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痹痛安胶囊治疗类风湿性关节炎1,,例疗效观察!

王 夜 靳端阳 马艳平

摘要 目的：观察痹痛安胶囊对类风湿性关节炎（23）患者的治疗效果。方法：将1$)例患者随机分为

治疗组（1,,例）和对照组（$)例），分别采用痹痛安胶囊和雷公藤多甙片治疗，并观察治疗前后临床症状、体

征的改 善 情 况，实 验 室 指 标（452、26、728、9:;、9:3、9:<、补 体7’）的 变 化。结 果：总 有 效 率 治 疗 组

（$’=,>）明显高于对照组（)%=%>，!",=,1），临床症状、体征改善两组治疗前后比较差异均有显著性（!"
,=,1），而治疗组改善的程度较对照组更显著（!",=,1）；治疗组治疗后前述%项实验室指标与治疗前比较

均有改善（!",=,1），而对照组%项指标中只有452、26、728、9:3改善差异有显著性（!",=,(或!"
,=,1），且452、26、728、9:;、9:3治疗后治疗组明显优于对照组（!",=,1）。结论：痹痛安胶囊对类风湿性

关节炎有较好的疗效，两组远期疗效相同。
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类风湿性关节炎（LO.DTEN"IUELNOLINIK，23）是以

关节病变为主的慢性全身性疾病，反复性强，致残率

高。1$$(年)月—1$$%年)月，我们运用自行研制的

痹痛安胶囊治疗231,,例，并与雷公藤多甙片治疗

的$)例作对照，现报告如下。

临 床 资 料

1 病例选择 所有患者均符合中华人民共和国

卫生部颁发的《中药新药临床研究指导原则》（1$$’
年）所制订的类风湿性关节炎诊断标准〔1〕。排除病例：

年龄"1)岁或#),岁者，合并有心血管、脑血管、肝、

肾、造血系统严重原发性疾病者，合并其他免疫性疾病

者，合并有骨结核及骨肿瘤者，青光眼患者，孕妇，正在

服用激素及非甾体类抗炎药难以停用者，+个月内服

用过免疫抑制剂者。

+ 一般资料 1$)例中门诊病例1’+例，住院病

例)*例，按抽签法随机分为两组。治疗组1,,例，男

’(例，女)(例；年龄1%!),岁，平均（’0=+W)=%）岁；

病程’!+0年，平均（%=0W’=+）年；分期〔+〕：早期+%
例，中期)*例，晚期$例；受累关节：指关节$1例，腕
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关节!"例，肘关节"#例，肩关节#$例，脊柱%例，髋

关节#"例，膝关节"$例，踝关节$%例，趾关节&’例；

其中对称性关节受累%(例，非对称性关节受累#$例，

单个关节受累(例，多个关节受累)$例。对照组)&
例，男$#例，女&!例；年龄#&!!%岁，平均（$(*%+
(*#）岁；病程"!"$年，平均（(*)+$*!）年；分期：早期

"’例，中期&’例，晚期%例；受累关节：指关节%(例，

腕关节’’例，肘关节",例，肩关节#"例，脊柱!例，

髋关节#"例，膝关节#(例，踝关节"#例，趾关节!,
例；其中对称性关节受累%$例，非对称性关节受累#$
例，单个关节受累&例，多个关节受累),例。两组资

料比较差异无显著性（!!,*,!），具可比性。

方 法

# 痹痛安胶囊制作方法 （#）处方：白芍#!- 知

母#!- 生地#,- 桂枝#,- 附子#,- 白术&- 制

马钱子&- 洋金花&- 穿山甲#,- 全蝎&- 蜈蚣$-
胆南星&-。（"）制作方法：取生马钱子&-，以砂烫法炮

制后，合余药共同烘干，研细末，装入,号胶囊，共",,
粒，每粒含生药,*!-，由本院制剂室提供。

" 治疗方法 治疗组口服痹痛安胶囊，#日"
次，每次$!&粒，黄酒送服（每日服马钱子、洋金花生

药的最大剂量约为,*$&-）。对照组采用雷公藤多甙

片（每 片 含#,.-，湖 北 黄 石 制 药 厂 生 产），按 每 日

#.-／/-体重，分"!$次口服。两组均以$个月为#
个疗程，连续服用"个疗程评定疗效。

$ 观察方法

$*# 临床主要症状、体征指标 （#）晨僵时间；

（"）压痛指数；（$）肿胀指数；（’）功能指数；（!）双手握

力；（&）",.步行时间。根据文献的分级标准评定治疗

前后关节压痛指数、肿胀指数、功能指数〔$〕；根据文献

方法对#!&项综合评分〔’〕。每#,天记录#次。

$*" 实验室检查 血沉（012）采用 3456478法；

类风湿因子（29）采用乳胶凝聚试验法；免疫球蛋白

（:-;、:-<、:-=）、>?反应蛋白（>2@）、血清补体>$均

采用免疫比浊法；血、尿、粪常规检查及肝、肾功能采用

自动生化监测仪检测；上述各项指标均于治疗前及治

疗$个月后各查#次，部分患者作!年后随访。

’ 统计学方法 采用""检验和"检验。

结 果

# 疗效评定标准 参照《中药新药临床研究指导

原则》有关标准执行〔#〕。

" 两组疗效 治疗组#,,例，临床治愈#$例

（#$*,A），显效’’例（’’*,A），有效$&例（$&*,A），

无效(例（(*,A），总有效率为)$*,A；对照组)&例，

临床治愈&（&*"A）例，显效"#例（"#*)A），有效$%
例（$)*&A），无 效 $# 例（$"*$A），总 有 效 率 为

&(*(A。经"" 检 验，两 组 疗 效 差 异 有 显 著 性（!"
,*,#），说明治疗组疗效显著优于对照组。

$ 两组患者主要症状及体征变化比较 见表#。

两组&项主要症状与体征治疗后与治疗前比较均有改

善，差异均有显著性（!",*,#）；与对照组比较，治疗

组改善程度更大（!",*,!）。

’ 两组实验室主要指标的变化 见表"。治疗

组(项实验室指标治疗后与治疗前比较差异均有显著

性（!",*,#），而对照组只有012、29、>2@、:-=与治

疗前比较差异有显著性（!",*,!或!",*,#），治疗

后012、29、>2@、:-;、:-=!项指标的改善程度治疗

组显著大于对照组（!",*,#），说明痹痛安胶囊有较

好的改善本病实验室指标的作用，对控制2=的炎症

进展有重要意义。

! 不良反应 治疗中的不良反应主要表现在消

化系统与神经系统。治疗组纳差%例，呕恶’例，腹泻

$例，头晕#,例，失眠"例，大部分患者继续服药后不

良反应消失。对照组纳差(例，呕恶&例，腹痛’例，

腹泻)例，月经不调或闭经%例，精子数量减少#"例，

转氨酶升高!例，白细胞减少)例，血小板减少(例。

由于不良反应多出现在后期，并及时给于剂量调整，$
例患者采用间歇疗法，使不良反应均得到有效控制，因

此，所观察病例无#例退出。

& 随访结果（!年后远期疗效情况） 从两组治

疗有效的病例中按抽签法随机各抽取$,例作为随访

对象，结果治疗组复发##例（$&*&(A），其中(例复发

后症状较治疗前减轻，"例与治疗前相似，"例反复发

作。对照组复发#,例（$$*$$A），其中%例复发后症

表! 两组患者治疗前后主要症状、体征情况比较 （##+$）

组别 例数
晨硬时间

（.B8）
压痛指数 肿胀指数

功能指数

（级）

双手握力

（/@C）

",.步行时间

（5）

治疗 #,, 治疗前’(*$%+##*’$ #"*&$+"*#’ #"*#!+#*!& "*($+,*&% (*)$+$*&! ")*("+!*$#
治疗后#’*$"+#,*!&$% $*#(+#*%&$% !*!#+"*(,$% ,*%’+,*’)$ #&*’,+’*$!$% #&*,%+’*%($%

对照 )& 治疗前’)*’(+#&*$# #"*,!+"*’) ##*)$+$*!’ "*"!+,*!’ (*!%+#*%" "&*")+!*$’
治疗后"&*)&+##*""$ ’*$%+"*"&$ )*)$+$*"%$ ,*%&+,*&%$ #"*%’+"*##$ ",*($+!*#’$

注：与本组治疗前比较，$!",*,#；与对照组治疗后比较，%!",*,!
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表! 两组患者治疗前后实验室指标测定结果比较 （!!!"）

组别例数
"#$

（%%／&）

$’ ($)
（%*／+）

,*- ,*. ,*/ 补体(0
（*／+）

治疗122治疗前34531!16574 38504!8599 02528!05:: 17598!9506 0503!1549 4541!1596 25:9!2506
治疗后1658:!12596""# 147564!652:""# 14516!3546""# 135:4!3508""# 4516!1532""# 1583!1508"" 1528!2581""

对照76治疗前39507!12538 945:9!6571 48590!9593 42516!9537 0548!1537 4543!1506 25:1!2534
治疗后46508!:579"" 30502!8548"" 18506!05:7"" 1:573!9591 457:!1579" 15:9!1538 25:7!2507

注：与本组治疗前比较，"#$2529，""#$2521；与对照组治疗后比较，##$2521

状较治疗前减轻，1例与治疗前相似，1例加重。两组

复发率比较差异无显著性（#%2529）。说明痹痛安胶

囊的远期疗效与雷公藤多甙片的远期疗效相当。

讨 论

本病属中医学“痹证”之“ 痹”范畴，病因病机较

为复杂，主要由于正气不足，风寒湿热之邪乘虚侵袭人

体，注入经络，留于关节，使气血痹阻为痹证。临床以

寒热错杂者多见，因此治疗宜温经散寒，清热除湿，化

瘀通络。痹痛安胶囊乃基于上述理论而制，以桂枝芍

药知母汤主药为基础，加用活血化瘀、通络止痛之品而

成。方中桂枝芍药知母汤是寒热并用的经典方剂，既

有温通经脉，助阳化气之功，又具有滋阴养血、清热润

燥之用；马钱子散结消肿、通络止痛，其主要成份为士

的宁、马钱子碱，其对感觉神经末梢有麻痹作用〔9〕。有

报道其持续镇痛作用强于哌替啶〔6〕；洋金花有镇痛解

痉作用，现代药理研究证明其具有阿托品样解除血管

痉挛，改善微循环及组织器官的血流灌注等作用〔8〕，与

马钱子合用疗效叠加，减轻毒副反应；用穿山甲、全蝎、

蜈蚣搜剔窜透，祛风通络；胆南星燥湿化痰、祛风解痉，

不仅可以入走经络，化解关节之痰浊，尚有较好的引经

作用。

现代医学认为$.主要是由于多种因素引起的自

身免疫反应性炎症，其中细胞免疫与体液免疫共同参

与。从临床研究结果看，痹痛安胶囊的疗效优于雷公

藤，说明痹痛安胶囊具有细胞和体液的双重调节作用

及较强的抗炎作用，这可能与其调整阴阳平衡、补气生

精养血的功能相关。微循环障碍是$.的重要病理变

化之一，而上方诸药中的多种成份都具有化瘀通络、改

善微循环的作用，可有效地阻止$.病理变化的形成

与发展，具有调节人体免疫、改善微循环、抑制炎症反

应等多种功效，疗效可靠，副作用小，有推广应用价值。
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