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类风湿关节炎(RA)是一种以多关节、滑膜炎为

特征的自身免疫性疾病，早期有关节肿痛和功能障

碍，晚期关节可出现不同程度的僵硬畸形，并伴有

骨和骨骼肌萎缩，极易致残 [1]。由于 RA 的病因复

杂、发病机制尚未完全清楚，至今仍无针对性或特

效的疗法。目前其治疗目的在于控制病情，改善关

节功能和预后。早期治疗、联合用药、个体化治疗

和达标治疗成为 RA 的治疗原则 [2~3]。现有治疗 RA
的药物主要包括非甾体类抗炎药(NSAIDS)、糖皮质

激素、改善病情抗风湿药(DMARDs)、生物制剂及

植物药等。而中药以其经济、安全、有效的优势日

益受到临床医师的青睐。其联合 DMARDs 使用，

不仅能够缓解 RA 临床症状，改善相关炎症指标，

还能减少药物不良反应。本观察旨在通过应用复方

夏天无片联合来氟米特治疗 RA，观察其临床疗效及

不良反应。
1 临床资料

1.1 一般资料 观察病例均来自 2010 年 1 月～

牙龈指数及牙周袋病变。
综上所述，在常规治疗基础上对牙周炎患者进行

准确辨证分型后再给予中药内服，治疗效果突出，能

够明显改善患者的牙龈质量及缩小牙周袋深度，值得

在临床推广应用。
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［摘要］ 目的：观察复方夏天无片联合来氟米特治疗类风湿关节炎的临床疗效及安全性。方法：将 72 例患者随机分为 2 组各

36 例，治疗组予复方夏天无片联合来氟米特治疗，对照组予洛索洛芬钠片加来氟米特治疗，比较治疗前后临床疗效及血沉

（ESR）、C-反应蛋白 （CRP）、类风湿因子 （RF）、抗环瓜氨酸肽 （CCP） 抗体等实验室指标变化。结果：总有效率治疗组为

91.67%，对照组为 88.89%，2 组比较，差异无显著性意义 （P > 0.05）。治疗后 2 组 ESR、CRP、RF （对照组除外）、抗 CCP 抗体

均较治疗前有明显改善，差异有显著性或非常显著性意义 （P < 0.05，P < 0.01）；且治疗组中 RF 指标改善较对照组更显著，差异

有显著性意义 （P < 0.05）。不良反应发生率治疗组为 8.33%，对照组为 16.67%，2 组比较，差异有显著性意义 （P < 0.05）。结论：

复方夏天无联合来氟米特治疗类风湿关节炎安全有效。
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2012 年 12 月在本院住院或门诊治疗的 RA 患者，共

72 例，随机分为 2 组各 36 例。治疗组男 16 例，女

20 例；年龄 21～68 岁，平均 56.7 岁；病程 6 月～
10 年，平均 6.4 年。对照组男 15 例，女 21 例；年

龄 18～70 岁，平均 56.2 岁；病程 4 月～11 年，平

均 6.8 年。2 组一般资料比较，差异均无显著性意义

(P＞0.05)，具有可比性。
1.2 纳入标准 入选患者均符合 1987 年美国风湿

病学会(ACR)修订的 RA 诊断[4]，且近期未接受糖皮质

激素或抗风湿药物治疗，无药物、食物过敏史，无严

重心、肝、肾疾病史及消化性溃疡病史，年龄均在

18 周岁以上，非孕妇及哺乳期妇女。
2 治疗方法

2.1 治疗组 复方夏天无片(江西天施康中药股份有

限公司余江分公司生产)，每次 2 片，每天 3 次，口

服。来氟米特，每次 50 mg，每天 1 次，口服；连

用 3 天后改为每天 1 次，每次 20 mg。
2.2 对照组 洛索洛芬钠片(上海三共制药有限公

司)，每次 60 mg，每天 3 次，口服。来氟米特，每

次 50 mg，每天 1 次，口服；连用 3 天后改为每天 1
次，每次 20 mg。

2 组均以 1 月为 1 疗程，连续治疗 3 疗程。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 在开始治疗前及每个疗程结束时查

血、尿常规、肝、肾功能、血沉(ESR)、C- 反应蛋白

(CRP)、类风湿因子(RF)、抗环瓜氨酸肽(CCP)抗体，

观察临床疗效及不良反应的发生情况。
3.2 统计学方法 采用 SPSS17.0 统计学软件，计

量资料以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料采用 χ2

检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则

(试行)》 [5]相关标准。显效：主要症状、体征整体改

善≥75% ，ESR 及 CRP 正常或明显改善或接近正

常；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。
4.2 2 组临床疗效比较 治疗组显效 7 例，有效 26
例，无效 3 例，总有效率为 91.67%。对照组显效 3
例，有效 29 例，无效 4 例，总有效率为 88.89%。2
组总有效率比较，差异无显著性意义(P > 0.05)。

4.3 2 组治疗前后实验室指标变化比较 见表 1。治

疗后 2 组 ESR、CRP、RF(对照组除外)、抗 CCP 抗

体均较治疗前有明显改善，差异有显著性或非常显著

性意义(P < 0.05，P < 0.01)；且治疗组 RF 指标改善

较对照组更显著，差异有显著性意义(P < 0.05)。

表 1 2 组治疗前后实验室指标变化比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P < 0.01，②P < 0.05；与对照组治

疗后比较，③P < 0.05

4.4 不良反应 治疗组出现胃肠道反应 1 例，肝功

能损害 1 例，白细胞减少 1 例，不良反应发生率为

8.33%。对照组出现胃肠道反应 4 例，肝功能损害 1
例，白细胞减少 1 例，不良反应发生率为 16.67%。
2 组不良反应发生率比较，差异有显著性意义(P <
0.05)。所有不良反应经对症治疗后均能缓解。
5 讨论

RA 是一种以关节滑膜慢性炎症及系统性血管炎

为特征的慢性致残性自身免疫功能障碍性疾病，主要

表现为对称性、慢性、进行性多关节炎。本病属中医

学痹证范畴。中医学理论认为，本病发生与外感风寒

湿热之邪和人体正气不足有关。正如《素问·痹论》
所说：“风寒湿三气杂至，合而为痹。”RA 发病的

外因主要是风，寒、湿、热、毒、劳伤、产后及七情

失调等因素，内因则是肝肾不足或劳累过度耗损正

气，致正气亏虚。正气不足，复感风寒湿热之邪，留

滞筋骨关节，气血痹阻不行，关节闭涩，发为痹证。
活动期主要是邪实，以风、寒、湿、热为主，治以清

热利湿、疏风除湿、活血止痛之法；缓解期以正虚或

正虚邪恋，治疗应临证灵活应用益肝肾、补气血、活

血化瘀、祛痰通络之法。
复方夏天无片以夏天无为主药，配以制草乌、豨

莶草、安痛藤、鸡血藤、鸡屎藤、威灵仙、防己、五

加皮、羌活、秦艽、蕲蛇、麻黄、独活、全蝎、僵

蚕、马钱子、防风、苍术、乳香、木香、川芎、丹

参、当归、丹参、冰片、牛膝等，共 33 味中药组

成。夏天无为罂粟科植物伏生紫堇的干燥块茎，味

苦，性微辛、温，归肝经，走于气分、血分，能行气

组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ESR(mm/1h)
47.87±32.76
23.92±21 .45②

41.78±31 .67
22.55±19.33②

CRP(mg/L)
26.64±27.87
13.89±11 .77②

21.78±25.07
10.46±12.34②

RF(IU/mL)
256.04±388.77
120.67±168.68①③

264.26±629.64
186.00±387.07

抗 CCP抗体(IU/mL)
84.59±103.85
60.21±74.17②

83.77±110.90
58.98±80.23②
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止痛，活血通络。现代中药药理研究证实，其所含夏

天无总碱的化学成分主要有原阿片碱、普鲁托品、延

胡索乙素等生物碱[6]，可以促肾上腺糖皮质激素的合

成和释放，对血管通透性增高、炎性渗出、炎症介质

释放及肉芽组织增生等炎症反应的多个环节均有抑制

作用，具有多靶点抗炎效应，并可作用于脊髓水平和

脊髓以上高级中枢发挥镇痛作用 [7]。制草乌、威灵

仙、蕲蛇、独活等除湿散寒、通络止痛；豨莶草、防

己、秦艽等清热祛湿、消肿止痛；鸡血藤、乳香、马

钱子、川芎、丹参、丹参、牛膝等活血化瘀止痛；全

蝎、僵蚕熄风止痉；独活、五加皮、牛膝等兼能补肝

肾、强筋骨。全方风、寒、湿、热兼顾，气血并重，

驱邪不忘扶正，共奏祛风除湿、舒筋活络、化瘀止痛

之效。现代中药药理研究表明，复方夏天无片具有抗

炎镇痛作用，能调节及抑制免疫细胞，调节 T 淋巴

细胞亚群分布，降低血清白细胞介素 - 1 和肿瘤坏死

因子水平，保护关节功能[8]。
来氟米特是治疗 RA 首选小分子 DMARDs 之

一，作用机制为其对二氢叶酸还原酶及甲酰基转移酶

具有明显的抑制作用，从而抑制淋巴细胞活化发挥免

疫抑制及抗炎作用。作为一种相对低毒的新型免疫

抑，总体临床疗效与甲氨蝶呤相当，甚至更优，能有

效缓解骨质破坏，改善躯体功能，且安全性较好，故

本研究选用来氟米特作为基础药物。
RF 是在 RA 患者血清中发现的一种以变性 IgG

为靶抗原的自身抗体。众所周知高滴度 RF 对早期

RA 诊断具有重要意义，且 RF 的定量测定有助于 RA
的临床诊断、病情预测及疗效观察。抗 CCP 抗体对

RA 具有相当高的特异性和敏感性(68%～75% )，而

且是鉴别侵蚀性、非侵蚀性 RA 的灵敏指标；抗

CCP 抗体阳性者通常出现或易发展成较抗体阴性者

更严重的关节骨质破坏，作为疾病的早期诊断和进展

标记显示了较好的前景。联合检测 RF 和抗 CCP 抗

体，将明显提高本病诊断的敏感度。故本研究选用

RF、抗 CCP 作为重要的观测指标，结果提示 2 组的

上述指标均于治疗后有一定程度改善，并与 ESR、
CRP 等临床炎症指标的下降相平行。

本研究提示，复方夏天无片与来氟米特联合治疗

RA，能有效缓解临床症状，改善相关实验室指标(尤
其是降低血清 RF 水平)，同时不良反应较少，药物耐

受性较好。但其长期疗效及联合治疗能否缩短其疗

程，改善预后，尚值得进一步的研究探讨。
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