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消炎止痛膏治疗类风湿关节炎关节疼痛的临床观察

寇秋爱#

#李#亮!

#要金元$

#王义军=

#马文辉9

#周彩云#

#房定亚#

摘要#目的#通过对消炎止痛膏!东乐膏"治疗类风湿关节炎!

J8

"关节疼痛进行临床观察#评价其治

疗
J8

关节疼痛的疗效$ 方法#采用分层区组随机%双盲%安慰剂平行对照%多中心临床试验的方法#将受试

者分为治疗组和安慰剂组$ 治疗组外用消炎止痛膏#每次
#

$

!

贴
I

关节#以覆盖局部肿痛面积为准#每
!= K

换药
#

次#连续用药
;

天后停止用药
#

天#再连续用药
;

天$ 安慰剂组为消炎止痛膏模拟剂#用法同治疗组$

以关节疼痛及
28L

评分作为主要疗效指标#观察消炎止痛膏的临床疗效$ 结果#消炎止痛膏对
J8

疼痛的

改善及中医证候疗效明显优于安慰剂组!

M N"

!

"#

"$ 结论#消炎止痛膏外用治疗
J8

关节疼痛疗效明显#

且无明显不良反应$

关键词#中医外治法&消炎止痛膏&东乐膏&类风湿关节炎
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##消炎止痛膏是外用贴敷药"具有活血逐瘀)利气散

结)清热解毒)消肿止痛的作用* 笔者用于胆囊炎)阑

尾炎)附件炎等内脏炎症疼痛"具有良好的疗效+

#

,

* 此

后应用范围逐渐扩大到类风湿关节炎&

1K0O?@-.AE @1

"

-K1A-AP

"

J8

')骨关节炎等多种风湿病的关节疼痛及软

组织损伤等病症"也取得良好疗效+

#

,

"并以$东乐膏%命

名获得国家治疗闭合性软组织损伤的新药证书* 本研

究为中国中医科学院西苑医院等
=

家单位对消炎止痛

膏进行临床试验"对消炎止痛膏治疗
J8

关节疼痛的疗

效进行评价* 该研究于
!"#"

年
$

月
#:

日通过伦理审

查"

!"#"

年
=

月
!;

日入组第
#

例病例"至
!"##

年
6
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!!"#!%!

月
!=

日完成全部病例观察* 现报告如下*

资料与方法

#

#

J8

诊断标准#参照
#:6;

年美国风湿病协会

&

8%J

'

J8

诊断标准+

!

,

#&

#

'晨僵#关节及其周围僵硬

感至少持续
# K

"病程
!<

周(&

!

'

$

个或
$

个区域以上

关节部位的关节炎#医生观察到下列
#=

个区域&左侧

或右侧的近端指间关节)掌指关节)腕)肘)膝)踝及跖

趾关节'中累及
$

个"且同时软组织肿胀或积液&不是

单纯骨隆起'"病程
!<

周(&

$

'手关节炎#腕)掌指或

近端指间关节炎中"至少有
#

个关节肿胀"病程
!<

周(&

=

'对称性关节炎#两侧关节同时受累&双侧近端

指间关节)掌指关节及跖趾关节受累时"不一定绝对对

称'"病程
!<

周(&

9

'类风湿结节#医生观察到在骨突

部位"伸肌表面或关节周围有皮下结节(&

<

'类风湿因

子阳性#任何检测方法证明血清类风湿因子含量异常"

而该方法在正常人群中的阳性率
N9

%(&

;

'放射学改

变#在手和腕的后前位相上有典型的
J8

放射学改变"

必须包括骨质侵蚀或受累关节及其邻近部位有明确的

骨质脱钙* 以上
;

条中具备
=

条或
=

条以上"并排除

其他关节炎"即可诊断
J8

*

!

#中医辨证标准#参照-中药新药临床研究指

导原则.

+

$

,及-中华人民共和国中医药行业标准!中

医病证诊断疗效标准.

+

=

,制定辨证分型标准"选择$热

毒蕴结)血瘀气滞证%作为观察证型* 主要症状#关节

疼痛* 次要症状#&

#

'关节局部症状#肿胀"局部发热"

局部皮肤发红"屈伸不利"压痛)晨僵(&

!

'全身症状#

身热"口渴"小便黄"大便干(&

$

' 舌象#舌质红"苔黄或

黄腻(&

=

'脉象#滑数或弦滑"或其他脉象*

$

#纳入标准#&

#

'符合上述西医诊断标准及中医

辨证分型标准(&

!

'具有活动期病变"

Q

线符合
J8

放射

学改变(&

$

'以腕)踝)膝或近端指间关节作为观察部位

&每个受试者只观察
#

个疼痛最重的关节"并在观察期

内保持不变'(&

=

'年龄
#6

$

;9

岁(&

9

'

28L

评分+

9

,

!$

分(&

<

'受试者志愿受试并签署知情同意书*

=

#排除标准#&

#

'关节局部皮肤破损者(&

!

'妊

娠或哺乳期妇女(&

$

'过敏体质或对本制剂药物组成

成分过敏者(&

=

'合并严重心)脑)肝)肾)造血系统等

严重原发性疾病者及精神病患者(&

9

'怀疑确有酒精)

药物滥用病史"或根据研究者判断"具有降低入组可能

性或使入组复杂化的其他病史"如工作环境经常变动"

容易造成失访的情况(&

<

'

=

周内参加过或正在参加其

他药物临床试验者(&

;

'

#!

周内开始使用生物制剂"

=

周内开始接受激素或免疫调节剂治疗者*

9

#一般资料#

!!!

例病例来自中国中医科学院

西苑医院)中国中医科学院望京医院)山西省晋中市中

医院及山西中医学院第二附属医院
=

个研究中心的风

湿科门诊"均符合纳入标准* 采用分层区组随机的方

法"利用
L8L

统计软件
MJ+%MW85

过程语句"给定

种子数"分别产生
!!!

例受试者所接受处理的随机安

排为治疗组和安慰剂组"各
###

例* 剔除
#"

例"治疗

组
#"9

例"安慰剂组
#";

例* 两组病例在性别)年龄)

病程及病情轻重等方面比较&表
#

'"差异均无统计学

意义&

M b"

!

"9

'*

表
#

%两组一般资料比较%&

_

&

P

'

项目
治疗组

&

#"9

例'

安慰剂组

&

#";

例'

平均年龄&岁'

9#

'

;9

&

#!

'

#$ 9"

'

#6

&

##

'

#"

性别#男+例&

c

',

!!

&

!"

'

:9

'

!=

&

!!

'

=$

'

###女+例&

c

',

6$

&

;:

'

"9

'

6$

&

;;

'

9;

'

活动期病程&天'

$6

'

69

&

<;

'

#$ $;

'

:;

&

==

'

$#

疼痛评分&分'

$

'

69

&

#

'

$! $

'

9"

&

#

'

$9

28L

评分&分'

9

'

=6

&

#

'

<# 9

'

=6

&

#

'

<"

#9

米步行时间&

P

'

#<

'

!6

&

<

'

9< #<

'

$$

&

9

'

<=

患侧握力&

??[D

'

;<

'

$6

&

=#

'

:9 6"

'

$:

&

=#

'

<=

晨僵时间&

?AC

'

<$

'

99

&

6!

'

<< <!

'

$#

&

66

'

9=

中医证候积分&分'

#$

'

$6

&

$

'

9< #!

'

:$

&

$

'

=:

<

#用药方法#本研究采用双盲试验"制备与试验

药品外观)气味基本一致的模拟剂"以保证盲法试验的

顺利进行* 治疗组#外用消炎止痛膏&由生大黄
#" D

芒硝
#9 D

#乳香
#" D

#没药
#" D

#生马钱子
9 D

冰片
#" D

等组成"每贴含膏量
# D

"由保定东方中药有

限公司生产"生产批号#

#""$!<

'"每次
#

$

!

贴
I

关节"

以覆盖局部肿痛面积为准"每
!= K

换药
#

次"连续用

药
;

天后停止用药
#

天"再连续用药
;

天* 安慰剂组#

消炎止痛膏模拟剂"由基质&橡胶)氧化锌及松香'组

成"由保定东方中药有限公司提供"生产批号及规格同

消炎止痛膏"使用方法同治疗组* 基础治疗的规定#在

入组前即用药的患者维持原用药不变"并且保证原用

药的时间足够长"不影响对试验药品疗效的判定* 一

般中成药或中药汤剂连续
!

周以上"接受非甾体类消

炎止痛药及激素治疗剂量稳定至少
=

周"或接受免疫

调节药物及生物制剂等改善病情药物治疗剂量稳定至

少
#!

周* 本次急性发病前未用药的患者"在给予试验

药物的同时可使用免疫调节剂*

;

#观察指标#&

#

'关节疼痛)

28L

评分(&

!

'中医

证候积分及中医证候疗效(&

$

'血)尿)便常规"肝功能

&

8W(

)

8L(

')肾功能&

%1

)

7U5

')心电图*

6

#中医证候疗效评定标准#根据尼莫地平法+

$

,
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!

#"

判定中医证候疗效* 疗效指数&

C

'

d

+&治疗前积分/

治疗后积分'

I

治疗前积分 (

#""

%,* 临床控制#关节

局部症状消失或基本消失"证候总积分较治疗前减少

b:9c

(显效#关节局部症状明显好转"证候总积分较

治疗前减少
;"c

$

:9c

(有效#关节局部症状减轻"证

候总积分较治疗前减少
$"c

$

<:c

(无效#关节局部

症状无明显好转或加重"证候总积分较治疗前减少

N$"c

*

:

#统计学方法#利用
L8L :

!

!

统计软件进行数

据分析* 计量资料采用
_

&

P

表示"组间比较采用
-

检

验)配对
-

检验等(计数资料采用校正
!

!检验)

\APK01

精确检验等(等级资料采用秩和检验"

M N"

!

"9

为差

异有统计学意义*

结##果

#

#脱落情况#两组共脱落
9

例"其中治疗组
!

例"对照组
$

例*

!

#两组治疗前后关节疼痛改善情况比较&表
!

'

与治疗前比较"治疗后治疗组疼痛症状量化评分及

28L

评分均有明显改善&

M N"

!

"#

'"且疼痛量化评分

及
28L

评分差值均优于安慰剂组"差异均有统计学意

义&

M N"

!

"#

'*

表
!

%两组治疗前后关节疼痛改善情况比较%&分"

_

&

P

'

组别 例数 时间 疼痛量化评分
28L

评分

治疗
#"9

治疗前
$

'

69

&

#

'

$! 9

'

!!

&

#

'

96

#"$

治疗后
!

'

$=

&

#

'

!;

"

$

'

;:

&

#

'

;=

"

#"$

差值
)

"

'

99

&

#

'

"9

#

)

"

'

;:

&

#

'

"<

#

安慰剂
#";

治疗前
$

'

9"

&

#

'

$9 9

'

$#

&

#

'

9:

#"=

治疗后
$

'

"6

&

#

'

$$ =

'

9;

&

#

'

;=

#"=

差值 )

"

'

"<

&

"

'

;#

)

"

'

#<

&

#

'

##

##注#与本组治疗前比较"

"

M N "

'

"#

(与安慰剂组差值比较"

#

M N

"

'

"#

$

#两组治疗前后中医证候积分比较&表
$

'#治

疗组治疗后中医证候积分下降"与治疗前比较"差异有

统计学意义&

M N"

!

"#

'* 且治疗组较安慰剂组下降更

多" 差异亦有统计学意义&

M N"

!

"#

'*

表
$

%两组治疗前后中医证候积分比较%&分"

_

&

P

'

组别 例数 时间 中医证候积分

治疗
#"9

治疗前
#$

'

$6

&

$

'

9<

#"$

治疗后
6

'

=$

&

=

'

#=

"

#"$

差值
)

!

'

"#

&

!

'

9$

#

安慰剂
#";

治疗前
#!

'

:$

&

$

'

=:

#"=

治疗后
#"

'

;<

&

$

'

:$

"

#"=

差值 )

"

'

96

&

#

'

;6

##注#与本组治疗前比较"

"

M N "

'

"#

(与安慰剂组差值比较"

#

M N

"

'

"#

##

=

#中医证候疗效#治疗组
#"9

例中"临床控制

6=

例"显效
#=

例"有效
9

例"无效
!

例"控显率

6"

!

""c

(安慰剂组
#";

例"临床控制
$6

例"显效
9=

例"有效
6

例"无效
;

例"控显率
$9

!

9#c

* 经单项有

序
!

!检验"两组总有效率比较"差异有统计学意义&

!

!

d=9

!

;:

"

M N"

!

"#

'*

9

#不良反应#治疗组除
!

例受试者出现局部皮

疹外"未见其他明显的不良反应*

讨##论

J8

是常见的免疫性风湿病"关节疼痛呈多发性"

游走性"缠绵不愈"反复发作"给患者带来无尽的痛苦*

因此"治疗
J8

"除了控制病情"关注远期预后外"改善

关节疼痛也很重要* 中医外治法具有$简)便)效)廉%

的优势"探讨中药外治法治疗类风湿关节局部疼痛肿

胀有重要的临床意义*

本研究借鉴课题组在中医治疗活动期
J8

的研究

中积累的经验" 针对
J8

关节疼痛$热毒蕴结)气滞血

瘀%的病机特点"将具有清热解毒)行气活血)消肿止

痛的消炎止痛膏&东乐膏'用于类风湿关节局部疼痛

的治疗* 主要通过观察关节疼痛量化评分)

28L

疼痛

评分等主要疗效指标的改善情况评价消炎止痛膏的临

床疗效* 研究表明"消炎止痛膏缓解
J8

关节局部疼

痛效果肯定"而且不良反应少"可以在内科治疗的基础

上作为缓解局部症状用药的一种选择*

消炎止痛膏由生大黄)芒硝)乳香)没药)生马钱

子)冰片等药物组成"具有$清热解毒)行气活血)消肿

止痛%的作用" 据有关报道"芒硝在较大剂量下对二甲

苯所致小鼠耳廓肿胀有一定抑制作用+

<

,

(冰片可以有

效抑制大鼠脑缺血/再灌注损伤时炎症细胞因子的表

达"减少白细胞浸润"降低脑缺血/再灌注损伤的程

度+

;

,

* 侯佳芝等+

6

,通过动物实验探讨冰片对激光烧

伤创面的镇痛及抗炎作用"发现冰片组的痛阈值较京

万红组和生理盐水组高出
! #;6

倍和
< #!=

倍(没药

提取物的强烈镇痛作用可能与吗啡一样作用于大脑中

阿片受体"但没有吗啡成瘾的不良反应+

:

,

(

QA@C [*

研究并验证了乳香提取物的抗炎活性+

#"

,

*

总之"消炎止痛膏外敷治疗
J8

关节疼痛有良好

的疗效"而且无消化道损伤等优势* 在进行中药外治

法的临床研究时"除了制定可行的研究计划"实施质量

控制非常重要"尤其在治疗慢性疾病反复发作的疼痛

等情况时"使其在安全有效的同时又使用便捷*

&下转
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