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［摘要］目的：观察白芍总苷胶囊联合西药治疗活动期类风湿关节炎的疗效及对血清炎症因子、心肌酶谱

的影响。方法：选择 2022 年 1 月—2023 年 6 月淳安县第一人民医院接诊的 92 例活动期类风湿关节炎患者为研

究对象，运用随机单双数法分为研究组和对照组各 46 例。对照组采用甲氨蝶呤片、来氟米特片及硫酸羟氯喹

片治疗，研究组在对照组基础上给予白芍总苷胶囊治疗。2 组均治疗半年。比较 2 组治疗前后关节疼痛指数、

关节压痛指数、关节肿胀指数、晨僵持续时间、类风湿因子 （RF）、红细胞沉降率 （ESR），血清炎症因子 ［白

细胞介素-1 （IL-1）、白细胞介素-6 （IL-6）、肿瘤坏死因子-α （TNF-α）、C-反应蛋白 （CRP）］，心肌酶谱

指标 ［谷草转氨酶 （AST）、乳酸脱氢酶 （LHD）、肌酸激酶 （CK）、肌酸激酶同工酶 （CK-MB）］ 及生活质量

量表 （QOL）、日常生活工作能力量表 （ADL） 评分；比较 2 组临床疗效及不良反应。结果：研究组总有效率

97.83% （45/46），高于对照组 82.61% （38/46）（P＜0.05）。治疗后，2 组关节疼痛指数、关节压痛指数、关节

肿胀指数、RF 及 ESR 均降低 （P＜0.05），且研究组低于对照组 （P＜0.05），2 组晨僵持续时间均缩短 （P＜

0.05），且研究组短于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组 IL-1、IL-6、TNF-α、CRP、AST、LHD、CK、CK-MB
水平均降低 （P＜0.05），且研究组低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组 QOL、ADL 评分均升高 （P＜0.05），

且研究组高于对照组 （P＜0.05）。2 组不良反应发生率比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：白芍总苷

胶囊联合甲氨蝶呤片、来氟米特片治疗活动期类风湿关节炎疗效显著，能明显改善血清炎症因子及心肌酶谱水

平，且不增加不良反应。
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Clinical Study on Treatment of Active Rheumatoid Arthritis with Total Glycosides of 
White Paeony Capsules Combined with Western Medicine
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Abstract：Objective：To observe the therapeutic effect of Total Glycosides of White Paeony Capsules combined 
with western medicine on active rheumatoid arthritis and its impact on serum inflammatory factors and myocardial 
enzyme spectrum. Methods： A total of 92 patients with active rheumatoid arthritis admitted to Chun'an First 
People's Hospital from January 2022 to June 2023 were selected as research subjects and divided into the study group 
and the control group，each with 46 cases，using the random odd-even number method. The control group was treated 
with Methotrexate Tablets，Leflunomide Tablets， and Hydroxychloroquine Sulfate Tablets， and the study group was 
additionally treated with Total Glycosides of White Paeony Capsules based on the control group. Both groups were treated 
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类风湿关节炎是一种以关节疼痛、功能障碍及

滑膜炎为主要临床症状的自身免疫性疾病，致残率

较高，严重影响患者的身体健康及生活质量[1]。当

前，临床主要通过药物、手术及物理疗法对患者进

行治疗，但治疗效果一般，无法明显延缓患者病情

的发展[2]。甲氨蝶呤是临床常用的一种缓解病情状况

的抗风湿药物，能够延缓患者骨破坏情况，抑制病

情的进一步发展[3]。但是，临床研究显示，甲氨蝶呤

在用药过程中存在较多不良反应，影响整体疗效及

用药安全性[4]。来氟米特也是临床用于类风湿关节炎

的常用药物，能够一定程度上缓解病情及症状，但

是，研究显示应用来氟米特治疗的患者治疗期间易

出现胃肠功能紊乱及肝功能异常等不良反应，患者

耐受性差[5-6]。西医治疗主张控制疾病进展，防止出

现骨质破坏。但是，长期用药不良反应较为明显。

白芍总苷胶囊是一种抗炎免疫调节药物，是从中药

白芍中提取的植物类抗风湿药物，有止痛、敛阴、

止汗功效，能够改善类风湿关节炎患者的病情，减

轻症状及体征，调节免疫功能[7-8]。本研究旨在观察

白芍总苷胶囊联合甲氨蝶呤片、来氟米特片治疗活

动期类风湿关节炎的疗效及其作用机制，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《类风湿关节炎诊断及治疗指

南》 [9]中的诊断标准。临床表现为晨僵、关节受累及

类风湿结节 3 项，晨僵至少持续 1 h，病程≥6 周，

累及 3个或 3个以上区域的关节部位，且同时存在软

组织肿胀或者积液，病程在 6周以上；实验室检查显

示类风湿因子（RF）阳性，存在部分特异性抗体阳性。

影像学检查显示手和腕部存在典型的骨质侵蚀、骨

质脱钙等情况。

1.2 纳入标准 符合诊断标准；年龄 18岁以上；神

志清楚，能够配合整个诊疗及研究过程；病历资料

完整，且能对患者展开随访调查；患者均知情同意

本研究，并签署知情同意书。

for six months. The joint pain indexes，joint tenderness indexes，joint swelling indexes，duration of morning stiffness，
rheumatoid factor （RF），erythrocyte sedimentation rate （ESR），serum inflammatory factors [interleukin-1 （IL-1），

interleukin-6 （IL-6）， tumor necrosis factor- α （TNF- α）， and C-reactive protein （CRP）]， myocardial enzyme 
spectrum indicators [aspartate aminotransferase （AST）， lactate dehydrogenase （LHD），creatine kinase （CK），and 
creatine kinase isoenzyme （CK-MB）]， and the scores of Quality of Life scale （QOL） and Activities of Daily Living 
scale （ADL） were compared before and after treatment between the two groups. The clinical effects and adverse reactions 
were also compared between the two groups. Results：The total effective rate in the study group was 97.83% （45/46），

which was higher than that of 82.61% （38/46）  in the control group （P＜0.05）. After treatment， the joint pain 
indexes， joint tenderness indexes， joint swelling indexes，RF，and ESR in both groups were declined （P＜0.05），

with the study group showing lower levels than the control group （P＜0.05）. The duration of morning stiffness was 
shortened in both groups （P＜0.05），with the study group having a shorter duration than the control group （P＜0.05）. 
After treatment， the levels of IL-1， IL-6， TNF- α，CRP，AST， LHD，CK， and CK-MB in both groups were 
decreased （P＜0.05），with the study group showing lower levels than the control group （P＜0.05）. The QOL and ADL 
scores in the two groups were increased （P＜0.05）， with the study group having higher scores than the control 
group （P＜0.05）. There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups （P＞

0.05）. Conclusion： The combination of Total Glycosides of White Paeony Capsules with Methotrexate Tablets and 
Leflunomide Tablets shows significant therapeutic effects on active rheumatoid arthritis. Without increasing adverse 
reactions，it can significantly improve serum inflammatory factors and myocardial enzyme spectrum levels.

Keywords： Rheumatoid arthritis； Active phase； Total Glycosides of White Paeony Capsules； Methotrexate 
Tablets；Leflunomide Tablets；Inflammatory factors；Myocardial enzyme spectrum；Quality of life
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1.3 排除标准 治疗前应用过抗风湿药物治疗；合

并糖尿病、高血压等慢性疾病；合并有其他风湿及

自身免疫疾病；哺乳期妇女或孕妇；严重心肾疾病。

1.4 一般资料 选择 2022 年 1 月—2023 年 6 月淳安

县第一人民医院接诊的 92例活动期类风湿关节炎患

者作为研究对象，运用随机单双数法分为研究组和

对照组各 46例。研究组男 28例，女 18例；年龄 18～
69 岁 ， 平 均（41.92±6.78）岁 ； 病 程 1～9 年 ， 平

均（6.24±1.92）年。对照组男 25 例，女 21 例；年龄

20～68 岁，平均（42.11±6.92）岁；病程 2～9 年，平

均（6.35±1.89）年。2组一般资料比较，差异无统计学

意义（P＞0.05），具有可比性。本研究经淳安县第一

人民医院医学伦理委员会批准（2023-04-08-18）。

2 治疗方法

2.1 对照组 采用甲氨蝶呤片、来氟米特片及硫酸

羟氯喹片治疗。口服甲氨蝶呤片（通化茂祥制药有限

公司，国药准字H22022674，规格：2.5 mg×100片），

每次 10 mg，每周 1次；口服来氟米特片（大连美罗大

药厂，国药准字 H20080047，规格：10 mg×12 片），

每次 20 mg，每天 1次；口服硫酸羟氯喹片（上海中西

制药有限公司，国药准字 H19990263，规格：0.1 g×
14片），每次0.2 g，每天2次。

2.2 研究组 在对照组基础上口服白芍总苷胶囊（宁

波立华制药有限公司，国药准字 H20055058，规格：

0.3 g×36粒）治疗，每次0.6 g，每天3次。

2组均治疗半年。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①关节疼痛指数、关节压痛指数、

关节肿胀指数、晨僵持续时间、RF 及红细胞沉降

率（ESR）。关节疼痛指数评分范围为 0 分（无痛）到

100 分（剧痛）。关节压痛指数评分范围为 0～84 分。

关节肿胀指数评分范围为 0～84分。晨僵时间是从患

者早上醒来开始，到关节僵硬感觉明显减轻或消失

为止的时间。治疗前后空腹抽取 2 组静脉血 10 mL，
采用魏氏法检测 ESR 水平，对静脉血离心后，采用

酶联免疫分析试剂盒检测 RF 水平。②血清炎症因

子。治疗前后空腹抽取 2 组静脉血 10 mL，离心后，

采用酶联免疫分析试剂盒及酶标仪检测白细胞介

素-1（IL-1）、白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-
α（TNF-α）、C-反应蛋白（CRP）水平。③心肌酶谱指

标。治疗前后，采集 2 组空腹静脉血 5 mL，静置

30 min待血液自然凝固后放入离心机，以3 000 r/min，
离心半径 15 cm，离心 10 min，取上层清液。采用贝

克曼 AU480 生化分析仪检测 2 组谷草转氨酶（AST）、

乳酸脱氢酶（LHD）、肌酸激酶（CK）、肌酸激酶同工

酶（CK-MB）水平。④生活质量量表（QOL）、日常生

活工作能力（ADL）评分。治疗前后采用QOL、ADL量

表评价 2 组生活及工作能力。其中，QOL 评分共计

36 个条目，8 个维度，得分 0～100 分，评分越高，

则生活质量越好[10]。ADL 包括个人卫生、行走、更

衣、进食、排泄、轮椅使用、上床及下床及其他 8大

类，共计 30 项内容，评分为 0～4 分，不能完成为

0 分，能够独立完成，且速度为正常评为 4分，总分

0～120分[11]。⑤不良反应。治疗期间观察 2组白细胞

下降、胃肠道不适、恶心、呕吐、头晕及皮疹等不

良反应情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS18.0统计学软件分析数

据。计量资料符合正态分布以均数±标准差（x ± s）表

示，2 组间比较采用成组 t检验，同组治疗前后比较

采用配对样本 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，

采用χ2检验。P＜0.05表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 治疗半年后参考《中药新药临床研

究指导原则（试行）》 [12]评价 2组临床疗效。痊愈：患

者CRP、ESR水平均恢复正常，能够独立完成工作及

生活，主要的症状和体征均消失；显效：患者 CRP、
ESR水平基本正常，关节功能状况基本恢复，症状和

体征明显改善；有效：患者 CRP、ESR 水平明显改

善，患者不能独立工作及生活，关节功能状况有一

定的好转，症状及体征部分消失；无效：患者不能

独立工作及生活，症状及体征未消失。总有效率=（痊

愈+显效+有效）例数/总例数×100%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。研究组总有效率

97.83%，高于对照组82.61%（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较       例

组 别

对照组

研究组

χ2 值

P 值

例数

46
46

痊愈

17
23

显效

13
16

有效

8
6

无效

8
1

总有效率（%）

82.61
97.83
4.434
0.035
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4.3 2组治疗前后关节疼痛、关节压痛、关节肿胀

指数、晨僵持续时间及RF、ESR比较 见表 2。治

疗前，2组关节疼痛、关节压痛、关节肿胀指数及晨

僵持续时间、RF、ESR 比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组关节疼痛、关节压痛、

关节肿胀指数及RF、ESR均降低（P＜0.05），且研究

组低于对照组（P＜0.05）； 2 组晨僵持续时间缩

短（P＜0.05），且研究组短于对照组（P＜0.05）。

表2 2组治疗前后关节疼痛、关节压痛、关节肿胀指数、晨僵持续时间及RF、ESR比较（x ± s）
组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

46
46
46
46

关节疼痛指数（分）

45.44 ± 5.36
31.16 ± 5.35①

45.48 ± 5.32
18.26 ± 5.30①②

关节压痛指数（分）

58.11 ± 8.15
43.18 ± 8.17①

58.93 ± 8.13
28.84 ± 8.21①②

关节肿胀指数（分）

24.28 ± 2.28
12.92 ± 2.17①

24.32 ± 2.25
6.43 ± 2.11①②

晨僵持续时间（min）
95.28 ± 9.84
45.72 ± 8.96①

94.24 ± 10.94
30.72 ± 8.63①②

     RF（U/mL）
232.36 ± 18.95
191.34 ± 19.04①

230.35 ± 19.85
167.35 ± 20.09①②

ESR（mm/1 h）
26.84 ± 4.43
20.33 ± 4.12①

26.91 ± 4.39
11.03 ± 4.27①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比较，P＜0.05。

4.4 2 组治疗前后血清 IL-1、 IL-6、 TNF- α 及

CRP 水平比较 见表 3。治疗前，2 组血清 IL-1、
IL-6、TNF-α 及 CRP 水平比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2组血清 IL-1、IL-6、TNF-α、
CRP 水平均降低（P＜0.05），且研究组低于对照

组（P＜0.05）。

表3 2组治疗前后血清 IL-1、IL-6、
   TNF-α及CRP水平比较（x ± s）

组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

46
46
46
46

IL-1（pg/mL）    
164.37 ± 7.15
131.23 ± 7.82①

165.84 ± 6.37
90.83 ± 7.04①②

IL-6（pg/mL）    
185.71 ± 6.11
127.92 ± 6.34①

183.37 ± 6.35
74.28 ± 6.27①②

TNF-α（pg/mL）
146.38 ± 8.82

77.36 ± 8.47①

145.76 ± 8.26
28.32 ± 8.18①②

CRP（mg/L）    
35.16 ± 5.83
16.36 ± 6.02①

33.82 ± 5.45
10.24 ± 5.37①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

4.5 2 组治疗前后 AST、LHD、CK、CK-MB 水平

比较 见表4。治疗前，2组AST、LHD、CK、CK-MB
水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，2 组 AST、LHD、CK、CK-MB 水平均降低（P＜

0.05），且研究组低于对照组（P＜0.05）。

表4 2组治疗前后AST、LHD、CK、CK-MB水平比较（x ± s）
组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

46
46
46
46

AST  
68.01 ± 8.04
56.39 ± 8.01①

67.83 ± 7.83
46.45 ± 7.10①②

LHD  
298.91 ± 19.39
230.33 ± 20.12①

296.84 ± 18.43
201.03 ± 19.27①②

CK   
255.38 ± 30.06
219.28 ± 29.05①

254.39 ± 29.05
181.21 ± 26.04①②

CK-MB       
49.32 ± 10.11
37.82 ± 9.87①

49.28 ± 9.98
29.38 ± 10.01①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

4.6 2 组治疗前后 QOL、ADL 评分比较 见表 5。
治疗前，2组QOL、ADL评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后， 2 组 QOL、ADL 评分均升

高（P＜0.05），且研究组高于对照组（P＜0.05）。

表5 2组治疗前后QOL、ADL评分比较（x ± s）        分

组 别

对照组

研究组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

46
46
46
46

QOL 评分

60.15 ± 6.38
67.94 ± 6.21①

59.12 ± 6.44
73.28 ± 6.53①②

ADL 评分     
63.43 ± 10.28
76.18 ± 10.32①

63.38 ± 10.23
88.33 ± 10.13①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

4.7 2组不良反应发生率比较 见表 6。研究组不良

反应发生率 10.87%，低于对照组 13.04%，但 2 组比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

表6 2组不良反应发生率比较      例

组 别

对照组

研究组

χ2 值

P 值

例数

46
46

白细胞
下降      

2
2

胃肠道
不适     

1
2

恶心、
呕吐    

1
0

头晕

1
0

皮疹

1
1

合计
（%）

13.04
10.87
0.103
0.748

5 讨论

目前，临床中尚缺乏类风湿关节炎治疗的特效

药物，主要以长期的抗风湿药物治疗为主。但是，

临床研究显示，大部分抗风湿药物的不良反应较多，

易导致患者出现胃肠道不适、肝功能损伤及骨髓抑

制等诸多不良反应，严重影响患者的预后状况[13]。来
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氟米特、硫酸羟氯喹、甲氨蝶呤均是临床常用的抗

风湿病药物，均能发挥一定的效果[14]。来氟米特能抑

制嘧啶的生物合成，进而抑制B细胞、淋巴细胞的增

殖，发挥良好的免疫抑制作用。有研究显示，来氟

米特在类风湿性关节炎及狼疮性肾炎治疗中有良好

的效果。但是，来氟米特的应用会导致瘙痒、皮炎

及腹痛、腹泻、厌食等诸多胃肠道不良反应。硫酸

羟氯喹主要用于类风湿关节炎、慢性关节炎及系统

性红斑狼疮的治疗，能够缓解患者的疼痛及炎症状

况。甲氨蝶呤能够有效缓解类风湿关节炎患者的疾

病症状，延缓关节的损伤。但是，甲氨蝶呤应用过

程中会出现胃肠道反应、骨髓移植、肝肾损害等较

多不良反应，患者药物耐受性一般，进而影响疗效

和预后。当前抗风湿病药物治疗的疗效仍不理想，

且药物不良反应较多[15]。

白芍总苷由白芍提取的有效成分制作而成，具

有广泛的免疫调节、抗炎及镇痛作用。该药能够调

节患者自身免疫功能，抑制破骨细胞的活性，调节

骨重建及骨吸收状况，进而有效避免骨髓移植，防

止肝肾功能受损[16]。白芍总苷胶囊在类风湿关节炎患

者治疗中具有良好的效果，能明显提升疗效，且能

发挥保护肝脏作用，降低各类不良反应发生率[17-18]。

通过改善血清炎症因子水平，能够有效控制类风湿

关节炎患者的病情进展[19-20]。本研究结果显示，治疗

后，2 组关节疼痛、关节压痛、关节肿胀指数及 RF
均降低，且研究组低于对照组；2组晨僵持续时间缩

短，且研究组短于对照组。其原因在于白芍总苷胶

囊展现了显著的抗炎特性，其作用机制涉及抑制环

氧化酶和脂氧化酶的活性，有效降低前列腺素和白

三烯等炎症介质的产生。这些炎症介质在炎症过程

中扮演着核心角色，能够触发局部红肿、发热和疼

痛等症状。白芍总苷胶囊通过减少这些炎症介质的

释放，显著降低关节的炎症反应，缓解关节肿痛等

症状。本研究结果显示，治疗后 2 组 IL-1、 IL-6、
TNF-α 及 CRP 水平均降低，且研究组低于对照组。

分析原因为白芍总苷胶囊能够显著降低 IL-1、IL-6、
TNF-α 及 CRP 等炎症介质的含量，从而减轻关节局

部的炎症反应，抑制滑膜细胞的增生和血管翳的形

成，缓解关节疼痛、肿胀等症状，延缓疾病进展。

类风湿关节炎所致心脏损害的临床表现并不显著，

心电图检查也很少能发现病理性波形。当前，临床

主要通过临床症状、心肌酶谱及心电图进行判断。

心电图及临床症状对类风湿关节炎患者心脏病变诊

断的敏感性差，较易出现漏诊。心肌酶谱检查对于

类风湿关节炎患者心脏损害的诊断具有重要意义。

本研究结果显示，治疗后2组AST、LHD、CK、CK-MB
均降低，且研究组低于对照组。治疗后 2 组 QOL、
ADL 评分均升高，且研究组高于对照组。其原因在

于白芍总苷胶囊能抑制炎症、减少关节损伤、改善

身体功能。此外，该药物可能通过改善心理状态，

间接提升患者的生活质量，减轻疼痛，缓解焦虑、

抑郁，提高生活满意度。2组治疗期间不良反应发生

率比较，差异无统计学意义。

综上所述，白芍总苷胶囊联合甲氨蝶呤片、来

氟米特片治疗活动期类风湿关节炎疗效显著，能明

显改善血清炎症因子及心肌酶谱水平，且不增加不

良反应。
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