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中医辨证治疗强直性脊柱炎的临床疗效评价
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摘要$目的$评价中药补肾强脊汤和清热强脊汤治疗强直性脊柱炎"
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#

8O

$的

疗效及安全性% 方法$采用分层区组随机&阳性药&平行对照&优效性&多中心临床试验#将
$:9

例活动期肾

虚瘀阻证和湿热瘀阻证
8O

患者随机分入中药组和西药组#中药组采取辨证论治#分别予补肾强脊汤和清热

强脊汤加减#西药组予柳氮磺吡啶肠溶片口服#疗程
!9

周#采用国际强直性脊柱炎评价"

@F0FF?0G-F AG

@GJK3.FAGL FM.GNK3A-AF

#

8O8O

$工作组制定的
8O8O!"

标准&中医证候疗效评价标准#以及
7@-D

强直性

脊柱炎病情活动指数"

78OH8'

$&

7@-D

强直性脊柱炎功能指数"

78OP'

$&

7@-D

强直性脊柱炎测量学指数

"

78O*'

$&脊柱痛评分&夜间痛评分&病人总体评价"

QR8

$&实验室指标
%

反应蛋白"

%SQ

$及血沉"

>OS

$

综合评价中医辨证治疗
8O

的临床疗效% 结果$补肾强脊汤和清热强脊汤治疗
8O

患者
!9

周后#

8O8O!"

的达标率为
;6

!

=:T

#中医证候疗效总有效率为
;:

!

9=T

#能够显著降低患者的中医证候积分&

78OH8'

&

78OP'

&

78O*'

&脊柱痛评分&夜间痛评分和
QR8

#与西药组比较#差异均有统计学意义"

Q U"

!

"#

$% 结论

以补肾活血&清热利湿活血立法处方的补肾强脊汤和清热强脊汤治疗
8O

有一定效果%

关键词$强直性脊柱炎'疗效评价'辨证论治
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!

8O

'是

以骶髂关节和脊柱慢性炎症为主的全身性疾病!病因

及发病机制至今不明!其特征性病理变化为肌腱+韧带

附着点炎症!常引起纤维性和骨性强直, 我国
8O

的

患病率在
"

!

$:T

左右)

#

*

!主要累及青年男性, 起病隐

匿!病程长!缠绵难愈!误诊率及致残率很高!严重影响

患者的生活质量,

8O

属中医学$痹证%+$大偻%等范畴! 本科自
!"

世纪
;"

年代开展中医痹病的研究!在
8O

诊治方面积

累了丰富的经验!并且通过大量的文献研究+临床病例

总结!在系统归纳国内专家治疗
8O

经验及中医治疗

进展基础上!对中医辨证治疗
8O

的方案不断进行优

化!明确提出肾虚瘀阻证和湿热瘀阻证为本病的两个

基本证型!补肾活血法和清热利湿活血法为本病的基

本治法, 为进一步验证此方案的临床实用性!评价中

医辨证治疗
8O

的临床疗效及安全性!我们采用分层

区组随机+阳性药+平行对照+优效性+多中心临床试

验!对
$:9

例活动期肾虚瘀阻证和湿热瘀阻证
8O

患

者进行了为期
!9

周的临床观察!采用国际强直性脊

柱炎评价 &

@F0FF?0G- AG @GJK3.FAGL FM.GNK3A-AF

!

8O8O

'工作组制定的
8O8O!"

标准及中医证候疗效

评价标准!客观评价中医辨证治疗强直性脊柱炎的临

床疗效,

资料与方法

#

$诊断标准$

8O

的诊断标准采用
#<;9

年提出

修订的纽约标准)

!

*

#&

#

'下腰背痛的病程持续至少
$

个月!疼痛随活动改善!但休息不减轻(&

!

'腰椎在前

后和侧屈方向活动受限(&

$

'胸廓扩展范围小于同年

龄和性别的正常值(&

9

'双侧骶髋关节炎
!

'

"

级!或

单侧骶髋关节炎
#

'

"

级, 如果患者具备&

9

'并分别

附加&

#

' '&

$

'条中的任何
#

条可确诊为
8O

,

V

线骶

髂关节分级#

"

级#正常(

$

级#可疑变化(

!

级#轻度异

常!可见局限性侵蚀+硬化+但关节间隙无改变(

#

级#

明显异常!为中度或进展性骶髂关节炎!伴有以下
#

项

或
#

项以上改变#侵蚀+硬化+关节间隙增宽或狭窄!或

部分强直(

"

级#为严重异常!即完全性关节强直,

中医辨证分型标准参照-中药新药临床研究指导

原则.

)

$

*中关于
8O

的中医分型诊断标准分为
!

型,

肾虚瘀阻证#腰骶+颈+背+腰疼痛!或酸痛!或刺痛!疼

痛夜甚!俯仰不利!晨僵!肢冷畏寒!四肢关节痛!舌暗

苔薄!脉滑沉细(湿热瘀阻证#腰骶+颈+背+腰疼痛!疼

痛夜甚或刺痛!俯仰不利!晨僵!四肢关节肿热疼痛!肢

体沉重!口干口渴!或有发热!舌暗红!苔黄或厚腻!脉

滑数,

!

$纳入标准$&

#

'符合西医诊断标准(&

!

'符合

湿热瘀阻证或肾虚瘀阻证中医分型标准(&

$

'年龄

#; d:"

岁(&

9

'自愿参加临床研究并签署知情同意书(

&

:

'病情处于活动期#病情活动的判断标准为
7@-D

强

直性脊柱炎疾病活动性指数&

78OH8'

'

!9

!脊柱痛

评分
!9

(&

6

'经中国中医科学院广安门医院医学伦理

委员会批准#曾使用柳氮磺吡啶&

O8OQ

'+甲氨蝶呤

&

*(V

'+来氟米特&

Y0B

'!须停药
#

个月后方可入组(

使用生物制剂需停药
$

个月以上方可入组(使用非甾

体类抗炎药&

5O8'HF

'!需停药
!

周后方可入组,

$

$剔除标准$&

#

'符合诊断标准但不符合纳入

标准(&

!

'不愿配合使用试验用药物或不愿参加临床

试验(&

$

'依从性差,

9

$排除标准$&

#

'妊娠哺乳期的女性患者(&

!

'

其他血清阴性脊柱关节病(&

$

'疾病晚期脊柱强直!严

重关节畸形患者(&

9

'合并急性眼炎需用肾上腺皮质

激素治疗者(&

:

'合并有心+脑血管!肝+肾和造血系统
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等严重原发性疾病者,

:

$脱落标准$&

#

'试验过程中自行退出者(&

!

'

疗程未结束失访者(&

$

'试验期间!受试者发生了某些

合并症+并发症或特殊生理变化!不适宜继续接受验

证者,

6

$一般资料$

$:9

例患者均为
!"";

年
<

月/

!""<

年
#!

月中国中医科学院广安门医院+中国中医

科学院西苑医院+山东中医药大学附属医院+天津中医

药大学第一附属医院+中国人民解放军白求恩国际和

平医院+辽宁中医药大学附属医院+安徽中医学院附属

医院风湿免疫科门诊
8O

患者, 所有患者均符合纳入

标准!按
!

(

#

随机分入中药治疗组和西药对照组!中

药组
!$6

例&肾虚瘀阻证和湿热瘀阻证患者各
##;

例'!剔除
!

例!西药组
##;

例!剔除
#

例, 中药组和

西药组患者性别+年龄及治疗前病情比较&表
#

'!差异

均无统计学意义&

Q e"

!

":

',

表
#

%两组治疗前资料比较%&

C

)

F

'

项目
中药组

&

!$9

例'

西药组

&

##=

例'

%

!

I - I\

Q

值

性别&男
I

女'

#;;I96 <=I!" #

&

6$# "

&

!"!

年龄)例&

T

'*

:

&

"<= "

&

#6:

$

#;

'

!"

岁
!$

&

<

&

;$

'

#6

&

#$

&

6;

'

$

!"

f

'

$"

岁 <#

&

$;

&

;<

'

::

&

9=

&

"#

'

$

$"

f

'

9"

岁 =#

&

$"

&

$9

'

$"

&

!:

&

69

'

$

e9"

岁
9<

&

!"

&

<9

'

#6

&

#$

&

6;

'

78OH8' :

&

:!

)

"

&

<= :

&

9"

)

"

&

;9 #

&

<!" "

&

":;

7@-D

强直性脊柱炎

功能指数&

78OP'

'

9

&

:6

)

#

&

6# 9

&

!6

)

#

&

9< #

&

6;" "

&

"<9

7@-D

强直性脊柱炎

测量学指数&

78O*'

'

$

&

##

)

#

&

=# $

&

#;

)

#

&

:: "

&

$9" "

&

=$=

脊柱痛评分&分'

6

&

6:

)

#

&

99 6

&

:<

)

#

&

$9 !

&

":" "

&

":!

夜间痛评分&分'

6

&

!!

)

#

&

6" 6

&

"6

)

#

&

9: #

&

;:" "

&

"6#

病人总体评价&

QR8

!分'

6

&

"$

)

#

&

6$ :

&

=:

)

#

&

96 #

&

:;" "

&

##6

中医证候积分&分'

#;

&

":

)

!

&

6= #=

&

<<

)

!

&

:< #

&

;;" "

&

":<

%

反应蛋白&

%SQ

!

?LIY

'

#$

&

:!

)

#;

&

!6 #9

&

:"

)

#<

&

<: "

&

::$ "

&

:;#

血沉&

>OS

!

??ID

'

!9

&

=6

)

!!

&

;9 !6

&

!#

)

!$

&

99 "

&

69= "

&

:#;

=

$治疗方案$中药组#采用中医辨证分型论治,

肾虚瘀阻证#治以温阳补肾+祛瘀通络!予补肾强脊汤

加减&淫羊藿
#: L

$骨碎补
#" L

$杜仲
#" L

$续断

#" L

$菟丝子
#" L

$怀牛膝
#" L

$枸杞子
#" L

$丹

参
#: L

$川芎
#: L

$赤芍
#: L

$当归
#: L

$莪术

#" L

$羌活
#" L

$细辛
$ L

', 湿热瘀阻证#治以清热

除湿+祛瘀通络!予清热强脊汤加减&苦参
#" L

$金银

花
$" L

$黄柏
#" L

$苍术
#" L

$土茯苓
#: L

$续断

#: L

$川牛膝
#: L

$丹参
#: L

$莪术
#" L

$川芎

#: L

$萆
#: L

$羌活
#" L

', 加减法#发热加生石

膏
#: L

!知母
#" L

(肢冷畏寒加制附子
#" L

(肢体困

重加薏苡仁
#: L

!萆
#: L

(关节肿甚加泽泻
$" L

!

猪苓
#: L

(颈痛加葛根
#: L

(肩痛加姜黄
#: L

!威灵

仙
#: L

(胸胁痛加柴胡
#" L

!姜黄
#: L

(疼痛甚加全

蝎
: L

!蜈蚣
!

条!或加制乳没各
: L

!大便干加玄参

#: L

!生地黄
#: L

!或加大黄
: L

(口渴加天花粉
#: L

!

黄芩
#" L

, 根据临床突出的
# d!

个症状进行加减用

药!一般情况下只加不减, 煎服法#每日
#

剂!水煎

$"" ?Y

!口服!早晚各
#

次, 西药组予柳氮磺吡啶肠

溶片&每片
!:" ?L

!上海中西三维药业有限公司'!口

服每次
#

!

" L

!每日
!

次, 疗程为
!9

周!并分别于
9

+

#!

+

!9

周进行评价,

;

$观察项目和检测方法

;

!

#

$脱落情况,

;

!

!

$脊柱痛评分+夜间痛评分及
QR8

$采用视

觉模拟评分法&

_AFW@3 @G@3.LW0 F,@30

!

28O

'! 将疼

痛用
#

线段表示, 该线段分
#"

段!

"

为无痛!

#

'

$

为

轻度疼痛!

9

'

6

为中度疼痛!

=

'

<

为重度疼痛!

#"

为

极度疼痛!在线上标出代表疼痛强度的点!测量
"

到标

出点的距离即为疼痛强度评分值,

;

!

$

$

78OH8'

$参照文献)

9

*评定!观察内容包

括
6

项!即患者过去
#

周的身体疲倦程度+颈背髋关节

的疼痛程度+其他关节的疼痛或肿胀程度+肌腱端炎+

晨僵程度及晨僵时间, 评定方法#每项得分为患者自

我评价的
28O

&

"

"

#"

'评分!

78OH8' g"

!

!

*)第
#

项
f

第
!

项
f

第
$

项
f

第
9

项
f"

!

:

*&第
:

项
f

第
6

项'*,

;

!

9

$

78OP'

$参照文献)

:

*测定!共包括
#"

个

问题!前
;

个问题评定患者功能活动!后
!

个问题是评

价患者解决日常生活的能力!每个项目得分为患者自

我评价的
28O

&

"

"

#"

'评分!

#"

个问题评分的均值

作为
78OP'

,

;

!

:

$

78O*'

$参照文献)

6

*测量!包括患者的颈

椎旋转度&度'+耳屏"墙距&

,?

'+腰椎侧弯&

,?

'+腰

椎前屈&

,?

'+踝间距&

,?

'!并换算成相应的分值

&

"

"

#"

'!

78O*' g"

!

!

*各项评分之和,

;

!

6

$中医证候积分评分$标准参照-中药新药

临床研究指导原则.

)

$

*制定, 肾虚瘀阻证和湿热瘀阻

证均需观察的症状
9

项!即腰骶+腰背+颈部疼痛和夜

间痛&按程度给予
"

+

!

+

9

+

6

分'!关节活动受限和晨僵

&按程度给予
"

+

#

+

!

+

$

分'(肾虚瘀阻证需单独观察的

症状
$

项!即外周关节疼痛+肢冷畏寒和腰膝酸软&按

程度给予
"

+

#

+

!

+

$

分'(湿热瘀阻证需单独观察的症

状
$

项!即口干口渴+外周关节肿热疼痛和发热&按程
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!

#"

度给予
"

+

#

+

!

+

$

分'!患者中医证候积分为各项评分

之和, 中医证候疗效分为
9

个等级! 临床缓解#中医

临床症状+体征消失或基本消失!证候积分减少
e

<:T

( 显效#中医临床症状+体征明显改善!证候积分

减少
="T d<:T

( 有效#中医临床症状+体征均有好

转!证候积分减少
$"T d6<T

( 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
U $"T

,

计算采用尼莫地平法)公式为#&治疗前积分 "治疗后

积分'

I

治疗前积分*

#""

+*,

;

!

=

$疾病疗效评价$采用
8O8O

工作组提出的

8O8O!"

疗效评价标准来判断是否有效,

8O8O!"

是指
QR8

+脊柱疼痛
28O

评分+

78OP'

+脊柱炎症评

分&晨僵程度和持续时间'

9

个方面与初诊值相比!

9

个指标中有
$

个改善
!!"T

!并且绝对分值至少有
#

分的进步(而未能达到
!"T

改善的一项!与初诊相比

无恶化)

=

*

, 达到
8O8O!"

标准为有效!否则判之为

无效,

;

!

;

$实验室指标$

>OS

采用魏氏法检测!

%SQ

采用酶联免疫吸附双抗体夹心法&

>Y'O8

'检测,

;

!

<

$不良反应$观察患者血+尿常规!肝&

8Y(

'

肾&

%1

+

7Z5

'功能!心电图,

<

$统计学方法$采用
O8O

统计分析软件进行,

计量资料数据以
C

)

F

表示!两组间比较及治疗前后比

较!符合正态分布采用
-

检验!不符合正态分布采用非

参数检验, 计数资料以频数&构成比'表示!采用
%

!检

验!等级计数资料采用
%

!检验或非参数检验,

Q U

"

!

":

为差异有统计学意义,

结$$果

#

$本试验共纳入
$:#

例患者!脱落
$"

例!包括

失访
!$

例!自觉缺乏疗效退出者
:

例!因不良事件退

出试验者
!

例,

!

$两组西医疗效评价$治疗
9

+

#!

+

!9

周后!中

药组 达 到
8O8O!"

标 准 的 患 者 分 别 为
9=

例

&

!"

!

"<T

'+

#::

例&

66

!

!9T

'+

!"$

例&

;6

!

=:T

'(而

西药组分别为
<

例&

=

!

6<T

'+

9#

例&

$:

!

"9T

'+

=;

例&

66

!

6=T

', 两组比较!差异均有统计学意义&

%

!值

分别为
;

!

<$9

+

#:

!

=;:

+

#<

!

="<

!

Q U"

!

"#

',

$

$两组治疗前后中医证候积分比较&表
!

'$治

疗
9

+

#!

+

!9

周后!两组中医证候积分较治疗前均明显

降低!差异均有统计学意义&

Q U "

!

"#

'(治疗
#!

+

!9

周后!中药组中医证候积分显著低于西药组!差异均有

统计学意义&

Q U"

!

"#

',

表
!

%两组治疗前后中医证候积分比较%&分!

C

)

F

'

组别 例数 时间$$$ 中医证候积分

中药
!$9

治疗前
#;

&

":

)

!

&

6=

治疗
9

周
#:

&

69

)

$

&

#$

"

治疗
#!

周
#!

&

#=

)

$

&

9=

"#

治疗
!9

周
=

&

#9

)

$

&

;#

"#

西药
##=

治疗前
#=

&

<<

)

!

&

:<

治疗
9

周
#6

&

#!

)

!

&

;9

"

治疗
#!

周
#$

&

<:

)

!

&

<#

"

治疗
!9

周
##

&

6=

)

$

&

:6

"

$$注#与本组治疗前比较!

"

Q U"

&

"#

(与西药组同期比较!

#

Q U"

&

"#

9

$两组中医证候疗效比较&表
$

'$治疗后
9

周

比较!差异有统计学意义&

\ g !

!

!9:

!

Q U "

!

":

'(治

疗后
#!

周!差异亦有统计学意义&

\ g 9

!

;=:

!

Q U

"

!

"#

'(治疗后
!9

周!经秩和检验!差异有统计学意

义&

\ g=

!

;!$

!

Q U"

!

"#

',

:

$两组治疗前后
78OH8'

+

78OP'

+

78O*'

+脊

柱痛+夜间痛+

QR8

情况比较&表
9

'$在治疗
9

+

#!

+

!9

周后!两组患者
78OH8'

+

78OP'

+脊柱痛+夜间痛+

QR8

!中药组患者
78O*'

较治疗前均明显改善!差异

均有统计学意义&

Q U "

!

"#

'(在治疗
#!

+

!9

周后!西

药组患者
78O*'

较治疗前明显改善!差异均有统计

学意义&

Q U"

!

":

!

Q U"

!

"#

'(治疗
#!

+

!9

周后!中药

组
78OH8'

+

78OP'

+脊柱痛+夜间痛+

QR8

显著低于

西药组!差异均有统计学意义&

Q U"

!

"#

'(治疗
!9

周

后!中药组
78O*'

显著低于西药组!差异有统计学意

义&

Q U"

!

":

',

表
$

%两组中医证候疗效比较%)例&

T

'*

组别 例数 时间 临床缓解 $显效 $有效 $无效 $总有效

中药
!$9 9

周
"

&

"

&

""

'

"

&

"

&

""

'

9#

&

#=

&

:!

'

#<$

&

;!

&

9;

'

9#

&

#=

&

:!

'

#!

周
"

&

"

&

""

'

=

&

!

&

<<

'

##=

&

:"

&

""

'

##"

&

9=

&

"#

'

#!9

&

:!

&

<<

'

!9

周
##

&

9

&

="

'

6:

&

!=

&

=;

'

#!9

&

:!

&

<<

'

$9

&

#9

&

:$

'

!""

&

;:

&

9=

'

西药
##= 9

周
"

&

"

&

""

'

"

&

"

&

""

'

#"

&

;

&

::

'

#"=

&

<#

&

9:

'

#"

&

;

&

::

'

#!

周
"

&

"

&

""

'

#

&

"

&

;:

'

!<

&

!9

&

=<

'

;=

&

=9

&

$6

'

$"

&

!:

&

69

'

!9

周
"

&

"

&

""

'

!

&

#

&

=#

'

6$

&

:$

&

;:

'

:!

&

99

&

99

'

6:

&

::

&

:6

'
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"!"!"%"

表
9

%两组治疗前后
78OH8'

+

78OP'

+

78O*'

+脊柱痛+夜间痛+

QR8

比较$&

C

)

F

'

组别 例数 时间
78OH8' 78OP' 78O*'

脊柱痛&分' 夜间痛&分'

QR8

&分'

中药
!$9

治疗前
:

&

:!

)

"

&

<= 9

&

:6

)

#

&

6# $

&

##

)

#

&

=# 6

&

6:

)

#

&

99 6

&

!!

)

#

&

6" 6

&

"$

)

#

&

6$

治疗
9

周
9

&

6=

)

#

&

"<

""

$

&

=6

)

#

&

:<

""

!

&

<!

)

#

&

6=

""

:

&

<<

)

#

&

9!

""

:

&

!:

)

#

&

=;

""

:

&

#"

)

#

&

:=

""

治疗
#!

周
$

&

9:

)

#

&

!6

""##

!

&

==

)

#

&

96

""##

!

&

="

)

#

&

:;

""

9

&

:<

)

#

&

:;

""##

$

&

;=

)

#

&

=!

""##

$

&

;!

)

#

&

:<

""##

治疗
!9

周
#

&

<$

)

#

&

9;

""##

#

&

:=

)

#

&

$6

""##

!

&

$6

)

#

&

:!

""#

!

&

=:

)

#

&

<"

""##

!

&

"9

)

#

&

;"

""##

!

&

#:

)

#

&

6!

""##

西药
##=

治疗前
:

&

9"

)

"

&

;9 9

&

!6

)

#

&

9< $

&

#;

)

#

&

:: 6

&

:<

)

#

&

$9 6

&

"6

)

#

&

9: :

&

=:

)

#

&

96

治疗
9

周
9

&

=#

)

"

&

;<

""

$

&

=<

)

#

&

9$

""

$

&

##

)

#

&

9<

:

&

;=

)

#

&

9#

""

:

&

!<

)

#

&

99

""

:

&

#9

)

#

&

9"

""

治疗
#!

周
9

&

#9

)

"

&

<6

""

$

&

!9

)

#

&

9$

""

!

&

<<

)

#

&

:!

"

:

&

$6

)

#

&

:=

""

9

&

96

)

#

&

:9

""

9

&

::

)

#

&

9<

""

治疗
!9

周
$

&

$#

)

#

&

#;

""

!

&

::

)

#

&

!<

""

!

&

;$

)

#

&

9<

""

9

&

96

)

#

&

=;

""

$

&

::

)

#

&

;$

""

$

&

6#

)

#

&

6:

""

$$注#与本组治疗前比较!

"

Q U"

&

":

!

""

Q U"

&

"#

(与西药组同期比较!

#

Q U"

&

":

!

##

Q U"

&

"#

$$

6

$两组治疗前后
%SQ

及
>OS

测定结果比较

&表
:

'$在治疗
#!

+

!9

周后!两组
%SQ

+

>OS

均较治

疗前降低!差异均有统计学意义&

Q U"

!

"#

'(治疗
#!

+

!9

周!中+西药组比较!差异均无统计学意义 &

Q e

"

!

":

',

表
:

%两组治疗前后
%SQ

及
>OS

测定

结果比较$&

C

)

F

'

组别 例数 时间
%SQ

&

?LIY

'

>OS

&

??ID

'

中药
!$9

治疗前
#$

&

:!

)

#;
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!6 !9

&

=6

)

!!
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;9

治疗
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周
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$不良反应$中药组有
6

例患者出现轻度的肝

功能异常&

8Y(

#

9# d;" ZIY

'!采取对症处理后!肝功

能均转为正常(西药组有
#

例出现尿蛋白!

#

名患者出

现过敏!退出试验,

#

名患者出现泌尿系感染!未予特

殊处理,

#

名患者出现中度的肝功能异常&

8Y(

#

#$:

ZIY

'!采取停药及对症处理后!肝功能转为正常, 中+

西药组发生不良事件的比例分别为
!

!

:9T

&

6I!$6

'

和
$

!

$<T

&

9I##=

'!差异无统计学意义&

Q e"4":

',

讨$$论

8O

是一种临床常见的风湿病!早期的症状为腰

背的疼痛或僵硬!晚期可发生脊柱强直+畸形以致严重

的功能障碍,

8O

属中医学$痹证%范畴!认为本病是

由于先天肾气不足!筋骨失养!正虚复感外邪而致!病

久则化生痰+瘀+热+毒!致使虚实错杂+寒热相兼+缠绵

难愈(在治疗上!大多采用分型分期进行辨证论治!总

体上可分为寒+热两型!热证以湿热阻络为主!寒证多

以肾阳亏虚为主(治疗中分别以清热利湿通络和温补

肾阳为主进行治疗, 而且诸多医家均强调活血通络在

治疗本病中的重要作用)

;

"

#"

*

, 我们采用临床流行病

学的研究方法!对
8O

患者的证候分布进行分析!发现

湿热痹阻证+肾阳亏虚证+瘀血痹阻证
$

种证候的出现

频率最高!且湿热痹阻证+肾阳亏虚证多为主证!瘀血

痹阻证多以兼证形式存在!

8O

的证型以两证组合为

主!其中主要是湿热痹阻+肾阳亏虚与瘀血痹阻证的组

合)

##

*

, 因此!本课题组针对
8O

肾虚瘀阻证和湿热瘀

阻证这两个基本证型!以补肾活血+清热利湿活血立法

处方!采用补肾强脊汤+清热强脊汤加减进行治疗, 多

中心临床研究!以评价中医辨证治疗
8O

的临床疗效

及安全,

!"":

年
8O8O

工作组及欧洲风湿病联盟&

>W1.

#

M0@G Y0@LW0 .B 81-D1A-AF

!

>ZY8S

'关于
8O

管理的

循证医学建议项目中推荐在临床实践及临床观察试验

中应用
8O8O

的评价方法)

=

!

#!

!

#$

*

,

8O8O

改善标准

包括
QR8

+脊柱疼痛
28O

评分+

78OP'

+脊柱炎症评

分&晨僵程度和持续时间'

9

个方面, 其中
QR8

从患

者的角度评价疾病的情况!包括活动性+功能+结构破

坏, 脊柱疼痛!炎症性背痛对于诊断中轴关节病变的

敏感性及特异性高达
=:T

,

78OH8'

)

9

*评价
8O

疾

病的活动性!是一个评估疲劳感+中轴及外周关节疼痛

和僵硬+肌腱端病的复合指数!快速且易于施行!是临

床中应用最普遍的评价方法, 脊柱炎症评分为
78O

#

H8'

最后两条问题得分的均值,

78OP'

)

:

*将$功能障

碍%定量化!评估患者在相当范围内的身体功能情况

及日常生活能力,

78O*'

)

6

*是综合评价脊柱活动度

和髋关节活动功能的复合指数!包括耳屏"墙距+颈椎

旋转+腰椎屈曲+腰椎侧弯+内踝间距!与
8O

患者的功

能丧失强相关, 本研究不仅分析了补肾强脊汤和清热

强脊汤治疗
8O

的
8O8O!"

达标率和中医证候疗效!

还分别评价了中药对
78OH8'

评分+

78OP'

评分+

78O*'

评分+

QR8

+夜间痛+脊柱痛的疗效,
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!
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!

#"

研究结果显示#补肾强脊汤和清热强脊汤治疗

8O

有一定疗效, 治疗
!9

周后!

8O8O!"

的达标率为

;6

!

=:T

!中医证候疗效总有效率为
;:

!

9=T

(中药对

8O

患者的中医证候积分+

78OH8'

评分+

78OP'

评

分+

78O*'

评分+

QR8

+夜间痛+脊柱痛均有明显的改

善作用!能够很好的降低患者的疾病活动度!并能明显

改善患者的功能状况!对实验室指标
>OS

+

%SQ

亦有

改善作用, 提示以补肾活血+清热利湿活血立法处方

补肾强脊汤和清热强脊汤疗效确切, 此外!我们前期

的药效学研究显示补肾强脊方及清热强脊方可有效改

善佐剂性关节炎模型大鼠致炎足周长+抑制蛋清致大

鼠足跖肿胀+抑制化学刺激引起的疼痛!表明其具有很

好的抗炎镇痛作用)

#9

!

#:

*

, 亦有研究提示中药可能从

调节免疫+抗骨化+抗骨破坏等环节发挥治疗作

用)

#6

"

#;

*

, 值得进一步深化研究,
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