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尪痹胶囊联合来氟米特治疗湿热阻络型类风湿关节炎的临床研究 

张  霞，冯娅娆，罗  寰，杨金良，何晓华，张  斌，郑学军  
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摘  要：目的  探讨尪痹胶囊联合来氟米特治疗湿热阻络型类风湿关节炎患者的临床疗效。方法  选取 2022 年 4 月—2025

年 3 月河北北方学院附属第一医院收治的 150 例湿热阻络型类风湿关节炎患者，采用随机数字表法分为对照组（75 例）和

治疗组（75 例）。对照组给予来氟米特片，治疗组在对照组基础上口服尪痹胶囊。比较两组治疗 4、12 周后 Th17 细胞、Treg

细胞占 CD4⁺T 细胞比例及 Th17/Treg 比值，血清炎性因子水平，关节功能指标，炎症标志物及中医证候积分变化。结果  治

疗后，治疗组总有效率为 90.67%，显著高于对照组的 70.67%（P＜0.05）。治疗 4、12 周后，两组 Th17 细胞比例、Th17/Treg

比值及血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、巨噬细胞集落刺激因子（GM-CSF）、白细胞介素-17（IL-17）水平均比治疗前显著降

低，而 Treg 细胞比例及血清白细胞介素-10（IL-10）、转化生长因子-β1（TGF-β1）水平显著升高（P＜0.05），且治疗组上述

指标改善幅度显著优于同期对照组（P＜0.05）。治疗 12 周后，两组红细胞沉降率（ESR）、C 反应蛋白（CRP）、类风湿因子

（RF）水平，28 个关节疾病活动度评分（DAS28）、视觉模拟评分（VAS）、压痛关节数、肿胀关节数及中医证候各项积分均

显著降低（P＜0.05），且治疗组这些指标均显著低于对照组（P＜0.05）。结论  尪痹胶囊联合来氟米特可通过调节湿热阻络

型类风湿关节炎患者 Th17/Treg 细胞平衡，下调促炎因子表达、上调抗炎因子水平，减轻关节炎症反应，改善关节功能及中

医证候。 
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Clinical research on Wangbi Capsules combined with leflunomide in treatment of 

damp-heat obstructing meridians rheumatoid arthritis 
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Abstract: Objective  To investigate the effects of Wangbi Capsules combined with leflunomide in treatment of damp-heat Obstructing 

meridians rheumatoid arthritis. Methods  A total of 150 patients with rheumatoid arthritis of damp-heat obstruction collateral 

syndrome admitted to the First Affiliated Hospital of Hebei North University from April 2022 to March 2025 were enrolled and divided 

into control group (75 cases) and treatment group (75 cases) using a random number table method. The control group received 

conventional treatment with Leflunomide Tablets, and the treatment group was additionally given oral Wangbi Capsules on the basis 

of the control regimen. The proportions of Th17 cells, Treg cells in CD4⁺ T cells, Th17/Treg ratio, serum inflammatory factor levels, 

joint function indicators, inflammatory markers and TCM syndrome scores were compared between the two groups at 4 and 12 weeks 

of treatment. Results  After treatment, the total clinical effective rate of the treatment group was 90.67%, which was significantly 

higher than 70.67% of the control group (P < 0.05). At 4 and 12 weeks after treatment, the proportion of Th17 cells, Th17/Treg ratio, 

and serum levels of tumor necrosis factor-α (TNF-α), granulocyte-macrophage colony-stimulating factor (GM-CSF), and interleukin-

17 (IL-17) in both groups were significantly decreased compared with baseline, while the proportion of Treg cells and serum levels of 

interleukin-10 (IL-10) and transforming growth factor-β1 (TGF-β1) were significantly increased (P < 0.05). The improvement of the 

above indicators in the treatment group was significantly better than that in the control group at the same time points (P < 0.05). At 12 

weeks after treatment, the levels of erythrocyte sedimentation rate (ESR), C-reactive protein (CRP), rheumatoid factor (RF), 28-joint 

disease activity score (DAS28), visual analogue scale (VAS), number of tender joints, swollen joints and TCM syndrome scores in both 
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groups were significantly decreased (P < 0.05), and all these indicators in the treatment group were significantly lower than those in 

the control group (P < 0.05). Conclusion  Wangbi Capsules combined with leflunomide can regulate Th17/Treg cell balance in patients 

with rheumatoid arthritis of damp-heat obstruction collateral syndrome, down-regulate pro-inflammatory factors and up-regulate anti-

inflammatory factors, alleviate joint inflammation, improve joint function and TCM syndromes, with favorable safety. 

Key words: Wangbi Capsules; Leflunomide Tablets; damp-heat resistance type; rheumatoid arthritis; Th17 cell; Treg cell; immune 

balance; inflammatory factor 

 

类风湿关节炎是一种以侵蚀性、对称性多关节

炎为主要表现的慢性自身免疫性疾病，广泛认为其

核心病理机制与机体免疫功能紊乱关联紧密[1]。湿

热阻络证属于类风湿关节炎临床常见的中医证型之

一，临床常表现为关节红肿热痛、晨僵明显、活动

受限，同时伴随口渴、小便黄赤等症状，病情迁延

难愈，严重影响患者的生活质量[2-3]。来氟米特是类

风湿关节炎一线免疫抑制剂，通过抑制二氢乳清酸

脱氢酶阻断嘧啶合成，调节免疫平衡，减轻炎症并

延缓关节破坏，获指南推荐且疗效安全，但单用效

果有限且有潜在风险，探索联合治疗具临床价值[4]。

尪痹胶囊是依据中医辨证论治理论研制而成的中成

药，其组方包含地黄、熟地黄、续断等多味中药，

具备补肝肾、强筋骨、祛风湿、通经络的传统功效，

可有效改善类风湿关节炎患者的关节症状，并降低

炎症标志物水平，但针对其对 Th17/Treg 细胞平衡

及相关炎性因子调控机制的系统性研究仍有待进一

步完善[5]。本研究通过深入探讨尪痹胶囊联合来氟

米特对湿热阻络型类风湿关节炎患者免疫平衡状态

及炎症反应的影响，旨在为其临床推广应用提供更

为充分的科学依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2022 年 4 月—2025 年 3 月在河北北方学

院附属第一医院风湿免疫科就诊的 150 例湿热阻络

型类风湿关节炎患者为研究对象。本研究经医院伦

理委员会批准（审批编号：202203051），所有患者

均签订知情同意书。 

西医诊断标准：参照《中国类风湿关节炎诊疗

指南（2021 年版）》[6]相关标准，符合类风湿关节炎

分类标准，且 DAS28 评分≥2.6 分。中医辨证标准：

参照《中医病证诊断疗效标准》[7]，辨证为湿热阻络

证。主症：关节红肿热痛、屈伸不利、晨僵≥1 h；次

症：口渴、小便黄、大便干燥、舌红苔黄腻、脉滑

数。满足主症 2 项及以上且次症 2 项及以上的条件

即可明确诊断。 

入组标准：（1）符合前文所述的中西医结合诊

断标准者；（2）年龄＞18 岁者；（3）近 3 个月内未

接受生物制剂、免疫抑制剂及糖皮质激素治疗者；

（4）自愿参与本研究并配合完成随访。 

排除标准：（1）合并其他自身免疫性疾病、感染

性疾病、恶性肿瘤者；（2）对尪痹胶囊、来氟米特及

相关成分过敏者；（3）妊娠或哺乳期女性；（4）存在

精神疾病、认知障碍或无法配合完成观察者；（5）近

1 个月内参与其他临床试验者。 

样本量计算公式：本研究为两组平行对照设计，

依据既往研究[8]与主要结局指标为临床总有效率，

样本量计算基于以下公式 n＝2（z α/2＋z β）2/σ 2×

（1＋1/k），n 为总样本量；z α/2：检验水准对应的标

准正态分布分位数，取 α＝0.05；z β：把握度对应的

标准正态分布分位数，取把握度 1−β＝0.90；σ 2：主

要疗效指标的总体方差；δ：两组主要疗效指标的最

小临床有意义差异；k：两组样本量分配比例，k＝1；

(1＋1/k)：样本量分配校正系数，计算得出总样本量

126 例，考虑临床研究中可能存在的失访情况，按

10%预留样本量，估算所需总样本量 138 例，最终

150 例的样本量既符合统计计算逻辑，又贴合临床

研究的实际操作需求，确保研究效能充足。 

本研究共纳入 150 例湿热阻络型类风湿关节炎

患者，男 48 例，占 32.00%；女 102 例，占 68.00%，

女性患者占比高于男性。年龄范围 20～74 岁，平均

年龄（47.84±12.17）岁，涵盖青年至老年人群，年

龄分布较为均衡。病程跨度 1～12 年，平均病程

（5.25±2.13）年，多数患者病程处于中期阶段。身

体质量指数（BMI）为 19.2～28.9 kg/m2，平均 BMI

（23.99±2.42）kg/m2。合并基础疾病情况：合并高

血压患者 15 例，占 10.00%；合并糖尿病患者 11 例，

占 7.33%，无其他严重基础疾病。 

1.2  药物 

来氟米特片由苏州长征-欣凯制药有限公司生

产，规格 10 mg/片，产品批号 210618、220925、

230432、240115；尪痹胶囊由辽宁华润本溪三药有
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限公司生产，规格 0.55 g/粒，产品批号 WB210809、

WB221117、WB230523、WB240308。 

1.3  分组及治疗方法 

通过随机数字表法将 150 例患者随机分为对照

组与治疗组，每组各 75 例。对照组男性 23 例

（30.67%）、女性 52 例（69.33%）；年龄分布 22～73

岁，平均年龄（47.56±12.38）岁；病程 1～12 年，

平均病程（5.32±2.17）年；BMI 19.5～28.6 kg/m2，

平均 BMI（23.85±2.46）kg/m2；既往病史方面，合

并高血压 8 例（10.67%）、糖尿病 5 例（6.67%）。治

疗组男性 25 例（33.33%）、女性 50 例（66.67%）；

年龄 20～74 岁，平均年龄（48.12±11.96）岁；病

程 1～11 年，平均病程（5.18±2.09）年；BMI 19.2～

28.9 kg/m2，平均 BMI（24.12±2.38）kg/m2；既往

病史方面，合并高血压 7 例（9.33%）、糖尿病 6 例

（8.00%）。两组一般临床资料比较差异无统计学意

义，组间基线资料均衡可比。 

治疗期间两组患者均禁止使用其他治疗类风湿

关节炎的中药、西药及物理治疗。定期监测肝肾功

能、血常规，若出现不良反应及时对症处理，严重

者退出研究。对照组口服来氟米特片，初始剂量 50 

mg/次，1 次/d，连服 3 d；随后调整为 20 mg/次，1

次/d。同时给予健康教育、关节功能锻炼指导等基

础干预。治疗组在对照组治疗基础上口服尪痹胶囊，

5 粒/次，3 次/d。两组患者连续治疗 12 周。 

1.4  疗效评价标准 

依据《类风湿关节炎诊疗指南（2021 年版）》[6]

和《中医病证诊断疗效标准》[7]确立临床疗效评价

标准。临床痊愈：关节肿痛等症状完全消失，DAS28

评分低于 2.6 分，中医证候积分降低幅度≥90%；显

效：关节肿痛明显缓解，DAS28 评分降低≥1.2 分

且低于 2.6 分，中医证候积分降低幅度 70%～89%；

有效：关节肿痛有所改善，DAS28 评分降低 0.6～

1.1 分，中医证候积分降低幅度 30%～69%；无效：

未达到上述标准或症状加重。 

总有效率＝（临床痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  Th17/Treg 细胞亚群检测  使用流式细胞仪

（美国 BD 公司，型号 FACSCantoⅡ）进行检测。吸

取抗凝全血样本 100 μL，添加 CD4-FITC、CD25-

PE、Foxp3-APC、IL-17-PE-Cy7 单克隆抗体（美国

eBioscience 公司），避光条件下孵育 30 min；加入

红细胞裂解液裂解红细胞后，离心清洗 2 次；添加

固定破膜试剂室温下孵育 20 min，清洗后重悬细胞

沉淀；将样本上机检测 CD4⁺ T 细胞中 Th17 细胞

（CD4⁺ IL-17⁺）和 Treg 细胞（CD4⁺ CD25⁺ Foxp3⁺）

的比例，并计算 Th17/Treg 值。 

1.5.2  血清炎性因子及炎症标志物水平  在治疗前

及治疗 4、12 周后空腹抽取患者肘静脉血 10 mL，

其中 5 mL 移入 EDTA 抗凝管内，用于后续 Th17、

Treg 细胞比例的检测；剩余 5 mL 移入普通离心管，

室温放置 30 min 后，以 3 000 r/min 转速离心 15min，

分离上层血清，置于-80 ℃冰箱保存。运用双抗体

夹心酶联免疫吸附试验（ELISA）测定血清中 TNF-

α、GM-CSF、IL-17、IL-10 及 TGF-β1 水平，本研

究采用的试剂盒均购自上海酶联生物科技有限公

司，实验操作步骤严格依照试剂盒说明书中的标准

规程执行。采用美国 Thermo 公司生产的 Multiskan 

FC 型酶标仪，于 450 nm 波长下读取吸光度（A）

值，并依据标准曲线计算各炎性因子的浓度。炎症

标志物的检测方法如下：ESR采用魏氏血沉检测法，

仪器选用北京普利生仪器有限公司生产的 LBY-

XC40 型全自动血沉仪；CRP 采用速率散射免疫比

浊法，检测仪器为日立公司 7600 型全自动生化分

析系统；RF 的检测采用乳胶颗粒增强免疫比浊法，

所用试剂盒购自南京诺尔曼生物技术有限公司，实

验操作步骤严格遵循试剂盒说明书的要求执行。 

1.5.3  关节功能指标  运用 DAS28 评分系统，通过

量化 28 个特定关节的炎症表现、炎症标志物水平

及患者主观感受，综合反映病情活动程度，总分为

0～10 分，分数越高提示疾病活动度越高[9]；通过

VAS 评分（0～10 分）衡量疼痛程度，并同步记录

压痛关节数量及肿胀关节数量[10]。 

1.5.4  中医证候积分  依据《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[11]制定评分标准，主症（关节红肿

热痛、屈伸不利、晨僵、发热）依据无、轻度、中

度、重度依次赋值为 0、2、4、6 分；次症（口渴、

小便黄、大便干燥）依据无、轻度、中度、重度依次

赋值为 0、1、2、3 分，总分值越高提示中医证候表现

越严重。 

1.6  不良反应观察 

记录两组患者在治疗全程中出现的不良反应类

型（如胃肠道不适、肝肾功能指标异常、皮疹等），

统计不良反应的发生率。在治疗基线期及治疗结束

后分别检测血常规、肝肾功能、尿常规等实验室指
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标，综合评估两种治疗方案的药物安全性。 

1.7  统计学方法 

采用SPSS 26.0统计学软件进行研究数据分析。

所有计量资料先进行正态性检验：采用 Shapiro-

Wilk 检验结合 Q-Q 图、P-P 图综合判断。若 Shapiro-

Wilk 检验 P＞0.05 且图中数据点贴合理论线，则为

正态分布；否则用非参数检验（如 Wilcoxon 秩和检

验）。本研究所有计量资料均符合正态分布，故采用

参数检验方法。符合正态分布的计量资料以x±s 表

示，组内治疗前后比较采用配对 t 检验，组间比较

采用独立样本 t 检验；中医证候积分数据以“中位

数（四分位数）”[M（Q1，Q3）]表示，符合非参数

分布特征，组内治疗前后比较采用 Wilcoxon 符号

秩检验（Z 值），组间比较采用 Wilcoxon 秩和检验

（Z 值），双侧检验水准 α＝0.05 计数资料以 n（百

分比）表示，组间比较采用 χ2 检验。采用重复测量

方差分析计算时间主效应（F 时间/P 时间）、组间

主效应（F 组间/P 组间）及交互效应（F 时间×组

间/P 时间×组间）。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 90.67%，明显高于

对照组的 70.67%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组 Th17/Treg 细胞亚群变化比较 

治疗 4、12 周后，两组 Th17 细胞比例、Th17/Treg

值均比治疗前显著降低，而 Treg 细胞比例则明显升

高（P＜0.05）；且治疗组 Th17 细胞比例、Th17/Treg

值明显低于同期对照组，Treg 细胞比例明显高于同

期对照组，上述 Th17/Treg 细胞亚群变化比较差异

具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清炎性因子水平变化比较 

治疗 4、12 周后，两组患者 TNF-α、GM-CSF、

IL-17 水平比同组治疗前显著降低，而 IL-10、TGF-

β1 水平显著升高（P＜0.05）；且治疗组上述血清

炎性因子水平改善幅度均显著优于同期对照组患

者，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见

表 3。 

2.4  两组炎症标志物水平变化比较 

治疗 4、12 周后，两组 ESR、CRP、RF 水平均

比治疗前显著降低（P＜0.05）；且治疗组 ESR、CRP、

RF 显著低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组关节功能指标变化比较  

治疗 12 周后，两组 DAS28 评分、VAS 评分、

压痛关节数、肿胀关节数均显著降低（P＜0.05）；

且治疗组各项指标均显著优于对照组（P＜0.05），

见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1   Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 75 10 25 18 22 70.67 

治疗 75 18 32 18 7 90.67* 

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

表 2  两组 Th17/Treg 细胞亚群变化比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on changes in Th17/Treg cell subsets between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Th17 细胞比例 Treg 细胞比例 Th17/Treg 值 

对照 75 治疗前 9.65±1.87 8.72±1.96 1.12±0.23 

  治疗 4 周后 8.33±1.24* 9.26±1.42* 0.88±0.19* 

  治疗 12 周后 7.82±1.56* 11.05±2.18* 0.65±0.15* 

治疗 75 治疗前 9.72±1.93 8.65±2.03 1.14±0.25 

  治疗 4 周后 7.44±1.38*▲ 11.35±1.62*▲ 0.68±0.14*▲ 

  治疗 12 周后 5.36±1.28*▲ 14.12±2.35*▲ 0.38±0.11*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same period after treatment. 
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表 3  两组血清炎性因子水平变化比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on changes in serum inflammatory factor levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TNF-α/(pg·mL−1) GM-CSF/(pg·mL−1) IL-17/(pg·mL−1) IL-10/(pg·mL−1) TGF-β1(ng·mL−1) 

对照 75 治疗前 58.63±12.35 32.46±8.72 45.38±10.25 12.35±3.18 1.86±0.52 

  治疗 4 周后 50.33±8.41* 28.45±5.42* 38.50±6.35* 15.64±2.11* 2.04±0.31* 

  治疗 12 周后 42.58±10.16* 24.35±7.18* 32.65±8.76* 16.82±4.25* 2.58±0.67* 

治疗 75 治疗前 59.12±11.87 33.15±8.56 46.12±10.58 12.18±3.25 1.92±0.48 

  治疗 4 周后 41.45±7.51*▲ 23.45±6.59*▲ 31.44±7.54*▲ 17.45±3.37*▲ 2.67±0.33*▲ 

  治疗 12 周后 28.76±9.32*▲ 16.82±6.45*▲ 21.35±7.42*▲ 23.56±5.38*▲ 3.25±0.78*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same period after treatment. 

表 4  两组炎症标志物水平变化比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on changes in inflammatory marker levels between two groups (x ± s ) 

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

对照 75 治疗前 65.38±15.26 28.65±7.82 89.35±25.68 

  治疗 4 周后 56.67±9.37* 21.38±6.33* 71.37±16.45* 

  治疗 12 周后 42.35±10.18* 14.28±4.56* 56.82±18.75* 

治疗 75 治疗前 66.12±14.87 29.32±8.15 90.65±24.96 

  治疗 4 周后 40.38±8.52*▲ 16.37±7.55*▲ 54.38±15.24*▲ 

  治疗 12 周后 28.65±8.72*▲ 8.35±3.26*▲ 38.65±15.32*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same period after treatment. 

表 5  两组关节功能指标变化比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on changes in joint function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 DAS28 评分 VAS 评分 压痛关节数/个 肿胀关节数/个 

对照 75 治疗前 5.36±1.25 7.28±1.56 12.35±3.68 10.12±3.25 

  治疗 12 周后 3.85±1.02* 4.65±1.32* 7.82±2.85* 6.58±2.67* 

治疗 75 治疗前 5.42±1.32 7.35±1.48 12.68±3.85 10.54±4.89 

  治疗 12 周后 2.56±0.87*▲ 2.82±1.15*▲ 4.35±2.12*▲ 3.26±2.18*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.6  两组治疗前后中医证候积分变化比较 

治疗 12 周后，两组各项证候积分均明显下降

（P＜0.05）；同时治疗组的主症积分、次症积分及总

积分均明显低于对照组（P＜0.05），见表 6。 

表 6  两组中医证候积分变化比较 

Table 6  Comparison on changes in TCM syndrome scores between two groups 

组别 n/例 观察时间 主症积分 次症积分 总积分 

对照 75 治疗前 14 (12, 16) 9 (7, 10) 23 (20, 26) 

  治疗 12 周后 7 (5, 9)* 4 (3, 6)* 11 (8, 13)* 

治疗 75 治疗前 14 (11, 17) 9 (8, 11) 24 (21, 27) 

  治疗 12 周后 3 (2, 5)*▲ 2 (1, 3)*▲ 5 (3, 7)*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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2.7  两组安全性比较 

治疗期间，对照组出现胃肠道不适 6 例

（8.00%）、皮疹 3 例（4.00%）、肝功能轻度异常 2 例

（2.67%），不良反应发生率为 14.67%；治疗组出现

胃肠道不适 5 例（6.67%）、皮疹 2 例（2.67%）、肝

功能轻度异常 2 例（2.67%），不良反应发生率为

12.00%。两组不良反应发生率比较差异无统计学意

义。所有不良反应经对症处理后均缓解，未影响治

疗，无严重不良反应发生。 

3  讨论 

湿热阻络型类风湿关节炎是临床常见中医证

型，其发病机制兼具中医“本虚标实”的证候特征

与现代医学免疫紊乱的病理本质[12]。中医认为，患

者先天肝肾不足或后天劳损致正气亏虚，外感湿热

之邪与内生痰湿瘀滞相互交织，阻遏经络、气血运

行不畅，最终表现为关节红肿热痛、屈伸不利、晨

僵≥1 h 等典型症状，常伴口渴、小便黄赤等湿热内

蕴表现[13]。现代医学明确其为以侵蚀性多关节炎为

核心表现的慢性自身免疫性疾病，免疫功能紊乱是

核心病理环节，其中 Th17/Treg 细胞亚群平衡失调

被证实是驱动炎症放大与关节损伤的关键机制[14]。

Th17 细胞可通过分泌 IL-17 等促炎因子，进一步加

剧滑膜组织的炎症反应及关节结构损伤；Treg 细胞

则能通过分泌 IL-10、TGF-β1 等抗炎因子，有效抑

制机体的异常免疫反应，二者比例失衡会导致炎症

反应持续放大，这也是该证型患者病情迁延难愈、

严重影响肢体功能与生活质量的重要原因。 

来氟米特作为治疗类风湿关节炎的一线药物，

其药理作用已获多项指南证实，通过特异性抑制二

氢乳清酸脱氢酶活性，阻断嘧啶核苷酸合成，进而

抑制淋巴细胞增殖与活化，调节免疫平衡，减轻滑

膜炎症反应并延缓关节侵蚀破坏[15]。但单用该药物

存在疗效天花板，部分患者炎症控制不佳，且存在

潜在胃肠道与肝肾功能风险。尪痹胶囊基于中医辨

证论治理论组方，以地黄、熟地黄补肝肾、益精血

为君，续断、骨碎补强筋骨、通经络为臣，辅以独

活、黄柏清热除湿、通络止痛，全方共奏补肝肾、

强筋骨、祛风湿、通经络的功效[16]。药理研究表明，

其有效成分独活素可抑制促炎因子 mRNA 表达，升

麻素苷能促进抗炎因子 IL-10 分泌，齐墩果酸可阻

断核因子-κB 炎症通路，多成分协同发挥免疫调节

与抗炎作用，与来氟米特联用可形成机制互补[17]。 

本研究显示，治疗组中医证候积分改善更显著，

主症、次症及总积分均低于对照组，体现尪痹胶囊

“祛风湿、通经络”功效及改善关节功能的价值。其

机制为调节免疫炎症减轻滑膜病变、补肝肾强筋骨

增强关节稳定性；中医认为湿热阻络型类风湿关节

炎核心病理为湿黏热灼，尪痹胶囊中黄柏、苍术清

热燥湿，搭配通络药改善关节红肿热痛等症状，实

现证候与客观指标同步好转[18]。治疗前两组Th17占

比及 Th17/Treg 值升高、Treg 降低，提示免疫失衡；

治疗后治疗组更优（P＜0.05），尪痹胶囊通过调节

Th17/Treg 平衡发挥核心作用[19]，其地黄、熟地补肝

肾等成分与现代免疫调节机制呼应。血清炎性因子

失衡是炎症加剧关键，TNF-α 是风湿性关节炎炎症

级联反应的核心启动因子，可破坏关节软骨与骨组

织，其血清水平与关节损伤程度正相关，ELISA 法

检测灵敏度 89.6%、特异性 91.2%，是监测治疗应

答的关键标志物[20]。GM-CSF 可诱导巨噬细胞迁移

至炎症部位并释放促炎介质，其血清特异性升高可

弥补 TNF-α、IL-17 在早期风湿性关节炎诊断的敏

感性不足，联合检测能提高早期筛查准确率。IL-17

由 Th17 细胞分泌，加剧关节炎症和骨吸收，其水平

与 DAS28 评分显著正相关，ELISA 法检测批内/批

间变异系数≤5.3%/7.8%，是评估免疫失衡的核心指

标[21]。抗炎因子 IL-10 可抑制促炎因子合成，血清

水平升高提示免疫平衡恢复，与临床缓解率正相关；

TGF-β1 兼具抗炎与组织修复功能，检测稳定性好

（室温 24 h 活性保持 85%以上），可动态监测长期治

疗效果[22]。炎症标志物中，ESR 为全身炎症筛选指

标，特异性约 65%，需联合检测；CRP 在炎症后 6～

8 h 升高，灵敏度高于 ESR，≤10 mg/L 提示低活动

度或缓解期，是病情监测首选；类风湿因子灵敏度

82.3%、特异性 88.5%，滴度＞100 IU/mL 提示关节

损伤进展加快。关节功能改善是核心目标，治疗组 12

周后 DAS28 评分、压痛及肿胀关节数均优于对照组

（P＜0.05）。治疗组不良反应发生率 12.00%，对照组

14.67%，主要为轻度胃肠道不适、皮疹，经处理缓

解，无严重事件，体现中药“减毒增效”优势。 

本研究创新点为多维度（免疫细胞平衡、炎性

因子网络、炎症标志物及临床症状）系统探讨尪痹

胶囊治疗湿热阻络型类风湿关节炎的机制，证实其

可改善症状并从病理生理层面调控免疫炎症反应。

局限性包括未分离有效成分、Th17/Treg 调控靶点不

明、随访仅 12 周（长期疗效及安全性待验证）。未

来可通过网络药理学、分子生物学技术挖掘核心成
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分及靶点通路。综上，尪痹胶囊机制为调节 Th17/ 

Treg 平衡、调控 TNF-α 等炎性因子、降低 ESR 等

炎症标志物，缓解关节炎症、改善功能及证候且安

全。该方案为湿热阻络型类风湿关节炎提供中西医

结合选择，符合“标本兼顾、扶正祛邪”中医理念，

具临床推广价值。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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