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补肾通络丸治疗类风湿关节炎５０例临床观察
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［摘　要］　目的　观察补肾通络丸治疗类风湿关节炎（ＲＡ）的临床疗效。方法　将１００例ＲＡ患者分为治疗组（口服补肾通络丸）

５０例，对照组（口服塞来昔布胶囊及甲氨蝶呤片）５０例，两组均治疗３个月。观察临床症状，并对治疗前后关节疼痛、肿胀、关节功能、

晨僵、握力等症状和体征以及血沉（ＥＳＲ）、类风湿因子（ＲＦ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）等实验室指标变化和不良反应进行对比观察。结果

　治疗组总有效率明显高于对照组（爮＜００５），两组治疗前后关节疼痛、肿胀、关节功能等级、晨僵时间、两手平均握力、１５ｍ步行时

间差异有统计学意义（爮＜００５），治疗组治疗后上述指标与对照组比较，差异有统计学意义（爮＜００５）。两组治疗后ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ

均较治疗前改善（爮＜００５），其中ＥＳＲ改善治疗组优于对照组（爮＜００５）；治疗组和对照组不良反应发生率分别为４％、６％，两组比

较差异无统计学意义（爮＞００５）。结论　补肾通络丸治疗类风湿关节炎临床疗效显著，并优于昔布胶囊及甲氨蝶呤。
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　　类风湿关节炎（Ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＲＡ）是一种致

残性强而又较为常见的慢性全身性自身免疫性疾病，

以周围关节的对称性多关节炎为主要特征。如不及早

给予有效治疗则严重影响患者的关节功能和生活质

量。我们从２００７年１月～２００９年１月运用补肾通络丸治

疗类风湿关节炎患者５０例，并设立对照组观察，现报道

如下。

１　临床资料

１１　诊断标准

西医诊断标准：参照美国风湿病学会１９８７年制定

的诊断标准［１］。①关节内或周围晨僵持续至少１ｈ；②至

少同时有３个关节区软组织肿或积液；③腕、掌指、近端

指间关节区中，至少１个关节区肿胀；④对称性关节炎；

⑤有类风湿结节；⑥血清类风湿因子（ＲＦ）阳性（所用

方法正常人群中不超过５％阳性）；⑦Ｘ线片改变（至少

有骨质疏松和关节间隙狭窄）。符合以上７项中４项者可

诊断为ＲＡ（上述①～④项病程至少持续６周）。

中医辨证标准：参照《中药新药临床研究指导原

则》［２］中肾气虚寒证制定。症见关节冷痛而肿，肢冷不

温，关节屈伸不利，关节畸形，面色 白，精神疲惫，腰

膝酸软，舌质淡，苔白，脉沉细弱。

１２　纳入标准

符合上述诊断标准和辨证标准者；自愿配合观察

治疗者；年龄２１～５７岁。

１３　排除标准

①晚期患者，关节严重畸形，关节功能Ⅳ级者。②

合并其他风湿病如系统性红斑狼疮、干燥综合征、严重

的膝骨关节炎等者。③合并心、脑、肝、肾和造血系统等

严重疾病者。④妊娠或哺乳期妇女、精神病患者等。

１４　一般资料

病例均来源于２００７年１月～２００９年１月十堰市中医
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院门诊患者，共１００例，采用随机数字表法分成两组。治

疗组５０例中，男１３例，女３７例；年龄２３～５７岁，平均

（３９７５±５３８）岁；病程１～５年，平均（２８３±０５５）年。

对照组５０例中，男１０例，女４０例；年龄２１～５６岁，平均

（４０５９±６２１）岁；病程１～５年，平均（２７９±０６７）年。

两组患者年龄、病程等临床资料比较无统计学差异（爮

＞００５），具有可比性。

２　方法

２１　治疗方法

治疗组：给予补肾通络丸（由鹿茸、淫羊藿、制川

乌、生地黄、鳖甲、全蝎、胆南星、穿山甲、威灵仙、鸡血

藤、白术、制马钱子，前１１味等量，诸药与制马钱子比例

为３燊１组成）。由十堰市中医院制剂室提供。每次１０ｇ，每

天３次，饭前口服。

对照组：口服塞来昔布胶囊（辉瑞制药有限公司生

产，国药准字Ｊ２００３００９８），每日１次，每次２００ｍｇ，肿痛

减轻后停用；甲氨蝶呤片［上海医药（集团）有限公司信

谊制药总厂生产，国药准字Ｈ３１０２０６４４］口服，每周１

次，每次１０ｍｇ。

两组疗程均为３个月。

２２　观察指标和方法

２２１　症状和体征　比较治疗前后关节疼痛指数、关

节压痛数（个）、关节肿胀指数、关节肿胀数（个）、关节

功能分级、晨僵时间（ｍｉｎ）、双手平均握力（ｍｍＨｇ）及

１５ｍ步行时间（ｓ）等症状和体征。

２２２　实验室指标　治疗前后测定血沉（ＥＳＲ）、ＲＦ

及Ｃ反应蛋白（ＣＲＦ）等。

２３　疗效标准

参照《中药新药临床研究指导原则》制定［２］。显效：

主要症状、体征整体改善率≥７５％；ＥＳＲ及ＣＲＰ正常

或明显改善或接近正常。进步：主要症状、体征整体改

善率≥５０％；ＥＳＲ及ＣＲＰ有改善。有效：主要症状、体

征整体改善率≥３０％；ＥＳＲ及ＣＲＰ有改善或无改善。

无效：主要症状、体征整体改善率＜３０％；ＥＳＲ及ＣＲＰ

无改善。

２４　统计学方法

采用ＳＰＳＳ１４０统计软件进行统计分析，计量数

据以均数±标准差（牨±牞）表示，组间比较采用牠检验。

３　结果

３１　两组患者临床疗效比较

表１示，治疗组总有效率明显高于对照组（爮＜

００５）。

表１　两组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 显效 进步 有效 无效 总有效

治疗组 ５０ ９（１８） ２５（５０） １４（２８） ２（４） ４８（９６）

对照组 ５０ ２（４） ９（１８） ２６（５２） １３（２６） ３７（７４０）

　　注：与对照组比较，爮＜００５

３２　两组患者治疗前后主要实验室指标变化比较

表２示，两组治疗后ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ均有明显改善

（爮＜００５），治疗组与对照组治疗后比较，ＥＳＲ差异有

统计学意义（爮＜００５）。

表２　两组患者治疗前后ＥＳＲ、ＲＦ及ＣＲＰ比较（牨±牞）

组别 时间 例数 ＥＳＲ（ｍｍ燉ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ燉Ｌ） ＲＦ（ＩＵ燉ｍｌ）

治疗组治疗前 ５０５５４５±９８７ １６６６±３２２ ８７５０±１３３８

治疗后 ５０３６２３±７８６△ ７２８±１１４ ３２３６±４２６

对照组治疗前 ５０５５３８±１０３６ １６６３±３４５ ８６０１±１５２９

治疗后 ５０４０５０±７５８ ８５９±１１７ ２９９１±４６６

　　注：与本组治疗前比较，爮＜００５；与对照组治疗后比较，△爮＜

００５

３３　两组患者主要症状与体征变化比较

表３示，两组治疗前后关节压痛数、肿胀数、关节疼

痛、压痛、肿胀指数，关节功能等级、晨僵时间、两手平

均握力、１５ｍ步行时间，差异有统计学意义（爮＜

００５），治疗后治疗组与对照组比较，上述各指标差异

亦有统计学意义（爮＜００５）。

３４　两组患者安全性比较

治疗组有２例发生不良反应，发生率为４％；对照组

有３例发生不良反应，发生率为６％，两组比较无统计学

差异（爮＞００５）。治疗组不良反应表现为皮疹或肠胃

不适，其程度轻度；对照组不良反应主要表现为白

表３　两组患者治疗前后主要症状与体征变化比较（牨±牞）

指标
治疗组（５０例）

治疗前 治疗后
对照组（５０例）

治疗前 治疗后

关节疼痛指数 １１３５±２８４ ５４８±２２６△ １４２５±３９２ ９５６±２０１

关节肿胀指数 １９９±０２５ １３５±０３２△ １９６±０３１ １４４±０２２

关节压痛指数 ６３０±０７４ １４３±０２５△ ２０２±０３１ １４８±０２３

关节肿胀数（个） ９６６±１０５ ４７８±０１２△ ９９５±１７４ ５９２±１０９

关节压痛数（个） １３５４±２２４ ２０６±０２２△ １８８４±３０４ ７９２±１２４

功能分级（级） １８９±０３４ １４０±０１８△ １８８±０３５ １７１±０３６

晨僵（ｍｉｎ） １１９６０±２１３６ ５４６８±２０３３△ １１５８９±２０４０ ６０５５±１３４５

双手平均握力（ｍｍＨｇ） ９７４８±１５３０ １１３５５±１２４６ ９７６６±１３６０ １０５６０±２００９

１５ｍ步行时间（ｓ） ２６７５±３６４ １５３１±２２４△ ２６８４±３７４ １９９７±３１５

　　注：与本组治疗前比较，爮＜００５，爮＜００１；与对照组治疗后比较，△爮＜００５
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细胞下降、丙氨酸氨基转移酶升高等，其程度为轻度。

两组不良反应经对症治疗后均消失。

４　讨论

类风湿关节炎是自身免疫性疾病，属于中医“历节

病”、“骨痹”、“ 痹”等范畴。其病因病机虽然较为复

杂，但概括起来不外虚实两端。现代医学研究认为，类

风湿关节炎发病有一定遗传倾向，发病有家族聚集性，

类风湿关节炎与组织相容性抗原 ＨＬＡＤＲ４有相关

性，说明先天禀赋的缺陷是导致类风湿关节炎的重要

原因。补肾通络丸是我们经过长期临床实践总结出的

经验方，方中鹿茸具有补肾阳、益精血、强筋骨的作用。

鳖甲善于滋阴清热、平肝熄风、软坚散结。鹿乃纯阳之

物，鹿茸为督脉所发，故善温壮肾督，我们体会它有很

强的镇痛作用。鳖甲乃至阴之物，善于养元阴而清虚

热，单用即有止痛作用。鹿茸与鳖甲均为血肉有情之

品，两者相配，阴阳并调，以助先天之本。淫羊藿配生地

黄阴中求阳，阳中求阴，对调节免疫功能和防治激素停

用后的反跳现象均有佳效。马钱子功擅通经络、散结止

痛。《医学衷中参西录》载“其毒甚烈……开通经络，透

达关节之力实远胜于它药也。”全蝎长于熄风止痉、解

毒散结、通络止痛。朱良春老中医认为全蝎“并擅窜筋

透骨，对于风湿痹痛，久治不愈者，更有佳效。”［３］马钱

子服用量大后易引起头晕、舌麻、牙关发紧、甚则抽搐

等，而全蝎具有熄风止痉作用，恰好能消除以上症状，

两药配伍，相反相成，不仅增强了马钱子的止痛作用，

而且在一定程度上也制约了马钱子的毒副作用。制川

乌辛温大热，强于散寒定痛，穿山甲、威灵仙长于通经

络，胆南星化痰浊，鸡血藤活血脉，白术健脾胃以强后

天之本。全方标本兼顾，共奏补肝肾，强筋骨，化痰瘀，

通经络的作用。现代药理研究证实［４］，方中的马钱子、

川乌、生地黄、全蝎等具有明显的抗炎镇痛作用，鹿茸、

淫羊藿具有增强和调节免疫作用。临床观察表明，补肾

通络丸治疗类风湿关节炎，可明显改善临床症状及主

要实验室指标，临床疗效满意。
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