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蚁参蠲痹胶囊联合西药治疗老年类风湿关节炎临床观察 

高  焱 
郑州市骨科医院，河南 郑州  450052 

摘  要：目的  观察甲氨蝶呤、依托考昔联合蚁参蠲痹胶囊治疗老年类风湿关节炎的临床疗效。方法  将 120 例老年类风湿

关节炎患者随机分为治疗组 60 例（男性 14 例、女性 46 例），对照组 60 例（男性 15 例、女性 45 例）。其中对照组患者口服

甲氨蝶呤，每次 10 mg，每周1 次，口服依托考昔每次 60 mg，每天1 次。治疗组在对照组基础上加服蚁参蠲痹胶囊每次 4 粒，

每天 3 次。分别对比观察两组治疗 4、8、12 周的临床疗效及药物不良反应发生率。结果  治疗组临床疗效优于对照组，有

显著差别（P＜0.05）。两组间药物不良反应发生率无显著差别（P＞0.05）。结论  蚁参蠲痹胶囊联合西药治疗老年类风湿关

节炎临床疗效显著，且用药安全。 
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Clinical observation on Yishen Juanbi Capsule combined with Western medicine 
for treatment of elder-onset rheumatoid arthritis  

GAO Yan 
Orthopaedic Hospital of Zhengzhou City, Zhengzhou 450052, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Western medicine combined with Yishen Juanbi Capsule on elder-onset 
rheumatoid arthritis (EORA). Methods  A total of 46 patients who had EORA were randomly divided into treatment group and control 
group. The treatment group including 3 males and 23 females was treated with Methotrexate, 10 mg once a week, and Etoricoxib, 60 
mg once a day, by oral administration treatment. The control group including 2 males and 18 females was treated with Yishen Juanbi 
Capsule, four capsules per time, three times per day on the base of treatment group. The clinical effect and medicinal incidences of 
adverse effect in 4, 8, and 12 weeks were respectively investigated. Results  There was a significant difference between the treatment 
group and control group (P < 0.05), the clinical effect of the latter is better than the former, medicinal incidences of adverse effect 
between the two group had no significant difference (P > 0.05). Conclusion  The clinical effect of Western medicine combined with 
Yishen Juanbi Capsule used in the treatment of the EORA is significant and safe. 
Key words: Yishen Juanbi Capsule; elder-onset rheumatoid arthritis; Methotrexate; Etoricoxib; clinical observation 
 

蚁参蠲痹胶囊由蚂蚁、人参、丹参、鸡血藤、

制川乌、桂枝、透骨草、伸筋草、川桐皮、苍术、

关黄柏、薏苡仁、泽泻、蜈蚣等多种中药组成。

其中蚂蚁又名玄驹，有补肝肾、祛风湿的功效；

人参大补元气，此二味为君药；丹参、鸡血藤活

血化瘀、舒筋活络为臣药；制川乌、桂枝、透骨

草、伸筋草、川桐皮、苍术、黄柏、薏苡仁有较

强的祛风、除湿、散寒、消肿、温经通络、止痛

的功效，为佐药；蜈蚣、乌梢蛇是虫类药，可以

搜剔关节筋骨间邪气，有较强通络止痛作用，增

强祛风除湿、搜风入股的效果，为使药。蚂蚁制

剂是临床用于治疗类风湿关节炎（ rheumatoid 
arthritis，RA），报道最早、最多、疗效最好的中

药制剂。蚁参蠲痹胶囊功能主治为补肾健脾、祛

风除湿、活血通络，用于 RA 中医辨证为肾脾两虚、

寒湿瘀阻证。前期研究表明蚁参蠲痹胶囊配合中

药熏蒸治疗 RA 疗效显著[1]。为了进一步观察蚁参

蠲痹胶囊治疗老年 RA 的临床疗效，探究其应用前

景，本研究采用常规西药联合蚁参蠲痹胶囊治疗

老年 RA，取得良好疗效。 
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1  资料与方法 
1.1  一般资料 

将 2013 年 1 月—2014 年 12 月在本院风湿科就

诊的 120 例类 RA 患者，男 29 例，女 91 例，年龄

60～71 岁，平均（64.0±3.2）岁，病程小于 12 个

月。随机分为两组，其中治疗组 60 例（男 14 例、

女 46 例），对照组 60 例（男 15 例、女 45 例）。排

除有消化道溃疡，肝肾功能损害，心、脑血管损害

及过敏体质的患者。两组一般情况及病情程度差异

无显著性（P＞0.05），具有可比性。试验得到伦理

委员会的批准，患者均签署知情同意书。 
1.2  西医诊断标准 

符合关于老年 RA 的诊断标准[2]。 
1.3  中医诊断标准 

证属脾肾两虚、寒湿瘀阻型。主证：关节肿胀

疼痛；次证：关节压痛，屈伸不利，晨僵，关节作

冷，疼痛夜甚，手足不温，神疲乏力，阴雨天加重，

舌质淡，苔白，脉沉细。具备主症兼见次症中 4 项

以上，结合舌脉即可确诊。 
1.4  治疗方法 

对照组患者口服甲氨蝶呤（上海信宜药厂有

限公司，批号 036140709，规格每片 2.5 mg）每次

10 mg，每周 1 次，并服用依托考昔（杭州默沙东

制药有限公司，批号 Y0997，规格每片 60 mg）每

次 60 mg，每天 1 次。治疗组在对照组基础上加服

蚁参蠲痹胶囊（承德颈复康药业集团有限公司，

批号 491084，规格每粒 0.5 g）每次 4 粒，每天 3
次。病情稳定后，两组均将依托考昔渐减量直至

停药，维持治疗。两组治疗 12 周后进行疗效对比

观察。 

1.5  观察指标 
观察治疗前及治疗 4、8、12 周后晨僵时间、

关节压痛数、关节肿胀数、疼痛评分、血沉（ESR）、
C-反应蛋白（CRP）等指标，并考察依托考昔开始

减量的时间及不良反应（包括不适症状、血常规、

肝肾功能）发生率。 
1.6  疼痛评分 

采用视觉模拟评分法（visual analogue scale，
VAS）进行疼痛评分，具体方法是在白纸上画一条

粗直线，通常为 10 cm，有可滑动的游标，在线的

两端分别附注词汇，一端为“无痛”，另一端为“最

剧烈的疼痛”，患者可根据自己所感受的疼痛程度，

在直线上某一点作一记号，以表示疼痛的强度及心

理上的感受程度。从起点至记号处的距离长度也就

是疼痛的量。测试时患者面对无刻度的一面，将游

标放在当时最能代表疼痛程度的部位；医生面对有

刻度的一面，并记录疼痛程度。 
1.7  统计学方法 

采用 SPSS 17.0 统计软件进行数据分析，计量

资料以 ±x s 表示，组间比较采用 t 检验；计数资料

以率表示，采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组疗效比较 

患者在治疗前及治疗 4、8、12 周后，其晨僵

时间、关节压痛数、关节肿胀数、VAS 评分、ESR、
CRP 变化情况比较，治疗组与对照组间差异有显著

性（P＜0.05、0.01），各项指标的改善情况治疗组

优于对照组。结果见表 1。 
2.2  不良反应 

两组患者均无严重不良反应，治疗组 2 例出现 

表 1  两组患者治疗前与治疗 4、8、12 周后各项观察指标比较 
Table 1  Comparison on each clinical indicator of patients between two groups before and after treatment for 4, 8, and 12 weeks 

组别 例数 晨僵时间/min 关节压痛/个 关节肿胀/个 CRP/(mg·L−1) ESR/(mm·min−1) VAS 评分 

治疗 治疗前 60 173.0±80.0 10.1±3.6 11.2±4.3 56.5±34.8 51±20 8.2±3.1 

 治疗 4 周后  87.0±36.0* 5.7±2.6* 5.6±2.3* 32.8±13.8* 27±11* 5.6±2.6* 

 治疗 8 周后  35.0±17.0** 2.7±1.7** 2.3±1.4** 13.3± 6.2** 18± 6** 3.9±1.9** 

 治疗 12 周后  10.0± 6.7** 1.3±0.6** 0.7±0.3** 5.5± 2.8** 9± 2** 1.2±0.4** 

对照 治疗前 60 169.0±75.0 9.6±4.2 10.6±3.7 54.7±32.2 49±23 7.1±2.3 

 治疗 4 周后  119.0±80.0 7.7±3.2 7.9±1.7 41.7±16.2 39±14 6.2±1.8 

 治疗 8 周后  51.0±26.0 4.3±1.5 3.9±2.0 20.5± 7.1 26± 7 5.1±2.2 

 治疗 12 周后  17.0± 7.5 2.6±1.0 1.6±0.7 9.7± 3.2 17± 3 2.8±1.1 

与对照组相同时间比较：*P＜0.05  **P＜0.01 
*P < 0.05  **P < 0.01 vs control group at the same time 
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轻度肝损伤，1 例出现胃肠道反应，1 例出现白细

胞轻度减少，1 例出现口腔溃疡，不良反应发生率

19.23%。对照组 2 例出现消化道症状，1 例出现轻

度肝损伤，1 例出现白细胞轻度减少，不良反应发

生率 20%。经对症治疗或用药减量后均好转，无需

停药，未影响治疗。两组均无退出病例。两组不良

反应发生率比较差异无显著性（P＞0.05）。 
2.3  两组患者治疗过程中非甾体消炎药减药、停药

时间比较 
治疗组的非甾体消炎药依托考昔减药时间平

均为（3.3±1.8）周，停药时间平均为（6.3±2.8）
周；对照组的依托考昔减药时间平均为（6.1±0.6）
周，停药时间平均为（9.1±1.9）周。治疗组与对

照组间显著差异（P＜0.05）。 
3  讨论 

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。通常将大于 60 岁发病的 RA 患

者称为老年 RA（elder-onset rheumatoid arthritis，
EORA），约占 RA 总数的 20%[2]。西医治疗药物以

非甾体类抗炎药、改善病情类抗风湿药、糖皮质激

素、生物制剂等为主。RA 在中医上属于“痹证”

范畴，又称为“顽痹”“历节病”“骨痹”“痹病”“白

虎历节”“旭痹”等。对其病因病机的认识历代医

家均遵《素问•痹论》：“风湿寒三气杂至，合而为

痹”的理论，多数医家认为本病是本虚标实之证。

其特点是虚实夹杂，以气血不足、肝肾亏虚为本，

以外邪、湿邪壅滞及痰瘀互结为标。其中湿滞、痰

瘀既是病理产物又是致病因素[3]。EORA 属正虚邪

实、虚实夹杂，其总的治疗原则应为扶正固本、攻

补兼施[4]。改善病情药物一般起效较慢，平均 2～3

个月完全起效。故 RA 患者明显症状缓解，需要较

长时间，往往会影响患者治疗的信心。特别是老年

患者，长期的病痛甚至会诱发其抑郁症的发生，给

社会和家庭带来不良影响。虽然糖皮质激素、生物

制剂能够迅速起效、控制病情，但由于人们对糖皮

质激素的“谈虎色变”以及生物制剂高昂的价格，

均影响了 RA 患者对治疗药物的选择。非甾体消炎

药的长期应用会导致消化道溃疡、白细胞减少、肝

肾损害等不良反应的发生。尽快控制病，尽早减、

停非甾体消炎药，在治疗 EORA 中就显得极为重要。

RA 这类顽疾，具有“久病入络、久痛入络”的特点。

蚁参蠲痹胶囊用蚂蚁、蜈蚣、乌梢蛇、鸡血藤，意

在虫、蚁、蛇、藤通络，搜剔关节筋骨间的病邪，

通络止痛，络通则不痛[5]。临床观察发现，蚁参蠲痹

胶囊联合西药治疗 EORA 能够迅速改善病情，同时

对于尽早减、停非甾体体消炎药，有积极作用，且

无明显不良反应，值得临床早期联合应用。 
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