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风湿祛痛胶囊联合柳氮磺吡啶治疗强直性脊柱炎的临床研究 
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郑州大学第一附属医院 疼痛科，河南 郑州  450052 

摘  要：目的  探讨风湿祛痛胶囊联合柳氮磺吡啶肠溶片治疗强直性脊柱炎的临床疗效。方法  选取 2018 年 11 月—2020

年 1 月郑州大学第一附属医院收治的 90 例强直性脊柱炎患者，将所有患者根据数字表法随机分为对照组和治疗组，每组各

45 例。对照组口服柳氮磺吡啶肠溶片，第 1 周为 2 片/次，第 2 周为 3 片/次，第 3 周为 4 片/次，均为 2 次/d。治疗组在对照

组的基础上口服风湿祛痛胶囊，5 粒/次，3 次/d。两组患者均治疗 8 周。观察两组患者临床疗效，比较两组的巴氏强直性脊

柱炎活动指数（BASDAI）评分、视觉模拟评分法（VAS）评分、巴氏强直性脊柱炎功能指数（BASFI）评分以及血清炎症

因子水平。结果  治疗后，治疗组的总有效率 88.89%高于对照组 68.89%（P＜0.05）。治疗后，两组巴氏强直性脊柱炎活动

指数（BASDAI）、巴氏强直性脊柱炎功能指数（BASFI）、VAS 评分均较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组 BASDAI、BASFI、

VAS 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清 C 反应蛋白（CRP）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-1β（IL-1β）

水平均显著下降（P＜0.05），且治疗组血清 CRP、TNF-α、IL-1β 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  风湿祛痛胶囊联合柳

氮磺吡啶肠溶片治疗强直性脊柱炎具有较好的临床疗效，可有效改善患者临床症状，降低 CRP、TNF-α、IL-1β 水平。 
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Clinical study on Fengshi Qutong Capsules combined with sulfasalazine in treatment 

of ankylosing spondylitis 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Fengshi Qutong Capsules combined with Sulfasalazine Enteric-coated 

Tablets in treatment of ankylosing spondylitis. Methods  Patients (90 cases) with ankylosing spondylitis in the First Affiliated 

Hospital of Zhengzhou University from November 2018 to January 2020 were randomly divided into control and treatment groups, 

and each group had 45 cases. Patients in the control group were po administered with Sulfasalazine Enteric-coated Tablets, 2 

tablets/time in the first week, three tablets/ time in the second week, and four tablets/time in the third week, twice daily. Patients in the 

treatment group were po administered with Fengshi Qutong Capsules on the basis of the control group, 5 grains/time, three times daily. 

Patients in two groups were treated for 8 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and BASDAI score, VAS score, 

BASFI score, and the serum levels of inflammatory factors in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective 

rate of the treatment group (88.89%) was higher than that of the control group (68.89%) (P < 0.05). After treatment, the scores of 

BASDAI, BASFI, and VAS in two groups were lower than those before treatment (P < 0.05), and the scores of BASDAI, BASFI, and 

VAS in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of CRP, TNF-α, and IL-1β 

in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the levels of CRP, TNF-α, and IL-1β in the treatment group were lower than 

those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Fengshi Qutong Capsules combined with Sulfasalazine Enteric-coated Tablets has 

clinical curative effect in treatment of ankylosing spondylitis, can effectively improve the clinical symptoms, and reduce the levels of 

CRP, TNF-α, and IL-1β.  
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强直性脊柱炎是临床常见的风湿性疾病，是中

轴关节、肌腱韧带骨附着点发生炎症性改变的慢性

进行性炎性病变。该病临床主要表现为胸腰椎的僵

硬、关节疼痛等，随着病情进展，可引起骶髂关节

和脊柱纤维化，晚期可导致各关节强直或畸形，致

残率较高，严重影响患者生活质量[1]。目前临床有

关强直性脊柱炎的治疗尚无统一方案。柳氮磺吡啶

是治疗强直性脊柱炎的常用药物，可有效降低关节、

肌腱的侵蚀速度，阻止疾病进展[2]。但柳氮磺吡啶

长期使用副作用较大，难以达到理想预期。风湿祛

痛胶囊用于风湿骨病的治疗，具有燥湿祛风、通络

止痛、活血化瘀的功效[3]。本研究选取郑州大学第

一附属医院收治的 90 例强直性脊柱炎患者为研究

对象，采用风湿祛痛胶囊联合柳氮磺吡啶肠溶片治

疗，旨在为强直性脊柱炎的治疗提供参考。 

1  对象与方法 

1.1  一般资料 

选取 2018 年 11 月—2020 年 1 月郑州大学第一

附属医院收治的 90 例强直性脊柱炎患者为研究对

象。其中男 49 例，女 41 例；年龄 38～71 岁，平均

（48.27±5.31）岁；病程 1～7 年，平均（4.15±0.83）

年；体质量指数 20～26 kg/m2，平均（23.28±0.82）

kg/m2；强直性脊柱炎Ⅰ期 51 例，Ⅱ期 39 例。本研

究已获得医院伦理学委员会批准进行。 

纳入标准：（1）参考《强直性脊柱炎诊断及治

疗指南》[4]；（2）行骶髂关节 X 线或电子计算机断

层扫描（CT）检查；（3）骶髂关节符合强直性脊柱

炎分期的第Ⅰ期或第Ⅱ期；（4）患者及其家属均知

情同意本研究。 

排除标准：（1）对本研究用药存在禁忌者；（2）

经 X 光检查伴有竹节状脊柱融合、方形椎、脊柱畸

形等改变；（3）妊娠期或哺乳期妇女；（4）其他风

湿性疾病、精神疾病者；（5）脊柱普遍骨质疏松者；

（6）重度营养不良者；（7）伴有或继发其他疾病不

能完成研究者。 

1.2  分组方法 

将所有患者根据数字表法随机分为对照组和治

疗组，每组各 45 例。其中对照组男 23 例，女 22

例，年龄 38～71 岁，平均（48.61±5.28）岁；病程

1～7 年，平均（4.17±0.96）年；体质量指数 21～

26 kg/m2，平均（23.08±0.73）kg/m2；强直性脊柱

炎Ⅰ期 25 例，Ⅱ期 20 例。治疗组男 26 例，女 19

例，年龄 42～68 岁，平均（47.93±4.37）岁；病程

1～5 年，平均（4.12±0.84）年；体质量指数 20～

26 kg/m2，平均（23.47±0.86）kg/m2；强直性脊柱

炎Ⅰ期 26 例，Ⅱ期 19 例。两组一般资料对比无差

异，具有临床可比性。 

1.3  治疗方法 

所有患者均给予功能锻炼、止痛、饮食指导，

嘱患者注意日常生活中维持正常姿势活动。对照组

口服柳氮磺吡啶肠溶片（上海信谊天平药业有限公

司生产，规格 0.25 g/片，产品批号 20180926、

20190316、20190825），第 1 周为 2 片/次，第 2 周

为 3 片/次，第 3 周为 4 片/次，均为 2 次/d。治疗组

在对照组的基础上口服风湿祛痛胶囊（通化金马药

业集团股份有限公司生产，规格 0.3 g/粒，产品批

号 20181012、20190419、20190917），5 粒/次，3

次/d。两组患者均治疗 8 周。 

1.4  临床疗效判定标准[5] 

好转：关节、腰背疼痛症状减轻，晨僵时间缩

短，脊柱、关节活动度增加，关节整体功能改善，

血沉、C 反应蛋白（CRP）下降。无效：不符合好

转要求者。 

总有效率＝好转/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  腰骶脊背和关节疼痛评分  采用视觉模拟评

分法（VAS）评估腰骶脊背和关节疼痛评分。标准

分范围为 0～10 分，0 分表示无痛，10 分表示难以

忍受的疼痛[6]。 

1.5.2  巴氏强直性脊柱炎活动指数（BASDAI）评

分  BASDAI 评分由疲乏、脊柱痛、关节肿痛、局

部触痛、晨僵及其时间几个问题组成，标准分范围

为 0～10 分，0 分表示最好，10 分表示最差[7]。 

1.5.3  巴氏强直性脊柱炎功能指数（BASFI）评

分  BASFI 评分包括弯腰拾物、穿衣服、从没有扶

手的椅子上及仰躺着的地板上站起来、从较高处取

物、站立 10 min、向后看、登 15 级台阶左右、完

成体力活动及一整天的家务和工作共 10 项，标准分

范围为 0～10 分，0 分表示最好，10 分表示最差[8]。 

1.5.4  炎症因子水平  于治疗前后抽取患者 5 mL

空腹静脉血，常规分离上清液置于冰箱中待测。参

考试剂盒（上海江莱生物科技有限公司）说明书步

骤，采用酶联免疫吸附试验检测白细胞介素 -1β

（IL-1β）、CRP、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平。 

1.6  不良反应观察 

观察记录两组患者药物相关不良反应情况。 
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1.7  统计学方法 

研究数据采用 SPSS 25.0 软件进行统计分析，

计量资料用x±s 表示，采用 t 检验；计数资料用百

分数表示，采用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率 88.89%高于对照组

68.89%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状评分比较 

治疗后，两组患者 BASDAI、BASFI、VAS 评

分均较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组患者

BASDAI、BASFI、VAS 评分低于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组血清炎症因子水平比较 

治疗后，两组血清 CRP、TNF-α、IL-1β 水平均

显著下降（P＜0.05），且治疗组血清 CRP、TNF-α、

IL-1β 水平低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

两组不良反应发生率组间比较无差异，见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 45 31 14 68.89 

治疗 45 40  5  88.89* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状评分比较（x ± s，n = 45） 

Table 2  Comparison on clinical symptoms score between two groups (x ± s, n = 45 ) 

组别 观察时间 VAS 评分 BASDAI 评分 BASFI 评分 

对照 治疗前 6.43±1.67 5.97±0.56 6.04±0.96 

治疗后  3.09±1.14*  3.01±0.62*  2.87±0.82* 

治疗 治疗前 6.49±1.41 6.06±1.09 5.97±1.17 

治疗后   1.83±0.79*▲   1.94±0.63*▲   1.73±0.87*▲ 

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  两组血清炎症因子水平比较（x ± s，n = 45） 

Table 3  Comparison on the serum levels of inflammatory factors between two groups (x ± s, n = 45 ) 

组别 观察时间 CRP/(mg·L−1)     TNF-α/(ng·L−1) IL-1β/(pg·mL−1) 

对照 治疗前 27.42±3.59 134.53±19.57 4.98±1.43 

治疗后  19.04±3.38* 98.02±13.27*  3.47±1.23* 

治疗 治疗前 27.14±4.04     133.11±18.03 5.05±1.05 

治疗后   13.16±3.15*▲        69.36±12.36*▲   2.16±0.94*▲ 

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 腹痛/例 便秘/例 血压升高/例 头晕/例 发生率/% 

对照 45 2 1 2 1 13.3 

治疗 45 3 2 2 1 17.8 

 

3  讨论 

强直性脊柱炎是一种系统性炎性疾病，炎症可

累及软骨关节、滑膜关节以及肌腱、肌腱端，引起

纤维和骨性强直。在临床上通常可发生一些严重的

并发症，如关节畸形、淀粉样变、颈椎半脱位等。

强直性脊柱炎的病因未明，多认为该病的发生发展

与遗传、感染、免疫等因素相关[9-10]。随着研究的

进展，人们还发现内分泌紊乱在强直性脊柱炎发病

中发挥重要作用，强直性脊柱炎患者的下丘脑–垂

体–肾上腺轴受损，同时软骨与骨交界处有大量分
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泌 TNF-α 的巨噬细胞和 T 细胞，TNF-α 还可进一步

刺激其他炎症机制分泌，产生炎症扩大级联反应，

加重患者病情[11-12]。 

通常情况下，强直性脊柱炎的治疗包括适当的

体育锻炼、非甾体类抗炎药物，目前只有柳氮磺吡

啶被证实可使强直性脊柱炎患者受益。柳氮磺吡啶

可通过抑制机体前列腺素合成来调节机体免疫功

能，同时还可抑制叶酸的代谢和吸收，进而有效改

善机体免疫性炎症反应和非特异性反应，有利于保

护和改善关节功能[13]。但柳氮磺吡啶治疗也一直未

能达到理想预期，使得强直性脊柱炎长期发病导致

的死亡率仍高于普通人群。中医以益气活血、壮督

盛阳、袪风通络、温经散寒为原则治疗强直性脊柱

炎。风湿祛痛胶囊的主要组分为威灵仙、黄柏、苍

术、鸡血藤，诸药合用可发挥良好的通痹效果[14]。

本研究结果显示，柳氮磺吡啶肠溶片治疗的基础上

加用风湿祛痛胶囊可更好地缓解临床症状，减轻痛

苦，提高患者脊柱功能，疗效更为显著。结果显示

风湿祛痛胶囊联合柳氮磺吡啶肠溶片治疗强直性脊

柱炎患者安全可靠，不会增加不良反应发生率。 

细胞因子在强直性脊柱炎的发生、发展中扮演

着重要角色，其中 TNF-α 是机体炎性反应的启动因

子，可促进破骨细胞溶骨；CRP 是一种急性时相反

应蛋白，可通过作用于不同的细胞直接或间接参与

骨破坏，刺激软骨细胞、滑膜组织产生基质金属蛋

白酶，诱导滑膜炎症；IL-1β 也是临床常见的反映

炎症程度的指标，可刺激 B、T 淋巴细胞增生，导

致发热和骨的重吸收[15]。本研究结果中，风湿祛痛

胶囊联合柳氮磺吡啶肠溶片可有效降低炎症因子水

平，其主要作用机制可能在于风湿祛痛胶囊能够抑

制巨噬细胞活化，降低血清中的炎性因子如 IL-1β、

CRP、TNF-α 水平，提高机体清除氧自由基的能力，

进而阻止疾病进展[16]。 

综上所述，风湿祛痛胶囊联合柳氮磺吡啶肠溶

片治疗强直性脊柱炎具有较好的临床疗效，可有效

改善患者临床症状，降低 CRP、TNF-α、IL-1β 水平。 
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