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复方雷公藤涂膜剂治疗类风湿关节炎的对比研究

邓化智
’

陈 伟
‘

史 立
‘

欧润妹
‘

林院昌

摘要 以 自行研制的雷公藤为主的中药复方外用涂膜

剂对 �� 例类风湿关节炎患者进行随机对照的临床疗

效观察�治疗组 ��例
，

对照组 �� 例�
，

疗程 �周
。

结果

示
，

治疗后治疗组关节肿胀
、

压痛
、

疼痛及双手握力
、

晨

�愚时间
、

关节功能分级的改善均优于对照组
，

血沉
、
�一

反应蛋白两组在治疗前后均有明显改善
。

治疗组有 �

例在治疗第 �周不同程度出现局部皮肤红点
、

痰痒
。

治

疗期间两组的心肝肾功能未见异常
。

主题词 关节炎
，

类风湿�中医药疗法 雷公藤�治疗

应用 膜剂

对类风湿关节炎�简称 ���治疗仍然是 目

前风湿病学的一大难题
。

自 ����年我们对长期

临床应用有效的外用药通过抗急性炎症的药理

试验
，

并进行正交筛选
，

确定了以雷公藤为主的

较为合理的组方
，

由我院药物剂改中心制成外

用涂膜剂
。

为了观察该涂膜剂对 �� 患者的临

床疗效及其安全性
、

不 良反应
，

特别是雷公藤对

人体的毒副作用
，

我们于 ����年底至 ����年

初进行了临床评价
。

现报告如下
。

� 复方雷公藤涂膜剂的制备

复方雷公藤涂膜剂组成
�

雷公藤
、

没药
、

乳

香
、

川芍
、

生南星等
。

将上述药物粉碎浸泡水提

四次过滤
，

浓缩醇沉
，

过滤
，

得药液
。

将该药液与

聚乙烯醇加热搅拌混合
，

制成涂膜剂
，

分装灭菌

每瓶 ����
，

以备临床观察使用
。

� 病例选择标准

�八 诊断标准
�

符合美国风湿病协会 ����

年制定的诊断标准川
。

纳入标准
�

符合 �� 的诊断标准
，

且年龄在

��岁一�。 岁
。

排除标准
�
�� 合并严重的器质性病变 �包

括心
、

肝
、

肾
、

肺等�
�
合并癫痛和其他中枢神经

�
、 ’

州中医药大学第二临床医学院
，

广州市大德路

���
一

号��里�����

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

系统功能紊乱者 �属过敏体质者
。

� 临床观察方案

�
�

� 方案设计
�

采用随机对照分组的方法
，

治

疗组 ��例
，

对照组 ��例
。

�
�

� 用药方法与疗程
�

治疗组
��� 的基本治

疗 十复方雷公藤涂膜剂 �每天涂于炎症的关节

部位 �一�次 �
。

对照组
�
�� 的基本治疗

。

�� 的

基 本 治 疗 指 使 用 甲氨 喋 吟 或 瑞 得 金 诺 芬

�����������
、

柳氮磺胺毗陡和非街体类的止痛

药
，

应避免使用雷公藤药物
。

疗程均为 �周
。

�
�

� 观察方法
�

记录疗前和疗后每周的关节肿

胀
、

压痛
、

疼痛 �按程度分别记 。一�分�
，

求出三

项指数
�双手握力的平均数 �������关节 �

线分期和关节功能分级川
、

晨僵时间
。

治疗前后

查血沉 �����
、

�一反应蛋 白�����
、

血肌醉
、

尿素氮
、

转氨酶
、

血尿常规
、

� 线片
。

�
�

� 不良反应观察
�

治疗后第 �周开始观察药

物的不 良反应
，

如表现程度
，

持续时间
，

处理经

过 �包括用药情况
，

是否又中止治疗�，客观判断

反应与治疗的因果关系
。

实验室检查异常者
，

应

继续随访至正常
。

�
�

� 统计方法
�

等级资料用 �����分析 �两样

本差值的均数或均数比较用 �检验
。

� 临床资料

治疗组 �� 例中男 �例
，

女 �� 例 �对照组男

�例
，

女 �� 例
。

治疗组平均年龄 ��
�

�岁
，

对照

组平均年龄 ��
�

�岁
。

病情�� 线�治疗组 �期 �

例
，
�期 巧 例

，
�期 �例 �对照组分别为 �例

、

��例
、

�例
。

病程治疗组平均为 �
�

�� 年
，

对照组

平均为 �
�

�� 年
。

治疗组关节功能 �级 �例
，
�

级 � 例
，
�级 �例

，
� 级 �例 �

对照组分别为 �

例
、

�例
、
�例

，

无 ��级者
。

两组各项情况 比较
，

差

异均无显著性�尸� 。
�

���
。

� 疗效评价

�
�

� 关节肿胀指数的比较
�

表 �示
，

治疗组于

DOI ：10．13288／j ．11－2166／r．1998．02．019



中医杂志 ����年 �月第 �� 卷第 �期

表 � 治疗组���例�和对照组��� 例�治疗后各周各项指标差值比较

项 目 治疗前
�周 �周 �周

疗一周

关节肿胀指数

治疗组

对照组

关节压痛指数

治疗组

对照组

关节疼痛指数

治疗组

对照组

握力������

治疗组

对照组

晨僵时问�分�

治疗组

对照组
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表中数据
，

治疗前为又士�
，

治疗后为治疗前一治疗后的差值又士�
�
两组治疗后差值比较

，△�� 。
�

��
， ， 尸��

�

��

治疗 �周后关节肿胀指数与治疗前差异即有显

著性
，

随着治疗时间的延长
，

关节肿胀指数差值

愈来愈大
，�一 �周与对照组 比较

，

差异均有非

常显著性
。

�
�

� 关节压痛指数的比较
�

表 �示
，

治疗组于

第 �周起关节压痛指数差值与对照组比较
，

差

异即有显著性
，

治疗组随治疗时间延长
，

指数差

值愈来愈大
。

�
�

� 关节疼痛指数的比较
�

表 �示
，

治疗组于

治疗后第 �周起关节压痛指数差值与对照组比

较
，

差异即有显著性
，

随治疗时间延长
，

治疗组

疼痛指数差异愈来愈大
。

�
�

� 握力 比较
�

表 �示
，

治疗组治疗 �周起握

力增加显著
，

第 �
、
�周与对照组比较

，

差异有显

著性
。

�
�

� 晨僵时间比较
�

表 �示
，

治疗组治疗第 �

周起晨僵时间明显缩短
，
�� �周与对照组 比

较
，

差异均有显著性
。

�
�

� 关节功能的比较
�

表 �示
，

治疗组治疗后

关节功能有明显恢复
，

原 �
、
�级者 �例

，

治疗

后仅 �级者 �例 �尸��
�

����对照组治疗后部

分病例有进步
，

但和治疗前比较差异尚无显著
·

性����
�

���
。

�
�

� 实验室检查指标比较
�

表 �示 、两组治疗

后 ��� 和 ���均有明显下降
，

差异有显著性 �

但两组二项指标治疗后比较
，

差异无显著性
。

另

外
，

治疗后类风湿因子
、

血尿常规 ‘血肌肝
、

尿素

氮
、

转氨酶均无明显变化�尸��
�

���
。

�
�

� 不良反应的观察
�

我们发现治疗组在治疗

后第 �周有 �例患者皮肤出现不同程度的红

点
、

痰痒
。

其中 �例在第 �周停止用药
，

另 �例

坚持用药
，

皮肤过敏现象没有加剧
。

表 �

分组

两组治疗前后关节功能变化情况

例数 �级 �级 皿级 ��级

一了
，
�曰����

�
����

匕刁户山� �，︸

���

治疗组

治疗前

治疗后

对照组

治疗前

治疗后

��

�� � �

表 � ���
、
���治疗前后比较

分组
���

������

���

������

治疗组

治疗前

治疗后

对照组

治疗前

治疗后
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� 讨论

类风湿关 节炎 为现代难治病
，

中西医综合

治疗手法众多
，

外治法是中国传统医学常用有

效的方法之 一
�

· ’
复方雷公藤涂膜剂是以雷公

藤为主的中药外用制剂
，

其功能主治为祛风除

湿
，

化痰祛癖
，

消肿止痛
。

临床疗效观察结果表

明
�

该药对关节肿胀
、

压痛及疼痛
、

双 手握力及

晨侧时间有显著的疗效
， 一

与对照组 比较
，

有非常

显 著性差异��� 。
�

��� 关 节功能分级情况两

组的比较
�

治疗组明显好 于对照组��
，

匕�
�

��� �

不 良反应的观察表明
，

该涂膜剂使用是较安全

的
。

长期以来
，

雷公藤 为治疗 �� 口 服的 有效
一

二线药
’ 气 ’ �

但服用时间越 长
�

其毒副反应 则越

甚沁
�

，

促使 人们较为小心谨慎地使用
。

复方雷

公藤涂膜剂临床疗效观察结果显示
，

该药外用

治疗 ��
，

既协同并增强 了雷公藤的抗 炎和免

疫抑制作用区
“ · “ 门 ，

又使雷公藤的毒副作用减低

到最小
，

具有较强的
、

快速的抗炎消肿 山痛作

用
，

并能较快地恢复关 竹功能
，

显示出该涂膜剂

的应用 与推广前景
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