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［摘要］ 目的　探讨类风湿关节炎（RA）患者不同病程的证型演变规律、中药使用特点及疗效差异。方法　基

于中国中医风湿病注册研究信息平台 （CERTAIN） 回顾性纳入经过中医药治疗的 2506例 RA病案，按基线病

程将患者分为＜6个月组 166例、6个月~＜5年组 1063例、5~＜20年组 1067例、≥20年组 210例。对各组患

者中医药治疗前后进行辨证分型 （分为湿热痹阻证、风湿痹阻证、寒湿痹阻证、瘀血阻络证、痰瘀痹阻证、

肝肾不足证、气血两虚证、气阴两虚证），并计算高频证型治疗前后证型演变率；分析各组首诊时排名前 20
位的中药使用情况；根据治疗前后基于红细胞沉降率的 28 个关节疾病活动度 （DAS28-ESR） 及基于 C 反应

蛋白的 28 个关节疾病活动度 （DAS28-CRP） 分别判定 DAS28-ESR 临床疗效、DAS28-CRP 临床疗效；采用多

因素 Logistic 回归分析中医药治疗疗效的影响因素。结果　治疗前病程＜6 个月组以寒湿痹阻证、风湿痹阻

证、湿热痹阻证为主［分别占29. 5%（49/166）、27. 7%（46/166）、25. 9%（43/166）］，6个月~＜5年组、5~＜
20年组以湿热痹阻证为主 ［分别占 30. 5% （324/1063）、29. 8% （318/1067）］，≥20 年组肝肾不足证和湿热

痹阻证并重 ［均占 25. 2% （53/210）］。患者治疗前超过 100例的证型且经治疗后证型演变率＞10%的证型分

别是湿热痹阻证 ［27. 2% （201/738）］、肝肾不足证 ［32. 4% （119/367）］、痰瘀痹阻证 ［42. 4% （73/
172）］，故为高频证型。治疗后湿热痹阻证、肝肾不足证主要向风湿痹阻证转化，痰瘀痹阻证向湿热痹阻

证、寒湿痹阻证转化。各组排名前两位的中药均是甘草和白芍，病程＜6个月组和 6个月~＜5年组患者高频

中药还包括防风、独活、川芎、羌活等，5~＜20 年组和≥20 年组黄芪、茯苓、牛膝、当归等占比升高，而

防风、独活等占比下降。各组治疗后 DAS28-ESR 和 DAS28-CRP 均较本组治疗前明显降低 （P＜0. 05）。各组

患者 DAS28-ESR临床疗效及 DAS28-CRP临床疗效差异均具有统计学意义 （P＜0. 01）。多因素 Logistic回归分

析显示，较＜6个月组，6个月~＜5年组、5~＜20年组、≥20年组临床疗效明显降低 （OR分别为 0. 4、0. 5、

0. 4，P＜0. 01）。结论　RA 患者随病程进展呈现由实转虚的动态演变规律，中药干预由祛邪转向扶正，中

医药治疗可明显降低RA患者疾病活动度，且以病程＜6个月的患者疗效更优。

［关键词］  类风湿关节炎；病程；中医证型；中医药疗效；28个关节疾病活动度

类风湿关节炎 （rheumatoid arthritis，RA） 是

一种以滑膜炎和血管翳为典型病理特征的全身性自

身免疫性疾病，致残率高且病程迁延反复，严重损

害患者躯体功能与心理健康［1］。目前的西医常规治

疗主要针对RA的免疫机制来缓解症状［2］，但部分

患者仍面临疗效不佳或长期用药安全性的问题。目

前，中医药治疗对RA患者疗效显著，可显著改善

临床症状，提高患者生活质量，且中医辨证论治体

系在 RA 诊疗中展现出独特优势［3］。应用病证结

合、分期治疗的思维模式更能提高 RA 的临床疗

效［4］，但RA不同病程患者的证型分布规律及中医

药疗效尚未系统阐明。因此，本研究基于大样本临

床队列，通过对不同病程患者证型分布特征、用药
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规律及疗效差异进行回顾性研究，以期为临床精准

干预策略提供依据。本研究经中国中医科学院广安

门医院伦理委员会批准 （伦理审批号：2019-073-

KY-01）。

1　临床资料

1. 1　诊断及辨证标准

西医诊断标准参照美国风湿病协会（American 
College of Rheumatology，ACR） /欧洲抗风湿病联盟

（EuroPean League Against Rheumatism，EULAR）制

定的RA诊断标准［5］。

1. 2　纳入标准

1）病案记录中患者符合RA诊断标准，年龄≥

18岁；2）接受系统规范的中医药干预，即连续使

用中草药时间≥1个月，或 3年内累计使用时间≥

6 个月，中成药可根据需要选用；3） 病案记录中

具有持续 3年的规律随访记录（频率不低于每 3个

月1次），且临床资料记录完整。

1. 3　排除标准

1）合并其他风湿免疫病如干燥综合征、系统

性红斑狼疮、白塞病等；2）治疗期间更换西药药

物种类，如由传统抗风湿药 （甲氨蝶呤、来氟米

特、羟氯喹等）更换为激素或生物制剂。

1. 4　研究对象

本研究数据来源于中国中医风湿病注册研究信

息平台（China rheumatoid arthritis registry of patients 
with Chinese medicine，CERTAIN）。采用回顾性队

列研究方法，纳入 2017 年 1 月 1 日至 2022 年 12 月

31日期间在 CERTAIN 平台注册且符合纳入及排除

标准的 2506例RA患者病案，根据病案记录的病程

信息，将患者分为＜6个月组166例，6个月~＜5年

组 1063 例 ， 5~ ＜20 年 组 1067 例 ， ≥20 年 组

210例。

2　方法

2. 1　数据收集

本研究最终纳入 2506 例 RA 患者数据进行分

析。1）记录患者首诊时一般资料，包括性别、年

龄、合并症、病程。2） 临床症状、体征、舌象、

脉象。3）中医药治疗方法：患者用药数据均来源

于真实世界，因此患者的治疗方案存在个体差异，

个体间又根据就诊时症状或体征变化调整药物组

成。4） 28个关节压痛数（TJC28）、28个关节肿胀

数 （SJC28）、红细胞沉降率 （ESR）、C 反应蛋白

（CRP）、一般健康状况（GH）、基于红细胞沉降率

的 28个关节疾病活动度（DAS28-ESR）、基于 C 反

应蛋白的28个关节疾病活动度（DAS28-CRP）指标。

2. 2　观察指标及方法

2. 2. 1　证型分布　根据治疗前（首诊时）及治疗

后（即末次完成中医药干预治疗后 3个月内的首次

随访）患者临床症状、体征、舌象、脉象，进行辨

证分型。中医辨证标准参照中华中医药学会风湿病

分会制定的《类风湿关节炎病证结合诊疗指南》［6］

辨证为 8种证型，即湿热痹阻证、风湿痹阻证、寒

湿痹阻证、瘀血阻络证、痰瘀痹阻证、肝肾不足

证、气血两虚证、气阴两虚证。中医辨证均由风湿

免疫科副主任医师及以上人员完成。为分析RA证

型动态演变情况，本研究从首诊时例数＞100的证

型中，筛选出治疗后证型演变率＞10%的证型（高

频证型）作为重点分析对象，以揭示演变规律。

2. 2. 2　中药使用情况　统计各组患者首诊处方中

的中药使用频次，分析不同病程阶段的高频中药应

用特点及其变化规律。

2. 2. 3　DAS28-ESR、DAS28-CRP 临床疗效　根据

治疗前后DAS28-ESR及DAS28-CRP分别判定DAS28-

ESR 临床疗效、DAS28-CRP 临床疗效［7］。本研究

设定了统一的疗效评价数据提取时点，治疗后时间

点即末次完成中医药干预治疗后 3个月内的首次随

访。若患者在末次中医药治疗后 3个月内无随访记

录，则该患者不纳入疗效分析。疗效判定标准参照

文献［8］拟定，良好缓解：DAS28-ESR或DAS28-

CRP降低＞1. 2；中度缓解：DAS28-ESR或DAS28-

CRP 降 低 0. 6~1. 2； 无 效 缓 解 ： DAS28-ESR 或

DAS28-CRP 降低≤0. 6。DAS28 总有效率= （良好

缓解例数+中度缓解例数） /单组总例数×100%。

2. 2. 4　中医药治疗疗效的影响因素分析　采用多

因素 Logistic 回归分析，以 DAS28-ESR 疗效为因变

量 （有效=1，无效=0），以年龄 （连续变量）、性

别（以女性为参照）和病程分组（以＜6个月组为

参照）为自变量，将所有自变量纳入回归模型，计

算比值比 （OR） 及 95% 置信区间 （CI），并采用

Hosmer-Lemeshow检验评估模型拟合优度。

2. 4　统计学方法

采用 SPSS 25. 0进行统计分析。计数资料用例

（%）表示，采用 χ2检验；不符合正态分布的计量

资料以中位数（四分位数）［M （P25，P75）］表示，

两组之间比较采用 Mann-Whitney U 检验，三组或

三组以上比较采用 Kruskal-Wallis 检验，组间比较

差异检验水准为α=0. 05。
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3　结果

3. 1　各组患者基线资料比较

表 1 示，各组患者间性别、合并症、年龄、

TJC28、 SJC28、 ESR、 CRP、 GH、 DAS28-ESR、

DAS28-CRP差异均具有统计学意义（P＜0. 05），各

组治疗方法比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 2　各组患者治疗前证型分布特征

表 2 示，＜6 个月组和 6 个月~＜5 年组均以寒

湿痹阻证、风湿痹阻证、湿热痹阻证为主；5~＜
20 年组及≥20 年组患者均以寒湿痹阻证、湿热痹

阻证和肝肾不足证为主。提示当病程进展至 6 个

月~＜5 年，湿热痹阻证比例进一步上升，成为首

要证候；当病程延长至 5～＜20年时，证候呈现虚

实夹杂的特点，湿热痹阻证和寒湿痹阻证多见，同

时肝肾不足证亦显著增加；最后进展至病程≥20
年时，证候转为虚证主导，肝肾不足证占比增加明

显，且与湿热痹阻证并重。

3. 3　高频证型患者治疗前后证型分布情况

进一步对 RA 患者治疗前超过 100 例的证型

（湿热痹阻证、寒湿痹阻证、风湿痹阻证、肝肾不

足证、痰瘀痹阻证）进行追踪观察，发现RA患者

湿热痹阻证、肝肾不足证、痰瘀痹阻证经治疗后证

型证型演变率＞10%，故为高频证型。表 3 示，

738 例湿热痹阻证总演变率为 27. 2% （201/738），

367 例肝肾不足证总演变率为 32. 4% （119/367），

172例痰瘀痹阻证总演变率为 42. 4% （73/172）。湿

表1　各组类风湿关节炎患者基线资料比较

Table 1　Baseline characteristics of rheumatoid arthritis patients across groups
项目

性别/例（%）

男性

女性

治疗方法/例（%）

中药

中药+西药

合并症/例
年龄/岁，M（P25， P75）
病程/月，M（P25， P75）
CRP/mg·dl-1，M（P25， P75）
ESR/mm·h-1， M（P25， P75）
TJC28/个，M（P25， P75）
SJC28/个，M（P25， P75）
GH/mm，M（P25， P75）
DAS28-ESR/M（P25， P75）
DAS28-CRP/M（P25， P75）

＜6个月组

（166例）

25（15. 1）
141（84. 9）

17（10. 2）
149（89. 8）

25（15. 1）
55. 5（47. 0，65. 0）

3. 5（2. 0，4. 0）
9. 4（3. 4，27. 8）

38. 0（25. 0，69. 3）
10. 0（6. 0，15. 3）
10. 0（5. 0，14. 0）
55. 0（39. 0，70. 0）

5. 9（5. 2，5. 7）
5. 1（4. 4，6. 0）

6个月~＜5年组

（1063例）

173（16. 3）
890（83. 7）

143（13. 5）
920（86. 5）

80（7. 5）
54. 0（45. 0，63. 0）
26. 0（15. 0，41. 0）

6. 5（2. 9，20. 6）
29. 0（15. 0，54. 0）

8. 0（4. 0，14. 0）
6. 0（2. 0，12. 0）

45. 0（26. 0，64. 0）
5. 2（4. 0，6. 3）
4. 7（3. 6，5. 6）

5~＜20年组

（1067例）

112（10. 5）
955（89. 5）

142（13. 3）
925（86. 7）
120（11. 2）

57. 0（50. 0，66. 0）
117. 0（85. 0，158. 0）

7. 5（3. 0，23. 3）
33. 0（18. 0，59. 0）

9. 0（3. 0，14. 0）
6. 0（2. 0，13. 0）

50. 0（30. 0，68. 0）
5. 5（4. 2，6. 5）
4. 9（3. 6，5. 8）

≥20年组

（210例）

22（10. 5）
188（89. 5）

23（11. 0）
187（89. 0）

34（16. 2）
63. 0（57. 0，69. 0）

304. 5（264. 8，381. 5）
10. 0（3. 1，31. 9）
32. 0（19. 0，57. 3）
10. 0（5. 0，16. 0）

8. 0（2. 0，14. 0）
53. 0（32. 8，70. 0）

5. 7（4. 5，6. 5）
5. 1（4. 1，6. 0）

χ2/H值

43. 4

2. 2

21. 8
110. 3

2118. 4
13. 5
24. 5
14. 1
21. 6
26. 0
36. 8
27. 3

P值

＜0. 001

0. 500

＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001

0. 004
＜0. 001

0. 003
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001

注：CRP，C反应蛋白；ESR，红细胞沉降率；TJC28，28个关节压痛数；SJC28，28个关节肿胀数；GH，一般健康状况；DAS28-ESR，

基于红细胞沉降率的28个关节疾病活动度；DAS28-CRP，基于C反应蛋白的28个关节疾病活动度。

表2　各组类风湿关节炎患者治疗前证型分布情况

Table 2　Distribution of syndromes in rheumatoid arthritis patients across groups ［例（%）］

序号

1
2
3
4
5
6
7
8

＜6个月组（166例）

证型

寒湿痹阻证

风湿痹阻证

湿热痹阻证

肝肾不足证

痰瘀痹阻证

气血两虚证

瘀血阻络证

气阴两虚证

例（%）

49（29. 5）
46（27. 7）
43（25. 9）
14（8. 5）

9（5. 4）
2（1. 2）
2（1. 2）
1（0. 6）

6个月~＜5年组（1063例）

证型

湿热痹阻证

寒湿痹阻证

风湿痹阻证

肝肾不足证

痰瘀痹阻证

气血两虚证

瘀血阻络证

气阴两虚证

例（%）

324（30. 5）
250（23. 5）
236（22. 2）
114（10. 7）

52（4. 9）
44（4. 1）
23（2. 2）
20（1. 9）

5~＜20年组（1067例）

证型

湿热痹阻证

寒湿痹阻证

肝肾不足证

风湿痹阻证

痰瘀痹阻证

气阴两虚证

气血两虚证

瘀血阻络证

例（%）

318（29. 8）
189（17. 7）
186（17. 4）
184（17. 3）

91（8. 5）
43（4. 0）
39（3. 7）
17（1. 6）

≥20年组（210例）

证型

肝肾不足证

湿热痹阻证

寒湿痹阻证

风湿痹阻证

痰瘀痹阻证

气阴两虚证

气血两虚证

瘀血阻络证

例（%）

53（25. 2）
53（25. 2）
44（21. 0）
27（12. 9）
20（9. 5）

8（3. 8）
3（1. 4）
2（1. 0）
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热痹阻证主要向风湿痹阻证（11. 4%）转化；肝肾

不足证也主要向风湿痹阻证（13. 1%）转化；痰瘀

痹阻证向湿热痹阻证（16. 3%）、寒湿痹阻证（10. 5%）

转化。湿热痹阻证治疗后未发生证候演变 537 例

（72. 8%），肝肾不足证治疗后未发生证型演变 248
例（67. 6%），痰瘀痹阻证治疗后未发生证型演变

99例（57. 6%）。

3. 4　各组患者首诊时中药使用情况

表 4示，各组排名前两位的中药均是甘草和白

芍。＜6个月组和 6个月~＜5年组患者治疗以祛风

散寒除湿为主，此类高频中药包括防风、独活、川

芎、羌活等。5~＜20 年组和≥20 年组益气健脾、

补肝肾药物逐渐引入，如黄芪、茯苓、牛膝、当归

等，而防风、独活等祛风湿药占比下降。

3. 5　各组患者中药治疗前后 DAS28-ESR、DAS28-

CRP比较

表5示，各组治疗后DAS28-ESR和DAS28-CRP
均较本组治疗前明显降低，差异具有统计学意义

（P＜0. 05）。

3. 6　各组患者治疗后 DAS28-ESR、DAS28-CRP 临

床疗效比较

表 6、表 7示，各组患者 DAS28-ESR 临床疗效

（χ2=27. 6，P＜0. 001）及DAS28-CRP临床疗效（χ2=
25. 5，P＜0. 001） 差异均具有统计学意义，提示

在病程＜6个月时临床疗效总有效率均最高。

3. 7　中医药治疗RA疗效的多因素Logistic回归分析

表 8 示，多因素 Logistic 回归分析 （以 DAS28-

ESR 为因变量）表明，RA 病程显著影响中医药疗

表3　类风湿关节炎患者治疗前后高频证型分布情况

Table 3　Distributions of high-frequency syndromes before and after TCM treatment in rheumatoid arthritis patients across groups［例（%）］

治疗前证型

湿热痹阻证

肝肾不足证

痰瘀痹阻证

例数

738
367
172

治疗后证型

湿热痹阻证

537（72. 8）
12（3. 3）
28（16. 3）

风湿痹阻证

84（11. 4）
48（13. 1）

8（4. 6）

寒湿痹阻证

41（5. 5）
34（9. 3）
18（10. 5）

肝肾不足证

32（4. 3）
248（67. 6）

11（6. 4）

痰瘀痹阻证

23（3. 1）
15（4. 1）
99（57. 6）

气血两虚证

13（1. 8）
5（1. 3）
3（1. 7）

气阴两虚证

6（0. 8）
5（1. 3）
2（1. 2）

瘀血阻络证

2（0. 3）
0

3（1. 7）
注：高频证型指治疗前频次超过100例的证型且治疗后证型演变率＞10%。

表4　各组类风湿关节炎患者首诊时排名前20位的中药使用情况

Table 4　Top 20 Chinese herbal medicinals used in rheumatoid arthritis patients across groups
序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

＜6个月组（166例）

中药

甘草

白芍

防风

独活

川芎

羌活

当归

黄芪

薏苡仁

茯苓

威灵仙

桂枝

知母

秦艽

苍术

黄芩

生地黄

金银花

青风藤

土茯苓

频次（%）

89（4. 5）
78（3. 9）
67（3. 4）
58（2. 9）
56（2. 8）
54（2. 7）
49（2. 5）
43（2. 2）
43（2. 2）
40（2. 0）
38（1. 9）
35（1. 8）
35（1. 8）
34（1. 7）
33（1. 7）
33（1. 7）
33（1. 7）
32（1. 6）
32（1. 6）
30（1. 5）

6个月~＜5年组（1063例）

中药

甘草

白芍

防风

独活

黄芪

川芎

白术

羌活

茯苓

桂枝

当归

薏苡仁

牛膝

秦艽

细辛

知母

麻黄

土茯苓

苍术

生地黄

频次（%）

653（5. 0）
533（4. 1）
419（3. 2）
399（3. 1）
385（3. 0）
364（2. 8）
328（2. 5）
327（2. 5）
319（2. 5）
306（2. 4）
302（2. 3）
298（2. 3）
252（1. 9）
243（1. 9）
211（1. 6）
208（1. 6）
202（1. 6）
187（1. 4）
173（1. 3）
173（1. 3）

5~＜20年组（1067例）

中药

甘草

白芍

黄芪

防风

独活

茯苓

川芎

当归

牛膝

薏苡仁

羌活

白术

桂枝

秦艽

知母

陈皮

苍术

桑寄生

生地黄

土茯苓

频次（%）

580（4. 3）
503（3. 7）
375（2. 8）
358（2. 7）
355（2. 6）
355（2. 6）
351（2. 6）
345（2. 6）
324（2. 4）
303（2. 3）
297（2. 2）
294（2. 2）
266（2. 0）
256（1. 9）
195（1. 5）
193（1. 4）
192（1. 4）
187（1. 4）
184（1. 4）
179（1. 3）

≥20年组（210例）

中药

白芍

甘草

独活

防风

茯苓

牛膝

当归

川芎

秦艽

黄芪

白术

薏苡仁

羌活

桂枝

生地黄

桑寄生

陈皮

杜仲

知母

丹参

频次（%）

117（4. 4）
108（4. 0）

79（3. 0）
75（2. 8）
73（2. 7）
71（2. 7）
65（2. 4）
64（2. 4）
59（2. 2）
56（2. 1）
55（2. 1）
55（2. 1）
54（2. 0）
48（1. 8）
45（1. 7）
44（1. 6）
41（1. 5）
40（1. 5）
37（1. 4）
36（1. 3）
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效 （P＜0. 05）。Hosmer-Lemeshow 检验 P=0. 5，提

示Logistic回归模型拟合程度尚可，以＜6个月组患

者的疗效为基准，6个月~5年组、5~20年组、≥20
年组疗效降低 （OR=0. 4、OR=0. 5、OR=0. 4）；年

龄增长与疗效相关 （OR=1. 0），年龄每增长 1 岁，

疗效增加1%；性别无显著影响（P＞0. 05）。

4　讨论

RA 作为一种慢性进展性疾病［9］，其病机及临

床表现随病程进展呈现阶段性特征［10］。因此，基

于病程对 RA 进行辨证及用药对临床疗效至关重

要。本研究基于RA队列，系统分析了不同病程患

者的证型分布特征、中药使用特点及临床疗效差

异。结果显示，RA患者的证型随病程进展呈现从

“邪实”向“正虚”的转化。病程＜6个月组以寒湿、

风湿、湿热等实证为主；6个月~＜5年组、5~＜20
年组湿热痹阻证显著增加，成为主导证型；≥20
年组虚证特征凸显，肝肾不足证与湿热痹阻证并

重。除证型分布差异外，各病程阶段的中药配伍也

表5　各组类风湿关节炎患者治疗前后DAS28-ESR、DAS28-CRP比较

Table 5　Comparison of DAS28-ESR and DAS28-CRP scores before and after TCM treatment 
in rheumatoid arthritis patients across groups ［M（P25，P75）］

组别

＜6个月组

6个月~＜5年组

5~＜20年组

≥20年组

例数

166
1063
1067

210

DAS28-ESR
治疗前

5. 9（5. 1，6. 7）
5. 2（4. 0，6. 3）
5. 4（4. 2，6. 5）
5. 7（4. 5，6. 5）

治疗后

3. 8（3. 0，4. 9）
3. 8（2. 6，5. 1）
3. 8（2. 5，5. 0）
3. 9（2. 6，5. 1）

Z值

-10. 9
-16. 4
-19. 6

-9. 2

P值

＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001

DAS28-CRP
治疗前

5. 1（4. 3，6. 0）
4. 7（3. 6，5. 6）
4. 9（3. 6，5. 8）
5. 1（4. 1，5. 9）

治疗后

3. 4（2. 7，4. 3）
3. 4（2. 3，4. 5）
3. 3（2. 2，4. 4）
3. 3（2. 4，4. 4）

Z值

-10. 1
-15. 9
-19. 1

-9. 7

P值

＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001

注：DAS28-ESR，基于红细胞沉降率的28个关节疾病活动度；DAS28-CRP，基于C反应蛋白的28个关节疾病活动度。

表6　各组类风湿关节炎患者治疗后DAS28-ESR临床疗效比较

Table 6　Comparison of clinical efficacy based on DAS28-ESR after TCM treatment in rheumatoid arthritis patients across groups
［例（%）］

组别

＜6个月组

6个月~＜5年组

5~＜20年组

≥20年组

例数

166
1063
1067

210

良好缓解

109（65. 7）
507（47. 7）
555（52. 0）
121（57. 6）

中等缓解

25（15. 0）
140（13. 2）
157（14. 7）

18（8. 6）

无效缓解

32（19. 3）
416（39. 1）
355（33. 3）

71（33. 8）

总有效

134（80. 7）
647（60. 9）
712（66. 7）
139（66. 2）

注：DAS28-ESR，基于红细胞沉降率的28个关节疾病活动度。

表7　各组类风湿关节炎患者治疗后DAS28-CRP临床疗效比较

Table 7　Comparison of clinical efficacy based on DAS28-CRP after TCM treatment in rheumatoid arthritis patients across groups
［例（%）］

组别

＜6个月组

6个月~＜5年组

5~＜20年组

≥20年组

例数

166
1063
1067

210

良好缓解

98（59. 0）
460（43. 3）
511（47. 9）
123（58. 6）

中等缓解

29（17. 5）
169（15. 9）
176（16. 5）

25（11. 9）

无效缓解

39（23. 5）
434（40. 8）
380（35. 6）

62（29. 5）

总有效

127（76. 5）
629（59. 2）
687（64. 4）
148（70. 5）

注：DAS28-CRP，基于C反应蛋白的28个关节疾病活动度。

表8　中医药治疗类风湿关节炎影响疗效的多因素Logistic回归分析结果

Table 8　 Multivariate logistic regression analysis of factors affecting the efficacy of TCM treatment for rheumatoid arthritis
影响因素

年龄

性别（女）

6个月~＜5年病程

5~20年病程

≥20年病程

β
0. 0
0. 1

-1. 0
-0. 8
-0. 9

标准误差

0. 0
0. 1
0. 3
0. 2
0. 3

瓦尔德

17. 7
0. 5

22. 4
14. 1
12. 9

自由度

1
1
1
1
1

P值

＜0. 001
0. 500

＜0. 001
＜0. 001
＜0. 001

OR

1. 0
1. 1
0. 4
0. 5
0. 4

OR的95%CI

下限

1. 0
0. 9
0. 3
0. 3
0. 3

上限

1. 0
1. 4
0. 6
0. 7
0. 7
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存在差异，病程＜6个月时以祛风散寒药为主，5~
20年则补益肝肾药逐渐增加。有研究［11］发现，RA
早期多由风、寒、湿邪侵袭关节而成，用药以祛风

除湿通络为主；RA晚期病程延长，多为正气亏虚，

气血生化乏源而致肝肾失养，故用药加强补益肝肾

气血之力。另有研究者［12］认为，RA早期以疏通风

寒湿闭为主导，选用羌活胜湿汤化裁以疏散、温

通、燥化；中期主要由于邪气热化导致湿热瘀阻，

治疗以清利湿热为主；晚期邪气深入脉络、正虚邪

恋，则应重视补益正虚。以上主张与本研究的发现

相互印证，为临床实践提供了重要参考。

进一步对 RA 患者治疗前超过 100 例的主要证

型进行系统追踪，研究结果显示湿热痹阻证、肝肾

不足证和痰瘀痹阻证较易发生证型演变。湿热痹阻

证的核心在于湿与热，热邪易清而湿邪黏滞难去，

与风相合则易演变为风湿痹阻证。肝肾不足证若治

疗时过于侧重滋补而忽视祛邪，易导致残余风邪未

清，同样转化为风湿痹阻证。痰瘀痹阻证的患者若

活血化瘀太过或温阳化痰不足则可能向寒热转化。

这与“体脏合痹”理论［13］高度契合，随着病程进

展，病邪由体入脏或由脏损体，体脏同病趋势日益

显著［14］。因此，临床治疗需注重动态辨证以灵活

调整用药策略，在“体脏同治”原则下平衡扶正与

祛邪，既治肢体关节之标，亦调脏腑气血之本［15］，

如此方能有效截断病势，防止疾病向多系统、多脏

器损害的方向发展。

对不同病程患者DAS28-ESR、DAS28-CRP 及其

疗效差异分析显示，中医药治疗后四组患者

DAS28-ESR 和 DAS28-CRP 均明显降低，且中医药

对不同病程RA的临床疗效改善效果存在差异，其

中病程＜6个月组患者总有效率最高，DAS28-ESR为

80. 7%、DAS28-CRP 为 76. 5%。多因素 Logistic 回

归分析进一步显示，病程是疗效的关键影响因素，

与病程＜6个月组（参考组）疗效比较，6个月~＜
5年组、5~＜20年组、≥20年组疗效降低。这与既

往多项研究结论［16-18］一致，进一步支持早期干预

RA的优势。

综上，本研究基于大样本真实世界研究，根据

首诊病程将 RA 患者进行分期，发现 RA 不同病程

的患者证候演变存在差异，随着病程的进展遵循

“实证→虚实夹杂→虚证”的演变规律。短期证候

演变以湿热痹阻证、肝肾不足证和痰瘀痹阻证为

主，高频中药遵循病程短祛邪、病程长扶正祛邪兼

顾的原则。中医药治疗 RA 不同病程均疗效明显，

且病程＜6 个月干预疗效最优，对优化 RA 临床诊

疗具有重要指导意义。本研究不足之处：研究设计

为回顾性队列分析，难以完全避免回顾性研究固有

的选择偏倚和信息偏倚；同时疗效评价主要基于

DAS28改善，未纳入关节影像学进展、检验评估等

更全面的结局指标，可能低估中医药的多维疗效。

未来需开展前瞻性、多指标联合的纵向研究以全面

揭示中医药干预RA的机制。
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Distritution Characteristics of TCM Syndromes and Evaluation of Traditional Chinese Medicine Efficacy in 
2506 Rheumatoid Arthritis Patients with Different Course of Disease：A Real-World Retrospective Study
SHEN Zhengyao1， LI Jingtao2， YANG Yuchen1， ZHANG Shujuan1， JIANG Quan1， GONG Xun1

1.  Guang'anmen Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100053；2.  First Clinical School of Shandong 
University of Traditional Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To investigate the syndrome evolution patterns， characteristics of the used herbal medici⁃
nals， and efficacy variations across different stages of rheumatoid arthritis （RA） progression.   Methods　Based on 
the China Rheumatoid Arthritis Registry of Patients with Chinese Medicine （CERTAIN）， 2 􀆯506 RA patients were 
retrospectively enrolled and categorized into ＜6 months group （166 cases）， 6 months to ＜5 years group （1063 cases）， 
5 to ＜20 years group （1067 cases）， and ≥20 years group （210 cases）.  Syndromes were differentiated before and 
after traditional Chinese medicine （TCM） treatment， including damp-heat obstruction， wind-damp obstruction， cold-
damp obstruction， blood stasis obstructed in the collaterals， phlegm-stasis obstruction， liver-kidney insufficiency， qi 
and blood deficiency， and qi-yin deficiency.  The syndrome evolution rate was calculated for high-frequency syn⁃
dromes before and after treatment.  Analysis was conducted on top 20 frequently used Chinese herbs at the first diagnosis.  
Clinical efficacy of the 28-joint disease activity score based on erythrocyte sedimentation rate （DAS28-ESR） and 28-
joint disease activity score based on C-reactive protein （DAS28-CRP） before and after treatment were assessed.  
A multivariate logistic regression analysis was performed to identify factors affecting the efficacy of TCM treatment.   
Results　Patients with course of disease shorter than 6 months predominantly presented with cold-dampness obstruc⁃
tion syndrome （49/166， 29. 5%）， wind-dampness obstruction syndrome （46/166， 27. 7%）， and dampness-heat ob⁃
struction syndrome （43/166， 25. 9%）.  For patients with course of disease logner than 6 months and shorter than 5 
years and those within 5 to 20 years， the dominant syndrome was dampness-heat obstruction syndrome （324/1063， 
30. 5% and 318/1067， 29. 8%， respectively）.  In patients with disease duration ≥20 years， liver-kidney insufficiency 
syndrome and dampness-heat obstruction syndrome both predominated， each accounting for 25. 24% （53/210）.  The 
syndromes with more than 100 cases before treatment and a syndrome evolution rate greater than 10% after treatment 
were dampness-heat obstruction （201/738， 27. 2%）， liver-kidney insufficiency （119/367， 32. 4%）， and phlegm-
stasis obstruction syndromes （73/172， 42. 4%）.  These were classified as high-frequency syndromes.  After treat⁃
ment， damp-heat obstruction syndrome and liver-kidney insufficiency syndrome primarily evolved into wind-damp 
obstruction syndrome， while phlegm-stasis obstruction syndrome evolved into damp-heat obstruction and cold-damp 
obstruction syndrome.  The top two commonly used Chinese herbs across all groups were Gancao （Radix et Rhizoma 
Glycyrrhizae） and Baishao （Radix Paeoniae Alba）.  In the ＜6 months group and the 6 months to ＜5 years group， high-
frequency herbs also included Fangfeng （Radix Saposhnikoviae）， Duhuo （Radix Angelicae Pubescentis）， Chuanxiong 
（Rhizoma Chuanxiong）， and Qianghuo （Radix et Rhizoma Notopterygii）.  In the 5 to ＜20 years group and the ≥20 
years group， the usage of Huangqi （Radix Astragali）， Fuling （Poria）， Niuxi （Radix Achyranthis Bidentatae）， and 
Danggui （Radix Angelicae Sinensis） increased， while the proportion of Fangfeng and Duhuo decreased.  After treat⁃
ment， the DAS28-ESR and DAS28-CRP scores in all groups significantly decreased （P＜0. 05）.  There were statisti⁃
cally significant differences in clinical efficacy based on DAS28-ESR and DAS28-CRP across all groups （P＜0. 01）.  
Multivariate logistic regression revealed significantly reduced treatment efficacy in the 6 months-5 years group （OR=
0. 4）， 5~20 years group （OR=0. 5）， and ≥20 years group （OR=0. 4） compared to the ＜6 months group.   Conclusion　　
　RA syndromes follow a progression pattern from excess to deficiency， with corresponding transition in herbal usage 
from pathogen-eliminating to healthy qi-reinforcing approaches.  TCM intervention can significantly reduce disease 
activity of RA， with superior efficacy in patients with disease duration shorter than 6 months.
Keywords rheumatoid arthritis； course of disease； traditional Chinese medicine sydnromes； traditional Chinese 
medicine efficacy； 28-joint disease activity score
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