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蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗类风湿关节炎疗效分析

史睿１，伍镝１，刘新２

（１．新疆医科大学附属中医医院，新疆 乌鲁木齐 ８３００００；２．新疆医科大学中医学院，新疆 乌鲁木齐 ８３００００）

　　摘要：目的 探讨蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗类风湿关节炎的疗效。方法 纳入合计８２例类风湿关节炎患
者（２０２１年５月—２０２３年５月收治）以随机数字表法平均分为西药组与结合汤剂组，各组４１例。西药组患者均采取艾
拉莫德、甲氨蝶呤治疗，结合汤剂组患者采取艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗，并辅助以蠲痹汤治疗，治疗过程中西药组脱落２
例，结合汤剂组脱落１例，对比各组患者数据情况：临床疗效、治疗前后中医证候积分（晨僵、关节湿冷肿痛、口淡不渴、腰
膝酸软、肢体沉重等）变化、关节红肿个数及关节疼痛个数、晨僵时间变化、血沉（ｅｒｙｔｈｒｏｃｙｔｅｓｅｄｉｍｅｎｔａｔｉｏｎＲａｔｅ，ＥＳＲ）及类
风湿因子（ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄｆａｃｔｏｒ，ＲＦ）水平变化、白细胞介素－１７（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ１７，ＩＬ－１７）及肿瘤坏死因子α（ｔｕｍｏｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃ
ｔｏｒ－α，ＴＮＦ－α）水平变化、治疗 １个月、２个月及 ３个月后患者关节疾病活动度（ＤｉｓｅａｓｅＡｃｔｉｖｉｔｙＳｃｏｒｅｉｎ２８ｊｏｉｎｔｓ，
ＤＡＳ２８）评分情况、治疗不良反应。结果 结合汤剂组治疗总有效率高于西药组（Ｐ＜００５）；治疗后各组患者中医证候积
分均下降，关节红肿个数及关节疼痛个数减少，晨僵时间缩短，ＥＳＲ及ＲＦ、ＩＬ－１７、ＴＮＦ－α水平均显著下降，结合汤剂组
治疗后中医证候积分、关节红肿个数及关节疼痛个数、晨僵时间、ＥＳＲ及ＲＦ、ＩＬ－１７、ＴＮＦ－α水平等指标均明显低于西
药组（Ｐ＜００５）；治疗１个月、２个月及３个月后，结合汤剂组患者ＤＡＳ２８评分显著低于西药组（Ｐ＜００５）；结合汤剂组
患者治疗不良反应率低于西药组（Ｐ＜００５）。结论 蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗类风湿关节炎效果良好，患者

治疗后症状显著改善，且治疗不良反应少，治疗安全、可行。

　　关键词：类风湿关节炎；蠲痹汤；艾拉莫德；甲氨蝶呤；临床疗效；中医证候积分；不良反应
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　　类风湿关节炎是临床常见慢性免疫性系统疾病，患者发病
后关节功能出现障碍，影响患者日常生活与工作，容易导致残

疾，危害严重［１－３］。类风湿关节炎发病机制尚不十分明确，有

研究认为，其发病与遗传因素、感染、内分泌紊乱、免疫功能紊

乱的呢过相关，且疾病受地域、环境、性别及年龄影响［４－５］。目

前，临床尚缺乏预防及治疗类风湿关节炎的有效方法，多采取

抗风湿药物、糖皮质激素药物治疗，以改善患者症状，预防疾病

复发［６－８］。甲氨蝶呤为临床常用抗风湿药，治疗类风湿关节炎

具有一定效果［９］。艾拉莫德为新型抗风湿药物，可有效抑制

机体炎症反应，还可抑制免疫应答与基质金属蛋白酶的表达，

从而辅助治疗类风湿关节炎，结合甲氨蝶呤提升治疗效果，可

较好改善类风湿关节炎患者病情［１０］。中医对类风湿关节炎认

识较深，近年，中医药辅助治疗类风湿关节炎取得较好效果，相

关报道较多［１１－１２］。寒湿痹阻证类风湿关节炎是临床常见证型，

寒湿入侵机体，阻滞脉络，蕴结于肌肉、筋骨及关节，治疗可以驱

寒除痹、祛风通络之法，而蠲痹汤具有较好祛风除湿、蠲痹通络

功效，辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤可较好提升类风湿关节炎患者疗

效，值得探讨［１３］。故而本次纳入８２例类风湿关节炎患者进行分
组，探讨蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗效果，报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　纳入合计 ８２例类风湿关节炎患者（２０２１
年５月—２０２３年５月收治）以随机数字表法平均分为西药
组与结合汤剂组，各组 ４１例。治疗过程中西药组脱落 ２
例，结合汤剂组脱落１例。西药组：３９例，女１８例，男２１例，
年龄４７～７８岁，平均（５９．７３±４．９２）岁，病程为１～６年，平均
（２．９５±０４７）年。结合汤剂组：４０例，女１９例，男２１例，年龄
４５～７９岁，平均（５９．６８±５．０２）岁，病程为 １～７年，平均
（２．９９±０５１）年。西药组与结合汤剂组患者临床资料比较，
Ｐ＞００５。
１．２　诊断标准　西医诊断类风湿关节炎参照《类风湿关节炎
诊断及治疗指南》［１４］：患者出现晨僵症状，多发性对称性小关

节肿痛，持续６周以上时间；病变关节畸形，压痛，且活动受限；
血沉加快，类风湿因子阳性；并经影像学确诊，检查显示患者骨

侵蚀或者骨质脱钙。中医诊断寒湿痹阻证类风湿关节炎参照

《中药新药临床研究指导原则》［１５］：主症为晨僵、关节湿冷肿

痛、屈伸不利；次症为口淡不渴、腰膝酸软、肢体沉重、恶风寒；

舌脉为舌质淡、苔白腻、脉沉紧。

１．３　纳入排除标准　纳入标准：①患者症状明显，确诊为类风
湿关节炎，中医辨证为寒湿痹阻证；②患者知情，自愿加入研
究；③患者均处于疾病活动期；④患者可接受艾拉莫德、甲氨蝶
呤、蠲痹汤治疗；⑤患者未接受其他方案治疗；⑥伦理批准研究
进行。排除标准：①合并肿瘤疾病患者；②骨关节病变严重，符

合手术指征患者；③合并严重肝肾疾病患者；④合并其他免疫
系统疾病患者；⑤精神病病史患者；⑥焦虑症、抑郁症等心理疾
病患者；⑦药物过敏患者等。
１．４　治疗方法　西药组：本组患者均采取西药艾拉莫德（先
声药业有限公司；国药准字为 Ｈ２０１１００８４）、甲氨蝶呤（通化茂
祥制药有限公司；国药准字为 Ｈ２２０２２６７４）治疗。给予患者常
规补钙及镇痛治疗。口服甲氨蝶呤进行治疗，每周１次，每次
１０ｍｇ。口服艾拉莫德片治疗，每日２次，每次２５ｍｇ，治疗３
个月。结合汤剂组：患者口服西药艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗，

服药方法同西药组，并辅助以蠲痹汤治疗。蠲痹汤：羌活１５
ｇ，当归１５ｇ，黄芪１５ｇ，乳香１５ｇ，雷公藤１５ｇ，独活１０ｇ，桂
枝１０ｇ，川芎１０ｇ，秦艽１０ｇ，桑枝１０ｇ，甘草１０ｇ。寒湿严重
患者加附子１０ｇ，薏苡仁２０ｇ；腰膝酸软患者加桑寄生１０ｇ，
熟地黄１５ｇ。１剂／ｄ，水煎煮，取汁４００ｍＬ，分早晚温服，并将
药渣温敷于患者关节病变位置，时间２０ｍｉｎ，每次１次，治疗
３个月。
１．５　观察指标　①患者疗效观察［１６］。临床缓解：患者晨僵、

关节湿冷肿痛、屈伸不利等症状消失，中医证候积分减少９５％
及以上；显效：患者晨僵、关节湿冷肿痛、屈伸不利等症状明显

改善，中医证候积分减少７０％ ～＜９５％；有效：患者晨僵、关节
湿冷肿痛、屈伸不利等症状一定程度好转，中医证候积分减少

３０％～＜７０％；无效：患者中医证候积分减少 ＜３０％。总有效
率＝临床缓解率 ＋显效率 ＋有效率。②各组患者中医证候积
分评估［１７］，患者晨僵、关节湿冷肿痛、口淡不渴、腰膝酸软、肢

体沉重等证候各项积分０～３分，越低表示证候越轻。③比较
各组患者治疗前后关节红肿个数及关节疼痛个数、晨僵时间变

化。④比较各组患者治疗前后血沉（ｅｒｙｔｈｒｏｃｙｔｅｓｅｄｉｍｅｎｔａｔｉｏｎ
Ｒａｔｅ，ＥＳＲ）及类风湿因子（ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄｆａｃｔｏｒ，ＲＦ）水平变化。血
沉采取魏氏法检测，类风湿因子采取免疫比浊法检测。⑤比较
各组患者治疗前后白细胞介素 －１７（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ１７，ＩＬ－１７）及
肿瘤坏死因子α（ｔｕｍｏｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒ－α，ＴＮＦ－α）水平变化。
测定方法为酶联免疫吸附法。⑥比较各组患者治疗１个月、２
个月及３个月后患者关节疾病活动度（ＤｉｓｅａｓｅＡｃｔｉｖｉｔｙＳｃｏｒｅｉｎ
２８ｊｏｉｎｔｓ，ＤＡＳ２８）评分情况。ＤＡＳ２８评分标准［１８］：用于评价患

者疾病活动度情况，ＤＡＳ２８评分≤２．６分为缓解，２．６分 ＜
ＤＡＳ２８评分≤５．１分为轻中度活动，ＤＡＳ２８评分 ＞５．１分为高
度活动，越低表示越佳。⑦比较各组不良反应。
１．６　统计学方法　数据录入 ＳＰＳＳ２７．０软件进行分析，实施
ｔ／χ２检验，当Ｐ＜α（α＝０．０５）时，说明数据比较存在显著统计
学差异。

２　结果
２．１　临床效果比较　结合汤剂组治疗总有效率（９５．００％）高

９５
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于西药组（７９．４９％），Ｐ＜００５。见表１。
表１　两组类风湿关节炎患者临床效果比较

单位：例（％）

组别 例数 临床缓解 显效 有效 无效 总有效

西药组　　 ３９ １４ ９ ８ ８ ３１（７９．４９）
结合汤剂组 ４０ ２４ ８ ６ ２ ３８（９５．００）
χ２值 － － － － ４．２９８２
Ｐ值 － － － － ０．０３８２

２．２　治疗前后中医证候积分（晨僵、关节湿冷肿痛、口淡不
渴、腰膝酸软、肢体沉重等）变化　各组治疗后中医证候积分
（晨僵、关节湿冷肿痛、口淡不渴、腰膝酸软、肢体沉重等）均降

低，结合汤剂组治疗后的中医证候积分（晨僵、关节湿冷肿痛、

口淡不渴、腰膝酸软、肢体沉重等）各项均低于西药组（Ｐ＜
００５）。见表２。

表２　两组类风湿关节炎患者治疗前后中医证候
（晨僵、关节湿冷肿痛、口淡不渴、腰膝酸软、

肢体沉重等）积分变化（珋ｘ±ｓ） 单位：分

组别 例数 时间 晨僵 关节湿冷肿痛 口淡不渴 腰膝酸软 肢体沉重

西药组　　 ３９ 治疗前 ２．３９±０．１２ ２．０５±０．２６ ２．００±０．１７ １．８５±０．２０ １．８２±０．２５
治疗后 ０．６４±０．１０ ０．５９±０．１２ ０．６２±０．１５ ０．５８±０．０９ ０．５０±０．０７

结合汤剂组 ４０ 治疗前 ２．４３±０．０９ ２．０８±０．３１ １．９９±０．１９ １．９０±０．１６ １．７９±０．２３
治疗后 ０．２０±０．０５＃０．１８±０．０８＃０．１６±０．０５＃０．１５±０．０４＃０．１４±０．０５＃

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；＃与西药组治疗后比较，Ｐ＜００５。

２．３　治疗前后关节红肿个数及关节疼痛个数、晨僵时间变化
　治疗后各组患者关节红肿个数及关节疼痛个数减少，晨僵时
间缩短，结合汤剂组治疗后各项指标均低于西药组（Ｐ＜
００５）。见表３。

表３　两组类风湿关节炎患者治疗前后关节红肿个数
及关节疼痛个数、晨僵时间变化（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间
关节红肿个数／

（个）

关节疼痛个数／
（个）

晨僵时间／
（ｍｉｎ）

西药组　　 ３９ 治疗前 ５．３４±０．２５ ６．５４±０．７６ ５３．４５±６．２３
治疗后 ２．０５±０．１９ ３．２３±０．２３ ３５．２３±４．２３

结合汤剂组 ４０ 治疗前 ５．２９±０．２３ ６．６０±０．８０ ５３．４９±６．３０
治疗后 １．３６±０．３９＃ １．８５±０．２４＃ ２０．６３±３．９６＃

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；＃与西药组治疗后比较，Ｐ＜００５。

２．４　治疗前后ＥＳＲ及ＲＦ水平变化　各组治疗后 ＥＳＲ及 ＲＦ
水平均降低，结合汤剂组治疗后各项均低于西药组（Ｐ＜
００５）。见表４。
表４　两组类风湿关节炎患者治疗前后ＥＳＲ及ＲＦ水平变化（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＥＳＲ／（ｍｍ／ｈ） ＲＦ／（ＩＵ／ｍＬ）

西药组　　 ３９ 治疗前 ５４．９５±５．８３ １５１．４５±１１．５４
治疗后 ３４．２５±４．８３ １４６．５６±５．２３

结合汤剂组 ４０ 治疗前 ５５．０４±５．７６ １５１．３９±１０．９５
治疗后 ２５．８４±３．８５＃ １４１．２９±６．２３＃

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；＃与西药组治疗后比较，Ｐ＜００５。

２．５　治疗前后ＩＬ－１７、ＴＮＦ－α水平变化　各组治疗后 ＩＬ－
１７、ＴＮＦ－α水平均降低，结合汤剂组治疗后各项均低于西药
组（Ｐ＜００５）。见表５。
２．６　治疗１个月、２个月及３个月后ＤＡＳ２８评分比较　治疗１
个月、２个月及３个月后，结合汤剂组患者 ＤＡＳ２８评分显著低
于西药组（Ｐ＜００５）。见表６。

表５　两组类风湿关节炎患者治疗前后ＩＬ－１７、
ＴＮＦ－α水平变化（珋ｘ±ｓ） 单位：ｎｇ／Ｌ

组别 例数 时间 ＩＬ－１７ ＴＮＦ－α

西药组　　 ３９ 治疗前 １４．８５±２．２６ １５６．４７±８．４５
治疗后 ９．１３±１．８５ ７０．５４±６．３４

结合汤剂组 ４０ 治疗前 １４．７９±２．３０ １５５．９８±８．３７
治疗后 ６．４９±１．５８＃ ４２．２３±５．８３＃

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；＃与西药组治疗后比较，Ｐ＜００５。
表６　两组类风湿关节炎患者治疗１个月、
２个月及３个月后ＤＡＳ２８评分比较（珋ｘ±ｓ） 单位：分

组别 例数
治疗１个月后
ＤＡＳ２８评分

治疗２个月后
ＤＡＳ２８评分

治疗３个月后
ＤＡＳ２８评分

西药组　　 ３９ ３．８５±０．１４ ２．９４±０．２５ ２．３１±０．３０
结合汤剂组 ４０ ３．１０±０．２０ ２．５３±０．１９ １．９５±０．２５
ｔ值 １９．２６３７ ８．２１９９ ５．８００２
Ｐ值 ０．００００ ０．００００ ０．００００

２．７　治疗不良反应比较　结合汤剂组患者治疗不良反应率低
于西药组（Ｐ＜００５）。见表７。

表７　两组类风湿关节炎患者治疗不良反应比较
单位：例（％）

组别 例数 恶心 腹泻 头晕 总不良反应

西药组　　 ３９ ４ １ ２ ７（１７．９５）
结合汤剂组 ４０ １ ０ ０ １（２．５０）
χ２值 － － － ５．１７８３
Ｐ值 － － － ０．０２２９

３　讨论
近年，风湿关节炎疾病发病率显著上升，对患者身心健康

影响较大［１９］。西药甲氨蝶呤可抑制细胞 ＤＮＡ合成，干扰细胞
增殖过程，抑制嘌呤合成，抗风湿效果良好［２０］。艾拉莫德属于

新型多靶点西药，可较好改善风湿关节炎疾病患者炎症症状，

可抑制多种细胞因子的生成，改善患者骨代谢，其主要作用机

制为拮抗骨吸收，加速骨形成；抑制 Ｂ细胞免疫球蛋白合成
等，从而达到治疗目的［２１］。

中医学并无类风湿关节炎病名之称，将其纳入“痹证”“历

节风”“
"

痹”等范畴［２２－２３］。中医典籍对该病记载较多，其病

机复杂，临床发现寒湿痹阻证类风湿关节炎较为多见［２４］。《诸

病源候论》记载：“痹证，由气虚，受风湿，而成症。”《济生方》记

载：“皆因为虚，腠理空疏，受风寒湿气而成痹也。”《类证治

裁·痹证》记载：“营卫先虚，腠理不密，风寒湿乘虚内袭，正气

为邪气所阻，不能宣行，因而留滞，气血凝涩，久而成痹。”风乃

百病之长，寒湿之邪随风邪入侵，寒邪凝滞，阻遏气机，壅塞经

络，损及患者肌肉及筋骨、关节，患者气血失和，肢体筋脉拘急，

故而发病［２５－２６］。故而治疗寒湿痹阻证类风湿关节炎当以祛风

除湿、散寒止痛、活血通络、化瘀止痛之法［２７－２８］。蠲痹汤乃经

典中药方，出自《医学心悟》。蠲痹汤是由羌活、当归、黄芪、乳

香、雷公藤、独活、桂枝、川芎、秦艽、桑枝及甘草等中药组成，寒

湿严重患者加附子及薏苡仁；腰膝酸软患者加桑寄生与熟地

黄。本方中羌活具有解表散寒、祛风除湿、止痛等功效；当归具

有补血活血、调经止痛等功效；黄芪具有补气固表、利尿托毒等

功效；乳香具有活血定痛、消肿功效；雷公藤具有祛风湿以及活

血通络、消肿止痛等功效；独活具有祛风除湿、通痹止痛等功

效；桂枝具有发汗解肌、温通经脉等功效；川芎具有活血行气、

０６
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祛风止痛等功效；秦艽具有祛风湿、清湿热以及止痹痛、退虚热

等作用；桑枝具有祛风湿、利关节功效；甘草具有解毒、益气补

中、缓急止痛等功效。寒湿严重患者加附子及薏苡仁，加深驱

寒祛湿之功效；腰膝酸软患者加桑寄生与熟地黄，补血滋阴、益

精填髓，改善肝肾功能，改善病症。分析方中中药现代药理发

现，独活与羌活具有较好抗炎作用；黄芪可调节机体免疫功能，

保护肝脏功能［２９－３０］。诸药配伍具有较好祛风除湿、通痹止痛、

活血化瘀功效，结合西药艾拉莫德、甲氨蝶呤可较好改善类风

湿关节炎患者病症，促进患者疾病恢复。数据提示，结合汤剂

组治疗总有效率高于西药组，中医证候积分低于西药组，关节

红肿个数及关节疼痛个数、晨僵时间、ＤＡＳ２８评分均低于西药
组，提示蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗类风湿关节炎效

果良好。类风湿关节炎患者发病后ＥＳＲ及ＲＦ、ＩＬ－１７、ＴＮＦ－
α水平显著上升，而蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗方案
具有较好抗风湿及抗炎作用，故而可较好改善患者风湿因子，

降低机体炎症反应。结合汤剂组患者治疗不良反应率低于西

药组，提示蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗类风湿关节炎

安全可靠。

综上所述，蠲痹汤辅助艾拉莫德、甲氨蝶呤治疗类风湿关

节炎效果佳，患者症状改善，恢复好，不良反应少，安全可行。
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