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神农镇痛膏联合羟氯喹治疗类风湿关节炎的临床研究 
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摘  要：目的  探寻神农镇痛膏联合羟氯喹治疗类风湿关节炎的临床疗效。方法  选取 2025 年 1 月—2025 年 10 月武汉市

中医医院 80 例类风湿关节炎患者，随机数字表法将其分为对照组和治疗组，每组各 40 例。对照组口服硫酸羟氯喹片，0.1 g/次，

4 次/d，连续治疗 14 d。治疗组在对照组的基础上用清水洗净患处擦干后，将神农镇痛膏敷于关节肌肉疼痛处，每天更换 1 次，连

续敷 14 d。治疗结束时，对比两组临床疗效、疼痛缓解情况（VAS 评分与止痛起效时间）、症状（关节肿胀、关节晨僵、关

节疼痛及关节活动受限）缓解时间、疾病活动度（DAS28 评分）及血清因子[类风湿因子（RF）、抗环瓜氨酸肽抗体（ACCP）、

白细胞介素-6（IL-6）、C 反应蛋白（CRP）和红细胞沉降率（ESR）]水平。结果  治疗后，治疗组总有效率（97.50%）高于

对照组（75.00%，P＜0.05）。治疗后，两组患者的 VAS 评分均低于治疗前（P＜0.05），且治疗组 VAS 低于对照组，止痛起

效时间短于对照组（P＜0.05）。治疗后，与对照组比较，治疗组关节肿胀、关节晨僵、关节疼痛及关节活动受限缓解时间均

较早（P＜0.05）。治疗后，两组 DAS28 评分均较治疗前下降（P＜0.05），且治疗组 DAS28 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗

后，两组患者 ESR、ACCP、RF、IL-6、CRP 水平均低于治疗前（P＜0.05），且治疗组 ESR、ACCP、RF、IL-6、CRP 水平

降低更优于对照组（P＜0.05）。结论  神农镇痛膏联合硫酸羟氯喹治疗类风湿关节炎，可显著提升整体疗效，表现为临床症

状的快速缓解、止痛起效时间提前，同时有助于调节异常的血清学指标。 
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Clinical study on Shennong Zhentong Plaster combined with hydroxychloroquine in 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Shennong Zhentong Plaster combined with hydroxychloroquine in treatment of 

rheumatoid arthritis. Methods  A total of 80 patients with rheumatoid arthritis treated at Wuhan Traditional Chinese Medicine Hospital 

from January 2025 to October 2025 were enrolled and divided into control group and treatment group by the random number table 

method, with 40 patients in each group. Patients in the control group were po administered with Hydroxychloroquine Sulfate Tablets 

at a dose of 0.1 g four times daily for a consecutive 14-day treatment course. On the basis of the control group, patients in the treatment 

group were applied Shennong Zhentong Plaster to painful joints and muscles after cleaning and drying the affected areas with clean 

water; the plaster was replaced once daily for 14 consecutive days. At the end of treatment, the two groups were compared in terms of 

clinical efficacy, pain relief status (VAS score and time to analgesic onset), relief time of clinical symptoms (joint swelling, morning 

stiffness, joint pain and limited joint movement), disease activity score (DAS28), and serum levels of rheumatoid factor (RF), anti-

cyclic citrullinated peptide antibody (ACCP), interleukin-6 (IL-6), C-reactive protein (CRP) and erythrocyte sedimentation rate (ESR). 

Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group (97.50%) was significantly higher than that of the control group 

(75.00%, P < 0.05). The VAS scores of both groups decreased significantly after treatment compared with baseline (P < 0.05), the 

treatment group obtained lower VAS scores and a shorter time to analgesic onset than the control group (P < 0.05). The relief time of 

joint swelling, morning stiffness, joint pain and limited joint movement was markedly shorter in the treatment group relative to the 
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control group (P < 0.05). DAS28 scores were reduced in both groups after treatment (P < 0.05), with lower scores observed in the 

treatment group (P < 0.05). Serum levels of ESR, ACCP, RF, IL-6 and CRP declined significantly in both groups post-treatment (P < 

0.05), and the reduction was more pronounced in the treatment group (P < 0.05). Conclusion  Shennong Zhentong Plaster combined 

with hydroxychloroquine can markedly improve the overall therapeutic effect for patients with rheumatoid arthritis, which is manifested as 

rapid alleviation of clinical symptoms and accelerated onset of pain relief. Meanwhile, this combined therapy helps regulate abnormal 

serological indicators. 

Key words: Shennong Zhentong Plaster; Hydroxychloroquine Sulfate Tablets; rheumatoid arthritis; rheumatoid factor; anti-cyclic 

citrullinated peptide antibody; interleukin-6; C-reactive protein; erythrocyte sedimentation rate 

 

类风湿关节炎是一种慢性系统性自身免疫性

疾病，目前其具体发病机制尚未完全阐明，其核心

临床表现通常由关节及周围肌腱组织中滑膜的慢

性炎症所驱动，在病程早期，病变好发于腕关节、

足部小关节、近端指间关节及掌指关节等部位，作

为一类常见的慢性炎症性关节病，类风湿关节炎是

引起关节软骨与骨侵蚀、甚至导致患者功能残疾的

主要原因之一[1-2]。硫酸羟氯喹在类风湿关节炎的临

床治疗中具有一定疗效，其主要通过抑制前列腺素

合成，减少炎性渗出，继而缓解临床不适症状，但

其应用也存在一定局限性，如部分患者停药后易出

现症状复发，同时长期服药可能带来不良反应风险

的累积[3-4]。因此，在目前的治疗实践中，该药通常

被纳入联合治疗方案中，与其他药物协同使用，以

期在增强整体疗效的同时降低单一用药带来的风

险。神农镇痛膏作为一种外用中成药，凭借其活血

散瘀与消肿止痛的功效，适用于跌打损伤、风湿关

节痛和腰背酸痛等情况的对症治疗[5]。鉴于此，本

研究探寻神农镇痛膏联合羟氯喹治疗类风湿关节

炎的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2025 年 1 月—2025 年 10 月武汉市中医

医院 80 例类风湿关节炎患者，其中男 27 例，女

53 例；年龄 32～70 岁，平均（48.34±5.08）岁；

病程 1～8 年，平均（5.29±1.09）年；合并高脂血

症 32 例，高血压 28 例，糖尿病 38 例。且本研究获

得医学伦理委员会批准（2024-0910）。 

1.2  纳排标准 

纳入标准：所有患者均参照《基层医疗机构类

风湿关节炎分级诊疗管理专家共识（2024）》[6]中标

准：晨僵时间持续至少 60 s；关节受累至少 3 个，

且呈小关节对称性分布；类风湿因子检测阳性，体

检类风湿结节，或影像示关节存在骨质破坏。膝部

局部皮肤完整。入组未接受相关治疗。④患者签订

知情同意书。 

排除标准：伴其他免疫疾病，如系统性红斑狼

疮等；伴梅毒性神经病、代谢性骨病等影响关节疾

病；妊娠、哺乳期女性；依从性低。 

1.3  药物 

硫酸羟氯喹片由浙江杭康药业有限公司生产，

0.2 g/片，产品批号 20241115、20250128；神农镇痛膏

由黄石燕舞药业有限公司生产，规格 9.5 cm×11.6 cm，

7 cm×10 cm，产品批号 20243010、20250228。 

1.4  分组和治疗方法 

随机数字表法将其分为对照组和治疗组，每组

各 40 例。对照组中男 12 例，女 28 例；年龄 35～

66 岁，平均（48.12±5.05）岁；病程 1～8 年，平

均（5.25±1.05）年；合并高脂血症 15 例，高血压

13 例，糖尿病 20 例。治疗组中男 15 例，女 25 例；

年龄 32～70 岁，平均（48.63±5.13）岁；病程 1～

8 年，平均（5.41±1.15）年；合并高脂血症 17 例，

高血压 15 例，糖尿病 18 例。两组患者上述资料对

比均衡性理想。 

两组患者均接受抗炎和抗风湿等基础治疗。对照

组在基础治疗的基础上口服硫酸羟氯喹片，0.1 g/次，

4 次/d，连续治疗 14 d。治疗组在对照组的基础上用

清水洗净患处擦干后，将神农镇痛膏敷于关节肌肉

疼痛处，每天更换 1 次，连续敷 14 d。 

1.5  临床疗效[7] 

临床控制：治疗后，患者症状（膝关节疼痛、

晨僵等）消失，关节功能正常，病情评分 0～1 分。

显效：症状显著改善，功能基本恢复，病情评分

减少＞2/3。有效：症状减轻，工作、活动、关节活

动均改善，病情评分减少＞1/3。无效：未达上述标

准者。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 
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1.6  观察指标 

1.6.1  疼痛缓解情况  治疗前后用 VAS 划线记录

法（VAS 法）判定疼痛缓解度。0 分表示无痛，10

分表示极度疼痛，数字越大提示疼痛越严重。止痛

起效时间：从用药至止痛起效时段[8]。 

1.6.2  症状缓解时间  记录关节肿胀、关节疼痛、

关节晨僵及关节活动受限时间。 

1.6.3  疾病活动度  利用 DAS28 评分系统评估治

疗前后病情活动度：查体包括压痛关节数（T28）、

肿胀关节数（SW28）和红细胞沉降率（ESR）。压

痛与肿胀关节计数范围涵盖 28 个指定关节，包括

双侧肩、肘、腕、掌指关节及膝关节。检查时记录

被动活动或触压条件下出现压痛的关节数，以及视

觉或触觉可及的肿胀关节数。DAS28 评分≤3.2 分

为低活动，3.2＜DAS28 评分≤5.1 为中度活动度，

DAS28 评分＞5.1 为高度活动[9]。 

1.6.4  血清因子  治疗前后采集空腹静脉血 5 mL，

以 3 000 r/min 离心 10 min（离心半径 8 cm），采用

酶联免疫吸附法测得类风湿因子（RF）、抗环瓜氨

酸肽抗体（ACCP）及白细胞介素-6（IL-6），经免疫

比浊法检测 C 反应蛋白（CRP），血沉仪检测红细

胞沉降率（ESR）。 

1.7  不良反应观察 

对比两组皮疹、恶心呕吐、头晕等情况。 

1.8  统计学方法 

采用 SPSS 24.0 软件分析研究数据，计量资料

以x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以例数（百分

比）表示，采用 χ2检验，等级资料采用秩和检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率（97.50%）高于对照

组（75.00%，P＜0.05）。见表 1。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40  7 12 11 10 75.00 

治疗 40 15 16  8  1  97.50* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group.

2.2  两组疼痛缓解比较 

治疗后，两组患者的 VAS 评分均低于治疗前

（P＜0.05），且治疗组 VAS 低于对照组，止痛起效

时间短于对照组（P＜0.05）。见表 2。 

2.3  两组症状缓解比较 

治疗后，与对照组比较，治疗组关节肿胀、关

节晨僵、关节疼痛及关节活动受限缓解时间均较早

（P＜0.05）。见表 3。 

表 2  两组疼痛缓解比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on pain relief between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 

止痛起效时间/d 
治疗前 治疗后 

对照 40 7.25±0.85 4.25±0.85* 7.05±0.56 

治疗 40 7.35±0.88 2.02±0.45*▲ 3.15±0.50* 

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  两组症状缓解时间比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 关节肿胀缓解时间/d 关节晨僵缓解时间/d 关节疼痛缓解时间/d 关节活动受限缓解时间/d 

对照 40 9.75±1.55 11.35±1.30 9.45±1.20 11.70±1.50 

治疗 40 8.02±1.25* 9.20±1.60* 7.20±1.20* 9.80±1.05* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 

2.4  两组疾病活动度比较 

治疗后，两组 DAS28 评分均较治疗前下降（P＜

0.05），且治疗组DAS28评分低于对照组（P＜0.05）。

见表 4。 

2.5  两组血清因子比较 

治疗后，两组患者 ESR、ACCP、RF、IL-6、 



第 41 卷第 8 期  2026 年 8 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 41 No.8 August 2026 

    

·2362· 

表 4  两组疾病活动度比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on disease activity between two 

groups (x ± s ) 

组别 n/例 
DAS28 评分 

治疗前 治疗后 

对照 40 11.25±2.25 8.15±2.05* 

治疗 40 11.30±2.31 3.12±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. 

CRP 水平均低于治疗前（P＜0.05），且治疗组患者

ESR、ACCP、RF、IL-6、CRP 水平降低更优于对照

组（P＜0.05）。见表 5。 

2.6  两组不良反应比较 

对照组和治疗组不良反应发生率分别为

2.50%、10.00%，差异无统计学意义，见表 6。 

3  讨论 

类风湿关节炎是以持续性滑膜炎和系统性炎

症为特征的慢性自身免疫性关节病，该病病因复 

表 5  两组血清因子比较（x ± s） 

Table 5  Comparison on serum factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 ESR/(mm·h−1) ACCP/(U·mL−1) RF/(U·mL−1) IL-6/(pg·mL−1) CRP/(mg·mL−1) 

对照 40 治疗前 39.45±4.45 87.40±8.25 103.20±28.35 27.50±5.35 26.85±8.25 

  治疗后 27.10±3.65 59.60±6.20 85.50±15.20 19.40±3.70 21.12±5.63 

治疗 40 治疗前 39.51±4.50 87.45±8.42 103.35±28.40 27.56±5.32 26.93±8.30 

  治疗后 18.42±2.75 31.45±4.10 70.01±10.20 12.50±2.10 18.02±3.25 

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 6  两组不良反应比较 

Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 皮疹/例 恶心呕吐/例 头晕/例 发生率/% 

对照 40 1 0 0  2.50 

治疗 40 2 1 1 10.00 

 

杂，涉及遗传、环境、免疫及内分泌等多因素共同

参与，其中细胞因子在发病过程中起核心作用，炎

性细胞因子可刺激滑膜新生血管形成，并促进滑膜

细胞与巨噬细胞等免疫细胞浸润，进而形成正反馈

循环，加剧局部及系统性自身免疫反应，最终导致

关节滑膜的特征性病理改变和疾病迁延不愈[10]。作

为类风湿关节炎的常用治疗药物，硫酸羟氯喹片原

为抗疟药物，其治疗作用主要源于对酶活性、DNA

合成、前列腺素形成及溶酶体膜稳定性等多途径的

调控，得益于确切的疗效和良好的安全性，该药在

类风湿关节炎的临床治疗中得到广泛应用，但其起

效慢、单药疗效有限，且需要警惕（尤其是眼部的）

长期不良反应[11]。故探寻安全有效的治疗方案尤为

必要。 

神农镇痛膏作为一种中药外用贴膏，通过局部

起效，发挥活血化瘀、消肿止痛的功效，来辅助改

善症状[12]。本结果显示治疗组总有效率高，治疗组

VAS 低，止痛奏效及临床症状缓解时间均较早，且

疾病活动度改善明显（P＜0.05），提示治疗组治疗

方案更利于改善患者临床症状，提高疗效。原因可

能为神农镇痛膏通过多组分、多靶点的协同作用发

挥抗炎镇痛功效，另外膏体所产生的温热效应与药

物成分协同，可缓解肌肉紧张状态，减轻关节僵硬

及相关不适感[13]。 

在类风湿关节炎病情评估中，ESR、CRP 是 2 类

常用于反映全身性炎症水平的非特异性指标，其在

疾病活动期往往明显升高；IL-6 作为类风湿关节炎

发病机制中的关键促炎细胞因子，不仅直接参与关

节滑膜炎症与增生过程，还可刺激肝脏合成 CRP，

从而进一步加剧全身炎症反应程度[14]。本结果还显

示治疗组治疗后 RF、IL-6、CRP 水平均较对照组低

（P＜0.05），原因可能为：在类风湿关节炎的治疗过

程中，患者使用神农镇痛膏后若出现关节肿痛减

轻，其主观层面的炎症感受亦可随之缓解，尽管该

外用治疗对全身性炎症指标（如 ESR、IL-6、CRP）

的直接影响较弱，但它能够与系统性基础抗风湿药
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物形成良好的协同效应，共同构建一个有利于炎症

缓解的整体环境；从机制上看，全身炎症指标的改善

主要依赖于基础治疗的系统性作用，而神农镇痛膏

则通过缓解局部症状、改善关节功能状态，为系统治

疗提供辅助支持，间接促进整体病情的良性转归[13]。 

RF、ACCP 是类风湿关节炎诊断中具有代表性

的血清学标志物，其阳性结果反映了机体免疫系统

的异常激活状态，在二者之中，抗 CCP 抗体对类风

湿关节炎的诊断特异性尤为突出，已成为支持临床

鉴别的重要依据，从机制上看，这些抗体的产生依

赖于一个涉及抗原呈递、T 细胞活化以及 B 细胞增

殖与分化在内的系统性免疫过程[15]。因此，RF 与抗

CCP 抗体不仅为类风湿关节炎的血清学诊断提供

核心依据，也对评估疾病预后具有重要参考意义。

本结果中治疗组治疗后 ESR、ACCP 表达较对照组

低（P＜0.05）。原因可能为神农镇痛膏作为一种局

部外用制剂，其活性成分经皮吸收后主要作用于关

节周围的皮肤、肌肉及浅表组织，通过发挥局部抗

炎与镇痛效应，迅速缓解症状，该局部治疗的积极

效果有助于改善关节功能状态，可能为系统免疫调

节创造更有利的内部条件，从而对整体病情的控制

产生间接支持[13]。此外两组不良反应发生率比较差

异无统计学意义，提示 2 种药物联合使用时安全性

尚可，不会过度增加患者机体负担，可以在临床开

展使用。 

综上所述，神农镇痛膏与硫酸羟氯喹片联合治

疗对类风湿关节炎具有协同增效作用，该联合策略

通过多途径干预，能够加速临床症状改善、提前发

挥镇痛效果，并有助于纠正异常的血清学指标。 
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