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免疫球蛋白联合吗替麦考酚酯胶囊治疗重症系统性红斑狼疮的疗效观察 
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摘  要：目的  探讨免疫球蛋白联合吗替麦考酚酯胶囊治疗重症系统性红斑狼疮的临床疗效。方法  选择2013年12月—2014
年 12 月上海国际医学中心收治的重症系统性红斑狼疮的患者 80 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 40 例。对照组口服

吗替麦考酚酯胶囊，起始剂量为 3 粒/次，2 次/d；3 个月后为 2 粒/次，2 次/d；6 个月后根据患者的病情用量为 2～3 粒/d，
同时不使用其他免疫抑制剂。治疗组患者在对照组的基础上静脉注射静注人免疫球蛋白（pH 4）0.4 g/kg，1 次/d，连续使用

3 d，每月重复 1 次。两组治疗时间为 6～12 个月。观察两组治疗前后系统性红斑狼疮疾病活动指数（SLEDAI）、血清白蛋

白、24 h 尿蛋白、IgG、血肌酐（Scr）的变化情况。比较两组 ANA 阳性例数、A-dsDNA 阳性例数、贫血例数的变化情况。

结果  治疗后，两组 SLEDAI 评分、24 h 尿蛋白、IgG、Scr 水平均显著降低，血清白蛋白升高，同组治疗前后差异有统计

学意义（P＜0.05）；治疗后治疗组 SLEDAI 评分、24 h 尿蛋白、IgG、Scr 低于对照组，血清白蛋白高于对照组，两组比较

差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 ANA 阳性例数、A-dsDNA 阳性例数、贫血例数均显著减少，同组治疗前

后差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗组治疗后 ANA 阳性例数、A-dsDNA 阳性例数、贫血例数少于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）。对照组和治疗组不良反应发生率分别为 82.5%、47.5%，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.05）。结论  免疫球蛋白联合吗替麦考酚酯胶囊治疗重症系统性红斑狼疮具有良好的效果，能够改善患者的病情，具有一

定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of immunoglobulin combined with Mycophenolate Mofetil Capsules in 
treatment of severe systemic lupus erythematosus. Methods  Patients (80 cases) with severe systemic lupus erythematosus in 
Shanghai International Medical Center from December 2013 to December 2014 were randomly divided into control and treatment 
groups, and each group had 40 cases. The patients in the control group were po administered with Mycophenolate Mofetil Capsules, 
starting dosage of 3 grains/time, twice dailiy; After 3 months, 2 grains/time, twice daily; the dosage was adjusted to 2 — 3 grains/d 
according to the illness state after 6 months, and other immunosuppressants were not used. The patients in the treatment group were 
iv administered with Human Immunoglobulin (pH 4) for Intravenous Injection on the basis of the control group, 0.4 g/kg, once daily, 
consecutive for 3 d, repeat once monthly. The patients in two groups were treated for 6 — 12 months. The changes of SLEDAI, 
serum albumin, 24 h urinary protein, IgG, and Scr in two groups before and after treatment were compared. The changes of ANA 
positive cases, A-dsDNA positive cases, and anemia cases in two groups were compared. Results  After treatment, SLEDAI, 24 h 
urinary protein, IgG, and Scr in two groups were significantly reduced, and serum albumin in two groups were significantly increased, 
and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). After treatment, SLEDAI, 24 h urinary protein, IgG, and Scr 
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in the treatment group were lower than those in the control group, and serum albumin was higher than that in the control, and there were 
differences between two groups (P < 0.05). ANA positive cases, A-dsDNA positive cases, and anemia cases in two groups were 
reduced, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). After treatment, ANA positive cases, A-dsDNA 
positive cases, and anemia cases in the treatment group were less than those in the control group, with significant difference between 
two groups (P < 0.05). The incidences of adverse reactions in the control and treatment groups were 82.5% and 47.5%, and there were 
differences between two groups (P < 0.05). Conclusion  Immunoglobulin combined with Mycophenolate Mofetil Capsules has 
clinical curative effect in treatment of severe systemic lupus erythematosus, can improve the patient’s condition, which has a certain 
clinical application value.  
Key words: Human Immunoglobulin (pH 4) for iv injection; Mycophenolate Mofetil Capsules; systemic lupus erythematosus; 
SLEDAI 
 

系统性红斑狼疮是一种自身免疫性疾病，患者

的临床表现较为复杂，主要以多系统受累为特征。

女性的发病率较高，且随着社会的发展，早期、轻

型和不典型的发病率逐年增高[1]。有些症状较轻的

患者出现“一过性”发作的情况，经过短暂的病程

之后，症状可能会完全消失。系统性红斑狼疮的发

病主要由多种因素引起，可能与遗传、性激素、环

境等因素相关[2]。现代专家多认为，具有遗传因素

的个体在性激素、感染、环境等因素的共同刺激下

能够导致个体的免疫功能异常，其中细胞的活化会

刺激个体产生大量的自身抗体，形成免疫复合物，

这些复合物在各组织中发生沉积，直接导致系统性

红斑狼疮的发生和进展。淋巴细胞过度活化被认为

是致病性自身抗体产生的主要原因，也可能是发病

机制的中心环节[3]。吗替麦考酚酯胶囊是临床上治

疗红斑狼疮的常用药，患者口服吗替麦考酚酯胶囊

后，能够在体内水解成活性代谢产物霉酚酸，该代

谢产物通过阻止嘌呤核苷酸合成途径中的关键限

速酶次黄嘌呤核苷磷酸脱氢酶，从而降低鸟嘌呤核

苷酸的合成，因而能抑制 T 淋巴细胞和 B 淋巴细

胞的增殖和功能[4]。注射免疫球蛋白是一种被动的

免疫治疗方法，是将抗体通过免疫球蛋白输给患

者，从而增加患者的免疫力，使之从较低或没有免

疫的状态转变到暂时的免疫保护状态，大剂量静注

免疫球蛋白冲击治疗重症系统性红斑狼疮有一定

的效果[5]。因此本试验采用丙种球蛋白联合吗替麦

考酚酯胶囊治疗重症系统性红斑狼疮，取得较好的

临床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选择 2013 年 12 月—2014 年 12 月上海国际医

学中心风湿免疫科就诊的重症系统性红斑狼疮患者

80 例，其中男 7 例，女 73 例；年龄 18～70 岁，平

均年龄（38.2±5.7）岁；病程 1～11 年，平均病程

（2.7±4.2）年。患者主要出现的器官损害为：肾脏

病变 36 例，血管炎 28 例，中枢神经系统病变 16
例，心肌病变 11 例，溶血性贫血 10 例，紫癜 9 例，

肺病 8 例，视网膜病 2 例。所有患者均签署知情同

意书。 
入选标准：患者年龄在 18 周岁以上；患者符合

系统性红斑狼疮分类标准[6]；患者出现一个或以上

重要脏器损伤。 
排除标准：患者出现严重的肝肾功能损害；患

者有严重的药物过敏史；血 IgA 水平低下，且合并

高黏滞血症或感染细菌、病毒等情况。 
1.2  药物 

静注人免疫球蛋白（pH 4）由山西康宝生物制品

股份有限公司生产，规格 2.5 g/瓶；产品批号

20130522535；吗替麦考酚酯胶囊由上海罗氏制药有

限公司生产，规格 0.25 g/粒，产品批号 20130612025。 
1.3  分组和治疗方法 

根据随机数字表法将入选患者随机分成对照

组和治疗组，每组各 40 例。对照组男 3 例，女 37
例；年龄 18～69 岁，平均年龄为（38.1±5.5）岁。

治疗组男 4 例，女 36 例；年龄 18～70 岁，平均年

龄为（38.3±5.9）岁。两组患者的性别组成、年龄、

病情等一般临床资料比较差异无统计学意义，具有

可比性。 
所有患者均进行基础治疗，根据患者的病情严

重程度给予相应剂量的皮质类固醇。对照组患者口

服吗替麦考酚酯胶囊，起始剂量为 3 粒/次，2 次/d；
3 个月后为 2 粒/次，2 次/d；6 个月后根据患者的病

情调整用量为 2～3 粒/d，同时不使用其他免疫抑制

剂。治疗组患者在对照组的基础上静脉注射静注人

免疫球蛋白（pH 4）0.4 g/kg，1 次/d，连续使用 3 d，
每月重复 1 次。两组治疗时间为 6～12 个月。 
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1.4  检测指标 
根据系统性红斑狼疮疾病活动指数（SLEDAI）

的相关标准进行评分，判断用药前后患者的病情轻、

重情况[7]，评分标准为：0～4 分，基本无活动；5～
9 分，轻度活动；10～14 分，中度活动；≥15 分，

重度活动。 
使用间接免疫荧光法检测抗核抗体（ANA）；

使用短膜虫基质片法检测抗双链 DNA 抗体

（A-dsDNA），使用滴度来表示试验结果，正常为阴

性；使用免疫吸附法检测 IgG 和血肌酐（Scr）水平。

患者在用药期间每月定期检测血、尿常规、采用间

接免疫荧光法测定血清白蛋白、采用短膜虫基质片

测定 24 h 尿蛋白总量、补体 C3 水平。根据贫血标

准记录两组患者治疗前后贫血的例数。 
1.5  不良反应 

观察并记录两组患者在治疗过程中有无胃肠道

反应、脱发、尿路感染、带状疱疹等不良反应发生。 

1.6  统计学方法 
采用 SPSS 16.0 统计软件对所得数据进行统计

分析，计数资料比较采用 χ2 检验，计量资料用⎯x±s
表示，使用 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组观察指标比较 

治疗后，两组患者 SLEDAI 评分、24 h 尿蛋白、

IgG、Scr 水平均降低，血清白蛋白升高，同组治疗

前后差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后治疗组

SLEDAI 评分、24 h 尿蛋白、IgG、Scr 低于对照组，

血清白蛋白高于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）。治疗后，两组 ANA 阳性例数、

A-dsDNA 阳性例数、贫血例数均显著减少，同组治

疗前后差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗组治疗

后 ANA 阳性例数、A-dsDNA 阳性例数、贫血例数

少于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 1。 

表 1  两组观察指标比较 
Table 1  Comparison on observational indexes between two groups 

组别 n/例 观察时间 SLEDAI 评分/分 血清白蛋白/(g·L−1) 24 h 尿蛋白/(g·L−1) IgG/(g·L−1) 

对照 40 治疗前 18.5±7.51 17.1±5.23 4.3±2.41 25.6±5.41 

  治疗后 7.23±3.34* 26.1±8.24* 1.4±1.31* 8.6±1.41* 

治疗 40 治疗前 18.6±7.23 17.4±6.22 4.5±2.83 25.5±5.83 

  治疗后 5.01±2.34*▲ 28.4±6.65*▲ 1.1±1.01*▲ 6.5±1.83*▲ 

组别 n/例 观察时间 Scr/(μmol·L−1) ANA 阳性/例 A-dsDNA 阳性/例 贫血/例 

对照 40 治疗前 144.6±88.41 38 25 32 

  治疗后 108.4±54.23* 20* 5* 18* 

治疗 40 治疗前 143.5±82.83 38 25 32 

  治疗后 104.1±45.56*▲ 17*▲ 3*▲   12*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：
▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.2  两组不良反应比较 
治疗过程中，对照组发生胃肠道反应 12 例，脱

发 11 例，尿路感染 9 例，带状疱疹 1 例，不良反应

发生率为 82.5%；治疗组发生胃肠道反应 9 例，脱

发 5 例，尿路感染 2 例，带状疱疹 3 例，不良反应

发生率为 47.5%，治疗组不良反应发生率明显低于

对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。 
3  讨论 

系统性红斑狼疮的传统治疗方法主要有糖皮质

激素、免疫抑制剂等。糖皮质激素的毒性较多，主

要有感染、血糖升高、精神病、体质量增加、高血

压、多汗、白内障等[8]；环磷酰胺毒性更强烈，且仅

为短期有效，其主要副作用是致残，甚至致死性的

感染，如带状疱疹、革兰阴性菌、卡氏肺囊虫等，

其他的非感染性毒性包括恶性肿瘤、不孕不育、骨

髓抑制、脱发、胃肠道反应等[9]。吗替麦考酚酯胶囊

是一种新型的免疫抑制剂，主要通过抑制次黄嘌呤

核苷酸脱氢酶来抑制嘌呤的代谢，阻止细胞增生。

吗替麦考酚酯胶囊能够选择性抑制 T 淋巴细胞和 B
淋巴细胞，从而抑制机体体液免疫和细胞免疫反应，

同时抑制单核细胞和淋巴细胞浸润，直接抑制炎症

反应，因此，吗替麦考酚酯胶囊对免疫系统具有很
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强的调节作用[10]。有实验结果显示，吗替麦考酚酯

胶囊能够抑制自身抗体的产生，从而达到控制狼疮

活动的作用。同时，吗替麦考酚酯胶囊能够控制患

者重要脏器的损害，且对卵巢、肝细胞不产生影响，

因此没有卵巢、肝脏毒性作用[11]。近年来，静脉注

射免疫球蛋白的免疫抑制作用得到重视，有实验发

现，使用静脉注射免疫球蛋白治疗对系统性红斑狼

疮受累的心血管系统或感染具有良好的疗效[12]。由

于系统性红斑狼疮患者免疫功能紊乱，易诱发感染，

导致病情加重，影响治疗效果，使用免疫球蛋白进

行静注治疗能够有效控制感染，使病情发生好转。 
通过试验发现，两组患者的临床病情得到较好

改善，治疗组患者改善的更为明显。治疗组 SLEDAI
评分治疗前为（18.6±7.23），治疗后（5.01±2.34），
评分大幅度降低，同组治疗前后差异有统计学意义

（P＜0.05）；同时治疗组患者的血清蛋白由治疗前的

（17.4±6.22）g/L 升高到（28.4±6.65）g/L，说明

治疗后患者的免疫力普遍得到提高。治疗组不良反

应发生率也有大幅度降低，对照组不良反应发生率

82.5%，治疗组的不良反应发生率 47.5%，说明免疫

球蛋白能很好的拮抗吗替麦考酚酯胶囊的部分不良

反应，降低患者的不适感觉。免疫球蛋白联合吗替

麦考酚酯胶囊治疗系统性红斑狼疮取得良好疗效，

可能与免疫球蛋白能够增强患者的免疫力，保护患

者的重要器官免受攻击有关，同时加上吗替麦考酚

酯胶囊能够起到抑制自身抗体的作用，减少免疫球

蛋白、血肌酐水平，能有效控制系统性红斑狼疮的

发生发展，使患者病情迅速好转。 
综上所述，免疫球蛋白联合吗替麦考酚酯胶囊

治疗重症系统性红斑狼疮具有良好的效果，能够改

善患者的病情，具有一定的临床推广应用价值。 
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