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四妙汤合宣痹汤加减联合西药治疗类风湿关节炎
(湿热痹阻证) 的疗效及对血清炎性指标影响

徐孟丽, 王青松, 张金山
(安徽中医药大学附属太和县中医院风湿科, 安徽 太和 236600)

　 　 摘要: 目的: 研究四妙汤合宣痹汤加减联合西药口服对类风湿关节炎 (RA) 湿热痹阻证患者疗效及血清类风湿

因子 (RF)、 红细胞沉降率 (ESR)、 C 反应蛋白 (CRP) 影响。 方法: 选择医院 2020 年 1 月 ~2022 年 11 月 RA 湿热

痹阻证患者 100 例依据随机分组方法分为对照组和观察组各 50 例, 其中对照组口服甲氨蝶呤片, 观察组在对照组治疗

的基础上联合四妙汤 (四妙汤是由四妙丸中方药而来, 由于丸剂制作工艺相对繁琐, 故取四妙丸中方药, 以用作四妙

汤) 合宣痹汤加减治疗, 两组共实施为期 3 月治疗。 观察治疗后中医临床疗效及治疗期间不良反应发生情况, 对比分

析两组治疗前后 RF、 ESR、 CRP、 免疫球蛋白 A (IgA)、 免疫球蛋白 M (IgM)、 免疫球蛋白 G (IgG)、 疼痛视觉模拟

评分 (VAS)、 28 个关节的疾病活动度评分 (DAS28)。 结果: 观察组临床疗效为 88. 00%, 高于对照组的 72. 00% (P
<0. 05), 且两组治疗期间不良反应发生率差异无统计学意义 (P>0. 05)。 治疗后两组 RF、 CRP、 IgG、 IgA、 IgM 水平

及 VAS、 DAS28 评分均低于治疗前 (P<0. 05) 而 ESR 高于治疗前 (P<0. 05), 且观察组改善情况优于对照组 (P<
0. 05)。 结论: RA 患者使用四妙汤合宣痹汤加减辅助治疗能有效抑制机体炎症反应及病情进展, 同时对体液免疫也有

一定影响, 且不良反应少。
　 　 关键词: 类风湿关节炎; 湿热痹阻证; 四妙汤合宣痹汤; 炎症因子; 免疫功能

　 　 中图分类号: R 593. 22　 　 文献标志码: A　 　 文章编号: 1000-3649 (2024) 02-0145-04

　 　 类风湿性关节炎 ( rheumatoid arthritis, RA) 作

为临床较常见的自身免疫性疾病, 主要表现为慢性

关节炎和全身多系统受累, 发病早期表现为关节红

肿、 热痛及功能障碍等, 当疾病发展至晚期时关节

则会出现一定程度的僵硬和畸形, 部分严重患者还

会出现骨骼肌萎缩表现[1]。 据不完全统计, 在我国

RA 患者年龄跨度相对较大, 且病情易反复发作, 病

程相对较长, 致残致畸率相对较高, 对患者及家庭

造成较大经济、 心理负担。 临床常用 RA 治疗药物虽

对疾病有一定治疗效果, 但副反应相对较多, 近年

有研究发现中医对 RA 治疗优势明显, 其主要是通过

辨证论治提供更加贴合患者的治疗方案[2~3]。 基于

此, 本研究对 RA 湿热痹阻证患者使用四妙汤合宣痹

汤加减辅助治疗, 探究治疗后对患者炎性指标及免

疫功能改善情况。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料 　 纳入标准: ①西医诊断标准参考

1987 年 ACR 推荐的 RA 分类标准或 2010 年 ACR /
EULAR 推荐的 RA 分类标准[4]; ②中医证型诊断标

准参考 2018 年中华中医药学会风湿病分会推荐的 RA
病证结合诊疗指南的发布标准[5], 即: RA 湿热痹阻

证; ③依从性良好, 能按时按规定完成全部疗程;
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④患者及家属均知情, 并自愿参与本项研究; ⑤经

我院医学伦理委员会批准该项研究。 排除标准: ①
合并其他自身免疫类疾病、 重要脏器功能不全、 精

神障碍、 恶性肿瘤等; ②过敏体质, 对治疗所需药

物过敏; ③入组前 1 月内已接受 RA 相关药物治疗;
④妊娠期或哺乳期妇女。 选择医院 2020 年 1 月 ~
2022 年 11 月 RA 湿热痹阻证患者 100 例依据随机分

组方法分为对照组和观察组各 50 例, 观察组男性 21
例, 女性 29 例; 年龄 30 ~ 68 岁, 平均 ( 45. 13 ±
8. 22) 岁; 病程 12 ~ 70 月, 平均 ( 58. 81 ± 7. 92)
月。 对照组男性 24 例, 女性 26 例; 年龄 30 ~ 68 岁,
平均 ( 46. 01 ± 8. 57) 岁; 病程 12 ~ 70 月, 平均

(59. 20±7. 78) 月。 两组患者年龄和性别群体间差异

无统计学意义 (P>0. 05), 具有可比性。
1. 2　 方法 　 (1) 对照组: 口服甲氨蝶呤片, 每次

10mg, 每周 1 次, 共治疗 3 月。 (2) 观察组: 在对

照组治疗的基础上联合四妙汤合宣痹汤加减治疗,
处方: 薏苡仁 30g, 黄柏、 怀牛膝各 20g, 苍术、 防

己、 羌活、 独活、 秦艽、 防风各 15g。 偶有药物剂量

稍调整, 随症加减: 脾胃受损或虚弱者, 酌加茯苓、
陈皮、 山药; 瘀血痹阻较甚者, 酌加桃仁、 红花;
睡眠欠佳者, 酌加酸枣仁、 茯神、 远志、 夜交藤。
入组研究对象服用汤剂均由我院中医煎药房统一制

备为浓缩剂 (200mL /袋), 每次 1 袋, 每日 2 次, 早

晚饭后半小时服用, 共治疗 3 月。
1. 3　 观察指标

1. 3. 1　 临床疗效及不良反应　 入组研究对象均于治

疗结束后统计临床疗效及不良反应, 其中临床疗效

判定标准参照 《中药新药临床研究指导原则》, 具体

如下: ①临床控制: 主要症状、 体征改善率≥75%,
ESR、 CRP 正常或明显改善; ②显效: 主要症状、 体

征改善率 50% ~74%, ESR、 CRP 改善; ③有效: 主

要症状、 体征改善率 30% ~ 49%, ESR、 CRP 轻微或

无改善; ④无效: 主要症状、 体征改善率 < 30%,
ESR、 CRP 无改善, 临床有效率 = ( n - 无效) ×
100. 00%。
1. 3. 2　 生化指标　 炎症因子及免疫球蛋白: 入组患

者均于治疗前后抽取晨起空腹外周静脉血 8mL, 离

心 (3000r / min, 10min) 后取血清存放至-80℃冰箱

待测。 采用魏氏法检测血沉 ( erythroeyte sedimenta-
tion rate, ESR), 采用免疫比浊法检测血清类风湿因

子 (Rheum atoid factor, RF)、 C-反应蛋白 (c-reac-
tive protein, CRP) 及血清免疫球蛋白 M ( immuno-
globulin M, IgM)、 血清免疫球蛋白 G ( immunoglob-

ulin G, IgG)、 血清免疫球蛋白 A ( immunoglobulin
A, IgA) 含量。
1. 3. 3　 量表评价　 两组患者治疗前后均使用疼痛视

觉模拟量表 (Visual Analogue Scale, VAS) 评分评估

患者受累关节疼痛程度, 使用 28 个关节的疾病活动

度评分 (disease activity score of 28joints, DAS28) 评

估关节恢复情况。 VAS 量表[6] 方法是使用一条长约

10cm 的游动标尺, 一面标有 10 个刻度, 两端分别

“0” 分端和 “10” 分端, “0” 分表示无痛, “10”
分代表难以忍受的最剧烈的疼痛。 具体操作方式为:
纸上画 10cm 直线, 左端为 0 (无痛), 右端为 10
(剧痛), 再让患者根据自身情况选择疼痛情况。
DAS28 评分计算公式为 DAS 28 = 0. 56×压痛关节数+
0. 28×肿胀关节数 + 0. 7 ×Ln (ESR) + 0. 014 ×VAS,
DAS28 评分越低代表病情控制越好、 越稳定。
1. 4　 统计学方法　 本文所有数据均采取双人不交流

录入 EXCEl 表格, 采取统计学软件 SPSS17. 0 进行处

理, 计量资料以 Mean±SD (x-±s) 表示, 符合正态分

布且方差齐时, 2 组间采取 t 检验分析, 若不符合正

态分布则通过取倒数方案将其转换为正态分布后再

次计算; 计数资料采取例数 (%) 表示, 无序分类

资料采用 χ2检验; 所有检测均为双侧检验, 并以 P<
0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结　 果

2. 1　 两组临床有效率比较 　 观察组临床疗效为

88. 00%, 高于对照组的 72. 00% (P<0. 05), 见表 1。
表 1　 两组临床有效率比较[n(%),n=50]

组别 临床控制 显效 有效 无效 临床有效率(%)

观察组 15(30. 00) 20(40. 00) 9(18. 00) 6(12. 00) 88. 00

对照组 8(16. 00) 17(34. 00) 11(22. 00) 14(28. 00) 72. 00

2. 2　 两组患者治疗后不良反应发生率比较　 两组治

疗后不良反应发生率差异无统计学意义 (P>0. 05),
见表 2。

表 2　 两组不良反应发生率比较[n(%),n=50]

组别 皮疹 肚痛腹泻 食欲减退 头晕头痛 总发生率(%)

观察组 2(4. 00) 0 0 1(2. 00) 6. 00

对照组 0 2(4. 00) 2(4. 00) 1(2. 00) 10. 00

2. 3　 两组患者治疗前后血清炎性指标变化比较　 两

组患者治疗前 RF、 ESR、 CRP 水平差异无统计学意

义 (P>0. 05), 两组患者治疗后 RF、 CRP 水平均低

于治疗前 ( P < 0. 05), 而 ESR 高于治疗前 ( P <
0. 05), 且观察组改善情况优于对照组 (P<0. 05),
见表 3。

表 3　 两组患者治疗前后血清炎性指标变化比较(x-±s,n=50)

组别
RF(IU / mL)

治疗前 治疗后

ESR(mm / h)

治疗前 治疗后

CRP(mg / L)

治疗前 治疗后

观察组 189. 34±54. 04 55. 84±28. 89∗ 105. 33±18. 91 163. 32±25. 60∗ 24. 33±5. 03 9. 11±1. 84∗

对照组 188. 33±53. 96 79. 30±9. 15∗ 105. 84±19. 02 138. 82±24. 32∗ 24. 15±5. 62 15. 30±2. 65∗

　 　 注: 与同组治疗前比较,∗P<0. 05
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2. 4　 两组患者治疗前后血清免疫球蛋白含量变化比

较　 两组患者治疗前 IgM、 IgG、 IgA 水平差异无统计

学意义 (P>0. 05), 两组患者治疗后 IgM、 IgG、 IgA

水平低于治疗前 (P<0. 05), 且观察组改善情况优于

对照组 (P<0. 05), 见表 4。

表 4　 两组患者治疗前后血清免疫球蛋白变化情况(x-±s,g / L,n=50)

组别
IgM

治疗前 治疗后

IgG

治疗前 治疗后

IgA

治疗前 治疗后

观察组 1. 99±0. 62 1. 42±0. 52∗ 16. 65±2. 22 12. 69±2. 04∗ 3. 57±0. 33 2. 10±0. 59∗

对照组 1. 94±0. 71 1. 74±0. 65∗ 16. 84±2. 30 14. 71±2. 37∗ 3. 59±0. 35 2. 84±0. 62∗

　 　 注: 与同组治疗前比较,∗P<0. 05

2. 5　 两组患者治疗前后量表评价指标变化比较　 两

组患者治疗前 VAS、 DAS28 水平差异无统计学意义

(P>0. 05), 两组患者治疗后 VAS、 DAS28 水平低于

治疗前 (P<0. 05), 且观察组改善情况优于对照组

(P<0. 05), 见表 5。
表 5　 两组患者治疗前后量表评价指标变化

情况(x-±s,分,n=50)

组别
VAS

治疗前 治疗后

DAS28

治疗前 治疗后

观察组 7. 54±1. 60 2. 30±0. 34∗ 5. 05±1. 21 2. 10±0. 32∗

对照组 7. 33±1. 76 4. 34±0. 68∗ 4. 93±1. 18 3. 73±0. 60∗

　 　 注: 与同组治疗前比较,∗P<0. 05

3　 讨　 论

我国传统医学将 RA 归于 “顽痹”、 “痹证-尪
痹”、 “历节病” 等范畴, 《黄帝内经》 指出该疾病

为风湿寒杂合成痹, 而 《金匮要略》 则指出 “经热

则痹”, 说明风寒湿邪或风湿热邪, 均会导致经络气

血痹阻, 进而诱发疾病相关症状。 湿热痹阻证 RA 患

者作为临床较为常见类型, 是因湿气、 邪气入体,
导致阳气减弱、 气血不足等情况, 病因主要为

“闭”, 则需采用 “通” 来治疗。 因而, 临床对湿热

痹阻证 RA 患者治疗多为清热利湿、 清热活血、 清热

解毒的药方为主。
宣痹汤、 四妙汤加味均为临床 RA 常用中药方

剂, 其中宣痹汤具有清热解毒、 利水消肿、 缓解疼

痛等效果, 而四妙汤加味具有祛风除湿、 活血化瘀

等作用。 本研究将上述 2 方合并加减, 以期获得更

佳的治疗效果。 四妙汤合宣痹汤加减方解如下: 薏

苡仁清热利湿、 健脾益胃, 黄柏清热燥湿、 利湿利

胆、 泻火除蒸, 怀牛膝通经止痛、 利水消肿、 清热

解毒, 苍术燥湿健脾, 祛风散寒, 防已可化湿、 祛

风、 消肿、 止痛, 羌活驱风解表、 活血止痛、 祛湿

化痰, 独活祛风胜湿、 舒筋活络、 通痹止痛, 秦艽

可散风除湿、 兼透表邪而疏通经络, 防风既能祛风

寒而解表, 又能祛风湿而止痛。 诸药联合共奏舒经

缓络、 清热解毒之效。
现代药理学研究发现: 薏苡仁中含有多种黄酮

类物质, 对炎症反应具有一定的调节作用, 可用于

治疗炎症相关的疾病[7]; 黄柏具有明显的抗炎作用,

可以抑制炎症介质的释放和炎症反应的发生, 其中

含有丰富的黄柏碱等生物活性成分, 则具有广谱的

抗菌作用[8]; 牛膝中的多种有效成分具有明显的抗炎

作用, 可以抑制炎症反应, 其提取物还能调节和增

强人体的免疫功能, 提高机体的抵抗力, 对治疗多

种慢性炎症及自身免疫性疾病等有一定的疗效[9]; 苍

术可通过抑制一些特定的炎性细胞分泌细胞因子,
从而减轻炎性疾病如类风湿性关节炎、 变异型哮喘

等的症状[10]; 防已中的有效成分通过抑制或改善炎

症过程中的细胞及生化事件, 抑制体内多种炎症反

应[11]; 羌活中的多种成分具有明显的抗炎作用, 可

以抑制炎症反应、 减轻组织炎症病变, 而羌活中的

羌活素等化合物则具有一定的抗菌作用[12]; 独活可

以舒筋活络, 促进血液循环, 对治疗类风湿性关节

炎、 肌肉疼痛等症状具有一定的疗效, 其含有的多

种化学成分还有抗炎、 抗菌及免疫调节作用[13]; 秦

艽具有较强的抗炎抗菌作用, 部分化学成分还能清

除自由基、 减轻氧化应激反应[14]; 防风中的汉黄芩

素可通过蛋白激酶 Ba 作用于磷脂酰肌醇 3 激酶-蛋
白激酶 B 通路以调节骨关节炎[15]。

本研究结果显示, RA 患者在使用四妙汤合宣痹

汤加减辅助治疗后, 能有效提高药物治疗效果, 且

未增加药物不良反应, 这与刘培建等[14] 研究结果基

本一致, 因传统中医药与现代医学取长补短, 有效

地利用各自优势, 传统医学还可通过发挥其调理功

效, 改善因西药引起的不良反应。 本研究还发现,
使用四妙汤合宣痹汤加减辅助治疗 RA 能有效改善患

者血清 RF、 ESR、 CRP、 IgG、 IgA、 IgM 含量, 这可

能于汤方中多种有效成分均有较好的抗炎作用密切

相关, 中药抗炎不同于化学药物, 其成分来自天然

植物、 矿物和动物, 药物通常在自然环境中生长或

生存, 对人体的生理功能和组织结构比较适应; 同

时药物配伍经过上千年的沉淀, 使得中药药效成分

形成相互协调、 相互制约的综合体, 进而产生协调、
综合、 高效的作用。 当然, 中草药制剂也存在一定

弊端, 即: 治疗效果缓慢, 但在治疗过程中可发挥

更持续的治疗作用, 故本研究将其作为辅助用药,
将其与短效化学药物相结合, 更大程度地利用两者

间优势, 进而获得更佳的治疗效果。 本研究还发现,
RA 患者使用四妙汤合宣痹汤加减能有效降低 VAS、
DAS 28评分,这与惠晓艳等[15] 研究结果基本一致,
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说明联合用药能有效缓解患者关节疼痛及关节活动

情况。
综上所述, 四妙汤合宣痹汤加减辅助治疗 RA 能

更大程度辅助甲氨蝶呤片发挥其治疗效果, 其不仅

能有效缓解湿热痹阻证患者临床症状, 且不增加药

物不良反应, 同时还能改善炎性指标及免疫功能,
进而降低患者疼痛和 DAS28 评分。
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和阳消瘿汤联合优甲乐治疗脾气亏虚型桥本甲状腺炎
疗效及对甲状腺激素、 甲状腺自身抗体水平的影响∗

李志坚1, 海军2, 赵卫华1

(1. 西北工业大学医院康复骨外科, 陕西 西安 710072; 2. 陕西省人民医院肝胆外科, 陕西 西安 710068)

　 　 摘要: 目的: 观察和阳消瘿汤联合优甲乐治疗脾气亏虚型桥本甲状腺炎的疗效及对甲状腺激素、 甲状腺自身抗体

水平的影响。 方法: 选取 2020 年 5 月~2022 年 5 月期间于我院接受治疗的脾气亏虚型桥本甲状腺炎患者 114 例为研究

对象, 按照随机数字表法分为观察组与对照组, 其中 57 例对照组患者给予优甲乐治疗, 57 例观察组患者在以上对照

组基础上给予和阳消瘿汤。 比较两组治疗前后甲状腺激素 [游离三碘甲状腺原氨酸 (FT3)、 游离甲状腺素 (FT4)、
促甲状腺激素 (TSH) ]、 甲状腺自身抗体水平 [抗甲状腺球蛋白抗体 (TG-Ab)、 甲状腺过氧化物酶抗体 (TPO-
Ab) ] 及中医证候积分的变化, 并对其疗效及安全性进行客观评价。 结果: 治疗前两组各项指标比较无明显差异 (P
>0. 05), 治疗后 TG-Ab、 TPO-Ab、 TSH 及中医证候积分均降低 (P<0. 05), FT3、 FT4均升高 (P<0. 05), 且治疗后

观察组 TG-Ab、 TPO-Ab、 TSH、 中医证候积分低于对照组 (P<0. 05), FT3、 FT4高于对照组, 差异有统计学意义 (P
<0. 05); 观察组总有效率为 91. 23%, 明显高于对照组的 71. 93% (P<0. 05), 但两组不良事件发生率相比差异无统计

学意义 (P>0. 05)。 结论: 和阳消瘿汤联合优甲乐治疗脾气亏虚型桥本甲状腺炎, 与单纯优甲乐治疗相比, 在调节甲

状腺激素、 降低自身抗体水平、 纠正临床症状上优势明显, 且疗效及安全性可靠。

·841·
四　 川　 中　 医

Journal of Sichuan of Traditional Chinese Medicine
2024 年第 42 卷第 2 期
Vol. 42, No. 2, 2024




