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补肾通督胶囊治疗肾虚寒凝型类风湿关节炎临床研究 
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    摘要：目的  观察补肾通督胶囊治疗肾虚寒凝型类风湿关节炎的临床疗效。方法  将 71例类风湿关节炎

患者随机分为治疗组(36 例)和对照组(35 例),治疗组口服补肾通督胶囊,对照组口服雷公藤多苷片,疗程均为 12

周。观察用药前后临床症状和体征、病情、实验室指标等改善情况。结果  治疗组总有效率为 72.22%(26/36),

对照组总有效率为 62.86%(22/35),2组比较差异无统计学意义(P＞0.05)。2组治疗后临床疾病活动指数、中

医证候积分、压痛关节数、肿胀关节数、患者对疾病总体状况评价、医生对疾病总体状况评价、休息痛、晨僵

时间、双手平均握力、20 m步行时间、健康状况问卷评分、C反应蛋白水平均明显改善,差异有统计学意义 

(P＜0.01,P＜0.05)。中医证候积分治疗组优于对照组,差异有统计学意义(P＜0.05)。结论  补肾通督胶囊对

于肾虚寒凝型类风湿关节炎有良好的临床疗效。 
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A Clinical Research on Bushen TongDu Capsule for Treating Patients with Rheumatoid 
Arthritis (TCM Syndrome of Kidney-deficiency with Cold)  ZHU Yang-chun1, LIN Lin1, WEI Wei2, 
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    Abstract：Objective To investigate the clinical efficacy of Bushen Tongdu Capsule for treating 

patients with rheumatoid arthritis (RA, TCM syndrome of kidney-deficiency with cold). 

Methods Totally 71 RA patients were randomly divided into treatment group (36 cases) that was 

treated with Bushen Tongdu Capsule and control group (35 cases) that was treated with 

tripterygium glycosides tablet. Both groups were treated for 12 weeks. The signs and symptoms, 

the state of illness, and laboratory index were observed before and after treatment. Results The total 

effective rate was 72.22% (26/36) in the treatment group, and 62.86% (22/35) in the control 

group, without statistical significance (P＞0.05). After treatment, simplified disease activity index, 

TCM syndrome integrals, tender joint count, swollen joint count, overall evaluation from patients, 

overall disease evaluation from doctors, rest pain, morning stiffness time, average hands grip 

strength, 20 m walking time, healthy condition questionnaire score, and C-reactive protein were 

significantly improved in both groups (P＜0.01, P＜0.05). Compared with control group, TCM 

syndrome integrals changed more significantly, with statistical significance (P ＜ 0.05). 

Conclusion Bushen Tongdu Capsule can relieve symptoms and signs of RA patients (TCM syndrome 

of kidney-deficiency with cold) effectively. 

    Key words：Bushen Tongdu Capsule；tripterygium glycosides tablet；rheumatoid arthritis；

TCM syndrome of kidney-deficiency with cold 
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    类风湿关节炎(rheumatoid arthritis,RA)是一

种慢性、进行性、系统性的自身免疫性疾病,以对称

性外周关节的持续性滑膜炎症为主要特征。现有资料
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显示,RA 在我国的发病率约为 0.2%～0.4%
[1]
。本病各

年龄段均可发病,女性发病率高于男性,且发病高峰

期在 40～60 岁
[2]
。RA 病理特点是滑膜增殖形成血管

翳,侵袭破坏骨关节,若不能有效控制病情,晚期会因

关节软骨及骨质破坏,出现关节破坏、强直和畸形,并

可出现肌肉萎缩,是造成患病人群劳动力丧失和致残

的主要病因之一
[3]
。本课题组既往研究表明,补肾通督

胶囊(太原市类风湿病医院院内制剂)治疗肾虚寒凝

型 RA 临床疗效显著
[4]
。本研究旨在全面评估补肾通督

胶囊治疗肾虚寒凝型 RA 临床疗效,并探讨其作用机

制。 

1  临床资料 

1.1  一般资料 

    收集2012年11月－2013年9月太原市类风湿病

医院 RA 患者。采用随机数字表法将患者随机分为治

疗组和对照组。共纳入 74 例,脱落 3 例,最终完成 71

例。治疗组 36 例,男性 8例,女性 28 例；年龄 28～65

岁,平均(54.08±8.25)岁；病程 18～335 个月,平均

(106.00±83.44)月；X 线分期属于Ⅰ期 0例,Ⅱ期 21

例,Ⅲ期 15 例,Ⅳ期 0例。对照组 35 例,男性 8例,女

性 27 例；年龄 24～63 岁,平均(51.23±9.83)岁；病

程 24～300 个月,平均(119.47±88.43)月；X 线分期

属于Ⅰ期 0 例,Ⅱ期 19 例,Ⅲ期 16 例,Ⅳ期 0 例。2

组性别、年龄、病程比较差异无统计学意义(P＞

0.05),具有可比性。 

1.2  诊断标准 

    西医诊断标准参照美国风湿病学会(ACR)及欧洲

抗风湿联盟(EULAR)2010 年共同制定的“类风湿关节

炎诊断及治疗指南”
[5]
。X 线分期属Ⅱ～Ⅲ期。 

    中医辨证标准参照《中医内科常见病诊疗指南•

中医病证部分》
[6]
及《中医病证诊断疗效标准》

[7]
尪

痹肾虚寒凝型拟定。证见关节疼痛肿胀,晨僵,活动不

利,畏寒怕冷,神倦懒动,腰背酸痛,俯仰不利,天气寒

冷加重,舌淡胖,苔白滑,脉沉细。 

1.3  纳入标准 

    ①符合上述西医诊断标准及分期标准,中医辨证

为肾虚寒凝型；②年龄 18～65 岁；③患者签署知情

同意书,自愿参加本项研究。 

1.4  排除标准 

    ①近 1 个月内参加过其他 RA 临床研究；②近期

准备生育,妊娠或哺乳期女性；③长期服用糖皮质激

素,近 1 个月内未停药者；④合并心血管、肺、肝、

肾、造血系统等严重疾病者；⑤合并其他风湿病,如

系统性红斑狼疮、干燥综合征、严重膝骨关节炎者；

⑥合并严重关节外表现,如高热不退、间质性肺炎、

肾脏淀粉样变、缩窄性心包炎、中枢神经系统血管炎

等,需要使用糖皮质激素治疗者；⑦伴活动性胃肠道

疾病,或本项研究前 1个月内有消化道溃疡者。 

1.5  脱落标准 

    ①依从性差,中途停止治疗者；②发生严重并发

症,研究无法继续者；③病情严重恶化,必须采用其他

方法治疗者。 

2  方法 

2.1  治疗方法 

    治疗组予补肾通督胶囊(含熟地黄 0.076 g,鹿

角胶 0.067 g,肉桂 0.05 g,芥子 0.05 g,制马钱子

0.034 g,麻黄 0.042 g,太原市类风湿病医院提供,

批号 20121125,0.3 g/粒),每次 3粒,每日 3次,饭后

温水送服；对照组予雷公藤多苷片(上海复旦复华药

业有限公司,批号 120802,10 mg/片),每次 1片,每日

3 次,饭后温水送服。4 周为 1 个疗程,连续观察 3 个

疗程。 

2.2  疗效指标与观察方法 

    ①压痛关节数(TJC)及肿胀关节数(SJC)：计算 28

个关节(包括双侧近端指间关节、掌指关节、腕、肘、

肩、膝关节)中出现压痛、肿胀的关节数；②患者对

疾病总体状况评价(PGA)：采用美国国立卫生研究院

(NIH)制定的视觉模拟评分表(VAS),以 0～10 cm 计

算；③医生对疾病总体状况评价(EGA)、患者对疼痛

的自我评价(休息痛)：采用 VAS 评分；④晨僵时间：

从晨起晨僵到晨僵症状缓解的时间；⑤双手平均握

力：用血压计进行测量,每侧测量 2次,取平均值；⑥

20 m 步行时间；⑦采用 2011 年 ACR 及 EULAR 联合提

出的关于临床研究中 RA 的缓解标准
[8]
,计算简化的临

床疾病活动指数(SDAI)。SDAI＝SJC28＋TJC28＋PGA＋

EGA。⑧中医证候积分：包括关节疼痛、关节肿胀、

关节压痛、关节屈伸不利、晨僵、关节发热、关节怕

冷、畏恶风寒、精神疲乏、腰膝酸软、夜尿频多、肢

体麻木、肢体困重、手足不温、月经量少,各项按轻

重程度以 0～3 分计量；⑨健康状况问卷(HAQ)：涉及

穿衣、起床、吃饭、行走、个人卫生、触物、握物、

活动 8 个类别,共计 20 个日常生活问题,各项以 1～5

分计量,各条目分数表示主观满意度,分数越低代表

生活质量越好；⑩实验室指标：包括红细胞沉降率

(ESR)、C 反应蛋白(CRP)、免疫球蛋白及补体。 

2.3  安全性评价 

    治疗前后检测血、尿常规,肝、肾功能和心电图,

同时记录与药物治疗可能有关的不良反应。 
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2.4  疗效标准 

    采用 2002 年 ACR 制定的 ACR20、ACR50、ACR70

标准
[9]
。ACR20 定义：患者关节触痛及肿胀数(28 个)

有 20%改善及下列指标≥3项有 20%改善：患者对疼痛

的自我评价、PGA、EGA、HAQ、ESR、CRP。ACR50、ACR70

采用同样的标准分别定义为 50%及 70%的改善。未达

到 ACR20 标准定义为无效。 

2.5  统计学方法 

    采用 SPSS17.0 统计软件进行分析。计量资料以 
—

x±s 表示,采用 t 检验；计数资料采用非参数检验。   

P＜0.05 表示差异有统计学意义。 

3  结果 

3.1  2 组临床疗效比较 

    治疗组总有效率为72.22%,达到ACR50标准3例,

达到 ACR20 标准 23 例,无效 10 例；对照组总有效率

62.86%,达到 ACR50 标准 3例,达到 ACR20 标准 19例,

无效 13 例。2组比较差异无统计学意义(P＞0.05)。 

3.2  2 组治疗前后临床疾病活动指数及中医证候积

分比较 

与治疗前比较,2 组治疗后 SDAI 及中医证候积分

均显著降低(P＜0.01),治疗组中医证候积分低于对

照组(P＜0.05),见表 1。 

3.3  2 组治疗前后症状和体征比较 

与治疗前比较,2 组治疗后 TJC、SJC、PGA、EGA、

休息痛、晨僵时间、20 m 步行时间、HAQ 评分均显著

降低(P＜0.05,P＜0.01),治疗组双手平均握力显著

升高(P＜0.01),治疗后 2 组比较差异无统计学意义

(P＞0.05),见表 2。 

3.4  2 组治疗实验室指标比较 

    与治疗前比较,治疗后治疗组 CRP、IgG、C3 水平

及对照组 CRP、IgA、C3 水平均显著降低(P＜0.05),2

组比较差异无统计学意义(P＞0.05),见表 3。 

表 1  2组肾虚寒凝型 RA患者治疗前后 SDAI及中医证候积分比较(
—

x±s) 

组别 时间 例数 SDAI 中医证候积分 

治疗组 治疗前 36 28.04±11.19 15.94±4.18 

 治疗后 36 17.69± 7.17
**
 9.69±4.44

**△
 

对照组 治疗前 35 29.32±12.36 15.74±3.23 

 治疗后 35 17.42± 8.03
**
 11.60±2.84

** 
 

注：与本组治疗前比较,*P ＜0.05,**P ＜0.01；与对照组治疗后比较,    

△P＜0.05(下同) 

表 2  肾虚寒凝型 RA患者症状及体征治疗前后 2组比较(
—

x±s) 

症状及体征 
治疗组(36 例) 对照组(35 例) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

TJC(个) 11.53± 5.78   7.25± 6.68
**
 12.06± 6.68  6.31± 4.51

**
 

SJC(个)  6.75± 5.49   3.36± 3.57
**
  7.40± 6.56  3.74± 4.98

**
 

PGA(cm)  4.87± 1.65   3.41± 1.18
**
  5.04± 1.60  3.35± 1.01

**
 

EGA(cm)  4.83± 1.73   3.67± 1.39
**
  4.82± 1.17  4.01± 1.41

**
 

休息痛(cm)  3.68± 1.97   2.78± 1.67
*
  3.80± 1.80  2.17± 1.44

**
 

晨僵时间(min) 41.06±34.41  27.36±31.86
**
 41.66±34.81 29.09±32.16

*
 

双手平均握力(mm Hg) 86.71±46.84 100.38±43.19
**
 83.96±24.54 93.71±47.50 

20 m 步行时间(s) 18.15± 2.98  16.93± 2.39
*
 18.69± 2.42 17.31± 2.51

*
 

HAQ 评分(分) 58.25± 3.29  44.64±13.56
**
 57.74±19.49 42.57±11.37

**
 

  注：1 mm Hg＝0.133 kPa 

表 3  肾虚寒凝型 RA患者实验室指标治疗前后 2组比较(
—

x±s) 

实验室指标 
治疗组(36 例) 对照组(35 例) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

    ESR(mm/h) 30.67±21.16 25.83±15.89 32.25±23.67 26.56±18.72 

    CRP(mg/L) 11.00± 6.90  8.11± 6.84
*
 12.78±13.84  7.42± 7.80

**
 

    IgG(g/L) 15.57± 2.79 14.41± 4.57
*
 15.64± 7.62 14.78± 4.30 

    IgA(g/L)  3.13± 1.21  2.85± 1.34  3.28± 1.96  2.53± 1.27
*
 

    IgM(g/L)  1.28± 0.45  1.22± 0.62  1.26± 0.83  1.20± 0.60 

    C3(g/L)  1.16± 0.26  1.07± 0.21
*
  1.13± 0.24  1.01± 0.17

*
 

    C4(g/L)  0.33± 0.15  0.31± 0.13  0.32± 0.18  0.30± 0.16 
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3.5  安全性评价 

    治疗组在治疗过程中未发现血尿常规、肝肾功

能、心电图异常及明显不良反应。对照组有 1例服药

4周后出现血白细胞下降,停药 2周后复查已复常。 

4  讨论 

    RA 是一种慢性自身免疫性疾病,其主要病理改变

为关节滑膜的慢性炎症,造成骨、软骨及关节周围组

织破坏,未经治疗的RA患者 2年致残率达50%,3年致

残率达 70%,约有一半 RA 患者最终因致残丧失劳动能

力
[10]
。RA 治疗的主要目标是控制临床症状、预防关节

结构损害及保持机体功能,尽可能提高生活质量。 

    雷公藤多苷片是治疗RA的有效药物,其主要成分

为雷公藤甲素,具有抗炎、免疫抑制、糖皮质激素样

作用,可显著改善病情,但不易耐受且不能长期应用,

易发生药物性肝炎、肝肾功能异常、肾衰竭、胃出血、

白细胞减少、血小板减少、闭经等不良反应
[11]
。 

    本病属中医“痹证”范畴。补肾通督胶囊是侯丽

萍教授在阳和汤基础上结合清末民初老中医石广济

先生的经验制定而成的治疗肾虚寒凝型RA的经验方,

主要成分为熟地黄、鹿角胶、肉桂、芥子、制马钱子、

麻黄等。全方温而不燥,滋而不腻,补中寓泻,补而不

滞,俾肾虚得补,督阳得充,则能化气布精,充养百骸,

血脉畅,经络通而痹证除。 

    本研究表明,补肾通督胶囊对肾虚寒凝型RA患者

具有良好的临床疗效,可有效缓解症状,改善关节功

能,且更为安全。 
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