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五味温通除痹胶囊基础与临床研究进展 *
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摘要　五味温通除痹胶囊是刘健教授基于新安医家治痹经验及自身长期临床实践，创制的具有健脾温阳、散寒止痛

功效的院内制剂。该药用于临床 10 余年，安全性高、疗效明显且不良反应较少，临床主要用于脾虚湿盛、寒湿痹阻所

致痹病。现就该药的基本组方、制作工艺、药学、基础实验、临床研究等进行综述，以期从多角度、多系统、多层次研究

医院复方中药制剂，为临床更科学的应用中药制剂提供参考，为中药复方治疗痹病提供思路。
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ABSTRACT Wuwei Wentong Chubi Capsule is an in-hospital preparation created by Professor LIU Jian based on 

the experience of Xin’an doctors in treating arthralgia and his own long-term clinical practice. It has the effects 

of strengthening the spleen and warming yang, dispelling cold and relieving pain. The drug has been used in clini-

cal practice for more than 10 years. It has high safety, obvious efficacy and few adverse reactions. It is mainly used in 

clinical practice for arthralgia caused by spleen deficiency and dampness, cold and dampness. This paper reviews the 

basic formula, production process, pharmacy, basic experiments, clinical research, etc. of the drug, in order to study the 

hospital compound Chinese medicine preparation from multiple angles, multiple systems and multiple levels, provide 

reference for the more scientific application of Chinese medicine preparations in clinical practice, and provide ideas for 

the treatment of arthralgia with Chinese medicine compound.
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新安健脾通络系列方五味温通除痹胶囊（Wuwei 

Wentong Chubi Capsules，WWT），以新安医学“脾虚致

痹”理论为指导，“健脾化湿、温阳通络”为治则，主治

脾虚湿盛、寒湿痹阻型痹病，临床表现以关节、肌肉、

筋骨等冷痛、肿胀、僵硬变形为主，或伴有畏寒肢冷、

喜加衣被、肢体困重等症 [1]。现代医学认为痹病发

生与免疫功能失调有关，类风湿关节炎（Rheumatoid 

arthritis，RA）、强直性脊柱炎（Ankylosing spondylitis，

AS）、骨关节炎（Osteoarthritis，OA）等属中医风湿痹

病范畴，治疗痹病的西药种类繁杂，患者对其耐受程

度不一，且长期应用易伤脾胃 [2]。中医治疗痹病，着

眼于整体，辨证选方用药，紧扣痹病“正虚邪实”的

病理性质，在扶正的基础上，兼顾祛邪，标本同治，疗

效突出，临床上联合中药治疗痹病，能减小西药长期
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使用的剂量，减少西药的不良反应及毒副作用，降低

终点事件的发生，延缓疾病的进展，提高患者的生活 

质量 [3]。

新安地区气候潮湿，风湿痹病常见，新安医家对

其研究深入，认为风、寒、湿、热等外邪侵袭是痹病发

病的外在因素，正气虚，尤其是脾虚是痹病发生的内

因，痰瘀闭阻经络致气血运行不畅是病理关键，病理

性质总属本虚标实之证 [4-5]。安徽省名中医刘健教授

总结新安医家治痹经验，认为脾虚湿盛、营卫失调贯

穿痹病始终，并基于“固本培元、扶正祛邪”的理论，

提出“脾虚致痹，从脾治痹”的学术观点 [6-7]，立足病

证结合、方证对应的基础上，创制了 WWT 治疗寒湿

痹。目前临床应用已逾 10 年，疗效确切。

新安健脾化湿，温阳通络的理论基础

《素 问·痹 论 篇》：“风 寒 湿 三 气 杂 至，合 而 为 痹

也。”始论风、寒、湿等外邪致痹，后世论痹，在此基础

上有发挥；《类证治裁》云“良由营卫先虚，腠理不密，

风寒湿乘虚而袭，正气为邪气所阻，不能宣行，因而留

滞，气血凝滞，久而成痹。”可见内虚为本，外邪乘虚

而袭，内外相合，发为痹病；新安医家王任之治疗痹病

注重内外同治、标本兼治，外以祛风湿药祛邪解其标，

内以益气温阳、固护肝肾扶正气 [8]。新安医家历来重

视祛湿和健脾，如汪机、孙一奎为新安“固本培元”核

心代表人物，皆注重温阳温补、健脾化湿，用药多培

补后天，固护后天之本脾胃功能 [9]。关联规则分析发

现 [10]，新安医家喜用桂枝与补虚药配伍使用，桂枝攻

痹除湿，通阳化气，温补阳气以培补脾肾，固护元气。

刘教授秉承新安医学“固本培元”理论，基于自身临

床多年实践经验，提出“从脾治痹”，临床善用健脾化

湿、温阳活血通络之法，因此，WWT 的理论基础是深 

厚的。

五味温通除痹胶囊的组方分析

新安健脾通络系列方 WWT 是由安徽中医药大

学第一附属医院制作的特色中药复方制剂（专利号：

ZL201110095704.8.X，皖药制字：Z20230001），药物组

成为：茯苓、淫羊藿、桂枝、黄芩、片姜黄。

WWT 以茯苓和淫羊藿为君药，茯苓为多孔菌科

类的干燥果核，其性味甘、淡、平，归经主要为心、肺、

脾、肾经，作用于脾经则渗湿健脾利水，可治疗患者全

身浮肿、湿邪蕴结于膀胱，比如防己茯苓汤、五皮散、

胃苓汤等；作用于心经则有宁心安神之效，治疗心悸

失眠、多梦易醒等 [11]。历代本草著作对茯苓记载者

颇多，《本草衍义》中言“茯苓、茯神之药，可谓行水之

功，益心脾不可阙也。”淫羊藿，归肝、肾经，可散寒湿

止痹病，温通以利关节，尤善治疗肢体经络疼痛疾病，

如腰酸骨软、风湿骨痹、肢体活动不利等症，适用于痹

病日久，肌肉绵软无力，真阳不足以温煦肌肤，肌肤寒

冷，阳气衰微 [12]。桂枝乃温通经脉首选佳品，具有温

阳化气、通利关节的功效，研究认为 [13]，WWT 当属桂

枝、淫羊藿为君，因两药同性同味，共为君药可发挥温

补阳气、温通经脉、祛寒湿、强筋骨之功。片姜黄具破

血通经、行气止痛之功，与桂枝相合为用可通达阳气、

温阳活血，治疗全身关节僵硬、凝滞、肢冷痹痛效果突

出，故片姜黄为臣药。

本方集大队辛温散寒方药，其中配伍寒凉之黄

芩，一能发挥其祛风除痹、健脾燥湿的功效，二可制约

大量温通药物的辛温作用，防止药物辛热温通功效太

过以纠正病邪偏性，此种配伍应用辛苦、寒热并用，符

合刘教授治疗痹病的辨证论治思维，同时也是其祛邪

扶正思想的体现。

五味温通除痹胶囊的制作工艺研究

WWT 具有稳定可靠的制备工艺，前期通过薄层

鉴别、含量测定和稳定性考察的研究，表明了其具有

良好的质控标准。

研 究 团 队 优 化 了 WWT 的 提 取、干 燥 和 成 型 工 

艺 [14-15]，选取正交试验法，以淫羊藿苷提取率和浸膏

得率为评价指标，通过薄层鉴别、含量测定和稳定性

考察，完善了简便、稳定的质量控制方法，且 WWT 的

制备工艺稳定、可靠、可操作性强；采用超高液相色谱

法 WWT 中黄芩苷、淫羊藿苷的含量 [16-17]，结果显示

两种成分均在相应的时间段有良好的线性关系，说明

超高液相色谱法可靠、准确、重复性好，可作用该制剂

含量测定方法。采用正交试验法结合超高效液相色

谱技术 [18]，以黄芩苷、淫羊藿苷的含量和干浸膏得率

为评价指标，设计正交试验，探究乙醇浓度、乙醇体

积、提取时间和提取次数对 WWT 醇提工艺的影响，结

果显示，最佳醇提工艺条件为 70% 乙醇、12 倍乙醇、

提取 3 次、每次 1h，此方法便捷易行、准确、可操作性

强，为 WWT 醇提工艺优化提供新思路。

五味温通除痹胶囊药学研究

在药代动力学方面，采用正交试验结合超高效液

相色谱法对 WWT 中黄芩、淫羊藿核心化学成分的含
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量、稳定性进行了测试，证明黄芩苷、淫羊藿有效成

分淫羊藿苷含量较高，且稳定性良好。此外，张玉婷

等 [19] 通过对单体黄芩苷、淫羊藿苷、桂皮醛和 10 批

次 WWT 的相同提取物进行 UPLC 指纹图谱、色素的

对比鉴定，发现 10 批次 WWT 指纹图谱与单体对照品

图谱相似度均在 0.990 以上，表明应用于临床的 WWT

质量稳定；张炜等 [20] 研究发现黄芩苷经可上调 let-

7i-3p 表达、抑制 PI3K/Akt/NF-κB 信号转导，从而减

轻 NLRP3 炎性小体的活化。白琳等 21] 发现黄芩苷

可能通过抑制 TLR2-NF-κB 信号通路的活化，降低

关节、滑膜炎症水平，具有较强的消炎、抗风湿疾病的

作用；向蕾等 [22] 研究结果说明淫羊藿苷可抑制 PI3K/

AKT 信号通路，并通过减轻炎症反应促进 RAFLS 凋

亡；吴志明等 [23] 动物实验验证淫羊藿苷可通过上调

miR-223-3p 表达抑制 NLRP3 缓解 RA，可见淫羊藿

苷具有多靶点、多通路抗风湿作用；武豪杰等 [24] 研究

发现桂皮醛能够改善关节肿胀程度、减轻关节组织的

炎症反应，可能与抑制 JAK/STAT 信号通路活化有关。

现已有较多临床药理学研究证明了 WWT 治疗关节炎

的作用，对其中药成分已有较完整的分析，临床药学

研究将为中药复方制剂的使用提供药理基础。

五味温通除痹胶囊动物实验研究

姜辉等 [25-26] 研究 WWT 防治 RA 的可能作用机

制，发现 WWT 可抑制 PI3K/AKT/mTOR 信号通路，可

显著升高 Beclin-1 和 LC3- Ⅱ mRNA 和蛋白的表达

水平，减少滑膜细胞过度增殖现象，促进滑膜细胞自

噬，减少滑膜组织的异常增生和血管翳形成，降低佐

剂 性 关 节 炎（Adjuvant arthritis，AA）大 鼠 关 节 炎 病

理损伤程度，减轻关节软骨损伤。同时 [27] 研究发现，

WWT 可显著降低大鼠血清中 IL-1β、IL-6、TNF-α

和 滑 膜 组 织 中 IL-1β、TNF-αm Ｒ NA 的 表 达，升

高 IL-4、IL-10 含量，其机制可能与调控细胞因子网

络平衡有关。另有动物实验研究 [28]，验证了 WWT 对

RA 风寒湿痹阻证模型大鼠的治疗作用，中、高剂量

组 WWT 能显著降低大鼠继发性足趾肿胀度、多发性

关节炎指数、血清丙二醛、一氧化氮，升高超氧化物歧

化酶水平，病理损伤程度减轻。雷黎等 [29] 研究表明，

WWT 可显著降低血清中的促炎因子水平，升高抑炎

因子含量，同时抑制 Jak2/Stat3 通路的激活，降低、减

少炎症反应，从而发挥治疗 RA 的作用。这些研究均

提示 WWT 对 AA 大鼠有防治作用，为临床治疗 RA

提供新思路。但关于 WWT 相关动物实验研究有限，

五味温通除痹胶囊治疗风湿病的临床研究

1　五味温通除痹胶囊治疗 AS

张皖东等 [30-31] 对 WWT 联合中药熏蒸与柳氮磺

胺吡啶治疗 AS 进行临床随机对照研究，发现治疗组

患者治疗后中医症候积分、各量表评分及实验室炎症

指标如 ESR、hs-CRP 等显著降低，说明 WWT 联合中

药熏蒸可有效治疗督寒型 AS，其机制可能与外周血

中 CD4+CD25+CD127low/-Treg、IgG、IgA 水 平 有 关，

有待实验进一步明确验证。

张干 [32] 进行临床随机对照研究发现，与柳氮磺

胺吡啶组治疗后相比，WWT+ 中药熏蒸组 TGF-β 水

平降低更明显，ESR、hs-CRP 水平降低更明显，BMP-

2、Smad1、Smad5、Smad8 水 平 降 低 更 明 显，Smad6、

Smad7 水平升高更明显。中药外敷的外治与内治相结

合是中医辨证与辨病结合的优势，可为临床提供一种

新思路。  

队列研究在循证医学评价中具有较高等级，研究

团队前期通过队列研究 [33-35]，随访 1658 例 OA 患者、

323 例 AS 患者，发现健脾化湿通络药的使用可降低

AS 患者终点事件（再发入院、关节外病变、全因死亡）

的发生。另外，WWT 联合健脾化湿类中药如白术、党

参、猪苓、木香等可改善患者感受、提高风湿病患者生

活质量 [36]。

数 据 挖 掘 结 果 表 明 [37-38]，新 风 胶 囊（Xinfeng 

Capsule，XFC）联合 WWT 能降低 RA 寒湿痹阻证患

者治疗后寒湿证积分、脾虚湿盛证积分、SAS、SDS、

VAS、ESR、CRP、RF、anti-CCP、IgA、IgM、升高 PLT、

FBG、D-D、PAF 等指标，且与指标的改善具有较高的

支持度、置信度和提升度。另有研究健脾化湿通络法

改善 OA 患者心功能 [39]，发现其能通过下调促炎因子

IL-1β、IL-6、TNF-α 水平，上调抑炎因子 IL-10，调

节 PI3K/AKT/mTOR 信号通路，降低心肌细胞 BPN，改

善患者炎症反应，为临床治疗风湿病心功能变化提供

参考。

2　五味温通除痹胶囊治疗 RA

关联规则分析发现 [40]，XFC 联合 WWT 与患者感

受、免疫炎症及凝血纤溶指标的改善有强关联性，有

效改善 RA 寒湿证患者的免疫炎症及纤溶凝血指标，

显著改善 RA 寒湿痹阻患者的临床症状和患者感受，

控制患者病情进展，提高生活质量，但其具体的调控

机制有待进一步研究。张颖等 [41] 基于关联规则研究

发现，hs-CRP、RF、C3 等指标的改善均与 WWT 有较

强关联，且联合丹参、桂枝等中药指标的改善明显优
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于单纯中成药，治疗组在改善 hs-CRP、抗 CCP、IgM

方面优于对照组，最终得出结论为 WWT 能有效改善

RA 寒湿证患者免疫炎症指标，且联合中药内服与指

标的改善存在明显关联关系。

小　　结

痹病主以正虚为本、尤以脾虚湿盛、痰瘀互结为

重要发病机理，外感六淫乘虚侵袭人体骨节、肌肉、筋

膜而疼痛为痹，其中寒湿痹阻证临床多发，是风湿性

疾病不可忽视的病理类型，WWT 作为刘教授治疗寒

湿痹阻型痹病的经验方，具有健脾温阳、散寒止痛的

功效，相关药学研究已证明了 WWT 制作工艺合格规

范、质控可靠，动物实验研究证实其可降低炎症反应，

改善 AA 大鼠关节病理损伤程度，临床随机对照研究、

数据挖掘及队列研究均已证明 WWT 在改善寒湿痹患

者的临床症状及患者感受方面确有疗效，可降低风湿

病相关炎症指标，从而延缓风湿病的疾病进展，提高

患者生活质量。
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中医药对类风湿关节炎骨代谢影响的研究概况 *

程沁钰，黄熠，许小岑，毕蕊琪，陆燕

南京中医药大学附属医院　江苏南京　210029

摘要　类风湿关节炎（rheumatoid arthritis，RA）是一种以对称性多关节炎为主要临床表现的自身免疫性疾病。其关

节功能障碍甚至畸形、功能丧失严重困扰患者。近年来，基础研究和临床研究不断深入，其可引发骨代谢异常，过度

激活破骨、抑制成骨，致使骨质流失，从而引发关节破坏。该文通过近 5 年相关文献阐述 RA 相关骨代谢异常，概述

中药复方、中药单药及其有效成分调节 RA 骨代谢的机制，以期为中医药治疗 RA 提供系统可靠的证据。

关键词　中医药；类风湿关节炎；骨代谢

Overview of Research on the Effects of Traditional Chinese Medicine on Bone Metabolism in 
Rheumatoid Arthritis

CHENG Qinyu, HUANG Yi, XU Xiaocen, BI Ruiqi, LU Yan
Affiliated Hospital of Nanjing University of Chinese Medicine, Jiangsu Nanjing 210029, China

ABSTRACT Rheumatoid arthritis (RA) is an autoimmune disease with symmetrical polyarthritis as the main clinical 

manifestation. Its joint dysfunction, even deformity and loss of function seriously trouble patients. In recent years, basic 

research and clinical research have been continuously deepened. It can cause abnormal bone metabolism, over-activate 

osteoclasts, inhibit osteogenesis, cause bone loss, and thus cause joint destruction. This article expounds on RA-related 
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