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［摘　要］　目的　观察天星健骨方治疗类风湿性关节炎（ＲＡ）的临床疗效。 方法　将２２０例ＲＡ患者随机分为治疗组１２０
例和对照组１００例，对照组给予甲氨喋呤片每次１０ｍｇ，每周１次；来氟米特片每次１０ｍｇ，每日１次，口服。治疗组在对照组

治疗基础上加用天星健骨方胶囊，每次１．３５～２．２５ｇ，每日３次；两组疗程均为１２周。观察两组治疗前后关节肿胀数、关节压

痛数、晨僵时间、握力及疼痛水平，并检测类风湿因子（ＲＦ）、红细胞沉降率（ＥＳＲ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、免疫球蛋白（ＩｇＧ、ＩｇＭ、

ＩｇＡ）水平以及安全性指标变化。 结果　治疗组总有效率为８７．５％，对照组６７．０％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

两组患者治疗后关节肿胀数、关节压痛数、晨僵时间、握力及疼痛水平与治疗前比较均有明显改善（Ｐ＜０．０１），治疗组改善均

优于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。与治疗前比较，两组患者治疗后ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ、ＩｇＧ、ＩｇＭ明显改善（Ｐ＜０．０１）；治疗组治

疗后ＣＲＰ、ＩｇＧ、ＩｇＭ比对照组明显降低（Ｐ＜０．０５）。两组不良反应比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　天星健骨方

治疗ＲＡ具有较好疗效，可明显改善其症状和体征，且不良反应明显少于西药。

［关键词］　类风湿性关节炎；中医药疗法；天星健骨方；浊毒理论
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　　类风湿关节炎（ＲＡ）是一种以慢性侵蚀性关节
炎为特征的全身性自身免疫病，病变特点为滑膜炎，

以及由此造成的关节软骨和骨质破坏，最终导致关
节畸形，是临床常见的难治病症，尚缺乏疗效满意的
治疗方法。我们采用具有化浊通络、补肾壮骨作用
的天星健骨方治疗ＲＡ患者。现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准依据美国风湿病协会ＲＡ分类标

准［１］，并符合ＲＡ活动期判断标准［２］：①６个或６个
以上关节肿胀；②６个或６个以上关节触痛；③符合
以下３条标准中任意２条：ａ晨僵持续时间＞

·９４８·　　　　　中医杂志２０１３年５月第５４卷第１０期　Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１３，Ｖｏｌ．５４，Ｎｏ．１０

DOI:10.13288/j.11-2166/r.2013.10.030



４５ｍｉｎ；ｂ血沉（ＥＳＲ）＞２８ｍｍ／ｈ（魏氏法）；ｃ　Ｃ反应
蛋白（ＣＲＰ）大于正常上限的１．５倍。
中医诊断标准依据《中药新药临床研究指导原

则》［３］诊断。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合上述诊断和中医辨证标准；年龄

１８～６５岁。
排除标准：近期应用抗ＲＡ药物或者糖皮质激

素治疗者；合并其他结缔组织病者；合并心、肝、肾及
造血系统等严重疾病者；精神病患者；妊娠及哺乳期
妇女。

１．３　一般资料

２２０例病例均来源于河北省中医药研究院医院
２０１０年１０月至２０１２年１０月门诊或住院患者，按
照随机数字表法分为治疗组１２０例和对照组１００
例。治疗组中男３７例，女８３例；年龄１８～６５岁，平
均（４２．５７±１４．２１）岁；病程６个月～１２年，平均
（７．１３±５．２４）年。对照组中男３１例，女６９例；年龄

１９～６４岁，平均（４１．３２±１６．４９）岁；病程３个月～
１０年，平均（６．８１±４．６２）年。两组关节功能分级［４］

均为Ⅰ～Ⅲ级，放射线进展分期［５］为Ⅰ～Ⅲ期。两
组患者临床资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法
２．１　治疗方法
对照组：给予甲氨喋呤片（上海信谊药厂有限公

司，批号：Ｈ３１０２０６４４）每次１０ｍｇ，每周１次口服；来
氟米特片（大连美罗大药厂，批号：Ｈ２００８００４７）每次
１０ｍｇ，每日１次口服。
治疗组在对照组治疗基础上加用天星健骨方胶

囊，药物组成：雷公藤、天麻、全蝎、青风藤、制天南
星、骨碎补、薏苡仁、土茯苓等，药物剂量比例依次为

３∶３∶２∶２∶３∶３∶８∶８，由河北省中医药研究院
医院 制 剂 室 提 供，冀 药 制 字：Ｚ２００５０７４７，每 粒

０．４５ｇ，每次３～５粒，每日３次。
治疗期间两组均停用激素等其他治疗药物。两

组疗程均为１２周。

２．２　观察指标及方法
２．２．１　主要症状和体征　观察两组患者治疗前后
关节压痛数、关节肿胀数、晨僵时间、双手平均握力、
疼痛水平。疼痛水平采用ＶＡＳ评分法［６］：０分为无
痛；３分以下为有轻微的疼痛，患者能忍受；４～６分
为疼痛并影响睡眠，尚能忍受；７～１０分为渐强烈疼
痛，疼痛难忍。

２．２．２　实验室指标　采用乳胶颗粒凝集法［７］检测
两组患者治疗前后类风湿因子（ＲＦ）；采用魏氏法［８］

检测ＥＳＲ；采用免疫单扩散法［９］检测ＣＲＰ；采用特
种蛋白分析仪检测免疫球蛋白（ＩｇＧ、ＩｇＭ、ＩｇＡ）。

２．２．３　安全性指标　观察治疗前后血常规、尿常
规、肝功能、肾功能、心电图等。记录不良反应以及
处理方法。

２．３　临床疗效标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［３］有关标

准：显效：主要症状、体征整体改善率≥７５％，ＥＳＲ
及ＣＲＰ正常或明显改善；进步：主要症状、体征整体
改善率≥５０％但＜７５％，ＥＳＲ及 ＣＲＰ有改善；有
效：主要症状、体征整体改善率≥３０％但＜５０％，

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。整体
改善率指关节压痛数、关节肿胀数、晨僵时间、双手
平均握力、疼痛水平５项指标的改善百分率。

２．４　统计学方法
用ＳＰＳＳ　１７．０软件进行分析，计量资料以均

数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用配对ｔ检验，计数资料
采用χ

２ 检验。

３　结果
３．１　两组患者临床疗效比较
治疗组１２０例患者中显效４２例（３５．０％），进步

５１例（４２．５％），有效１２例（１０．０％），无效１５例
（１２．５％），总有效率为８７．５％；对照１００例患者中
显效１２例（１２．０％），进步３０例（３０．０％），有效２５
例（２５．０％），无效 ３３ 例 （３３．０％），总有效率为

６７．０％。两组总有效率比较差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０１），治疗组优于对照组。

３．２　两组患者治疗前后主要症状和体征比较
表１示，两组患者关节肿胀数、关节压痛数、晨

僵时间、握力以及疼痛水平治疗后与治疗前比较均
有明显改善（Ｐ＜０．０１）；两组治疗后比较，治疗组各
项指标改善均优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．３　两组患者治疗前后实验室指标比较
表２示，与治疗前比较，两组患者治疗后ＥＳＲ、

ＣＲＰ、ＲＦ、ＩｇＧ、ＩｇＭ水平明显改善，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０１）。治疗组治疗后ＣＲＰ、ＩｇＧ、ＩｇＭ水平较对
照组明显降低，差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．４　两组安全性指标比较
治疗组胃肠道反应３例，肝功能异常６例，白细

胞 减少５例，过敏反应２例，其他５例，合计２　１例
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表１　两组患者治疗前后主要症状和体征比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 关节压痛数（个） 关节肿胀数（个） 晨僵时间（ｍｉｎ） 握力（ｍｍＨｇ） 疼痛水平（分）

治疗组 治疗前 １２０　 １２．５１±４．２７　 １３．８１±６．０６　 ８３．１７±３２．０９　 ４１．２９±１５．０６　 ６．２１±１．４７
治疗后 １２０　 ３．４６±２．１９＊△△ ４．４３±３．０９＊△△ ２０．４８±１６．７７＊△△ ７９．３６±１６．７１＊△△ ２．８５±１．１６＊△

对照组 治疗前 １００　 １３．１３±５．３２　 １５．１９±５．４８　 ７９．２５±２６．７３　 ４０．１８±１９．４９　 ５．９３±１．０４
治疗后 １００　 ６．２７±３．９４＊ ７．２７±４．５３＊ ３５．３１±２１．８２＊ ６５．０２±１６．０４＊ ３．３２±１．６９＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

表２　两组患者治疗前后实验室指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＲＦ（ＩＵ／Ｌ） ＩｇＧ（ｇ／Ｌ） ＩｇＭ（ｇ／Ｌ） ＩｇＡ（ｇ／Ｌ）

治疗组 治疗前 １２０　４７．３２±２６．５８　 ２９．４２±２６．０１　 １４４．１８±９３．２６　 ２１．９７±５．１３　 ５．４７±１．６３　 ３．４７±０．８８
治疗后 １２０　１９．３７±９．８８＊ ６．９２±５．３８＊△ ３８．４８±１９．４５＊ １１．５８±３．４７＊△ ３．９９±１．５２＊△ ３．３５±０．８６

对照组 治疗前 １００　４３．０９±２１．７３　 ２５．３３±１０．５７　 １２９．７１±８６．２９　 ２３．６６±４．５９　 ５．０６±１．４５　 ３．６２±０．９１
治疗后 １００　２３．１５±１１．４６＊ １０．４５±４．９９＊ ４３．７１±２６．０２＊ １６．３７±３．０２＊ ４．７９±１．２５＊ ３．５１±０．９２

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５

（１７．５％）；对照组胃肠道反应７例，肝功能异常１１
例，白细胞减少４例，过敏反应１例，其他４例，合计
２７例（２７．０％），两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

４　讨论
ＲＡ属中医“痹病”、“历节风”等范畴。该病病

机多为风寒湿热痰瘀等邪气滞留肢体关节、肌肉、筋
脉，经络闭阻不通，引起疼痛、肿胀、肢体活动不灵。
之所以反复发作，缠绵难愈，多由病邪内伏久居，风
寒湿胶着不去，滞而成浊，影响气血津液运行，与气
血搏结，血停滞成瘀浊，津凝聚成痰浊，痰浊瘀血结
聚成毒。“浊毒、瘀、虚”是该病迁延难愈的主要病机
之一，提出化浊解毒、消瘀散结、补脾益肾的治疗方
法。天星健骨方中天麻、制天南星、土茯苓化浊消痰
散结，薏苡仁化浊祛湿健脾和胃，全蝎攻毒通络，逐
瘀止痛，雷公藤、青风藤祛风除湿通络，骨碎补益肾
壮骨。各药配伍使浊痰能化、瘀毒能消、脾肾调和、
络通痛止。
现代药理研究表明［１０］，天麻抑制实验动物毛细

血管通透性及小鼠耳足肿胀，具有镇痛、调节免疫功
能；雷公藤、青风藤抗炎、调节免疫、消肿镇痛作用显
著；全蝎、制天南星、骨碎补、薏苡仁、土茯苓也具有
明显的消肿止痛作用。ＲＡ患者ＣＲＰ较ＥＳＲ更敏
感而确切的反映炎症水平［１１］，并与ＲＡ病情活动程
度有关。本研究治疗组在改善患者疼痛程度、肿胀、
晨僵时间以及改善 ＥＳＲ、ＲＦ、ＣＲＰ、免疫球蛋白
ＩｇＧ、ＩｇＭ 等方面优于对照组，提示天星健骨方具有
消肿、止痛、改善关节功能等作用，并在改善患者炎
症、调节免疫等方面具有一定优势，有利于患者病情
康复。治疗组不良反应与对照组比较有减少趋势，
表明该方在消除西药副作用方面具有一定作用，尚

待大样本的临床观察与深入研究。
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