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痹祺胶囊对强直性脊柱炎患者的临床疗效及细胞因子的影响 

王桂珍，黄传兵，汪  元，范海霞，陈瑞莲 
安徽中医药大学第一附属医院 风湿免疫科，安徽 合肥  230031 

摘  要：目的  观察痹祺胶囊对强直性脊柱炎患者疗效及细胞因子的影响。方法  将 120 例强直性脊柱炎患者随机分为对照

组和治疗组，每组各 60 例。对照组口服柳氮磺吡啶片，2 次/d，4 片/次。治疗组口服痹祺胶囊，1.2 g/次，3 次/d。4 周为 1
个疗程，两组均连服 3 个疗程。比较两组的疗效，并观察治疗前后视觉模拟评分（VAS）、Bath 强直脊柱炎疾病活动指数

（BASDAI）、Bath 强直脊柱炎功能指数（BASFI）和 Bath 强直性脊柱炎计量学指数（BASMI），并采用 ELISA 法检测白介

素-1β（IL-1β）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白介素-4（IL-4）、白介素-10（IL-10），仪器法测定血沉（ESR），全自动生化仪

分析仪检测超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）。结果  治疗后，治疗组达 AS 疗效评价标准 20%（ASAS20）、BASDAI 改善 50%
（BASDAI50）达标率高于对照组，但差异无统计学意义；治疗后，两组 VAS、BASDAI、BASFI、BASMI、ESR、hs-CRP
均明显下降，同组治疗前后差异具有统计学意义（P＜0.01）；且治疗后治疗组 BASDAI 和 hs-CRP 明显低于对照组（P＜0.05）。
治疗后，两组 IL-4、IL-10 水平明显升高，TNF-α、IL-1β 明显降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.01）；且

治疗后治疗组 IL-10 明显高于对照组（P＜0.05）。结论  痹祺胶囊对强直性脊柱炎有一定治疗作用，可能与升高抗炎因子，

降低致炎因子，调节炎症免疫有关。 
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Effects of Biqi Capsules on clinical efficacy and cytokines of patients with ankylosing 
spondylitis 
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Abstract: Objective  To observe the effects of Biqi Capsules on clinical efficacy and cytokines of patients with ankylosing 
spondylitis. Methods  Patients (120 cases) with ankylosing spondylitis were randomly divided into control group and treatment group 
for 60 cases in each group. Patients in the control group were po administered with Sulfasalazine Tablets, four tablets twice a day. 
Patients in the treatment group were po administered with Biqi Capsules, 1.2 g for each time, three times daily. Four weeks were a 
course. Patients in two groups were treated for three courses. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and visual analog scales 
(VAS), Bath ankylosing spondylitis disease active index (BASDAI), Bath ankylosing spondylitis functional index (BASFI), and Bath 
ankylosing spondylitis metrological index (BASMI) in two groups before and after treatment were compared. Enzyme linked 
immunosorbent assay (ELISA) were employed to measure the expression levels of cytokines IL-1β, TNF-α, IL-4, and IL-10. 
Erythrocyte sedimentation rate (ESR) was detected by instrument method and hs-CRP was detected by automatic biochemical analyzer. 
Results  After treatment, the compliance rate of ASAS20 (20%) and BASDAI50 (50%) in the treatment group was higher than that in 
the control group, but the difference was not statistically significant. After treatment, VAS, BASDAI, BASFI, BASMI, ESR, and 
hs-CRP in two groups were significantly decreased, with significantly difference between two groups before and after treatment (P < 
0.01). And BASDAI and hs-CRP were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, IL-4 and IL-10 
were significantly increased, but TNF-α and IL-1β were significantly decreased, with significantly difference between two groups 
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before and after treatment (P < 0.01). And IL-10 was significantly higher than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  Biqi 
Capsules has certain therapeutic effect on ankylosing spondylitis, and it may be associated with increasing anti-inflammatory factors, 
decreasing inflammatory factors and regulating inflammatory immunity. 
Key words: Biqi Capsules; Sulfasalazine Tablets; ankylosing spondylitis; efficacy; cytokines; visual analogue scale; BASDAI; BASFI; 
BASMI 
 

强直性脊柱炎是一种免疫介导的以非特异性炎

症、纤维化以及骨化为基本病变的慢性炎性关节炎，

是脊柱关节炎常见的临床类型[1]。其好发于青年男

性，且一般病情较重，主要影响脊柱及骶髂关节，

且会对多个系统产生影响，具有慢性、进展性、难

治性的特点，疾病发展至中后期，会造成患者中轴

脊柱的不可逆损伤，出现脊柱和骶髂关节的融合，

导致脊柱活动性降低[2]。强直性脊柱炎严重影响患

者生存质量，给社会及家庭带来沉重医疗经济负担。

因此，寻找治疗强直性脊柱炎的有效药物对强直性

脊柱炎的临床防治研究具有重要意义。痹祺胶囊具

有益气养活、祛风通络的功效，在临床中主要应用于

气血两虚型痹证的治疗，有明显的抗炎镇痛作用[3-4]。

本研究通过观察痹祺胶囊对强直性脊柱炎患者疗效

及细胞因子的影响，取得较好疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2017 年 8 月—2019 年 8 月就诊于安徽中

医药大学第一附属医院风湿科的强直性脊柱炎患者

120 例为研究对象。其中男 105 例，女 15 例，平均年

龄（31.43±8.33）岁，平均病程（8.35±4.98）年，

本实验纳入研究对象均签订知情同意书，并通过安

徽中医药大学第一附属医院伦理委员会批准，伦理

号 2012AH-023-01（C1）（J）。 
1.2  诊断标准 

参照美国风湿病协会（ACR）1984 年修订的强

直性脊柱炎的纽约诊断标准[5]。 
1.3  纳入及排除标准 

纳入标准：（1）年龄 18～60 岁；（2）符合以上

强直性脊柱炎的西医诊断标准；（3）曾使用过非甾

体类抗炎药及慢作用抗风湿药，须停药 3 个月后方

可入组。 
排除标准：（1）不符合纳入标准的患者；（2）妊

娠、哺乳期的女性或有生育要求的患者；（3）其他

血清阴性脊柱关节炎患者或晚期脊柱明显强直或关

节严重畸形；（4）合并有其他系统严重原发性疾病

及精神病患者。 

1.4  药物 
柳氮磺吡啶片，规格 0.25 g/片，购自上海信谊

天平药业有限公司，产品批号 09161114；痹祺胶囊，

规格 0.3 g/粒，批号 Z10910026，购自天津达仁堂京

万红药业有限公司。 
1.5  分组及治疗方法 

按照随机数字表法分为对照组和治疗组，每组

各 60 例。其中对照组男 53 例，女 7 例，平均年龄

（31.31±8.36）岁，平均病程（8.52±4.91）年；治

疗组男 52 例，女 8 例，平均年龄（31.48±8.32）岁，

平均病程（8.08±5.56）年。两组在性别、年龄、病

程等方面比较差异无统计学意义，具有可比性。 
两组患者在治疗前至少 4 周停用其他慢作用抗

风湿药及生物制剂，非甾体类消炎药和其他对症治

疗的药物维持不变。对照组口服柳氮磺吡啶片，2
次/d，4 片/次。治疗组口服痹祺胶囊，1.2 g/次，3
次/d。4 周为 1 个疗程，两组均连服 3 个疗程。 
1.6  疗效评判标准 

采用视觉模拟评分（visual analog scales，VAS）[6]、

Bath 强直脊柱炎疾病活动指数（Bath ankylosing 
spondylitis disease active index，BASDAI）[7]、Bath
强直脊柱炎功能指数（Bath ankylosing spondylitis 
functional index，BASFI）[8]、Bath 强直性脊柱炎计

量学指数（Bath ankylosing spondylitis metrological 
index，BASMI）[9]对强直性脊柱炎患者进行评分

（0～10 分），分值越高，表示病情越重。 
采用 ASAS 工作组提出的达 AS 疗效评价标准

20%（ASAS20）、BASDAI 改善 50%（BASDAI50）
疗效评价标准来判断是否有效[10]，见表 1。 

表 1  ASAS 疗效评价标准 
Table 1  Efficacy evaluation criteria of ASAS 

观察项目 评价方法 

患者总体评价 患者自身全面评价疾病活动度（VAS 评分） 

脊柱疼痛 采用 VAS 评估脊柱的疼痛 

功能指数 就 BASFI 各条目进行 VAS 评分 

脊柱炎症 患者对晨僵的程度和持续时间 VAS 评分

的平均值 
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1.6.1  ASAS20  与初始值相比，指标均改善不小于

20%，并且各条目的积分值改善不小于 1 分；另外未

能达到 20%的改善项目，与初始值相比无明显恶化。 
1.6.2  BASDAI50  研究者的 BASDAI 积分改善≥

50%的比例。 
1.7  观察指标 

所有纳入研究者于清晨空腹采集外周静脉血

5 mL，分离血清，应用 ELISA 法检测血清白介素-1β
（IL-1β）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白介素-4（IL-4）、
白介素-10（IL-10）（均购自北京安迪华泰生物科技

有限公司，批号分别为 E-10083、E-10110、E-10142、
E-10155）。根据稀释倍数计算出实际浓度。血沉

（ESR）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）由安徽省中

医院检验中心检测。 
1.8  不良反应 

用药后随时观察可能出现的不良反应症状。 
1.9  统计学分析 

采用SPSS 22.0软件进行统计。计数资料采用 χ2

检验，计量资料符合正态分布采用 t 检验，以 ±x s
表示。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

对照组 ASAS20、BASDAI50 分别为 44、46 例，

达标率分别为 73.33%、76.67%。治疗组 ASAS20、
BASDAI50分别为 48、50例，达标率分别为 80.00%、

83.33%，两组比较差异无统计学意义，见表 2。 
2.2  两组疾病活动指标比较 

治疗后，两组 VAS、BASDAI、BASFI、BAS-G、

BASMI、ESR 和 hs-CRP 指标均明显下降，同组治

疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.01）。且治

疗后治疗组在降低 BASDAI、hs-CRP 方面优于对照

组（P＜0.05）。见表 3。 
2.3  两组细胞因子比较 

治疗后，两组 IL-4、IL-10 水平明显升高，

TNF-α、IL-1β 明显降低，同组治疗前后比较差异具

有统计学意义（P＜0.01）；且治疗后治疗组在升高

IL-10 方面优于对照组，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.05）。见表 4。 
2.4  不良反应 

对照组患者中出现 1 例恶心、胃脘不适症状，

经制酸护胃等对症治疗后消失。治疗组未出现严重

不良反应，两组均无因不良反应退出本次临床观察

的受试者。 
表 2  两组临床疗效比较 

Table 2  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 
ASAS20 BASDAI50 

n/例 达标率/% n/例 达标率/% 

对照 60 44 73.33 46 76.67 

治疗 60 48 80.00 50 83.33 
 

表 3  两组疾病活动指标比较 ( x s± , n = 60) 
Table 3  Comparison on activity indexes between two groups ( x s± , n = 60) 

组别 时间 VAS BASDAI BASFI BASMI ESR/(mm·h−1) hs-CRP/(mg·L−1) 

对照 治疗前 6.05±1.13 6.76±0.56 6.50±0.66 4.06±0.57 37.10± 7.23 28.82±8.11 

治疗后 3.87±1.14** 3.98±1.08** 4.10±0.99** 3.01±0.65** 12.33± 4.60** 13.99±5.52** 

治疗 治疗前 6.25±1.44 7.01±0.69 6.83±0.61 3.96±0.52 38.17±10.08 29.34±8.75 

治疗后 3.72±1.11** 3.31±0.58**▲ 3.97±1.20** 2.85±0.53** 11.90± 5.18** 11.23±4.42**▲ 

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05，下表同 
**P < 0.01 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment, same as below table 

表 4  两组细胞因子比较 ( x s± , n = 60) 
Table 4  Comparison on cytokines levels between two groups ( x s± , n = 60) 

组别 时间 IL-4/(ng·L−1) IL-10/(ng·L−1) TNF-α/(ng·L−1) IL-1β/(ng·L−1) 

对照 治疗前 14.16±2.90 3.78±1.45 33.49±5.42 54.95±15.98 

治疗后 16.39±3.85** 6.74±2.38** 22.55±4.66** 45.57±11.47** 

治疗 治疗前 14.47±2.98 3.78±1.26 32.86±4.96 55.97±19.60 

治疗后 17.38±3.36** 8.12±3.22**▲ 21.31±5.07** 43.82±12.96** 
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3  讨论 
目前已证实强直性脊柱炎是一种慢性进展性炎

症性疾病，发病与免疫炎症反应有关[5,11]。早期强

直性脊柱炎炎症累积性爆发，多种炎症因子分泌平

衡失调，诱发“炎症因子风暴”，致炎因子向韧带附

着点部位迁移，引起炎性腰背痛及晨僵等。细胞因

子是一种主要参与细胞间免疫应答的小分子蛋白

质，其生物活性多样，在急慢性炎症反应中发挥着

重要作用，目前多认为细胞因子的紊乱与强直性脊

柱炎的发病有关。IL-1β 是破坏关节软骨的最重要

的一种细胞因子，是启动炎症反应的关键因子。

TNF-α 是一种重要的促炎症因子和免疫调节因子，

相关研究发现强直性脊柱炎患者血清 IL-1β、TNF-α
水平明显升高[12-13]。IL-4、IL-10 是重要的抑炎因子

之一，IL-4 为 Th2 型细胞因子，它对于软骨降解有

直接的保护作用，IL-10 可由人 Th1 细胞均分泌的

一种具有很强的抗炎及免疫抑制活性，相关研究发

现强直性脊柱炎患者血清 IL-4、IL-10 水平明显降

低[14-15]。 
痹祺胶囊由马钱子（调制粉）、地龙、党参、茯

苓、白术、川芎、丹参、三七、牛膝、甘草 10 味中

药组成。方中马钱子善能搜筋骨间风湿，透达关节，

通络除痹，具有较强的止痛作用，为君药。大量临

床研究表明痹祺胶囊运用于风湿病的治疗中，疗效

显著，不良反应小[4,16-18]。此外有大量研究显示痹祺

胶囊具有较强的抗炎镇痛作用[19-20]，这与强直性脊

柱炎病程中中医风湿瘀阻理论相符；还具有免疫调

节的作用，能够通过调节细胞因子的平衡，控制强

直性脊柱炎中炎症反应的免疫应答[21]，这与强直性脊

柱炎病程中中医体虚内外合邪、正虚邪实理论相符。 
柳氮磺吡啶能有效调节细胞免疫，调节前列腺

素的合成与降解，并能够调节细胞因子网络，发挥

抗炎抗免疫作用，是目前被推荐用于强直性脊柱炎

患者治疗的主要药物[22]，能有效改善患者关节症

状，并能够有效减少疾病复发。本研究结果显示，

与柳氮磺吡啶疗效相比，痹祺胶囊治疗中的总体疗

效方面无明显差异，可能与样本量偏小、患者病情

较轻等有关；但治疗组 BASDAI 和 hs-CRP 的改善

明显优于对照组，表明痹祺胶囊在治疗强直性脊柱

炎时能显著提高疾病的治疗效果，改善患者炎症指

标，改善临床症状，给患者带来更多获益。本研究

中治疗前后对比抗炎因子 IL-4、IL-10 明显升高，

致炎因子 TNF-α、IL-1β 明显降低，表明痹祺胶囊

可升高抗炎因子，降低致炎因子，调节细胞因子失

衡，调节机体紊乱的免疫功能。 
综上所述，痹祺胶囊能降低强直性脊柱炎患者

VAS、BASDAI、BASFI、BASMI 评分及 ESR、

hs-CRP，对强直性脊柱炎有一定治疗作用，可能与

升高抗炎因子，降低致炎因子，调节炎症免疫有关，

但具体作用机制有待于进一步研究。 
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