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新风胶囊治疗类风湿性关节炎疗效观察

黄传兵　刘　健　谌　曦　汪　元　张皖东　陈瑞莲　王桂珍　范海霞

摘要　目的　研究新风胶囊（
G?BH,BI %>JKA3,

，
G%

）治疗类风湿性关节炎（
0@,A.>L2?M >0L@0?L?K

，
NO

）疗

效。方法　选择
;"

例活动期
NO

患者，分为治疗组和对照组，每组
P"

例，两组均予以同等常规抗风湿对症治

疗：甲氨蝶呤
#" .IF

周；疼痛明显时予以双氯芬酸胶囊
9" .I

，每天
!

次，治疗组同时服用新风胶囊
$

片
F

次，每

天
$

次，两组均连续治疗
#!

周。检测两组患者血清铁（
K,0A. ?02B

，
Q'

）、血清铁蛋白（
K,0A. H,00?L?B

，
QR

）、转

铁蛋白（
L0>BKH,00?B

，
(NR

）以及
NO

疾病活动指标（
+OQ


!;

评分）。结果　新风胶囊能改善活动期
NO

患者

SOT

、
+OQ


!;

评分、
@K


%NU

、
UVO

、
=QN

、关节肿胀数、关节压痛数、
Q'

、
QR

、
(NR

及疾病活动指标晨僵时间，结

果显著优于对照组（
U W"


"#

，
U W"


"9

）。结论　新风胶囊能改善活动期
NO

患者的疾病活动指数及铁储备情

况，降低各项疾病活动相关指标。

关键词　新风胶囊；铁储备；类风湿性关节炎；活动期
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　　类风湿性关节炎（
0@,A.>L2?M >0L@0?L?K

，
NO

）是

以对称性多关节炎为主要临床表现的慢性自身免疫性

疾病。其致残率很高，严重影响患者的生活质量，是人

群丧失劳动力的主要原因之一。
NO

病因与发病机制

至今尚不完全清楚，目前尚乏特效疗法，多种治疗药

物以及方案并不能完全控制所有患者的疾病进展。新

风胶囊为本院院内制剂，具有健脾益气功能的功效，本

研究观察了新风胶囊对
NO

疾病活动和铁储备［血清

铁（
K,0A. ?02B

，
Q'

），血清铁蛋白（
K,0A. H,00?L?B

，

QR

）和转铁蛋白（
L0>BKH,00?B

，
(NR

）可以反映铁储备］

的影响。因为铁代谢在
NO

炎症中起重要作用，活动

期
NO

患者铁储备参数显著变化。所以铁储备与
NO
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患者的临床疾病活动指标具有高度相关性。

资料与方法

#

　诊断标准及中医辨证分型标准　参照
#7;E

年美国风湿病学会或
!"#"

年
=Z[ON NO

分类标准。

疾病活动判定参照文献［
#

］，中医辨证分型标准参照

《中药新药临床研究指导原则》［!］。

!

　纳入及排除标准　纳入标准：符合诊断标准；
年龄

#;

～
<9

岁；签署知情同意书。排除标准：合并有

心血管、肺、肝脏、肾脏、造血系统等严重疾病；严重关

节外表现如高热不退、间质性肺炎、肾脏淀粉样变、缩

窄性心包炎、中枢神经系统疾病。

$

　一般资料　选择
;"

例均为
!"##

年
E

月—

!"#$

年
!

月安徽中医药大学附属第一医院风湿免疫

科住院
NO

活动期患者。其中女
9!

例，男
!;

例，年

龄
#;

～
<9

岁，平均年龄（
$<


;

±
7


$

）岁；病程
#

～
##

年，平均病程（
$


E

±
!


$

）年。采用区组随机化分组法

分为治疗组和对照组，每组
P"

例。两组一般资料比

较，差异无统计学意义（
U b"


"9

）。

P

　治疗方法　两组均予以常规抗风湿对症治疗：
甲氨蝶呤（

*(G

，
!


9 .IF

片，上海医药集团信谊药厂生

产，批号：
!"##"#"P

）
#" .IF

周；疼痛明显时予以双氯芬

酸胶囊（
9" .IF

粒，中国药科大学制药有限公司，批号

!"##"<"#

）
9" .I

，每天
!

次，短程应用，
!

周可减停。

治疗组同时服用新风胶囊（安徽中医学院第一附属医院

制剂中心提供，药物组成：薏苡仁、黄芪、蜈蚣、雷公藤，

每粒胶囊含非浸出物
"


9 I

，批号：
!"##"$!7

。）
$

片
F

次，

每天
$

次，两组均连续治疗
#!

周。

9

　观察指标及方法
9


#

　疗效判定　（
#

）临床治愈：症状体征积分

减少
b 79c

；（
!

） 显 效：症 状 体 征 积 分 减 少

E"c d79c

；（
$

）有效：症状体征积分减少
$"c d

<7c

；（
P

）无效：症状体征积分减少
W$"c

。

9


!

　疗效性观察　参照文献［
$

］，观察两组治疗

前后关节症状积分（关节疼痛、关节肿胀）、全身症状

积分（气短疲倦、纳食减少积分）、关节肿胀数、关节压

痛数、患者身体情况评估、患者对病情活动总体评估

（
J>L?,BLK

′
I32/>3 >KK,KK.,BL

，
UVO

）、
SOT

量表，

疾病活动程度评价选用简明疾病活动
+OQ


!;

评分［
P

］。

9


$

　实验室指标观察　疾病活动度指标：
Q'

、

QR

、
(NR

、血红蛋白（
S/

）、血沉（
=QN

）、高敏
%

反应

蛋白（
@K


%NU

）、类风湿因子（
0@,A.>L2?M H>-L20K

，

NR

）、α酸性糖蛋白（>3J@> >-?M I3X-2J02L,?B

，α
#



OVU

）、
+OQ


!;

（
+?K,>K, O-L?Y?LX Q-20,


!;

）等，每

次早晨
E

：
""

采肱静脉血
; .[

，设备采用
G (


!"""

型
Q\Q*=G

全自动血液分析仪（日本森美康株式会

社生产）和
S'(O%S' E"<"

全自动生化分析仪（日本

日立公司）。

9


P

　安全性观察　血、尿、便常规，肝、肾功能，
心电图，治疗前后各检测

#

次。

<

　统计学方法　应用
QUQQ ##


9

统计软件，数据

以
^

±
K

表示，计量资料比较采用
L

检验，计数资料比较

采用χ!检验。
U W"


"9

为差异有统计学意义。

结　　果

#

　两组临床疗效比较（表
#

）　治疗组显效率、总
有效率优于对照组（

U W"


"9

，
U W"


"#

）。

表
#

　两组临床疗效比较　［例（
c

）］

组别 例数 临床治愈　 显效　　 有效　　 无效　　 总有效　　

治疗
P" P

（
#"

．
"

）
!"

（
9"

．
"

） #"

（
!9

．
"

）
<

（
#9

．
"

）
$P

（
;9

．
"

）

对照
P" $

（
E

．
9

）
#<

（
P"

．
"

）
##

（
!E

．
9

）
#"

（
!9

．
"

）
$"

（
E9

．
"

）

　　注：与对照组比较，
U W"

．
"9

，
U

＜
"

．
"#

!

　两组治疗前后
Q'

、
QR

及
(NR

比较（表
!

）　治
疗组治疗后

Q'

、
QR

及
(NR

均有改善（
U W"


"#

），而对

照组无改善。与对照组比较，治疗组
Q'

和
(NR

明显

升高（
U W"


"9

），
QR

显著下降（
U W"


"9

）。

表
!

　两组
Q'

、
QR

及
(NR

比较　（̂ ±
K

）

组别 例数 时间
Q'

（μIF[） QR

（
BIF.[

）
(NR

（μIF.[

）

对照
P"

治疗前
7

．
9

±
P

．
E 9$9

．
<

±
7$

．
$ #

．
<

±
"

．
!;

治疗后
##

．
$

±
<

．
9 $;7

．
<

±
###

．
$ !

．
"

±
"

．
!;

治疗
P"

治疗前
7

．
P

±
P

．
E 9P9

．
#

±
7!

．
$ #

．
<

±
"

．
!9

治疗后
#<

．
$

±
<

．
9$

△
!;7

．
#

±
##!

．
!

△
!

．
<

±
"

．
$!

△

　　注：与本组治疗前比较，
U W"

．
"#

；与对照组治疗后比较，△
U W"

．
"9

$

　两组治疗前后中医症状积分比较（表
$

）　两
组治疗后关节疼痛、关节肿胀均改善（

U W "


"9

，
U W

"


"#

），治疗组气短疲倦、纳食减少显著改善（
U W

"


"#

）。与对照组治疗后比较，治疗组各指标均改善

（
U W"


"9

）。

表
$

　两组治疗前后中医症状积分比较　（分，̂ ±
K

）

组别 例数 时间 关节疼痛 气短疲倦 纳食减少 关节肿胀

对照
P"

治疗前
9

．
7

±
!

．
$ P

．
;

±
!

．
" <

．
!

±
!

．
E 9

．
!

±
$

．
#

治疗后
$

．
"

±
#

．
!


P

．
"

±
#

．
P P

．
7

±
#

．
<

$

．
#

±
!

．
P



治疗
P"

治疗前
<

．
P

±
!

．
9 P

．
7

±
!

．
" <

．
#

±
!

．
7 9

．
!

±
$

．
#

治疗后
!

．
$

±
#

．
!

△
!

．
#

±
#

．
!

△
!

．
P

±
#

．
$

△
#

．
$

±
#

．
7

△

　　注：与本组治疗前比较，
U W"

．
"9

，
U W"

．
"#

；与对照组治疗后比较，△
U W

"

．
"9
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表
P

　两组治疗前后疾病活动性指标比较　（̂ ±
K

）

组别 例数 时间
关节肿胀　　　
数（个）　　　

关节压痛　　　
数（个）　　　

晨僵时间　　　
（
@

）　　　
UVO

（分）

SOT

（分）

+OQ


!;

（分）

=QN

（
..F@

）

@K


%NU

（
.IF[

）

α
#


OVU

（
.IF[

）

NR

（
'ZF.[

）

S/

（
IF[

）

对照
P"

治疗前
9

．
$

±
!

．
E 9

．
E

±
!

．
! P

．
$

±
$

．
" E
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#
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!
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P #
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．
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．
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．
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．
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．
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#

．
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．
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P 9

．
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．
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．
#
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．
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．
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．
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"


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．
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±
!9$

．
"

##!

．
!

±
P"

．
"


7!

．
!

±
#<

．
#

治疗
P"

治疗前
9
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!

±
!

．
E 9

．
<

±
!

．
P P

．
!

±
$

．
# E

．
!

±
!

．
P #

．
;

±
"

．
# <

．
#

±
"

．
7 <P

．
#

±
$P

．
# 9!

．
!

±
#"

．
9 # $99

．
"

±
$"<
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　　注：与本组治疗前比较，
U W"

．
"9

，
U W"

．
"#

；与对照组治疗后比较，△
U W"

．
"9

，△△
U W"

．
"#

　　
P

　两组治疗前后疾病活动性指标比较（表
P

）　
与本组治疗前比较，两组关节压痛数、

SOT

、
+OQ


!;

评分、
@K


%NU

及
NR

均改善（
U W"


"#

，
U W"


"9

），治

疗组关节肿胀数、晨僵时间、
UVO

、
=QN

、α
#


OVU

及

S/

亦有改善（
U W"


"#

，
U W "


"9

）。与对照组比较，

治疗组患者关节肿胀数、关节压痛数、晨僵时间、

UVO

、
=QN

、
S/

显著改善（
U W"


"#

，
U W"


"9

）。

9

　两组治疗期安全性观察　治疗组治疗过程中
未发现明显毒副反应及肝肾功能损害；对照组中有

P

例出现轻度不良反应，主要表胃肠道不适合肝功能谷

丙转氨酶轻微升高
!

例，经对症治疗后恢复正常，继续

完成试验。

讨　　论

NO

是以小关节累及为主的慢性自身免疫性疾

病，
NO

患者活动期会出现铁代谢的紊乱，而
NO

患者

的铁储备（
Q'

、
QR

和
(NR

）能够反映机体铁代谢的基

本情况［
9

］。目前
NO

治疗仍然以控制疾病活动，以期

达到疾病缓解或低水平活动为目标，而一方面目前常

用的抗风湿药物
5OQ'+Q

类药物、糖皮质激素、传统

+*ON+Q

慢作用抗风湿药物全达到上述目标，另一

方面
NO

病情缠绵难愈，需要长期服药以控制病情，随

着病情的延长，往往会伴随很多并发症的发生，因此中

医药的介入为
NO

患者提供了可供选择的有益

途径［
<

，
E

］。

NO

属于中医学“痹证”范畴。本病多因平素营卫

俱虚，复感风寒湿热等外邪而致病，其重要病理机制为

本虚标实，本虚以脾肝肾亏虚为主，痹症日久不愈而致

气血不足，瘀血阻络，证见关节畸形、疼痛，时轻时重，

神疲乏力，肌肤麻木，心慌胸闷，短气自汗，面色，指甲

淡白，头晕目眩诸症。此乃脾气亏虚，气血不足，运行

障碍，痰瘀凝结，筋脉肌肉失却濡养所致，治当以健脾

益气通络，以求气血和，经脉通，痹痛除。此即“气血

流畅，痹痛自已”之意。

因此，本研究选用具有健脾益气功能的复方中药

制剂新风胶囊，由黄芪、薏苡仁、雷公藤和蜈蚣组成。

黄芪为君药，具有益气养血固表、利水消肿、健脾化湿、

除痹之功；薏苡仁为臣药，薏苡仁健脾利湿、舒筋除痹；

雷公藤为臣药，功可祛风除湿，活血通络，消肿止痛；蜈

蚣为佐药，祛风止痉、通络止痛、攻毒散结。经过多年

临床研究发现新风胶囊能减少活动期
NO

患者关节疼

痛、肿胀、压痛数，改善关节功能。同时实验研究证实

新风胶囊能显著改善大鼠的足跖肿胀度，能下调佐剂

性关节炎大鼠过高的血清
'[


#

和
(5R

α水平，上调过
低的血清

'[


#"

、
'[


P

水平，对细胞因子有调节作用，

保持细胞因子平衡［
;

，
7

］。双氯芬酸胶囊（
9" .IF

粒）临

床常用的治疗
NO

的非甾体类药物药物，主要是缓解

疼痛、减轻症状。而
*(G

作为
NO

治疗的传统缓解病

情的抗风湿药物，是二氢叶酸还原酶抑制剂，为目前治

疗
NO

的基本药物［
#"

］。

本研究显示治疗组治疗前后铁储备指标
Q'

和

(NR

明显升高，
QR

指标显著下降，对照组的指标改善

不及治疗组（
U W"


"9

）。虽然两组关节疼痛、关节肿

胀症状均改善（
U W"


"9

），但是治疗组气短疲倦、纳食

减少亦有改善（
U W"


"#

）。在改善疾病活动性指标方

面，与对照组比较，治疗组患者关节肿胀数、关节压痛

数减少，晨僵时间显著降低，
UVO

、
=QN

、
S/

均改善

（
U W"


"#

，
U W"


"9

）。

综上，新风胶囊能明显改善活动期
NO

患者的铁

储备情况，提高
Q'

和
(NR

，下调
QR

，降低各项疾病活

动指标。
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