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摘要 目的
�

观察清络通痹颗粒治疗类风湿性关节炎患者临床

疗效及免疫学指标的变化
。

方法
�

应用清络通痹颗粒治疗类风

湿性关节炎阴虚络热证 ��例
，

并与雷公藤多贰片对照组 �� 例

进行随机对照
。

结果
�

治疗组临床治愈率为 �
�

���
，

临床治愈显

效 率 为 ��
�

���
，

总 有 效 率 为 ��
�

���
，

对 照 组 分 别 为 。 、

��
�

��写
、

��
�

��环
，

治疗组的疗效明显优于对照组 �尸��
�

����

且未发现清络通痹颗粒有明显副作用
。

结论
�

清络通痹颗粒安

全有效
，

是颇有前景的治疗类风湿性关节炎的中药新制剂
。

主题词 关节炎
，

类风湿�中医药疗法 � 清络通痹颗粒剂

我们 自 ����年 ��月一 ����年 ��月
，

在既往治

疗类风湿性关节炎�简称类风关�有效中药制剂舒关清

络冲剂的基础上
，

进一步以抗炎
、

镇痛为实验指标筛选

方药
，

并采用高新技术—无机陶瓷膜微滤技术精制

成清络通痹颗粒
，

临床观察类风关阴虚络热证 ��� 例
，

其中清络通痹颗粒组 �治疗组��� 例
，

雷公藤多贰片组

�对照组��� 例
，

取得了比较满意的疗效
，

现总结如下
。

� 临床资料

采用随机数字表法将全部病例分为治疗组和对照

组
。

治疗组 �� 例
，
男 �� 例

，

女 �� 例
，

年龄 ����� 岁
，

平均 ��
�

�士 ��
�

�岁
，

病程 ���� 年
，

平均 �
�

�士 �
�

�

年 �按美 国风湿病协会 �����标准进行 � 线病情分

级仁，〕 ，

其中 �级 �例
，
亚级 ��例

，
�级 ��例

。

对照组 ��

例
，

男 ��例
，

女 ��例
，

年龄 ��一 ��岁
，

平均 ��
�

�士

��
�

�岁 �
病程 ����年

，

平均 �
�

�士 �
�

�年 �� 线病情

分级 �级 �� 例
，
�级 �� 例

，
�级 �� 例

。

两组在性别
、

年龄
、

病程
、

� 线病情分级等方面基本相似
，

经统计学

处理
，

具有可比性����
�

���
。

诊断标准及辨证标准
�

类风关诊断参照 �������

年修订的标准���
�阴虚络热证的标准

，

症见关节灼痛
，

局部肿胀
，

或变形强直
，

皮色变红
，

触之觉热
，

低热 口

干
，

小搜色黄
，

舌红或暗红
、

有痕斑
、

痕点
，

苔薄或薄黄

腻或少苔
、

有裂纹
，

脉细滑数或细数
。

纳人标准及排除病例标准
�

确诊为类风关
、

中医辨

证属阴虚络热证的住院和门诊病人
，

可纳入试验病例
。

基金项 目
�

江苏省中医管理局立项课题�������

南京 中医药大学第一临床医学院
，

江苏省南京市汉 中路

���号 ��������

收稿 日期
�����一 ��一���修回 日期

�����一��一��

凡正在服用激素或免疫抑制药物者 �关节功能为 � 级

的患者 �年龄在 �� 岁以下或 �� 岁以上者
，

妊娠或哺乳

期妇女
，

对本药过敏者 �合并心血管
、

肝
、

肾和造血系统

等严重原发性疾病
，

精神病患者 �不符合纳人标准
，

未

按规定用药
，

无法判断疗效或资料不全等影响疗效或

安全性判断者
，

均不纳人试验病例
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

治疗组用清络通痹颗粒�生地黄 �馆
，

青风藤 �娘
，

桑寄生 ���
，

稀签草 �鲍
，

僵蚕 �鲍
，

蜂房

���
，

络石藤 ���等组成
，

每包 ��
，

相当于原生药 ����
，

由南京中医药大学植物药深加工工程研究中心提供
，

批号 ����� 。 ，

每次 �包
，
�日 �次

，

温开水冲服 �对照组

用雷公藤多贰片
，

由浙江得思德制药有限公司生产
，

批

号 ������
，

每次 ����
，
� 日 ���次 口服 �两组均 以 �

个月为 �个疗程
。

�
�

� 观察指标
�

观察关节疼痛程度及个数
、

关节肿胀

程度及个数
、

关节压痛程度及个数
、

关节功能障碍程

度
、

晨僵时间
、

握力
、

��� 步行时间等及血常规
、

血沉

�����
、

关节 � 线摄片
、

类风湿因子 ���
，

乳胶凝集试

验法�
、

�反应蛋白����
，

单向免疫扩散法�
、

免疫球蛋

白���
，

琼脂内单 向免疫扩散法�
、

� 淋 巴细胞亚群 �间

接免疫荧光法测定 ��� 、

��，
�等实验室指标的变化

。

主要症状体征记分法
�

由轻至重按 。 、

�
、
�

、

�四等分值

划分�轻重分级标准参照卫生部 ����年颁布的 《治疗

风湿病药物临床研究指导原则���
。

此外
，

��� 步行时

间超过 ����者
，

则按 ����计算
。

�
�

� 统计学方法
�

治疗前后计量指标改变用 �检验
，

组间计数资料 比较采用 丫 检验
，

疗效 比较用 �����分

析
、

秩和检验
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效标准
�

参照卫生部 ����年颁布的《中药新药

临床研究指导原则 》 。

�
�

� 临床疗效比较
�

治疗组临床治愈 �例��
�

����
，

显效 ��例���
�

����
，

有效 ��例���
�

����
，

无效 �例

��
�

����
，

总 有 效 率 ��
�

���
，

临 床 治 愈 显 效 率

��
�

��� �对照组临床治愈 �例
，

显效 ��例���
�

����
，

有效 ��例���
�

����
，
无效 �例���

�

����
，

总有效率

��
�

���
，

临床治愈显效率 ��
�

���
。

两组综合疗效经
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表 � 两组治疗前后主要症状
、

体征变化的比较�王士
��

组 别 肿胀指数 压痛指数 功能障碍指数
晨僵时间

���

左手握力

������
右手握力

������

��米步行

时间�
��

治疗组 治前 ��
�

��士�
�

������ ��
�

��士��
�

������

治后 �
�

��士�
�

������
“
�

�

��士�
�

������
‘

对照组 治前 ��
�

��土��
�

��������
�

��士�
�

������

治后 �
�

��士�
�

������
‘
�

�

��士�
�

������
‘

�
�

��士�
�

������ �
�

��士�
�

������ ��
�

��士��
�

������ ��
�

��士��
�

������ ��
�

��士��
�

������

�
�

��士�
�

������
‘ △ �

�

��士�
�

������
， △ ��

�

��士��
�

������
’ △ ��

�

��士��
�

������
开 △ ��

�

��士��
�

������
件 △

�
�

��士�
�

������ �
�

��士�
�

������ ��
�

��士��
�

������ ��
�

��士��
�

������ ��
�

��士��
�

������

�
�

��士�
�

������
资

�
�

��士�
�

������
蕊

��
�

��士��
�

������
浦

��
�

��士��
�

������
任

��
�

��士��
�

������
份

与本组治疗前 比较
， ， �� 。

�

�� �与对照组治疗后 比较
，△尸��

�

��
。

括号内为例数

表 � 两组治疗前后主要实验室检测指标变化的比较�牙士
��

组 别 ���������

治疗组 治前 ��士��
�

������

治后 ��
�

��士 ��
�

������
’ △

对照组 治前 ��
�

��士 ��
�

������

治后 ��
�

��士 ��
�

������
’

���������

��
�

��士 ��
�

������

��
�

��士�
�

������
“

��
�

��士 ��
�

������

��
�

��士 ��
�

������

��滴度

��
�

��士 ��
�

������

��
�

��士 ��
�

������
气 △

��
�

��士��
�

������

��
�

��士 ��
�

������
“

��������

��
�

��士 �
�

������

��
�

��士�
�

������
，

��
�

��士 �
�

������

��
�

��士�
�

������

��������

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士�
�

������
居

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

������
份

��������

�
�

��士 �
�

����，�

�
�

��士 �
�

������
‘ △

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

������

与本组治疗前比较
， � 尸��

�

�� �与对照组治疗后 比较
，△�� 。

�

��

表 � 两组治疗前后 � 淋巴细胞亚群
、

��
、

��� 变化的比较 �牙士
��

组 别

治疗组

��、 ��� ������ �������

对照组

治前 ��
�

��士 �
�

�����

治后 ��
�

��士�
�

�����一

治前 ��
�

��士 �
�

�����

治后 ��
�

��士 �
�

�����

��
�

��士�
�

�����

��
�

��士 �
�

�����
渭 甘

��
�

��士�
�

�����

��
�

��士 �
�

�����
，

���
���

。

�
�

��士 �
�

�����

�
�

��士 �
�

�
�

��士 �
�

�����
份 “

�����

�
�

��士 �
�

�����
衡

���
�

��士 ��
�

������

���
�

��士 ��
�

������
许 书

���
�

��士 ��
�

������

���
�

��士 ��
�

������

����火 ��‘����

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士�
�

������
铃 渭

�
�

��士 �
�

������

�
�

��士 �
�

������

与本组治疗前 比较
， ， 尸� 。

�

��
， � 关 尸��

�

���与对照组治疗后比较
，△尸���

��

���介分析差异有显著性 �尸��
�

���
，

治疗组的疗效优

于对照组 �其中治疗组的临床治愈显效率明显高于对

照组�尸��
�

���
。

两组病程
、

� 线病情分级与疗效关系

分析的结果显示
，

病程与疗效无相关性 �尸��
�

����而

� 线病情分级与疗效相关 �� 线病情分级病情越轻
，

疗

效越好����
�

���
。

�
�

� 治疗前后主要症状
、

体征的变化
�

表 �示
，

两组治

疗后的关节疼痛 �资料略�
、

肿胀
、

压痛
、

功能障碍指数

均有显著下降�尸��
�

���
，

其中关节功能障碍指数的下

降幅度治疗组明显大于对照组�尸��
�

����两组用药后

的晨僵
、

握力
、

��� 步行时间均有显著改善�尸��
�

���
，

而治疗组的改善均明显优于对照组�尸��
�

���
。

�
�

� 治疗前后 ���
、

���
、

��及免疫球蛋 白的变化
�

由表 �可见
，

治疗组用药后的 ���
、

���
、

��滴度均

有显著下降�尸��
�

�� �
，

且下降幅度明显大于对照组

����
�

��或 尸� 。
�

�� �
，

对照组治疗后的 ���
、

��滴

度亦有显著下降�尸� 。
�

���
，

但 ���变化不明显 �尸�

�
�

����治疗组用药后的 ���
、

���
、

��� 明显下降���

�
�

���
，

且明显优于对照组 �尸� �
�

���
，

对照组治疗后

���
、

��� 明显下降�尸� �
�

�� 或 尸� �
�

�� �
，
���

、

���

无明显变化����
�

���
。

�
�

� 治疗前后 � 淋巴细胞亚群
、

��
、

��� 的变化
�

如

表 �示
，

治疗组用药后 ���

及 ��
�

���
�

比值显著降低

�尸��
�

���
，
��，

升高�尸��
�

���
，

其升高幅度大于对照

组 �尸� �
�

����对 照组用药后 ���

升高 ��� �
�

���
，

��
�

���
�

比值降低 ����
�

���
，
���

无明显变化���

。
�

����治疗组用药后 ��
、

���� 显著升高�尸��
�

���
，

其中 ��的升高幅度明显大于对照组�尸��
�

�� �
，

而对

照组用药后 ��
、

��� 变化不明显 ����
�

���
。

�
�

� � 线摄片
�

��例观察患者在治疗前后进行 了受

累关节的 � 线摄片
。

检查结果治疗组与对照组 � 线显

示骨质病变均未见加重�资料略�
。

�
�

� 安全性观察
�

治疗组患者服药后未出现明显不 良

反应
，

其中有 �� 例患者进行了肝
、

肾功能检查
，

结果提

示治疗前后均在正常范围
。

而对照组中不良反应较多
，

在胃肠道反应方面
，

出现 �例食欲不振
，
�例胃痛

，
�例

恶心 �生殖系统方面
，

女性患者有 �� 例月经失调
，

其中

�例闭经
，
�例男性患者出现精子减少 �此外有 �例患

者用药后 ��� 升高
，
�例患者 ���减少

。

观察结果显

示
，

对照组 �� 例患者中有 �� 例出现不同程度的不 良

反应
，

其不 良反应发生率为 ��
�

���
。

� 讨论

根据类风关的临床表现及其病情顽固
、

久延难愈
、

且疼痛遍及周身多个关节的特点
，

当属
“
顽痹

” 、 “
历节

风
” 、 “
骨痹

” 、 “
鹤膝风

”
等范畴

，

是痹证中的特殊类型
。

临证所见
，

属寒痹者固然不少
，

但亦不乏热痹
。

类风关

阴虚络热证由先天察赋不足
、

阴血亏虚
、

外受客热
、

久

痹化热
、

用药不当等诸因素所致
。

如素体阴虚
，

风湿热
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邪乘虚而人
，

痹阻经络
，

流注关节
�素体阳盛

，

内有蕴

热
，

风寒湿邪侵袭
，

从阳化热 �或风寒湿邪羁留不去
，

久

郁化热
，

酿成湿热 �或用药过于温燥
，

久服激素
，

均可耗

伤阴血
。

病变早期虽以邪实为主
，

然在标实的同时寓有

本虚
，

肾阴�精�亏虚是其发病之根
，

从而成为久痹的病

理基础
。

正如尤在径所云
�“
此证若非肝肾先虚

，

则虽得

水气
，

未必便人筋骨 �非水湿内侵
，

则肝肾先虚
，

未必便

成历节
” 。

阴虚热郁
，

则可灼津成痰
，

血涩为疲
，

痰热与

痰热凝结胶固
，

痹阻经络关节
，

深入骨箭
。

临床表现为

肝肾阴虚
、

经络蓄热
、

风湿痹阻
、

痰痕胶结所致的阴虚

络热证候
。

由此我们根据中医理论和临床实践
，

提出
“
阴虚络热证

”
是类风关的常见临床证型

，

肝肾阴虚是

其发病的内在基础
，

经络蓄热是病理变化的核心
，

并确

立养阴清热
、

宣痹通络为治疗大法
，

而养阴重在养肝肾

之阴
，

清热包括清虚热
、

清痰热
、

清癖热
、

除湿热
，

宣痹

通络则兼顾痰
、

痕的病理因素
。

据此选药组方
，

研制了

中药新制剂—清络通痹颗粒
。

目前西医学对类风关的治疗
，

其近期
、

远期疗效皆

难以令人满意
，

临床应用最广泛的非幽体类抗炎药并

不能阻止其病情发展
，

长期应用可导致严重 胃肠道副

作用 �皮质激素虽然能较好地控制临床症状
，

但最终不

能阻止类风关的破坏性病变
，

且持续服用副作用超过

其治疗作用阁 �国际通用的改变病情药物�������如

免疫抑制剂等
，

用药后达到临床缓解标准 的不超过

���川
。

探索针对类风关发病机理及免疫紊乱的治疗

如 ��
一

�
、

���拮抗剂等生物制剂的研究应用很多
，

期

待能中断类风关的病理进展
，

但其价格昂贵
，

且缺乏特

异性
，

是否会对正常生物功能能带来不利影响
，

有待进

一步观察��� �而基因治疗仅处于实验阶段川
。

我们应用

清络通痹颗粒治疗类风关阴虚络热证患者 �� 例
，

临床

治愈率为 �
�

���
，

临床治愈显效率为 ��
，

���
，

总有效

率为 ��
�

���
，

疗效明显优于对照组 ����
，

���
。

在改

善临床症状
、

体征方面
，

能明显降低关节疼痛
、

肿胀
、

压

痛及关节功能障碍指数
，

缩短晨僵时间和 ��� 步行时

间
，

增加双手握力
，

减轻或消除患者的症状
�并能明显

降低类风湿因子滴度
、

血沉
、
� 反应蛋白

、

免疫球蛋白
，

调整 � 淋巴细胞亚群的比值
，

升高血红蛋白和红细胞
，

提示其抗炎镇痛
、

调节免疫等方面的作用均明显优于

对照组
。

患者服用清络通痹颗粒后未出现明显不 良反

应
，

肝
、

肾功能检查未见异常
，

提示其无明显毒副作用
。

临床研究表明
，

清络通痹颗粒安全有效
，

充分体现了中

医辨证论治的特色和优势
，

是颇有前景的治疗类风关

的中药新制剂
。
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征
�中华中医药学会内科脾胃病专业委员会拟定于 �。 。 �年 �月上旬在河南省

郑州市召开
“
中华中医药学会内科脾，病第十五次学术交魂会 ” 。

现征文如下
�

�
�

征文内容
�
中医药治疗肝病�脂肪肝

、

酒精性肝病
、

肝纤维化
、

肝硬化腹水�
、

胆病 �胆囊炎
、

胆石症
、

胆道姻虫症�
、

腆病�急
、

慢性腆腺炎�的临床与实级研究
。

脾

胃病中口腔
、

食道
、

胃
、

肠疾病的临床与基础研究
。

老中医治疗脾胃病的临床经验
。

脾胃病急症研究
。

中医诊治脾胃病的新理论和新方法
。

文献综述及理论探讨
。

�
�

征文要求
�
投稿论文要求在 ���� 字以内

，

并附论文摘要 ����字以内�及参

考文献
。

要求论文打印整洁
，
数据准确无误

。

宇迹潦草
、

涂改不清的稿件
，

概不受

理
。

尽�把论文软盘一并寄来
。

来稿不退
，
请 自留底稿

。

�
�

截稿 日期
�����年 �月 �� 日

�

通讯地址
�

北京市东城区美术馆后街 �� 号
，

北京中医医院
。

邮编

������
。
�一�������������

����
�

���
，

联系人
�

张声生

电话
��������������转 ���

。

�由中华中医药学会肛肠专业学会举办的
“
第十一属大肠肛门病全国学术交

流研讨会
” ，

将于 ����年 �� 月在北京召开
。

现征文如下
�

老中医治疗大肠肛门病新经验
�
临床辨证论治肛肠病经验总结

�
大肠肛门病

病因
、

发病机理等基础研究新成果
�
诊治大肠肛门病新设备

，

新疗法 �中西 医结合

诊治大肠肛门疑难病研究进展 �大肠肛门病术前
、

术后护理新思路
、

新方法 �大肠

肛门病并发症的处理 �大肠肛门病临床综述与展望
。

征文要求
�
每篇论文 ���� 以 内

，

请用 ��纸打印
，

附 ��� 字以内摘要 �份
。

经

专家评审
，

人选论文将刊登在《中医杂志 》����年增刊上
。

参会代表将由中华中医

药学会肛肠专业学会颁发大会交流证书
，

并授予继续教育学分
。

每位作者只限投

�篇
，

文稿要求尽盘不用表格
，

请 自留底稿
，
文稿中的计量单位均须采用法定计量

单 位
，
如

“
克

”
应为

“ �” ， “
毫升

”
应为

“
耐

” ， “
白细胞 ���。����

”
应为

“
白细胞 ��

�����
�

等等 �文题下署作者姓名
，

作者单位名称
、

地址
、

邮政编码请写在稿纸首页

末尾
�
文稿务请加盖单位公章

�
会议具体时间

、

地点另行通知
。

欢迎计算机软盘及电子邮件投稿
�

本次征文不收任何费用
。

征文截止 日期为 ����年 �月 �� 日
。

来稿谕于 ����年 �月 �� 日以前寄至北京市宜武区北线阁街 �号
，

中国中医研究院广安门医院王奋收
，
邮政编码

�������

电话�������������
，
�一��������������

����
�

���

欢迎邮购 《临床中医 内科学 》
《临床中医内科学 》由中华中医药学会内科学会组织编写

。

荣获
“
第二届 国家

图书奖提名奖
” 。

参加本书编写工作的有全国各地的专家
、

学者和医师近 ��� 名
。

本书从酝酿筹备至专家组审定稿件
，

历时 �个春秋
。

全书分为总论
、

各论和附篇三

大部分
。

各论又分为上篇�中医病证�
、

中篇�西医疾病辨证论治�
、

下篇�现代研究

进展�三篇
，

共收载中医病证 ���种
，

西医疾病 ��� 种
，
是现今收载病种最多的中

医内科专著
。

本书对各种疾病的编写体例分为病名�或证名�
、

定义
、

范围
、

历史沿

革
、

证候学特征
、

病因病机
、

临证思路
、

诊断与鉴别
、

辨证与治疗
、

转归与预后
、

护理

与调摄
、

康复
、

预防
、

古今医论选粹等 �� 项
，

内容既各自独立
，
又相互联系

，

蔚成一

体
。

全书计 ����页
，
���余万字

，
��开

，

精装
，

上下册
，
每套 ���

�

��元�免收邮资�
。

欲呐者请汇款至北京东直门内南小街 �� 号中医杂志社医海林音

像书店图书部
，

邮编
�������

，
电话

��������������
。


