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复方玄驹胶囊联合西药治疗类风湿性关节炎肾阳虚证临床研究

虞丽诗

丽水市中心医院，浙江 丽水 323000

［摘要］目的：观察复方玄驹胶囊联合西药治疗类风湿性关节炎（RA）肾阳虚证的临床疗效。方法：选取

120 例 RA 肾阳虚证患者，以随机数字表法分为对照组和治疗组各 60 例。对照组给予西药（来氟米特片、甲

氨蝶呤片）治疗，治疗组在对照组基础上给予复方玄驹胶囊治疗，2 组均治疗 3 个月。比较 2 组临床疗效，中

医证候、视觉模拟评分法 （VAS）、类风湿关节炎疾病活动性 （DAS28） 评分，血清抗环瓜氨酸肽抗体 （抗-
CCP）、红细胞沉降率 （ESR）、类风湿因子 （RF） 水平。结果：治疗后，治疗组总有效率 88.33%，高于对照

组 73.33%（P＜0.05）。2 组关节冷痛而肿、关节屈伸不利、晨僵、腰膝酸软、下肢浮肿、夜尿频多评分均较治

疗前降低（P＜0.05），治疗组上述 6 项中医证候评分均低于对照组（P＜0.05）。2 组 VAS、DAS28 评分均较治

疗前降低 （P＜0.05），治疗组 VAS、DAS28 评分均低于对照组 （P＜0.05）。2 组血清抗-CCP、ESR、RF 水平

均较治疗前降低（P＜0.05），治疗组血清抗-CCP、ESR、RF 水平均低于对照组（P＜0.05）。结论：复方玄驹

胶囊联合西药治疗 RA 肾阳虚证的疗效优于单独使用西药治疗，可降低血清抗-CCP、ESR、RF 水平，缓解关

节炎症，减轻患者的临床症状。
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Clinical Study on Compound Xuanju Capsules Combined with Western Medicine for
Rheumatoid Arthritis

YU Lishi
Lishui Municipal Central Hospital，Lishui Zhejiang 323000，China

Abstract： Objective： To observe the clinical effect of Compound Xuanju Capsules combined with

western medicine for rheumatoid arthritis (RA) with kidney yang deficiency syndrome. Methods：A total of

120 cases of RA patients with kidney yang deficiency syndrome were selected and divided into the control

group and the treatment group according to the random number table method，with 60 cases in each

group. The control group was treated with western medicine (Leflunomide Tablets and Methotrexate

Tablets)，and the treatment group was additionally treated with Compound Xuanju Capsules based on the

treatment of the control group. Both groups were treated for 3 months. The clinical effects，the scores of

traditional Chinese medicine(TCM) syndrome，Visual Analogue Scale (VAS) and Disease Activity Scores of

rheumatoid arthritis (DAS28)， and the levels of anti- cyclic citrullinated peptide antibody (anti- CCP)，

erythrocyte sedimentation rate (ESR) and rheumatoid factor (RF) in serum were compared between the two

groups. Results：After treatment，the total effective rate was 88.33% in the treatment group，higher than

that of 73.33% in the control group (P＜0.05). The scores of cold，pain and swelling in joints，poor flexor

extension in joints，morning stiffness， soreness and weakness in waist and knees， edema of lower
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类风湿性关节炎（RA）是一种以滑膜炎为主要特

征的慢性系统性疾病，临床表现以进行性、慢性、

侵袭性关节炎为主[1]。本病可由轻微、短暂的小关节

炎急剧发展为进行性多关节炎与全身性血管炎，若

未及时治疗，易发展为关节畸形 [2]。西医临床治疗

RA 的首选药物甲氨蝶呤、来氟米特等可有效控制病

情，但由于个体差异较大，部分患者治疗后难以达

到理想效果 [3]。RA 归属于中医学痹证范畴。中医学

认为，本病的病因病机为素体虚弱，肾阳不足，致

风、寒、湿邪入侵，气血阻滞，经络痹阻，出现肢

体酸麻、胀痛、活动受限，治应温阳补肾、祛风除

湿、通络止痛。复方玄驹胶囊具有温肾、壮阳、益

精的功效。本研究观察复方玄驹胶囊联合西药治疗

RA 肾阳虚证的临床疗效，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《2018 中国类风湿关节炎诊疗

指南》 [4]中的诊断标准。①晨僵至少 1 h，持续时间≥
6 周。②对称性关节肿胀，持续时间≥6 周。③皮下

结节。④近端指间关节、腕及掌指关节出现肿胀，

持续时间≥6 周。⑤类风湿因子（RF）检测呈阳性。

⑥手 X 线片检查可见近端指间关节出现软组织肿

胀，关节面上毛糙、模糊及囊性变，出现关节完全

闭合、关节间隙狭窄，甚至明显畸形。至少符合

以上 6 项中的 4 项即可确诊。

1.2 辨证标准 参考《中医病证诊断疗效标准》 [5]中

尪痹及《中药新药临床研究指导原则（试行）》 [6]中肾

阳虚证的辨证标准制定。主症：关节冷痛而肿、遇

热减轻、遇寒加重，关节屈伸不利，晨僵；次症：

腰膝酸软，下肢浮肿，夜尿频多；舌脉象：舌质

淡、苔白，脉沉迟无力。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；年龄

30～80 岁；类风湿关节炎疾病活动性（DAS28）评

分＞2.6 分；无本研究所用药物过敏史；患者及家属

签署知情同意书。

1.4 排除标准 关节畸形严重者；严重膝骨关节炎

患者；伴活动性结核，乙型、丙型肝炎者；妊娠期

及哺乳期妇女；血液系统疾病、心脏传导阻滞、肝

肾功能障碍等患者；存在精神疾病、认知障碍者。

1.5 剔除标准 不能坚持完成治疗方案者；研究期

间突发其他疾病，影响疗效判断者；研究期间出现

严重并发症者。

1.6 一般资料 选取 2020 年 3 月—2022 年 3 月在

丽水市中心医院治疗的 120 例 RA 肾阳虚证患者，以

随机数字表法分为对照组和治疗组各 60 例。所有患

者均完成研究，无剔除。对照组男 19 例，女 41 例；

年龄 38～74 岁，平均（54.95±11.16）岁；病程 8～
68 个月，平均（35.25±11.60）个月。治疗组男 21 例，

女 39 例；年龄 35～77 岁，平均（56.12±10.29）岁；

病程 6～62 个月，平均（34.93±10.57）个月。2 组一般

资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可

limbs， and frequent and much nocturia in the two groups were decreased when compared with those

before treatment (P＜0.05)，and the above six TCM syndrome scores in the treatment group were lower

than those in the control group (P＜0.05). The scores of VAS and DAS28 in the two groups were decreased

when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the scores of VAS and DAS28 in the treatment

group were lower than those in the control group (P＜0.05). The levels of anti-CCP，ESR，and RF in serum

in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels

of anti-CCP，ESR，and RF in serum in the treatment group were lower than those in the control group (P＜

0.05). Conclusion：Compound Xuanju Capsules combined with western medicine for RA with kidney yang

deficiency syndrome has a better curative effect than the simple treatment of western medicine. And it can

reduce the levels of anti-CCP，ESR，and RF in serum，relieve joint inflammation，and alleviate clinical

symptoms of patients.

Keywords： Rheumatoid arthritis； Kidney yang deficiency syndrome； Compound Xuanju Capsules；

Leflunomide Tablets；Methotrexate Tablets；Traditional Chinese medicine syndrome；Rheumatoid factor
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比性。本研究经丽水市中心医院医学伦理委员会审

批通过（科研伦审第〔246〕号）。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予西药治疗。来氟米特片（美罗药业

股份有限公司，国药准字H20080047，规格：10 mg/片）

口服，每天 1 次，每次 20 mg。甲氨蝶呤片（上海上

药信谊药厂有限公司，国药准字 H31020644，规

格：2.5 mg/片）口服，每周 1 次，每次 10 mg。治疗

3 个月。

2.2 治疗组 在对照组基础上给予复方玄驹胶囊（浙

江施强制药有限公司，国药准字 Z20060462，规格：

0.42 g/粒）口服治疗，每天 3 次，每次 3 粒。治疗

3 个月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②中医证候评分。治

疗前后，依据文献[7]中的中医证候分级评分标准计

分，具体见表 1。③疼痛程度。治疗前后，以视觉模

拟评分法（VAS）评估，采用 1 条长为 10 cm 的游动标

尺，刻度 0～10 分别代表 0～10 分，让患者在游动

标尺上标出代表自身疼痛程度的相应位置，分值越

高则疼痛程度越严重。④病情活动度。治疗前后，

采用 DAS28 评分评估。疾病高度活动：DAS28 评

分≥5.1 分；疾病活动：3.2 分≤DAS28 评分＜5.1 分；

疾病缓解：2.6 分≤DAS28 评分＜3.2 分。DAS28 评

分=0.56×压痛关节数+0.28×肿胀关节数+0.70×红细胞

沉降率（ESR）+0.014×VAS 评分[8]。⑤血清抗环瓜氨酸

肽抗体（抗-CCP）、ESR、RF 水平。治疗前后以胶乳

免疫比浊法检测血清抗-CCP 水平，以酶联免疫吸附

法检测血清 ESR、RF 水平，其中 RF 超过 20 IU/mL
则为阳性。

主症

关节冷痛而肿

关节屈伸不利

晨僵

次症

腰膝酸软

下肢浮肿

夜尿频多

0 分

无

无

无

0 分

无

无

无

2 分

轻度疼痛、肿胀，关节恶风寒、
触之不凉

活动受限较少，活动范围减少＜
1/3
＜1 h

1 分

偶有腰膝酸软

下肢浮肿，按之微陷

夜尿 2 次

4 分

中度疼痛、肿胀，尚可忍受，
关节恶风寒、触之凉、喜温

活动明显受限，活动范围减少
1/3～2/3
1～2 h

2 分

常有腰膝酸软，下肢沉重

下肢浮肿，按之凹陷

夜尿 3 次

6 分

重度疼痛、肿胀，无法忍受，
关节恶风寒明显，须加衣被

活动严重受限，活动范围减
少＞2/3，部分僵直

＞2 h
3 分

腰酸难忍，膝软不欲行走

下肢浮肿，按之没指

夜尿 4 次及以上

表 1 中医证候分级评分标准

3.2 统计学方法 采用 SPSS22.0 统计学软件处理数

据。计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，组间比较

采用独立样本 t 检验，组内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 3 个月，参考《中药新药临床

研究指导原则（试行》 [6]制定。主症整体改善率=（治

疗前主症总评分-治疗后主症总评分）/治疗前主症总

评分×100%。显效：主症整体改善率≥75%，ESR 水

平恢复正常或接近正常，关节压痛、肿胀消失；进

步：主症整体改善率 50%～74%，ESR 水平明显改

善，关节压痛数、肿胀数减少≥50%；有效：主症整

体改善率 30%～49%，ESR 水平有所改善，关节压

痛数、肿胀数减少 20%～49%；无效：不符合上述

标准。总有效率=（显效例数+进步例数+有效例数）/
总例数×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 2。治疗后，治疗组总

有效率 88.33%，高于对照组 73.33%，差异有统计学

意义（P＜0.05）。
表 2 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

治疗组

对照组

χ2值

P 值

例数

60
60

显效

23（38.33）
12（20.00）

进步

19（31.67）
17（28.33）

有效

11（18.33）
15（25.00）

无效

7（11.67）
16（26.67）

总有效

53（88.33）
44（73.33）

4.357
0.037

4.3 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 3。治疗

前，2 组关节冷痛而肿、关节屈伸不利、晨僵、腰膝

酸软、下肢浮肿、夜尿频多评分比较，差异均无统
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计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组关节冷痛而肿、

关节屈伸不利、晨僵、腰膝酸软、下肢浮肿、夜尿

频多评分均较治疗前降低，治疗组上述 6 项中医证

候评分均低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s） 分

项目

关节冷痛而肿

关节屈伸不利

晨僵

腰膝酸软

下肢浮肿

夜尿频多

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗组
（例数=60）
5.15 ± 0.48
1.65 ± 0.37①

4.97 ± 0.50
1.38 ± 0.36①

4.89 ± 0.62
1.19 ± 0.32①

2.09 ± 0.34
0.52 ± 0.17①

2.18 ± 0.46
0.75 ± 0.21①

1.86 ± 0.48
0.65 ± 0.18①

对照组
（例数=60）
5.22 ± 0.50
3.08 ± 0.45①

5.01 ± 0.56
2.76 ± 0.44①

4.76 ± 0.56
1.74 ± 0.35①

2.15 ± 0.38
1.07 ± 0.21①

2.13 ± 0.37
1.22 ± 0.24①

1.78 ± 0.45
1.16 ± 0.21①

t 值

0.782
19.013
0.413

18.803
1.205
8.983
0.911

15.768
0.656

11.416
0.902

13.675

P 值

0.314
＜0.001

0.620
＜0.001

0.228
＜0.001

0.263
＜0.001

0.405
＜0.001

0.237
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.4 2 组治疗前后 VAS、DAS28 评分比较 见

表 4。治疗前，2 组 VAS、DAS28 评分比较，差异均

无 统 计 学 意 义（P＞0.05）。 治 疗 后 ， 2 组 VAS、
DAS28 评分均较治疗前降低，治疗组 VAS、DAS28
评分均低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

表 4 2组治疗前后 VAS、DAS28评分比较（x ± s） 分

组 别

治疗组

对照组

t 值

P 值

例数

60
60

VAS 评分

治疗前

6.92 ± 1.28
7.08 ± 1.31

0.677
0.415

治疗后

2.34 ± 0.45①

3.85 ± 0.56①

16.281
＜0.001

DAS28 评分

治疗前

8.15 ± 1.54
8.26 ± 1.60

0.384
0.686

治疗后

2.18 ± 0.35①

3.46 ± 0.32①

20.907
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
4.5 2组治疗前后血清抗-CCP、ESR、RF 水平比

较 见表 5。治疗前，2 组血清抗-CCP、ESR、RF
水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗

后，2 组血清抗-CCP、ESR、RF 水平均较治疗前降

低，治疗组血清抗-CCP、ESR、RF 水平均低于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表 5 2组治疗前后血清抗-CCP、ESR、RF水平比较（x ± s）

组 别

治疗组

对照组

t 值

P 值

例数

60
60

抗-CCP（U/mL）
治疗前

12.17 ± 3.27
11.89 ± 3.12

0.480
0.605

治疗后

3.56 ± 1.18①

5.73 ± 1.26①

9.737
＜0.001

ESR（mm/1 h）
治疗前

118.78 ± 21.42
121.95 ± 20.13

0.835
0.241

治疗后

54.24 ± 10.39①

78.82 ± 13.87①

10.987
＜0.001

RF（IU/mL）
治疗前

30.53 ± 6.92
31.76 ± 6.63

0.994
0.215

治疗后

17.29 ± 4.25①

26.14 ± 5.69①

9.652
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

5 讨论

现代医学认为，RA 的发生与环境、神经状态、

遗传及性激素等因素有关，以滑膜慢性炎性病变为

主要病理表现[9]。多数 RA 患者表现为手、腕、足等

关节呈对称性、侵袭性关节炎症，血清 RF 呈阳性，

且伴关节外器官受累，甚则关节功能丧失及畸形[10]。

临床治疗 RA 多采取减轻症状、保护关节功能等方

式，以控制并延缓病情。来氟米特为一种新型免疫

抑制剂，可影响活化淋巴细胞嘧啶合成，并抑制淋

巴结增生，防止和延缓 RA 对关节骨性结构的破坏，

对改善和延缓病情进展有积极作用[11]。甲氨蝶呤为人

工合成化合物，可抑制二氢叶酸还原酶及甲酰基转

移酶活性，干扰 T 淋巴细胞生长，能起到较好的免

疫抑制作用，减少免疫异常所引发的炎症反应，从

而促进关节肿痛症状消失[12]。但因 RA 病程较长，需

长期坚持用药，停药后病情易反复，因此临床多联

合中药治疗。

RA 归属于中医学痹证范畴。中医学认为，本病

以肾虚为主要病因，肾为先天之本，正气不足，阴

盛阳衰，腠理不密，卫外不固，则易受风、寒、湿

邪侵袭，关节受外邪侵犯，致关节周围经脉闭阻不

通，不通则痛，筋骨失养，则关节变形、屈伸不

利。治疗应以温肾壮阳、祛风除湿、通络止痛为

主。复方玄驹胶囊由黑蚂蚁、淫羊藿、枸杞子、蛇

床子组成。方中黑蚂蚁具有扶正固本、补肾壮阳、

祛瘀通络、养血荣筋功效；淫羊藿补肾阳、祛风除
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湿，与黑蚂蚁配伍可温肾壮阳；枸杞子补肾填精、

益阴助阳；蛇床子温肾壮阳、祛风燥湿，擅治风湿

痹痛。诸药合用，共奏温补肾阳、祛风除湿、通络

止痛功效。药理学研究表明：黑蚂蚁含丰富的蚁酸

及微量元素，有抗炎功效，且能清除自由基，减轻

组织损伤[13]；淫羊藿中的淫羊藿苷对致炎物质合成及

炎症反应均有理想的抑制效果，并能增强机体细胞

免疫和非特异性免疫[14]；蛇床子中的蛇床子素具有抗

炎作用[15]。

本研究结果显示，与对照组比较，治疗后治疗

组临床疗效更显著，中医证候、VAS、DAS28 评分均

降低更明显。提示复方玄驹胶囊联合西药治疗可减

轻 RA 肾阳虚证患者的临床症状，提高临床疗效。

RF 为 RA 的主要诊断指标；抗-CCP 为 RA 的高度特

异性指标，其水平越高则 RA 患者关节损伤程度及关

节炎症越严重；ESR 可有效反映机体组织损伤和炎

性反应程度，其表达水平在炎性关节疾病活动期会

升高，与病情严重程度呈正相关[16-18]。治疗后，治疗

组血清抗-CCP、ESR、RF 水平均低于对照组（P＜

0.05）。提示复方玄驹胶囊联合西药治疗 RA 肾阳虚

证可抑制患者机体炎症反应。

综上所述，复方玄驹胶囊联合西药治疗 RA 肾阳

虚证可提升临床疗效，减轻患者的临床症状，缓解

关节炎症，具有重要的临床应用价值。
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