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强直性脊柱炎属慢性炎性免疫疾病，病因尚不明

确，也无根治方法犤１犦。治疗药物以非甾体类抗炎药为主，

如双氯芬酸钠缓释片，消炎、镇痛效果显著，但不良反应

较大，且部分患者使用后疗效不佳犤２犦。中医学理论认为，

强直性脊柱炎与肾阳虚弱、寒邪入侵所致气血不畅、寒

邪湿邪内盛及瘀血阻滞筋骨、经脉密切相关犤３犦，治疗应

以祛风湿、活经络、止疼痛为主。风湿祛痛胶囊以二妙散

为主方加减而成，是治疗风湿骨病的代表方剂犤４犦。本研

究中观察了风湿祛痛胶囊联合双氯芬酸钠缓释片治疗

强直性脊柱炎的疗效及对血清免疫球蛋白和炎性因子

水平的影响。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合中华医学会风湿病学分会《强直性

风湿祛痛胶囊联合双氯芬酸钠治疗强直性脊柱炎临床研究

罗 琳，伍光辉△，罗 寿，罗映超，邹永根
（西南医科大学附属中医医院骨科，四川 泸州 ６４６０００）

摘要：目的 观察风湿祛痛胶囊联合双氯芬酸钠治疗强直性脊柱炎的疗效及对免疫球蛋白和炎性因子的影响。方法 选取医院２０１４年

８月至２０１７年 １月收治的强直性脊柱炎患者 ８６例，按随机数字表法分为对照组牗４１例牘和观察组牗４５例牘。两组患者在常规对症治疗
基础上均服用双氯芬酸钠缓释片（每次０．１ｇ，每日１次），观察组患者加服风湿祛痛胶囊牗每次５粒，每日３次牘，均治疗８周。结果 治疗后，
两组患者腰骶脊背和关节疼痛评分、巴氏强直性脊柱炎活动指数评分和巴氏强直性脊柱炎功能指数评分，免疫球蛋白 Ａ（ＩｇＡ）和免疫
球蛋白 Ｇ，以及肿瘤坏死因子－α、Ｃ反应蛋白、白细胞介素４、白细胞介素２３水平均明显下降，且观察组明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）；
两组患者治疗后的免疫球蛋白 Ｍ水平无明显差异（Ｐ＞０．０５）；观察组总有效率为９３．３３％，明显高于对照组的７５．６１％（Ｐ＜０．０５）；观
察组与对照组不良反应发生率相当（１１．１１％比 １７．０７％，Ｐ＞０．０５）。结论 风湿祛痛胶囊联合双氯芬酸钠治疗强直性脊柱炎，疗效显

著，可缓解疼痛程度，调节免疫球蛋白水平，降低血清炎性因子水平，且不增加不良反应。

关键词：风湿祛痛胶囊；双氯芬酸钠缓释片；强直性脊柱炎；免疫球蛋白；炎性因子；临床疗效
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观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４１）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

５．３０±０．８９
５．２９±０．９１
０．０５１
０．９８９

治疗后

２．３０±０．４７

２．９８±０．５０

６．５０１
０．０００

治疗前

１６．４０±１１．９８
１６．３４±１２．０１
０．０２３
０．９８２

治疗后

１５．６７±１２．５５
１５．４８±１２．５１
０．０７０
０．９４４

治疗前

２１．５０±３．２８
２１．５２±３．２４
０．０２８
０．９７７

治疗后

１４．２０±１．１４

１６．５４±１．８０

７．２６８
０．０００

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４１）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

８．５６±１．４０
８．５４±１．４１
０．０６６
０．９４８

治疗后

３．５４±０．８４

２．５４±１．４１

２０．１８５
０．０００

治疗前

７．８２±１．５２
７．８４±１．５５
０．０６０
０．９５２

治疗后

３．２４±０．９７

５．２４±１．１２

８．８７２
０．０００

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４１）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

６０．４０±１２．０３
６１．４１±１２．０１
０．３９８
０．６９８

治疗后

２２．２１±１１．１０

３２．６７±１１．３４

４．３２０
０．０００

治疗前

６３．１４±１１．１８
６２．１２±１１．２０
０．４１５
０．６７９

治疗后

２６．４１±１０．８９

３２．９２±１１．０１

４．０２４
０．０００

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４１）

χ２／ｔ值
Ｐ值

性别（男／女，例）

２３／２２
２０／２１
０．０３６
０．８４９

年龄（Ｘ±ｓ，岁）

４３．１０±１２．８４
４２．５８±１２．５４
０．２４４
０．８０８

病程（Ｘ±ｓ，ｄ）

８．１５±２．４１
８．１２±２．４４
０．６３０
０．５３０

ＩｇＡ ＩｇＭ ＩｇＧ

腰骶脊背疼痛 关节疼痛

ＢＡＳＤＡＩ评分 ＢＡＳＦＩ评分

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表３、表４、表７同。

表２ 两组患者免疫球蛋白水平比较（Ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

脊柱炎诊断及治疗指南》诊断标准犤５犦；年龄 １８～６０岁；
近４周内未使用过治疗强直性脊柱炎的皮质激素类药
物及免疫抑制剂；本研究经医院医学伦理委员会批准，

患者对研究知情，并签署知情同意书。

排除标准：妊娠期或哺乳期；严重心脑血管、肝、肾

及血液系统原发疾病；疾病晚期严重关节畸形，其他风

湿性疾病及精神疾病；重度营养不良；对拟用药物过敏。

病例选择与分组：选取我院２０１４年８月至２０１７年
１月收治的患者 ８６例，按随机数字表法分为对照组
（４１例）和观察组（４５例）。两组患者一般资料比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。

１．２ 方法
两组患者均采用常规对症治疗，口服双氯芬酸钠缓

释片（国药集团致君 ＜深圳 ＞坪山制药有限公司，国药
准字 Ｈ１０９７０２０９，规格为每片 ０．１ｇ），每次 ０．１ｇ，每日
１次；同时嘱患者注意日常生活中维持正常姿势活动，
鼓励采用适当的运动方式和运动量进行体育锻炼，保持

脊柱的生理弯曲，防止畸形。观察组患者加服风湿祛痛

胶囊（通化金马药业集团股份有限公司，国药准字

Ｚ２００２０１２９，规格为每粒 ０．３ｇ），每次 ５粒，每日 ３次。
两组患者均连续用药８周。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

免疫因子及炎性因子：分别于治疗前和治疗８周后
抽取患者空腹肘静脉血，取２份，１份采用美国雅培公司
Ｃ８０００型全自动生化分析仪及其配套试剂检测血清免
疫球蛋白 Ａ（ＩｇＡ）、免疫球蛋白 Ｍ（ＩｇＭ）、免疫球蛋白 Ｇ
（ＩｇＧ）水平；１份于室温下静置 １ｈ，以 １３ｃｍ为半径、
３０００ｒ／ｍｉｎ离心 １０ｍｉｎ，分离血清，置－２０℃冰箱保
存，采用酶联免疫吸附（ＥＬＩＳＡ）法检测肿瘤坏死因子－α
（ＴＮＦ－α）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、白细胞介素 ４（ＩＬ－４）、
白细胞介素 ２３（ＩＬ－２３）水平，检测仪器为美国 Ｂｉｏ－
Ｒａｄ全自动酶标仪，检测试剂盒均购自南京建成生物工
程研究所，严格按说明书操作。

疼痛、活动及功能情况：患者自行采用视觉模拟评

分（ＶＡＳ）法犤６犦评价腰骶脊背和关节疼痛，分数越高表示

疼痛越剧烈。采用巴氏强直性脊柱炎活动指数

（ＢＡＳＤＡＩ）和巴氏强直性脊柱炎功能指数（ＢＡＳＦＩ）评价
活动功能犤５犦，分数越低则活动功能越好。

疗效判定标准犤７犦：痊愈，脊柱功能基本恢复正常，临

床症状基本消失，Ｘ线摄片显示有明显改善，血沉恢复
正常；显效，脊柱功能明显改善，受累关节临床症状缓

解，Ｘ线摄片显示有改善，血沉明显下降；有效，脊柱功
能有所改善，受累关节临床症状减轻，血沉下降；无效，

临床症状无缓解，脊柱功能无改善，甚至出现恶化，血沉

无明显变化，甚至有升高。以前三者合计为总有效。

安全性：记录治疗过程中患者不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率牗％牘表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表７。

组别

表３ 两组患者疼痛评分变化情况比较（Ｘ±ｓ，分）

组别

表５ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，χ２＝３．９６２，Ｐ＝０．０４７＜０．０５。

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４１）

表４ 两组患者活动指数和功能指数评分变化情况比较（Ｘ±ｓ，分）

表６ 两组患者不良反应发生情况比较犤例（％）犦

消化道反应

３（６．６７）

４（９．７６）

头痛

２（４．４４）

１（２．４４）

肾功能异常

０（０）

１（２．４４）

皮疹

０（０）

１（２．４４）

合计（％）

５（１１．１１）

７（１７．０７）

注：与对照组比较，χ２＝０．１３３，Ｐ＝０．４５５＞０．０５。

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４１）

痊愈

２（４．４４）

２（４．８８）

显效

２５（５５．５６）

１６（３９．０２）

有效

１５（３３．３３）

１３（３１．７１）

无效

３（６．６７）

１０（２４．３９）

总有效

４２（９３．３３）

３１（７５．６１）
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组别

表１ 两组患者一般资料比较



５２

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１９年７月２０日 第２８卷第１４期

Ｖｏｌ．２８牞Ｎｏ．１４牞Ｊｕｌｙ２０牞２０１９

ＴＮＦ－α（ｍｇ／Ｌ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＩＬ－４（ｎｇ／Ｌ） ＩＬ－２３（ｎｇ／Ｌ）

表７ 两组患者血清炎性因子水平比较（Ｘ±ｓ）

组别

观察组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４１）

ｔ值

Ｐ值

治疗前

１３６．０１±３０．１１
１３５．６２±３０．１４

０．０６０
０．９５２

治疗后

８４．９７±１５．３３

１０１．２１±１８．９４

４．３８８
０．０００

治疗前

２７．６１±８．２６
２７．５８±８．２５
０．０１７
０．９８７

治疗后

１４．１０±５．３１

１８．６７±５．２１

４．０２２
０．０００

治疗前

５３．０１±２６．０１
５２．９５±２６．１０
０．０１１
０．９９２

治疗后

３７．０１±１３．５０

４２．６７±１１．５８

２．０７７
０．０４１

治疗前

７５．０１±２１．３４
７４．９４±２１．５４
０．０１５
０．９８８

治疗后

３８．６７±１４．２２

５０．１４±１６．４７

３．４６５
０．００１

３ 讨论

强直性脊柱炎为慢性、进展性、风湿性疾病，西医临

床一般采用非甾体抗炎药、糖皮质激素、生物制剂等改

善症状，但前两类药长期使用产生的不良反应较多犤８犦。生

物制剂虽疗效肯定，但价格昂贵犤９犦。

中医学理论认为，强直性脊柱炎属“痹症”“脊强”

“竹节风”范畴，主要病机为肾阳虚弱，寒邪深侵犤１０犦。风

湿祛痛胶囊主要由黄柏、苍术、威灵仙、鸡血藤组方。

方中黄柏清热燥湿、泻火解毒，苍术健脾燥湿、祛风散

寒，二药合用，使体内停聚的水湿、痰浊排出，以回筋

骨之痿软，且威灵仙擅祛风除湿、通络止痛，鸡血藤补

血活血、除痹通络，诸药合用治疗痹痛寒热错杂证效

果较好犤１１犦。本研究结果显示，加用风湿祛痛胶囊可更

好地缓解疼痛、僵硬、活动受限等症状，减轻痛苦，提

高活动能力。

强直性脊柱炎的发病机制较复杂，自身免疫异常

是其重要的发病机制。已有研究显示，与炎性因子、免

疫球蛋白在强直性脊柱炎的发生和进展过程中有关

键作用犤１２犦。ＴＮＦ－α是机体炎性反应的启动因子，可加
重局部组织炎性细胞浸润，促进破骨细胞溶骨，已被

证实参与强直性脊柱炎的发生和进展 犤１３犦。ＩＬ－４和
ＩＬ－２３也参与炎性反应过程，通过作用于不同的细胞
直接或间接参与骨破坏；ＩＬ－２３还可上调 ＴＮＦ－α和
ＩＬ－４的表达，刺激软骨细胞、滑膜组织产生基质金属
蛋白酶，诱导滑膜炎症、促进软骨基质降解犤１４犦。本研究

中，两组患者治疗后各炎性因子水平均明显下降，且

观察组降幅均大于对照组。这是因为风湿祛痛胶囊中

很多有效成分有很好的抗炎作用犤１１犦。机体免疫球蛋白

水平直接反映体内的病理情况，目前临床一般检测

ＩｇＡ，ＩｇＭ，ＩｇＧ水平。强直性脊柱炎患者常表现为持续
性血清 ＩｇＡ浓度升高（活动期升高更明显），ＩｇＧ也呈
上升趋势，且其水平与病情程度呈正相关。本研究中，

观察组患者治疗后ＩｇＡ和ＩｇＧ水平下降幅度均大于对照
组，提示加用风湿祛痛胶囊可更好地调节异常的免疫

功能。这与方中黄柏、独活、全蝎、地龙、桂枝等药物均

可改善免疫功能有关犤１５犦。两组不良反应发生率相当。

综上所述，风湿祛痛胶囊联合双氯芬酸钠缓释片治

疗强直性脊柱炎，疗效显著，可缓解疼痛程度，调节免疫

球蛋白水平，降低血清炎性因子水平，且安全性较好。
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