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基于真实世界研究评价尪痹胶囊治疗
类风湿关节炎的临床疗效
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[摘要] 目的:基于真实世界前瞻性队列研究,评价尫痹胶囊治疗类风湿关节炎的临床疗效及安全性。
方法:共纳入1000例类风湿关节炎患者,分为暴露组(尫痹胶囊+基础治疗)和非暴露组(基础治疗),各

500例。所有病例分别于基线、治疗后第4周、第12周、第24周进行现场随访。统计分析:主要结局指

标达到或维持临床缓解或低疾病活动度(DAS28评分≤3.2)的受试者比例;次要结局指标达到ACR20
和ACR50标准的受试者比例;血清学指标,即血沉(ESR)、C反应蛋白(CRP)、血小板计数(PLT)、D-二

聚体;各次访视时健康评估问卷(HAQ)结果相对于基线的变化值;各次访视时各临床症状积分变化值。
最后进行安全性评价。结果:一般资料:两组患者在性别、年龄、体重、病程方面差异无统计学意义(P>
0.05)。主要结局指标:两组患者达到或维持临床缓解或低疾病活动度的受试者比例在治疗后第12周和

第24周差异有统计学意义(P<0.01)。次要结局指标:ACR20和ACR50标准,在治疗后第4周两组患者

ACR20和ACR50达标率差异有统计学意义(P<0.05);血清学指标,在治疗后第4周两组患者C反应蛋

白和血沉水平差异均有统计学意义(P<0.05),在治疗后第24周两组患者D-二聚体水平差异有统计学意

义(P<0.05);HAQ评分,在治疗后第4周、第12周及第24周两组患者 HAQ评分差异有统计学意义

(P<0.05);中医症状评分,在治疗后第4周两组患者失眠多梦评分差异有统计学意义(P<0.05),在治疗

后第4周及第12周两组患者心烦不安评分差异有统计学意义(P<005),在治疗后第12周及第24周两组

患者怕风怕冷评分差异有统计学意义(P<0.05),在治疗后第4周及第12周两组患者神疲乏力评分差异

有统计学意义(P<0.05)。安全性评价两组患者差异无统计学意义(P>0.05)。结论:尫痹胶囊可较快改

善患者关节肿胀疼痛,改善疾病不适,降低炎性水平,改善血液高凝状态,降低血栓风险,降低疾病活动度,
持续改善患者肢体活动功能,提高患者生活质量,控制疾病进展,改善疾病预后,且安全性好。
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Abstract Objective:ToevaluatetheclinicalefficacyandsafetyofWangbicapsuleonthetreatmentofrheumatoidarthritis
basedonreal-worldprospectivecohortstudy.Methods:1000patientswithrheumatoidarthritiswereincludedanddivided
intoexposedgroup(Wangbicapsule+basictreatment)andnon-exposedgroup(basictreatment),with500casesineach

group.Allcaseswerefollowedupon-siteatbaseline,4thweek,12thweek,and24thweekaftertreatment.Mainoutcome
measure:Theproportionofparticipantswhoachievedormaintainedclinicalremissionorlowdiseaseactivity(DAS28
scores≤3.2).Secondaryoutcomemeasures:TheproportionofsubjectswhomettheACR20andACR50criteria;Serologi-
calindicators,erythrocytesedimentationrate(ESR),C-reactiveprotein(CRP),plateletcount(PLT),D-dimer;Changesin
healthassessmentquestionnaire(HAQ)resultsrelativetobaselineateachvisit;Changesinclinicalsymptomscoresdur-
ingeachvisit.Finally,thesafetyevaluationwascarriedout.Results:Generalinformation:Therewasnostatisticallysignifi-
cantdifferencebetweenthetwogroupsofpatientsintermsofgender,age,weight,anddiseasecourse(P>0.05).Main
outcomemeasure:Theproportionofsubjectswhoachievedormaintainedclinicalremissionorlowdiseaseactivitybetween
thetwogroupsshowedsignificantstatisticaldifferencesat12thand24thweekaftertreatment(P<0.01).Secondaryout-
comemeasures:ACR20/ACR50standard,thecomparisonofACR20/ACR50complianceratesbetweenthetwogroupsat
4thweekaftertreatmentwasstatisticallysignificant(P<0.05);Serologicalindicators,atthe4thweekaftertreatment,

therewasastatisticallysignificantdifferenceinCRPandESRlevelsbetweenthetwogroups(P<0.05),thedifferencein
D-dimerlevelsbetweenthetwogroupsatthe24thweekaftertreatmentwasstatisticallysignificant(P<0.05);HAQ
score,therewasastatisticallysignificantdifferenceinHAQscoresbetweenthetwogroupsatthe4th,12th,and24th
weekaftertreatment(P<0.05);TraditionalChinesemedicinesymptomscore,therewasastatisticallysignificantdiffer-
enceinthescoresofinsomniaandmultipledreamsbetweenthetwogroupsatthe4thweekaftertreatment(P<0.05);

Therewasastatisticallysignificantdifferenceinthescoresofanxietybetweenthetwogroupsatthe4thand12thweekaf-
tertreatment(P<0.05),andtherewasastatisticallysignificantdifferenceinthescoresoffearofwindandcoldbetween
thetwogroupsatthe12thand24thweekaftertreatment(P<0.05).Thedifferenceinfatiguescoresbetweenthetwo

groupsinthe12thweekwasstatisticallysignificant(P<0.05).Safetyevaluation:Therewasnostatisticallysignificantdifference
betweenthetwogroups(P>0.05).Conclusion:Wangbicapsulescanquicklyimprovejointswellingandpaininpatients,

alleviatediseasediscomfort,reduceinflammatorylevels,improvebloodhypercoagulability,reducetheriskofthrombosis,

reducediseaseactivity,continuouslyimprovelimbmobility,improvepatientqualityoflife,effectivelycontroldiseasepro-

gression,improvediseaseprognosis,andhavegoodsafety.
Keywords: rheumatoidarthritis;Wangbicapsules;clinicalefficacy;real-worldresearch;cohortstudy

  类风湿关节炎(RheumatoidArthritis,RA)是一

种以血管翳、关节滑膜炎、进行性骨破坏为主要病理改

变[1],以反复关节肿痛、关节畸形、关节活动障碍为主

要临床症状的慢性自身免疫性疾病[2]。目前尚缺乏根

治类风湿关节炎的治疗方案,《2018中国类风湿关节

炎诊疗指南》[3]提出“类风湿关节炎的治疗目标是达到

疾病缓解或低疾病活动度,即达标治疗”,临床常采用

非甾体类药物、糖皮质激素、改善病情抗风湿药、生物

制剂等以减缓症状、控制病情进展[4]。但我国类风湿

关节炎完全缓解率不足10%,类风湿关节炎完全缓解

或低疾病活动性患者不足30%[5]。

中医药治疗类风湿关节炎具有一定优势[6],其活

性成分可发挥抗炎、抗氧化等作用,可延缓类风湿关节

炎发展进程[7]。尪痹胶囊由著名中医药专家焦树德教

授献方,后由中华中医药学会风湿病分会多名老专家

结合临床经验研制而成,临床疗效满意[8-10],已纳入国

内类风湿关节炎中医药治疗指南[11]。
对尪痹胶囊的研究多为小样本随机对照试验研

究,尪痹胶囊能否在真实世界中联合抗风湿药(Dis-
ease-ModifyingAnti-RheumaticDrugs,DMARDs)提
高类风湿关节炎患者的临床达标率,其长期使用的安

全性如何目前缺乏相关报告。本研究采用前瞻性队列

研究,探究尪痹胶囊在真实世界中治疗类风湿关节炎

的有效性和安全性。
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1 研究对象和方法 
1.1 研究对象

选取2020年10月至2022年6月全国29家医院

收治的类风湿关节炎患者作为研究对象,共筛选了

1000例患者。29家临床分中心主要包括中国中医科

学院广安门医院、湖北省中医院、深圳市中医院、河南

中医药大学第一附属医院、河南中医药大学第二附属

医院、甘肃省中医院、西安市第五医院、沧州市人民医

院、温州市中心医院等。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 参照2010年 ACR/EULAR
共同发布的类风湿关节炎分类标准[12],总分≥6分可

诊断为类风湿关节炎。

1.2.2 中医证型诊断标准 参照《类风湿关节炎病证

结合诊疗指南》[11],符合肝肾不足或寒湿痹阻证。

1.3 纳入和排除标准

1.3.1 纳入标准 1)符合上述诊断标准;2)年龄≥18
岁;3)自愿签署知情同意书。

1.3.2 排除标准 1)妊娠或哺乳期妇女;2)有恶性肿

瘤病史者;3)严重或控制不良的心血管、肾脏等慢性疾

病患者;4)各类生物制剂、泼尼松>10mg(或等量其

他糖皮质激素)或2种以上联合缓解病情抗风湿药治

疗者;5)临床上有显著变态反应史,或已知对试验药物

中任何成分过敏者;6)长期规范接受与尪痹胶囊功效

相似的中药或中成药治疗者;7)其他评定为不适合参

与研究的情况。

1.3.3 剔除标准 1)依从性差,治疗不规范者;2)无
法按期随访者。

1.3.4 退出标准 1)发生过敏反应或严重出血等不

良事件;2)因其他原因终止治疗者。

1.4 方法

1.4.1 分组 暴露组(治疗组)采用基础治疗+尪痹

胶囊(推荐用量为2.75g/次,3次/d);非暴露组(对
照组)仅采用基础治疗。每组500例,两组所有受试

者的基础治疗均由临床医生参照类风湿关节炎临床

诊疗指南进行。

1.4.2 随访时点与随访内容 所有受试者分别于基

线(治疗第0周)、治疗后第4周、第12周、第24周现

场随访,随访内容主要包括:1)生命体征(体温、呼吸、
心率、血压);2)健康评估问卷(HAQ)评分、患者报告

结局(PRO)评分、视觉模拟量表(VAS)评分、关节压

痛数、关节肿胀数等;3)实验室检查血常规、炎症指标、
肝肾功能;4)合并用药;5)不良事件。

1.4.3 结局指标 主要结局指标:达到或维持临床缓

解或低疾病活动度(DAS28评分≤3.2分)的受试者比例。
次要结局指标:1)达到 ACR20/ACR50标准的受

试者比例;2)血清学指标血沉(ESR)、C反应蛋白

(CRP)、血小板计数(PLT)、D-二聚体;3)各次访视时

HAQ评分结果相对于基线的变化值;4)各次访视时

各临床症状积分变化值。
安全性指标:1)生命体征指标(体温、呼吸、心

率、血压);2)不良事件或不良反应(随时观测);3)实
验室检查指标(谷丙转氨酶、谷草转氨酶、肌酐、尿素

等)。

1.4.4 质量控制与质量保证 高质量的随访体系:由
于此次注册研究覆盖人群较广且随访时间较长、容易

失访,故为提高随访率、控制失访,制定以下具体措施。

1)患者方面:构建基于云呼叫业务的呼叫中心,定期提

醒患者按时随诊,建立研究对象就诊的绿色通道。

2)监察员方面:发挥监察员的协调作用,既要积极鼓励

医师注重随访工作,又要加强监察的力度,及时发现问

题并解决。3)项目牵头单位方面:定时对随访工作做

阶段总结,加强协作单位之间的经验交流,提高随访工

作质量。
随访方式:研究对象接受基线注册治疗时即利用

网络直报系统,通过呼叫中心、APP通知、短信、微信

公众号等途径,及患者教育、专病门诊、远程医疗等模

式提高患者依从性,保证随访率。随访方式有诊室面

访和电话随访。
质量管理体系:建立自查、检察、监察、稽查四级质

量管理体系。

1.4.5 统计学方法 统计分析采用SAS9.3完成。
计量资料采用t检验或秩和检验,计数资料采用χ2 检

验;符合正态分布的数据采用x±s形式统计描述,不
符合正态分布的数据则采用中位数和四分位数间距

[M(P25,P75]表示;P<0.05差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

两组患者性别、年龄、体重、病程等方面比较,差异

无统计学意义(P>0.05);身高方面差异有统计学意

义(P<0.05),见表1。

2.2 主要结局指标

主要结局指标为达到或维持临床缓解或低疾病活

动度(DAS28评分≤3.2分)的受试者比例,以评估两

组患者在治疗后疾病活动度、关节功能改善情况和活

动能力的恢复情况,见表2。
第0周,两组患者中达到或维持临床缓解或低疾

病活 动 度 的 受 试 者 比 例 差 异 无 统 计 学 意 义(P>
0.05)。治疗后第12周及第24周两组达标比例差异

有统计学意义(P<0.01),表明尪痹胶囊可较快改善

善患者关节肿胀疼痛,降低炎性水平,达到临床缓解或

低疾病活动度。
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表1 一般资料比较 (n=500)

组别
性别

男/例 女/例

年龄/岁

(x±s)
身高/cm
(x±s)

体重/kg
(x±s)

病程/年

(x±s)
暴露组 58 442 51.16±11.77 159.79±6.38 56.84±8.99 5.89±6.82

非暴露组 52 448 51.84±13.60 161.69±6.46 58.17±9.39 5.83±7.00
统计检验值 χ2=0.79 Z=1.17 Z=5.40 Z=1.94 Z=-1.32

P 0.37 0.24 <0.01 0.06 0.18

表2 不同时间两组患者达标比例比较(n=500,%)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周
暴露组 6.68 23.08 22.68 29.41

非暴露组 5.95 9.38 9.88 15.66
χ2 0.21 2.54 9.81 10.49
P 0.65 0.11 <0.01 <0.01

2.3 次要结局指标

2.3.1 ACR20/ACR50标准达标比例比较

ACR20标准:第0周,两组患者达到ACR20标准

的比例差异无统计学意义(P>0.05);治疗后第4周

两组患者达标比例差异有统计学意义(P<0.05),第
12周及第24周两组患者达标比例差异无统计学意义

(P>0.05),见表3。
表3 不同时间达到ACR20标准比例比较(n=500,%)

组别 第4周 第12周 第24周
暴露组 25.27 23.77 20.79

非暴露组 10.53 24.92 28.23
χ2 4.84 0.56 0.87
P 0.02 0.45 0.35

  ACR50标准:第0周,两组患者达到ACR50标准

的比例差异无统计学意义(P>0.05);治疗后第4周

两组患者达标比例差异有统计学意义(P<0.05),第
12周及第24周两组患者达标比例差异无统计学意义

(P>0.05),见表4。
表4 不同时间达到ACR50标准比例比较(n=500,%)

组别 第4周 第12周 第24周

暴露组 15.38 13.93 16.00
非暴露组 3.51 9.90 18.37

χ2 5.13 1.69 0.61

P 0.02 0.19 0.43

  表3和表4表明尪痹胶囊可较快缓解关节肿胀疼

痛,改善疾病不适,降低急性反应物水平。

2.3.2 炎性指标比较

C反应蛋白:第0周,两组患者C反应蛋白水平差

异无统计学意义(P>0.05);治疗后第4周两组患者

C反应蛋白水平差异有统计学意义(P<0.05),第12
周及第24周两组患者C反应蛋白水平差异无统计学

意义(P>0.05),见表5。
表5 两组患者C反应蛋白水平比较(n=500,x±s,mg/L)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 12.31±19.17 5.12±8.17 5.64±15.17 5.13±11.95
非暴露组 13.92±20.26 12.30±22.56 10.27±21.95 8.20±12.88

Z 1.38 1.13 0.99 0.20
P 0.16 0.04 0.32 0.84

  血沉:第0周,两组患者血沉水平差异无统计学意

义(P>0.05);治疗后第4周两组患者血沉水平差异

有统计学意义(P<0.05),第12周及第24周两组患

者血沉水平差异无统计学意义(P>0.05),见表6。
表6 两组患者血沉水平比较(n=500,x±s,mm/h)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 36.42±28.07 25.26±17.16 28.60±22.00 27.81±23.14
非暴露组 36.86±25.61 37.21±31.44 30.61±23.12 27.19±21.64

Z 1.05 1.79 1.12 0.24
P 0.29 0.04 0.80 0.43

  血小板计数:第0周,两组患者血小板计数水平差

异无统计学意义(P>0.05);治疗后第4周、第12周

及第24周两组患者血小板计数差异均无统计学意义

(P>0.05),见表7。
表7 两组患者血小板计数水平比较(n=500,x±s,109/L)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 261.23±83.28 247.43±81.42 246.10±72.93 245.14±73.23
非暴露组 267.23±91.60 280.91±94.38 250.27±82.33 248.87±83.40

Z 0.93 1.84 0.21 0.30
P 0.35 0.06 0.83 0.76

  D-二聚体:第0周,两组患者D-二聚体水平差异 无统计学意义(P>0.05);治疗后第24周两组患者D-
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二聚体差异有统计学意义(P<0.05);治疗后第4周

及第12周两组患者D-二聚体差异无统计学意义(P>
0.05),见表8。

  表5 表8表明尪痹胶囊可较快降低急性反应指

表8 D-二聚体水平比较(n=500,x±s,mg/L)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 1.50±1.73 2.23±0.99 2.08±1.16 2.17±1.56
非暴露组 1.58±1.61 1.89±1.29 1.72±1.45 1.70±1.83

Z 0.81 0.59 -1.33 -2.19
P 0.41 0.56 0.18 0.02*

标(ESR、CRP)水平,升高D-二聚体水平,改善血液高

凝状态,降低血栓风险,降低疾病活动度。

2.3.3 HAQ评分

第0周,两组患者 HAQ评分差异无统计学意义

(P>0.05);治疗后第4周、第12周及第24周两组患

者HAQ评分差异有统计学意义(P<0.05),表明尪

痹胶囊可较快并持续改善患者肢体活动功能,提高患

者生活质量,见表9。
表9 两组患者 HAQ评分比较(n=500,x±s,分)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 0.59±0.57 0.22±0.40 0.31±0.46 0.31±0.47
非暴露组 0.64±0.57 0.44±0.49 0.40±0.49 0.39±0.49

Z 1.50 3.10 2.25 -2.74
P 0.13 <0.01 0.02 <0.01

2.3.4 中医症状评分

  失眠多梦:第0周,两组患者失眠多梦评分差异无统

计学意义(P>0.05);治疗后第4周两组患者失眠多梦评

分差异有统计学意义(P<0.05),第12周及第24周两

组患者失眠多梦评分差异无统计学意义(P>0.05),表
明尪痹胶囊可较快改善患者失眠多梦症状,见表10。

表10 两组患者失眠多梦评分比较(n=500,x±s,分)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 1.47±0.50 1.29±0.50 1.32±0.47 1.30±0.46
非暴露组 1.48±0.50 1.51±0.47 1.35±0.48 1.34±0.47

Z 0.25 -1.11 0.41 -0.71

P 0.80 0.02 0.68 0.47

  心烦不安:第0周,两组患者心烦不安评分差异无

统计学意义(P>0.05);治疗后第4周及第12周两组

患者心烦不安评分差异有统计学意义(P<0.05);治

疗后第24周两组患者心烦不安评分差异无统计学意

义(P>0.05),表明尪痹胶囊可较快并持续改善患者

心烦不安症状,见表11。
表11 两组患者心烦不安评分比较(n=500,x±s,分)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 1.68±0.64 1.21±0.64 1.25±0.60 1.31±0.57
非暴露组 1.70±0.64 1.69±0.60 1.58±0.56 1.44±0.59

Z 0.61 0.81 -1.86 -0.23
P 0.54 0.03 0.04 0.21

  怕风怕冷:第0周,两组患者怕风怕冷评分差异无

统计学意义(P>0.05);治疗后第12周及第24周两

组患者怕风怕冷评分差异有统计学意义(P<0.05);

治疗后第4周两组患者怕风怕冷评分差异无统计学意

义(P>0.05),表明尪痹胶囊可较快并持续改善患者

怕风怕冷症状,见表12。
表12 两组患者怕风怕冷评分比较(n=500,x±s,分)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 2.13±0.84 1.53±0.76 1.53±0.77 1.52±0.84
非暴露组 2.03±0.86 1.63±0.77 1.70±0.72 1.74±0.74

Z -1.78 0.79 1.55 0.73
P 0.07 0.43 0.04 0.04

  神疲乏力:第0周,两组患者神疲乏力评分差异无

统计学意义(P>0.05);治疗后第4周及第12周两组

患者神疲乏力评分差异有统计学意义(P<0.05);治

疗后第24周两组患者神疲乏力评分差异无统计学意

义(P>0.05),表明尪痹胶囊可较快并持续改善神疲

乏力症状,见表13。
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表13 两组患者神疲乏力评分比较(n=500,x±s,分)

组别 第0周 第4周 第12周 第24周

暴露组 1.70±0.61 1.34±0.51 1.39±0.60 1.40±0.59
非暴露组 1.80±0.65 1.76±0.55 1.74±0.62 1.55±0.57

Z 2.35 1.19 -1.22 -0.72
P 0.06 0.03 0.02 0.47

2.4 安全性评价

试验过程中两组患者均出现少量不良事件,主要

包括皮疹、腹泻、恶心、轻度肝功能异常等,对症治疗可

恢复正常,两组差异无统计学意义(χ2=0.37,P>
0.05)。

3 讨论

类风湿关节炎属中医学“痹证”范畴,主因正气不

足、肝肾亏虚,风、寒、湿等外邪侵入人体,以及痰凝、血
瘀等内外因,致使气血运行不畅,痹阻经络而致关节疼

痛,补益肝肾、祛风散寒除湿是本病的基本治法[13]。
焦树德先生基于多年临床经验,根据《素问·痹论篇》
“风寒湿三气杂至,合而为痹”,《金匮要略》“诸肢节痛

极,身体尪赢……”,《医学入门》“骨节痛极,久则手足

蜷乱……甚则身体块瘰”,将类风湿关节炎命名为“尫
痹”,并研制尪痹胶囊应用于临床,取得良好的临床疗

效[9,14-15]。
尪痹胶囊主要成分包括熟地黄、生地黄、续断、骨碎

补、淫羊藿、狗脊、制附子、独活、防风、伸筋草、威灵仙等

17味中药材,具有补益肝肾、强健筋骨、祛风除湿、通痹

止痛的功效,主要用于尫痹证属肝肾不足、风寒湿痹阻。
方中生熟地黄对药合用既清热凉血生津,又滋肾养阴补

血;续断可补肝肾、强筋骨、益气血;骨碎补可益肾壮骨、
散瘀止痛;淫羊藿可补肾助阳,强健筋骨,祛风除湿;狗
脊可祛风湿,补肝肾,强腰膝;附子可回阳救逆,补火助

阳,散寒止痛;独活可祛风胜湿、散寒止痛;防风可祛风

解表、发散风寒;皂角刺可祛风除湿,舒筋活络;威灵仙

祛风湿、止痹痛、通经络;诸药配伍,温清并用,可促使正

气得复,气血充盈,祛除风寒湿邪气。
中医论治类风湿关节炎多参照痹证的论述进行诊

治,但具体证候、病机等认识并不统一,而类风湿关节

炎证候诊断的正确与否是取得临床疗效的关键[16]。
《类风湿关节炎病证结合诊疗指南》将类风湿关节炎分

为6种证型:风湿痹阻证、寒湿痹阻证、湿热痹阻证、痰
瘀痹阻证、气血两虚证、肝肾不足证[11]。本研究所纳

入病例均证属肝肾不足或寒湿痹阻证,肝肾不足证常

表现为关节疼痛、腰膝酸软、眩晕耳鸣、潮热盗汗等症,
寒湿痹阻证常表现为关节冷痛拘急、关节屈伸不利、畏
寒喜暖等症。纳入病例来源于东北、华北、华东、华南、
华中、西北等全国29家医院,一定程度上降低了地域、
气候等环境因素对本研究纳入人群证候的偏倚,增加

了研究数据的外部有效性。研究结果显示暴露组较非

暴露组可快速降低DAS28评分,达到ACR20/ACR50
标准,降低C反应蛋白及血沉水平,升高D-二聚体,降
低HAQ评分,改善失眠多梦、心烦不安、怕风怕冷、神
疲乏力等症状,说明尫痹胶囊可较快改善患者关节肿

胀疼痛,改善疾病不适,降低炎性水平,改善血液高凝

状态、降低血栓风险,降低疾病活动度,持续改善患者

肢体活动功能,提高患者生活质量,控制疾病进展,改
善疾病预后,且安全性好。

相关网络药理学研究表明,尪痹胶囊通过“多成

分、多靶点、多途径”发挥治疗作用,经过拓扑学分析,
槲皮素、棕榈油酸是其发挥作用的主要成分,抗肿瘤坏

死因子、白细胞介素-1β、白细胞介素-6、蛋白激酶1、血
管内皮生长因子是其主要作用靶点。动物实验表明,
尪痹胶囊可以改善胶原诱导性关节炎模型小鼠体重下

降情况,显著降低胶原诱导性关节炎模型小鼠关节炎

指数和病理破坏程度,抑制抗肿瘤坏死因子、白细胞介

素-1β、白细胞介素-6的水平,下调p-IKKα/β及p-p65
的表达水平,上调IκBα的表达水平;保护软骨组织的

结构完整性,保护关节结构,减少骨小梁损失;降低核

因子κB受体活化因子配体(RANKL)的表达,增加骨

保护素的表达,抑制破骨细胞的分化成熟。
综上所述,尪痹胶囊治疗类风湿关节炎疗效确切

且安全性高,是中成药治疗类风湿关节炎的有效药物,
临床应用中应准确把握辨证,才能效如桴鼓。值得思

考的是,尫痹胶囊改善失眠多梦、心烦不安、怕风怕冷、
神疲乏力等临床症状效果显著,但本研究缺乏相关血

清学指标进行佐证,后续可行进一步研究探讨其机制。
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