/(kg·d)，连用 10～14 d，休息 1～2 周重复。治疗组口服来氟米特片，开始治疗的最初 3 d 给予

负荷剂量 50 mg/d，之后给予维持剂量 20 mg/d。两组均连续治疗 6 个月。对比两组治疗前后 24 h 尿蛋白定量、尿红细胞计

数、尿 β2微球蛋白（β2-MG）、血白蛋白、血 β2-MG、血肌酐（Cr）和补体 C3 等指标和不良反应。结果  治疗 3 个月，治

疗组总有效率为 95.0%，对照组为 77.5%；治疗 6 个月，治疗组总有效率为 95.0%，对照组为 82.5%，两组总有效率比较差

异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者尿液指标包括 24 h 尿蛋白、β2-MG、尿红细胞计数，血液指标包括血白蛋

白、血 β2-MG、Cr、C3、血沉均较治疗前显著改善，同组治疗前后差异有统计学意义（P＜0.05、0.01）；且同组患者治疗 6
个月时这些项指标的改善程度优于治疗 3 个月，差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组指标改善程度优于对照组治

疗同期，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05、0.01）。治疗组不良反应发生率为 8.0%，对照组为 25%，两组比较差异有统

计学意义（P＜0.05）。结论  来氟米特联合厄贝沙坦治疗狼疮性肾炎有较好的临床疗效，起效迅速，不良反应生率低，具有

临床运用价值。 
关键词：来氟米特片；厄贝沙坦片；环磷酰胺片；醋酸泼尼松片；狼疮性肾炎 
中图分类号：R983      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2014)11 - 1266 - 04 
DOI:10.7501/j.issn.1674-5515.2014.11.018 

Clinical observation of leflunomide combined with irbesartan in treatment of lupus 
nephritis 
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Abstract: Objective  To explore the effect and safety of leflunomide combined with irbesartan in treatment of lupus nephritis. 
Methods  Patients (80 cases) with lupus nephritis who came to the People’s Hospital of Jinhu County from January 2012 to 
September 2013 were randomly divided into control (40 cases) and treatment (40 cases) groups. Patients in two groups accepted standard 
hormone therapy, and they were given Prednisone Acetate Tablets 1.0 mg/(kg·d), gradually reduced to 10 mg/d after taking for 2 months. 
The patients in the two groups were po administered with Irbesartan Tablets, 2 tablets/time, once daily. The patients in the control group 
were po administered with Cyclophosphamide Tablets 3 mg/(kg·d) for 10 — 14 d, and rested for 1 — 2 weeks, then the 
administration was repeated. The patients in the treatment group were po administered with Leflunomide Tablets, they were given 
loading dose of 50 mg/d at the first 3 d of treatment, and then given the maintenance dose of 20 mg/d. The patients in two groups 
were treated for 6 months. After treatment, the changes of 24 h urine protein, count of urine red blood cell, β2-MG, albumin, blood 
β2-MG, Cr, C3 and adverse reactions in two groups were compared. Results  After treatment for 3 months, the efficacies in the 
treatment and control groups were 95.0% and 77.5%, and after 6 months treatment, the efficacies in the treatment and control groups  
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were 95.0% and 82.5%, with difference between the two groups (P < 0.05). After treatment, urine indexes including 24 h urine protein, 
count of urine red blood cell, β2-MG, and blood indexes including blood albumin, blood β2-MG, Cr, C3, and blood sedimentation were 
improved significantly, and the differences were statistically significant before and after treatment in the same group (P < 0.05, 0.01). 
The indexes after 3 months treatment were improved more obviously than those after 6 months treatment, with significant 
difference (P < 0.05). After treatment, these indexes in the treatment group were improved better than those of control group during 
the same period, with significant difference between the two groups (P < 0.05, 0.01). The incidence rate of adverse reactions in the 
treatment and control groups were 8.0% and 25.0%, respectively, and there were differences between the two groups (P < 0.05). 
Conclusion  Leflunomide combined with irbesartan has good clinical effect in treatment of lupus nephritis, and can play the role 
quickly with less adverse reaction, which has clinical application value. 
Key words: Leflunomide Tablets; Irbesartan Tablets; Cyclophosphamide Tablets; Prednisone Acetate Tablets; lupus nephritis 
 

狼疮性肾炎是系统性红斑狼疮的主要临床表

现，同时也是其最常累及的器官[1]。狼疮性肾炎若

不能得到有效的治疗，则会引起慢性肾衰竭[2]。在

临床上，主要采用激素治疗辅以其他免疫抑制剂和

肾保护药物[3]。然而目前主要使用的环磷酰胺具有

严重的不良反应[4]，有文献报道，使用酶酚酸酯替

代环磷酰胺治疗狼疮性肾炎具有良好疗效，然而价

格高昂限制了其临床运用[5]。来氟米特是一种新型

的免疫抑制剂，具有价格低、疗效好的优点。因此，

探讨安全有效而又价格适宜的狼疮性肾炎治疗方案

具有重要意义。 
1  资料和方法 
1.1  一般资料 

选取 2012 年 1 月—2013 年 9 月在金湖县人民

医院住院治疗的狼疮性肾炎患者 80 例，均符合狼疮

性肾炎的诊断标准[6]，并签署知情同意书。其中男

12 例，女 68 例，年龄 13～75 岁，平均（35.8±14.1）
岁，病程 0.5～15 年，平均病程（7.7±4.1）年。 
1.2  药物 

醋酸泼尼松片由成都制药一厂生产，规格 5 mg/
片，产品批号 20110520；环磷酰胺片由江苏恒瑞医

药股份有限公司生产，规格 50 mg/片，产品批号

06012321；厄贝沙坦片由深圳海滨制药有限公司生

产，规格 75 mg/片，产品批号 20110216；来氟米特

片由苏州长征欣凯制药有限公司生产，规格 10 mg/
片，产品批号 110216。 
1.3  分组和治疗方法 

将所有患者依据数字表法随机分为治疗组和对

照组，每组 40 例，其中，治疗组男 7 例，女 33 例，

平均年龄（37.1±13.2）岁，平均病程（7.3±3.7）
年。对照组男 5 例，女 35 例，平均年龄（34.5±11.7）
岁，平均病程（8.0±3.4）年。两组患者基础资料比

较差异无统计学意义，具有临床可比性。 

两组均采用标准激素治疗，给予醋酸泼尼松片

1.0 mg/(kg·d)，服用 2 个月后逐渐减量至 10 mg/d，
同时均口服厄贝沙坦片，2 片/次，1 次/d。在此基

础上，对照组口服环磷酰胺片3 mg/(kg·d)，连用10～
14 d，休息 1～2 周重复。治疗组口服来氟米特片，

开始治疗的最初 3 d 给予负荷剂量 50 mg/d，之后给

予维持剂量 20 mg/d。两组均连续治疗 6 个月。 
1.4  疗效标准[7] 

完全缓解：临床症状完全消失，≥3 次尿蛋白

检测阴性，24 h 尿蛋白定量＜0.2 g，血白蛋白水平

恢复正常；显著缓解：临床症状减退，血清指标正

常或接近正常，≥3 次 24 h 尿蛋白定量＜1 g，血白

蛋白改善显著；部分缓解：临床症状有所缓解，≥3
次 24 h 尿蛋白定量＜3.5 g，血白蛋白有所改善；无

效：各项指标无改善或症状加重。 
总有效率=（完全缓解＋显著缓解＋部分缓解）/总例数 

1.5  观察项目 
观察两组治疗前和治疗 3、6 个月的尿液指标包

括 24 h 尿蛋白定量、尿红细胞计数、β2 尿微球蛋白

（β2-MG）。血液指标包括血 β2-MG、血白蛋白、血

肌酐（Cr）、补体 C3、血沉。 
血 β2-MG、Cr 使用迈瑞公司提供的全自动生化

分析仪检测；补体 C3 采用上海生工公司提供的免

疫化学比浊检测试剂盒，均依据操作说明书检测。 
1.6  不良反应 

观察两组患者在治疗过程中有无白细胞降低、

头晕、头疼、月经紊乱、肝脏损伤等不良反应发生。 
1.7  统计学方法 

采用 SPSS 20.0 软件进行数据分析，计数资料

采用 χ2 检验，计量资料采用⎯x±s 表示，并行 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗 3 个月，治疗组完全缓解 13 例，显著缓解
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18 例，部分缓解 7 例，总有效率为 95.0%；对照组

完全缓解 7 例，显著缓解 13 例，部分缓解 11 例，

总有效率为 77.5%。治疗 6 个月，治疗组完全缓解

18 例，显著缓解 15 例，部分缓解 5 例，总有效率

为 95.0%；对照组完全缓解 10 例，显著缓解 11 例，

部分缓解 12 例，总有效率为 82.5%。治疗 3、6 个

月两组总有效率比较差异均有统计学意义（P＜
0.05），见表 1。 
2.2  两组尿液检测指标比较 

治疗后，两组患者 24 h 尿蛋白、β2-MG、尿红

细胞计数均较治疗前显著降低，同组治疗前后差异

有统计学意义（P＜0.05、0.01）；且同组患者治疗 6
个月时这 3 项指标的改善程度优于治疗 3 个月，差

异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组 24 h
尿蛋白、β2-MG、尿红细胞计数均低于对照组治疗

同期，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05、0.01），
见表 2。 
2.3  两组血液检测指标比较 

治疗后，两组患者血白蛋白、血 β2-MG、Cr、
C3、血沉均较治疗前显著改善，同组治疗前后差异

有统计学意义（P＜0.01）；且同组患者治疗 6 个月

时这些项指标的改善程度优于治疗 3 个月，差异有

统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组血白蛋白、

C3 高于对照组治疗同期，血 β2-MG、Cr 低于对照

组治疗同期，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.01），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups  

治疗 3 个月 治疗 6 个月 
组别 n/例 完全缓 

解/例 
显著缓 
解/例 

部分缓 
解/例

无效/例
总有效 
率/%

完全缓 
解/例

显著缓 
解/例

部分缓 
解/例 

无效/例
总有效 
率/% 

治疗 40 13 18  7 2  95.0* 18 15  5 2  95.0*

对照 40  7 13 11 9 77.5 10 11 12 7 82.5 
与对照组比较：*P＜0.05 
*P＜0.05 vs control group  

表 2  两组尿液检测指标比较（⎯x ± s，n=40） 
Table 2  Comparison on urine indexes between two groups (⎯x ± s, n=40 ) 

组别 检测时间 24 h 尿蛋白/(g·d−1) 尿 β2-MG/(mg·L−1) 尿红细胞计数/(104·mL−1) 
治疗前 5.31±1.68 3.01±0.41 23.32±19.38 
治疗 3 个月 1.51±0.43*▲ 1.92±0.19*▲ 13.92±12.01* 

治疗 

治疗 6 个月 0.58±1.38*#▲ 1.23±0.20*#▲ 5.19±11.13*#▲▲ 
治疗前 5.41±1.41 3.21±0.39 24.28±21.04 
治疗 3 个月 3.26±0.69* 2.22±0.22* 15.62±13.81** 

对照 

治疗 6 个月 1.77±0.59*# 1.92±0.37*# 9.22±11.29*# 
与同组治疗前比较：*P＜0.05，**P＜0.01；与同组治疗 3 个月比较：#P＜0.05；与对照组治疗同期比较：

▲P＜0.05  ▲▲P＜0.01 
*P < 0.05  **P < 0.01 vs same group before treatment; #P＜0.05 vs same group treated for 3 months; ▲P < 0.05  ▲▲P < 0.01 vs treatment group in the 
same time of treatment 

表 3  两组血液检测指标比较（⎯x ± s，n=40） 
Table 3  Comparison on blood indexes between two groups (⎯x ± s, n=40 )  

组别 检测时间 血白蛋白/(g·L−1) 血 β2-MG/(mg·L−1) Cr/(μmol·L−1) C3/(g·L−1) 血沉/(mm·h−1)
治疗前 20.51±6.62 8.01±0.41 143.32±12.38 0.35±0.13 43.12±19.81 
治疗 3 个月 35.57±5.23**▲▲ 1.92±0.59**▲▲ 113.92±9.01**▲▲ 0.88±0.21**▲▲ 28.02±9.55** 

治疗 

治疗 6 个月 39.54±5.30**#▲▲ 1.10±0.15**#▲▲ 93.26±6.23**#▲▲ 1.07±0.32**#▲▲ 22.40±6.53**#▲▲

治疗前 20.41±6.48 8.25±2.23 178.42±11.14 0.32±0.11 43.58±18.31 
治疗 3 个月 22.66±7.12** 3.27±0.88** 154.14±10.85** 0.57±0.17** 31.55±16.14** 

对照 

治疗 6 个月 31.46±5.14**# 2.22±0.69**# 109.35±8.78**# 0.77±0.19**# 25.78±8.23**# 
与同组治疗前比较：**P＜0.01；与同组治疗 3 个月比较：#P＜0.05；与对照组治疗同期比较：

▲▲P＜0.01 
**P < 0.01 vs same group before treatment; #P＜0.05 vs same group treated for 3 months; ▲▲P < 0.01 vs treatment group in the same time of treatment 
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2.4  不良反应 
治疗组出现 1 例皮疹，1 例肝损伤、1 例月经紊

乱，不良反应发生率为 8%；对照组出现 1 例皮疹、

2 例脱发、2 例白细胞降低、1 例头晕头疼、4 例肝

损伤，不良反应发生率为 25%，两组不良反应发生

率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。 
3  讨论 

目前，对系统性红斑狼疮的发病机制尚不清楚，

然而已知其病因与环境因素、性激素和免疫异常因

素有关[8]。系统性红斑狼疮会导致患者发生异常性

的免疫反应，使 B 淋巴细胞高度活化并增殖，产生

针对自身的免疫抗体和免疫复合物，这些复合物是

狼疮性肾炎的发病原因[9]。 
目前，对狼疮性肾炎的主要治疗方法是给予激

素治疗辅以免疫抑制剂等。虽然强的松等激素类药

物具有诸如上消化道出血、高血压、股骨头坏死和

精神神经症状等不良反应，然而其确切的疗效使得

其仍然是系统性红斑狼疮治疗方案中不可替代的部

分[10]。环磷酰胺是一种临床常用的免疫抑制剂，可

以针对性的抑制特异性抗体的产生，缓解非特异性

炎症[11]。然而其具有较高的不良反应发生率，给患

者带来了较多的痛苦，降低患者的治疗依从性，导

致患者复发率较高[4]。来氟米特是一种新型的免疫

抑制剂，已广泛用于器官移植和系统性红斑狼疮的

治疗[12]。研究显示，来氟米特运用于狼疮性肾炎的

维持治疗具有良好疗效[13]。厄贝沙坦通过阻断血管

紧张素Ⅱ（AngⅡ）受体，预防和修复因 AngⅡ而

导致的肾损伤，并促进肾脏细胞的增殖和组织的修

复，在临床上多用于肾脏的保护和修复[14]。 
本研究证实，来氟米特联合厄贝沙坦对狼疮性

肾炎的疗效显著，其治疗有效率显著高于环磷酰胺

联合厄贝沙坦的治疗方案。对患者尿液和血液中各

指标的对比分析发现，来氟米特联合厄贝沙坦的治

疗方法起效迅速，在 3 个月时便可显著改善各指标；

在治疗后两个时段的各个指标均显著优于对照组。

不良反应的比较中也证实了来氟米特联合厄贝沙治

疗的优越性，其不良反应的发生率显著低于对照组。 
综上所述，来氟米特联合厄贝沙坦治疗狼疮性

肾炎具有较好的临床疗效，起效迅速，不良反应生

率低，具有临床运用价值。 
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