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［摘　要］　目的　观察二藤通痹合剂联合正清风痛宁缓释片治疗活动期类风湿性关节炎（ＲＡ）的临床疗效和安全性。 方法

　将８８例ＲＡ患者随机分为治疗组３０例、对照Ａ组３０例、对照Ｂ组２８例。治疗组给予二藤通痹合剂联合正清风痛宁缓释

片治疗，对照Ａ组单用二藤通痹合剂治疗，对照Ｂ组给予正清风痛宁缓释片治疗，共治疗３个月，观察患者２８处关节疾病活

动积分（ＤＡＳ－２８）变化，并观察肿胀关节数（ＳＪＣ）、压痛关节数（ＴＪＣ）、整体健康状态（ＧＨ）、血沉（ＥＳＲ）等指标的变化。记录治

疗过程中出现的不良反应。 结果　治疗组总有效率为８６．７％，对照Ａ组为７６．７％，对照Ｂ组为６７．９％。治疗组总有效率与

对照Ａ组、对照Ｂ组比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。３组患者治疗后ＳＪＣ、ＴＪＣ、ＧＨ均有改善，ＤＡＳ－２８积分降低，ＥＳＲ
明显下降，与治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。治疗后治疗组与对照Ａ组、对照Ｂ组ＳＪＣ、ＴＪＣ、ＧＨ、ＥＳＲ及ＤＡＳ－２８
积分比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；对照Ａ组和对照Ｂ组除在改善患者ＧＨ及ＤＡＳ－２８积分方面差异无统

计学意义（Ｐ＞０．０５）外，在减少ＳＪＣ、ＴＪＣ及降低ＥＳＲ方面对照Ａ组与对照Ｂ组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。３组患者

不良反应无明显差异。 结论　二藤通痹合剂和正清风痛宁缓释片联合应用的疗效优于单种药物，且能有效控制活动期ＲＡ
患者的病情，安全性良好，可以作为中药联合用药模式应用于临床。
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　　类风湿关节炎（ＲＡ）是以对称性多关节炎为主

要表现的慢性、进行性、侵蚀性疾病，可发生于任何

年龄，且随年龄增长，发病率逐渐增加，发病高峰在

４０～５０岁，女性多发，男女比例约为１∶３。因其致

残率高，生存期缩短，给社会和患者造成了严重负

担。我们应用二藤通痹合剂联合正清风痛宁缓释片

治疗类风湿关节炎有一定疗效，报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

１．１．１　ＲＡ诊断标准　采用１９８７年美国风湿病学

学会（ＡＣＲ）有关风湿病的分类标准［１］：①晨僵：关
节及其周围僵硬感至少持续１ｈ（病程≥６周）；②３
个或３个区域以上关节部位的关节炎：医生观察到

１４个区域（左侧或右侧的近端指间关节、掌指关节、

腕、肘、膝、踝及跖趾关节）中累及３个，且同时软组

织肿胀或积液（不是单纯骨隆起，病程≥６周）；③手

关节炎：腕、掌指或近端指间关节炎中，至少有１个

关节肿胀（病程≥６周）；④对称性关节炎：两侧关节

同时受累（双侧近端指间关节、掌指关节及跖趾关节

受累时，不一定绝对对称，病程≥６周）；⑤类风湿结

节：医生观察到在骨突部位，伸肌表面或关节周围有

皮下结节；⑥类风湿因子阳性：任何检测方法证明血

清类风湿因子含量异常，而该方法在正常人群中的

阳性率小于５％；⑦放射学改变：在手和腕的后前位

相有典型的ＲＡ放射学改变：必须包括骨质侵蚀或

受累关节及其邻近部位有明确的骨质脱钙。

以上７条满足４条或４条以上并排除其他关节

炎即可诊断类风湿关节炎。

１．１．２　活动期ＲＡ诊断标准　参照欧洲抗风湿联
盟制定的改良疾病活动标准（３变量，ＤＡＳ２８－３）［２］：

根据２８处关节疾病活动度积分（Ｄｉｓｅａｓｅ　Ａｃｔｉｖｉｔｙ
Ｓｃｏｒｅ，ＤＡＳ－２８）判断疾病活动度。ＤＡＳ－２８的分数

最低为０．７分，最高为９分。

可按照ＤＡＳ－２８将疾病的活动性分为４级，缓

解（＜２．６分），轻度活动（２．６～３．２分），中度活动
（３．３～５．１分）和重度活动（＞５．１分）。大于２．６分

即认为患者处于疾病活动期。其疾病活动度积分计

算方式如下：ＤＡＳ－２８＝０．５６×ＴＪＣ＋０．２８×ＳＪＣ＋

０．７×ｌｎＥＳＲ＋０．０１４×ＧＨ。ＴＪＣ：压痛关节数；

ＳＪＣ：肿胀关节数；ＥＳＲ：红细胞沉降率；ＧＨ：整体健

康状态（ｇｅｎｅｒａｌ　ｈｅａｌｔｈ　ｓｔａｔｕｓ）。

１．２　纳入和排除标准

纳入标准：①符合ＡＣＲ分类标准；②疾病处于

活动期；③年龄１８～６５岁；④停用其他抗风湿药１
个月以上；⑤患者知情同意。

排除标准：①晚期畸形严重、残疾、丧失劳动力

者；②妊娠及哺乳期妇女；③合并心血管、肝肾、造血

系统等严重原发或继发疾病者；④未按规定用药或

资料不全者；⑤对本药过敏者。

１．３　一般资料

选择２００９年３月至２０１０年３月就诊于广州中

医药大学第一附属医院风湿免疫科门诊及病房的

ＲＡ患者８８例。将患者采取简单随机的原则按１∶

１∶１分为３组。治疗组３０例中男１２例，女１８例；

平均年龄（４４．８３±２６．７５）岁；平均病程（６．０４±

５．９４）年。对照Ａ组３０例中男９例，女２１例；平均

年龄（５０．４６±３０．５１）岁；平均病程（６．０６±５．８６）年。

对照Ｂ组２８例中男６例，女２２例；平均年龄（４４．４６

±２６．５１）岁；平均病程（６．６５±６．４５）年。３组患者

在性别、年龄、病程方面差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法

治疗组：服用正清风痛宁缓释片（湖南正清制药

集团股份有限公司，批号：０２１１１０８），每片６０ｍｇ，每

次１片，每日２次，早晚餐后１ｈ服用；二藤通痹合剂
（广州中医药大学第一附属医院院内制剂，由鸡血

藤、南蛇藤组成，各成分比例１∶３；批号１１０３０８），每

次３０ｍｌ，每日３次，饭后服用。对照Ａ组：服用二藤

通痹合剂，每次３０ｍｌ，每日３次，饭后服用。对照Ｂ
组：服用正清风痛宁缓释片，每片６０ｍｇ，每次１片，

每天２次，早晚餐后１ｈ服用。

３组均观察３个月为１个疗程。合并用药规

定：根据伦理学要求，如果受试者疼痛剧烈不能忍
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受，医生认为必须加用药物者，可合并用药，仅限于
非甾体类抗炎镇痛药物，应详细记录其剂量，用药起
止时间，用药不超过１周。

２．２　观察指标和方法
对２８个关节中有压痛、肿胀的关节进行计数。

包括：双侧近端指间关节、大拇指指间关节、掌指关
节、腕关节、肘关节、肩关节、膝关节。采用 ＶＡＳ评
分（运用长度为１０ｃｍ的可视的水平模拟刻度尺，等
分为１０份，每１份为１ｃｍ。患者根据自觉疼痛的程
度在刻度尺上标出。“０”代表无疼痛，“１０”代表最
痛）。对患者疼痛进行评价，用１００ｍｍ图像模拟量
表评价患者整体健康状态。用ＥＳＲ评价ＲＡ活动
期反应。

２．３　疗效标准
参照文献［２］。显效：在接受治疗后，患者的

ＤＡＳ－２８积分降低１．２分以上。有效：ＤＡＳ－２８积分
降低０．６～１．２分。无效：ＤＡＳ－２８积分降低０．６分
以下或ＤＡＳ－２８仍然在５．１分以上。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计分析软件进行数据处理。

计量资料采用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示；采用配对ｔ
检验比较组内治疗前后差异。３组治疗前后的变化
采用独立样本的ｔ检验或方差分析进行比较。计数
资料采用频数（构成比）进行统计描述。治疗前后的
比较采用χ

２ 检验或非参数检验。

３　结果

３．１　３组患者治疗后临床疗效比较
表１示，治疗组与对照组Ａ、对照组Ｂ组比较差

表１　３组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ３０　 １５（５０） １１（３６．７） ４（１３．３） ２６（８６．７）

对照Ａ组 ３０　 ９（３０） １４（４６．７） ７（２３．３） ２３（７６．７）＊

对照Ｂ组 ２８　 ６（２０） １３（４３．３） ９（３０） １９（６３．９）＊

　　注：与治疗组比较，＊Ｐ＜０．０５

异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．２　３组患者治疗后实验室指标、ＧＨ 及ＤＡＳ－２８
积分比较

表２示，３组患者治疗前后ＳＪＣ、ＴＪＣ、ＧＨ均有

改善，ＤＡＳ－２８积分降低，ＥＳＲ明显下降，差异有统

计学意义（Ｐ＜０．０１）。治疗后治疗组与对照 Ａ组、

对照Ｂ组ＳＪＣ、ＴＪＣ、ＥＳＲ、ＧＨ及ＤＡＳ－２８积分比较

均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；对照Ａ组
和对照Ｂ组除在改善患者ＧＨ及ＤＡＳ－２８积分方面

差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）外，在减少ＳＪＣ、ＴＪＣ
及降低ＥＳＲ方面对照Ａ组与对照Ｂ组比较差异有

统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　不良反应

３组患者治疗前后血、尿常规，肝、肾功能均无

明显改变。３组各有２例出现胃肠不适，给予护胃

治疗好转，１例患者服药后出现月经紊乱，停药后自

行恢复正常。

４　讨论

二藤通痹合剂中南蛇藤（Ｃｅｌａｓｔｒｕｓ　ｏｒｂｉｃｕｌａｔｕｓ

Ｔｈｕｎｂ）系卫矛科南蛇藤属植物，味苦，性辛，微温，

归肝、膀胱经，有祛风除湿，活血解毒消肿功效，主治

筋骨疼痛、四肢麻木、风湿性关节炎、腰腿痛、惊风、

痧症、痢疾、肿毒、跌打损伤等症。药理学研究显示，

南蛇藤可以抑制ＲＡ发病过程中某些致炎因子（如

ＰＧＥ２、ＩＬ－１、ＩＬ－２）、抗原呈递细胞等的产生，从而具

有抗炎镇痛及免疫调节作用，是我国独有的抗ＲＡ
有效药物。肖长虹等［３］提出南蛇藤醇提取物能够抑

制ＳＣＩＤ－ＨｕＲＡｇ模型的滑膜增生，减轻滑膜的软骨

侵蚀和软骨细胞介导的软骨降解，其作用机理包括

抑制ＲＡ滑膜组织的ＴＮＦ－α的产生和促进滑膜细

胞的凋亡，降低ＰＧＥ２、ＩＬ－１、ＩＬ－２水平，抑制ＮＦ－ｋＢ
的活性，抑制多种有丝分裂原及混合淋巴细胞反应

表２　３组患者治疗前后实验室指标、ＧＨ及ＤＡＳ２８积分比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 　ＳＪＣ（个） 　ＴＪＣ（个） ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＧＨ（ｍｍ） ＤＡＳ２８积分（分）

治疗组 治疗前 ３０　 １０．５３±５．７７　 １３．０３±１０．２４　 ７０．０９±３０．０５　 ６９．０±１５．２　 ６．９３±１．１８
治疗后 ３０　 ５．７７±２．７７＃ ６．７０±５．７７＃ ４８．１２±３０．７９＃ ４３．７±１０．５＃ ３．５８±１．４５＃

对照Ａ组 治疗前 ３０　 １３．６７±８．７９　 １６．９０±８．６６　 ６９．９３±３４．２１　 ６４．０±１８．３　 ６．４８±１．４７
治疗后 ３０　 ８．１０±５．５８＃★ １０．０７±６．５４＃★ ４１．９２±２５．６７＃★ ３６．３±１４．７＃★ ４．７３±１．２４＃★

对照Ｂ组 治疗前 ２８　 １３．２１±８．７９　 １７．２８±８．８１　 ６７．８５±３６．９１　 ６７．９±１５．０　 ６．８９±１．２０
治疗后 ２８　 ８．０７±５．７０＃★★△ １０．４６±６．５９＃★△ ４５．７５±２８．３８＃★△ ４３．９±１０．７＃★ ４．５７±１．４６＃★

　　注：与本组治疗前比较，＃Ｐ＜０．０１；与治疗组治疗后比较，★Ｐ＜０．０５，★★Ｐ＜０．０１；与对照Ａ组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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引起的淋巴细胞增生［４］，直接抑制Ｂ细胞介导的免
疫，最终能改善ＣＩＡ大鼠炎症表现，显著改善趾骨
的骨质损伤，南蛇藤醇提取物作用效果与ＲＡ常用
治疗药来氟米特相似，但在抑制ＲＡ滑膜ＴＮＦ－α的
表达方面强于来氟米特。
鸡血藤性温，味苦、甘，归肝、肾经。有补血、活

血、通络的功效，用于治疗月经不调、血虚萎黄、麻木
瘫痪、风湿痹痛等。鸡血藤具有消炎、优化血液系
统［５］、提高免疫力［６］、镇痛等作用。长期以来广西龙
州民间取其煎剂治疗风湿性关节炎。
二者配合一君一臣，相须相使，二药配伍共达舒

筋活血，温经散寒，祛风燥湿，消肿止痛之功。实验
研究表明［７］，二藤通痹合剂氯仿提取部位可明显抑
制ＲＡ患者 Ｔ细胞尤其是ＣＤ４＋Ｔ细胞的早期活
化，阻止Ｔ细胞能量和原料合成，从而阻断其ＤＮＡ
合成过程，减少细胞向Ｇ２期的转化，从而抑制Ｔ细
胞，减轻炎症反应。
正清风痛宁缓释片是以传统治疗风湿性疾病的

中药青风藤中提取的主要活性成分青藤碱为主要原

料，经现代工艺精制而成的纯中药制剂。青风藤具
有祛风湿、通经络的功效，用于风湿痹痛，关节肿胀，
麻痹瘙痒的治疗。青藤碱可以抑制炎症因子的产
生、抑制滑膜细胞增生，而产生明显的镇痛、镇静、抗
炎、抗风湿、双向调节免疫作用。
综上所述，二藤通痹合剂和正清风痛宁缓释片

联合应用效果较好，可以作为治疗活动期ＲＡ患者

的一种联合用药方案。
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