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温经蠲痹汤对寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者的临床疗效
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摘要： 目的　 探讨温经蠲痹汤对寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者的临床疗效。 方法　 ８４ 例患者随机分为对照组和观

察组， 每组 ４２ 例， 对照组给予常规治疗， 观察组在对照组基础上加用温经蠲痹汤， 疗程 １２ 周。 检测临床疗效， 中医

证候评分， 关节症状评分 （关节疼痛、 ＤＡＳ２８）， 关节晨僵时间， ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３０ 量表评分， Ｍ１、 Ｍ２ 型细胞比例及

Ｍ１ ／ Ｍ２， Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 细胞比例及 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ， 不良反应发生率变化。 结果 　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。
治疗后， ２ 组中医证候评分、 关节症状评分、 Ｍ１ 型细胞比例、 Ｍ１ ／ Ｍ２、 Ｔｈ１７ 细胞比例、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
关节晨僵时间缩短 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３ 量表评分、 Ｍ２ 型细胞比例、 Ｔｒｅｇ 细胞比例升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组

更明显 （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　 温经蠲痹汤可安全有效地缓解

寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者临床症状， 降低中医证候评分， 改善生活质量， 其机制可能与调节巨噬细胞极化与

Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细胞动态平衡有关。
关键词： 温经蠲痹汤； 常规治疗； 类风湿性关节炎； 寒湿痹阻证
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　 　 类风湿性关节炎是一种常见的慢性、 侵蚀性、 系统性

自身免疫性疾病， 以关节滑膜炎、 软骨破坏为主要病理特

征， 临床表现为关节疼痛、 肿胀、 活动受限等［１⁃２］ ， 本病发

生率约为 ０􀆰 ５％ ～１􀆰 ０％ ， 其中女性是男性的 ２ ～ ４ 倍， 可发

生于任何年龄阶段［３］ ， 其病情反复， 迁延难愈， 关节畸形、

致残率较高， 严重影响患者生活质量。 大量研究证实， 免

疫失衡、 炎症反应、 基因突变、 遗传易感性等多种因素贯

穿于类风湿性关节炎发生发展始终［４］ ， 其中巨噬细胞是重

要的效应细胞， 而 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细胞失衡参与各个关键节

点［５］ 。 研究表明， 类风湿性关节炎患者或动物模型的外周
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血和关节腔积液中存在巨噬细胞极化不平衡和 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ
细胞平衡漂移现象， 导致促炎因子数量显著增多， 加剧机

体炎症反应［６⁃７］ 。
中医将类风湿性关节炎归属于 “痹证” “历节” 等范

畴， 多项研究均已证实中药在治疗本病面有着独特优势，
已得到广泛认可［８］ 。 温经蠲痹汤是南京中医药大学附属张

家港医院风湿免疫科依据多年临床经验创制的协定方， 在

改善寒湿痹阻证类风湿性关节炎临床症状方面起到了积极

作用， 但其作用机制尚不明确， 故本研究拟从巨噬细胞极

化、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细胞平衡 ２ 个方面探讨该方治疗本病的机

制， 以期为相关临床治疗提供理论依据， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２０ 年 ３ 月至 ２０２１ 年 ８ 月就诊于南京中

医药大学附属张家港医院的 ８４ 例类风湿性关节炎患者， 随

机数字表法分为对照组和观察组， 每组 ４２ 例。 其中， 对照

组男性 ２２ 例， 女性 ２０ 例； 年龄 ４０ ～ ７５ 岁， 平均年龄

（５６􀆰 ４±５􀆰 ９） 岁； 病程 ２ ～ １５ 年， 平均病程 （ ６􀆰 ０ ± １􀆰 ６）
年， 而观察组男性 ２５ 例， 女性 １７ 例； 年龄 ３８～ ７４ 岁， 平

均年龄 （５８􀆰 ２±６􀆰 ３） 岁； 病程 １～ １３ 年， 平均病程 （５􀆰 ６±
１􀆰 ４） 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。 治疗期间， 对照组有 １ 例出现脱落，
观察组有 ２ 例出现脱落， 最终 ２ 组分别纳入 ４１、 ４０ 例。 研

究经医院伦理委员批准 （伦理批号 ＪＳ２０１７⁃０１⁃０７）。
１􀆰 ２　 纳入标准　 ①符合 ２０１０ 年美国风湿病协会和欧洲抗

风湿联盟修订的类风湿性关节炎诊断标准［９］ ； ②符合 ２０１８
年 《类风湿性关节炎病证结合诊疗指南》 中寒湿痹阻证的

辨证标准［１０］ ； ③年龄 １８ ～ ８０ 岁； ④关节功能分级 Ｉ ～ ＩＩＩ
级； ⑤近 ３ 个月来未接受中药治疗； ⑥患者自愿参与， 依

从性良好， 签署知情同意书。
１􀆰 ３　 排除标准　 ①关节畸形、 劳动力丧失； ②合并严重肝

肾功能不全、 血液系统或其他系统性疾病； ③对多种中药

成分有过敏史； ④妊娠期、 哺乳期妇女； ⑤正在参加其他

药物临床研究者； ⑥合并精神疾病。
１􀆰 ４　 脱落标准　 ①中途私自停药； ②中途拒绝访问； ③患

者主动撤回知情同意书。
１􀆰 ５　 治疗手段　 对照组采用甲氨蝶呤片 （上海上药信谊药

厂有限公司， 国药准字 Ｈ３１０２０６４４， ２􀆰 ５ ｍｇ）， 每周 １ 次，
每次 １０ ｍｇ； 观察组在对照组基础上采用温经蠲痹汤， 组

方药材鸡血藤 ３０ ｇ、 络石藤 ３０ ｇ、 青风藤 １５ ｇ、 忍冬藤

３０ ｇ、 雷公藤 １０ ｇ、 威灵仙 ３０ ｇ、 木瓜 ３０ ｇ、 刘寄奴 ３０ ｇ、
落得打 ３０ ｇ、 五加皮 ２０ ｇ， 由南京中医药大学附属张家港

医院中药房统一提供， 经专家鉴定均符合临床用药标准，
置于煎药机加水煎煮 ２ 次， 合并药液， 每天 １ 剂， 每剂 ４００
ｍＬ， 分早晚 ２ 次温服。 ２ 组疗程均为 １２ 周。
１􀆰 ６　 疗效评价　 参照 《中药新药临床研究指导原则》 ［１１］ ，
（１） 临床治愈， 主要症状及体征改善率≥９５％ ， 实验室相

关指标恢复正常或接近正常； （２） 显效， 主要症状及体征

改善率≥７０％ 但＜９５％ ， 实验室相关指标有所改善； （３） 有

效， 主要症状及体征改善率≥３０％ 但＜７０％ ， 实验室相关指

标开始改善； （４） 无效， 主要症状及体征未明显改善或较

治疗前加重， 实验室相关指标未改善或较治疗前加重。 总

有效率＝ ［ （临床治愈例数＋显效例数＋有效例数） ／总例

数］ ×１００％ 。
１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 中医证候评分 　 参照 《中药新药临床研究指导原

则》 ［１１］ ， 按无、 轻度、 中度、 重度， 主证分别计为 ０、 ２、
４、 ６ 分， 次证分别计为 ０、 １、 ２、 ３ 分， 总分越高， 症状越

严重。
１􀆰 ７􀆰 ２　 关节症状评分、 关节晨僵时间 　 记录关节疼痛评

分、 ２８ 个关节疾病活动性评分 （ＤＡＳ２８）、 关节晨僵时间，
其中关节疼痛评分采用视觉模拟量表［１２］ ， ０ 分为无疼痛，
１０ 分为难以忍受的疼痛， 得分越高， 疼痛越严重。
１􀆰 ７􀆰 ３　 ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３０ 量表评分 　 采用 ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３０
量表［１３］评估躯体状况、 家庭状况、 功能状况的改善情况，
每个维度总分均为 １００ 分， 得分越高， 生活质量越好。
１􀆰 ７􀆰 ４　 实验室检查指标 　 抽取患者晨起空腹肘静脉血

５ ｍＬ， ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ （离心半径 １０ ｃｍ）， 取血

清， 采用酶联免疫吸附检测 （ＥＬＩＳＡ） 法检测血清 ＣＤ６８、
ＣＣＬ２、 ＣＤ２０６ 水平。 提取巨噬细胞， 其中 ＣＤ６８ 标记巨噬

细胞， ＣＣＬ２ ／ ＣＤ６８ 标记 Ｍ１ 型巨噬细胞， ＣＤ２０６ ／ ＣＤ６８ 标

记 Ｍ２ 型巨噬细胞， 计算 Ｍ１ ／ Ｍ２［１３］ 。 采用流式细胞仪检测

Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 水平， 计算 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ。
１􀆰 ７􀆰 ５　 不良反应发生率　 统计治疗期间 ２ 组口腔炎、 恶心

呕吐、 腹泻等不良反应发生情况， 计算其发生率。
１􀆰 ８　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２０􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验； 符合正态分布

的计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验， 而不符

合者以 Ｍ （Ｐ２５， Ｐ７５） 表示， 组间比较采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ 秩和

检验。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 １。

表 １　 ２ 组临床疗效比较

组别 例数 ／ 例 临床治愈 ／ 例 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％
观察组 ４０ ８ １３ １７ ２ ９５􀆰 ００∗

对照组 ４１ ５ １２ １５ ９ ７８􀆰 ００

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 中医证候评分、 关节症状评分、 关节晨僵时间　 治疗

后， ２ 组中医证候评分、 关节疼痛评分、 ＤＡＳ２８ 评分降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 关节晨僵时间缩短 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明

显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
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表 ２　 ２ 组中医证候评分、 关节症状评分、 关节晨僵时间比较 （ｘ±ｓ）

项目
对照组（ｎ＝ ４１） 观察组（ｎ＝ ４０）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

中医证候评分 ／ 分 ８􀆰 １６±１􀆰 ８２ ４􀆰 ４０±１􀆰 ０５＃ ８􀆰 ０７±１􀆰 ７６ ３􀆰 ０２±１􀆰 １４＃∗

关节疼痛评分 ／ 分 ６􀆰 ３４±０􀆰 ８７ ３􀆰 ９２±０􀆰 ７６＃ ６􀆰 ４０±０􀆰 ９６ ２􀆰 ６７±０􀆰 ８３＃∗

关节晨僵时间 ／ ｍｉｎ ３４􀆰 ６１±７􀆰 ０５ １８􀆰 ３５±６􀆰 ２３＃ ３４􀆰 ２８±６􀆰 ５４ １２􀆰 ３７±５􀆰 ８５＃∗

ＤＡＳ２８ 评分 ／ 分 ５􀆰 ７３±０􀆰 ６１ ２􀆰 ５９±０􀆰 ４７＃ ５􀆰 ６４±０􀆰 ７７ １􀆰 ３４±０􀆰 ３５＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３０ 量表评分 　 治疗后， ２ 组 ＥＯＲＴＣ
ＱＬＱ⁃Ｃ３０ 量表评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ３。

２􀆰 ４　 Ｍ１、 Ｍ２ 型细胞比例及 Ｍ１ ／ Ｍ２　 治疗后， ２ 组 Ｍ１ 型

细胞比例、 Ｍ１ ／ Ｍ２ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， Ｍ２ 型细胞比例升高

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。
表 ３　 ２ 组 ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３０ 量表评分比较 （ｘ±ｓ）

项目
对照组（ｎ＝ ４１） 观察组（ｎ＝ ４０）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

躯体状况 ／ 分 ３０􀆰 ２７±５􀆰 ３１ ３６􀆰 １７±５􀆰 ８４＃ ３０􀆰 ４５±４􀆰 ９０ ４１􀆰 ０５±５􀆰 ３７＃∗

家庭状况 ／ 分 ４４􀆰 ３８±７􀆰 ０５ ５２􀆰 １７±５􀆰 ３６＃ ４３􀆰 １９±６􀆰 ７７ ５９􀆰 ３７±６􀆰 ０３＃∗

功能状况 ／ 分 ３２􀆰 ６４±４􀆰 ２８ ３７􀆰 ０６±５􀆰 ３９＃ ３１􀆰 ９１±４􀆰 １７ ４２􀆰 ２７±４􀆰 ８５＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ４　 ２ 组 Ｍ１、 Ｍ２ 型细胞比例及 Ｍ１ ／ Ｍ２ 比较 （ｘ±ｓ）

项目
对照组（ｎ＝ ４１） 观察组（ｎ＝ ４０）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

（ＣＣＬ２ ／ ＣＤ６８） ／ ％ ４２􀆰 ９５±９􀆰 ４７ ３６􀆰 ６２±１０􀆰 ８３＃ ４３􀆰 １６±１０􀆰 ０８ ３０􀆰 ３８±８􀆰 ０２＃∗

（ＣＤ２０６ ／ ＣＤ６８） ／ ％ １２􀆰 ８３±６􀆰 ２５ １９􀆰 ７３±７􀆰 ２９＃ １２􀆰 ７２±５􀆰 ９６ ２７􀆰 ５４±８􀆰 ４２＃∗

Ｍ１ ／ Ｍ２ ３􀆰 ７１±１􀆰 ４３ ２􀆰 １８±０􀆰 ９２＃ ３􀆰 ８７±１􀆰 ７０ １􀆰 ２４±０􀆰 ７３＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ５　 Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 细胞比例及 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 　 治疗后， ２ 组

Ｔｈ１７ 细胞比例、 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 降低 （ Ｐ＜ ０􀆰 ０５） ， Ｔｒｅｇ 细胞

比例升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５） ， 以观察组更明显 （ Ｐ＜ ０􀆰 ０５） ， 见

表 ５。
表 ５　 ２ 组 Ｔｈ１７、 Ｔｒｅｇ 细胞比例及 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 比较 （ｘ±ｓ）

项目
对照组（ｎ＝ ４１） 观察组（ｎ＝ ４０）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

Ｔｈ１７ ／ ％ ６􀆰 ２９±１􀆰 ０２ ５􀆰 ０１±０􀆰 ７３＃ ６􀆰 ３３±１􀆰 ０６ ４􀆰 １５±０􀆰 ８３＃∗

Ｔｒｅｇ ／ ％ ４􀆰 １８±０􀆰 ５１ ５􀆰 ３６±０􀆰 ６３＃ ４􀆰 ２５±０􀆰 ６０ ６􀆰 ２４±０􀆰 ５５＃∗

Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ １􀆰 ５７±０􀆰 ３９ １􀆰 ３５±０􀆰 ３３＃ １􀆰 ５１±０􀆰 ４２ １􀆰 ０６±０􀆰 ２８＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６　 不良反应发生率　 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无

统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ６。
表 ６　 ２ 组不良反应发生率比较

组别 例数 ／ 例 口腔炎 ／ 例 恶心呕吐 ／ 例 腹泻 ／ 例 总发生率 ／ ％
观察组 ４０ １ ２ １ １０􀆰 ００
对照组 ４１ ０ ２ １ ７􀆰 ３２

３　 讨论

目前， 临床大多采用非甾体抗炎药、 糖皮质激素等西

药治疗类风湿性关节炎， 虽然可缓解临床不适症状， 但也

存在胃肠道不适等不良反应［１４］ 。 中医将类风湿性关节炎归

为 “痹证” 范畴， 寒湿痹阻证是主要证型之一， 常以温经

散寒、 通络止痛为治则［１５］ 。
本研究发现， 治疗后， 观察组中医证候评分、 关节症

状评分低于对照组， ＥＯＲＴＣ ＱＬＱ⁃Ｃ３ 量表评分更高， 提示

温经蠲痹汤可改善寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者临床症

状， 提高生活质量。 方中鸡血藤活血化瘀， 通络止痛； 络

石藤、 青风藤、 雷公藤祛风除湿， 通经络； 忍冬藤能清热

解毒， 疏风通络； 威灵仙祛除风湿， 通络止痛； 刘寄奴破

血通经， 散瘀止痛； 落得打活血化瘀， 通经止痛； 五加皮

祛风湿， 强筋壮骨， 诸药合用， 共奏温经散寒、 祛湿通络

止痛功效［１６］ 。
促进 Ｍ１、 Ｍ２ 巨噬细胞重编程， 降低 Ｍ１ ／ Ｍ２ 比值， 对

减轻类风湿性关节炎病程进展意义重大［１７］ 。 本研究发现，
温经蠲痹汤可抑制寒湿痹阻证类风湿性关节炎患者巨噬细

胞向促炎的 Ｍ１ 型极化， 促进其向抑炎的 Ｍ２ 型极化， 下调

Ｍ１ ／ Ｍ２ 比值， 减轻炎性反应。 方中鸡血藤具有较强的抗病

毒、 抗氧化功能， 络石藤对多种伤寒杆菌、 金黄色葡萄球

菌等均有抑制效果， 青风藤中青藤碱可抑制组胺物质释放

而发挥抗炎作用， 诸药合用， 可有效阻碍巨噬细胞浸润，
减轻炎症反应［１８］ 。

前期报道， Ｔｈ１７ 细胞主要分泌 ＩＬ⁃１７、 ＩＬ⁃２２ 等细胞因

子， 可参与类风湿性关节炎的病理过程［１９］ ； Ｔｒｅｇ 细胞主要
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分泌 ＩＬ⁃２、 ＩＬ⁃１０ 等细胞因子， 发挥抗炎、 维持免疫耐受等

作用［２０］ 。 本研究发现， 温经蠲痹汤可下调类风湿性关节炎

患者 Ｔｈ１７ 细胞比例， 上调 Ｔｒｅｇ 细胞比例， 恢复体内 Ｔｈ１７ ／
Ｔｒｅｇ 细胞平衡状态， 这是因为方中黄酮、 皂苷、 香豆素等

成分可抑制与炎症反应相关的 ＩＬ⁃１７、 Ｔｈ１７ 等众多靶点， 进

而抑制细胞分化， 调节机体免疫功能， 减轻炎症反应， 加

快康复进度［２１］ 。 另外， 温经蠲痹汤干预后不良反应发生率

无明显变化， 表明该方安全性较高。
综上所述， 温经蠲痹汤可安全有效地改善寒湿痹阻证

类风湿性关节炎患者临床症状、 降低中医证候评分， 提升

生活质量， 其机制可能与调节巨噬细胞极化与 Ｔｈ１７ ／ Ｔｒｅｇ 细

胞动态平衡有关。 但本研究也存在不足， 如相关人员精力

有限、 样本量选取不足等， 未来可增大样本量展开深入

探讨。
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