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1 引言

类风湿关节炎（rheumatoid arthritis，RA）是常见的风湿

性疾病，一般认为是一种遗传、感染等因素诱发机体的慢性、

自身免疫反应性疾病，好发于中老年女性，其临床症状表现多

样，以对称性的小关节肿痛、活动受限为主要表现，发作与缓

解交替，致残率高，若治疗不及时可发展为关节的僵硬畸形及

功能障碍，严重影响患者的生活质量。RA 治疗目标为控制病

情进展及提高生活质量，对老年 RA 患者来说，提高生活质量

更为重要 [1]。临床上治疗 RA 的药物很多，甲氨蝶呤是当今治

疗 RA 效果最满意的改善病情抗风湿药，也是和其他药物联合

治疗的首选药物，但是单药治疗不能快速缓解患者的症状，起

效速度慢 [2]。火把花根片是来源于昆明山海棠提取的中成药，

但于昆明山海棠片在选药部位和制备工艺上有所不同，其具有

抗炎及抑制细胞和体液免疫等作用，起效迅速，能明显改善患

者的生活质量。火把花根片临床上可以单药使用，也常与甲氨

蝶呤联合使用来提高疗效，联合用药比例约为 60%[3]。本研究
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摘　要
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昆明山海棠片，观察组予火把花根片，同时均口服MTX治疗3个月。对比两组临床疗效、症状及化验指标。结果：治疗后，
观察组总有效率（88.33%）高于对照组（73.33%），症状及化验指标均低于对照组，不良反应观察组（8.82%）低于对照组
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比较了老年 RA 患者采用火把花根片与昆明山海棠片分别联合

甲氨蝶呤的临床效果，为临床提供参考。

2 资料与方法

2.1 一般资料

选取 2020 年 6 月—2021 年 4 月在该院就诊的 120 例 RA

患者，男性 37 例，女性 83 例，年龄 50~75（61.86±3.32）岁，

病程 0.5~6（3.58±1.16）年。样本量计算方法采用预实验法。

将 RA 患者采用单纯随机分组方法，按符合纳入标准的观察

病例进入研究的先后顺序进行随机分组，分为观察组（n=60）

和对照组（n=60）。其中，观察组男性 15 例，女性 45 例，

年龄 50~74（60.65±3.38）岁，病程 0.5~5（3.22±1.35）年；

对照组男性 22 例，女性 38 例，年龄 50~75（61.14±3.15）岁，

病程 0.5~6（3.76±1.25）年。两组一般资料具有可比性。

2.2 纳入与排除标准

纳入标准：①符合 RA 诊断标准；②年龄 50 岁；③无

严重心肺疾病及糖尿病病史；④无相关药物过敏史；⑤患者

知情同意本研究。

排除标准：①妊娠或哺乳期妇女；②合并心、肝、肾等

重要脏器损害者；③合并肿瘤、结核、艾滋病患者；④近期

接受抗风湿药治疗；⑤晚期、关节严重畸形的患者或先天手

关节发育异常的患者。

2.3 治疗方法

对照组患者口服昆明山海棠片（0.28g/ 片，云南植物药业

有限公司，国药准字 Z53020569），每天 3 次，每次 2 片，饭

后口服。观察组患者口服火把花根片（0.18g/ 片，重庆药研院

制药有限公司，国药准字 Z20027411），每天 3 次，每次 3~5 片，

饭后口服。两组均同时给予甲氨蝶呤片（上海上药信谊药厂有

限公司，国药准字 H31020644，规格 2.5mg），10mg，1 次 / 周。

两组均连续用药 3 个月。对已经使用非甾体抗炎药和激素的患

者则维持原剂量。两组研究期间均无病例脱落。

2.4 观察指标

2.4.1 关节活动范围评分

采用根据国际改良的 28 个关节疾病活动度评分（DAS28）

评分量表评价关节疾病的活动度，包括 28 个关节计分，

DAS28 2.6 分表明病情处于缓解期；2.6 分 <DAS28 3.2 分

为低疾病活动度；3.2 分 <DAS28 5.1 分为中等疾病活动度；

DAS28>5.1 分为高疾病活动度。

2.4.2 临床症状

由同一组医师组观察两组疗后晨僵时间、关节肿胀数和

关节疼痛数。

2.4.3 实验室指标

比较治疗后两组患者的 C 反应蛋白（CRP）、红细胞沉

降率（ESR）和类风湿因子（RF）水平。在治疗后采取两组

患者空腹静脉血 5mL，离心取上清，用速度散射比浊法检测

CRP 和 RF。用自然沉降法检测 ESR。试剂盒均购买于上海

酶联免疫生物科技有限公司，严格按照说明书操作。

2.4.4 不良反应

观察两组治疗期间出现恶心、呕吐、转氨酶升高等不良

反应的发生情况。

2.5 疗效判定

DAS28 评分小于 2.6 分、ESR、CRP 水平恢复正常，临

床症状显著改善判定为显效；DAS28 评分、ESR、CRP 水平

均有一定程度降低，但未达正常范围，临床症状有所缓解判

定为有效；DAS28 评分、ESR、CRP 水平均无变化，临床症

状无改善或加重判定为无效。其中，总有效率公式：

总有效率＝（显效＋有效）/ 本组例数

2.6 统计学方法

采用SSPS 20.0统计学软件对所得数据进行统计学分析，

计量资料采用均数 ± 标准差表示，组间比较采用 t 检验，计

数资料采用百分率表示，组间比较采用 χ2 检验。以 P<0.05

为差异有统计学意义。

3 结果

3.1 两组临床疗效比较

观察期间无脱落病例。治疗后，与对照组总有效率

（73.33%）比较，观察组总有效率（88.33%），差异有统计

学意义（P<0.05），详见表 1。

表 1 两组临床疗效比较

组别（n） 显效 / 例 有效 / 例 无效 / 例 总有效率 /%

对照组

（60）
15 29 16 73.33

观察组

（60）
27 26 7 88.33#

注 : 与对照组治疗后比较，#P<0.05。
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3.2 两组临床症状比较

治疗后，观察组临床症状（关节肿胀数和关节疼痛数）

显著少于对照组，差异有统计学意义（P<0.05），详见表 2。

表 2 两组临床症状比较

组别
观察组（60 例） 对照组（60 例）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

晨僵 82.25±20.68 35.75±13.31*# 92.33±22.69 54.17±15.46*

关节肿胀数 8.60±1.98 3.15±1.14*# 9.11±1.18 5.28±1.13*

关节疼痛数 10.05±2.01 3.55±1.05*# 9.17±2.33 5.44±1.62*

注 : 与同组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05。

3.3 两组实验室指标比较

治疗后，CRP、ESR 水平均显著低于对照（P<0.05），

详见表 3。

表 3 两组实验室指标比较

组别
试验组（60 例） 对照组（60 例）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

ESR 76.40±18.45 41.70±7.40*# 82.00±17.50 58.78±10.69*

CRP 54.29±12.99 30.40±8.72*# 50.96±13.73 39.86±12.07*

RF 54.31±15.27 25.03±7.29*# 61.77±10.80 41.74±8.17*

注 : 与同组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05。

3.4 两组不良反应发生率比较

治疗期间，对照组的不良反应发生率为 23.33%，观察组

的不良反应发生率为 8.3%，两组不良反应差异有统计学意义

（P<0.05），详见表 4。

表 4  2 组不良反应发生率比较

组别 胃肠道反应 肝酶升高 白细胞下降 皮疹 总发生率

对照组 4 5 4 1 23.33

治疗组 3 2 8.3#

注 : 与对照组治疗后比较，#P<0.05。

4 讨论

类风湿关节炎是一类严重影响患者日常作息和行动的疾

病，在整体来看类风湿关节炎大多发生于女性，具有较明显

的性别特征，但是实际上在老年患者中罹患 RA 的人群来看

并没有性别差异，且患者无论男女症状都十分相似，即晨僵、

关节肿胀、关节疼痛以及相应的生化指标的变化，且在外显

症状上还包括肌肉痛、高热、手足水肿，同时在老年患者多

项并发症的影响下，很容易因为心血管、感染、肾功能、肝

功能等问题的交叉影响而危及生命，所以可以说类风湿关节

炎对于老年患者来说是埋藏在身体内的“地雷”，一旦触发

就很容易导致生命健康受到损害。

就目前来看，通过甲氨蝶呤与火把花根片结合的方式可

以有效地提高对老年 RA 患者的治疗效果。甲氨蝶呤一直是

在类风湿关节炎中非常有效的治疗药物，而火把花根片是一

味中药，其主要以雷公藤甲素、表儿茶素、雷公藤内酯酮等

有效成分组成 [4]，而这些成分可以有效地缓解炎症，达到较

好的镇痛效果，同时也并不会产生较大的副作用，在患者的

病情控制之后停药不会发生依赖性和停药反应。所以可以说，

将甲氨蝶呤与火把花根片结合是非常有效的治疗方式。但考

虑到火把花根片有性腺抑制的作用，所以其更适合在老年 RA

患者的治疗中发挥更大的作用。经过本研究可以得知，相对

甲氨蝶呤与昆明山海棠的药物组合来说，甲氨蝶呤与火把花

根片的联合更具疗效，可以有效地改善患者的生化指标，缓

解患者的临床症状，其不良反应也相较甲氨蝶呤与昆明山海

棠的药物组来说更小，对患者的治疗经过影响不大，患者可

以通过更持续的治疗得到较好的疗效，所以该方法具有很高

的临床应用价值。

5 结论

综上所述，应用甲氨蝶呤和火把花根片的组合方式可有

效治疗老年类风湿关节炎，达到较好的缓解与治疗效果。目前，

该药物在临床实践中已经得出结论，但是还需要长期的研究

与临床应用才能够明确其具体的效能，但就现有的研究结果

来看该方法具有很好的临床应用价值。
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