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骨龙胶囊联合塞来昔布治疗类风湿性关节炎的临床研究 
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摘  要：目的  探索骨龙胶囊联合塞来昔布治疗类风湿性关节炎的临床效果。方法  选取 2016 年 7 月—2018 年 7 月在海南

医学院第一附属医院就诊的患者 134 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 67 例。对照组患者口服塞来昔胶囊，0.1 g/次，

2 次/d；治疗组在对照组基础上口服骨康胶囊，4 粒/次，3 次/d；两组患者均治疗 14 d。观察两组患者临床疗效，同时比较

治疗前后两组患者症状改善情况、血沉状态、C-反应蛋白和类风湿因子水平。结果  治疗后，对照组临床有效率为 65.67%，

显著低于治疗组的 79.10%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者临床症状较治疗前均显著改善

（P＜0.05），治疗组患者关节肿胀情况及晨僵时改善情况明显优于对照组（P＜0.05），且治疗后治疗组症状改善情况明显优于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组血沉、C-反应蛋白和类风湿因子水平较均显著降低，同组

治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组生化因子水平明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。结论  骨龙胶囊联合塞来昔布治疗类风湿性关节炎可获得较好的临床效果，且未增加不良事件发生情况。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Gulong Capsules combined with celecoxib in treatment of rheumatoid arthritis. 

Methods  Patients (134 cases) with rheumatoid arthritis in the First Affiliated Hospital of Hainan Medical College from July 2016 to 

July 2018 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 67 cases. Patients in the control group were po 

administered with Celecoxib Capsules, 0.1 g/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Gulong 

Capsules on the basis of the control group, 4 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 14 d. After treatment, 

the clinical efficacy was evaluated, and the improvement of clinical symptoms, erythrocyte sedimentation status, C-reactive protein and 

rheumatoid factor levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the 

control group was 65.67%, which was significantly lower than 79.10% in the treatment group, and there were differences between two 

groups (P < 0.05). After treatment, clinical symptoms in two groups were significantly improved (P < 0.05), the improvement of joint 

swelling and morning stiffness in the treatment group was significantly better than those in the control group (P < 0.05). After 

treatment, the erythrocyte sedimentation status and C-reactive protein in control group were significantly improved (P < 0.05), and 

these scores in the treatment group were significantly improved and better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Gulong 

Capsules combined with celecoxib in treatment of rheumatoid arthritis can be used for the treatments of RA without increasing the 

incidence of adverse events.  
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类风湿性关节炎是一种慢性自身免疫疾病，在

疾病的早期以滑膜炎及血管翳的形成为其主要病理

学特点，随着疾病的进展则会逐渐出现关节骨破坏，

最终导致关节畸形和相应功能的丧失[1]。由于类风

湿性关节炎目前尚不能完全治愈，只能通过长期治

疗来改善症状患者延缓疾病的发展，因而不仅在生

理上给患者造成损害，也在心理上给患者带来沉重

精神负担和经济负担。塞来昔布是一种临床常用的

新型非甾体类抗炎药，具有高效的抗炎镇痛的效果，

常用于骨关节炎、风湿性关节炎等疾病的治疗[2]。

骨龙胶囊是一种中成药制剂，具有散寒镇痛、活血

祛风、强筋壮骨的功效[3]。为了更好的改善类风湿

性关节炎患者的生活质量，帮助其对抗疾病，本研

究探索了骨龙胶囊联合塞来昔布对类风湿性关节炎

的治疗效果，希望能为类风湿性关节炎患者提供更

多用药方案。 

1  资料及方法 

1.1  一般资料 

选取 2016 年 7 月—2018 年 7 月在海南医学院

第一附属医院门诊就诊的 134 例患者进行研究，其

中男 38 例，女 96 例，年龄 43～74 岁，平均年龄

（59.8±7.4）岁；涉及的受累关节包括手掌部 46 例，

足趾部 43 例，腕部、膝部及踝部 36 例，肩、肘、

颈椎等其他部位 9 例；最短病程 0.6 年，最长病程

14 年，平均病程（4.39±1.82）年。 

纳入标准：按 1987 年 ACR（美国风湿病学会）

分类标准或 2010 年 ACR/EULAR（欧洲风湿病防治

联合会）分类标准诊断为类风湿性关节炎者[4]；愿

意接受研究所提供的治疗方案者。 

排除标准：合并其他感染者；心功能及肝肾功

能不全者、既往有消化道溃疡及出血倾向风险者；

长期使用糖皮质激素者；妊娠期或哺乳期妇女；恶

性肿瘤中晚期患者。 

1.2  药物 

骨龙胶囊由山东东阿阿胶股份有限公司生产，

规格 0.5 g/粒，产品批号 1603004、1610003、1612006、

1708001；塞来昔布胶囊由 Pfizer Pharmaceuticals 

LLC生产，规格0.2 g/粒，产品批号N07165、N59324、

S15588、T94877、W91290。 

1.3  分组和治疗方法 

将患者随机分为对照组和治疗组，每组各 67 例。

其中对照组男 18 例，女 49 例，平均年龄（60.1±7.1）

岁，手掌部 22 例，足趾部 23 例，腕部、膝部及踝

部 17 例，肩、肘、颈椎等其他部位 5 例，平均病程

（4.41±1.84）年；治疗组男 20 例，女 47 例，平均

年龄（59.7±7.6）岁，手掌部 24 例，足趾部 20 例，

腕部、膝部及踝部 19 例，肩、肘、颈椎等其他部位

4 例，平均病程（4.38±1.83）年。两组患者在年龄、

性别及患病部位间比较差异无统计学意义，具有可

比性。 

对照组患者口服塞来昔胶囊，0.1 g/次，2 次/d；

治疗组在对照组的基础上口服骨康胶囊，4 粒/次，

3 次/d；两组给药方案持续时间均为 14 d。 

1.4  疗效评价标准[5]
 

治愈：治疗后患者临床症状及活动功能均恢复，

实验室检查结果恢复正常；好转：治疗后患者关节

疼痛减轻，功能基本恢复，血沉正常或略偏高，类

风湿因子转阴；无效：经过治疗后症状改善未达到

好转评价标准者。 

有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状指标  分别对治疗前后两组患者关节触

痛数目、关节肿胀数目以及晨僵时间进行统计。 

1.5.2  疼痛程度  分别于治疗前后采用视觉模拟评

分法对治疗前后的疼痛程度进行评价，在纸上划一

段 100 mm 直线，一端表示无痛，另一端表示剧痛，

让患者自己判断最能代表患者疼痛程度的位置[6]。 

1.5.3  生化因子水平  分别于治疗前后采用血沉动

态分析仪对患者血沉进行检测，另外采用 C 反应蛋

白检测试剂盒、类风湿因子检测试剂盒对患者治疗

前后血清水平进行检测，具体检测方法为酶联免疫

吸附法，具体步骤按照检测试剂盒说明书进行。 

1.6  不良反应观察 

对治疗期间两组患者出现的药物不良反应进行

观察并统计分析。 

1.7  统计学分析 

采用SPSS 21.0对所得到的数据进行数据分析。

计量资料以x±s 表示，组间比较行 t 检验；计数资

料用例数表示，组间比较采用 χ
2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者治愈 3 例，好转 41 例，无

效 23 例，临床有效率为 65.67%；治疗组患者治愈

9 例，好转 44 例，无效 14 例，临床有效率为 79.10%，

两组临床有效率比较差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表 1。 
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2.2  两组症状改善情况比较  

治疗后，两组患者关节触痛、关节肿胀、晨僵

时间及疼痛程度等症状均较治疗前显著改善，同组

治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且

治疗后治疗组患者这些症状改善情况明显优于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组生化因子水平比较 

治疗后，两组血沉、C-反应蛋白和类风湿因子

水平较均显著降低，同组治疗前后比较差异有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组生化因子水平

明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组出现胃肠不适 19 例，皮疹瘙

痒 3 例，肝功能异常 1 例，肢体水肿 1 例，眩晕 1

例，发生率为 37.31%；治疗组出现胃肠不适 17 例，

皮疹瘙痒 5 例，肝功能异常 2 例，肢体水肿 1 例，

眩晕 1 例，发生率为 38.81%，两组不良反应发生率

比较差异均无统计学意义，见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 有效率/% 

对照 67 3 41 23 65.67 

治疗 67 9 44 14 79.10* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组症状改善情况比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement of clinical symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 关节触痛/处 关节肿胀/处 晨僵时间/min 疼痛程度/min 

对照 67 治疗前 11.36±4.28 7.82±3.74 98.43±58.94 63.37±28.73 

  治疗后 3.72±2.86* 4.54±2.68* 61.43±26.88* 12.37±7.54* 

治疗 67 治疗前 12.04±4.09 8.03±3.68 99.28±58.78 64.28±29.02 

  治疗后  2.19±2.61*▲ 2.67±1.36*▲ 38.28±15.27*▲ 11.92±2.78*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组生化因子水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on biochemical factors level between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
血沉/(mm∙h−1) C-反应蛋白/(mg∙L−1) 类风湿因子/(U∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 67 47.59±23.85 18.37±2.86* 26.18±13.76 9.36±3.61* 62.43±15.17 58.72±26.79 

治疗 67 47.96±21.61 14.62±2.61*▲ 24.97±14.53 4.36±2.47*▲ 63.09±15.66 42.91±19.81*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment  

表 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 胃肠不适/例 皮疹瘙痒/例 肝功能异常/例 肢体水肿/例 眩晕/例 发生率/% 

对照 47 19 3 1 1 1 37.31 

治疗 47 17 5 2 1 1 38.81 

 

3  讨论 

类风湿性关节炎作为一种以关节为主要受累器

官的慢性疾病，其具体致病机制尚未明确，目前仅

能初步确定其发生可能与遗传、激素水平及感染引
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起的免疫功能异常有关。相比于高血压、心脏病、

糖尿病等慢性疾病，类风湿性关节炎的发病率相对

较低，全球范围内的疾病发生率为 0.5%～1%
[7]，我

国的发病率低于世界平均水平，为 0.28%～0.42%
[8-9]，

因此目前我国总患病人群 400～550 万，其中以女性

患者为主[10]。作为一种慢性病，类风湿性关节炎在

疾病早期仅表现为关节部位的疼痛不适，但随着病

程的延长，约有一半的患者最终会进展至关节畸形

所致的残疾[10]。虽然目前主流认可的治疗方法有药

物治疗和手术治疗两种，但主要还是以药物治疗为

首选。我国指南推荐甲氨蝶呤、柳氮磺吡啶及来福

利特等改善病情抗风湿类药物作为类风湿性关节炎

患者的首选治疗药物[1]，其他可选药物还包括非甾

体类抗炎药、糖皮质激素类药物及肿瘤坏死因子抑

制剂等生物制剂。 

塞来昔布作为一种新型非甾体类抗炎药，因能

选择性抑制环氧辅酶-2（COX-2）故在维持其抗炎

镇痛作用的同时能大幅度降低胃肠道等副作用[2]，

正因为这一特点，目前塞来昔布被广泛的用于类风

湿性关节炎和骨关节炎的抗炎、镇痛治疗。在一项

以双氯芬酸钠为对照的小样本研究中，研究者发现

使用塞来昔布在获得相同治疗结果的前提下，可大

大减少患者发生的胃肠道不良反应发生概率[11]。此

外，另一项针对塞来昔布治疗类风湿性关节炎安全

性的 Meta 分析也得出了相似的结论[12]。骨龙胶囊

功能主治散寒镇痛、活血祛风、强筋壮骨，可以用

于改善类风湿性关节炎引起的风寒痹阻。较早的文

献资料显示骨龙胶囊对类风湿性关节炎及风湿性关

节炎的整体有效率为 83.4%
[13]，近期研究表明骨性

关节炎患者在服用骨龙胶囊 4 周后接近 50%的患者

症状改善程度大于 30%
[14]，并且还有研究证明骨龙

胶囊对风湿寒性关节痛改善效果显著优于美洛昔

康[15]，其原因是骨龙胶囊能抑制类风湿关节炎患者

体内白介素与肿瘤坏死因子等炎性因子水平[3]。 

类风湿因子作为类风湿性关节炎诊断的传统血

清学指标对类风湿性关节炎的分型和疗效观察具有

重要意义[16]，因此可以将类风湿因子水平作为评估

患者疾病状态的指标。许多生理和病理的改变均会

导致血沉的改变，但是对类风湿性关节炎患者而言，

血沉波动情况可以用来判断疾病处于何种状态[17]。

C-反应蛋白作为临床常用的炎症评估因子被广泛用

于类风湿因子及系统性红斑狼疮等自身免疫性疾

病，并且有研究指出 C-反应蛋白可以用来预测类风

湿关节炎再次发作的风险[18]。在本研究中，从表 2

的数据可以发现治疗组与对照组对关节触痛及疼痛

程度这两个症状的改善基本一致，这一结果应主要

归咎于塞来昔布良好的消炎镇痛作用，虽然骨龙胶

囊也存在一定的炎症缓解作用，但这一作用在本研

究中应该是被塞来昔布所掩盖。另外两种症状在两

组间的差异则表明骨龙胶囊的存在的确能对类风湿

性关节炎患者起到良性的改善作用。因此，结合表

3 中两组患者治疗前后炎症因子水平、尤其是类风

湿因子水平的变化情况，再结合穿山龙皂苷对免疫

系统的调节作用，基本可以认为骨龙胶囊通过改善

患者体内免疫状况发挥治疗作用，从而改善关节肿

胀、晨僵等症状，并且从表 4 的结果可看出并没有

增加患者的不良反应风险。 

综上所述，骨龙胶囊联合塞来昔布对类风湿性

关节炎的治疗效果要优于塞来昔布单用，并且其不

良反应事件发生风险并未增加。 
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