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［摘　要］　目的　观察四妙丸联合西药治疗活动期类风湿关节炎的临床疗效。 方法　将４０例活动期类风湿关节炎患者随

机分为两组，对照组２０例，口服甲氨喋呤片、扶他林片；治疗组２０例，在对照组的基础上口服中药四妙丸，两组均连续用药３
个月。观察两组患者治疗前后临床症状、体征以及血沉（ＥＳＲ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）及类风湿因子（ＲＦ）的变化以及血液流变学

各项指标的变化情况。 结果　治疗组总有效率９５．０％，对照组总有效率７５．０％，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）；两组治

疗后各项临床症状、体征以及ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ、血液流变学各项指标均较治疗前有明显改善（Ｐ＜０．０５），两组治疗后比较差异亦

有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 结论　四妙丸治疗活动期类风湿关节炎有效，疗效优于甲氨喋吟片。
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　　类风湿关节炎（ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄ　ａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＲＡ）是以
慢性进行性对称性关节炎为主要表现的疾病，可伴
有关节外的系统损伤。本病多侵犯手、足、腕等小关
节，如不给予适当治疗，病情逐渐加重，最后可引起
关节畸形、强直和功能丧失，导致不同程度的残疾。

目前西医治疗ＲＡ尚无特效方法，且长期服药毒性
和不良作用较大。我们采用四妙丸联合西药治疗活
动期ＲＡ，现将结果报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

１．１．１　ＲＡ 诊断标准　均符合美国风湿病协会
（ＡＣＲ）１９８７年修订的ＲＡ诊断标准［１］。活动性ＲＡ
标准：①关节肿胀≥３个；②关节压痛≥６个；③晨僵
持续≥３０ｍｉｎ；④血沉（魏氏法）≥２８ｍｍ／ｈ。需同时

符合４项标准方可诊断为活动性ＲＡ。

１．１．２　Ｘ线分期标准（病情进展分级）　参照文献
［２］有关标准。Ⅰ期：正常或关节端骨质疏松。Ⅱ
期：关节端骨质疏松、有关节软骨下囊样破坏或骨侵
蚀改变。Ⅲ期：明显的关节软骨下囊性破坏，关节间
隙狭窄，关节半脱位畸形。Ⅳ期：除Ⅱ、Ⅲ期改变外，
并有纤维性或骨性强直。

１．１．３　中医证候辨证标准　参照《中医学》［３］、《中药
新药临床研究指导原则》［４］，中医辨证为湿热痹阻型。

１．２　纳入标准
符合西医诊断和中医辨证分型为湿热痹阻证的

活动期ＲＡ患者。

１．３　排除标准

①有意识障碍或精神异常者。②严重认知障碍
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与失语，不能完成提问者。③半年内服用过改变病
情药物者。④有严重心、脑、肝、肾、血液、内分泌系
统疾病者。⑤有消化性溃疡病史者。⑥孕妇及哺乳
期妇女。⑦有药物过敏史和过敏体质者。⑧未按规
定用药，无法判断疗效，或资料不全影响疗效或安全
性判断者。

１．４　一般资料
收集２００８年１月至２００９年１２月在我院门诊

确诊ＲＡ患者４０例，按照随机数字表法分为两组，
其中治疗组２０例，男７例，女１３例；年龄２３～５０
岁，平均４３岁；病程１０个月～１５年，平均５．３年；Ｘ
线分期：Ⅰ期５例，Ⅱ期１０例，Ⅲ期５例。对照组

２０例，男６例，女１４例；年龄２０～４８岁，平均４１
岁；病程８个月～１０年，平均５．１年；Ｘ线分期：Ⅰ
期４例，Ⅱ期１２例，Ⅲ期４例。两组治疗前年龄、性
别、病程和Ｘ线分期方面差异均无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组：采用四妙丸（药物组成：苍术１２ｇ，黄柏

１２ｇ，牛膝１２ｇ，薏苡仁１２ｇ）。用法：水煎服，取汁

４００ｍｌ，每日１剂，分２次顿服。甲氨喋呤片７．５ｍｇ
（上海医药有限公司信谊制药总厂，国药准字

Ｈ３１０２０６４４，２．５ｍｇ／片），每周１次口服；扶他林片
（北京诺华制药有限公司，国药准字 Ｈ１１０２１６４０），
每日７５ｍｇ。
对照组：甲氨喋呤片７．５ｍｇ，每周１次口服；扶他

林片，每日７５ｍｇ。两组均观察３个月后判定疗效。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　主要症状、体征　分别于治疗前后观察并记
录关节压痛数、关节肿胀数、晨僵时间、双手平均握
力、休息痛、患者评价、医生评价。

２．２．２　实验室指标　治疗前后检查血沉（ＥＳＲ）、Ｃ
反应蛋白（ＣＲＰ）及类风湿因子（ＲＦ）定量。ＥＳＲ测
定采用 Ｗｅｓｔｅｒｇｒｅｎ法；ＣＲＰ测定采用单向免疫扩
散法；ＲＦ测定采用乳胶凝集试验法。

２．２．３　血液流变学检测　分别于治疗前后检测血
液流变学各项指标变化，采用江苏省锡山市医疗光
学仪器厂生产的ＸＢＨ２３５型全自动血流变综合检
测仪进行检测。

２．２．４　疗效判断标准　各指标的改善百分率＝（治
疗前值－治疗后值）／治疗前值×１００％。休息痛、患
者评价、医生评价采用１０分法［５］。同时记录不良反
应发生情况。
疗效评价标准参照文献［６］制定：①无效：临床

症状、体征及实验室指标改善＜３０％；②改善：临床
症状、体征和实验室指标改善３０％～５０％；③进步：
临床症状、体征和实验室指标改善５１％～７５％；④
明显进步：临床症状、体征和实验室指标改善＞
７５％。总有效率＝（改善＋进步＋明显进步）病例
数／总病例数×１００％。

２．３　统计学方法
应用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件处理。计量资料用

（珚ｘ±ｓ）表示，以ｔ检验进行差异性比较；计数资料采
用χ

２ 检验，疗效评定采用Ｒｉｄｉｔ分析。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
对照组２０例，明显进步１０例，进步３例，改善

２例，无效５例，总有效率７５．０％；治疗组２０例，明
显进步１４例，进步３例，改善２例，无效１例，总有
效率９５．０％；治疗组总有效率优于对照组（Ｐ＜
０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后症状、体征比较
表１示，两组治疗前各症状、体征比较差异无统

计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。治疗后，两组各
指标与治疗前比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。两组间比较，治疗组各症状、体征的改善明
显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后实验室指标比较
表２示，两组治疗前ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ比较差异

均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。治疗组

ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＲＦ治疗前后比较差异有统计学意义

表１　两组患者治疗前后症状与体征比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 晨僵（ｍｉｎ）
双手平均握力

（ｍｍＨｇ）
休息痛（分） 关节压痛数（个）

关节肿胀数

（个）
患者评价（分） 医生评价（分）

治疗组治疗前 ２０　１６８．００±２３．２　 ７５．１３±１８．４２　 ７．９２±１．１６　 １３．１９±４．２０　 １２．７８±３．２５　 ８．７０±１．２８　 ８．９２±１．３１
治疗后 ２０　３２．００±１４．４５＊＃１３８．５６±３２．７０＊＃２．６４±１．３７＊＃ ４．８８±３．１５＊＃ ４．１２±３．０８＊＃２．７６±１．８３＊＃ ２．９０±１．４３＊＃

对照组治疗前 ２０　１７０．００±２５．１４　 ７５．６４±１９．１０　 ７．８９±１．０２　 １３．２４±４．４６　 １２．６５±３．１９　 ８．７４±１．２０　 ８．８９±１．２９
治疗后 ２０　５２．００±１７．３６＊ １１０．４０±２０．１７＊ ３．７０±１．６８＊ ７．１０±３．７２＊ ７．２４±３．８４＊ ３．８５±１．９１＊ ４．１８±２．１３＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５
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表２　两组患者治疗前后实验室指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＲＦ（ＩＵ／ｍｌ）

治疗组 治疗前 ２０　 ６２．３５±１９．７０　 ８５．６０±１７．１８　 ９５．８００±２０．２５

治疗后 ２０　 ３２．１５±９．８５＊＃ ２９．１８±１６．３６＊＃ ６５．４０±１６．３５＊＃

对照组 治疗前 ２０　 ６３．２６±２０．０８　 ８３．８０±１８．８５　 ９８．１０±１８．４０

治疗后 ２０　 ５１．６０±１０．１２＊ ５８．１６±１５．７５＊ ８２．１０±１８．５０

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５

表３　两组患者治疗前后血液流变学比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数
全血黏度（ｍＰａ·Ｓ）

低切 中切 高切
　血浆黏度
　（ｍＰａ·Ｓ）

红细胞压积（％） 红细胞电泳（ｓ）

治疗组 治疗前 ２０　 １１．２５±０．４６　 ６．６８±０．５２　 ５．６９±０．８２　 ２．７６±０．６８　 ５６．００±２９．００　 １０．４０±０．２６

治疗后 ２０　 ９．２１±０．８９＊＃ ５．４８±０．６３＊＃ ４．５１±０．８９＊＃ １．７２±０．５６＊＃ ４６．００±２５．００＊＃ ７．１７±０．２８＊＃

对照组 治疗前 ２０　 １１．３０±０．２４　 ６．６０±０．４６　 ５．７９±０．８５　 ２．８０±０．７１　 ５７．００±２７．００　 １０．８０±０．３０

治疗后 ２０　 １０．７５±０．７８＊ ６．０７±０．７２＊ ５．７３±０．８６＊ ２．４３±０．６２＊ ５２．００±２８．００＊ ８．２６±０．２６＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５

（Ｐ＜０．０５），并与对照组治疗后比较差异均有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）。对照组治疗后ＥＳＲ、ＣＲＰ有不
同程度下降，与治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），ＲＦ虽有下降，但差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

３．４　两组患者治疗前后血液流变学比较
表３示，治疗组治疗后患者全血黏度、血浆黏

度、红细胞压积等各项指标均明显降低，与治疗前比
较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），且优于对照组（Ｐ
＜０．０５）；而对照组血液流变学各项指标治疗前后差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．５　不良反应
治疗组未出现不良反应，对照组有２例出现不

良反应，表现为乏力、恶心等。

４　讨论

ＲＡ是一种以关节及关节周围组织慢性炎症病
变为主要表现的自身免疫性疾病，具有表现复杂、反
复发作、缠绵难愈、致残率高的特点，至今尚无特异
性治疗手段。ＲＡ属中医学“痹证”、“历节病”、“鹤
膝风”等范畴。ＲＡ活动期表现关节疼痛、肿胀、灼
热、晨僵、皮下结节、舌质红或暗红有瘀斑，苔黄或
腻，脉滑数或弦数等临床特点，历代医家多将其归于
“湿热痹”范畴。当代医家亦认为活动期ＲＡ以湿热
痹阻多见［７］；ＲＡ中医临床证候分析调查显示，湿热

痹阻证为ＲＡ活动期最常见的证候类型［８－９］。湿热
之邪的形成责之内生与外感两端。一是阳盛之体感
受湿热及暑湿之邪或风寒湿痹经久不愈，邪留经络、

蕴而化热；二是机体气血津液敷布失常，水湿内蕴，

久郁变生湿热。内外湿热之邪相合，交阻经络关节
肌肉，壅滞气血发为湿热痹。湿热交织，胶固难解，

使疾病缠绵难愈。治宜清热利湿，活血通络。

四妙丸是治疗湿热痹证的经典方之一，载于清
代张秉成的《成方便读》，具有清热利湿之功效，由黄
柏、苍术、牛膝、薏苡仁组成，方中黄柏苦寒，清热燥
湿，入肝肾清下焦湿热，为君药；苍术健脾燥湿为臣，

二药合用取“治痿之法独取阳明”之义。牛膝补肝
肾，强筋骨，通血脉利关节，性平不助热邪，又能利湿
通淋，为佐使药。薏苡仁祛湿热利筋络，佐君臣之药
强化健脾利湿之功，断湿热之源。全方共奏清热利
湿、宣痹通络之功，诸药相合清流洁源，标本兼顾，使
湿热得除，诸症自愈。

有研究显示四妙丸有明显的抗炎、镇痛作
用［１０］，同时具有免疫调节作用，能明显减轻关节炎

炎症［１１］。四妙丸加味治疗活动期 ＲＡ具有良好的

临床疗效［１２－１３］。四妙丸治疗ＲＡ的机制可能是通
过以下途径实现的，①四妙丸中黄柏、苍术、薏苡仁、

牛膝均具有调节免疫、抗炎镇痛作用，能阻断炎性细
胞因子网络的“瀑布效应”，阻断关节病变进程。②
ＲＡ滑膜血管翳是一种缺氧的高代谢组织［１４］，四妙
丸中牛膝可活血化瘀，加速局部的血液循环，提高局
部组织的氧供，抑制缺氧刺激的血管内皮生长因子
上调，降低关节炎的发展，阻止血管翳形成和骨质
破坏。

本研究结果显示，四妙丸联合西药治疗３个月
后能显著改善活动期ＲＡ患者主要症状、体征、实验
室和血液流变学各项指标，消炎镇痛，抑制关节炎
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症，达到控制病情活动、缓解临床症状、改善关节功
能、提高生活质量的目的，其中对关节肿胀疼痛、晨
僵和ＣＲＰ的改善最为明显，较之单纯西药治疗有明
显优势。但由于临床观察的样本数有限，因此，仍需
进一步扩大样本量及深入探讨其作用机理。
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第五届聚医杰全国中医药百佳名医

暨民间中医发展论坛通知
为了交流学术，表彰优秀，宣传中医药政策、听取民间中

医的意见和建议，在国家有关部门重视支持下，已连续召开
了四届会议，第五届会议将由北京聚医杰医药科学研究院等
单位联合召开，定于２０１１年１１月中旬在北京举行，特邀请
各级中医药特色医疗名医、优秀民间中医投稿并报名参加本
次会议。
一、征文范围：１．运用中医药和民间疗法治疗各种内外

妇儿科的疑难顽疾、常见病、多发病的特色疗法和经验，民间
特技、单方验方等；２．创办民营中医医疗机构的经验及体
会；３．对发展民营中医医疗事业的意见建议。文稿须打印，
并附１００字左右作者简介。入选论文将安排在有关杂志上
发表，并邀请作者参会。
二、会议内容：１．将邀请有关领导宣传介绍国家扶持民

间中医、民营中医医疗机构方面的政策，并听取民间中医的建
议；２．表彰“中医药特色疗法百佳名医”、“百佳特色中医诊所”
等；３．请名老中医、专家教授介绍中医药特色疗法经验；４．参
会代表学术交流。
三、会议颁发：１．“全国中医药百佳名医”、“中医特色医

疗百佳诊所”、“特色医疗优秀民间中医”等荣誉证书及奖品；

２．优秀论文证书；３．国家继续教育学分证书；４．纪念品；５．
有关书刊及资料；６．全体会议代表合影照片。
四、会议费用：每位参会代表须交会务费、纪念品及资料

费１３００元，（各项评优均不收评审费）会期食宿、参观统一安
排，费用自理，统一开票。

五、参会报名方法：请在１０月１５日前将交流论文及申
报“百佳名医”、“中医特色医疗百佳诊所”等报评材料、本人
２寸彩照４张、预交的报名费５００元（抵会务费总额）从邮局
寄汇至：北京１０００３６－９８信箱“百佳名医”会务组李莹莹收，
邮编１０００３６，电话：０１０－８７０１３８５９、１３３６６００５２７３

Ｅ－ｍａｉｌ：１０００３６－９８＠１６３．ｃｏｍ 会议详情请登录：北京
聚医杰医药科学研究院ｗｗｗ．ｚｇｔｓｙｌ．ｃｏｍ

全国中西医结合治疗肿瘤新技术培训班暨

第一届肿瘤绿色治疗新技术论坛会议通知
由北京中医药大学东方医院和中华中医药杂志社联合

主办的“全国中西医结合治疗肿瘤新技术培训班”暨“第一届
肿瘤绿色治疗新技术论坛”将于２０１１年１０月１４日至１６日
在北京举行。会议将重点讨论“肿瘤的微创手术、肿瘤的中
医中药治疗和肿瘤的生物治疗”等三方面主题。届时，相关
领域的技术专家和学者将就上述议题进行专题报告、特邀演
讲、大会交流、新技术推广、创新方法介绍、手术演示等。本
次会议旨在：普及推广“微创、中药、生物治疗”的肿瘤绿色治
疗理念和治疗技术，探讨肿瘤治疗新方案和临床治疗新策
略。参加会议者可获得国家继续教育学分９分。

有意参加者，请与北京中医药大学东方医院肿瘤科联
系，报名方式：请将单位、姓名、职称、专业特长、邮箱、电话发
至联系人邮箱，报名截止日期：２０１１年９月３０日。联系人：

张可睿，电话：０１０－６７６８９７８７，１３８１０９６４７３８；地址：北京丰台
区方庄芳星园一区６号北京中医药大学东方医院肿瘤中心，

邮编：１０００７８；Ｅ－ｍａｉｌ：ｋｅｒｕｉ－ｚ＠１６３．ｃｏｍ
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