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通滞苏润江胶囊联合塞来昔布治疗类风湿性关节炎的临床研究 

朱晶晶，王  钰，杨浩博，杨  洸* 

河南省洛阳正骨医院（河南省骨科医院） 骨与关节康复科，河南 洛阳  471002 

摘  要：目的  探讨通滞苏润江胶囊联合塞来昔布治疗类风湿性关节炎的临床疗效。方法  选取 2018 年 2 月—2020 年 2 月

在河南省洛阳正骨医院（河南省骨科医院）就诊的 86 例类风湿性关节炎患者，随机分为对照组和治疗组，每组各 43 例。对

照组口服塞来昔布胶囊，0.2 g/次，2 次/d；治疗组在对照组治疗基础上口服通滞苏润江胶囊，7 粒/次，2 次/d。两组均经 8

周治疗。观察两组的临床疗效，比较两组临床症状缓解时间、相关评分和血清学因子的情况。结果  经治疗，治疗组的总有

效率是 97.67%明显高于对照组 81.40%（P＜0.05）。经治疗，治疗组晨僵、关节压痛、屈伸不利、关节肿胀、关节发热症状

缓解时间均显著短于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组 HAQ 指数、DAS28 评分、VAS 评分均较治疗前显著降低（P＜0.05）；

治疗后，治疗组 HAQ 指数、DAS28 评分、VAS 评分显著低于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组血清类风湿因子（RF）、抗

环瓜氨酸抗体（ACCP）、白细胞介素-1β（IL-1β）、白细胞介素-17（IL-17）、白细胞介素-37（IL-37）水平均显著降低，但骨

保护素（OPG）显著升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组 RF、ACCP、IL-1β、IL-17、IL-37 水平显著低于对照组，而 OPG 高

于对照组（P＜0.05）。结论  通滞苏润江胶囊联合塞来昔布治疗类风湿性关节炎具有较好的临床疗效，可显著改善患者相关

症状和细胞因子水平，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Tongzhi Surunjiang Capsules combined with celecoxib in treatment of 

rheumatoid arthritis. Methods  A total of 86 patients with rheumatoid arthritis treated in Luoyang Orthopedic Traumatological of 

Henan Province (Henan Orthopaedic Hospital) from February 2018 to February 2020 were selected and randomly divided into control 

group and treatment group, with 43 patients in each group. Patients in the control group were po administered with Celecoxib Capsules, 

0.2 g/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Tongzhi Surunjiang Capsules on the basis of the 

control group, 7 granules/time, twice daily. Both groups were treated for 8 weeks. The clinical efficacy of the two groups was 

observed, and the clinical symptom relief time, relevant scores and serological factors were compared between two groups. Results  

After treatment, the total effective rate of the treatment group was 97.67%, which was significantly higher than that of the control group 

(81.40%, P < 0.05). After treatment, the remission time of morning stiffness, joint tenderness, adverse flexion and extension, joint 

swelling and joint fever in the treatment group was significantly shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, 

HAQ index, DAS28 score and VAS score in both groups were significantly decreased compared with that before treatment (P < 

0.05). After treatment, HAQ index, DAS28 score and VAS score in the treatment group were significantly lower than those in the 

control group (P < 0.05). After treatment, serum levels of rheumatoid factor (RF), anti-cyclic citrulline antibody (ACCP), interleukin-1β 
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(IL-1β), interleukin-17 (IL-17), and interleukin-37 (IL-37) were significantly decreased in both groups, but OPG was significantly 

increased (P < 0.05). After treatment, RF, ACCP, IL-1β, IL-17, IL-37 levels in the treatment group were significantly lower than 

those in the control group, while OPG levels were higher than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Tongzhi 

Surunjiang Capsules combined with celecoxib has good clinical effect in treatment of rheumatoid arthritis, and can significantly 

improve symptoms and cytokine levels in patients, which has certain clinical application value.  

Key words: Tongzhi Surunjiang Capsules; Celecoxib Capsules; rheumatoid arthritis; symptom relief time; RF; ACCP 

 

类风湿性关节炎是以滑膜慢性炎症为主要病理

改变，并逐渐侵袭关节软骨、关节囊及骨，终末阶

段的患者会出现关节畸形及丧失功能[1]。所以早期、

有效的治疗措施是极为重要的。塞来昔布是非甾体

类抗炎药，通过抑制环氧化酶 2（COX-2）抑制前

列腺素生成来发挥抗炎、镇痛和退热的作用[2]。通

滞苏润江胶囊具有开通阻滞、消肿止痛的功效[3]。

因此，本研究对类风湿性关节炎患者在给予塞来昔

布胶囊治疗的同时还给予通滞苏润江胶囊治疗，取

得了满意效果。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

选取 2018 年 2 月—2020 年 2 月在河南省洛阳

正骨医院（河南省骨科医院）就诊的 86 例类风湿性

关节炎患者为研究对象，所有患者都符合类风湿性

关节炎的诊断标准[4]。其中男 45 例，女 41 例；年

龄 41～75 岁，平均（61.24±1.16）岁；病程 5～21

年，平均（14.37±1.38）年。 

排除标准：（1）过敏体质者；（2）有出血性疾

病者；（3）有痢疾者；（4）既往有冠状动脉旁路搭

桥手术者；（5）妊娠及哺乳期女性；（6）患有心力

衰竭者；（7）未取得知情同意者。 

1.2  药物 

通滞苏润江胶囊由黑龙江省济仁药业有限公司

生产，规格 0.3 g/粒，产品批号 180104、190108；

塞来昔布胶囊由 Pfizer Pharmaceuticals LLC 生产，

规格 0.2 g/粒，产品批号 180115、190121。  

1.3  分组和治疗方法 

按照随机分组法将所有患者随机分成对照组和

治疗组，每组各 43 例。其中对照组男 24 例，女 19

例；年龄 41～75 岁，平均（61.03±1.07）岁；病程

5～21 年，平均（14.24±1.17）年。治疗组男 21 例，

女 22 例；年龄 41～75 岁，平均（61.12±1.25）岁；

病程 5～21 年，平均（14.59±1.47）年。两组一般

资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服塞来昔布胶囊，0.2 g/次，2 次/d；

治疗组在对照组治疗基础上口服通滞苏润江胶囊，7

粒/次，2 次/d。两组均经 8 周治疗后进行效果比较。 

1.4  疗效评价标准[5] 

显效：治疗后所有症状完全消失，可以进行正

常活动，相关检验指标改善 80%以上；有效：治疗

后所有症状较前有所改善，可以进行一部分日常活

动，相关检验指标改善 50%以上；无效：未达到上

述指标。 

总有效率=（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状缓解时间  比较两组晨僵、关节压痛、

屈伸不利、关节肿胀、关节发热等症状缓解时间。 

1.5.2  相关评分  HAQ 指数：共有 8 项评价指标，

每项分 0、1、2、3 分，分数越高就越难以完成[6]。

DAS-28 评分：用来评估患者病情的一项指标，病

情缓解总分＜2.6 分，活动期总分 3.2～5.1 分，高度

活动期总分＞5.1 分[7]。VAS 评分：用于评估患者疼

痛，总分 10 分，分数越高越疼[8]。 

1.5.3  血清学指标  采用 ELISA 法检测（美国 

Multiskan FC 酶标仪）两组类风湿因子（RF）、骨

保护素（OPG）、抗环瓜氨酸抗体（ACCP）、白细

胞介素-1β（IL-1β）、白细胞介素-17（IL-17）、白细

胞介素-37（IL-37）水平。试剂盒购于上海西唐生

物科技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

对胃肠道不适、感染等药物相关不良反应进行

比较。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 19.0 软件统计研究所得数据，两组

症状缓解时间、有关量表评分、血清细胞因子水平

用x±s 表示，采用 t 检验；总有效率用百分率表示，

比较采取 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效评价比较 

经治疗，治疗组的总有效率是 97.67%明显高于

对照组 81.40%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

经治疗，治疗组患者晨僵、关节压痛、屈伸不
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利、关节肿胀、关节发热症状缓解时间均显著短于

对照组，见表 2。 

2.3  两组相关评分比较 

经治疗，两组 HAQ 指数、DAS28 评分、VAS

评分均较治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治

疗组 HAQ 指数、DAS28 评分、VAS 评分显著低于

对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清学指标比较 

经治疗，两组 RF、ACCP、IL-1β、IL-17、IL-37

水平均显著降低，但 OPG 显著升高（P＜0.05）；治

疗后，治疗组 RF、ACCP、IL-1β、IL-17、IL-37 显著

低于对照组，而 OPG 高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应对比 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 43 30 5 8 81.40 

治疗 43 36 6 1 97.67* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on remission time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
症状缓解时间/d 

晨僵 关节压痛 屈伸不利 关节肿胀 关节发热 

对照 43 8.75±0.36 7.54±0.42 8.92±0.73 8.36±0.25 6.58±0.23 

治疗 43 5.36±0.42* 4.25±0.27* 5.47±0.53* 4.15±0.17* 3.27±0.14* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组相关评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparisons on related scores between two groups(x ± s ) 

组别 n/例 
HAQ 指数 DAS28 评分 VAS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 43 2.49±0.47 1.94±0.12* 4.85±0.39 2.73±0.25* 7.57±1.28 4.63±0.45* 

治疗 43 2.48±0.45 0.73±0.07*▲ 4.82±0.37 1.14±0.17*▲ 7.53±1.26 2.03±0.32*▲ 

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  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serological indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
RF/(U∙mL−1) OPG/(ng∙L−1) ACCP/(U∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 43 104.62±20.47 76.54±9.64* 596.75±43.57 764.34±51.24* 364.61±24.19 73.54±1.42* 

治疗 43 104.57±21.43 43.63±9.58*▲ 596.73±43.54 892.52±51.46*▲ 364.57±24.16 12.32±1.37*▲ 

组别 n/例 
IL-1β/(pg∙mL−1) IL-17/(pg∙mL−1) IL-37/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 43 64.67±7.43 29.53±3.35* 6.78±1.27 4.34±0.26* 51.86±2.38 32.74±1.25* 

治疗 43 64.62±7.38 23.25±3.24*▲ 6.74±1.23 2.01±0.14*▲ 51.83±2.35 19.46±1.17*▲ 

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 
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3  讨论 

迄今为止，对类风湿性关节炎的病因与发病机

制仍没有完全明确，但一系列研究显示该病的发生

与细胞因子的参与有着密切关系[9]。这些细胞因子

可促进滑膜细胞增生，形成复杂的网络，最终使得

机体免疫发生失衡及滑膜增生[10]。然而，JAK 激酶

同其下游的效应器、信号转导和 STATs 组成了重要

的细胞因子信号传导途径 JAK-STAT 通路，这个通

路参与了细胞的增殖、分化、凋亡和血管生成及免

疫调节过程。有研究指出，在类风湿性关节炎患者

的滑膜组织中 JAK-STAT 呈现高表达状态，这一通

路已成为类风湿性关节炎治疗的新靶点[11]。 

塞来昔布是非甾体类抗炎药，通过抑制 COX-2

抑制前列腺素生成来发挥抗炎、镇痛和退热的药理

作用[2]。类风湿性关节炎在中医上属于“顽痹”“久

痹”的范畴，是因气血虚弱、外感风寒湿邪及筋脉

关节痹阻所发病，治疗上多给予祛风除湿、清热解

毒[12]。通滞苏润江胶囊是由番泻叶、巴旦仁、司卡

摩尼亚脂、诃子肉、西红花、秋水仙及盒果藤制成

的中成药，具有开通阻滞、消肿止痛的功效[3]。因

此，本文对类风湿性关节炎患者采用通滞苏润江胶

囊联合塞来昔布胶囊治疗，取得了满意效果。 

RF 是诊断类风湿性关节炎常用的一个指标，随

着病情进展其水平逐渐增高[13]。OPG 作为骨代谢的

一个检测指标，其水平的增高可防止骨吸收 [14]。

ACCP 对类风湿性关节炎诊断有着很高的敏感性及

特异性[13]。IL-17 作为炎症因子尚没有作为类风湿

性关节炎的诊断指标，研究发现类风湿性关节炎患

者血清中该因子同类风湿关节活动评分呈正比[15]。

IL-37 是近年来发现的一种细胞因子，参与固有免

疫及适应性免疫，在维持机体免疫平衡中有着重要

意义[16]。本研究结果显示，经治疗，两组血清 RF、

OPG、ACCP、IL-1β、IL-17、IL-37 水平均较治疗

前显著改善，治疗组更显著（P＜0.05），说明类风

湿性关节炎在给予塞来昔布胶囊治疗的同时还给予

通滞苏润江胶囊可有效改善机体细胞因子水平。此

外，在治疗患者总有效率上治疗组也显著高于对照

组（P＜0.05）。经治疗，治疗组晨僵、关节压痛、

屈伸不利、关节肿胀、关节发热症状缓解时间均显

著短于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组 HAQ 指

数、DAS-28 评分、VAS 评分均显著降低，且以治

疗组降低更显著（P＜0.05），说明类风湿性关节炎

采用通滞苏润江胶囊联合塞来昔布胶囊效果显著。 

总之，通滞苏润江胶囊联合塞来昔布治疗类风

湿性关节炎具有较好的临床疗效，可显著改善患者

相关症状和细胞因子水平，具有一定的临床推广应

用价值。 
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