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摘要： 正清风痛宁是以盐酸青藤碱为主要成分的中成药， 盐酸青藤碱是从青风藤中提取得到的主要活性成分。 正清风

痛宁作为一种天然抗风湿药物， 其在风湿免疫性疾病的临床治疗中展现出日益重要的价值。 作用机制主要为抗炎、 免

疫抑制、 镇痛、 保护软骨细胞等。 正清风痛宁临床给药方式多样， 常与化学药物、 中药复方等联合应用， 在治疗类风

湿关节炎、 骨关节炎、 强直性脊柱炎等疾病中应用广泛， 可有效缓解关节肿胀、 疼痛、 晨僵等症状， 改善关节功能，
不良反应主要为对皮肤的刺激性。 本文通过整理近年来正清风痛宁相关文献， 对其药理作用、 用药方式、 临床应用、
不良反应等进行综述， 归纳正清风痛宁在临床的应用现状， 以期为其进一步开发利用和临床推广提供科学依据。
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　 　 风湿免疫性疾病是一类以慢性炎症和自身免疫

为特征的全身性疾病［１］， 包含类风湿关节炎、 骨

关节炎、 强直性脊柱炎、 痛风性关节炎等， 致残率

高且病因复杂， 严重影响患者生存质量［２］。 目前，
现代医学主要依赖于非甾体抗炎药、 改善病情抗风

湿药、 糖皮质激素、 生物制剂等治疗， 这些药物虽

能有效控制症状， 减轻炎症反应， 但长期使用常伴

随胃肠道、 肝肾损伤、 感染风险增加等不良反应［３］，
中医将风湿性疾病归属于 “痹病” 范畴。 正清风痛

宁中的主要活性成分为盐酸青藤碱， 是青风藤的药

效成分， 中医理论认为青风藤具有祛风除湿、 通络

止痛的功效， 临床主要用于治疗风湿痹痛、 关节肿

胀、 麻痹瘙痒［４］。 青藤碱具有抗炎、 免疫抑制、 抗

肿瘤、 镇痛等作用［５］， 临床上已有正清风痛宁注射

液、 正清风痛宁片、 正清风痛宁缓释片、 盐酸青藤

碱肠溶片等制剂， 在治疗风湿免疫性疾病方面显示

出其独特的潜力和优势， 本文综述其近年应用现

状， 以期为机制研究与临床实践提供参考。
１　 药理作用

１􀆰 １　 抗炎　 正清风痛宁的主要化学成分青藤碱具

有抗炎功效， 可用于治疗全身多系统炎症。 其机制

主要是通过调控核因子⁃κＢ （ ｎｕｃｌｅａｒ ｆａｃｔｏｒ ｋａｐｐａ⁃

Ｂ， ＮＦ⁃κＢ） 信号通路， 阻断 Ｔｏｌｌ 样受体 ４ （Ｔｏｌｌ⁃
ｌｉｋｅ ｒｅｃｅｐｔｏｒ ４， ＴＬＲ４） ／髓样分化初级反应蛋白 ８８
（ｍｙｅｌｏｉｄ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒ ８８， ＭｙＤ８８） 信号传

导， 抑制核因子 κＢ 抑制蛋白 （ ｉｎｈｉｂｉｔｏｒ ｏｆ ｎｕｃｌｅａｒ
ｆａｃｔｏｒ ｋａｐｐａ⁃Ｂ， ＩκＢ） 磷酸化及 ＮＦ⁃κＢ 活化， 从而

降低 肿 瘤 坏 死 因 子⁃α （ ｔｕｍｏｒ ｎｅｃｒｏｓｉｓ ｆａｃｔｏｒ⁃α，
ＴＮＦ⁃α）、 白细胞介素 （ ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ， ＩＬ） ⁃１β 等关

键炎症因子水平， 调节巨噬细胞功能［６⁃７］。 在膝骨

关节炎模型中， 正清风痛宁通过抑制 ＩκＢ 激酶 β
（ＩκＢ ｋｉｎａｓｅ， ＩＫＫβ） 磷酸化和 ＮＦ⁃κＢ ｐ６５ 表达，
降低 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ 水平， 改善大鼠炎症症状［８］。 同

时， 该成分能特异性结合鸟苷酸结合蛋白 ５， 抑制

Ｐ２Ｘ 嘌呤能受体 ７ （ｐｕｒｉｎｅｒｇｉｃ ｒｅｃｅｐｔｏｒ Ｐ２Ｘ， ｌｉｇａｎｄ
ｇａｔｅｄ ｉｏｎ ｃｈａｎｎｅｌ ７， Ｐ２Ｘ７Ｒ） ／ ＮＯＤ 样受体热蛋白结

构域相关蛋白 ３ （ＮＯＤ⁃ｌｉｋｅ ｒｅｃｅｐｔｏｒ ｆａｍｉｌｙ ｐｒｏｔｅｉｎ ３，
ＮＬＲＰ３） 炎症小体信号通路活化， 减少炎性因子 ＩＬ⁃
１β、 ＩＬ⁃１８ 的产生［９］， 并干预巨噬细胞 Ｍ１ 极化， 降

低 ＮＬＲＰ３、 ＩＬ⁃１β 表达， 进而减轻炎症反应［１０］。 在

干眼症模型中， 青藤碱能降低 ＩＬ⁃１β、 ＴＮＦ⁃α 水平，
有效改善干眼症临床症状， 缓解眼表损伤［１１］。
１􀆰 ２　 抑制关节滑膜增生　 滑膜炎通过激活局部细

胞并募集免疫细胞， 形成自我维持的促炎环境， 进
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而通过多重致病机制导致关节结构性破坏与疼

痛［１２］。 研究发现， 青藤碱可抑制类风湿关节炎患

者滑膜成纤维细胞 （ ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄ ａｒｔｈｒｉｔｉｓ ｓｙｎｏｖｉａｌ
ｆｉｂｒｏｂｌａｓｔｓ， ＲＡＳＦｓ） 中 ＩＬ⁃６、 ＩＬ⁃３３ 的分泌， 减少

活性氧 （ ｒｅａｃｔｉｖｅ ｏｘｙｇｅｎ ｓｐｅｃｉｅｓ， ＲＯＳ） 的产生，
从而发挥抗关节炎效果［１３］。 另有学者发现， 该药

通过 促 进 ＲＡＳＦｓ 中 脑 衰 反 应 调 节 蛋 白 ２
（ｃｏｌｌａｐｓｉｎｒｅｓｐｏｎｓｅ ｍｅｄｉａｔｏｒｐｒｏｔｅｉｎ２， ＣＲＭＰ２） 蛋白

磷酸化及其核转位， 抑制促炎因子的释放与细胞的

异常迁移、 侵袭， 以发挥抗炎镇痛作用［１４］。 该药

还可降低 ＩＬ⁃６、 ＩＬ⁃８、 ＩＬ⁃１β 等炎症因子水平， 促

进细胞凋亡相关蛋白表达， 阻断磷酸酰肌醇

（ｐｈｏｓｐｈａｔｉｄｙｌｉｎｏｓｉｔｏｌ ３⁃ｋｉｎａｓｅ， ＰＩ３Ｋ） ／蛋白激酶 Ｂ
（ ｐｒｏｔｅｉｎ ｋｉｎａｓｅ Ｂ， Ａｋｔ ） ／雷 帕 霉 素 靶 标 蛋 白

（ｍａｍｍａｌｉａｎ ｔａｒｇｅｔ ｏｆ ｒａｐａｍｙｃｉｎ， ｍＴＯＲ） 信号通

路， 实现对 ＲＡＳＦｓ 增殖的有效抑制［１５］。
１􀆰 ３　 修复软骨细胞， 抑制骨破坏　 骨破坏是导致

关节畸形、 僵直、 功能障碍的关键因素之一， 正清

风痛宁及其活性成分青藤碱在关节炎中展现出多方

面的骨保护作用。 研究表明， 青藤碱可减轻关节滑

膜区域的炎性细胞浸润， 降低 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α 等炎症

因子水平， 并抑制骨质破坏的进展［１６⁃１７］。 正清风

痛宁还能调控 Ｗｎｔ ／ β⁃连环蛋白 （β⁃ｃａｔｅｎｉｎ）、 骨成

型蛋白质 （ ｂｏｎｅ ｍｏｒｐｈｏｇｅｎｅｔｉｃ ｐｒｏｔｅｉｎ， ＢＭＰ ） ／
Ｓｍａｄ、 核 因 κＢ 受 体 活 化 因 子 配 基 （ ｒｅｃｅｐｔｏｒ
ａｃｔｉｖａｔｏｒ ｏｆ ｎｕｃｌｅａｒ ｆａｃｔｏｒ⁃κＢ ｌｉｇａｎｄ， ＲＡＮＫＬ） ／骨保

护素 （ｏｓｔｅｏｐｒｏｔｅｇｅｒｉｎ， ＯＰＧ）、 核因 Ｅ２ 相关因子 ２
（ｎｕｃｌｅａｒ ｆａｃｔｏｒ ｅｒｙｔｈｒｏｉｄ ２⁃ｒｅｌａｔｅｄ ｆａｃｔｏｒ ２， Ｎｒｆ２） ／
沉默信息调节因子 （ ｓｉｌｅｎｔ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ ３，
ＳＩＲＴ３） ／超氧化物歧化酶 ２ （ ｓｕｐｅｒｏｘｉｄｅ ｄｉｓｍｕｔａｓｅ
２， ＳＯＤ２） 等信号通路， 有效促进软骨细胞增殖，
抑制软骨细胞凋亡， 并修复关节软骨缺损［１７⁃２２］。
此外， 该药可升高骨形成标志物水平， 降低骨吸收

标志物水平， 并激活 Ｎｒｆ２ ／血红素氧合酶⁃１ （ｈｅｍｅ
ｏｘｙｇｅｎａｓｅ⁃１， ＨＯ⁃１） ／ ＮＡＤ （Ｐ） Ｈ 醌氧化还原酶 １
［ＮＡＤ （ Ｐ） Ｈ： ｑｕｉｎｏｎｅ ｏｘｉｄｏｒｅｄｕｃｔａｓｅ １， ＮＱＯ１］
信号通路来抑制破骨细胞分化， 从而协同促进骨形

成， 抑制骨吸收， 改善骨密度与结构， 发挥骨保护

作用［２２⁃２３］。
１􀆰 ４　 调节免疫 　 青藤碱及正清风痛宁对 Ｔ 细胞、
巨噬细胞等免疫细胞， 以及 ＮＦ⁃κＢ、 细胞因子等免

疫相关因子具有广泛免疫调节作用［２４⁃２５］。 研究表

明， 正清风痛宁活性成分可通过抑制巨噬细胞 ＭＩ
极化， 靶向 ＮＬＲＰ３ ／ ＩＬ⁃１β 炎症信号轴， 调节辅助

性 Ｔ 细胞 １７ （ Ｔ ｈｅｌｐｅｒ， Ｔｈ１７） ／调节性 Ｔ 细胞

（ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ Ｔ ｃｅｌｌｓ， Ｔｒｅｇ） 平衡， 升高配对免疫球

蛋白样受体 Ｂ （ ｐａｉｒｅｄ ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎ⁃ｌｉｋｅ ｒｅｃｅｐｔｏｒ
Ｂ， ＰＩＲ⁃Ｂ） 水平， 协同减轻类风湿关节炎及痛风

的炎症与骨破坏［２６⁃２９］。 宋良月等［３０］ 研究显示， 该

药能抑制脂多糖和蛋白激酶 Ｃ 激活剂 ＰＭＡ 诱导的

大鼠脾淋巴细胞增殖， 诱导细胞凋亡。 青藤碱还可

降低免疫细胞脂肪酸结合蛋白 ４ （ ｆａｔｔｙ ａｃｉｄ⁃ｂｉｎｄｉｎｇ
ｐｒｏｔｅｉｎ ４， ＦＡＢＰ４） 表达， 减少细胞凋亡与炎症反

应［３１］。 网络药理学进一步提示， 青风藤可通过多

靶点参与免疫细胞功能、 成骨 ／破骨细胞平衡等过

程， 从而干预类风湿关节炎［３２］。 正清风痛宁干预

风湿免疫性疾病作用机制见图 １。
２　 给药方式

正清风痛宁在类风湿关节炎及相关疼痛性疾病

的治疗中展现出多样化的给药方式， 并取得良好的

临床疗效。 关节腔注射可减少类风湿关节炎腕关节

滑膜厚度， 降低 ＩＬ⁃１、 ＩＬ⁃１０、 血管内皮生长因子

（ｖａｓｃｕｌａｒ ｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌ ｇｒｏｗｔｈ ｆａｃｔｏｒ， ＶＥＧＦ） 等炎症

因子水平［３３］。 穴位注射联合甲氨蝶呤能快速缓解

关节疼痛， 且疗效优于单用甲氨蝶呤［３４］。 超声评

估也证实其可改善关节血流、 减轻滑膜增生［３５］。
除注射疗法外， 经皮给药也显示出积极效果，

穴位贴敷可全面减轻类风湿关节炎患者的临床症

状［３６］。 另有研究提示， 定向透药给予正清风痛宁

可辅助改善骨质疏松患者的疼痛程度和功能障

碍［３７］。 此外， 盐酸青藤碱用于水针刀松解治疗腰

椎间盘突出症， 能降低视觉模拟评分 （ ｖｉｓｕａｌ
ａｎａｌｏｇ ｓｃａｌｅ， ＶＡＳ）、 奥斯韦斯特里功能障碍指数

（ ｏｓｗｅｓｔｒｙ ｄｉｓａｂｉｌｉｔｙ ｉｎｄｅｘ， ＯＤＩ） 及 Ｃ 反应蛋白

（Ｃ⁃ｒｅａｃｔｉｖｅ ｐｒｏｔｅｉｎ， ＣＲＰ） 等炎症标志物水平， 同

时提高功能独立性［３８］。 通过综合三联序贯疗法

（定向透药＋定点注射＋口服） 给予正清风痛宁能有

效缓解关节疼痛与僵硬， 改善活动功能， 体现其在

风湿性疾病多模式治疗中的综合优势［３９］。
３　 临床应用

３􀆰 １　 类风湿关节炎　 类风湿关节炎是一种慢性自

身免疫性疾病， 其特征为滑膜炎症和关节疼痛。 正

清风痛宁作为治疗该病的中成药， 具有祛风除湿、
活血通络之效。 多准则决策分析及系统评价均表

明， 其与甲氨蝶呤等药物联用， 在疗效和安全性方

面优于单用西药［４０⁃４１］。 临床研究显示， 该药可减

轻炎症， 改善患者生活质量与心理状态， 并能避免

贫血的发生［４２⁃４４］。 综合 ＧＲＡＤＥ 证据分级结果确
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图 １　 正清风痛宁干预风湿免疫性疾病作用机制

认， 正清风痛宁与甲氨蝶呤等药物联用在总有效

率、 美 国 风 湿 病 学 会 ２０％ ／ ５０％ 改 善 标 准

（ Ａｍｅｒｉｃａｎ ｃｏｌｌｅｇｅ ｏｆ ｒｈｅｕｍａｔｏｌｏｇｙ ２０％ ／ ５０％
　 　 　 　 　 　 　

ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ ｃｒｉｔｅｒｉａ， ＡＣＲ２０ ／ ５０） 应答率等指标方

面均优于单用西药， 且不良反应发生率更低［４５］。
详见表 １。

表 １　 正清风痛宁临床治疗类风湿关节炎相关研究

给药方式
病例数 ／ 例

（对照组 ／ 试验组） 对照组治疗方案 试验组治疗方案 治疗效果 文献

穴位注射 ２８ ／ ２８ 甲氨蝶呤 ７􀆰 ５ ｍｇ，每周 １
次＋来氟米特 ２５ ｍｇ，每天
２ 次＋叶酸 ０􀆰 ５ ｍｇ，每周 １
次＋塞来昔布 ２００ ｍｇ，每
天 ２ 次，疗程 ６０ ｄ

在对照组基础上加用正清风痛宁 试验组 ＥＳＲ、ＲＦ、ＣＲＰ、ＶＡＳ 低于对照
组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［３４］

经皮给药 ３０ ／ ３０ 甲氨蝶呤 １０ ｍｇ，每周 １
次＋塞来昔布 ２００ ｍｇ，每
天 １ 次，疗程 ２ 周

在对照组基础上加用正清风痛宁
注射液 ５０ ～ １００ ｍｇ，每天 １ 次，每
次 ２０～３０ ｍｉｎ，疗程 ２ 周

试验组 ＲＦ、ＣＲＰ、ＥＳＲ、ＤＡＳ２８、ＶＡＳ、
中医证候评分低于对照组，临床疗
效、总有效率高于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［３６］

口服给药 ５０ ／ ５１ 甲氨蝶呤 １０ ｍｇ＋叶酸 １０
ｍｇ，每周 １ 次，疗程 １２ 周

在对照组基础上加用正清风痛宁
片 ６０ ｍｇ，每天 ３ 次，疗程 １２ 周

２ 组 ＡＣＲ２０ 差异无统计学意义（Ｐ＞
０􀆰 ０５ ）， ＤＡＳ２８ 评 分、 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、
ＨＡＱ、ＲＡＰＩＤ３、 ＳＡＳ、 ＳＤＳ 降低 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）；且试验组 ＣＲＰ、中医证候评
分、ＲＡＰＩＤ３ 低于对照组，ＰＦ、ＢＰ、ＳＦ
评分高于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［４２］

口服给药 ５３ ／ ５３ ／ ５３ 甲氨蝶呤 １０ ｍｇ＋叶酸 １０
ｍｇ，每周 １ 次，疗程 １２ 周

试验组 １：正清风痛宁片 ６０ ｍｇ，每
天 ３ 次，疗程 １２ 周
试验组 ２：正清风痛宁片 ６０ ｍｇ，每
天 ３ 次＋甲氨蝶呤 １０ ｍｇ，每周 １
次，疗程 １２ 周

３ 组 ＡＣＲ２０ 应答率、疾病活动度差异
无统计学意义；试验组 ２ ＶＡＳ、ＷＢＣ
降低（Ｐ＜０􀆰 ０５）；试验组 １ 中医症状
积分降低，ＲＢＣ、ＨＧＢ 升高（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［４３］

经皮给药 ３０ ／ ３０ 甲氨蝶呤 １０ ｍｇ，每周 １
次＋醋酸泼尼松片 ５ ｍｇ，
每天 １ 次＋塞来昔布胶囊
２００ ｍｇ，每天 ２ 次，疗程
２ 周

在对照组基础上加用正清风痛宁
注射液 ５０ ～ １００ ｍｇ，每天 １ 次，每
次 ２０～ ３０ ｍｉｎ＋关节痛消散外敷，
厚度 ３～５ ｍｍ，每次 ３ ｈ，每天 １ 次，
疗程 ２ 周

试验组 ＥＳＲ、ＲＦ、ＣＲＰ、ＳＪＳ、ＤＡＳ２８ 低
于对照组，总有效率高于对照组（Ｐ＜
０􀆰 ０５）

［４４］

３􀆰 ２　 骨关节炎　 在中医理论中， 骨关节炎被视为

“痹证”， 正清风痛宁在其治疗中展现的祛风除湿、
通络止痛的功效与现代的抗炎、 镇痛作用一致［４６］。
关节腔内注射正清风痛宁可提升膝关节滑膜炎临床

０４２１

２０２６ 年 ４ 月

第 ４８ 卷　 第 ４ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ａｐｒｉｌ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． ４



优良率至 ７７􀆰 ４％ ， 并将远期复发率降低至 ２２􀆰 ６％ ，
其在促进积液吸收、 消炎止痛方面的整体疗效优于

玻璃酸钠注射液［４７］。 正清风痛宁可缓解膝骨关节

炎患者的疼痛， 降低炎症水平， 平衡骨代谢， 同

时， 该药有助于改善膝关节功能， 且联合疗法效果

尤为显著［４８⁃５１］。 详见表 ２。
表 ２　 正清风痛宁临床治疗骨关节炎相关研究

给药方式
病例数 ／ 例

（对照组 ／ 观察组） 对照组治疗方案 试验组治疗方案 治疗效果 文献

关节腔注射 ５０ ／ ５０ 玻璃酸钠注射液 ２０ ｍｇ，
每周 １ 次，疗程 ５ 周

正清风痛宁注射液 ３５ ｍｇ，每天 １
次，疗程 １０ ｄ

试验组优良率高于对照组，１ 年后复
发率低于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［４７］

口服治疗 ４８ ／ ４８ 富血小板血浆，每 ２ 周 １
次，疗程 ４ 周

在对照组基础上加用正清风痛宁
片 ６０ ｍｇ，每天 ２ 次，疗程 ４ 周

试验组总有效率高于对照组，ＮＲＳ、
ＷＯＭＡＣ、ＩＬ⁃６、ＴＮＦ⁃α、ＥＳＲ 低于对照
组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［４８］

穴位注射 ４０ ／ ４０ 玻璃酸钠注射液 ２ ｍＬ，
每周 １ 次，疗程 ４ 周

正清风痛宁注射液 ２ ｍＬ，每周 １ 次
＋口服丹紫康膝每天 １５ ｇ，疗程
４ 周

试验组总有效率、Ｌｙｓｈｏｌｍ 高于对照
组，ＶＡＳ、中医证候评分、ＩＬ⁃１、ＴＮＦ⁃α
低于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［４９］

口服治疗 ５０ ／ ５０ 基础治疗＋醋氯芬酸缓释
片 ０􀆰 ２ ｇ，每天 １ 次，疗程
８ 周

基础治疗＋正清风痛宁片 ６０ ｍｇ，每
天 ２ 次，疗程 ８ 周

试验组骨形成标志物水平升高，骨吸
收水平降低（Ｐ＜０􀆰 ０５）；试验组膝关
节功能评分低于对照组，总有效率高
于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［５１］

３􀆰 ３　 强直性脊柱炎　 强直性脊柱炎是一种以骶髂

关节进行性炎症和脊柱强直为特征的慢性自身免疫

疾病［５２］， 中医称 “大偻”。 在强直性脊柱炎治疗

中， 正清风痛宁联合常规疗法显示出协同增效作

用， 其与抗风湿药、 物理疗法联用能有效缓解疼

痛， 改善胸廓活动度， 降低中医证候评分， 并促进

脊柱功能恢复［５３⁃５５］。 未来仍需更多高质量研究进

一步验证其疗效与安全性［５６］。 详见表 ３。
表 ３　 正清风痛宁临床治疗强直性脊柱炎相关研究

给药方式
病例数 ／ 例

（对照组 ／ 观察组） 对照组治疗方案 试验组治疗方案 治疗效果 文献

定向透药 ４０ ／ ４０ 常规内科治疗 在对照组基础上加用经络通治疗
仪＋正清风痛宁注射液 １００ ｍｇ，每
天 １ 次，疗程 ６ ｄ

试验组 ＶＡＳ、晨僵时间、枕墙距、胸廓
扩张度、生活质量评分优于对照组
（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［５４］

关节腔注射 ４０ ／ ４０ 阿司匹林 １００ ｍｇ，每天 ３
次，疗程 ４ 周

在对照组基础上加用正清风痛宁
注射液 ３５ ｍｇ，每周 １ 次，疗程 ４ 周

试验组中医证候评分、临床指标低于
对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５），疾病恢复情况、总
有效率优于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［５５］

３􀆰 ４　 痛风性关节炎　 正清风痛宁在痛风性关节炎

治疗中展现出抗炎、 降尿酸作用。 临床研究表明，
其可有效降低血尿酸 （ｕｒｉｃ ａｃｉｄ， ＵＡ） 及炎症因子

水平， 通过抑制尿酸生成与减轻炎症反应协同改善

临床症状［５７⁃５８］。 在预防痛风急性发作方面， 正清

风痛宁的长期预防效果优于秋水仙碱［５９］。 此外，
青藤碱定点介入治疗总有效率高达 ９７􀆰 ３０％ ， 显示

出良好的局部症状控制能力［６０］。 详见表 ４。
表 ４　 正清风痛宁临床治疗痛风性关节炎相关研究

给药方式
病例数 ／ 例

（对照组 ／ 观察组） 对照组治疗方案 试验组治疗方案 治疗效果 文献

口服治疗 ３５ ／ ３５ 苯溴马隆片 ５０ ｍｇ，每天 １
次，疗程 ８ 周

在对照组基础上加用清热活血逐
痹汤＋正清风痛宁片 ４０ ｍｇ，每天 ３
次，疗程 ８ 周

试验组 ＣＲＰ、ＵＡ、ＩＬ⁃１β、ＩＬ⁃６、ＴＮＦ⁃α、
中医症状评分、ＶＡＳ 低于对照组，生
活质量、总有效率优于对照组（Ｐ ＜
０􀆰 ０５）

［５７］

定向透药 ＋
口服治疗

３０ ／ ３０ 秋水仙碱片 ０􀆰 ５ ｍｇ，每天 ２
次，疗程 １ 周

正清风痛宁注射液 ４ ｍＬ＋正清风
痛宁片 ６０ ～ １２０ ｍｇ，每天 １ ～ ２ 次，
疗程 １ 周

试验组总有效率高于对照组，各项生
化指标、中医证候评分低于对照组
（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［５８］

口服治疗 ３８ ／ ３８ 非布司他片 ４０ ｍｇ＋秋水仙
碱片 ０􀆰 ５ ｍｇ，每天 １ 次＋正
清风痛宁模拟剂 １２０ ｍｇ，每
天 ２ 次，疗程 １２ 周

非布司他片 ４０ ｍｇ＋正清风痛宁片
１２０ ｍｇ，每天 ２ 次＋秋水仙碱模拟
剂 ０􀆰 ５ ｍｇ，每天 １ 次，疗程 １２ 周

试验组痛风的急性发作人次、ＥＳＲ、
痛风发作≥２ 次的比例低于对照组
（Ｐ＜０􀆰 ０５）
试验组痛风急性发作持续时间短于
对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５），痛风发作≥１ 次的
比例、ＶＡＳ、口服依托考昔用量、ＵＡ、
不良事件发生率与对照组相当（Ｐ＞
０􀆰 ０５）

［５９］

定点注射 ３７ ／ ３７ 依托考昔 ６０ ｍｇ＋秋水仙碱
片 １ ｍｇ＋曲安奈德 ４０ ｍｇ，每
天 １ 次

青藤碱注射液 ５０ ｍｇ，每天 １ 次 试验组症状评分、患侧与健侧关节热
成像差值、再发率均低于对照组，临
床总有效率高于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

［６０］
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３􀆰 ５　 特应性皮炎　 王力等［６１］研究表明， 正清风痛

宁组治疗总有效率高于给予常规治疗的对照组， 可

有效缓解轻中度特应性皮炎患者的临床症状， 并展

现出低复发率和良好安全性。
４　 不良反应

正清风痛宁制剂临床应用总体安全， 不良反应

以轻微可逆为主。 一项纳入 ６ ２６９ 例使用注射液的

真实世界研究显示， 总体不良反应发生率为

２􀆰 １７％ ［６２］， 常见不良反应主要累及皮肤黏膜及其

附件、 呼吸系统、 胃肠道等［４１］， 其中皮肤瘙痒发

生率相对较高［３５，４１，６３⁃６４］， 全身性过敏性皮疹发生率

约为 ２􀆰 ４％ ， 局部皮疹 （如注射或经皮给药部位红

斑、 丘疹伴瘙痒） 发生率约为 １９􀆰 ４％ ， 较高剂量

（５０ ｍｇ） 可能增加皮疹风险。 药物性皮炎虽起病

急， 进展快， 但黏膜损害轻， 病程短， 预后良

好［６５］。 此外， 常见的一般不良反应还包括心悸、
头晕、 面红、 手足及口唇发麻。 最严重的急性不良

反应为过敏性休克， 发生率约为 １􀆰 １％ ， 表现为突

发胸闷、 心悸、 头晕、 呼吸困难、 面色苍白、 严重

低血压等［６６］。 其中， 关节腔注射与肌肉注射发生

严重不良反应 （如过敏性休克） 的风险相对较高，
透皮给药的安全性相对较好， 未见过敏性休克报

道， 且过敏性皮疹发生率最低。 医务人员应用正清

风痛宁时需全面认知其风险， 尤其在注射剂使用时

应严格把握适应症， 优先选用经皮给药等更安全途

径， 并于首次用药后密切监测患者 ３０ ｍｉｎ， 以防范

过敏性休克等严重不良反应的产生。
５　 结语与展望

正清风痛宁在缓解关节肿胀、 疼痛、 晨僵等核

心症状方面疗效确切， 能改善疾病活动度评分， 延

缓关节结构破坏， 且安全性良好。 其拥有多种给药

方式， 包括口服制剂、 关节腔注射、 穴位注射、 透

药治疗等， 为不同病程阶段和临床特点的患者提供

了个性化选择。
正清风痛宁作为一种从青风藤中提取的现代制

剂， 治疗风湿免疫类疾病 （如类风湿关节炎、 骨

关节炎） 的药理机制已得到较为深入的阐明。 正

清风痛宁通过抑制 ＮＦ⁃κＢ 信号通路、 阻断 ＴＬＲ４ ／
ＭｙＤ８８ 传导及调控 ＮＬＲＰ３ 炎症小体活化， 降低

ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃６ 等关键炎性因子水平来发挥

抗炎作用。 在免疫调节方面， 正清风痛宁不仅可抑

制巨噬细胞 Ｍ１ 极化、 调节 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 平衡， 还通

过升高 ＰＩＲ⁃Ｂ 表达及干预肠道菌群⁃免疫轴发挥系

统性免疫调控作用。 通过抑制 ＰＩ３Ｋ ／ Ａｋｔ３ ／ ｍＴＯＲ

信号通路诱导滑膜成纤维细胞凋亡， 阻断 ＣＲＭＰ２
介导的细胞异常迁移， 抑制滑膜病变。 在骨保护方

面， 该药通过激活 Ｗｎｔ ／ β⁃ｃａｔｅｎｉｎ 信号通路促进软

骨细胞增殖， 调控 ＲＡＮＫＬ ／ ＯＰＧ 平衡从而抑制破

骨细胞活性， 同时改善氧化应激状态， 延缓骨破坏

进程。 然而， 目前针对该药的研究仍存在若干不

足。 第一， 免疫机制研究尚局限， 多集中于巨噬细

胞和成纤维滑膜细胞， 对滤泡辅助性 Ｔ 细胞等关

键免疫亚群的研究尚未深入； 第二， 药物代谢与表

观遗传调控机制研究仍处于初步阶段， 其对免疫细

胞代谢重编程及 ＤＮＡ 甲基化、 非编码 ＲＮＡ 等表观

遗传层面的探索尚待深入开展； 第三， 用药安全性

还需长时间大范围验证， 尤其针对高风险人群个体

化用药策略仍需完善。 对于其他自身免疫性疾病作

用机制及疗效研究也需深入探索。 风湿病多见各种

免疫调控异常， 未来研究可关注该药对于 Ｔｒｅｇ 等

免疫负调控调节， 同时， 针对中成药多靶点特点，
应深入开展该药对于风湿病转录组学、 蛋白质组

学、 代谢组学、 单细胞测序等多组学、 表观遗传学

分析体系， 开展更多关于正清风痛宁机制研究。 立

足临床需求， 未来需开展高质量、 多中心、 大样本

的临床研究， 以提升治疗精准性与安全性， 深化其

作用机制、 积累循证证据并为临床方案优化提供科

学依据。
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