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［摘　要］　目的　观察重剂速效热痹饮治疗难治性类风湿关节炎的临床疗效。 方法　将４９例难治性类风湿关节炎患者随

机分为对照组２５例和治疗组２４例。对照组给予甲氨蝶呤片２０ｍｇ，每周１次口服；来氟米特片１０ｍｇ，每日１次口服；尼美舒

利胶囊１００ｍｇ，每日２次口服；速效热痹饮每次２０ｍｌ，每日３次口服。治疗组在对照组基础上将速效热痹饮剂量加大至每次

４０～６０ｍｌ，每日３次口服。两组均治疗３个月后评价西医疗效及中医证候疗效，同时记录治疗前后肿胀关节数及指数、压痛

关节数及指数、晨僵持续时间、疼痛评分、日常生活能力（ＨＡＱ）及ＤＡＳ２８评分，检测血沉（ＥＳＲ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）。 结果　
治疗组西医疗效为７０．８％，对照组为３６．０％，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组中医证候疗效总有效率８７．５％，对照组

为５２．０％，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组除肿胀关节数外其余指标治疗前后比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或

Ｐ＜０．０１）；对照组治疗前后比较仅压痛指数、晨僵、疼痛评分及ＣＲＰ差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后比较，除疼痛

评分外其余指标治疗组均优于对照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。 结论　重剂速效热痹饮治疗难治性类风湿关节炎能提高疗

效，明显改善症状、体征及炎症指标。
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　　病情高度活动的类风湿关节炎（ＲＡ）通常称为
难治性类风湿关节炎，治疗一般推荐使用生物制剂，

但部分患者承受不了高昂费用。我们借鉴前期清热

解毒法治疗ＲＡ的经验［１－２］，采用重剂速效热痹饮

治疗难治性ＲＡ　２４例，现报道如下。

１　临床资料

１．１　西医诊断标准及中医辨证标准
西医诊断标准参照美国风湿病学会（ＡＣＲ）

１９８７年ＲＡ诊断分类标准［３］。活动性判断采用欧

洲风湿病防治联合会（ＥＵＬＡＲ）的ＤＡＳ２８标准［４］，
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ＤＡＳ　２８评分＜２．６为缓解，２．６～３．２为低度活动，

３．２～５．１为中度活动，＞５．１为高度活动。
湿热毒痹证诊断标准参照文献［５］制定，主症：

关节疼痛、肿胀，皮温高，触痛，活动受限。次症：晨
僵，发热、体温＞３７．５℃，口渴或渴不欲饮，汗出，面
赤，咽痛，大便结，小便黄，口疮，烦闷。舌脉：舌质
红，苔黄或黄腻，脉弦数或滑数。具有主症和次症中
的４项者，结合舌脉，即可诊断。

１．２　纳入标准
符合上述西医诊断标准及中医辨证标准；ＤＡＳ

２８＞５．１；两 种 以 上 改 善 病 情 的 抗 风 湿 药 物
（ＤＭＡＲＤｓ，以甲氨蝶呤为基础）标准剂量联合用药
达３个月无效者。

１．３　排除标准
关节功能Ⅳ级、Ｘ线分期Ⅳ期的晚期患者；严重

糖尿病、高血压病、高脂血症、心脑血管疾病者。

１．４　一般资料

４９例ＲＡ患者来源于中国人民解放军成都军
区总医院中西医结合风湿中心２０１０年６月至２０１１
年６月的住院患者，按随机数字表法分为治疗组和
对照组。治疗组２４例，男６例，女１８例；平均年龄
（３９±２１）岁；平均病程（８．５±６．２）年；关节功能Ⅰ级

２例，Ⅱ级８例，Ⅲ级１４例；Ｘ线分期Ⅰ期５例，Ⅱ
期１２例，Ⅲ期７例。对照组２５例，男６例，女１９
例；平均年龄（３８±２１）岁；平均病程（９．０±６．１）年；
关节功能Ⅰ级３例，Ⅱ级９例，Ⅲ级１３例；Ｘ线分期

Ⅰ期５例，Ⅱ期１３例，Ⅲ期７例。两组患者性别、年
龄、病程比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可
比性。

２　方法

２．１　治疗方法
对照组：采用甲氨蝶呤片（上海信谊药厂有限公

司，国药准字 Ｈ３１０２０６４４）２０ｍｇ，每周１次口服；来
氟米特片（爱若华，苏州长征－欣凯制药有限公司，
国药准字Ｈ２００００５５０）１０ｍｇ，每日１次口服；尼美舒
利胶 囊 （湖 北 丝 宝 药 业 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ２００１０７５１）１００ｍｇ，每日２次口服；速效热痹饮［中
国人民解放军成都军区总医院院内制剂，主要组成：
豨莶草、忍冬藤、雷公藤、鸡血藤等，批准文号：成制
字（２００７）Ｆ１６００２］，每次２０ｍｌ，每日３次口服。
治疗组：在对照组基础上，速效热痹饮加大剂量

服用，每次４０～６０ｍｌ，每日３次口服。两组均治疗

３个月后进行疗效评价。

２．２　观察指标与方法

２．２．１　症状、体征指标　参照文献［６］方法。记录
两组治疗前后肿胀关节数及指数、压痛关节数及指
数、晨僵持续时间、疼痛评分、日常生活能力（ＨＡＱ）

及ＤＡＳ２８评分。

关节肿胀评分标准为：０＝无肿胀；１＝轻度肿
胀；２＝在一级基础上伴有关节积液。关节压痛评分
标准为：０＝无压痛；１＝轻度压痛，被动活动不受限；

２＝中度压痛，被动活动轻度受限；３＝重度压痛，被
动活动严重受限。关节肿胀指数为各关节的肿胀程
度之和，关节压痛指数为各关节的压痛程度之和。

疼痛评分采用１０ｃｍ直视模拟标尺（ＶＡＳ）判定［７］，

ＨＡＱ采用简化修订的８个提问计分［８］，ＤＡＳ２８评
分按文献［４］方法计算。

２．２．２　急性炎症指标　观察两组治疗前后血沉
（ＥＳＲ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）的变化。

２．２．３　中医证候评分　参照《中药新药临床研究指
导原则》［９］制定。其中关节疼痛、关节肿胀、触痛、活
动受限、发热、晨僵按无、轻、中、重分级，分别计０、

１、２、３分；皮温高、口渴、汗出、面赤、咽痛、大便结、

小便黄、口疮、烦闷按无有分别计０、１分，舌脉采用
描述性方法不计分。

２．３　疗效判定标准
西医疗效标准采用美国风湿病学会所制定

ＡＣＲ２０标准［１０］，ＡＣＲ２０标准定义为患者压痛及肿
胀关节数有２０％的改善以及下列５项中至少３项
有２０％的改善：休息痛、ＨＡＱ、医生评价、患者评
价、血沉或Ｃ反应蛋白。

中医证候疗效标准参照《中药新药临床研究指
导原则》［９］。①临床痊愈：中医临床症状、体征消失
或基本消失，证候积分减少≥９５％；②显效：中医临
床症状、体征明显改善，证候积分减少≥７０％；③有
效：中医临床症状、体征均有好转，证候积分减少≥
３０％；④无效：中医临床症状、体征均无明显改善，甚
或加重，证候积分减少＜３０％。

２．４　不良反应
于治疗前后检测患者血常规、尿常规、血生化等

一般指标，同时观察出现的不良事件。

２．５　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１６．０统计软件，计量资料以均数±

标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，两组资料率的比较
采用卡方检验，等级计数资料比较采用Ｒｉｄｉｔ分析。
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表１　两组患者治疗前后症状体征指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 压痛关节数（个） 压痛指数 肿胀关节数（个） 肿胀指数

治疗组 治疗前 ２４　 １５．６５±３．５６　 ３４．１７±５．８０　 １７．５１±３．４２　 ３５．０３±６．５９
治疗后 ２４　 ４．２９±２．１４＊△△ １０．８６±３．７７＊△△ ７．５７±２．３４△ １３．０６±４．０２＊△△

对照组 治疗前 ２５　 １５．２５±３．６７　 ３３．９８±６．０１　 １６．７８±４．６８　 ３５．２１±７．５２
治疗后 ２５　 １１．５２±２．９６　 ２３．５０±６．４２＊ １０．３６±３．５７　 ２８．４２±５．３６

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

表１（续）　两组患者治疗前后症状体征指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 晨僵（ｍｉｎ） 疼痛评分（ｃｍ） ＨＡＱ（分） ＤＡＳ２８（分）

治疗组 治疗前 ２４　 １０７．５９±２６．９９　 ９．４８±０．５１　 ２１．５±２．２０　 ６．８０±１．５０
治疗后 ２４　 ２８．８２±１５．３２＊＊△△ ５．５７±０．６２＊ １０．０８±２．５２＊△△ ３．８５±１．３４＊△

对照组 治疗前 ２５　 １０５．３４±３６．４６　 ９．５１±０．４８　 ２０．４８±２．４　 ６．７５±１．５３
治疗后 ２５　 ５６．２８±２０．３７＊ ６．０４±０．４５＊ １５．４７±４．２３　 ４．８６±１．４９

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

３　结果

３．１　两组患者西医疗效比较
治疗３个月后，治疗组２４例中达 ＡＣＲ２０标准

者１７例占７０．８％，对照组２５例中达 ＡＣＲ２０标准
者９例占３６．０％，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者中医证候疗效比较
治疗３个月后，治疗组临床痊愈０例，显效６例

（２５．０％），有效１５例（６２．５％），无效３例（１２．５％），
总有效率８７．５％；对照组临床痊愈０例，显效３例
（１２．０％），有 效 １０ 例 （４０．０％），无 效 １２ 例
（４８．０％），总有效率５２．０％。治疗组优于对照组
（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后症状体征指标比较
表１示，治疗组除肿胀关节数外，其余指标治疗

前后比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜
０．０１）；对照组治疗前后比较压痛指数、晨僵、疼痛评
分差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后比
较，除疼痛评分外，压痛关节数、压痛指数、肿胀关节
数、肿胀指数、晨僵、ＨＡＱ、ＤＡＳ２８治疗组均低于对
照组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．４　两组患者治疗前后急性炎症指标比较
表２示，治疗组治疗后ＥＳＲ、ＣＲＰ水平均较治

疗前下降（Ｐ＜０．０５），对照组治疗后ＣＲＰ较治疗前
下降（Ｐ＜０．０５），两组治疗后比较，治疗组 ＥＳＲ、

ＣＲＰ水平降低明显（Ｐ＜０．０１）。

３．５　不良反应
治疗组４例患者治疗过程中出现明显食欲降

低，恶心呕吐，经服用保护胃黏膜、抑酸及胃动力药
好 转，２例白细胞轻度降低，３例丙氨酸氨基转移酶

表２　两组患者治疗前后ＥＳＲ、ＣＲＰ水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

治疗组 治疗前 ２４　 ８６．３８±１７．６４　 ７０．２５±２５．７１
治疗后 ２４　 ３０．９０±１０．９９＊△ １１．１２±４．２９＊△

对照组 治疗前 ２５　 ８５．７９±２０．２３　 ７１．２１±２６．１５
治疗后 ２５　 ５０．２６±１６．３７　 ２４．２８±５．１４＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０１

及门冬氨酸氨基转移酶临时升高（小于正常２倍），

均对症处理恢复正常。对照组６例治疗过程中出现
食欲降低等消化道反应，３例出现白细胞和中性粒
细胞降低，４例出现丙氨酸氨基转移酶酶升高，均对
症处理，两组均无因不良反应停药病例。

４　讨论

ＲＡ活动期大多表现为关节疼痛、肿胀、压痛、

局部灼热，甚则红肿，全身则以发热、口燥咽干、心胸
烦闷、小便黄浊等为主，舌脉多见质淡红、发红，苔黄
或黄腻，有的初期即见伤津少苔，脉象以滑涩或滑数
为主，虽然此期也可见到关节局部发肿而冷，全身手
足不温、畏寒等寒象，但我们临床发现，以“热”的症
状体征出现者要占十之八九，“寒”不过一二，或者此
时表现的手足欠温也多为“阳气闭郁”不能达于四
肢。既往研究发现［１１］，虽然痹证《黄帝内经》以风寒
湿邪立论，但由于自然气候、人类生活饮食习惯的改
变等因素，风寒湿邪可诱发或加重病情，ＲＡ关节病
变的直接病邪却不仅是风寒湿之气，认为湿热（毒）、

瘀血夹杂既是ＲＡ的主要发病因素，又是主要病理机
制，湿热瘀毒是其主要证候学特征，因此在ＲＡ活动
期，清热解毒、清热燥湿、凉血化瘀等治法应用尤多。
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对于两种以上ＤＭＡＲＤｓ药物足量用药达３个
月仍效果不佳的患者，临床一般谓之难治性ＲＡ，其
临床特征较之于普通ＲＡ表现得尤为酷烈，首先其
痛异常，触压难忍，再者极度疲乏，完全丧失生活自
理能力。目前学术界普遍认为，ＲＡ滑膜炎症在关
节表现的红肿热痛，与中医“毒”的概念吻合，因此强
调清热解毒在 ＲＡ治疗中的作用。但对“毒”的理
解，则各家看法不一，多数认为ＲＡ主要表现为肢体
关节肿痛，“毒”应释之为“邪之蕴结谓之毒”（尤在泾
语），与疮疡之毒类似，选择以金银花、蒲公英、白花
蛇舌草等治疗疮疡的清热解毒为主。这种认识指导
普通ＲＡ治疗有效，但对难治性 ＲＡ，“毒”尚包括
“邪之盛为毒”的含义，强调邪气重，一般剂量无效，
故采用重剂清热解毒，才能抑制抗戾的邪气，迅速扭
转病情。因此我们借鉴前阶段清热解毒治疗ＲＡ的
经验，在原治疗方案不变的基础上，加用大剂清热解
毒药，并合理配伍苦寒、咸寒和辛寒之品。速效热痹
饮中豨莶草为君药，具有清热解毒、祛风湿、利关节
的作用，辅以雷公藤、忍冬藤解毒通络、消肿止痛，鸡
血藤活血通络为佐；诸药合用共奏清热解毒、活血通
络、消肿止痛之效。本研究结果显示，治疗３个月

７０．８％患者达ＡＣＲ２０标准，ＤＡＳ２８显著降低，主要
症状体征和炎症指标明显改善，与此同时中医证候
积分也相应降低，值得进一步观察，但其治疗机制有
待进一步研究。
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第十三次中医妇科学术大会征文暨妇科分会换届改选会议通知
由中华中医药学会主办，中华中医药学会妇科分会承办的“第十三次中医妇科学术大会”，拟定于２０１３年１１月在

贵州省贵阳市举行，届时将进行妇科分会换届改选。现将有关事宜通知如下：

一、征文内容：１．名老中医对月经病中医诊疗思路及学术经验；２．月经病中医诊疗优势及特色疗法；３．新技术、新
疗法在诊治月经病中的应用及最新研究进展；４．历代医家对月经病论述文献挖掘与整理。５．坤泰胶囊临床应用及安
全性研究；６．坤泰胶囊组方分析及药理作用机制。

二、征文要求：１．论文论点明确，数据可信，具有实用性、创新性。２．全文不超过４　０００字，并提供２００字以内中文
摘要。３．截稿日期：拟定２０１３年７月３０日。

征文一经选用，即收入学术大会论文集，颁发中华中医药学会论文证书，并通知作者出席会议，经考核合格授予国
家级继续教育Ⅰ类学分。届时将评选优秀论文，颁发“坤泰杯”一、二、三等奖。热烈欢迎中医妇科、中西医结合妇科及
其他相关学科领域临床、教学及科研人员踊跃投稿！

通讯地址：湖南省长沙市雨花区韶山中路１１３号湖南中医药大学３０号信箱，４１０００７，联系人：刘丹卓
电话：１３７８７１３２５２１，传真：０７３１－８５３８１１６９，电子邮箱：ｆｋｆｈ１８９＠１６３．ｃｏｍ，网址：ｈｔｔｐ／／ｗｗｗ．ｚｈｚｙｙｆｋｗ．ｃｏｍ
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