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摘　要　目的：比较顽痹清丸与白芍总苷胶囊治疗湿毒瘀热型类风湿关节炎的临床疗效。方法：将６０例湿毒瘀热型类风湿关节

炎患者随机分为２组，治疗组患者（４０例）采用口服顽痹清丸联合右旋布洛芬胶囊、甲氨蝶呤片和来氟米特片治疗，对照组患者

（２０例）采用白芍总苷胶囊联合右旋布洛芬胶囊、甲氨蝶呤片和来氟米特片治疗。治疗２个疗程后比较２组患者血沉，Ｃ反应蛋

白、类风湿因子、肿瘤坏死因子α、白介素－１的血清含量，关节疼痛评分变化情况及总体疗效。结果：①急性期反应物、炎性细胞

因子及关节疼痛评分。治疗２个疗程后，治疗组血沉、Ｃ反应蛋白、类风湿因子、肿瘤坏死因子α、白介素－１及关节疼痛视觉模拟

评分均较治疗前降低［（６９．３０±３５．２０）ｍｍ·ｈ－１，（４２．４０±２９．２０）ｍｍ·ｈ－１，ｔ＝３．３０５，Ｐ＝０．００１；（４２．４０±３３．００）ｍｇ·Ｌ－１，

（１２．００±１４．８０）ｍｇ·Ｌ－１，ｔ＝５．８４６，Ｐ＝０．０００；（１３１．１０±９３．９０）ＩＵ·ｍＬ－１，（９１．７０±７１．５０）ＩＵ·ｍＬ－１，ｔ＝２．１６１，Ｐ＝０．０３４；

（１２４．８０±３１．２０）ｐｇ·ｍＬ－１，（１１０．００±２８．７０）ｐｇ·ｍＬ－１，ｔ＝３．１９８，Ｐ＝０．００２；（３３．１０±７．３９）ｕｇ·ｇ－１，（２９．５０±８．５９）ｕｇ·ｇ－１，

ｔ＝４．５６１，Ｐ＝０．０００；（６．１２±０．８９）分，（３．４６±１．４４）分，ｔ＝４．４８２，Ｐ＝０．００５］，对照组血沉、Ｃ反应蛋白、类风湿因子、肿瘤坏死因

子α、白介素－１及关节疼痛视觉模拟评分均较治疗前降低［（５８．５０±３３．７０）ｍｍ·ｈ－１，（４１．７０±２７．８０）ｍｍ·ｈ－１，ｔ＝２．２０６，Ｐ＝

０．０３４；（３１．７０±２８．００）ｍｇ·Ｌ－１，（１３．８０±１６．７０）ｍｇ·Ｌ－１，ｔ＝２．４４９，Ｐ＝０．０１９；（１５９．３０±８３．８０）ＩＵ·ｍＬ－１，（１０５．００±５３．７０）

ＩＵ·ｍＬ－１，ｔ＝２．５６９，Ｐ＝０．０１４；（１１４．２０±３２．７０）ｐｇ·ｍＬ－１，（１１７．６０±３１．８０）ｐｇ·ｍＬ－１，ｔ＝２．０３８，Ｐ＝０．０４９；（３５．８０±８．２６）

ｕｇ·ｇ－１，（３４．９０±８．０３）ｕｇ·ｇ－１，ｔ＝２．５０９，Ｐ＝０．０１６；（５．８５±１．１２）分，（３．７５±１．１８）分，ｔ＝２．８５０，Ｐ＝０．００７］；２组Ｃ反应蛋白、

类风湿因子、肿瘤坏死因子α比较，差异均无统计学意义［（３３．２０±３２．８０）ｍｇ·Ｌ－１，（１７．８０±３３．７０）ｍｇ·Ｌ－１，ｔ＝１．６８７，Ｐ＝

０．０９７；（３９．３０±５５．２０）ＩＵ·ｍＬ－１，（５３．４０±６９．９０）ＩＵ·ｍＬ－１，ｔ＝－０．８４８，Ｐ＝０．４００；（１２．８０±３９．１０）ｐｇ·ｍＬ－１，（－３．４０±

４１．５０）ｐｇ·ｍＬ－１，ｔ＝１．４８５，Ｐ＝０．１４３］；治疗组血沉、白介素 －１及关节疼痛视觉模拟评分下降幅度均大于对照组［（２６．８０±

３１．５０）ｍｍ·ｈ－１，（７．７０±３５．６０）ｍｍ·ｈ－１，ｔ＝２．１２１，Ｐ＝０．０３８；（２．２５±１．３０）ｕｇ·ｇ－１，（０．８０±０．８１）ｕｇ·ｇ－１，ｔ＝２．１１７，Ｐ＝

０．０３９；（３．１１±１．９４）分，（２．１０±１．５８）分，ｔ＝２．０１４，Ｐ＝０．０４９］。②临床疗效。治疗２个疗程后，按照西医疗效标准，治疗组达到

ＡＣＲ７０标准８例、达到ＡＣＲ５０标准１６例、达到 ＡＣＲ２０标准１１例、未达到 ＡＣＲ２０标准５例，对照组达到 ＡＣＲ７０标准３例、达到

ＡＣＲ５０标准５例、达到ＡＣＲ２０标准５例、未达到ＡＣＲ２０标准７例；治疗组疗效优于对照组（Ｚ＝－５．４５５，Ｐ＝０．０００）。按照中医疗

效标准，治疗组临床控制６例、显效１５例、有效１２例、无效７例，对照组临床控制３例、显效６例、有效５例、无效６例；治疗组疗效

优于对照组（Ｚ＝－５．８６４，Ｐ＝０．０００）。结论：分别采用顽痹清丸与白芍总苷胶囊，联合非甾体抗炎药及改善病情的抗风湿药治疗

湿毒瘀热型类风湿关节炎，均可以有效降低急性期反应物水平及炎性细胞因子水平，缓解关节疼痛；但是，顽痹清丸联合非甾体抗

炎药及改善病情的抗风湿药在降低血沉、白介素－１水平，缓解关节疼痛及临床疗效方面，优于白芍总苷胶囊联合非甾体抗炎药

及改善病情的抗风湿药，值得临床推广应用。
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０．０４９）．Ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｗｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃａｌｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｓｔａｎｄａｒｄ，ｍｏｓｔｐａｔｉｅｎｔｓｒｅａｃｈｅｄｔｏＡＣＲ７０ｓｔａｎｄａｒｄ（８），ＡＣＲ５０ｓｔａｎｄａｒｄ（１６）ａｎｄ

ＡＣＲ２０ｓｔａｎｄａｒｄ（１１）ａｎｄ５ｐａｔｉｎｅｔｓｄｉｄｎｏｔｒｅａｃｈＡＣＲ２０ｓｔａｎｄａｒｄｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ；ｗｈｉｌｅｍｏｓｔｐａｔｉｅｎｔｓｒｅａｃｈｅｄｔｏＡＣＲ７０ｓｔａｎｄａｒｄ（３），

ＡＣＲ５０ｓｔａｎｄａｒｄ（５），ＡＣＲ２０ｓｔａｎｄａｒｄ（５）ａｎｄ７ｐａｔｉｎｅｔｓｄｉｄｎｏｔｒｅａｃｈｅｄＡＣＲ２０ｓｔａｎｄａｒｄｉｎｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｗｏｃｏｕｒｓｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ．Ｔｈｅ

ｃｌｉｎｉｃａｌｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｗａｓｂｅｔｔｅｒｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｚ＝－５．４５５，Ｐ＝０．０００）．ＡｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏＴＣＭｃｕｒａ

ｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｓｔａｎｄａｒｄ，ｔｈｅｐａｔｈｏｇｅｎｅｔｉｃｃｏｎｄｉｔｉｏｎｏｆ６ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，１５ｇｏｏｄ，１２ｆａｉｒａｎｄ７ｐｏｏｒｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ；ｗｈｉｌｅｔｈｅｐａｔｈ

ｏｇｅｎｅｔｉｃｃｏｎｄｉｔｉｏｎｏｆ３ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，６ｇｏｏｄ，５ｆａｉｒａｎｄ６ｐｏｏｒｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｗａｓｂｅｔｔｅｒｉｎｔｈｅ

ｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｚ＝－５．８６４，Ｐ＝０．０００）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｎｏｎｓｔｅｒｏｉｄａｌａｎｔｉｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｄｒｕｇｓ

（ＮＳＡＩＤｓ）ａｎｄｄｉｓｅａｓｅｍｏｄｉｆｙｉｎｇａｎｔｉｒｈｅｕｍａｔｉｃｄｒｕｇｓ（ＤＭＡＲＤｓ），ｂｏｔｈＷａｎｂｉｑｉｎｇＷａｎａｎｄｔｏｔａｌｇｌｕｃｏｓｉｄｅｓｏｆｐａｅｏｎｙｃａｐｓｕｌｅｓｃａｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙ

ｌｏｗｅｒａｃｕｔｅｐｈａｓｅｒｅａｃｔａｎｔｓｌｅｖｅｌａｎｄｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｃｙｔｏｋｉｎｅｓｌｅｖｅｌａｎｄｒｅｌｉｅｖｅｔｈｅｊｏｉｎｔｐａｉｎｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｔｙｐｅＤＡＭＰＴＯＸＩＮＳＴＡＧ

ＮＡＴＥＤＨＥＡＴＲＡ．Ｈｏｗｅｖｅｒ，ＷａｎｂｉｑｉｎｇＷａｎｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈＮＳＡＩＤｓａｎｄＤＭＡＲＤｓｓｕｒｐａｓｓｅｄｔｏｔａｌｇｌｕｃｏｓｉｄｅｓｏｆｐａｅｏｎｙｃａｐｓｕｌｅｓｃｏｍｂｉｎｅｄ

ｗｉｔｈＮＳＡＩＤｓａｎｄＤＭＡＲＤｓｉｎｌｏｗｅｒｉｎｇｔｈｅｌｅｖｅｌｏｆＥＳＲａｎｄＩＬ－１ａｎｄｒｅｌｉｅｖｉｎｇｔｈｅｊｏｉｎｔｐａｉｎ，ａｎｄｉｔｈａｓｂｅｔｔｅｒｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔ，ｓｏｉｔｉｓｗｏｒｔｈｙ

ｏｆｐｏｐｕｌａｒｉｚｉｎｇｉｎｃｌｉｎｉｃ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　Ａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄ；ＷａｎｂｉｑｉｎｇＷａｎ；Ｒａｄｉｘｐａｅｏｎｉａｅａｌｂａ；Ａｎｔｉ－ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙａｇｅｎｔｓ，ｎｏｎ－ｓｔｅｒｏｉｄａｌ；Ａｎｔｉｒｈｅｕｍａｔｉｃａ

ｇｅｎｔｓ；Ｔｈｅｒａｐｉｅｓ，ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌ

　　类风湿关节炎（ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＲＡ）是一种
以慢性侵蚀性关节炎为特征的全身性自身免疫性疾

病，在我国的发病率约为 ０．３３％［１］。该病治疗起来

较为棘手，易于复发，缠绵难愈，可引起关节软骨及骨

的破坏，最终导致关节畸形及功能障碍。２０１１年１０
月至２０１２年２月，我们分别采用顽痹清丸联合非甾
体 抗 炎 药 （ｎｏｎｓｔｅｒｏｉｄａｌａｎｔｉｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ ｄｒｕｇｓ，
ＮＡＳＩＤｓ）及改善病情的抗风湿药（ｄｉｓｅａｓｅｍｏｄｉｆｙｉｎｇ
ａｎｔｉｒｈｅｕｍａｔｉｃｄｒｕｇｓ，ＤＭＡＲＤｓ）、白芍总苷胶囊联合
ＮＡＳＩＤｓ与ＤＭＡＲＤｓ两种方法治疗湿毒瘀热型 ＲＡ患
者６０例，并对其疗效进行了对比研究，现报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共６０例，男１３例，
女４７例。年龄１９～６０岁，中位数 ５０岁。病程 １～
３４０个月，中位数５０个月。
１．２　诊断标准
１．２．１　西医诊断标准　参照美国风湿病协会在第５１

届风湿病年会上修订的诊断标准［２］制定以下标准：①
关节及周围组织晨僵至少持续１ｈ，病程≥６周；②３
个或３个以上关节部位关节炎，病程≥６周；③在近
侧指间关节、掌指关节、腕关节区中至少有１个关节
肿胀，病程≥６周；④对称性关节炎，病程≥６周；⑤类
风湿结节；⑥类风湿因子阳性；⑦手 Ｘ线片改变（至
少有骨质疏松和关节间隙狭窄）。具备上述７项中４
项者即可诊断为ＲＡ。
１．２．２　中医诊断标准　参照《中国中西医结合实用
风湿病学》中湿毒瘀热型ＲＡ诊断标准［３］制定以下标

准：关节肿胀疼痛，得凉则痛减，得热则加重，关节活

动受限，关节局部灼热、晨僵，小便黄赤，大便不爽，或

发热，伴口渴，烦躁不安，皮肤红斑，舌质偏红，苔黄

腻，脉数。

１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄１８～
６５岁；③同意参与本项研究并签署知情同意书。
１．４　排除标准　①合并系统性红斑狼疮、系统性硬
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皮病等其他严重的风湿免疫疾病者；②哺乳期及妊娠
期妇女；③合并有心脑、肝、肾和造血系统等严重危及
生命的原发性疾病者；④有药物过敏史者；⑤精神病
患者；⑥关节严重畸形、丧失活动能力者。
１．５　疗效评定标准
１．５．１　疼痛评定标准　关节疼痛评分采用视觉模拟
量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃｏｒｅ，ＶＡＳ）进行评定，选取疼痛
最明显的关节计分，最严重疼痛计１０分，无痛计０分。
１．５．２　西医疗效评定标准　参照美国风湿病学会
（Ａｍｅｒｉｃａｎｃｏｌｌｅｇｅｏｆｒｈｅｕｍａｔｏｌｏｇｙ，ＡＣＲ）制定的类风
湿关节炎病情改善标准［４］制定以下疗效评定标准。

①ＡＣＲ２０标准：２０％≤关节肿胀数改善 ＜５０％，２０％

≤关节压痛指数改善＜５０％，且其他５项指标中至少
３项改善≥２０％；②ＡＣＲ５０标准：５０％≤关节肿胀数
改善＜７０％，５０％≤关节压痛指数改善 ＜７０％，再加
上其他５项指标中至少３项改善≥５０％；③ＡＣＲ７０标
准：关节肿胀数改善≥７０％，关节压痛指数改善≥
７０％，再加上其他５项指标中至少３项改善≥７０％。

④临床改善小于 ＡＣＲ２０标准为无效。其中“其他五
项”指患者的整体评估、医生的整体评估、患者对疼痛

程度评估（休息痛）、日常生活能力和急性期反应物的

水平（ＥＳＲ和或ＣＰＲ）。改善百分率＝［（治疗前值 －
治疗后值）

!

治疗前值］×１００％。
１．５．３　中医疗效评定标准　参照《中药新药临床研
究指导原则（试行）》中有关ＲＡ的疗效评定标准［５］制

定以下中医疗效评定标准。①临床控制：中医临床症
状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥９５％；②显
效：中医临床症状、体征明显改善，７０％≤证候积分减
少＜９５％；③有效：中医临床症状、体征均有好转，３０％

≤证候积分减少＜７０％；④无效：中医临床症状、体征
均无明显改善，甚或加重，证候积分减少＜３０％。计算
公式（尼莫地平法）为：证候积分下降指数＝［（治疗前
积分－治疗后积分）

!

治疗前积分］×１００％。

２　方　法
２．１　分组方法　将符合要求的６０例患者随机分为２
组，治疗组４０例，对照组组２０例。
２．２　治疗方法
２．２．１　治疗组　采用口服顽痹清丸 ＋ＮＡＳＩＤｓ＋
ＤＭＡＲＤｓ治疗：①顽痹清丸。其药物组成：紫草２０ｇ、
生地黄３０ｇ、牡丹皮１５ｇ、知母１５ｇ、川牛膝２０ｇ、益母
草３０ｇ、乳香 １０ｇ、忍冬藤 ３０ｇ、络石藤 ２０ｇ、桑枝

３０ｇ、薏苡仁４０ｇ、土茯苓３０ｇ、黄芩２０ｇ、吴茱萸６ｇ、
甘草１０ｇ。上药由我院制剂室制成水丸，每次６ｇ，每
日２次。②ＮＡＳＩＤｓ。选用右旋布洛芬胶囊，每次
０．３ｇ，每天３次，饭后服。③ＤＭＡＲＤｓ。选用甲氨蝶
呤片和来氟米特片。甲氨蝶呤片每周 １次，第 １周
５ｍｇ，第２周７．５ｍｇ，以后每周１０ｍｇ；来氟米特片每
晚１次，每次２０ｍｇ。上述药物连续口服４周为１个
疗程，共２个疗程。
２．２．２　对照组　采用白芍总苷胶囊 ＋ＮＡＳＩＤｓ＋
ＤＭＡＲＤｓ治疗。白芍总苷胶囊每天３次，每次０．６ｇ，
饭后服；ＮＡＳＩＤｓ＋ＤＭＡＲＤｓ用法用量同治疗组。上述
药物连续口服４周为１个疗程，共２个疗程。
２．３　疗效评定方法　治疗２个疗程后，观察患者治
疗前后血沉（ｅｒｙｔｈｒｏｃｙｔｅｓｅｄｉｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅ，ＥＳＲ）、Ｃ反
应蛋白（ｃｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）、类风湿因子（ｒｈｅｕ
ｍａｔｏｉｄｆａｃｔｏｒ，ＲＦ）、肿瘤坏死因子 α（ｔｕｍｏｒｎｅｃｒｏｓｉｓ
ｆａｃｔｏｒａｌｐｈａ，ＴＮＦα）、白介素－１（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ，ＩＬ－１）及
关节疼痛评分变化情况；评价２组患者的临床疗效。
２．４　统计学方法　采用 ＳＰＳＳｌ５．０统计软件对所得
数据进行统计分析。２组患者性别的比较采用 χ２检
验，２组患者年龄、病程、ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ、ＴＮＦα、ＩＬ－１
及关节疼痛评分的组间比较采用 ｔ检验，２组患者临
床疗效的比较采用秩和检验，检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　２组患者基线资料的比较，差异无
统计学意义，有可比性（表１）。

表１　２组ＲＡ患者基线资料的比较

组别
性别（例）

男 女
年龄（岁） 病程（月）

治疗组 ８ ３２ ４８．３２±９．６１ ５８．３５±６２．３３
对照组 ５ １５ ４６．９５±１２．２９ ５９．３０±８６．７１

检验统计量

Ｐ值
χ２＝０．６５８ ｔ＝０．４７５ ｔ＝－０．０９４
０．５１１ ０．６３７ ０．９６１

３．２　急性期反应物、炎性细胞因子及关节疼痛评分
治疗２个疗程后，２组 ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ、ＴＮＦα、ＩＬ－１及
ＶＡＳ评分均较治疗前降低；２组 ＣＲＰ、ＲＦ、ＴＮＦα比
较，差异均无统计学意义；治疗组 ＥＳＲ、ＩＬ－１及 ＶＡＳ
评分下降幅度均大于对照组（表２至表７）。
３．３　临床疗效　治疗２个疗程后，治疗组的西医疗
效优于对照组，差异有统计学意义（Ｚ＝－５．４５５，Ｐ＝
０．０００），见表８；治疗组的中医疗效优于对照组，差异
有统计学意义（Ｚ＝－５．８６４，Ｐ＝０．０００），见表９。
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表２　２组ＲＡ患者ＥＳＲ的比较　ｍｍ·ｈ－１

组别 治疗前 治疗后 治疗前后的差值 ｔ值 Ｐ值

治疗组 ６９．３０±３５．２０ ４２．４０±２９．２０ ２６．８０±３１．５０ ３．３０５ ０．００１

对照组 ５８．５０±３３．７０ ４１．７０±２７．８０ ７．７０±３５．６０ ２．２０６ ０．０３４
ｔ值
Ｐ值

１．１３２ ２．１２１
０．２６２ ０．０３８

表３　２组ＲＡ患者血清ＣＲＰ含量的比较　ｍｇ·Ｌ－１

组别 治疗前 治疗后 治疗前后的差值 ｔ值 Ｐ值

治疗组 ４２．４０±３３．００ １２．００±１４．８０ ３３．２０±３２．８０ ５．８４６ ０．０００

对照组 ３１．７０±２８．００ １３．８０±１６．７０ １７．８０±３３．７０ ２．４４９ ０．０１９
ｔ值
Ｐ值

１．２４１ １．６８７
０．２２０ ０．０９７

表４　２组ＲＡ患者血清ＲＦ含量的比较　ＩＵ·ｍＬ－１

组别 治疗前 治疗后 治疗前后的差值 ｔ值 Ｐ值

治疗组 １３１．１０±９３．９０ ９１．７０±７１．５０ ３９．３０±５５．２０ ２．１６１ ０．０３４

对照组 １５９．３０±８３．８０ １０５．００±５３．７０ ５３．４０±６９．９０ ２．５６９ ０．０１４
ｔ值
Ｐ值

－１．１３４ －０．８４８
０．２６２ ０．４００

表５　２组ＲＡ患者血清ＴＮＦα含量的比较　ｐｇ·ｍＬ－１

组别 治疗前 治疗后 治疗前后的差值 ｔ值 Ｐ值

治疗组 １２４．８０±３１．２０ １１０．００±２８．７０ １２．８０±３９．１０ ３．１９８ ０．００２

对照组 １１４．２０±３２．７０ １１７．６０±３１．８０ －３．４０±４１．５０ ２．０３８ ０．０４９
ｔ值
Ｐ值

０．４９２ １．４８５
０．２６５ ０．１４３

表６　２组ＲＡ患者血清ＩＬ－１含量的比较　μｇ·ｇ－１

组别 治疗前 治疗后 治疗前后的差值 ｔ值 Ｐ值

治疗组 ３３．１０±７．３９ ２９．５０±８．５９ ２．２５±１．３０ ４．５６１ ０．０００

对照组 ３５．８０±８．２６ ３４．９０±８．０３ ０．８０±０．８１ ２．５０９ ０．０１６
ｔ值
Ｐ值

－０．２２８ ２．１１７
０．２０５ ０．０３９

表７　２组ＲＡ患者关节疼痛评分的比较　分

组别 治疗前 治疗后 治疗前后的差值 ｔ值 Ｐ值

治疗组 ６．１２±０．８９ ３．４６±１．４４ ３．１１±１．９４ ４．４８２ ０．００５

对照组 ５．８５±１．１２ ３．７５±１．１８ ２．１０±１．５８ ２．８５０ ０．００７
ｔ值
Ｐ值

１．０２７ ２．０１４
０．３０９ ０．０４９

表８　２组ＲＡ患者西医疗效比较　例

组别

临床疗效

ＡＣＲ７０
标准

ＡＣＲ５０
标准

ＡＣＲ２０
标准

小于ＡＣＲ２０
标准

合计

治疗组 ８ １６ １１ ５ ４０
对照组 ３ ５ ５ ７ ２０
合计 １１ ２１ １６ １２ ６０

表９　２组ＲＡ患者中医疗效比较　例

组别
临床疗效

临床控制 显效 有效 无效
合计

治疗组 ６ １５ １２ ７ ４０

对照组 ３ ６ ５ ６ ２０
合计 ９ １２ １７ １３ ６０
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４　讨　论
ＲＡ是一种以周围关节对称性滑膜炎为主的全身

性自身免疫性疾病，其发病机制及原因尚未完全清

楚。ＲＡ的活动性与 ＥＳＲ、ＣＲＰ及 ＲＦ水平密切相关，
其中 ＥＳＲ是非特异性急性时相反应蛋白，它的增快
表明机体处于病理状态，且广泛用于监测感染及炎症

患者的疾病活动程度［６］；ＣＲＰ是一种急性时相反应蛋
白，也是一种免疫调节因子，能激活补体经典途径，同

时还能抑制血小板的磷脂酶，减少其炎症介质的释

放，因此测定血清ＣＲＰ的含量能更早反映ＲＡ的活动
情况［７］；单独检测ＲＦ对ＲＡ诊断的敏感性较高，但特
异性较差，常作为ＲＡ的辅助诊断。细胞因子参与了
ＲＡ的整个病理过程，根据其细胞来源的不同，可将
ＲＡ的细胞因子分为两组，一组为主要由 Ｔ细胞产生
的淋巴因子，包括ＩＬ－２、ＩＬ－４、ＴＮＦ等；另一组为由单
核或巨噬细胞产生的 ＩＬ－１、ＩＬ－６、ＴＮＦα等，其中
ＴＮＦα、ＩＬ－１与 ＲＡ最为密切［８－９］。ＴＮＦａ是一种具
有广泛生物活性的多肽调节因子，在 ＲＡ中不仅参与
滑膜炎症反应，同时也破坏软骨，诱发关节结构的破

坏，对滑膜凋亡也有重要影响［９］；能刺激人的滑膜细

胞和表皮成纤维细胞产生胶原酶和前列腺素 Ｅ２
（ｐｒｏｓｔａｇｌａｎｄｉｎＥ２，ＰＧＥ２），而 ＰＧＥ２和胶原酶易引发
滑膜炎症反应，诱导骨吸收致软骨基质的崩解，在体

外抑制骨形成、促进蛋白多糖吸收和抑制软骨移植物

内的生物合成［１０］。在 ＲＡ滑膜活检组织培养上清液
中可检测出ＩＬ－１活性，且 ＲＡ滑膜中 ＩＬ－１的量与 Ｘ
线上出现的关节破坏有关［１１］。研究表明 ＩＬ－１是参
与骨质破坏的主要炎症因子之一，它是一种很强的骨

吸收刺激剂，ＩＬ－１主要通过生物活性细胞上的受体
对破骨细胞（ｏｓｔｅｏｃｌａｓｔ，ＯＣ）进行调控，不仅影响 ＯＣ
生成、增殖、分化、活化，而且抑制 ＯＣ的凋亡［１２］。

Ｄａｙｅｒ［１３］研究显示，在病理情况下 ＩＬ－１可与 ＴＮＦα
发生协同性生物学效应。ＴＮＦα是 ＲＡ发病机理中
居中心地位的促炎症性细胞因子，可增加滑膜及内皮

细胞成纤维细胞生长因子的释放而促进血管翳的形

成；还可促使滑膜细胞、巨噬细胞、纤维母细胞和软骨

细胞产生ＩＬ－１、ＩＬ－８及ＴＮＦα炎症因子，从而进一步
加重组织损伤［１４］。

顽痹清丸中生地黄、牡丹皮、紫草、知母凉血活血

为君药；辅以川牛膝、益母草、乳香、忍冬藤、络石藤、

桑枝活血通络，佐以黄芩、薏苡仁、土茯苓清热祛湿，

又佐以吴茱萸以制约黄芩等药寒凉太过，甘草为使调

和诸药。诸药相伍，标本兼治，共奏清热祛湿、凉血活

血、祛风通络之效。现代药理研究证实，顽痹清丸中

许多凉血活血、化瘀通络之药物如生地黄、川牛膝、紫

草等，可以改善血液循环，降低血液黏稠度，增加血氧

含量，从而消除关节水肿和减少炎症渗出；同时还可

促进胶原分解，抑制其合成，从而改善局部结缔组织

的代谢［１５－１７］。

本研究结果显示，采用顽痹清丸与白芍总苷胶囊

分别联合 ＮＡＳＩＤｓ及 ＤＭＡＲＤｓ治疗湿毒瘀热型 ＲＡ，
均可以有效降低急性期反应物水平及炎性细胞因子

水平，缓解关节疼痛；但是，顽痹清丸联合 ＮＡＳＩＤｓ及
ＤＭＡＲＤｓ在降低ＥＳＲ、ＩＬ－１水平，缓解关节疼痛及临
床疗效方面，优于白芍总苷胶囊联合 ＮＡＳＩＤｓ及
ＤＭＡＲＤｓ，值得临床推广应用。
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［１３］ＤａｙｅｒＪＭ．Ｔｈｅｐｉｖｏｔａｌｒｏｌｅｏｆｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ－１ｉｎｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌ

ｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎｓｏｆｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ［Ｊ］．Ｒｈｅｕｍａｔｏｌｏｇｙ

Ｏｘｆｏｒｄ，２００３，４２（２）：３－１０．
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用研究进展［Ｊ］．国际药学研究杂志，２００９，３６（４）：２７７－

２８０．

［１６］叶品良，彭娟，刘娟．川牛膝研究概况［Ｊ］．中医药学报，

２００７，３５（２）：５１－５３．

［１７］赵雪梅，王桂玲，费洪荣，等．紫草有效成分的提取及其

抗炎作用研究［Ｊ］．中药药理与临床研究，２００８，２４（４）：
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·作者须知·

论文中对数据进行统计学处理时需要注意的问题

１　对基线资料进行统计学分析　搜集资料应严密遵守随机抽样设计，保证样本从同质的总体中随机抽取，除了对比因素

外，其他可能影响结果的因素应尽可能齐同或基本接近，以保证组间的齐同可比性。因此，应对样本的基线资料进行统计学分

析，以证明组间的齐同可比性。

２　选择正确的统计检验方法　研究目的不同、设计方法不同、资料类型不同，选用的统计检验方法则不同。例如：２组计量

资料的比较应采用ｔ检验；而多组（≥３组）计量资料的比较应采用方差分析（即Ｆ检验），如果组间差异有统计学意义，想了解差

异存在于哪两组之间，再进一步做ｑ检验或ＬＳＤ－ｔ检验。许多作者对多组计量资料进行比较时采用两两组间 ｔ检验的方法是

错误的。又如：等级资料的比较应采用Ｒｉｄｉｔ分析或秩和检验或行平均得分差检验。许多作者对等级资料进行比较时采用卡方

检验的方法是错误的。

３　假设检验的推断结论不能绝对化　假设检验的结论是一种概率性的推断，无论是拒绝Ｈ０还是不拒绝Ｈ０，都有可能发生

错误（Ⅰ型错误和Ⅱ型错误）。因此，假设检验的推断结论不能绝对化。

４　Ｐ值的大小并不表示实际差别的大小　研究结论包括统计结论和专业结论两部分。统计结论只说明有无统计学意义，

而不能说明专业上的差异大小。Ｐ值的大小不能说明实际效果的“显著”或“不显著”。统计结果的解释和表达，应说对比组之

间的差异有（或无）统计学意义，而不能说对比组之间有（或无）显著的差异。Ｐ≤０．０１比Ｐ≤０．０５更有理由拒绝Ｈ０，并不表示Ｐ

≤０．０１时比Ｐ≤０．０５时实际差异更大。只有将统计结论和专业知识有机地结合起来，才能得出恰如其分的研究结论。若统计

结论与专业结论一致，则最终结论也一致；若统计结论与专业结论不一致，则最终结论需根据专业知识而定。判断被试因素的

有效性时，要求在统计学上和专业上都有意义。

５　假设检验的结果表达　Ｐ值传统采用０．０５和０．０１这２个界值，现在提倡给出Ｐ的具体数值和检验统计量的具体数值

（小数点后保留３位有效数字），主要理由是：①以前未推广统计软件之前，需要通过查表估计Ｐ值，现在使用统计软件会自动给

出具体的Ｐ值和检验统计量的具体值（ｔ值、Ｆ值、χ２值等）。②方便根据具体情况判断问题。例如Ｐ＝０．０５１与Ｐ＝０．０４９都是

小概率，不能简单地断定Ｐ＝０．０５１无统计学意义而Ｐ＝０．０４９有统计学意义。③便于对同类研究结果进行综合分析。

６　统计学符号的使用　统计学符号的使用应按照 ＧＢ３３５８—８２《统计名词及符号》的规定，具体可参阅本刊投稿须知中的

有关要求。

提交论文著作权转让书的提示
凡经本刊通知采用的稿件，请通讯作者于接到通知后１周内，将由全体作者签名并加盖第一作者单位公章的论文著作权转

让书邮寄至本刊编辑部，并注明稿件编号及第一作者姓名。

论文著作权转让书请寄：河南省洛阳市启明南路８２号《中医正骨》编辑部，邮政编码：４７１００２。

·５１·　中医正骨２０１４年１２月第２６卷第１２期　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（总８９５）　　　
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