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丹参注射液联合云克治疗类风湿关节炎的随机对照观察 
杜琇 

(大理白族自治州中医医院 风湿科  云南大理  671000) 

摘要：目的： 探究丹参注射液联合云克治疗类风湿关节炎的疗效。方法：2022 年 1 月到 2023 年 1 月风湿科收治 80 例类风湿关节炎患者开

展随机对照，遵循随机数字表法分组，参考组 40 例，予以常规治疗，试验组 40 例，在常规治疗基础上，联合丹参注射液与云克治疗，观

察症状转归、总体疗效及安全性。结果：治疗后，两组晨僵时间较比治疗前缩短，肿胀指数、压痛指数、活动障碍积分较比治疗前降低，

试验组晨僵时间短于参考组，肿胀指数、压痛指数、活动障碍积分低于参考组（P<0.01）；基于总体疗效评估，试验组愈起率 97.50%，高于

参考组（P<0.05）；两组不良反应发生率比对（P>0.05）。结论：类风湿关节炎采用丹参注射液联合云克治疗具有高效、安全等双重优势。 
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类风湿关节炎为临床常见自身免疫性疾病，主要以关节滑膜受

累为主的对称性及慢性关节病变，病因复杂，致病周期较长，主要

表现关节屈伸不利、麻木、僵硬、疼痛等症状，临床具有患病率高、

疾病反复发作、复发率高等流行病学特征，临床针对类风湿关节炎

以早期诊断、早期治疗为目的[1]。随着近年我国中老年患者增多，

临床接诊类风湿关节炎病例增加，主要以药物治疗为主，采用抗风

湿药、糖皮质激素及非甾体抗炎药等，缓解临床症状。临床观察发

现，上述药物在类风湿关节炎用中具有一定局限性，临床疗效与剂

量密切相关，在停药后疾病反复，无法取得理想疗效[2]。云克作为

近年活动性类风湿关节炎治疗常用药物，通过改善局部炎症反应，

缓解临床症状，疗效已得到证实[3]。基于近年我国传统中医在疑难

杂病治疗中取得不俗疗效，针对类风湿关节炎采用中成药丹参注射

液与西医联合，充分发挥中西医结合治疗优势，有效改善类风湿关

节炎临床症状，改善关节功能，为近年疾病探讨热点课题。本研究

现针对类风湿关节炎采用丹参注射液联合云克治疗，分析联合应用

优势，为临床药物选取提供经验借鉴。 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

2022 年 1 月到 2023 年 1 月风湿科收治 80 例类风湿关节炎患者

开展随机对照，遵循随机数字表法分组，参考组 40 例，男 23 例，

女 17 例，年龄 45-75 岁，平均值（58.33±1.77）岁，病程 0.6-12

年，平均值（4.59±2.08）年，身体质量指数（BMI）21-30kg/m2，

平均值（24.09±1.82）kg/m2；试验组 40 例，男 22 例，女 18 例，

年龄 45-72 岁，平均值（58.42±1.85）岁，病程 0.6-11 年，平均值

（4.71±2.12）年，BMI21-30kg/m2，平均值（24.13±1.74）kg/m2；

上述 2 组类风湿关节炎患者基线资料（P>0.05），满足随机对照开

展指征。 

纳入标准；（1）80 例患者均满足临床针对类风湿关节炎诊断依

据，患者病程 3 个月以上，晨僵持续时间 1 小时以上，入组时伴有

3 个或以上关节肿痛，经 X 线片可见关节间隙狭窄、骨质疏松等典

型症状；（2）患者入组前均未服用药物，符合药物研究开展指征；

（3）患者自愿接受临床研究，并签署书面授权书。 

排除标准；（1）伴有其他关节炎、器质性病变患者；（2）入组

前服用其他药物治疗患者；（3）合并全身急性、慢性感染疾病患者；

（4）特殊患者，如妊娠期女性、哺乳期女性。 

1.2 方法 

参考组予以常规治疗，选取 10mgLEF 口服，1 次/d，10mgMTX

口服，1 次/w，叶酸片 10mg，1 次/周。试验组在常规治疗基础上，

联合丹参注射液与云克治疗，云克负荷剂量为 10mg，使用生理盐

水 250ml 混入稀释，行静脉滴注，滴注时间控制在 3h 以上，1 天滴

注 1 次；维持剂量滴注 10 次为 1 疗程，每月 1 个疗程，连续使用 3

月为一个治疗周期；联合丹参注射液 20ml 加入 5%葡萄糖注射液

250ml 行静脉滴注，1 次/d，持续用药滴注 10 次为 1 疗程，每月 1

个疗程，连续使用 3 月为一个治疗周期； 

1.3 评价标准 

（1）症状改善指标，包括晨僵时间、肿胀指数、压痛指数、

活动障碍积分等，评分标准参照《中医新药临床指导原则》，分数

与症状严重程度具有正相关性。 

（2）总体疗效评估标准，依据患者临床症状及体征、实验室

检查结果评估疗效，如患者主述关节炎症状及体征基本消失，实验

室检查显示类风湿因子（RF）、C 反应蛋白（CRP）等指标恢复正

常，即为痊愈；若患者主述关节炎症状及体征改善，实验室检查显

示类风湿因子（RF）、C 反应蛋白（CRP）指标好转，但未达正常

范围，即为起效；若不符合上述标准，即为不佳，计算愈起率=（痊

愈+起效）/n×100%[4]。 

（3）观察药物治疗不良反应，常见恶心、纳差、药源性皮疹、

肝肾功能受损。 

1.4 统计学分析 

统计学软件 SPSS24.0 完成数据比对，计数资料格式为（%），

卡方统计结果，计量资料格式为（ sx ± ），t 样本统计结果，最

终统计值若 P<0.05，代表两组间存在差异，P<0.01 差异愈加明显。 

2 结果 

2.1 观察两组类风湿关节炎患者症状改善指标 

治疗前两组晨僵时间、肿胀指数、压痛指数、活动障碍积分组

间差异存在同质性，治疗后，两组晨僵时间较比治疗前缩短，肿胀

指数、压痛指数、活动障碍积分较比治疗前降低，试验组晨僵时间

短于参考组，肿胀指数、压痛指数、活动障碍积分低于参考组，统

计结果差异明显（P<0.01），见表 1。 

表 1 观察两组类风湿关节炎患者症状改善指标[ sx ± ] 

组别 n 时间 
晨僵时间

（min） 

肿胀指数

（分） 

压痛指数

（分） 

活动障碍

积分（分）

参考组 40 治疗前 120.34± 15.34± 20.34± 14.37±
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15.36 3.65 4.55 3.92 

  治疗后 71.33±10.72 9.35±2.31 
14.91±

3.19 

10.88±

1.46 

  t 值 16.548 8.770 6.180 5.277 

  P 值 0.000 0.000 0.000 0.000 

试验组 40 治疗前 
119.94±

16.04 

15.51±

1.73 

20.29±

4.73 

14.52±

3.89 

  治疗后 55.49±9.04 7.11±1.14 
10.27±

3.85 
8.37±2.25 

  t 值 22.139 25.642 10.391 8.655 

  P 值 0.000 0.000 0.000 0.000 

  t*值 7.144 5.500 5.869 5.919 

  P*值 0.000 0.000 0.000 0.000 

注：t*与 P*值为两组治疗后统计结果。 

2.2 观察两组类风湿关节炎总体疗效 

基于总体疗效评估，试验组愈起率 97.50%，高于参考组，统

计结果有差异（P<0.05），见表 2。 

表 2 观察两组类风湿关节炎总体疗效[n/%] 

组别 n 痊愈 起效 不佳 愈起率 

参考组 40 14 20 6 85.0% 

试验组 40 23 16 1 97.50% 

X2     5.207 

P 值     0.029 

2.3 观察两组类风湿关节炎治疗相关不良反应 

参考组患者 2 例出现恶心、纳差，试验组 3 例出现恶心、纳差，

不良反应发生率比对，统计结果无差异（P>0.05）,见表 3。 

表 3 观察两组类风湿关节炎治疗相关不良反应[n/%] 

组别 n 例数 发生率 

参考组 40 2 5.0% 

试验组 40 3 7.50% 

X2   1.193 

P 值   0.865 

3 讨论 

类风湿关节炎病因病机较为复杂，临床学者针对类风湿关节炎

病因存在一定争议，属复发性、难治性疾病，具有较高致残率。随

着近年临床对类风湿关节炎研究深入，发现类风湿关节炎发病期

间，滑膜细胞、T 淋巴细胞及巨噬细胞所形成的细胞因子，与疾病

发生与进展具有密切关联，可直接或间接导致关节软骨破坏、骨质

损伤，增加临床治疗难度。目前临床针对类风湿关节炎主要以抗风

湿药、糖皮质激素、非甾体抗炎药；因药物本身药理机制，可导致

胃肠道不适、血液系统及肝脏损伤等一系列不良反应，毒副反应较

多，药物使用剂量及时间具有较多局限性，临床上缺乏起效快速、

标本兼治且安全低毒的治疗药物。 

我国传统中医将类风湿关节炎纳入到“痹症”范畴内，认为疾

病发生主要因素体虚弱、正气不足，加之外感风、湿、寒、热之邪，

内外互结，导致气血瘀滞，经脉闭阻，血行不畅导致关节瘀症，认

为疾病与肝肾两脏相关，因气血不足，无法有效滑利关节；另外风、

湿、寒、热等外邪侵扰经脉、关节、肌肉，闭塞气血运行，诱发不

通则痛，随疾病进展，痰痹互结，深入骨骸，进而导致关节屈伸不

利、肿痛、僵硬；且内外互结，病情缠绵难愈，根治难度较大。若

没有及时给予治疗，可导致关节畸变，增加临床治疗难度。 

临床最初将云克作为一种显影剂，通过静脉注射后快速为骨骼

所吸收，生物利用率较高，药物与血浆蛋白结合较少，可快速经由

肾脏代谢。临床药理研究证实，云克可有效减少脂质金属蛋白酶的

表达，抑制巨噬细胞表达 IL-1。云克中的有效成分对金属离子具有

较高亲和性，可有效螯和基质金属蛋白酶中心的钙、锌离子，有效

预防胶原酶进一步分解软组织，抑制关节病变，近年在类风湿关节

炎治疗中取得较好疗效反馈[5]。我国传统中医针对上述病因病机，

针对血脉瘀滞不通，对症治疗以活血化瘀为主。本研究选用丹参注

射液行静脉滴注，丹参注射液主要成分包括丹参、降香，具有活血

化瘀、理气开窍之功效。临床药理分析显示，丹参注射液中的有效

成分主要包括脂溶性及水溶性两种，其中水溶性主要包括原儿茶

醛、包括丹参素、丹酚酸等，脂溶性包括括隐丹参酮、丹参酮等；

药物经由静脉注射后，具有激活生物活性的作用效果，促进毛细血

管开放，改善局部血液循环，具有激活纤溶，抑制凝血、抗纤维化

等多重疗效。丹参注射液可有效促进新骨再生，改善软骨细胞功能，

具有活血化瘀、除痹通络之功效。本研究表明，治疗前两组晨僵时

间、肿胀指数、压痛指数、活动障碍积分组间差异存在同质性，治

疗后，两组晨僵时间较比治疗前缩短，肿胀指数、压痛指数、活动

障碍积分较比治疗前降低，试验组晨僵时间短于参考组，肿胀指数、

压痛指数、活动障碍积分低于参考组（P<0.01）；基于总体疗效评

估，试验组愈起率 97.50%，高于参考组（P<0.05）；本研究采用丹

参注射液联合云克治疗，可有效改善局部炎症反应，抑制破骨细胞

活性的同时，促进新骨再生，有效修复破损骨组织；复方丹参注射

液通过改善局灶微循环，改善关节软骨营养状况，避免关节滑膜过

度增殖，抑制炎症渗出，有助于症状转归，联合治疗效果更佳。基

于药物不良反应发生，两组不良反应发生率无差异，联合用药不会

增加不良反应，整体疗效显著。 

综上，类风湿关节炎采用丹参注射液联合云克治疗具有高效、

安全等双重优势，可作为疾病优选治疗方案。 
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