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复方雪莲胶囊联合托法替布治疗类风湿关节炎的临床研究 

占连女，吴淑兰，张雷  

黄山首康医院 风湿科，安徽 黄山  245000 

摘  要：目的  探讨复方雪莲胶囊联合枸橼酸托法替布片治疗类风湿关节炎的临床疗效。方法  选取黄山首康医院在 2022

年 7 月—2024 年 6 月收治的类风湿关节炎患者共 68 例，按随机数字表法分为对照组和治疗组，每组 34 例。对照组口服枸

橼酸托法替布片，1 片/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服复方雪莲胶囊，2 粒/次，2 次/d。两组患者总共治疗 12 周。

比较两组的治疗效果、关节体征、疼痛程度、疾病活动度、血清指标。结果  与对照组的总有效率 67.65%对比，治疗组的

总有效率 88.24%更高，组间差异显著（P＜0.05）。治疗后，两组的关节压痛数、肿胀数、VAS 评分显著降低（P＜0.05）；治

疗组的关节压痛数、肿胀数、VAS 评分明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的 DAS28-ESR 评分均明显减小（P＜0.05），

治疗组的 DAS28-ESR 评分与对照组比较更小（P＜0.05）。治疗后，两组的类风湿因子（RF）、抗环瓜氨酸肽（CCP）抗体、

白细胞介素（IL）-8、IL-2R、IL-1β 均明显降低（P＜0.05）；治疗组的 RF、抗 CCP 抗体、IL-8、IL-2R、IL-1β 均低于对照组

（P＜0.05）。结论  复方雪莲胶囊联合枸橼酸托法替布片可提高类风湿关节炎的治疗效果，减轻关节疼痛程度和体征，降低

疾病活动度，降低炎症反应。 
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Clinical study on Compound Xuelian Capsules combined with tofacitinib in 

treatment of rheumatoid arthritis 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Compound Xuelian Capsules combined with Tofacitinib Citrate Tablets in 

treatment of rheumatoid arthritis. Methods  A total of 68 patients with rheumatoid arthritis admitted by Huangshan Shoukang Hospital 

from July 2022 to June 2024 were selected and divided into control group and treatment group according to the random number table, 

with 34 cases in each group. The control group patients took Tofacitinib citrate tablets, twice daily, 1 tablets per time. On the basis of 

the control group, patients in the treatment group took Compound Xuelian Capsules, twice daily, 2 capsules/time. The treatment 

efficacy, joint signs, pain level, disease activity, and serum indicators between the two groups were compared. Results  Compared 

with the control group, the total effective rate of the treatment group was higher, and the difference between the groups was significant 

(P < 0.05). The number of joint tenderness, swelling, and VAS score in both groups were significantly decreased (P < 0.05), and the 

number of joint tenderness, swelling, and VAS score in the treatment group were significantly lower than those in the control group 

(P < 0.05). The DAS28-ESR in both groups were significantly reduced (P < 0.05). Compared with the control group, the DAS28-ESR 

score in the treatment group were smaller (P < 0.05). The levels of RF, anti CCP antibodies, IL-8, IL-2R, and IL-1β in both groups 

after treatment were significantly reduced (P < 0.05). The levels of RF, anti CCP antibodies, IL-8, IL-2R, and IL-1β in the treatment 

group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of Compound Xuelian Capsules and 

Tofacitinib Citrate Tablets can improve the therapeutic effect of rheumatoid arthritis, further reduce joint pain and signs, lower disease 

activity, and alleviate inflammatory reactions. 
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类风湿关节炎的主要病理改变包括血管翳、滑

膜炎，可造成关节软组织损伤、软骨破坏，属于全

身性免疫疾病[1]。目前临床上治疗类风湿关节炎的

药物主要包括生物制剂、糖皮质激素、抗风湿药、

非甾体抗炎药等[2]。托法替布能显著抑制免疫反应，

减轻关节软骨炎性损伤，阻断细胞内炎症信号传

递，显著减轻关节疼痛和肿胀，减轻类风湿关节炎

的临床症状[3]。复方雪莲胶囊是由羌活、独活、延

胡索等组成，能祛风除湿、温经散寒、消肿祛瘀、

舒筋活络，临床可用于关节疼痛、类风湿关节炎的

治疗[4]。为提高类风湿关节炎的治疗效果，本研究

使用复方雪莲胶囊联合枸橼酸托法替布片治疗，观

察临床结果。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取黄山首康医院在 2022 年 7 月—2024 年 6

月收治的类风湿关节炎患者共 68 例，其中男 16 例，

女 52 例；年龄 34～80 岁，平均（59.29±9.562）

岁；病程 0.5～20 年，平均（7.71±2.23）年；病情

活动度中度 42 例、重度 26 例；关节功能分级Ⅱ级

19 例、Ⅲ级 36 例、Ⅳ级 13 例。本研究通过黄山首

康医院伦理委员会批准（编号 202205071）。 

纳入标准：（1）符合类风湿关节炎的临床诊断

标准[5]；（2）签订书面知情同意书；（3）未伴有药物

禁忌证；（4）近 1 个月内未进行非甾体抗炎药、抗

风湿药、激素等相关治疗。 

排除标准：（1）对复方雪莲胶囊、托法替布明

确过敏；（2）其他部位有疼痛症状；（3）其他骨科、

免疫系统、内分泌系统、造血系统、凝血系统、感

染性疾病；（4）精神疾病；（5）主要器官严重病变；

（6）关节畸形；（7）胃肠道疾病影响药物吸收。 

1.2  药物 

复方雪莲胶囊，规格 0.3 g/粒，国药集团新疆制

药有限公司，批号 20220513、20230307、20240115。

枸橼酸托法替布片，规格 5 mg/ 片， Pfizer 

Manufacturing Deutschland GmbH，批号 20220604、

20230207、20231101。 

1.3  分组与治疗方法 

68 例患者按随机数字表法分为对照组和治疗

组，每组 34 例。对照组中男 8 例，女 26 例；年龄

34～80 岁，平均（58.82±9.96）岁；病程 0.5～20

年，平均（7.60±2.37）年；病情活动度中度 20 例、

重度 14 例；关节功能分级Ⅱ级 10 例、Ⅲ级 17 例、

Ⅳ级 7 例。治疗组中男 8 例，女 26 例；年龄 42～

78 岁，平均（59.76±9.28）岁；病程 0.5～18 年，

平均（7.82±2.09）年；病情活动度中度 22 例、重

度 12 例；关节功能分级Ⅱ级 9 例、Ⅲ级 19 例、Ⅳ

级 6 例。两组患者的一般资料未见明显差异，存在

临床可比性。 

全部患者进行饮食和运动指导。对照组口服枸

橼酸托法替布片，1 片/次，2 次/d。治疗组在对照组

基础上口服复方雪莲胶囊，2 粒/次，2 次/d。两组患

者总共治疗 12 周。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

显效：体征整体降低不低于 75%，C 反应蛋白

（CRP）、红细胞沉降率（ESR）接近正常或明显改

善；进步：体征整体降低不低于 50%，CRP、ESR

明显改善；有效：体征整体降低不低于 30%，CRP、

ESR 改善；无效：体征整体降低低于 30%，CRP、

ESR 未改善。 

总有效率＝（显效例数＋进步例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  关节体征  由主治医师统计患者治疗前后

关节压痛数、肿胀数的变化，患者在进行体查时进

行记录。 

1.5.2  疼痛程度  患者的自身主观疼痛程度使用

视觉模拟评分法（VAS）评估，以 0～10 分 11 个数

字表示，分值越小则疼痛越轻[7]。 

1.5.3  疾病活动度   使用疾病活动性评分标准

（DAS28-ESR）评估所有患者的疾病活动度，根据公

式 DAS28-ESR＝0.56×压痛数＋0.28×肿胀数＋

0.70×ESR＋0.014×VAS 进行计算[5]。 

1.5.4  血清指标  在治疗前后，患者完成外周血标

本的采集，经 1 500 r/min 离心 20 min，获得血清待

测，在深圳迈瑞 BS-350S 型全自动生化分析仪上进

行指标分析，采用魏氏法测定血清中 ESR 的水平，

采用酶联免疫法测定血清中类风湿因子（RF）、抗

环瓜氨酸肽（CCP）抗体、白细胞介素（IL）-8、IL-

2R、IL-1β 的水平，使用的试剂盒均由深圳迈瑞公

司生产。 

1.6  不良反应观察 

分析并记录两组患者轻度感染、肝肾损伤、恶

心呕吐、腹胀腹痛、头痛、皮肤瘙痒等不良反应的

发生情况。 

1.7  统计学处理 

使用 SPSS 29.0 处理和分析数据，使用 χ2 检验
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进行计数资料的比较，计量资料以x ± s 表示，组

内数据比较行配对 t 检验，组间同期数据比较行独

立 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

由表 1 可知，与对照组的总有效率 67.65%对

比，治疗组的总有效率 88.24%更高，组间差异显著

（P＜0.05）。 

2.2  两组关节体征和疼痛程度比较 

由表 2 可知，治疗后，两组的关节压痛数、肿

胀数、VAS 评分显著降低（P＜0.05）；治疗组患者

的关节压痛数、肿胀数、VAS 评分明显低于对照组

（P＜0.05）。 

2.3  两组疾病活动度比较 

由表 3 可知，治疗后，两组的 DAS28-ESR 评

分均明显减小（P＜0.05），治疗组的 DAS28-ESR 评

分与对照组比较更小（P＜0.05）。 

2.4  两组血清指标比较 

由表 4 可知，治疗后，两组的 RF、抗 CCP 抗

体、IL-8、IL-2R、IL-1β 均明显降低（P＜0.05）；治

疗组的 RF、抗 CCP 抗体、IL-8、IL-2R、IL-1β 均

低于对照组（P＜0.05）。 

2.5  两组不良反应比较 

由表 5 可知，两组在治疗期间不良反应发生率

无明显差异。 

3  讨论 

类风湿关节炎的发病率较高，表现为多个关节

压痛、肿胀或僵硬，具有较高的致残率，若病情控

制不良，可导致关节畸形，同时会累及心脑血管、

神经、血液、肝肾等多个器官，严重影响患者身心

健康[8]。类风湿关节炎的发病机制复杂，与遗传、

感染、环境等多种因素有关，多种原因造成关节滑

膜细胞增殖失衡或异常凋亡，病程漫长，迁延难愈，

临床极易复发[9]。 

 

表 1  两组治疗效果比较 

Table 1  Comparison on treatment effects between two groups 

组别 n/例 显效/例 进步/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 34 6 10 7 11 67.65 

治疗 34 9 13 8  4  88.24* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组的关节压痛数、肿胀数、VAS 比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on joint tenderness, swelling, and VAS score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 压痛数/个 肿胀数/个 VAS 评分 

对照 34 治疗前 8.51±2.14 8.29±2.63 5.77±1.53 

 治疗后  5.25±1.31*  5.58±1.71*  3.82±1.04* 

治疗 34 治疗前 8.63±2.07 8.41±2.28 5.83±1.49 

  治疗后   4.16±0.98*▲   4.05±1.25*▲   2.79±0.81*▲ 

相较于本组治疗前：*P＜0.05；相较于对照组治疗后：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组 DAS28-ESR 评分比较（x ± s） 

Table 3  Comparison of DAS28-ESR score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 DAS28-ESR 评分 

对照 34 治疗前 4.59±1.46 

 治疗后  3.63±1.05* 

治疗 34 治疗前 4.74±1.35 

  治疗后   2.80±0.71*▲ 

相较于本组治疗前：*P＜0.05；相较于对照组治疗后：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 4  两组 RF、抗 CCP 抗体、IL-8、IL-2R、IL-1β 的比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on RF, Anti CCP Antibodies, IL-8, IL-2R, and IL-1β between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 RF/(IU∙mL−1) 抗 CCP 抗体/(RU∙mL−1) IL-8/(pg∙mL−1) IL-2R/(U∙mL−1) IL-1β/(pg∙mL−1) 

对照 34 治疗前 132.95±25.57 104.38±38.14 94.33±16.24 580.47±128.37 31.09±9.36 

 治疗后 97.01±16.66*   57.29±15.03*  71.24±13.07* 280.15±83.25*  18.77±5.12* 

治疗 34 治疗前 134.82±24.91 108.95±36.38 94.72±15.31 583.01±125.46 31.55±9.06 

  治疗后 81.57±13.88*▲    42.41±12.67*▲  60.15±9.83*▲ 204.32±61.04*▲   13.68±4.03*▲ 

相较于本组治疗前：*P＜0.05；相较于对照组治疗后：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 轻度感染/例 肝肾损伤/例 恶心呕吐/例 腹胀腹痛/例 头痛/例 皮肤瘙痒/例 发生率/% 

对照 34 1 1 1 1 0 1 14.71 

治疗 34 1 1 2 0 1 1 17.65 

 

托法替布通过影响促炎因子向核内传导炎症

信号，阻止 JAK 信号转录和激活，发挥免疫抑制作

用，是临床治疗类风湿关节炎的常用药物[10]。类风

湿关节炎属于中医“骨痹”病症范畴，患者通常气

血亏虚，肝肾不足，外感风寒湿邪，造成气血凝滞，

逐渐产生痰湿瘀浊，出现骨痹[11]。复方雪莲胶囊由

天山雪莲、延胡索（醋制）、羌活、川乌（制）、独

活、草乌（制）、木瓜、香加皮组成，能祛风除湿、

温阳补肾、强筋壮骨、通经止痛、解表散寒、活血

祛瘀、舒筋活络，符合该病的病症病机特点[12]。本

研究结果显示，治疗组的总有效率更高，且治疗组

患者关节压痛数、肿胀数、VAS 评分的降低程度也

更高，提示复方雪莲胶囊联合托法替布可有效提高

类风湿关节炎的治疗效果，减轻关节压痛、肿胀和

疼痛程度。 

DAS28-ESR 作为类风湿关节炎的疾病活动度

关键指标，与疾病活动程度、组织损伤程度呈正相

关，随着病情减轻其水平也随之减小[13]。RF 是类风

湿关节炎的自身抗体，是用于疾病诊断、疗效转归

的重要标志物[14]。抗 CCP 抗体具有较高的特异性

和敏感性，其水平与类风湿关节炎关节破坏程度呈

正相关，可作为疾病的主要标志物[15]。本研究结果

显示，治疗组的 DAS28-ESR、RF、抗 CCP 抗体更

低，提示复方雪莲胶囊联合托法替布可进一步控制

类风湿关节炎的病情发作，降低疾病活动度。 

IL-8 能促使中性粒细胞向炎症部位聚集，加重

类风湿关节炎病灶关节的炎症损伤，促进新生血管

形成，增加局部血管通透性，加剧关节软骨破坏[16]。

IL-2R 是淋巴结活化的标志物，具有较强的免疫调

节功能，由于类风湿关节炎免疫系统被大量激活，

导致 IL-2R 被大量释放后入血，引起血清 IL-2R 水

平显著升高[17]。IL-1β 为典型促炎因子，能促进白

细胞浸润和滑膜增生，加重类风湿关节炎的炎症反

应[18]。本研究结果显示，治疗组的血清 IL-8、IL-2R、

IL-1β 水平明显低于对照组，提示复方雪莲胶囊联

合托法替布可减轻类风湿关节炎的炎症反应。 

综上所述，复方雪莲胶囊联合枸橼酸托法替布

片可提高类风湿关节炎的治疗效果，减轻关节疼痛

程度和体征，降低疾病活动度，降低炎症反应。 
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