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[摘　要 ]　目的　探讨病证结合优化方案治疗类风湿关节炎的疗效和安全性。 方法　将 76例类风湿关节炎患者分为中药组、中西

组和西药组 3组。中药组 ( 22例 )采用病证结合优化方案治疗 ;中西组 ( 29例 )在病证结合方案基础上加用洛索洛芬钠片 60mg ,每日 3

次 ,来氟米特 20mg ,每日 1次 ;西药组 ( 25例 )单纯应用上述西药治疗 , 3个月为 1个疗程 ,连续治疗 3个疗程。治疗 3个月和 9个月后 ,

观察 3组患者疼痛视觉模拟评分 (V AS)、关节疼痛数、关节肿胀数、双手平均握力、晨僵时间以及血沉 ( ESR)、 C反应蛋白 ( CRP)、类

风湿因子 ( RF)以及不良反应。 结果　治疗 3个月和 9个月后 ,与本组治疗前比较 , 3组在 V AS评分、关节疼痛数、关节肿胀数、双手

平均握力、晨僵时间以及 ESR方面改善均有统计学意义 (P < 0. 05或 P < 0. 01);治疗 3个月和 9个月后中西组和中药组在改善 V AS

评分方面明显优于西药组 (P < 0. 05)。 3组患者总体疗效比较无统计学意义 (P> 0. 05) ,中药组不良反应发生率明显低于西药组和

中西组 (P < 0. 05)。 结论　病证结合优化治疗方案治疗 RA疗效肯定 ,在改善疼痛方面疗效明显 ,不良反应较少。
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ABSTRACT　Objective　 To study the effect and safe ty o f optim um proposal of integ ration of disease and TCM syndrome fo r the

tr eatment o f rh euma toidar thritis. Methods　 Seventy-six rheuma to idar th ritis patients wer e r andomized into Chinese h erbal g roup

( 22 cases) , Chinese herbal plus w estern medicine g roup ( 29 ca ses) , and western medicine g r oup ( 25 cases) . The Chinese herbal

g roup w as treated w ith the optimum propo sal of integ ration o f disease and TCM syndrom e, based on which, the Chinese herbal

plus w estern medicine g roup w as trea ted with lox opr ofen sodium tablets ( 60mg , tw ice a day ) and leflunomide ( 20mg , once a day) .

The w estern medicine g r oup w as tr ea ted w ith w estern medicines a lone. Three months constitue once course, 3 courses in

succession w ere fufilled. Th ree and nine months a fter tr eatment, the sco res of v isual analogue scale ( V AS) , number of painful

joints, number o f swelling joints, m ean g rip str eng th of hands, mo rning stiffness time, er ythr ocy te sedimentation ra te ( ESR) , C-

reac tive pro tein ( CRP) , rheumatoid fa ctor s ( RF ) , and untow ard effect o f 3 g roups we re observ ed. Results　 Th ree and nine

months after trea tment, ther e w as significant differ ence in all 3 g r oups in V AS, numbe r of painful joints, number o f swelling

joints, m ean g rip st reng th o f hands, mo rning stiffness time, and ESR as compa red with those befo re tr eatment ( P < 0. 05 o r P <

0. 01) , and the improvement o f V AS sco re in Chinese herba l plus western medicine g roup and Chinese herbal g roup was mo re

obvious than that of western medicine g roup (P < 0. 05) . The general effect of 3 g roups w as without significant differ ence (P>

0. 05) . The incidence of untowa rd effect in the Chinese herba l g roup was less than tha t o f the w estern medicine g roup and the

Chinese h erbal plus w estern medicine g roup (P < 0. 05) . Conclusion　 The effect of optim um propo sal o f integ r ation o f disease and

TCM syndrome in the treatment o f rheumatoidar th ritis is definit, especially in analg esia, and with less untow ard effect.

Key Words　 Rheumatoida rthritis; Optimum propo sal of integ ration of disease and TCM syndrome; Arthritic pain; Clinical effect

　　中药治疗类风湿关节炎 ( rheumatoidarthri tis ,

RA)具有悠久的历史和独特的疗效 ,现代药理研究证

实 ,多种中药既能够抗炎镇痛 ,又具备免疫抑制及免疫

调节作用 ,对类风湿关节炎呈现出整体调节、多层次、

多环节、多靶点作用的效应 ,其中辨病与辨证相结合、

中药复方与现代药理研究相结合是当前治疗 RA的有

效方法 [1 ]。我们在既往临床和科研工作的基础上 ,结合

中药现代药理研究进展 ,在中医辨证论治理论指导下 ,

筛选出治疗 RA的一系列具有消炎镇痛和免疫抑制作

用的药物组合 ,并根据前期证候研究的结果 ,归纳出针

对基本疾病的药物加针对证候的药物组合的治疗方案
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——病证结合治疗方案 ,为验证该方案治疗 RA的疗

效和安全性 ,我们开展了多中心的临床研究工作。现将

结果总结如下。

1　临床资料

1. 1　西医诊断标准

采用美国风湿病学会 1987年制定的 RA分类标

准 [2 ]:①晨僵至少 1h(> 6周 ) ;② 3个或3个以上关节肿

(> 6周 ) ;③腕、掌指关节或近端指间关节肿 (> 6周 ) ;

④对称性关节肿 (> 6周 ) ;⑤皮下结节 ;⑥手 X线片改

变 (至少有骨质疏松和关节间隙的狭窄 ) ;⑦类风湿因

子阳性 (效价> 1∶ 32)。以上 7条中符合 4条或 4条以

上即可诊断。

1. 2　纳入标准

符合 RA诊断标准 ; X线分级
[ 3] 1～ 3级 ;年龄 18～

70岁 ;签署知情同意书者。

1. 3　排除标准

合并其他风湿性疾病如系统性红斑狼疮、干燥综

合征、严重的骨关节炎等 ;合并有严重的心、肝、肾、脑、

造血系统疾病及癌症患者 ;对治疗方案中相关药物过

敏等不适合接受本治疗方案者 ;妊娠、哺乳期妇女、精

神病患者。

1. 4　一般资料

病例来源于 2004年 10月～ 2008年 10月就诊于中

国中医科学院望京医院 ( 26例 )、北京大学第三医院

( 16例 )、北京军区总医院 ( 34例 )的门诊及住院患者共

76例。治疗 3个月时纳入的病例共 76例 ,其中中药组

22例 ,中西医结合组 (中西组 ) 29例 ,西药组 25例 ;疗

程 9个月时观察病例 59例 ,其中中药组 19例 ,中西组 23

例 ,西药组 17例。 入组时中药组中男 5例 ,女 17例 ,平

均年龄 ( 55. 05± 12. 30)岁 ,平均病程 ( 61. 27± 92. 66)

个月 ;中西组中男 5例 ,女 24例 ,平均年龄 ( 48. 59±

12. 49)岁 ,平均病程 ( 47. 55± 53. 78)个月 ;西药组中男

5例 ,女 20例 ,平均年龄 ( 50. 76± 9. 45)岁 ,平均病程

( 78. 08± 85. 07)个月。各组患者性别、年龄、病程经统

计学处理差异无统计学意义 ( P> 0. 05) ,具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

①中药组:采用病证结合治疗方案 ,基础方:青风

藤 15g ,穿山龙 15g ,徐长卿 15g ,土贝母 15g等。湿热痹

阻证加土茯苓 10g ,忍冬藤 15g ,地榆 10g等 ;寒湿痹阻

证加 (制 )川乌 10g ,羌活 10g, (炙 )麻黄 10g等 ;肝肾亏

虚证加杜仲 10g ,补骨脂 10g ,熟地黄 10g等 ;痰瘀痹阻

证加穿山甲 10g ,白芥子 10g ,莪术 10g等 ;气血亏虚证

加黄芪 15g ,当归 10g ,鸡血藤 15g等。上述中药水煎服 ,

每日 1剂。②西药组:给予洛索洛芬钠片 (上海三共制

药有限公司生产 ,国药准字 H20030769) 60mg ,每日 3

次 ;来氟米特 (福建汇天生物药业有限公司生产 ,国药

准字 H20050175) 20mg ,每日 1次。中西组: 上述两种治

疗方法联合使用 ,具体方法同上。 3组均治疗 3个月为

1个疗程 ,连续治疗 3个疗程。治疗 3个月后进行第 1次

疗效评价 ,治疗 9个月 ( 3个疗程 )后进行远期疗效评价

及安全性评价。

2. 2　观察指标和方法

①主要症状体征:治疗前、治疗后 3个月、 9个月分

别观察患者关节疼痛 [采用疼痛视觉模拟评分法
[4 ]

( V AS) ]、双手平均握力、关节疼痛数、关节肿胀数 (关

节疼痛数、关节肿胀数计算双侧近端指间、掌指、腕、

肘、肩、膝关节 ,计 28个关节 )、晨僵时间。 ②实验室指

标:分别于治疗前、治疗后 3个月、 9个月检测患者血沉

( ESR)、 C-反应蛋白 ( CRP)、类风湿因子 ( RF)。③安全

性指标:治疗前后分别检测血、尿、便常规 ,肝、肾功能

以及心电图、多普勒超声等 ,并观察治疗期间患者的不

良反应情况。

2. 3　疗效评定标准

参照《中药新药临床研究指导原则》 [5 ]制定。显效:

主要症状体征整体改善率≥ 75% , ESR、 CRP正常或接

近正常或明显改善 ;进步:主要症状体征整体改善率≥

50% , ESR、 CRP有改善 ;有效:主要症状体征整体改善

率≥ 30% , ESR、 CRP有改善或无改善 ;无效:主要症状

体征整体改善率 < 30% , ESR、 CRP无改善。主要症状

体征改善率是指以上主要症状体征指标的改善百分率

= (治疗前值 - 治疗后值 ) /治疗前值× 100% ,相加后

求其平均值。

2. 4　统计学方法

采用 SAS 8. 0统计软件 ,所有统计学资料均采用

双侧检验 ,计量资料的比较采用方差分析 ,计数资料的

比较采用卡方检验或非参数检验 ,等级资料采用 Ridit

分析。

3　结果

3. 1　 3组患者不同时间点主要症状体征及实验室检

查结果比较

表 1、表 2示 ,治疗 3个月、 9个月后 ,与本组治疗前

比较 ,各组在 VAS评分、关节疼痛数、关节肿胀数、双

手平均握力、晨僵时间以及 ESR方面改善均有统计学

差异 (P < 0. 05或 P < 0. 01) ;治疗 3个月后 ,西药组在

CRP、 RF方面与治疗前比较有统计学差异 ( P < 0. 05

或 P < 0. 01) ;治疗 9个月后 ,中西组和西药组在
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表 1　 3组 RA患者治疗 3个月后主要症状体征及实验室检查结果比较 ( x-± s)

指标
中药组 ( 22例 )

治疗前 治疗后
中西组 ( 29例 )

治疗前 治疗后
西药组 ( 25例 )

治疗前 治疗后

V AS评分 (分 ) 6. 23± 1. 54 1. 80± 0. 96* * # 6. 67± 1. 56 2. 07± 1. 67* * # 5. 64± 1. 53 2. 58± 1. 20* *

握力 ( mmHg ) 64. 61± 23. 27 102. 77± 26. 51* * 67. 40± 39. 42 98. 90± 47. 04* * 85. 98± 32. 99 124. 90± 49. 98* *

关节疼痛数 (个 ) 16. 00± 5. 43 6. 00± 4. 53* * 17. 55± 8. 52 6. 17± 6. 81* * 16. 08± 6. 30 6. 04± 3. 28* *

关节肿胀数 (个 ) 12. 50± 7. 26 3. 05± 3. 20* * 11. 62± 6. 26 3. 00± 4. 34* * 10. 52± 5. 60 2. 68± 1. 84* *

晨僵时间 ( min ) 102. 05± 70. 79 30. 45± 17. 38* * 130. 69± 100. 02 37. 41± 30. 78* * 96. 40± 79. 52 36. 80± 17. 43* *

ESR( mm /h) 53. 32± 37. 54 41. 68± 34. 00* 47. 14± 23. 73 37. 62± 26. 90 44. 60± 29. 81 23. 36± 21. 47* *

RF( IU /L) 82. 85± 53. 13 67. 92± 66. 39 89. 61± 59. 73 70. 80± 62. 80 133. 88± 122. 69 71. 54± 67. 77*

CRP( mg /dl ) 34. 41± 40. 69 20. 40± 26. 87 28. 30± 31. 18 18. 74± 26. 64 35. 41± 39. 41 12. 36± 16. 19* *

　　注:与本组治疗前比较 ,* P < 0. 05,* * P < 0. 01;与西药组治疗后比较 ,# P < 0. 05

表 2　 3组 RA患者治疗 9个月后主要症状体征及实验室检查结果比较 ( x-± s)

指标
中药组 ( 19例 )

治疗前 治疗后
中西组 ( 22例 )

治疗前 治疗后
西药组 ( 17例 )

治疗前 治疗后

V AS评分 (分 ) 6. 13± 1. 62 1. 63± 0. 68* * # 6. 68± 1. 65 1. 77± 1. 57* * # 5. 41± 1. 67 2. 62± 1. 43* *

握力 ( mmHg ) 64. 16± 23. 43 105. 18± 25. 20* * 72. 02± 41. 59 105. 18± 47. 89* * 80. 71± 29. 89 123. 68± 48. 38* *

关节疼痛数 (个 ) 16. 53± 5. 58 5. 95± 4. 77* * 16. 91± 8. 49 5. 41± 7. 26* * 16. 06± 7. 35 6. 06± 3. 54* *

关节肿胀数 (个 ) 12. 89± 7. 64 2. 95± 3. 06* * 10. 64± 6. 28 2. 68± 4. 48* * 10. 59± 6. 42 2. 94± 1. 82* *

晨僵时间 ( min ) 107. 11± 74. 93 28. 95± 17. 37* * 116. 36± 99. 20 33. 86± 32. 33* * 101. 76± 95. 87 35. 88± 19. 30* *

ESR( mm /h) 51. 35± 37. 26 38. 06± 34. 83* 50. 79± 24. 18 35. 79± 26. 61* 43. 00± 19. 52 20. 94± 15. 27* *

RF( IU /L) 86. 59± 55. 13 69. 96± 69. 91 87. 56± 64. 22 63. 75± 65. 51 143. 80± 131. 90 81. 76± 78. 00

CRP( mg /dl ) 26. 43± 34. 78 14. 02± 19. 22 33. 77± 33. 23 18. 15± 29. 27* 30. 44± 40. 70 11. 89± 14. 32*

　　注:与本组治疗前比较 ,* P < 0. 05,* * P < 0. 01;与西药组治疗后比较 ,# P < 0. 05

表 3　 3组患者不同时间点临床疗效比较 [例 (% ) ]

组别 时间 例数 显效 进步 有效 无效

中药组 疗后 3个月 22 4( 18. 2) 4( 18. 2) 8( 36. 4) 6( 27. 3)

疗后 9个月 19 4( 21. 1) 4( 21. 1) 7( 36. 8) 4( 21. 1)

中西组 疗后 3个月 29 7( 24. 1) 5( 17. 2) 10( 34. 5) 7( 24. 1)

疗后 9个月 22 7( 31. 8) 4( 18. 2) 8( 36. 4) 3( 13. 6)

西药组 疗后 3个月 25 1( 4. 0) 10( 40. 0) 10( 40. 0) 4( 16. 0)

疗后 9个月 17 1( 5. 9) 7( 41. 2) 7( 41. 2) 2( 11. 8)

CRP方面与治疗前比较均有统计学差异 ( P < 0. 05) ;

治疗 3个月、 9个月后中西组和中药组在改善 VAS评

分方面明显优于西药组 (P < 0. 05)。

3. 2　 3组患者临床疗效比较

表 3示 ,治疗 3个月、 9个月后 3组患者临床疗效比

较均无统计学差异 (P> 0. 05)。

3. 3　 3组患者不良反应比较

本研究 76例患者进行了安全性分析 ,中药组 22例

中白细胞下降 0例 ,肝功能损害 0例 ,胃肠道反应 1例 ,

过敏反应 1例 ,其他 0例 ;中西组 29例中白细胞下降 2

例 ,肝功能损害 0例 ,胃肠道反应 1例 ,过敏反应 0例 ,

其他 1例 ;西药组 25例中白细胞下降 2例 ,肝功能损害

1例 ,胃肠道反应 1例 ,过敏反应 1例 ,其他 1例 ; 3组不

良反应发生率比较差异有统计学意义 ( P < 0. 05) ,其

中中药组不良反应发生率最低 ,西药组最高。

4　讨论

RA是一种多因子参与的关节内和全身免疫功能

紊乱所致的慢性炎性多系统疾病。因此 ,西医以免疫抑

制剂、非甾体抗炎药和糖皮质激素进行治疗 ,而中医则

以辨证论治为主进行治疗。 病证结合治疗方案是采用

既符合中医辨证论治原则又能对 RA免疫功能紊乱、

炎性指标异常等具有针对性治疗作用的中药组方治

疗 ,使辨证论治与现代药理研究合理搭配 ,辨病与辨证

有机结合 ,既能体现辨证论治的整体性和灵活性 ,又能

对 RA的发病特点起到针对性治疗作用
[6 ] ,融合了中

西医治疗 RA的治疗理念 ,是在理论层面上的中西医

结合治疗。

本研究采用了前瞻性、 随机、 多中心平行对照的

临床试验方法 ,研究结果显示 ,治疗 3个月、 9个月后 ,

与本组治疗前比较 ,各组在VAS评分、关节疼痛数、关

节肿胀数、 双手平均握力、 晨僵时间以及 ESR方面均

有改善 ; 治疗 3个月后 , 西药组在 CRP、 RF方面疗效

显著 ; 治疗 9个月后 , 中西组和西药组在 CRP方面与

治疗前比较均有统计学差异 ( P < 0. 05) ; 治疗 3个月、

9个月后中西组和中药组在改善 VAS评分方面明显

优于西药组。 但 3组疾病总体疗效比较无统计学差异
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(P> 0. 05) ,从而认为病证结合优化治疗方案治疗 RA

疗效与中西医结合和单纯西药治疗相当 , 但在改善疼

痛方面优于单纯西药治疗 , 并且不良反应较少。

该治疗方案中均以具有免疫抑制和消炎镇痛作用

的中药组成 , 如青风藤 , 辛、 苦、温 , 能祛风除湿 , 通

经活络 , 兼能行痰 ; 穿山龙 , 苦、微寒 , 祛风除湿 , 活

血通络 ; 徐长卿 , 辛、 温 , 祛风除湿、 镇静止痛 ; 土

贝母味苦 , 性平微寒 , 散结毒 , 消痈肿。 以上诸药配

伍寒温并用 , 辛开、 苦泄、 温通相须配伍 , 共奏祛风

除湿 , 消肿散结 , 通络止痛和免疫抑制作用 , 缓解关

节肿痛、抑制病情进展。其中湿热证者加以土茯苓、忍

冬藤、 地榆等清热除湿 ; 寒湿证加用 (制 ) 川乌、 羌

活、 (炙 ) 麻黄等散寒止痛 ; 肝肾亏虚证则以杜仲、 补

骨脂、熟地黄等补肾壮骨 ; 痰瘀证显者又以穿山甲、白

芥子、 莪术等去痰散瘀 ; 气血亏虚证则以黄芪、 当归、

鸡血藤等益气养血通络 , 诸药合用 , 共奏标本兼治

之功。

本项试验发现 ,中药组、中西组和西药组治疗 RA

均有较好的临床疗效 , 在一定程度上说明根据中医辨

证论治、 中药药理研究结合西医治疗 RA的理念而制

定的治疗方案 , 疗效显著 , 无明显毒副作用 , 是值得

推广的治疗方法。本次研究疗程 9个月 ,基本上观察到

了中药治疗 RA的较长期的疗效 , 结果与西药组无统

计学差异 ,不良反应少 ,初步证明了中药治疗 RA的有

效性和安全性。另外 , 一般认为中西组的疗效会优于

单纯中药组或西药组 , 然而本次试验结果显示 3组疗

效差异无统计学意义 , 中西组较其他两组并未表现出

明显的优势 ,究其原因可能与本次研究疗程较长有关 ,

脱落病例较多 , 样本量不够大 , 可能造成数据分析上

的偏倚。今后进一步开展多中心、 大样本的远期疗效

临床研究 , 以进一步证实病证结合方案治疗 RA的优

势 , 也可以通过动物实验探究其抗炎止痛和免疫抑制

的作用机制。
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