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摘  要：目的  研究艾拉莫德联合甲氨蝶呤治疗类风湿性关节炎临床效果。方法  选择 2015 年 1月—2017年 11月在揭阳

市人民医院进行诊治的 60例类风湿性关节炎患者，随机分为两组。对照组口服甲氨蝶呤治疗，每次 10 mg，每天 1次；观

察组联合口服艾拉莫德治疗，每次 25 mg，每天 2次。两组均治疗 3个月。比较两组的临床治疗效果，并比较两组治疗前后

的血清 C反应蛋白、类风湿因子、抗环瓜氨酸肽抗体和红细胞沉降率，以及白介素-6、淋巴细胞绝对值、免疫球蛋白 G。结

果  观察组的有效率 90.00%高于对照组 70.00%，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后两组的血清 C反应蛋白、类风湿因

子、抗环瓜氨酸肽抗体和红细胞沉降率均明显降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组明显低于对

照组，组间差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后两组的淋巴细胞绝对值、免疫球蛋白 G、白介素-6均明显降低，同组治疗

前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且观察组明显低于对照组，组间差异有统计学意义（P＜0.05）。两组的不良反应率

相比无明显差异。结论  艾拉莫德联合甲氨蝶呤治疗类风湿性关节炎临床效果显著，是一种安全有效的治疗方案。
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Abstract: Objective To investigate the clinical effect ofmethotrexate combined with iguratimod in the treatment of rheumatoid 
arthritis. Methods  Selected 60 cases of patients with rheumatoid arthritis who were treated in our hospital from January 2015 to 
November 2017, divided into two groups randomly. The control group was treated with methotrexate, 10 mg each time, 1 times a 
day. The observation group was treated with oral iguratimod, 25 mg each time, 2 times a day. The clinical therapeutic effect of two 
groups were compared, and compared the serum C reactive protein, rheumatoid factor and anti-cyclic citrullinated peptide antibody 
and erythrocyte sedimentation rate, interleukin -6, LYMPH, immunoglobulin G. Results  After treatment, the effective rate of the 
observation group was 90.00% (27/30), which was higher than 70.00% of the control group (21/30) (P < 0.05); after treatment, serum 
C reactive protein,, rheumatoid factor, anti-cyclic citrullinated peptide antibody and erythrocyte sedimentation rate of the two groups 
were significantly lower (P < 0.05), and the observation group was more obvious (P < 0.05); the levels of interleukin-6, 
immunoglobulin G, LYMPH in the two groups were significantly lower (P < 0.05), and the observation group was more obvious (P < 
0.05). There was no significant difference in the adverse reaction rate between the two groups. Conclusion  Methotrexate combined 
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with iguratimod in the treatment of rheumatoid arthritis clinical effect is significant, is a safe and effective treatment. 
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类风湿性关节炎作为一种临床上极为常见的慢

性全身性自身免疫性疾病，临床表现包括由小关节

滑膜而引发的软骨破坏、关节肿痛以及关节间隙变

窄，病情严重者由于骨质破坏吸收造成关节畸形、

关节僵直以及功能障碍[1-3]。目前临床上治疗类风湿

性关节炎的基本原则为控制关节和其他组织的炎

症，保持及修复关节功能，预防畸形发生，但尚无

有效的根治方法。艾拉莫德作为一种治疗类风湿性

关节炎的新药，具有缓解临床症状、纠正免疫功能

异常以及促进关节损伤恢复等功能[4]。本研究探讨

了甲氨蝶呤联合艾拉莫德治疗类风湿性关节炎临床

效果，以期为临床治疗类风湿性关节炎提供一种安

全有效的方法。

1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选择 2015年 1月—2017年 11月在揭阳市人民

医院诊治的 60例类风湿性关节炎患者，纳入标准：

①患者年龄在 18～75岁；②所有患者均符合类风湿

关节炎的诊断标准[5]；③愿意配合研究，并签署“知

情同意书”。排除标准：①患有严重心、肝、肾功能

疾病者；②妊娠及近期使用避孕药物者；③不能完

全配合本次研究者。随机分为两组。观察组 30例，

男 13例，女 17例；年龄 24～71岁，平均（56.39±
12.45）岁；包括骨关节病 18例，系统性红斑狼疮 1
例，原发性干燥综合征 8例，系统性硬化症 1例，

混合性结缔组织病 2例。对照组 30例，男 14例，

女 16例；年龄 24～72岁，平均（57.13±11.92）岁；

包括骨关节病 16例，系统性红斑狼疮 2例，原发性

干燥综合征 9例，系统性硬化症 2例，混合性结缔

组织病 1例。两组的基线资料具有可比性。 
1.2  治疗方法 

两组患者均采取钙尔奇补钙、非甾体消炎止

痛药以及兰索拉唑保护胃黏膜等常规对症治疗方

案 。 对 照 组 口 服 甲 氨 蝶 呤 片 （ 国 药 准 字

H31020644，上海信谊药厂有限公司生产，规格

2.5 mg，批号 141002）治疗，每次 10 mg，每天 1
次；观察组联合口服艾拉莫德片（国药准字

H20110084，先声药业有限公司生产，规格 25 mg，
批号 42-140801）治疗，每次 25 mg，每天 2次。

两组均治疗 3个月。 

1.3  观察指标 
临床疗效对比，评价标准[5]：治疗后，患者的

中医临床症状有显著缓解，证候积分减少≥70%即

为临床缓解；患者的中医临床症状明显改善，证候

积分减少≥50%即为显效；患者的中医临床症状好

转，证候积分减少≥20%即为有效；患者的中医临

床症状无变化即为无效。

总有效率=（临床缓解+显效+有效）/总例数 

分别在治疗前后，于清晨采集 5 mL静脉血，

采用速率散射比浊法检测血清 C反应蛋白，采用速

率散射比浊法检测类风湿因子，采用微粒子酶联免

疫分析法检测抗环瓜氨酸肽抗体，采用West-ergren
法检测红细胞沉降率。使用 ELISA双抗体夹心法测

定血清白介素-6，淋巴细胞绝对值、免疫球蛋白 G
试剂盒均购自苏州科铭生物技术有限公司。

1.4  统计学分析 
采用 SPSS15.00软件，计量资料以 ±x s表示，

经 t检验，组间率比较用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

观察组的有效率 90.00%（27/30）高于对照组

70.00%（21/30），差异有统计学意义（P＜0.05），
见表 1。 
2.2  两组治疗前后生化指标比较 

治疗前，两组血清 C反应蛋白、类风湿因子、

抗环瓜氨酸肽抗体和红细胞沉降率差异无统计学意

义；治疗后两组的血清 C反应蛋白、类风湿因子、

抗环瓜氨酸肽抗体和红细胞沉降率均较治疗前明显

降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗后观察组以上指标均明显低于对照

组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 2。 
2.3  两组治疗前后炎症水平对比 

治疗前两组的白介素-6、淋巴细胞绝对值、免

疫球蛋白无明显差异；治疗后两组的白介素-6、淋

巴细胞绝对值、免疫球蛋白 G均较治疗前降低，同

组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且

治疗后观察组以上指标明显低于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05），见表 3。 
2.4  不良反应 

两组的不良反应率相比无明显差异，见表 4。 
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表 1  两组临床疗效对比 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 临床缓解/例 显效/例 有效/例 无效/例 有效率/% 
对照 30 2 10 6 9 70.00 
观察 30 4 13 10 3 90.00* 

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

表 2  两组治疗前后生化指标对比 
Table 2  Comparison on biochemical indexes before and after treatment between two groups 

组别 n/例 时间 C反应蛋白/(mg∙L−1) 类风湿因子/(kU∙L−1) 抗环瓜氨酸肽抗体/(U∙mL−1) 红细胞沉降率/(mm∙h−1) 
对照 30 治疗前 47.19±12.38 85.39±19.24 235.78±20.72 59.32±12.37 

治疗后 23.75±9.62* 42.53±12.37* 223.47±15.27* 35.12±9.45* 
观察 30 治疗前 47.53±11.94 85.73±20.15 234.21±20.35 59.46±12.18 

治疗后 16.83±8.51*# 31.47±10.13*# 212.56±17.85*# 28.43±8.25*# 
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 3  两组治疗前后炎症水平对比 
Table 3  Comparison on level of inflammation before and after treatment between two groups 

组别 n/例 时间 淋巴细胞绝对值/(109∙L−1) 免疫球蛋白 G/(g∙L−1) 白介素-6/(ng∙L−1) 
对照 30 治疗前 2.1±0.21 21.27±6.46 19.35±2.28 

治疗后 1.9±0.15* 17.57±5.84* 24.46±3.57* 
观察 30 治疗前 2.3±0.25 22.69±7.58 19.82±2.13 

治疗后 1.3±0.20*# 10.28±4.83*# 10.45±2.33*# 
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  两组不良反应发生率对比 
Table 4  Comparison on incidence of adverse reactions between two groups 

组别 n/例 白细胞减少/例 胃肠道反应/例 血小板降低/例 腹泻/例 发热/例 皮肤反应/例 发生率/% 
对照 30 1 1 0 1 1 1 16.67 
观察 30 0 1 0 1 1 1 13.33 

3  讨论 
类风湿性关节炎的发病原因较为复杂，可能与

遗传、性激素和感染等原因相关。目前，以积极、

早期、规律和联合作为治疗原则的药物治疗方案仍

是临床治疗类风湿性关节炎的首选方法，并且通过

将有效的药物进行联合使用，能发挥较为理想的治

疗效果[6-8]。有大量的研究表明，类风湿关节炎的发

病机制与机体滑膜组织中多种免疫细胞发生的紊乱

具有紧密的相关性，如其细胞异常出现大量增殖，

会造成 T淋巴细胞以及 B淋巴细胞浸润，引发白介

素-6、以及白介素-23等促炎因子分泌增多而导致炎

症反应症状，从而造成骨破坏和关节软骨细胞破坏，

发生关节畸形、关节疼痛或残疾等临床症状[9-10]。 
甲氨蝶呤是临床上治疗类风湿关节炎的首选药

物，其通过对二氢叶酸还原酶进行强有效的抑制，

阻碍四氢叶酸发生活化，使得细胞 DNA 的合成受

到抑制，从而抑制细胞的增殖，控制关节滑膜和新

生血管炎症，减缓骨关节的侵蚀速度，改善患者的

临床症状[11]。但患者如果长期服用甲氨蝶呤，机体

内的抗药性会逐渐升高，单纯使用甲氨蝶呤的临床

效果往往不佳。艾拉莫德通过对核因子-kB 的激活

进行抑制，从而发挥抑制破骨，促成骨形成功能。

本研究结果显示，观察组的有效率 90.00%高于对照

组 70.00%（P＜0.05）；提示甲氨蝶呤联合艾拉莫德



  Drug Evaluation Research  第 41卷 第 7期  2018年 7月 • 1291 • 

治疗类风湿性关节炎临床效果明显优于单纯使用甲

氨蝶呤，二者能够发挥两种治疗药物的优势，促进

患者的早期康复。本研究与杨利娜[12]的研究结果相

一致。

治疗后两组的血清 C反应蛋白、类风湿因子、

抗环瓜氨酸肽抗体和红细胞沉降率均明显降低

（P＜0.05），且观察组更为明显（P＜0.05）；治疗后

两组的白介素-6、免疫球蛋白 G、淋巴细胞均明显

降低（P＜0.05），且观察组更为明显（P＜0.05）；
提示甲氨蝶呤以及艾拉莫德两者可以协同抵抗类风

湿性关节炎引起的炎症反应，能通过拮抗软骨破坏

以及抑制滑膜增生，使关节破坏情况和关节炎症反

应减轻，从而改善患者的骨关节活动功能。甲氨蝶

呤可以通过抑制 DNA 复制以及细胞增殖，不仅能

诱导 T细胞凋亡，还能阻碍 T细胞增生，进而发挥

减少细胞炎症因子的功能[13-14]。艾拉莫德可以通过

抑制淋巴细胞、白介素-6等促炎因子的破骨以及骨

质流失作用，发挥保护骨质的作用。抑制上述的促

炎因子，能对类风湿性关节炎患者的炎症反应以及

组织损伤进行有效的抑制[15]。而抑制炎症因子的表

达可以降低纤维样细胞以及破骨细胞的活性，阻碍

机体的骨吸收量，从而缓解类风湿性关节炎患者的

临床症状。

综上所述，艾拉莫德联合甲氨蝶呤治疗类风湿

性关节炎临床效果显著，是一种安全有效的治疗

方案。
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