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正清风痛宁注射液联合依那西普治疗强直性脊柱炎的临床研究 

曾  婷，李  勇*，涂慧倩  

武汉市中医医院，湖北 武汉  430014 

摘  要：目的  探讨正清风痛宁注射液局部封闭联合依那西普注射液治疗强直性脊柱炎患者的临床疗效。方法  纳入 2023

年 1 月—2024 年 12 月武汉市中医医院收治的 60 例强直性脊柱炎患者，经随机数字表法将其分为对照组和治疗组，各 30

例。对照组皮下注射依那西普注射液，25 mg/次，2 次/周。治疗组在对照组治疗基础上给予正清风痛宁注射液局部封闭，单

次最大注射量≤3 mL，每日总剂量≤100 mg。两组均连续治疗 12 周。观察两组的治疗效果，对比两组炎症因子、视觉模拟

评分法（VAS）、Bath 强直性脊柱炎计量学指数（BASMI）、Bath 强直性脊柱炎功能指数（BASFI）、Bath 强直性脊柱炎疾病

活动指数（BASDAI）。结果  治疗后，治疗组总有效率是 93.33%，显著高于对照组的 60.00%（P＜0.05）。治疗后，两组血

清肿瘤坏死因子 α（TNF-α）、γ-干扰素（IFN-γ）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）较同组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，

治疗组血清 TNF-α、IFN-γ、hs-CRP 水平均低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 VAS 评分、BASMI 评分、BASFI 评分、

BASDAI 评分均较同组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，与对照组比较，治疗组 VAS 评分、BASMI 评分、BASFI 评分、

BASDAI 评分均更低（P＜0.05）。结论  正清风痛宁注射液局部封闭联合依那西普注射液治疗强直性脊柱炎患者利于提高治

疗效果，纠正炎症状态，改善疼痛程度，增强脊柱相关功能，且安全性尚可。 
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Clinical study of Zhengqing Fengtongning Injection combined with etanercept in 

treatment of ankylosing spondylitis 
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Abstract: Objective  To explore the effect of Zhengqing Fengtongning Injection combined with etanercept in treatment of ankylosing 

spondylitis. Methods  A total of 60 patients with ankylosing spondylitis who were admitted to Wuhan Hospital of Traditional Chinese 

Medicine from January 2023 to December 2024 were included. They were divided into control group and treatment group using a 

random number table, with 30 cases in each group. Patients in control group were given subcutaneous injection of Etanercept Solution 

for injection at a dose of 25 mg each time, twice weekly. Patients in treatment group were given local block with Zhengqing Fengtonging 

Injection on basis of control group, with the maximum single injection volume not exceeding 3 mL and the total daily dose not 

exceeding 100 mg. Both groups were treated continuously for 12 weeks. The therapeutic effects of two groups were observed, and the 

inflammatory factors, Visual Analogue Scale (VAS), Bath Ankylosing Spondylitis Metrics Index (BASMI), Bath Ankylosing 

Spondylitis Functional Index (BASFI), and Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) of two groups were 

compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 93.33%, significantly higher than that of 

control group (60.00%), (P < 0.05). After treatment, the serum levels of tumor necrosis factor α (TNF-α), γ-interferon (IFN-γ), and 

high-sensitivity C-reactive protein (hs-CRP) in both groups were significantly lower than those before treatment in the same group 

(P < 0.05). After treatment, the serum levels of TNF-α, IFN-γ, and hs-CRP in treatment group were all lower than those in control 

group (P < 0.05). After treatment, the VAS scores, BASMI scores, BASFI scores, and BASDAI scores of both groups were significantly 
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lower than those before treatment in the same group (P < 0.05). After treatment, compared with control group, the VAS scores, BASMI 

scores, BASFI scores, and BASDAI scores of treatment group were all lower (P < 0.05). Conclusion  The combination of 

Zhengqingfeng Tongning Injection for local block and Etanercept Solution for injection in treatment of patients with ankylosing 

spondylitis is beneficial for improving the therapeutic effect, correcting the inflammatory state, alleviating the pain level, enhancing 

the spinal-related functions, and the safety is acceptable.  

Key words: Zhengqing Fengtongning Injection; Etanercept Solution for injection; ankylosing spondylitis; VAS score; BASMI score; 

BASFI score; BASDAI score; TNF-α; IFN-γ; hs-CRP 

 

强直性脊柱炎病理特征以骶髂关节炎为典型

表现，我国流行病学调查显示其患病率约为 0.3%，

且存在明显的性别差异，男性患者显著多于女性，

值得注意的是患者初期症状不明显，多伴有特征性

晨僵现象，随着病程进展，病变通常自骶髂关节开

始，呈向心性发展，依次累及腰椎、胸椎及颈椎等

脊柱节段[1]。临床研究表明，若在疾病早期未能实

施规范化的干预治疗，多数患者在病程迁延数年后

可能出现脊柱强直和固定性畸形等不可逆性结构

损害，最终导致脊柱功能严重受限，显著影响患者

的日常生活质量[2]。现有的治疗策略中非甾体抗炎

药（NSAIDs）作为一线治疗药物，虽能有效缓解部

分患者的临床症状，但存在治疗应答率个体差异显

著的问题，30%～40%患者呈现治疗抵抗现象，此

外，长期用药可能导致胃肠道及心血管系统等不良

反应，影响患者的用药依从性[3-4]。肿瘤坏死因子-α

（TNF-α）拮抗剂如依那西普注射液通过特异性结合

TNF-α，阻断其介导的炎症信号通路，从而显著改

善关节炎症反应及临床症状[5]。《强直性脊柱炎长期

管理专家共识（2021 年）》中提到正清风痛宁注射

液属于现代中药制剂，在缓解强直性脊柱炎的疼

痛、僵硬及关节肿胀方面具有显著效果，可作为轻

中度强直性脊柱炎患者的有效辅助治疗手段[6]。本

研究采用正清风痛宁注射液局部封闭联合依那西

普注射液治疗强直性脊柱炎患者，观察临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

纳入 2023 年 1 月—2024 年 12 月武汉市中医医

院收治的 60 例强直性脊柱炎患者，其中男 43 例，

女 17 例；年龄 18～40 岁，平均（22.25±2.28）岁；

病程 3～11 个月，平均（5.81±2.04）个月；脊柱炎

分期Ⅰ期 41 例，Ⅱ期 19 例。本研究经武汉市中医

医院伦理委员会审查与批准（伦理审批号 2023-55）。 

纳入标准：符合疾病的诊断标准[7]，骶髂关节

CT、X 线检查确诊；持续治疗 2 个月以上，疾病仍

然活动者；患者或家属知晓研究利弊并自愿签订知

情同意书。 

排除标准：有药物滥用史者；伴其他风湿性疾

病；伴认知障碍无法沟通；伴恶性疾病；过敏体质；

妊娠或哺乳期女性；入组前 3 个月内伴肾上腺皮质

激素用药史；伴肝肾等重要脏器器质性病变。 

1.2  分组和治疗方法 

经随机数字表法将患者分为对照组和治疗组，

每组各 30 例。对照组中男 20 例，女 10 例；年龄

18～35 岁，平均（22.12±2.25）岁；病程 3～10 个

月，平均（5.85±2.05）个月；脊柱炎分期Ⅰ期 20

例，Ⅱ期 10 例。治疗组男 23 例，女 7 例；年龄 20～

40 岁，平均（22.42±2.38）岁；病程 3～11 个月，

平均（5.75±2.02）个月；脊柱炎分期Ⅰ期 21 例，

Ⅱ期 9 例。两组患者上述资料对比均衡性理想，具

有可比性。 

两组均给予常规治疗，包括非甾体抗炎药、糖

皮质激素等干预。对照组皮下注射依那西普注射液

（由Pfizer Manufacturing Belgium NV生产，规格0.47 

mL∶25 mg，生产批号 20220232、20230048、

20240042），25 mg/次，2 次/周。治疗组在对照组治

疗基础上给予正清风痛宁注射液（由湖南正清制药

集团股份有限公司生产，规格 2 mL∶50 mg，生产

批号 20220018、20230280、20240043）局部封闭，

单次最大注射量≤3 mL，每日总剂量≤100 mg。两

组均连续治疗 12 周。 

1.3  临床疗效判断标准[8] 

显效：治疗后，患者症状均消失，脊柱活动、

胸廓扩张恢复正常范围，实验室指标包括红细胞沉

降率（ESR）、C 反应蛋白（CRP）显著降低或恢复

正常水平；好转：临床症状有所减轻，脊柱活动度

及胸廓扩张能力较前改善，炎症指标（ESR、CRP）

呈现下降，至少维持 3 个月；无效：未达上述标准。 

总有效率＝（显效例数＋好转例数）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  血清炎症因子水平  抽取 4 mL空腹静脉血，

离心半径 8 cm，转速 4 000 r/min，离心 10 min，使
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用日立 7600 型全自动生化分析仪测定血清超敏 C

反应蛋白（hs-CRP）水平，同时检测血清 γ-干扰素

（IFN-γ）及肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平。 

1.4.2  疼痛程度  治疗前后利用视觉模拟评分法

（VAS）评估患者疼痛情况，一条 10 cm 的直线，两

端分别标注“无痛”（0）和“无法忍受的疼痛”（10），

0 分：无痛；1～3 分：轻度疼痛（不影响生活）；4～

6 分：中度疼痛（影响睡眠，可忍受）；7～10 分：

重度疼痛（难以忍受，影响日常活动）[9]。 

1.4.3  脊柱相关情况  Bath 强直性脊柱炎计量学

指数（BASMI）：该量表通过 5 项客观测量评估脊

柱活动度，耳壁距（颈椎活动度）、腰部侧弯（腰椎

侧向活动度）、腰部弯曲（腰椎前屈活动度）等，总

分 10 分，评得分越高表面脊柱活动功能越差[10]。

Bath 强直性脊柱炎功能指数（BASFI）：该量表包含

10 个评估项目，其中前 8 项重点评估患者的功能性

活动能力（如穿衣、弯腰等），后 2 项侧重考察日常

生活自理能力，采用 0～10 分视觉模拟评分法，总

分越高表明患者生理功能障碍程度越严重[11]。Bath

强直性脊柱炎疾病活动指数（BASDAI）：该量表从

5 个维度评估疾病活动度，疲劳程度、晨僵持续时

间、中轴关节疼痛、外周关节疼痛、肌腱端炎症状，

各项评分综合计算得出 0～10 分的总分值，分数越

高提示疾病活动度越显著[12]。 

1.5  不良反应观察 

对比两组有无胃肠道不适、皮疹、眩晕等情况。 

1.6  统计学方法 

采用 SPSS 24.0 软件处理数据，以x±s 表示计

量资料，用 t 检验比较；计数资料用百分比表示，

用 χ2检验比较。 

2  结果 

2.1  治疗效果比较 

治疗后，治疗组总有效率是 93.33%，显著高于

对照组的 60.00%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  血清炎症因子水平比较 

两组治疗前血清 TNF-α、IFN-γ、hs-CRP 水平

对比无统计学意义。治疗后，两组血清 TNF-α、IFN-

γ、hs-CRP 较同组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗

后，治疗组血清 TNF-α、IFN-γ、hs-CRP 水平均低

于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  VAS 评分和脊柱相关情况评分比较 

治疗前，两组 VAS 评分和脊柱相关情况评分差

异无统计学意义。治疗后，两组 VAS 评分、BASMI

评分、BASFI 评分、BASDAI 评分均较同组治疗前

显著降低（P＜0.05）；治疗后，与对照组比较，治

疗组 VAS 评分、BASMI 评分、BASFI 评分、BASDAI

评分均更低（P＜0.05），见表 3。 

2.4  不良反应情况比较 

治疗中，对照组发生胃肠道不适 2 例，不良反

应发生率是 6.67%；治疗组发生胃肠道不适 3 例，

皮疹 1 例，不良反应发生率是 13.33%，两组不良反

应比较差异无统计学意义。 

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 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 3 15 12 60.00 

治疗 30 10 18 2 93.33* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组炎症因子对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on inflammatory factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
TNF-α/(pg∙mL−1) IFN-γ/(pg∙mL−1) hs-CRP/(mg∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 30 19.02±4.16 10.70±1.85* 16.62±3.56 6.85±0.68* 31.12±2.35 7.12±0.85* 

治疗 30 18.98±4.07 6.75±0.95*▲ 16.65±3.58 5.70±0.65*▲ 31.05±2.30 5.40±0.66*▲ 

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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表 3  两组 VAS 评分和脊柱相关情况评分对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on VAS scores and spinal related condition scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 VAS 评分 BASMI 评分 BASFI 评分 BASDAI 评分 

对照 30 治疗前 7.85±1.02 6.11±0.74 5.83±0.66 6.29±1.52 

  治疗后 5.02±0.35*▲ 3.27±0.66* 3.87±0.70* 3.96±0.94* 

治疗 30 治疗前 7.89±1.05 6.13±0.75 5.80±0.65 6.34±1.36 

  治疗后 3.02±0.25*▲ 1.92±0.52*▲ 1.86±0.39*▲ 1.92±0.65*▲ 

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. 

3  讨论 

强直性脊柱炎的病因学机制尚未完全阐明，目

前医学界普遍认为其发病涉及多因素相互作用，主

要包括遗传易感性、感染因素、免疫调节异常以及

环境因素等。临床研究表明，若未能及时采取规范

化的治疗干预措施，患者致残风险显著增高，将对

其生活质量造成严重影响[13]。现代医学对强直性脊

柱炎的治疗策略强调多学科协作的综合管理模式，

其核心治疗目标包括通过早期准确诊断和个体化

治疗方案，有效控制临床症状并改善长期预后，具

体治疗手段涵盖药物治疗、非药物干预及必要时的

外科手术等，旨在实现缓解肌肉骨骼疼痛和晨僵症

状、抑制炎症反应进程、预防关节结构损伤和畸形

发生的目的，最终达到提高患者生存质量的效果。 

作为 TNF 拮抗剂的代表性药物，依那西普注射

液可通过特异性结合循环系统中及细胞膜表面的

TNF-α 分子，有效中和该细胞因子的生物学效应，

阻断 TNF-α 与其受体的相互作用；抑制 TNF-α 介

导的炎症信号传导；调节异常的免疫应答过程，这

种靶向抑制作用使得依那西普注射液在控制病理

性免疫反应和炎症级联反应中具有显著疗效[14-15]。

但依那西普注射液在强直性脊柱炎的长期治疗经

济负担较重，且临床观察发现该药物存在停药后病

情易复发的特点，长期用药可能增加不良反应发生

风险。基于这些临床挑战，探索更具成本效益且安

全性更优的替代治疗方案已成为风湿病学领域的

重要研究方向。正清风痛宁注射液是一种从中药青

风藤提取纯化制备的中药注射剂，主要活性成分为

盐酸青藤碱，该化合物在化学结构上具有与吗啡相

似的生物碱特征[16]。现代药理学研究证实，正清风

痛宁注射液具有显著的抗炎与中枢镇痛效应，可双

向调节机体的非特异性免疫和特异性免疫应答，通

过调控炎症因子信号通路，改善强直性脊柱炎病理

进程，提高治疗效果，增强脊柱相关功能[17]。局部

封闭治疗方式，通过腰椎局部注射可实现病变部位

的高浓度药物蓄积，直接作用于炎性病灶周围的肌

肉、韧带及关节囊组织，避免全身给药的首过效应，

提高生物利用度，利于提高治疗效果。本研究结果

显示，治疗组总有效率高，治疗组 BASMI、BASFI

及 BASDAI 评分较低，提示治疗组治疗方案利于提

高治疗效果，增强脊柱功能。  

在强直性脊柱炎的病理进程中，TNF-α 等促炎

性细胞因子发挥着关键的调控作用，能显著促进骨

膜细胞和软骨细胞合成前列腺素 E2及胶原酶，同时

增强破骨细胞的骨吸收活性，该因子可上调软骨细

胞金属蛋白酶的合成与分泌，进而导致软骨基质降

解和纤维组织增生，TNF-α 还能作用于血管内皮细

胞，促进炎症细胞的局部募集和浸润，从而加剧病

变部位的炎症反应；IFN-γ 主要由活化的 T 淋巴细

胞、自然杀伤细胞和巨噬细胞分泌产生，该细胞因

子在免疫调节中发挥重要作用，一方面通过抑制

Th2 细胞的分化和功能来调节体液免疫应答，另一

方面通过促进Th1细胞的活化和增殖来增强细胞免

疫反应，这种免疫调节作用可能通过改变 Th1/Th2

细胞平衡而参与强直性脊柱炎患者的炎症免疫病

理过程；hs-CRP 是一种对炎症反应和组织损伤高度

敏感的生物学标志物，当机体出现炎症或组织损伤

时，血清 hs-CRP 水平可在短时间内显著上升，因

此在评估强直性脊柱炎患者的疾病活动度和病理

状态方面具有重要的临床参考价值[18-19]。本研究结

果显示，治疗组治疗后血清 TNF-α、IFN-γ、hs-CRP

水平及 VAS 评分低于对照组，提示治疗组方案利于

改善机体炎症状态与疼痛程度。正清风痛宁注射液

具有显著的抗炎镇痛作用，通过抑制局部炎症反应

中前列腺素的生物合成与释放，阻断神经根及神经

纤维上的钠离子通道，发挥镇痛作用。动物实验结

果显示，可显著下调 TNF-α、IL-6 等促炎细胞因子

的表达，并经由抑制 COX-2 活性及其调控的前列
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腺素合成途径，从而有效缓解炎症性疼痛，其中青

藤碱可通过调控下丘脑–肾上腺轴（HPA 轴）发挥

抗炎作用，其作用机制涉及促进肾上腺皮质激素的

合成与释放，进而有效抑制促炎因子的产生[20]。 

综上所述，正清风痛宁注射液局部封闭联合依

那西普注射液治疗强直性脊柱炎患者利于提高治

疗效果，纠正炎症状态，改善疼痛程度，增强脊柱

相关功能，且安全性尚可。 
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