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身痛逐瘀汤加减方辅助治疗类风湿关节炎合并
间质性肺病瘀血痹阻证患者的前瞻性队列研究
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［摘要］ 目的　观察身痛逐瘀汤加减方辅助治疗类风湿关节炎 （RA） 合并间质性肺病 （ILD） 瘀血痹阻证患

者的临床疗效和安全性，并探讨其可能作用机制。方法　纳入 RA 合并 ILD 瘀血痹阻证患者 65例，按照患者

治疗意愿分为对照组 34例和治疗组 31例，对照组给予西医常规治疗，治疗组在对照组治疗基础上联合身痛

逐瘀汤加减方口服，两组疗程均 24 周。比较治疗前后健康评估问卷残疾指数 （HAQ-DI）、疾病活动度

（DAS 28） 评分、肺高分辨率 CT （HRCT） 量化评分，检测肺功能指标 ［用力肺活量 （FVC）、一氧化碳弥散

量 （DLCO） 分别占正常预计值的百分比］ 和外周静脉血红细胞沉降率 （ESR）、C 反应蛋白 （CRP） 及血清

可溶性晚期糖基化终末产物受体 （sRAGE）、涎液化糖链抗原 （KL-6） 水平。治疗后评估临床疗效及安全

性，并采用 Logistic 回归模型分析身痛逐瘀汤加减方对临床疗效的影响。结果　治疗组脱落 4 例，对照组脱

落 1 例，最终两组各纳入 30 例。治疗组临床总有效率 96. 67% （29/30），优于对照组的 76. 67% （23/30，P＜
0. 05）。与本组治疗前比较，两组治疗后 HAQ-DI、DAS 28 评分、CRP、ESR 以及血清 KL-6 水平均降低，

FVC%、DLCO%及血清 sRAGE水平均升高（P＜0. 01），且治疗组上述指标改善均优于对照组（P＜0. 05或P＜
0. 01）。治疗组治疗后肺 HRCT 量化评分较治疗前降低，且低于对照组治疗后 （P＜0. 01），而对照组治疗后

肺 HRCT 量化评分较治疗前差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗过程中对照组不良反应发生率为 6. 67% （2/
30）、治疗组为 3. 33% （1/30），两组比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。Logistic 回归分析显示，口服身痛

逐瘀汤加减方与临床疗效呈正相关 ［OR=0. 114，95%CI （0. 018，0. 722），P＜0. 05］。结论　身痛逐瘀汤加

减方辅助治疗 RA合并 ILD瘀血痹阻证有助于改善患者临床症状和肺功能，降低疾病活动度，提高临床疗效，

且具有良好安全性，其机制可能与降低炎症反应、升高血清中 sRAGE水平并降低KL-6水平有关。

［关键词］  类风湿关节炎；间质性肺病；疾病活动度；肺功能；炎症因子；可溶性晚期糖基化终末产物受

体；涎液化糖链抗原；身痛逐瘀汤

类风湿关节炎 （rheumatoid arthritis，RA） 是

一种慢性、进行性自身免疫性疾病，以关节持续性

滑膜炎症为主要特点，可累及肺、心血管、神经等

多器官及多系统。间质性肺病（interstitial lung dis⁃
ease，ILD）是RA最常见的并发症之一，以进行性

肺纤维化、肺功能下降及症状恶化为主要表现［1］。

针对 RA 合并 ILD 的肺部病情进展，临床上多采用

糖皮质激素、环磷酰胺、钙调神经磷酸酶抑制剂诱

导缓解，必要时也会有抗纤维化药物的介入治疗［2］，

但糖皮质激素的长期使用有升高血糖及血压、引起

电解质紊乱、产生应激性溃疡、诱发骨质疏松等风

险；免疫抑制剂的使用亦存在肝毒性以及增加肺部

感染等风险［3］。

近年来，中医药辅助干预 RA 合并 ILD 发挥了

临床疗效显著且不良反应较少的优势［4］。中医学认

为，RA可归属于“痹证”范畴，RA发病初期主要

与风、寒、湿等邪气外袭相关，随着病情进展，痰

湿瘀血凝滞不通而成邪结瘀态痹阻肺络，内合“肺

痹”［5］。因此，RA 合并 ILD 与络脉瘀阻密不可分，

临床可予活血化瘀通络法治之。身痛逐瘀汤源自
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《医林改错》，具有活血化瘀、祛风除湿、通络宣痹

之效。本课题组立足“治痹从络”理念，结合临床

实践对身痛逐瘀汤进行化裁，以增强其通络活血之

效。RA 合并 ILD 机制较复杂，研究表明可溶性晚

期糖基化终末产物受体（sRAGE）循环水平的降低

与肺功能下降有很强的相关性［6］；涎液化糖链抗原

（KL-6）水平与RA合并 ILD的诊断、肺病变的范围

及活动度评估密切关联［7-8］。基于此，本研究初步

观察身痛逐瘀汤加减方辅助治疗 RA 合并 ILD 瘀血

痹阻证患者的疗效和安全性，并从 sRAGE、KL-6
角度探讨该方可能的作用机制，为其临床应用提供

依据。本研究经南京中医药大学附属南京中医院医

学伦理委员会审批（批件号：KY2024032）。

1　资料

1. 1　诊断及辨证标准

RA诊断参照美国风湿病学会/欧洲抗风湿联盟

发布的 RA 诊断标准［9］。ILD 诊断参照由美国胸科

学会、欧洲呼吸学会、日本呼吸学会及拉丁美洲胸

科学会共同制定的诊断标准［10］。

瘀血痹阻证辨证标准参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［11］拟定，主症：关节肿胀刺痛

或夜间疼痛甚，关节屈伸不利，晨僵，关节畸形；

次症：皮下硬结，关节局部肤色晦暗，肌肤干燥无

光泽，肌肤甲错，妇女月经量少或闭经；舌紫暗、

有瘀斑或瘀点，脉沉细涩。具备主症 2项和次症 2
项，参照舌脉即可辨证。

1. 2　纳入标准

1）符合上述诊断及辨证标准，年龄 30~80岁；

2） 血常规、肝功能、肾功能、常规心电图正常；

3）同意参加本研究并签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1）合并精神疾病；2）妊娠期或哺乳期妇女；

3）合并其他风湿免疫病如干燥综合征、系统性红

斑狼疮等；4）合并造血系统及心、脑、肝、肾等

严重疾病；5）合并肺部肿瘤、慢性肺源性心脏病、

肺气肿及除 ILD以外的其他严重肺部疾病；6） RA
晚期或关节功能Ⅳ级［12-13］。

1. 4　剔除标准

1）未按要求完成规定药物治疗周期；2）治疗

过程中出现感染或疾病进行性加重；3）未按时完

成采血及肺高分辨率CT （HRCT）等检查，研究数

据缺失；4）研究期间服用其他类似功效的中药制剂。

1. 5　脱落标准

1）研究期间因任何原因中途自愿退出本研究；

2）失访。

1. 6　一般资料

本研究采用非随机对照方法，以肺HRCT量化

评分为主要结局指标，参考既往研究［14］中治疗后

治疗组肺 HRCT 量化评分为 （5. 67±1. 64） 分、对

照组为（7. 80±1. 04）分计算样本量。样本量计算

采用公式［15］：n1=n2=2 （Uα +Uβ）
2×S2/δ2。其中 S2=

（S1
2+S2

2） /2，δ=X1-X2，X1、X2及 S1、S2分别为治疗

组和对照组治疗后主要结局指标的均值及标准差。

取 α=0. 05、β=0. 10进行双侧检验，Uα=1. 96，Uβ=
1. 28，代入公式得到 n1=n2≈9，预估脱落率为 20%，

结合实际情况最终每组至少需纳入30例患。

纳入2024年4月1日至2025年4月30日于南京

中医药大学附属南京中医院风湿病科住院的RA合

并 ILD 瘀血痹阻证患者 65 例，根据患者治疗意愿

分为对照组 34例、治疗组 31例。本研究对统计数

据者和指标评估者设置盲法。

2　方法

2. 1　治疗方法

对照组给予环磷酰胺 （Baxter Oncology Gmbh
公司，进口药品注册证号：H20160467，200 mg/
瓶）静脉滴注，每次 0. 4 g，每 4周 1次；美洛昔康

（扬子江药业集团有限公司，国药准字：H20010207，
7. 5 mg/片）口服，每次7. 5 mg，每日1次。

治疗组在对照组治疗基础上给予身痛逐瘀汤加

减方口服，药物组成：秦艽 10 g，川芎 6 g，川牛

膝 10 g，地龙 6 g，丹参15 g，鸡血藤10 g，姜黄9 g，
桑枝 10 g，虎杖 10 g，炒白芍 10 g。中药饮片均由

南京中医药大学附属南京中医院中药房提供并煎

煮，每剂煎液 500 ml，每剂 2袋各 250 ml，每日早

晚饭后各温服1袋。

两组疗程均为 24 周，研究过程中电话提醒及

通知复诊时间，保持每月 1次随访，期间不调整中

药处方药物组成。

2. 2　观察指标及方法

2. 2. 1　临床表现评价　记录患者治疗前后关节晨僵

时间、关节压痛个数、关节肿胀个数各1次。同时，

治疗前后采用健康评估问卷残疾指数（HAQ-DI）［16］

及疾病活动度（DAS 28）评分［17］对患者疾病活动

度进行评估。HAQ-DI越高表明患者生活功能越差，

DAS 28评分越高则表明关节炎症活动越剧烈。
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2. 2. 2　肺功能检测　治疗前后评估肺功能，采用

肺功能仪 （美国 MedGraph 公司，型号：Ultima 
PFX）检测用力肺活量（FVC）和一氧化碳弥散量

（DLCO），记录二者分别占正常预计值的百分比。

2. 2. 3　肺 HRCT 检查　治疗前后采用飞利浦 128
排 CT 检查肺部，采用 Warrick 评分方法［18］根据病

变类型和累积范围对肺 HRCT 征象进行量化评分。

病变类型：轻度病变，包括磨玻璃影、小叶间隔增

厚、胸膜下线状影，每发现1种加1分；中度病变，

包括不规则胸膜界面、肺结构扭曲，每发现 1种加

2 分；重度病变（纤维化），包括蜂窝肺、牵引性

支气管扩张，每发现 1种加 3分。累积范围为评估

每个肺叶受累面积比例，其中无受累为 0分，受累

面积＜25%为 1分，受累面积 25%~50%为 2分，受

累面积＞50% 为 3分。肺 HRCT 量化评分即病变类

型与累积范围分值总和，总分0~30分。

2. 2. 4　实验室指标检测　治疗前后采集患者清晨

空腹静脉血，于南京中医药大学附属南京中医院检

验科检测外周静脉血红细胞沉降率（ESR）、C反应

蛋白（CRP）水平。采用 ELISA 法检测血清 sRAGE、

KL-6水平，ELISA试剂盒购自睿信生物科技有限公

司，批号分别为 E20241223-RX105571H、E20241223-

RX106444H，严格按照试剂盒说明书操作。

2. 3　临床疗效评定

临床疗效评定参照美国风湿病学会（ACR）推

荐的标准［19］，ACR20、ACR50、ACR70 分别代表

患者需要至少 20%、50%、70%的临床改善率，达

到 ACR70定义为显效，在 ACR20与 ACR50之间为

有效，未达到ACR20为无效。总有效率= （显效例

数+有效例数） /总例数×100%。

2. 4　临床疗效影响因素的Logistic回归分析

采用 Logistic 回归分析矫正混杂因素影响，计

算比值比（OR）及 95%可信区间（CI）。将治疗后

临床疗效作为因变量，以是否使用身痛逐瘀汤加减

方、女性、年龄、病程、吸烟史、饮酒史及基础疾

病史作为自变量并进行赋值，“是/否”分别赋值为

1、0。进行单因素 Logistic回归分析，筛选 P＜0. 1
的变量，进一步进行多因素 Logistic 回归分析，以

明确身痛逐瘀汤加减方治疗 RA 合并 ILD 瘀血痹阻

证对临床疗效的影响。

2. 5　安全性评价

研究过程中评估患者生命体征，检查血常规、

尿常规、便常规、肝功能、肾功能、常规心电图，

每个月1次。

2. 6　统计学分析

采用 SPSS 20. 0软件进行统计分析。计量资料

均符合正态分布以均数±标准差（x̄±s）表示，组内

比较采用配对 t 检验，组间比较采用独立样本 t 检
验，方差齐采用标准 t检验，方差不齐则采用校正 t
检验。计数资料以例数、百分比（%）表示，采用

χ2检验。以P＜0. 05为差异具有统计学意义。

3　结果

3. 1　两组患者一般资料比较

研究过程中对照组脱落 4 例 （自愿退出 2 例、

失访 2 例），治疗组脱落 1 例（失访 1 例），最终两

组各 30 例纳入分析。表 1 示，两组患者年龄、性

别、病程、吸烟史、饮酒史、基础病史比较差异均

无统计学意义（P＞0. 05），具有可比性。

表 1　两组类风湿关节炎合并间质性肺病瘀血痹阻证患者基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline characteristics in patients with rheumatoid arthritis and interstitial lung disease 
with blood stasis obstruction syndrome

项目

年龄/岁，x̄±s

病程/年，x̄±s

性别/例（%）

男

女

吸烟史/例（%）

饮酒史/例（%）

基础疾病史/例（%）

高血压病

冠心病

对照组（30例）

61. 67±12. 80
5. 93±2. 80

5（16. 67）
25（83. 33）

1（3. 33）
2（6. 67）

11（36. 67）
6（20. 00）

治疗组（30例）

61. 47±11. 82
6. 67±4. 03

5（16. 67）
25（83. 33）

3（10. 00）
3（10. 00）

9（30. 00）
5（16. 67）

t/χ2值

0. 004
0. 670

＜0. 001

1. 071
0. 218

0. 300
0. 111

P值

0. 950
0. 416

＞0. 999

0. 301
0. 640

0. 584
0. 739
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3. 2　两组患者治疗前后HAQ-DI及DAS 28评分比较

表 2 示，两组治疗前 HAQ-DI、DAS 28 评分比

较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前

比较，两组治疗后HAQ-DI、DAS 28评分降低（P＜
0. 01）。治疗后治疗组 HAQ-DI、DAS 28 评分低于

对照组（P＜0. 05或P＜0. 01）。

3. 3　两组患者治疗前后肺功能指标及肺 HRCT 量

化评分比较

表3示，两组治疗前FVC%、DLCO%、肺HRCT
量化评分比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。

与本组治疗前比较，两组治疗后 FVC%、DLCO%

升高，治疗组治疗后肺 HRCT 量化评分降低（P＜
0. 01），而对照组治疗后肺 HRCT 量化评分差异无

统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治疗组 FVC%、

DLCO%高于对照组，肺 HRCT 量化评分低于对照

组（P＜0. 05或P＜0. 01）。

3. 4　两组患者治疗前后CRP、ESR水平比较

表 4示，两组治疗前 CRP、ESR水平比较差异

无统计学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前比较，

两组治疗后CRP、ESR水平降低（P＜0. 01）。治疗

后治疗组 CRP、ESR 水平低于对照组（P＜0. 05或

P＜0. 01）。

表 2　两组类风湿关节炎合并间质性肺病瘀血痹阻证患者治疗前后HAQ-DI及DAS 28评分比较

Table 2　Comparison of HAQ-DI and DAS 28 scores before and after treatment in patients with rheumatoid arthritis 
and interstitial lung disease with blood stasis obstruction syndrome （x̄±s）

组别

对照组

治疗组

t值

P值

例数

30
30

HAQ-DI
治疗前

0. 80±0. 25
0. 68±0. 30

1. 689
0. 097

治疗后

0. 20±0. 12
0. 14±0. 10

2. 226
0. 030

t值

11. 857
9. 491

P值

＜0. 001
＜0. 001

DAS 28评分/分
治疗前

4. 50±0. 64
4. 28±0. 41

1. 639
0. 107

治疗后

2. 49±0. 49
2. 13±0. 44

2. 945
0. 005

t值

13. 626
19. 486

P值

＜0. 001
＜0. 001

注：HAQ-DI，健康评估问卷残疾指数；DAS 28，疾病活动度。

表 3　两组类风湿关节炎合并间质性肺病瘀血痹阻证患者治疗前后肺功能指标及肺HRCT量化评分比较

Table 3　Comparison of pulmonary function indicators and HRCT scores before and after treatment in patients with rheumatoid arthritis 
and interstitial lung disease with blood stasis obstruction syndrome （x̄±s）

组别

对照组

治疗组

t值

P值

组别

对照组

治疗组

t值

P值

例数

30
30

例数

30
30

FVC%/%
治疗前

66. 43±4. 61
68. 27±5. 19

-1. 447
0. 153
肺HRCT量化评分/分

治疗前

10. 40±1. 71
10. 07±1. 91

0. 711
0. 480

治疗后

70. 70±4. 40
73. 70±4. 00

-2. 764
0. 008

治疗后

9. 57±1. 68
8. 43±1. 85

2. 487
0. 016

t值

-3. 667
-4. 543

t值

1. 905
3. 363

P值

0. 001
＜0. 001

P值

0. 062
0. 001

DLCO%/%
治疗前

60. 80±3. 65
63. 47±4. 29

-1. 847
0. 070

治疗后

63. 67±5. 23
70. 80±4. 71

-2. 681
0. 010

t值

-3. 568
-4. 045

P值

0. 001
＜0. 001

注：FVC，用力肺活量；DLCO，一氧化碳弥散量；HRCT，高分辨率CT。
表 4　两组类风湿关节炎合并间质性肺病瘀血痹阻证患者治疗前后CRP、ESR水平比较

Table 4　Comparison of CRP and ESR levels before and after treatment in patients with rheumatoid arthritis and interstitial lung disease 
with blood stasis obstruction syndrome （x̄±s）

组别

对照组

治疗组

t值

P值

例数

30
30

CRP/mg·L-1

治疗前

29. 37±10. 37
32. 45±10. 72

-1. 128
0. 264

治疗后

10. 56±4. 67
7. 84±3. 67

2. 511
0. 015

t值

9. 057
11. 893

P值

＜0. 001
＜0. 001

ESR/mm·H-1

治疗前

40. 83±13. 07
36. 37±9. 08

1. 538
0. 130

治疗后

19. 90±6. 01
15. 20±3. 23

3. 774
      ＜0. 001

t值

7. 972
12. 034

P值

＜0. 001
＜0. 001

注：CRP，C反应蛋白；ESR，红细胞沉降率。
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3. 5　两组患者治疗前后血清 sRAGE、KL-6 水平

比较

表 5 示，两组治疗前血清 sRAGE、KL-6 水平

比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗

前比较，两组治疗后血清 sRAGE 水平升高、KL-6
水平降低 （P＜0. 01）。治疗后治疗组血清 sRAGE
水平高于对照组、KL-6 水平低于对照组 （P＜ 
 0. 01）。

3. 6　两组患者临床疗效比较

对照组 30 例中显效 13 例、有效 10 例、无效 7
例，总有效率为 76. 67% （23/30）；治疗组 30 例中

显效 17 例、有效 12 例、无效 1 例，总有效率为

96. 67% （29/30）。治疗组总有效率高于对照组，

差异具有统计学意义（χ²=5. 192，P=0. 023）。

3. 7　临床疗效影响因素回归分析

表 6 示，单因素 Logistic 回归分析表明，服用

身痛逐瘀汤加减方、女性、饮酒史与临床疗效具有

相关性（P＜0. 1）。调整性别和饮酒史的混杂因素

后，进一步多因素 Logistic 回归分析，结果表明服

用身痛逐瘀汤加减方与临床疗效呈正相关 ［OR=
0. 114，95%CI（0. 018，0. 722），P=0. 021］。

3. 8　两组患者安全性评价结果比较

研究过程中对照组有 2 例 （6. 67%）、治疗组

有 1例（3. 33%）曾出现胃脘部疼痛，治疗组与对

照组不良反应发生率比较差异无统计学意义（χ²=
0. 351，P=0. 554）。上述不良反应出现后患者均未

予除本研究所用药物以外其他药物处理，症状自行

好转。两组患者每个月血常规、尿常规、便常规、

肝功能、肾功能、常规心电图检查均无明显异常。

4　讨论

ILD 是 RA 的关节外并发症，ILD 可在 RA 任何

阶段发生，甚至可在关节症状之前就存在肺部问

题［20］。。RA合并 ILD患者不但具有关节肿痛等一般

临床特点，同时也会出现如干咳、气促、劳累性呼

吸困难并进行性加重等症状［21］，严重影响患者生

活质量。《素问·痹论篇》曰：“皮痹不已，复感于

邪，内舍于肺。”机体因外邪侵袭或湿热内生，影

响气机升降出入，阻滞水道，湿聚成痰，瘀血内

生，痹阻关节与肺窍，此与 RA 合并 ILD 的发生及

发展相对应。肺主气，朝百脉，若瘀血阻滞肺络，

气机运行不畅，形成痰瘀互结状态，则加重疾病进

展。RA 合并 ILD 治疗应重视活血化瘀通络，既往

临床研究表明，身痛逐瘀汤联合西药治疗类风湿关

节炎瘀血痹阻证的临床疗效显著，且安全性高［22-23］。

本课题组立足 RA 合并 ILD 肺络瘀痹病机，对身痛

逐瘀汤进行加减化裁，方中丹参、鸡血藤活血通

络，秦艽、桑枝祛风除湿，姜黄、虎杖、川芎化瘀

止痛，炒白芍养血和中，川牛膝、地龙通经络、利

关节。全方共奏活血化瘀、祛风除湿、通络宣痹

之效。

本研究采用 HAQ-DI及 DAS 28评分评价 RA 疾

病活动度，采用肺功能检查和肺HRCT量化评分评

估 ILD 严重程度。结果显示，与本组治疗前比较，

治疗组患者HAQ-DI、DAS 28评分降低，炎症指标

CRP、ESR水平降低，肺功能指标FVC%、DLCO%

表 5　两组类风湿关节炎合并间质性肺病瘀血痹阻证患者治疗前后血清 sRAGE、KL-6水平比较

Table 5　Comparison of serum sRAGE and KL-6 levels before and after treatment in patients with rheumatoid arthritis 
and interstitial lung disease with blood stasis obstruction syndrome （x̄±s）

组别

对照组

治疗组

t值

P值

sRAGE/pg·ml-1

治疗前

311. 82±64. 49
313. 41±73. 05

-0. 089
0. 929

治疗后

379. 90±92. 29
448. 07±73. 26

-3. 168
0. 002

t值

-3. 312
-7. 129

P值

0. 002
＜0. 001

KL-6/ng·ml-1

治疗前

351. 94±60. 51
357. 42±58. 95

-0. 355
0. 724

治疗后

279. 73±52. 33
236. 08±38. 77

3. 671
0. 001

t值

4. 945
9. 420

P值

＜0. 001
＜0. 001

注：sRAGE，可溶性晚期糖基化终末产物受体；KL-6，涎液化糖链抗原。

表 6　类风湿关节炎合并间质性肺病瘀血痹阻证患者临床疗

效影响因素的单因素Logistic回归分析结果

Table 6　Univariate logistic regression of factors influencing 
clinical efficacy in rheumatoid arthritis with interstitial 

lung disease and blood stasis obstruction syndrome
变量

服用身痛逐瘀汤加减方

年龄

病程

女性

吸烟史

饮酒史

高血压病

冠心病

OR（95%CI）

0. 113（0. 013，0. 988）
1. 048（0. 988，1. 111）
0. 913（0. 755，1. 105）
0. 130（0. 026，0. 663）
1. 343（0. 136，13. 250）
5. 444（0. 752，39. 427）
1. 235（0. 264，5. 786）
0. 600（0. 066，5. 447）

P值

0. 049
0. 119
0. 351
0. 014
0. 801
0. 093
0. 789
0. 650
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升高，肺HRCT量化评分降低，且上述各指标改善

情况均优于对照组，说明在西药治疗基础上口服身

痛逐瘀汤加减方可改善患者关节活动情况及肺功

能，降低肺部损伤严重程度，效果优于单纯西药治

疗。同时治疗组临床总有效率高于对照组，Logistic
回归分析亦显示口服身痛逐瘀汤加减方与临床疗效

呈正相关，且治疗组与对照组不良反应发生率未见

明显差异，进一步证实了身痛逐瘀汤加减方辅助治

疗 RA 合并 ILD 瘀血痹阻证临床疗效良好且安全性

较好。

ESR和 CRP是临床上 RA最常用的炎症观测指

标，持续高水平的 ESR、CRP 提示 RA 关节损伤进

展更快，预后可能较差［24］。晚期糖基化终末产物

受体 （RAGE） 是免疫球蛋白受体超家族的一员，

在肺部高度表达，尤其在肺泡上皮Ⅰ型细胞中存

在，并在许多慢性肺部疾病中发挥重要作用［25］。

sRAGE 是 RAGE 一种主要存在形式，sRAGE 循环

水平的降低与肺功能的下降有很强的相关性，并且

可能作为疾病进展的关键生物标志物［6］。sRAGE
的循环水平在特发性肺纤维化患者中降低，同时低

水平 sRAGE 与急性加重的特发性肺纤维化发生且

预后不良有关［26］。KL-6可由受损或再生的Ⅱ型肺

泡上皮细胞分泌，对肺成纤维细胞具有促纤维化和

抗凋亡作用［7-8］。有研究［27-28］认为，KL-6在 RA 合

并 ILD疾病活动及预后评估方面同样具有重要临床

意义。本研究结果显示，治疗组患者治疗后血清

sRAGE水平升高、KL-6水平降低，炎症指标ESR、

CRP亦降低，且均较对照组改善显著，提示身痛逐

瘀汤加减方辅助西药治疗可降低 RA 合并 ILD 瘀血

痹阻证患者炎症反应，其机制可能是升高血清中

sRAGE 水平以改善免疫反应，降低血清中 KL-6 水

平以抑制肺纤维化作用，但未来需要进一步研究

证实。

综上，身痛逐瘀汤加减方辅助西药治疗有助于

RA 合并 ILD 瘀血痹阻证患者改善临床症状和肺功

能，降低疾病活动度及肺部损伤，从而提高临床疗

效，且有良好的安全性，效果优于单纯西药治疗。

本研究也存在一定不足：1）研究为非随机对照试

验，可能会对结果造成选择性偏倚；2）研究样本

量小、观察时间相对较短，肺HRCT诊断中存在普

通型间质性肺炎和非特异性间质性肺炎两种模式，

在今后的研究中可进一步扩大样本量及研究范围以

剖析不同模式中的区别，并对时效关系及相关药物

不良反应进一步观察。未来拟进一步完善临床试验

设计方案，同时可结合基础实验研究探索身痛逐瘀

汤加减方的疗效机制，以期提供更可靠的临床用药

依据。
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Modified Shentong Zhuyu Decoction （身痛逐瘀汤）  as an Adjuvant Therapy for Rheumatoid Arthritis with 
Interstitial Lung Disease and Blood Stasis Obstruction Syndrome：A Prospective Cohort Study
JING Rongyue1， ZHU Weina1， ZOU Xudan2， XU Meimei1， CHEN Yueyue1， WU Suling1

1.  Nanjing Hospital of Chinese Medicine Affiliated to Nanjing University of Chinese Medicine， Nanjing， 210022； 2.  Nanjing 
University of Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To investigate the clinical efficacy and safety of modified Shentong Zhuyu Decoction（身痛

逐瘀汤， STZYD） as adjuvant therapy in rheumatoid arthritis with interstitial lung disease（RA-ILD） patients and blood 
stasis obstruction syndrome， and to explore the possible mechanism.   Methods　 Sixty-five RA-ILD patients with 
blood stasis obstruction syndrome were enrolled and divided into control group（34 cases） and treatment group（31 cases） 
based on patients preference.  The control group received standard western medicine， while the treatment group re⁃
ceived oral STZYD additionally， both for 24 weeks.  Before and after treatment， Health Assessment Questionnaire-

Disability Index（HAQ-DI）， Disease Activity Score-28（DAS 28）， and high-resolution computed tomography（HRCT） 
quantitative score were assessed， as well as the pulmonary function indicators including forced vital capacity（FVC） 
and diffusing capacity for carbon monoxide（DLCO） as a percentage of predicted normal values.  Besides， erythrocyte 
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sedimentation rate（ESR）， C-reactive protein（CRP）， serum soluble receptor for advanced glycation end products
（sRAGE） and sialylated carbohydrate antigen（KL-6） levels were measured.  Clinical efficacy and safety were evaluated 
after treatment.  A logistic regression model was used to analyze the impact of oral modified STZYD on clinical efficacy.   
Results　Four cases in the treatment group， one case in the control group dropped out with 30 patients per group were 
analyzed.  The total clinical effective rate in the treatment group was 96. 67%（29/30）， significantly higher than 
76. 67%（23/30） of the control group（P＜0. 05）.  Both groups showed significant reductions in HAQ-DI， DAS28， 
CRP， ESR， KL-6 levels， and increases in FVC%， DLCO% and sRAGE after treatment（P＜0. 01）， with more im⁃
provements in the treatment group than in the control group（P＜0. 05 or P＜0. 01）.  The lung HRCT score in the treat⁃
ment group significantly decreased after treatment， which was also lower than the score in the control group（P＜
0. 01）.  In contrast， the control group showed no statistically significant difference in HRCT score after treatment（P＞
0. 05）.  The incidence of adverse reactions was 6. 67%（2/30） in the control group and 3. 33%（1/30） in the treatment 
group， with no significant difference between groups（P＞0. 05）.  Logistic regression analysis showed a possitive corre⁃
lation between oral modified STZYD and clinical efficacy（OR=0. 114，95%CI： 0. 018~0. 722，P=0. 021）.   Conclusion　
　The adjunctive use of modified STZYD in RA-ILD patients with blood stasis obstruction syndrome is beneficial in 
alleviating clinical symptoms， improving pulmonary function， and reducing disease activity.  It enhances clinical effi⁃
cacy with a favo-rable safety.  The mechanism may involve reducing inflammation， increasing serum sRAGE levels， 
and decreasing KL-6 levels.
Keywords rheumatoid arthritis； interstitial lung disease； disease activity； pulmonary function； inflammatory factors； 
soluble receptor for advanced glycation end products； sialylated carbohydrate antigen； Shentong Zhuyu Decoction（身

痛逐瘀汤）
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中医药学术论文中药名称及名词术语的使用

        中医药学术论文中正确使用中药名称及术语对于提高论文的科学性具有重要意义。中药学名词术语应使用全

国科学技术名词审定委员会公布的《中医药学名词》和相关学科的名词。中药名称应以最新版《中华人民共和国

药典》为主要依据。暂未公布者及《中华人民共和国药典》未收载的品种可参考团体标准ZGZYXH/T 1-2015《中

药学基本术语》《中药大辞典》以及新版全国高等中医院校统编教材《中药学》。地方及少数民族药物可遵照地方

相关标准或药物的习称。

        中药名称的使用应根据其概念范畴使用相应的名称。中药材使用药材名称，必要时需注明拉丁学名；临床处

方应使用饮片名称，若其无法定名称，论述时可使用药材名称。由特定种质、产区，以及特定的生产加工技术生

产的道地药材加工炮制而成的饮片，可在药材名前加产地名称作为特殊的饮片名称，如“岷当归”“川厚朴”等。

处方中饮片为生品者，有法定名称的遵法定名称，无法定名称且毒性较强的，用生品时，应在其药材名称前加注

“生”字，以免误用，如生大黄。无法定名称的炮制品，可在其药材名称之前或之后加炮制术语炒、焦、煅、炙、

盐、炭、曲等作为饮片名称，如姜炭、半夏曲等。无法定饮片名称的鲜品入药时，应在药材名前加“鲜”字，如

鲜薄荷。使用特定药用部位入药的饮片，如无法定饮片名称，表述时可在其药材名称前或后加药用部位名称，如

当归尾。有特殊煎煮要求的中药，应在饮片名称后加圆括号注明煎服法，如薄荷（后下）、生石膏（先煎）、三七

粉（冲服）等。中成药名称以国家药典委员会《中成药通用名称》为准，暂未公布者可依次参照国家食品药品监

督管理总局批准的中成药通用名、新版全国高等中医院校统编教材《方剂学》。

（本刊编辑部)
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