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风湿仙丹治疗类风湿性关节炎 �� 例临床观察

沈玉杰
’

瞿群威
’

指导
�

王大军
‘

搞耍 根据温补与清补相结合
、

阴阳双补
，
佐以活血化痰解毒

的原则配伍成风湿仙丹
，
治疗类风湿性关节炎������例

，

并与

用消炎痛治疗的 �� 例作对比观察
。

结果治疗组治愈显效率

��
�

�写
，
总有效率 ��

�

��
，

对照组分别为 ��
�

�写和 “
�

。 环
，
两

组疗效差异有显著性 �尸��
�

����临床主要症状体征改善程度

除关节疼痛个数外均优于对照组�尸��
�

�� 或 尸� 。
�

�� ��血沉

�����
、

类风湿因子����
、

�一反应蛋白�����
、

免疫球蛋白
、
�

淋巴细胞亚群
、

甲装微循环和出现贫血患者的红细胞�����
、

血红蛋白����改善的幅度均明显优于对照组�尸� 。 �

�� 或 ��

。
�

�� ��两组治疗前红细胞超氧化物歧化酶�����和血浆脂质

过 氧化物�����均较正常组有明显差异 �尸� 。 �

�� 或 尸�

。
�

�� �
，
治疗后治疗组 ���

、
��� 水平较治疗前明显趋于正常

����
�

�� 或 尸� 。 �

�� �
，
且治疗组 ��� 下降幅度显著优于对

照组�尸� 。
�

�� �，治疗组除极少数有轻微的消化道症状外
，

无其

它不良反应
，
而对照组有较多的不良反应

。

说明风湿仙丹对 ��

有显著疗效
，

不仅能控制 �� 的症状
，

而且能改善其病理损害

并阻止其发展
，

且副作用少
，

值得推广应用
。

主题词 关节炎
，

类风湿�中医药疗法 � 风湿仙丹

类风湿性关节炎����属中医痹证范畴
，

是一种以

关节肿胀
、

疼痛
、

变形为主要症状的慢性全身性 自身免

疫疾病
。

我院风湿病专科自 ����年 �月以来
，

运用自

行研制的风湿仙丹治疗 �� 取得显著疗效
，

并进行了

多项指标的治疗前后对比观察
，
现报告如下

。

� 临床资料

�
�

� 观察对象
�

依据中华人民共和国卫生部发布的

《中药新药临床研究指导原则 》�����年�所制订的类

风湿性关节炎诊断标准���
，

并排除下列情况
�

年龄在

�� 岁以下或 �� 岁以上者 �合并有心脑血管疾病
、

慢性

呼吸系统疾病
、

造血系统疾病
、

慢性失血性疾病
、

慢性

肾炎
、

过敏性疾病及其它免疫性疾病者
�正在服用激素

者 ��月内服用过非街体类抗炎剂或免疫抑制剂者
。

�
�

� 一般资料
�

���例 �� 患者随机分为 �组
，

每组

��例
。

治疗组男 � 例
，

女 �� 例 �年龄 ����� 岁
，

平均

��
�

�士�
�

�岁 �
病程 �个月��� 年

，

平均 �
�

�士�
�

�年
�

早期患者 �� 例
，

中期患者 �� 例
，

晚期患者 �例
。

对照

组男 ��例
，

女 ��例 ，年龄 ��� ��岁
，

平均 ��
�

�士 �
�

�

岁 �病程 �个月��� 年
，

平均 �
�

�士 �
�

�年 �早期患者

� 例
，

中期患者 �� 例
，

晚期患者 �例
。

�组间性别
、

年

龄
、

病程与分期
，

经统计学处 理
，

具有可 比性 �尸�

�
�

���
。

� 治疗及观察方法

�
，

� 治疗组
�口服风湿仙丹

。

风湿仙丹由丹江 口市第

一医院制剂室生产�十堰市卫药制 ” �一�� 号�
，

质量

标准由丹江 口市药检所监控
。

其处方组成包括
�

淫羊

蕾
、

仙茅
、

巴戟天
、

狗脊
、

生地黄
、

玄参
、

白芍
、

知母
、

红

花
、

苏木
、

紫花地丁
、

蒲公英
、

全蝎
、

娱蛤
、

胆南星
、

白芥

子等
。

上药研细后水泛为丸
。

用法
�

每次 �鲍
，

饭后服
，

每天 �次
，
�个月为 �个疗程

，

连续治疗 �个疗程
。

�
�

� 对照组
�口服消炎痛片

，

开始剂量从 ����
，

每日

���次起
，

如无不良反应
，

每隔 ��� 日增加 ����
，

直

至出现明显止痛效果为度
，

最多不超过 ������日�病

情稳定后逐渐减量至维持量
。

�个月为 �个疗程
，

连续

治疗 �个疗程
。

�
�

� 主要症状
、

体征指标
�
���关节疼痛度�� 级

，
无

痛 ��级
，

轻度痛
，

可耐受
，

不影响睡眠 ��级
，

中度痛
，

常

影响睡眠
��级

，

重度痛
，

日夜持续难忍�
。

���晨僵时

间
。

���关节疼痛数
。

���关节肿胀度
。

���关节肿胀数
。

���关节压痛度
。

���关节功能分级
。

���双手握力
。

������ 步行时间
，

后 �一 �共 �项按张进玉方法进行

记分 �不换算成百分率���〕 。

�
�

� 实验室检测
�

血沉 �����采用 �����
��� 法检

测 �
类风湿因子����滴度

、

�
一

反应蛋白�����采用胶

乳法检测血清 �免疫球蛋白和补体 �。
采用免疫透射比

浊法测定
，

试剂盒由温州伊利康生物技术有限公司生

产 提 供 �� 细 胞 亚 群 采 用 单 克 隆 抗 体 �
�
系 列

��
������经间接免疫荧光法测定

，

�
����� 系卫

表 � 两组临床疗效比较 〔例���〕

丹江 口 市第一 医院
，

湖北省丹江 口 市沙陀营路 �� 号

��������

收稿日期
�����一 ��一 ���修回日期

�����一 ��一 ��

组别 例数

治疗组

对照组 ��

临床治愈

����
�

��

显效 有效 无效

���
�

��

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

�����
�

��

���
�

��

�����
�

��
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����
�

���
�

����
，
���

�

��
，
�鱼工

表 � 两组主要症状
、

体征及实验室指标治疗前后比较 ‘ 士 ��

项 目
治疗前

疗 组���例�

治疗后

照 组���例�

治疗后

��
�

��士��
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�� ��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

���几�翻�连
孟

�

����

晨僵时间���
��

关节疼痛度�级�

关节疼痛个数

关节压痛度�级�

关节肿胀个数

关节肿胀度�级�

关节功能分级
��� 步行时间�

��

双手握力���
��

���������

��������

���������

��������

��������

�������
�

�

�������

��、 ���

������

��魂
����

与本组治疗前比较
， � 尸��

�

��
，

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

� ��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

� ��士�
�

��

��
�

��士 ��
�

��
告 哥 △△

�
�

��士�
�

��
份 璐 △

�
�

��士 �
�

��
苦 璐

�
�

��士 �
�

��
璐 璐 △

�
�

��士 �
�

��
� 务 △△

�
�

��士�
，

��二 △△
� ��士 �

�

��
伪 祥 △△

��
�

��士 �
�

��
怪 苦 △

��
�

��士�
�

��
哥 璐 △

��
�

��士�
�

��
贾 书 △△

��
�

��士�
�

��二 △△
��

�

��士�
�

��
� 位 △

��
�

��士 �
�

��
份 怪

�
�

��士 �
�

��
香

�
�

��士 � ��
“

� ��土�
�

��
书 怪

��
�

��士 �
�

��
苍 苦

��
�

��士�
�

��
铸 畏

�
�

��士 �
�

��
铃 �

��
�

��士 ��
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��土�
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

��
�

��士 ��
�

��
� 书

�
�

��士�
�

��
� 璐

�
�

��士 �
。

��
苦 �

�
�

��士 �
�

��
甘 丹

�
�

��土 �
�

��

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��
“ “

��
�

��士 �
�

��
， 怪

��
�

��士�
�

��
� ‘

��
�

��士 �
�

��
开 苍

��
�

��士�
�

��
荟 长

��
�

��士 �
�

��
资 �

��
�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

�
�

��士�
，

�

��士 ��

�

��士 �
�

��

�
�

��士�
�

��

， � 尸� 。
�

�� �
与对照组治疗后比较

，△尸� 。 �

��
，△△尸� 。 �

��
。

下表同

表 � 两组甲璧微循环治疗前后比较�王士
、 �

治 疗 组���例� 对 照 组���例�

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

管裸形态积分 �
�

��士 。
�

�� �
�

��士 。
�

��
·

血液流态积分 �
�

��士 �
�

�� �
�

��士 �
�

��二

徐周状态积分 �
�

��土 。 �

�� �
�

�� 士 。
�

��
�

总积分值 �
�

��士�
�

�� �
�

��士 �
�

��
· ，

�
�

��士�
�

�� �
�

��土�
。

��

� ��士 �
�

�� �
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

�� �
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

�� �
�

��上�
�

��

表 � 两组 ���
、

��治疗前后变化比较 ‘ 士 ��

而 曰 韭匕岌止塑邀丝虹
�

对 照 组��� 例�

� 目 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

���
�又 ������

�

��
·

��士 �
·

�匕 �
�

��士 �
�

��一

���������
�

�士 ��
�

�� ���
�

�士 ��
�

��二

�
�

��士�
�

�� � ��士�
�

��

��
�

�士��
�

�� ��
�

�士 ��
�

��

生部武汉生物制品研究所生产 �红细胞超氧化物歧化

酶�����采用化学 比色法
，

血浆脂质过氧化物�����

采用荧光分析法 �红细胞计数�����和血红蛋白����

采用美国产全 自动血细胞分析仪检查 �甲装微循环采

用徐州光学仪器厂生产的 ��一�型微循环检测仪
，

室

温 �����℃ ，

专人操作
，

观察部位为左手无名指
，

观察

指标按田氏加权积分法���
，

由计算机统一计算权值
。

以

上各项评定检查治疗前后各进行 �次
，

所得数据进行 亡

检验
。

� 结果

�
�

� 疗效标准
�

参照 《中药新药临床研究指导原则��执

行�‘�
。

�
�

� 治疗结果
�

表 �示
，

治疗组治愈显效率 ��
�

��
，

总

有效率 ��
�

�� �而对照组分别为 ��
�

��和 “
�

��
。

经

丫检验
，

两组疗效差异有显著性����
�

�� �
。

说明风湿

仙丹疗效显著优于消炎痛
。

�
�

� 两组主要症状
、

体征变化 比较
�

表 �示
，

治疗组 �

项主要症状体征治疗后均有显著改善�尸��
�

���
，

其改

善程度除关节疼痛个数外均优于对照组 �尸��
�

�� 或

���
�

���
。

�
�

� 两组 ���
、
��和 ���的变化比较

�

表 �示
，

两组

治疗后均有不同程度的下降
，

但治疗组下降幅度明显

大于对照组 �尸��
�

�� 或 尸��
�

���
。

�
�

� 两组免疫球蛋白
、

补体 ��
和 � 淋巴细胞亚群变

化比较
�

表 �示
，

治疗组治疗后 ���
、

���
、
��

�

和 ��
‘
�

��。
均有非常明显的下降��� �

�

���
，
��

和 ���
升高

�尸� �
�

����而对照组治疗前后均无 明显变化 �尸�

�
�

���
。

�
�

� 两组甲璧微循环变化比较
�

表 �示
，

治疗组治疗

后管谬形态和捧周状态显著改善�尸��
�

���
，

尤其是血

液流态和总积分值改善极其显著�尸��
�

�� �
，

而对照组

治疗后改善不明显 �尸��
�

���
。

�
�

� 两组 ���
、
��变化比较

�

表 �示
，

治疗组中 �� 例

出现贫血的患者治疗后 ���
、
��均有非常显著的升高

�尸��
�

���
，

而对照组中 �� 例出现贫血的患者治疗前

后改善不大�尸��
�

���
。

�
�

� 各组 ���
、

��� 变化 比较
�

表 �示
，

两组治疗前

��� 和 ��� 均较正常组有明显差异�尸��
�

�� 或 尸�
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表 � 两组治疗前后对 ���
、

��� 含量的影响 ‘ 生 、 �

分组

正常组

冶疗组

例数 ������������ �������������

对照组

疗前

疗后

疗前

疗后

���
�

�士��
�

�

���
�

�士 ��
�

�乙

��� �士 ��
�

�
‘

���
�

�士��
�

�△

��� �士��
�

�
衬

�
�

��士 �
�

��

�
�

��士 �
�

��八乙

�
�

��土 �
�

��
件 析

�
�

��士 �
�

��八左

�
，

��士 �
，

��

�����
�舀����勺�八�

与本组疗前比较
， � �� 。

�

��
， ， � 尸� 。

�

�� �
与正常组 比较

，△尸�
�

�

��
，△△���

�

��

表 � 两组不良反应情况 比较 �人次�

消 化 系 统 神经系统 泌尿系统 白细
组别 纳 呕 上腹 胃烧灼 腹泻 溃疡 头 头 失眠 镜下 水 肾功 胞

差 恶 饱满 感或痛 便秘 便血 痛 晕 多梦 血尿 肿 异常 减少

治疗组 ��

对照组 ��

� � � � � � � � � � � �

�� �� �� � �� � �� �� �� � � �

�
�

���
，

说明 �� 患者体内 ���� 水平降低
，
�
、
���水平明

显升高
�治疗组治疗后 ����

、

��� 水平较治疗前明显

趋于正常�尸��
�

�� 或 尸��
�

�� �
，

而对照组仅 ��� 有

较大改善����
�

蚝�
，
����改善不明显

。

说明风湿仙丹

能纠正 �� 患者体内异常的 ����
、

��� 水平
。

�
�

� 不 良反应情况
�

表 �示
，

对照组有较严重的消化

道症状和少数神经症状
、

泌尿系症状以及白细胞减少

等不良反应
，

而治疗组除极少数轻微的消化道症状外
，

无其它不良反应
。

此外临床观察还发现治疗组即使出

现不良反应
，

多数也是在用药的中后期才出现
。

� 讨论

�� 属中医
“
顽痹

” 、 “
历节风

”
等范畴

，

多顽固难愈
，

有别于一般的痹症
。

本病源于人体阴阳气血亏虚
，

脏腑

功能失调
，

内生风寒湿热化毒深伏
，

与痰浊疲血凝结
，

阻滞气血运行
，

形成寒热错杂
、

虚实夹杂
、

痰癖互结
、

毒

邪深伏的复杂病机
。

由于阳虚生寒
，

阴虚生热
，

所以本

病的寒热错杂当属虚寒虚热
。

故拟定了温补与清补相

结合
，

阴阳双补
，

佐以活血化痰解毒的大法
，

研制成风

湿仙丹
。

选温补之仙茅
、

淫羊蕾
、

狗脊
、

巴戟天等温阳兼

祛寒湿之药
，

温阳以治本
，

祛寒湿以治标
�
选清补之生

地黄
、

玄参
、

白芍
、

知母等养阴兼清热之药
，

养阴以治

本
，

清热以治标 �
清补之药可制约温补之药之燥热

，

温

补之药可制约清补之药之寒凉
，

所以清温结合
，

既可标

本兼治
，
又可互相监制

、

平调阴阳
，

也符合阴阳互根之

理
。

同时佐以红花
、

苏木
、

胆南星
、

白芥子等活血消肿
，

化痰软坚 �紫花地丁
、

蒲公英清热解毒 �全蝎
、

娱蛤通络

止痛
，

通过活血化痰
、

解毒消肿
、

通络止痛 以阻断 ��

的病理性恶性循环
。

从临床研究结果来看
，

风湿仙丹疗效优 于消炎痛

�尸��
�

���
，

且少有消炎痛的不 良反应
。

现代研究认为
，

�� 主要由于细胞免疫和体液免疫调节失控导致 自身

免疫性炎症所致
，

风湿仙丹对 �� 患者的细胞和体液

免疫功能有双重调节作用
，

这可能正是其养正补虚
、

平

衡阴阳的机理体现
。

而微循环障碍也是 �� 多发的全

身性病理变化之一川
，

风湿仙丹对 �� 患者微循环的

改善说明该药具有活疲血
、

化痰浊之功
。

此外
，

自由基

作为一种炎性介质
，

在 �� 的病理过程中起着重要作

用
，

作 为清除 自由基
、

抑 制过 氧化反 应的活性 物 质

����
，

由于 �� 患者体内含量相对不足
，

不能有效地清

除不断增多的 ��一 ，

使 自由基连锁反应增强
，

引起机体

脂质过氧化反应增强
，

导致 ����含量更加升高���
，

使

炎症过程加重和延长
，

而风湿仙丹可使患者 ���� 水平

降低
，
��� 水平升高而趋于正常

，

从而切断 �� 的炎症

发展
。

由此可见
，

风湿仙丹对 �� 有显著疗效
，

不仅能

控制 �� 的症状
，

而且能改善其病理损害并阻止发展
，

同时由于该方未有传统治风湿方中的辛燥走窜之祛风

湿药
，

故不易耗伤胃阴
，

副作用少
，

值得推广应用
。
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