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摘要　目的：观察蚂蚁通痹胶囊治疗类风湿关节炎的临床疗效。方法：选取２０１０年８月至２０１５年８月山西晋康风湿病医
院收治的类风湿关节炎患者６４０例。随机分为观察组３４０例，对照组３００例，观察２组患者疾病疗效及中医证候疗效、临
床症状改善情况、随访１２周 ＤＡＳ２８变化情况。结果：２组患者疾病疗效较治疗前有明显改善，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；治疗后，在降低ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ以及改善晨僵时间、关节肿胀数、握力和中医证候积分方面观察组优于对照组，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５），且随访１２周，病情基本平稳，观察组原服用的双氯芬酸钠肠溶胶囊（戴芬）已逐步减停。结论：
蚂蚁通痹胶囊能有效治愈和改善类风湿关节炎患者的症状。
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　　类风湿关节炎（ＲｈｅｕｍａｔｏｉｄＡｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＲＡ）是一
种以关节滑膜炎和关节周围组织的非感染性炎性反

应为主的全身性自身免疫性疾病，滑膜炎持久反复

发作，可导致关节内软骨和骨的破坏，影响关节功

能，甚至导致残疾［１２］。目前常用的治疗类风湿关节

炎的手段有非甾体抗炎药、糖皮质激素、甲氨蝶呤

（ＭＴＸ）、来氟米特（ＬＥＦ）等，但有不良反应大、停药
后容易复发的缺点，导致患者的依从性较差，病情控

制不理想［３］。因此，筛选有效、价廉的药物治疗 ＲＡ
成为研究的热点。中医学在此方面凸显出一定优

势［４６］，不少医家都有所建树。笔者长期致力于类风

湿关节炎的中医药诊治研究，创办了类风湿病专科

医院，在该病的诊治中积累了一定经验，在成功研制

旺龙蚂蚁丸系列制剂（部分制剂已转化新药）后，又

研制蚂蚁通痹胶囊，临床用于治疗肾脾两虚、寒湿阻

络型患者，疗效明显，本研究旨在进一步观察蚂蚁通

痹胶囊对类风湿关节炎患者的治疗效果。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１０年８月至２０１５年８月
山西晋康风湿病医院门诊及住院患者 ６４０例。将
６４０例患者随机分为观察组３４０例，对照组３００例。
观察组：男１１０例，女２３０例，年龄１８～６４岁，平均
年龄（３７４±８５）岁，病程 ２～１５年。对照组：男
１００例，女２００例，年龄：２０～６５岁，平均年龄（３６５
±７８）岁，病程１～１５年。病情程度轻、中、重分别
为２４０例、３７５例、２５例。病情程度评定标准［１０］：轻
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度为无关节关节肿胀、畸形、强直疾病，Ｘ线片示无
骨侵蚀；中度为关节畸形，轻度功能障碍，Ｘ线结果
示骨侵蚀；重度为关节畸形、显著功能障碍，Ｘ线结
果示严重骨破坏。２组病程、年龄、病情轻重等一般
资料见表１，经统计学处理，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　美国风湿病学会１９８７年修
订的ＲＡ分类标准［７］如下，≥４条并排除其他关节炎
可以确诊ＲＡ。１）晨僵持续至少１ｈ／ｄ，病程至少６
周；２）有３个或３个以上的关节肿，至少６周；３）掌
指关节、近端指间关节或腕关节肿，至少６周；４）对
称性关节肿至少６周；５）有皮下结节；６）手 Ｘ线片
改变（至少有骨质疏松和关节间隙的改变）；７）血清
类风湿因子含量升高。

１２２　疾病活动判定标准　参照ＥＵＬＡＲ制定的改
良疾病活动标准［８］：根据２８处关节疾病活动度积分
（ＤｉｓｅａｓｅＡｃｔｉｖｉｔｙＳｃｏｒｅ，ＤＡＳ２８）判断疾病活动度
（ＤＡＳ２８≤２６表示疾病缓解；２６＜ＤＡＳ２８≤３２
表示疾病低活动度；３２＜ＤＡＳ２８≤５１表示疾病中
活动度；ＤＡＳ２８＞５１表示疾病高活动度）。
１２３　中医证候诊断标准　《中药新药治疗类风湿
关节炎的临床指导原则》［９］符合肾脾两虚、寒湿阻络

证，具备主症及次症４项以上：主症：关节疼痛、关节
肿胀；次症：关节压痛，晨僵，关节屈伸不利，关节作

冷，疼痛夜甚，关节变形，畏恶风寒，手足不温，神疲

乏力，阴雨天加重，肢体困重；舌脉：舌质淡，苔白，脉

沉细。

１３　纳入标准　１）年龄在１８～６５岁之间；２）符合
西医诊断标准；３）符合中医证候诊断标准；４）了解本
研究并同意参加治疗的门诊患者。

１４　排除标准　１）不符合诊断标准者；２）严重关节
畸形，关节功能Ⅳ级、Ｘ线分期在Ⅳ期患者；３）合并
其他风湿病如干燥综合征、系统性红斑狼疮、重症膝

关节炎者；４）合并心、脑、肝、肾和血液系统等严重疾
病者；５）合并精神病患者或妊娠或哺乳期妇女等。

表１　２组患者一般情况分布表（珋ｘ±ｓ）

组别
性别（例）

男 女
年龄（岁） 病程（年）

病情

轻 中 重

观察组 １１０ ２３０ ３７４±８５ ５３±４５ １２５２００ １５
对照组 １００ ２００ ３６５±７８ ４９±４７ １１５１７５ １０

１５　治疗方法　对照组：甲氨喋呤（上海医药集团
有限公司信谊制药总厂，批准文号：Ｈ３１０２０６４４），
２５ｍｇ／片，１０ｍｇ／次，口服１次／周，联合双氯芬酸

钠肠溶胶囊（戴芬）（ＴｅｍｍＬｅｒＷｅｒｋｅＧｍｂＨ，批准文
号：Ｈ２０１００５９０），７５ｍｇ／片，１次／ｄ。疗程：１２周。
观察组：双氯芬酸钠肠溶胶囊（戴芬），７５ｍｇ／ｄ，同时
加用蚂蚁通痹胶囊（山西晋康风湿病医院制剂，批准

文号：晋药制字 ＪＺ２０１３００２６）。处方主要有蚂蚁，白
术、附子、桂枝等，功用：补肾健脾，祛风散寒，用于类

风湿关节炎属肾脾两虚，寒湿阻络证者。３次／ｄ，４
粒／次。疗程为１２周。
１６　观察指标
１６１　临床指标及症状改善　观察治疗前后ＥＳＲ、
ＣＲＰ、ＲＦ变化，并分别在治疗前后，观察关节晨僵时
间、握力示数、压痛关节数和肿胀关节数（双手掌指关

节、近端指间关节、肩、肘、腕、膝关节，共２８个关节）。
１６２　随访 １２周时 ＤＳＡ２８的变化情况　ＤＳＡ２８
的计算，将上述观察到的压痛关节数和肿胀关节数，

根据以下公式结合ＥＳＲ数值计算出ＤＳＡ２８。ＤＳＡ２８
＝［０５６×压痛关节数＋０２８×肿胀关节数＋０７×
Ｌｎ（ＥＳＲ）］×１０８＋０１６。
１６３　中医证候疗效参照《中药新药临床研究指导
原则》［９］　观察患者治疗前后中医证候积分变化情
况。类风湿关节炎分级量化标准，按无、轻、中、重度

４级，主症分别计０、２、４、６分，次症分别计０、１、２、３
分。见表２。
１６４　观察２组是否发生不良反应及治疗前后血
尿常规，肝肾功能。

１７　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》判断其疗效［９］。１）疾病疗效判定标准：ａ．显
效：临床症状、体征改善率≥７５％；ｂ．进步：临床症
状、体征及实验室指标改善率５０％～７５％；ｃ．改善：
临床症状、体征及实验室指标改善率３０％～５０％；ｄ．
无效：临床症状、体征及实验室指标改善率 ＜３０％。
２）中医证候疗效判定标准：ａ．临床痊愈：中医临床症
状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥９５％；ｂ．
显效：中医临床症状、体征明显改善，证候积分减少

≥７０％；ｃ．有效：中医临床症状、体征均有好转，证候
积分减少≥３０％；ｄ．无效：中医临床症状、体征均无明
显改善，甚或加重，证候积分减少不足３０％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件对数
据进行统计学分析。计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，采用ｔ
检验；计数资料以％表示，采用 χ２检验。以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组疾病疗效比较　观察组优于对照组，结果
见表３。
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表２　类风湿关节炎分级量化标准表

症状及体征 无 轻 中 重

关节疼痛 关节不痛或疼痛消失

疼痛轻，尚能忍受，或

仅遇阴雨天时疼痛，对

工作无影响工作

疼痛较重、工作或休息均受到影响
严重疼痛，难以忍受，影响休息

和工作，需服用止痛药物

关节肿胀
关节无肿胀或肿胀消

失

轻度关节肿、关节的骨

标志仍明显

中度关节肿、关节肿胀明显，皮肤纹

理基本消失，骨标志显示模糊

重度关节肿、关节肿胀严重，皮

肤紧，骨标志不清楚

关节压痛 关节无压痛 关节轻度压痛 关节中度压痛、患者尚能忍受
重度压痛、痛不可触、压挤关节

时患者很痛，有躲避动作

关节屈伸不利 关节活动正常
关节活动轻度受限，关

节活动范围缩小＜１／３
关节活动中度受限，关节活动范围缩

小≥１／３
关节活动严重受限，关节活动

范围缩小≥１／２，甚至僵直
晨僵 无 晨僵＜１ｈ 晨僵≥１ｈ＜２ｈ 晨僵≥２ｈ

关节作冷 无 仅关节怕冷，触之不凉 关节怕冷，触之凉，喜温 关节怕冷明显，常需衣物保护

畏恶风寒 无 畏风寒，不需加衣物 畏风寒，需加衣物

手足不温 无 自觉时冷，触之不凉 自觉冷，触之凉

疼痛夜甚 无 疼痛夜甚，不影响睡眠 疼痛夜甚，影响睡眠

神疲乏力 无 有神疲乏力

表３　２组患者临床疗效比较

组别 显效［例（％）］ 进步［例（％）］ 改善［例（％）］ 无效［例（％）］ 总有效率（％） Ｚ Ｐ

观察组（ｎ＝３４０） １１５（３３８） １５２（４４７） ４６（１３５） ２７（８９） ９２１ －２２９３ ００２２
对照组（ｎ＝３００） １０１（３３７） ９１（３０３） ６５（２１７） ４３（１４３） ８５７ －２２９３ ００２２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表４　２组临床症状改善情况比较（珋ｘ±ｓ）

组别 晨僵时间（ｍｉｎ） 关节压痛数 关节肿胀数 握力（ｍｍＨｇ）

观察组（ｎ＝３４０）
　治疗前 ９４２５±３０７６ １７８±６９ １５１±７８ ７０２±１９６
　治疗后 ７９３８±２７８７△ １２５±４９ １０４±５６△ １０３９±１８７△

对照组（ｎ＝３００）
　治疗前 ９８２９±３０７１ １８３±５６ １６３±７５ ６６１±１７９
　治疗后 ８８５６±２４２４ １３３±５２ １２６±５１ ８７９±２０３

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表５　２组中医证候疗效比较

组别 临床痊愈［例（％）］ 显效［例（％）］ 有效［例（％）］ 无效［例（％）］ 总有效率（％） Ｚ Ｐ

观察组（ｎ＝３４０） １３（３８） １７３（５４９） １３４（３９４） ２０（５９） ９４１ －２３４２ ００１９
对照组（ｎ＝３００） １２（４０） １３２（４４０） １１３（３７７） ４３（１４３） ８５７ －２３４２ ００１９

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组临床症状改善情况比较　在改善晨僵时
间、关节肿胀数、握力方面，观察组优于对照组。见

表４。
２３　２组中医证候疗效比较　观察组优于对照组。
见表５。
２４　中医证候积分比较　观察组优于对照组。见
表６。

表６　中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前积分 治疗后积分

观察组（ｎ＝３４０） １７４５±３２７ ９７６±０３８△

对照组（ｎ＝３００） １７３６±３１６ １１３６±０３９

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２５　２组治疗前后 ＥＳＲ、ＣＲＰ及 ＲＦ检测结果比较
　　在降低ＥＳＲ、ＣＲＰ及ＲＦ方面，治疗后观察组优
于对照组（Ｐ＜００５）。见表７。

表７　２组治疗前后ＥＳＲ、ＣＲＰ及ＲＦ检测结果比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＲＦ（Ｕ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝３４０）
　治疗前 ４２４±２５３ ２６８±１７６ ２９４±１７０
　治疗后 ２８３±１７７△ １７９±８９△ ２１９±９７△

对照组（ｎ＝３００）
　治疗前 ４４６±２６６ ２６１±１８６ ２９５±１７５
　治疗后 ３４５±１８３ ２１２±９２ ２４９±９５

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜
００５

２６　随访１２周时患者ＤＡＳ２８的变化情况　２组在
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治疗１２周和随访１２周时ＤＡＳ２８的变化无差异。

表８　ＤＡＳ２８的变化情况（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前 治疗１２周 随访１２周

观察组（ｎ＝３４０） ５５±２６ ３２±１３ ３３±１５

对照组（ｎ＝３００） ５８±２４ ３４±１４ ３５±１７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５

２７　不良反应　观察组中出现轻微胃肠道反应５
例，用健胃药后病症消失，未影响临床治疗；对照组

轻微胃肠道反应１５例，肝酶升高５例，白细胞下降
３例，经对症处理后好转。
３　讨论

类风湿性关节炎属中国医学“痹证”的范畴，对

痹症病机的认识，各家有所不同，但总属本虚不足，

感受外邪，导致四肢关节经络痹阻，气血运行不利，

而成痹症［１１１３］。笔者认为痹症属人体在气血营卫

内虚情况下，风寒湿外邪侵入，导致体内经络气血闭

阻，不通则痛；寒湿之邪深久，气机受阻，聚湿为痰，

痰浊留滞，导致血瘀凝滞、筋脉骨节失于儒养，进而

波及全身各脏腑。多数患者在晚期除表现为关节轻

重不一的持续疼痛外，还表现为营养缺乏、关节肿

硬、经常感冒、睡眠差，有的肌肉萎缩，关节变形，生

活完全失去自理能力。在多年类风湿关节炎临床诊

治中总结该类患者多表现为关节冷痛，屈伸不利，遇

寒加重，肢体麻木，四肢无力等，属肾脾两虚，寒湿阻

络证，予补肾健脾，散寒除湿，活血通络治疗，收效显

著。

蚂蚁具有“补肾健脾，养肝柔筋”及扶正祛邪之

功效。而中医认为“肾为先天之本”“主骨生髓”；

“脾为后天之本”“主肌肉、四肢”。肾气充，则筋骨

壮，邪不可干；脾胃健，气血生化有源，气血强盛，血

流通畅而不聚，筋脉骨节受养，故通而不痛。此外，

蚂蚁属昆虫类药物，具有本能的搜邪作用，可以疏通

经络，调畅气血，消瘀化痰，祛风散寒，在改善体质营

养的基础上发挥治疗作用。此亦如清代名医薛生白

所说：“久则邪已混处其间，草木不能见效，当以虫

蚁向阳分疏通逐邪”。我们长期致力于蚂蚁类制剂

治疗类风湿关节炎临床诊治，先后研制出旺龙蚂蚁

丸，蚁参蠲痹胶囊等一系列治疗类风湿关节炎的纯

中药制剂，本研究之蚂蚁通痹胶囊已临床应用多年，

是旺龙蚂蚁丸升级换代至第四代，是针对肾脾两虚，

寒湿阻络证患者的经验总结，方中以蚂蚁为君药，酌

加健脾补肾、温阳散寒、活血化瘀之品，既抓住主症，

又兼顾兼证，体现了中医辨证论治之精妙，故临床效

果较好。现代研究也证实该蚂蚁具有抗炎、镇痛、消

肿、调节免疫等作用［１４１６］。本研究显示蚂蚁通痹胶

囊能降低ＥＳＲ、ＣＲＰ及 ＲＦ，治疗后观察组优于对照
组；在改善临床症状方面，尤其是在改善类风湿关节

炎患者晨僵时间、关节肿胀数、握力方面优于对照

组，临床总有效率达９２１％，中医证候总有效率达
９４１％，优于对照组；治疗１２周和随访１２周后，患
者ＤＡＳ２８比较无差异。证实蚂蚁通痹胶囊能改善
患者不适症状，有效控制病情，提高临床疗效；笔者

临证中也发现本制剂对于类风湿关节炎患者远期效

果明显。本制剂属纯中药制剂，患者可长疗程服用，

减少了长期服用西药（尤其是激素）带来的不良反

应，值得进一步开展大样本、长疗程的深入研究。
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