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［摘　要］　目的　观察补肾壮骨方内服联合寒痹外用方在强直性脊柱炎（ＡＳ）治疗中的临床疗效及安全性。 方法　２１６例

ＡＳ患者随机分为治疗组１０１例（脱落７例）和对照组１０３例（脱落５例）。治疗组给予中药补肾壮骨方口服＋寒痹外用方治

疗，对照组仅给予中药补肾壮骨方口服，两组疗程均为８周。观察两组患者治疗前后 ＡＳ功能指数（ＢＡＳＦＩ）、ＡＳ疾病活动指

数（ＢＡＳＤＡＩ）、脊柱痛、中医证候评分、指地距、胸廓活动度、脊柱活动度、Ｓｃｈｏｂｅｒ试验、血沉（ＥＳＲ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ），以 ＡＳ
疗效评价标准２０反应（ＡＳＡＳ２０）进行临床疗效评价。 结果　治疗后两组患者的ＢＡＳＦＩ、ＢＡＳＤＡＩ、脊柱痛、中医证候评分、指

地距、胸廓活动度、脊柱活动度、Ｓｃｈｏｂｅｒ试验、ＥＳＲ、ＣＲＰ均较治疗前好转（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后ＢＡＳＦＩ、中医证候评分、

指地距、Ｓｃｈｏｂｅｒ试验及脊柱活动度较对照组有明显改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗组治疗后达到ＡＳＡＳ２０有效标准者８９
例占８８．１２％，对照组为７３例占７０．８７％，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　补肾壮骨方内服联合寒痹外用方治疗 ＡＳ
疗效优于单纯口服补肾壮骨方，能改善ＡＳ患者的症状、体征、中医证候评分等。
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　　强直性脊柱炎（ＡＳ）是一种以中轴关节慢性炎
症为主的疾病，长期口服治疗 ＡＳ的药物会有胃肠
道不适，肝、肾功损伤等副作用，而外用方法通过仪
器使药物渗透到体内，从而起到“内病外治”的作用。
目前国内外对于ＡＳ采用外用方法治疗的临床研究
较少，本研究旨在探讨中药内服联合外用方法在

ＡＳ治疗中的作用，为临床治疗提供可靠有效的
方法。

１　临床资料

１．１　诊断标准
参照美国风湿病学会１９８４年修定的强直性脊

柱炎诊断标准［１］。
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１．２　纳入标准
符合西医ＡＳ诊断标准；年龄１８～５５岁；使用

非甾体类抗炎药（ＮＳＡＩＤｓ）者停药２周以上；使用
柳氮磺胺吡啶（ＳＡＳＰ）、甲氨蝶呤（ＭＴＸ）、爱若华
（Ｌｅｆ）者停药１个月以上；使用生物制剂者停药３个
月以上；签署知情同意书。

１．３　排除标准
妊娠或哺乳期妇女；合并有心、脑血管、肝、肾和

造血系统等严重损害者；晚期严重关节畸形、残废者；
合并有其他血清阴性脊柱关节病或其他风湿病者。

１．４　脱落标准
试验中受试者不能耐受、经医生判断应停止试

验者；受试者依从性差，未按规定要求用药者；加服
其他药物，影响疗效判断者；临床资料不全者；自行
退出者。

１．５　一般资料
收集中日友好医院中医风湿科２００８年５月至

２０１１年５月门诊及住院ＡＳ患者２１６例。该研究经
伦理委员会批准。
按照随机数字表分为治疗组和对照组各１０８

例，治疗组脱落７例（其中４例未按规定要求用药，３
例加服其他药物），剩余１０１例中男７０例，女３１例；
年龄１７～４５岁，平均（２５．３０±８．５２）岁；病程５个
月～１８年，平均（８．４５±７．６２）年。对照组脱落５例
（其中３例未能坚持用药，２例加用其他药物），剩余
１０３例中男７３例，女３０例；年龄１６～４８岁，平均
（３１．３６±１４．５２）岁；病程４个月～２０年，平均（８．８４±
８．１３）年。两组患者年龄、性别、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
治疗组给予中药内服＋外用治疗，对照组仅给

予中药内服治疗，两组疗程均为８周。
内服中药：补肾壮骨方，组成：狗脊２０ｇ，杜仲

２０ｇ，续断２０ｇ，骨碎补２０ｇ，桑寄生２０ｇ，防风１５ｇ，
鹿角１０ｇ，桂枝１０ｇ，知母１０ｇ，穿山甲１０ｇ。由中日
友好医院制剂科统一煎制，每日ｌ剂，水煎２００ｍｌ，
早晚分服。
外用中药：寒痹外用方，组成：熟地黄１０ｇ，狗脊

１０ｇ，骨碎补１０ｇ，补骨脂１０ｇ，独活１０ｇ，防风１０ｇ，
牛膝１０ｇ，赤芍１０ｇ，白芍１０ｇ，青风藤１５ｇ，海风藤
各１５ｇ。中药蒸床：寒痹外用方药包放入多功能药
化汽疗按摩机的储药罐中，加入温水，患者平躺按摩
机上，调整温度设置（５～８℃），中档强度，治疗时间

为３０ｍｉｎ。中药热敷离子导入：腰背部或颈部给予
浸入中药汤剂的纱布热敷，采用直流电离子导入仪
辅助药液的渗透，每次２０ｍｉｎ。足浴：将寒痹外用方
药包放入足浴治疗器中，加入温水至患者小腿中间
高度，调整温度设置（３８℃左右），中档强度，每次

２５ｍｉｎ。各外用治疗方法皆每天１次。

２．２　观察指标
２．２．１　 主要指标 　ＡＳ 疾病活动指数 （ＢＡＳ－
ＤＡＩ）［２］、ＡＳ功能指数（ＢＡＳＦＩ）［３］、脊柱痛［４］、中医
证候评分［５］（包括腰、臀、胯僵硬疼痛不适、甚则腰
颈、脊背僵直疼痛、屈曲不利或变形、行走、坐卧不
能、膝腿酸软无力）。

２．２．２　次要指标　指地距［４］、胸廓活动度［４］、脊柱
活动度［４］、Ｓｃｈｏｂｅｒ试验［４］、血沉（ＥＳＲ）、Ｃ反应蛋白
（ＣＲＰ）。

２．２．３　安全性指标　包括不良事件、生命体征检查
和实验室检查（血常规、尿常规、便常规、肝肾功能、
心电图）。

２．３　疗效判定标准
采用ＡＳ疗效评价标准２０反应（ＡＳＡＳ　２０）［３］

主要评价指标：患者对疾病的总体评价（ＶＡＳ评
分）、脊柱疼痛（ＶＡＳ评分）、ＢＡＳＦＩ、ＢＡＳＤＡＩ评分。
有效：①与初诊值相比，以上４个指标中有３个改善
至少达到２０％，并且绝对分值至少有１分的进步；

②上述指标中未能达到２０％改善的１项，与初诊相
比无恶化。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件进行处理。计量指标

采用均数±标准差描述，比较采用配对ｔ检验或
Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验。计数指标采用例数及百
分数描述，采用χ

２ 检验。

３　结果
３．１　两组患者治疗前后主要指标比较
表１示，与治疗前比较，治疗后两组患者的

ＢＡＳＦＩ、ＢＡＳＤＡＩ、脊柱痛、中医证候评分均较治疗
前降低，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗组治
疗后ＢＡＳＦＩ及中医证候评分较对照组有明显降低，
差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．２　两组患者治疗前后次要指标比较
表２示，与治疗前比较，治疗后两组患者的指地

距、胸廓活动度、脊柱活动度、Ｓｃｈｏｂｅｒ试验、ＥＳＲ、

ＣＲＰ均较治疗前有不同程度好转，差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０５）。治疗组在治疗后指地距、Ｓｃｈｏｂｅｒ试
验及脊柱活动度较对照组有明显改善，差异有统计
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表１　两组患者治疗前后主要指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＢＡＳＦＩ　 ＢＡＳＤＡＩ 脊柱痛（分） 中医证候评分（分）

治疗组 治疗前 １０１　 ６．０２±１．７５　 ４．５８±１．６７　 ４．７２±２．３４　 ３７．４２±１８．９７
治疗后 １０１　 １．５０±１．０１＊△△ ２．３９±１．４２＊ ２．１２±２．０１＊ １４．２２±６．０２＊△

对照组 治疗前 １０３　 ５．６２±２．０２　 ４．６５±２．６５　 ３．８２±２．８２　 ４６．０７±１５．２８
治疗后 １０３　 ３．２１±１．５２＊ ３．０１±１．３９＊ ２．４６±１．６８＊ ２６．４２±１３．３２＊

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

表２　两组患者治疗前后次要指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 　指地距（ｃｍ） 胸廓活动度（ｃｍ） 脊柱活动度（°） Ｓｃｈｏｂｅｒ试验（ｃｍ） ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

治疗组 治疗前 １０１　３２．０６±１２．０６　 ２．０９±１．２３　 ２６．５３±１０．５３　 ３．２１±２．５７　 ２６．０５±１２．６１　 ４６．５２±８．１４
治疗后 １０１　 ９．４６±７．６１＊△△ ４．５７±１．９５＊ ４５．１６±７．８６＊△ ７．１８±２．８９＊△△ １２．３２±７．７９＊ １３．９６±７．０４＊

对照组 治疗前 １０３　３６．６２±１４．１０　 ２．６２±１．２６　 ２５．１４±１２．２８　 ２．９７±１．７６　 ２７．１７±１０．４７　 ４２．２５±７．５６
治疗后 １０３　１７．３２±１０．０６＊ ５．６４±１．２９＊ ３１．６７±１０．６８＊ ４．３８±１．７７＊ １３．２９±６．７５＊ １０．４５±８．６４＊

　　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＜０．０１

学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．３　两组患者西医疗效比较
治疗组１０１例患者治疗后，达到ＡＳＡＳ　２０有效

标准者８９例占８８．１２％；对照组１０３例患者治疗
后，达到 ＡＳＡＳ　２０有效标准者７３例占７０．８７％。
两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优
于对照组。

３．４　安全性评价
有３例患者（治疗组２例，对照组１例）用药后

出现胃部胀痛，嘱患者调整服中药时间后，症状缓
解，继续治疗。４例患者（治疗组３例，对照组１例）
用药后出现大便偏稀，服药约１周后恢复正常，未停
药。其余患者血常规、尿常规、肝功能、肾功能、心电
图等安全指标均正常。

４　讨论

ＡＳ属于中医“痹病”范畴，又称“大偻”、“骨
痹”、“竹节风”。其发病是由于肾督亏虚、阳气不足，
感受风寒湿邪深侵袭肾督。通过中医的外用治疗，
可以起到补肾强督、疏筋通络的作用，中药的熏蒸、
温热，可使患处毛细血管扩张，加速气血运行［６－７］。
在本研究中，寒痹外用方中熟地黄补肾填精，

《本草纲目》曰：“填骨髓，长肌肉，生精血，补五脏内
伤不足，通血脉”。狗脊补肝肾，益精血，强督脉，利
仰俯，《别录》曰：“坚骨，利俯仰”，二药共为君药。骨
碎补入肾，补骨，坚肾活瘀，疗骨痿，祛骨风，《雷公炮
制药性解》曰：“温而下行，专如肾家，以理骨病”；补
骨脂补肾壮阳，温土暖水，治腰膝冷痛，《开元本草》
曰：“治五劳七伤，风虚冷，骨髓伤败……”；独活辛散
通达，胜湿活络，蠲痹止痛，专搜少阴伏风；防风入膀
胱经，祛风胜湿，善治脊背痛，颈项强；赤芍归肝经，

清热凉血，散瘀止痛；青风藤归肝脾经，祛风湿，通经
络，《本草纲目》曰：“治风湿流注，历节鹤膝，麻痹瘙
痒”；海风藤归肝经，祛风湿，止痹痛，以上共为臣药。
佐以白芍和血脉、缓筋急，使以牛膝引诸药下行，诸
药共奏补肾壮骨、祛风通络之功。
外用方法通过仪器作用，借助药力和热力，中药

液受热后产生的雾化气中［８］含有生物碱、氨基酸、苷
类、植物抗生素、鞣质、各种微量元素，以及芳香酮、
醛、酚、醇等挥发性油状物质，在热力作用下可直接
通过皮肤、孔窍、经穴，通过渗透、吸收、扩散等途径
深入腠理、脏腑等，缓解皮肤、肌肉、肌腱及韧带的紧
张或强直，使血管扩张，改善局部组织营养和血液循
环，增加供氧量，促进局部组织的新陈代谢，有利于
炎症的消散和吸收，使关节及肌肉活动灵活，能够使
患者保持或恢复关节功能、防止关节畸形、降低致残
率等，由此可见外用方法在 ＡＳ治疗中起到非常重
要的作用。
本研究结果表明，治疗组在治疗后ＢＡＳＦＩ、指

地距、Ｓｃｈｏｂｅｒ试验较对照组有明显减轻，中医证候
评分、脊柱活动度较对照组有改善，ＢＡＳＤＡＩ、夜间
痛、胸廓活动度、ＥＳＲ、ＣＲＰ两组治疗后比较差异无
统计学意义（Ｐ＞０．０５），可以看出中药外用联合内
服治疗能缓解ＡＳ患者临床症状、体征，尤其对于脊
柱的功能活动有明显的缓解，但对于减轻炎性活动
及止痛作用不十分显著，有待进一步对患者更长时
间的临床观察。
本研究可见外用方法能缓解 ＡＳ患者临床症

状、体征，改善生活质量，外用治疗配合口服中药能
缓解患者症状和体征，比单独口服中药效果好，且具
有不通过胃肠、肝肾代谢、副作用小的优势，有重要
的临床价值和应用价值。
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［编辑：叶　晨］

关于召开第三届全国男科疾病诊疗经验与男性健康养生论坛

暨中西医治疗男科疾病临床经验研修班征文通知
为了提升临床医师诊疗和临床科研水平，加强专业人才队伍建设，为广大医务工作者学习交流临床经验搭建平台，促进中西医男科领域的

发展与进步，由中华中医药学会、中医杂志社主办，中华中医药学会外科分会、中国性学会中医性学专业委员会协办的“第三届全国男科疾病诊
疗经验与男性健康养生论坛暨中西医治疗男科疾病临床经验研修班”（国家继续教育项目编号：２０１３３３０２０３０４７）将于２０１３年１０月中旬在北京
召开，现将相关事宜通知如下：
一、会议主题：传承名医经验、创新男科发展（包括国内知名专家学术交流、名老中医经验传承，男科临床科研选题、设计与创新，核心期刊

论文发表等实用内容）。二、会议拟邀请专家：著名中医外科、男科专家、中华中医药学会外科分会主任委员李曰庆教授，著名中医药专家、北京
中医药大学王琦教授，中华中医药学会男科分会副主任委员李海松教授，北京中医药大学东方医院贾玉森教授，北京大学第三医院姜辉教授，
中国中医科学院广安门医院张亚强教授，北京协和医院李宏军教授，中国中医科学院西苑医院杜保俊教授，卫生部中日友好医院王传航教授，
解放军总医院何学酉教授，国家自然科学基金委医学科学部中西医结合学科原主任王昌恩教授，北京中医药大学循证医学中心主任刘建平教
授，中医杂志社李春梅教授等。三、征文内容及要求：１．男科重点专科、学科建设与发展；２．男科疾病临床诊疗新方法、新思路；３．前列腺疾病
诊疗研究；４．中西医治疗男科疾病临床经验；５．中西医治疗不孕不育症经验；６．名老中医临床经验体会与传承研究；７．ＥＤ的个性化治疗；８．
男性健康养生与保健；９．中医男科外治法应用与研究；１０．男科中药、西药新药临床试验开发研究及临床应用等。为方便参会代表相互学习交
流，大会组委会将编辑优秀论文集及个人学术研究成果介绍。优秀论文将推荐在《亚洲男科学杂志》、《中医杂志》及行业核心期刊《中华泌尿外
科杂志》、《中国男科学杂志》、《中国性科学杂志》等优先发表。征稿截止日期２０１３年９月３０日。未提交论文者也可参加会议。四、其他事项：
会议费：１　１８０元／人（含注册费、会务费、餐费、资料费等），住宿统一安排，费用自理。９月１５日前注册９８０元／人。会议日程与详细地点见会议
回执，培训结束，考核合格授予国家级Ⅰ类学分１０分。五、联系地址：北京市东城区东直门内南小街１６号中医杂志社，邮编：１００７００，联系人：
张博，陈军平，（０１０）６４０１４４１１－３００６，短信报名：１３９１０１６２４２５，传真：０１０－６４０５０２０１，投稿邮箱：ｈｕａｎｇｚｂ１２３４＠１２６．ｃｏｍ，网址：ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．
ｃａｃｍ．ｏｒｇ．ｃｎ；ｈｔｔｐ：／／ｃｏｍｗｗｗ．ｊｔｃｍ．ｎｅｔ．ｃｎ

关于举办第二期“中医药ＳＣＩ论文写作与发表提高班”的通知
科技论文写作是科研工作的重要组成部分，发表高水平的研究论文是反映科研工作成果和学术交流的重要手段。继第一期“中医药ＳＣＩ

论文写作与发表提高班”２０１３年５月在北京成功举办后，Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ（《中医杂志》英文版）编辑部将于２０１３年１０
月于北京举办第二期“中医药ＳＣＩ论文写作与发表提高班”，根据学员的反映和建议，将邀请有丰富审稿经验的ＳＣＩ期刊编委主编、具有高水平
ＳＣＩ论文投稿经验的专家、以及在国内外有影响力的科学家进行授课。从专家视角和编辑部视角就ＳＣＩ论文写作与发表的相关问题进行研究
与交流，切实提高科研人员论文写作能力，探讨如何解决目前面临的写作难、投稿难、发表更难的问题。
现将有关事宜通知如下：一、培训内容：１．中医药ＳＣＩ论文写作的基本规则和要求；２．中医药ＳＣＩ论文特点及其在ＳＣＩ杂志发表的难点分

析与应对策略；３．部分中医药论文在ＳＣＩ杂志成功发表的经验总结与分析；４．中医药科研设计与难点探讨；５．医药学相关科研中常用统计方法
的分析与探讨；６．ＳＣＩ杂志投稿的程序与技巧、文章评审流程、常见问题及注意事项介绍。二、培训对象：１．承担国家级、省部级中医药项目的
科研人员；２．医疗机构、医药院校、科研机构等从事科研并有志于发表ＳＣＩ论文者；３．在校硕士、博士，博士后研究人员、青年教师；４．其他任何
有志于中医药研究的科技工作者。三、培训时间与地点：时间：２０１３年１０月２６日至２７日两天，１０月２５日下午报到。地点：北京京东宾馆（北
京市东直门内海运仓１号）。报名截止时间：２０１３年１０月１０日，名额有限，额满为止。四、汇款方式：邮局汇款：北京东直门内南小街１６号，中
医杂志英文版，邮编：１００７００。附言请注明ＳＣＩ培训、发票开具单位和具体邮寄地址，银行转账：开户行：工商银行北京市北新桥支行，帐号：

０２００００４３０９０２４５１５４２８，户名：北京东方岐黄科技服务中心，转账后请发电子邮件通知我们，电子邮件中请写明详细转账信息，以便查账，同时写
明发票开具单位和具体邮寄地址。五、联系人：曲编辑、王编辑，电话：０１０－５７２０８６５５，传真：０１０－６４０５０２０１，地址：北京东直门南小街１６号《中
医杂志》英文版，邮编：１００７００。六、其他事项：各参会代表可准备一篇待发表的论文（可以提前发至邮箱），经专家评选的优秀论文，ＪＴＣＭ将开
辟绿色通道，现场优先录用。参会代表将获国家级继续教育学分（Ⅰ类学分）。食宿：提供会议餐，其余自理。收费：１８００元／人（在校学生１５００
元／人）。请于官网ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｊｏｕｒｎａｌｔｃｍ．ｃｏｍ下载回执，填写后发至ｊｔｃｍｓｃｉ＠１２６．ｃｏｍ
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