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复方夏天无片联合艾拉莫德治疗类风湿关节炎的临床研究 

肖婷，胡秀芬，晏玲* 

武汉市中医医院，湖北 武汉  430014 

摘  要：目的  探讨复方夏天无片联合艾拉莫德治疗类风湿关节炎患者的临床疗效。方法  选取 2022 年 2 月—2024 年 2 月

武汉市中医医院收治的 106 例类风湿关节炎患者，随机分为对照组（53 例）和治疗组（53 例）。对照组患者口服艾拉莫德

片，25 mg/次，2 次/d。治疗组在对照组的基础上口服复方夏天无片，4 片/次，3 次/d。两组患者用药 10 周。观察两组患者

临床疗效，比较治疗前后两组患者炎性因子Ⅱ型胶原 C 端肽（CTX-Ⅱ）、白三烯 B4（LTB4）、P 物质（SP）和白细胞介素-

1β（IL-1β）水平，关节疾病活动度（DAS-28）评分和视觉模拟疼痛评分（VAS），及类风湿因子血沉（ESR）、类风湿因子

（RF）、抗环瓜氨酸肽抗体（CCP）和 C 反应蛋白（CRP）水平。结果  治疗后，治疗组临床总有效率（96.23%）明显高于对

照组（83.02%）。治疗后，两组 DAS-28 评分、VAS 评分均明显低于治疗前（P＜0.05），且治疗组 DAS-28 评分、VAS 评

分明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 CTX-Ⅱ、LTB4、SP、IL-1β、ESR、RF、CCP、CRP 水平明显降低（P＜

0.05），且治疗组这些指标水平均明显低于对照组（P＜0.05）。结论  复方夏天无片联合艾拉莫德治疗类风湿关节炎疗效确

切，可对关节肿胀、疼痛等症状较好的改善，并能增加关节血流，促使关节恢复到稳定状态。 
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Clinical study on Compound Xiatianwu Tablets combined with iguratimod in 

treatment of rheumatoid arthritis  

XIAO Ting, HU Xiufen, YAN Ling 

Wuhan Hospital of Traditional Chinese Medicine, Wuhan 430014, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Compound Xiatianwu Tablets combined with iguratimod in treatment of 

rheumatoid arthritis. Methods  Patients (106 cases) with rheumatoid arthritis in Wuhan Hospital of Traditional Chinese Medicine 

from February 2022 to February 2024 were randomly divided into control (53 cases) and treatment (53 cases) group. Patients in the 

control group were po administered with Iguratimod Tablets, 25 mg/time, twice daily. Patients in the treatment group were po 

administered with Compound Xiatianwu Tablets on the basis of the control group, 4 tablets/time, three times daily. Patients in two 

groups were treated for 10 weeks. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, the scores of DAS-28 and VAS, the levels 

of CTX-Ⅱ, LTB4, SP, IL-1β, ESR, RF, CCP and CRP in two groups before and after treatment were compared. Results  After 

treatment, the total effective rate in the treatment group was 96.23% significantly higher than 83.02% in the control group (P < 0.05). 

After treatment, the DAS-28 scores and VAS scores in two groups were significantly lower than before treatment (P < 0.05), and the 

scores in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of CTX-

Ⅱ, LTB4, SP, IL-1β, ESR, RF, CCP, and CRP in two groups were significantly reduced (P < 0.05), and the levels of these indicators 

in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of iguratimod 

and Compound Xiatianwu Tablets in treatment of patients with rheumatoid arthritis has a definite effect. It can improve joint swelling, 

pain and other symptoms, increase joint blood flow, and promote the joint to return to a stable state.  
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类风湿关节炎是自身免疫性疾病，多以关节肿

胀、疼痛、滑膜关节破坏为主要病理改变，残疾和

过早死亡是晚期患者可能出现的严重后果[1]。据相

关报道统计，我国类风湿关节炎发生率为 0.28%～

0.4%，预后较差[2]。自身抗体往往比临床表现的出

现提前存在患者体内，如类风湿因子（RF）、抗环瓜

氨酸肽抗体（CCP）等，持续的关节疼痛是降低类

风湿关节炎患者生活质量重要因素，也是患者迫切

想要解决的问题[3]。传统中医学认为该病属“痹病”

范畴，以营卫失和、风寒湿、外伤等侵犯人体关节、

肌腱和筋脉所引起[4]。复方夏天无片具有镇痛、抗

炎的功效，并能促进关节内血液微循环的改善，从

而使关节症状得以缓解[5]。艾拉莫德积可以保护骨

质的骨代谢，有效抑制类风湿关节疾病活动，从而

有效帮助骨的形成[6]。为此，本研究探讨复方夏天

无片联合艾拉莫德治疗类风湿关节炎患者的临床疗

效及对血清炎性因子的影响。 

1  资料和方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2022 年 2 月—2024 年 2 月武汉市中医医院

收治的 106 例类风湿关节炎患者为研究对象，其中男

60 例，女 46 例；年龄 24～75 岁，平均年龄（52.19±

8.68）岁；病程 7 个月～10 年，平均病程（6.39±1.89）

年；收缩压（110.48±12.59）mmHg（1 mmHg＝133 Pa），

舒张压（72.89±10.67）mmHg；身体质量指数（BMI）

（24.50±8.15）kg/m2。本研究经过武汉市中医医院医

学伦理委员会审批。 

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：（1）符合《类风湿关节炎诊断及治

疗指南》[7]诊断标准。（2）依据《实用中医风湿病

学》标准；多以关节肿胀、晨僵、关节冷痛、屈伸

不利等症状。（3）签订知情同意书。 

排除标准：（1）出现关节严重畸形；（2）合并

其他系统疾病，如肿瘤、强直性脊柱炎、心脑血管

疾病；（3）其他自身免疫性疾病、精神病患者等；

（4）传染性疾病或感染性疾病；（5）近期经生物制

剂、激素等药物治疗；（6）过敏体质或对多种药物

过敏者。 

1.3  药物 

艾拉莫德片由海南先声药业有限公司生产，规

格 25 mg/片，产品批号 202112019、202401021；复

方夏天无片由江西康恩贝天施康药业有限公司生

产，规格 0.3 g/片，产品批号 202201007、202401013。  

1.4  分组及治疗方法 

将入选患者按照随机数字表法分为对照组（53

例）和治疗组（53 例），其中对照组男 31 例，女 22

例；年龄 24～71 岁，平均年龄（52.61±9.45）岁；

病程 7 个月～8.8 年，平均病程（6.41±1.94）年； 

BMI（24.56±8.73）kg/m2。治疗组男 29 例，女 24

例；年龄 26～75 岁，平均年龄（51.47±7.52）岁；

病程 8.5 个月～10 年，平均病程（6.35±1.87）年； 

BMI（24.49±7.95）kg/m2。两组病例资料比较差异

无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服艾拉莫德片，25 mg/次，2 次/d。治

疗组在对照组基础上口服复方夏天无片，4 片/次，

3 次/d。两组患者用药 10 周观察治疗情况。 

1.5  疗效判定标准[8] 

显效：风湿关节炎症状（晨僵、肿胀、屈伸不

利等）基本好转，关节疼痛基本消失。有效：风湿

关节炎症状（晨僵、肿胀、屈伸不利、疼痛等）有

所缓解。无效：关节疼痛、关节屈伸不利等症状未

见改变甚至加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  炎性因子  采集受试者的肘静脉血 2～5 mL，

并使用离心机选取 3 000 r/min 转速离心 5 min 对血

清进行分离，后将血清封存于−80 ℃的环境下。采

用酶联免疫吸附法（ELISA）对Ⅱ型胶原 C 端肽

（CTX-Ⅱ）、白三烯 B4（LTB4）、血清 P 物质（SP）、

白细胞介素-1β（IL-1β）指标由检验中心进行检测。 

1.6.2  类风湿系列因子  抽取患者静脉血液 5 mL，

应用山东博科 BK-1200 型全自动生化分析仪检测，并

采用免疫比浊方法测定血沉（ESR）、RF、CCP、C 反

应蛋白（CRP）水平，并严格执行检验标准操作。 

1.6.3  疼痛评分与关节严重活动度评分  患者关节

活动严重程度采用疾病活动度（DAS-28）[9]评分系

统进行测定，其中病情稳定为＜2.6 分，低度活动度

为大于 2.6 或小于 3.2 分为低度活动度，中活动度

为大于 3.2 分或小于 5.1 分。患者关节疼痛严重程

度采用视觉模拟疼痛评分（VAS）[10]进行检测，其

中无痛为 0 分，剧痛为 10 分。 

1.7  不良反应观察 

观察类风湿关节炎患者在治疗的过程中，所发

生腹胀、皮疹、血小板减少的不良反应。 

1.8  统计学分析 

采用 SPSS 26.0 进行统计学分析。计数资料采
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用 χ2检验，以率（%）表示；属于正态分布的计量

资料，采用 t 检验对数据进行统计分析。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组临床总有效率（96.23%）明显

高于对照组（83.02%），两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者炎性因子比较 

治疗后，两组患者 CTX-Ⅱ、LTB4、SP、IL-1β

水平明显降低（P＜0.05），且治疗后，与对照组比

较，治疗组 CTX-Ⅱ、LTB4、SP、IL-1β 指标水平均

明显降低（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组患者疾病严重程度和 VAS 评分比较 

治疗后，两组患者 DAS-28 评分、VAS 评分均

明显低于治疗前（P＜0.05），且治疗后，与对照组

比较，治疗组 DAS-28 评分、VAS 评分均明显低于

对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组患者类风湿因子比较 

治疗后，两组患者 ESR、RF、CCP 和 CRP 水

平低于治疗前（P＜0.05），且治疗后，治疗组 ESR、

RF、CCP、CRP 水平均低于对照组（P＜0.05），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 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 53 13 31 9 83.02 

治疗 53 29 22 2 96.23* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组 CTX-Ⅱ、LTB4、SP 和 IL-1β 比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on CTX-II, LTB4, SP, IL-1β between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CTX-Ⅱ/(ng∙mL−1) LTB4/(pg∙mL−1) SP/(pg∙mL−1) IL-1β/(pg∙mL−1) 

对照 53 治疗前 10.06±3.48 81.39±23.15 35.84±11.23 24.19±8.82 

  治疗后   9.82±2.78*  75.08±19.86* 28.67±9.42*  20.66±6.43* 

治疗 53 治疗前 10.11±3.19 81.40±22.79 35.77±11.39 24.21±8.75 

  治疗后    7.42±1.46*▲   67.37±15.24*▲  24.85±8.37*▲   17.24±4.50*▲ 

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 DAS-28 评分和 VAS 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on DAS-28 and VAS scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
DAS-28 评分 VAS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 53 6.92±1.75 4.96±0.78* 6.59±1.81 4.35±1.14* 

治疗 53 6.88±1.83  3.07±0.41*▲ 6.82±1.74  2.41±0.96*▲ 

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 ESR、RF、CCP 和 CRP 比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on ESR, RF, CCP, and CRP between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 ESR/(mm∙1 h−1) RF/(IU∙mL−1) CCP/(RU∙mL−1) CRP/(mg∙L−1) 

对照 53 治疗前 25.74±7.03 349.62±48.37 6.77±2.14 12.35±3.51 

  治疗后 22.53±6.31*  298.32±24.72*  5.38±1.49*   8.70±2.69* 

治疗 53 治疗前 25.81±7.76 348.74±48.41 6.81±2.09 12.40±3.63 

  治疗后 18.46±5.28*▲    246.81±21.86*▲   3.45±0.78*▲    5.48±1.05*▲ 

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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2.5  两组患者不良反应比较 

两组患者经药物治疗后，对照组发生皮疹 2 例，

腹胀 3 例，血小板减少 1 例；治疗组发生皮疹 1 例，

腹胀 1 例，治疗组不良反应发生率（9.43%）与对照

组（3.77%）比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

类风湿关节炎的病理特性是特殊且复杂的，并

逐渐引起关节软骨和骨侵蚀，以关节损害的严重程

度与自身抗体的存在一定相关[11]。由于类风湿关节

炎患者自身免疫耐受被打破，天然免疫和获得免疫

系统被激活，导致免疫细胞因子活化[12]，滑膜内复

杂的炎症环境受各类细胞因子和趋化因子的调节，

从而导致了软骨和骨骼破坏，并出现关节外系统受

累[13]。类风湿关节炎的疼痛现象主要与外周痛觉过

敏有密不可分的关系[14]，炎性细胞在关节中释放的

细胞因子，如白细胞介素、趋化因子等，都是促使

患者持续关节炎性反应及疼痛的重要物质[15]。 

复方夏天无片由夏天无、制草乌、希莶草、安

痛藤、鸡血藤、威灵仙、防己、五加皮、羌活、秦

艽、蕲蛇、麻黄、独活、全蝎、僵蚕、马钱子、当

归、三七、冰片、牛膝等组成，诸药合用对血管通

透性增高、炎性渗出、炎症介质释放、肉芽组织增

生等炎症反应的多个环节均有抑制作用，具有多靶

点抗炎效应[16]。艾拉莫德对抗骨吸收和促骨形成，

抑制破骨细胞生成，促使机体骨质重塑[17]。 

本研究结果显示，治疗后，与对照组比较，治

疗组的 CTX-Ⅱ、LTB4、SP、IL-1β 指标降低，治疗

组 DAS-28 评分、VAS 评分明显降低。表明复方夏

天无片与艾拉莫德协同治疗作用下，可促进关节区

域血液流动速度，关节疼痛得到有效降低，对机体炎

症因子的合成也具有重要抑制作用。其中 CTX-Ⅱ是

Ⅱ型胶原的裂解产物，其含量的增加可参与类风关

滑膜炎症的病理发生发展过程。LTB4 是一种炎症

脂质介体，其水平升高可诱导趋化性、脱粒和黏附

等炎性相关反应的发生[18]。SP 属一种疼痛递质，水

平含量升高可使类风湿关节炎滑膜组织增生，能加

重病情。IL-1β 是炎症反应中引起疼痛的重要介质，

并在患者关节液及血清中高水平表达[19]。 

研究结果显示，治疗后，与对照组比较，治疗

组类风湿系类中 ESR、RF、CCP、CRP 水平均下降。

说明上述复方夏天无片与艾拉莫德 2 种药物合用，

可促进炎症反应中的缓激肽水平降低，选择性环氧

合酶抑制，因此抑制前列腺素生成，降低患者机体

炎症反应，进一步缓解患者炎症性骨损伤。其中ESR

作为判定炎症活动度的可靠指标，水平升高能直接

诱发关节滑膜炎的发生。RF 在行抗风湿药物治疗可

有效延缓其不可逆关节损伤，患者体内呈明显高水

平，行抗风湿药物治疗可有效延缓其不可逆关节损

伤[20]。CCP 急性时相反应蛋白也被证实，在类风湿

关节炎患者中存在明显升高的现象。CRP 水平在感

染、组织损伤或炎症时升高，是反映病情及疗效的

敏感指标[21]。 

综上所述，复方夏天无片联合艾拉莫德治疗类

风湿关节炎患者疗效确切，可对关节肿胀、疼痛等

症状较好的改善，并能增加关节血流，促使关节恢

复到稳定状态。 
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