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强脊方辅助治疗中轴型未分化脊柱关节病的临床观察

何梦吟!

#范伏元

摘要#目的#通过
6

周开放性试验评价中药强脊方辅助治疗中轴型未分化脊柱关节病的疗效和安全

性! 方法#将符合纳入标准的
$6

例中轴型未分化脊柱关节病肾虚督寒证患者采用随机数字表法分为
!

组"

对照组
!7

例"口服塞来昔布胶囊
"

!

! DC

次"

!

次
C

天#治疗组
!7

例"在对照组用药基础上加服强脊方$组成%

仙灵脾
#$ D

#鹿角胶
#$ D

#狗脊
#$ D

#杜仲
!" D

#续断
#" D

#牛膝
#$ D

#骨碎补
#$ D

#桑寄生
!" D

#

虫
#" D

#全蝎
$ D

#独活
#" D

#羌活
#" D

#王不留行
#" D

#白芥子
9 D

#甘草
9 D

"每日
#

剂"每日
!

次&! 疗程均为
6

周! 两组分别于治疗前及治疗
6

周后对强直性脊柱炎活动指数$

EFGAF(

&'强直性脊柱炎

功能指数$

EFGH(

&'强直性脊柱炎测量指数$

EFG+(

&'全身痛和脊柱痛评分'患者和医生的总体评价'生活

质量问卷$

FGI2J

&及血沉$

;GK

&'

&

反应蛋白$

&KL

&进行观察"并评价两组
FGFG !"

改善率! 结果#共

$"

例患者完成了试验观察"其中治疗组
!9

例"对照组
!6

例! 与治疗前比较"两组
EFGAF(

'

EFGH(

'

EFG

"

+(

'

FGI2J

'

;GK

'

&KL

均有改善"两组治疗后组间比较"除
EFG+(

指数和
;GK

两项指标外"强脊方治疗组

疗效均优于对照组$

L M"

!

"$

"

L M"

!

"#

&#治疗
6

周后达到
FGFG !"

的例数治疗组为
!"

例$

79

!

N!O

&"对

照组为
#!

例$

$"

!

""O

&"差异有统计学意义$

L M"

!

"$

&! 两组均无明显药物不良反应! 结论#强脊方联合

塞来昔布胶囊治疗中轴型未分化脊柱关节病患者疗效优于单用塞来昔布胶囊者!

关键词#中轴型未分化脊柱关节病#强脊方#临床观察
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##中轴型未分化脊柱关节病$

,T=,3 .-P=>>8/8-R=,R

"

8P XV2-P032,/RW/=R=X

!

,T.GVF

%是指具有脊柱关节病

$

XV2-P032,/RW/2V,RW0

!

GVF

%的临床'实验室或骶髂

关节炎的影像学特征!但又达不到目前任何一种肯定

GVF

诊断标准的一个临时诊断( 国外报道
,T.GVF

的发病率为
"

!

9O a #

!

NO

)

#

*

!是强直性脊柱炎$

,-

"

\032X=-D XV2-P03=R=X

!

FG

%患病率的
!

$

9

倍!不少学

者认为
,T.GVF

是
GVF

中最为常见的类型!可能为

FG

的早期阶段!经
#"

年以上随访!超过
$"OGVF

患

者将发展为
FG

)

!

*

!尤其是
,T.GVF

更易发展为

FG

)

%

*

(

GVF

早期治疗效果明显好于晚期!因此对

,T.GVF

患者进行早期干预及治疗!延缓病程的进展!

最大程度的保全患者的功能十分重要(

目前西医尚无针对中轴关节的特效药物!非甾体

类抗炎药为目前公认
GVF

的一线用药及基础治疗!但

其无改善病情作用( 慢作用抗风湿药物$

A+FKAX

%

治疗中轴关节的疗效还不肯定!缺乏循证医学的证据(

抗肿瘤坏死因子$

)5H

"

!

%制剂用于
,T.GVF

的研究

报道较少!且价格昂贵!增加感染风险等限制其应用(

中医药具有个体化'多靶点'整体调节'不良反应少的

优势!越来越受到人们的重视( 笔者采用强脊方治疗

,T.GVF

病患者取得较好疗效!现报道如下(

资料与方法

#

#诊断标准

#

!

#

#

,T.GVF

诊断标准#参考国际脊柱关节炎

评价工作组 $

FGFG

%

!""N

年中轴型
GVF

分类标

准)

6

*

( 由于
,T.GVF

的诊断是在排除了其他
GVF

亚

型如强直性脊柱炎'银屑病关节炎'炎性肠病性关节炎

等后作出的诊断!故需排除达到纽约标准放射学要求

者!排除合并有银屑病'克罗恩病'溃疡性结肠炎者(

#

!

!

#中医辨证分型标准#参考+

!!

个专业
N$

个

病种中医临床诊疗方案,

)

$

* 中及肾虚督寒证诊断

标准)

9

*

(

!

#纳入标准#$

#

%符合西医诊断标准和中医辨

证分型标准&$

!

%入组前
#

个月内未使用
A+FKAX

'

激素及生物制剂&$

%

%年龄
#9

$

9$

岁&$

6

%患者能够

完全理解并正确填写相关问卷&$

$

%签署知情同意书(

%

#排除标准#$

#

%合并有其他风湿性疾病者&

$

!

%合并其他系统严重慢性疾病者( $

%

%妊娠或哺

乳期妇女&$

6

%患者现有发热!或合并有急性虹膜炎(

6

#一般资料#

$6

例患者均为
!"#%

年
%

月-

!"#6

年
$

月湖南中医药大学第一附属医院风湿科门

诊及住院患者( 采用随机数字表法将其分为治疗组

!7

例及对照组
!7

例( 两组一般情况$表
#

%比较!差

异无统计学意义$

L b"

!

"$

%(

表
#

#两组一般情况比较

组别 例数 男
C

女
年龄

$岁!

T

%

X

%

病程

$月!

T

%

X

%

家族史

$例%

治疗
!7 #$C#! !N

&

7$

%

:

&

N6 !!

&

9%

%

#7

&

%! %

对照
!7 #9C## !7

&

:N

%

N

&

!9 #N

&

$"

%

#6

&

$: 6

$

#治疗方法#对照组口服塞来昔布胶囊$

"

!

! DC

粒!

辉瑞制药有限公司生产%!每次
"

!

! D

!每天
!

次( 治

疗组在对照组用药基础上加服强脊方$组成#仙灵脾

#$ D

#鹿角胶
#$ D

#狗脊
#$ D

#杜仲
!" D

#续断

#" D

#牛膝
#$ D

#骨碎补
#$ D

#桑寄生
!" D

# 虫

#" D

#全蝎
$ D

#独活
#" D

#羌活
#" D

#王不留行

#" D

#白芥子
9 D

#甘草
9 D

%!由湖南中医药大学第

一附属医院药学部制剂室统一煎制!每日
#

剂!每日
!

次( 两组均连续服药
6

周(

9

#观察项目及检测方法

9

!

#

#两组治疗开始前及治疗
6

周后检测强直性

脊柱炎活动指数$

EFGAF(

%

)

7

*

'强直性脊柱炎功能指

数$

EFGH(

%

)

:

*

'强直性脊柱炎测量指数$

EFG+(

%

)

:

*

'

全身和脊柱疼痛
1FG

$

" a #"@<

%评分'患者及医生

总体评价
1FG

$

" a #"@<

% 评分'生活质量问卷

$

FGI2J

%

)

N

*

( 每一病例的所有临床评估均由同一位

研究者完成(

9

!

!

#两组达到
FGFG !"

'

$"

'

7"

改善标准比例

FGFG !"

'

$"

'

7"

改善标准)

#"

*的定义分别为患者总

体评价'脊柱痛评分'

EFGH(

'

EFGAF(

$第
$

'

9

个问题

的平均值%

6

项中至少
%

项达到
!"O

'

$"O

'

7"O

的缓
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解!或绝对值有
#

分的进步(

9

!

%

#实验室指标#治疗前后还进行血'尿常规!

肝'肾功能等安全性指标及血沉$

;GK

%和
&

反应蛋白

$

&KL

%检测(

7

#统计学方法#应用
GLGG #7

!

"

软件进行统

计分析( 计量资料采用
T

%

X

描述!计量资料符合正态

分布采用
R

检验!否则采用秩和检验&计数资料采用
"

!

检验(

L M"

!

"$

为差异有统计学意义(

结##果

#

#脱落情况#治疗组
#

例患者退出!对照组

%

例退出!主要原因是不能坚持服药及失访(

!

#两组治疗前后
EFGAF(

'

EFGH(

'

EFG+(

比较

$表
!

%#两组治疗后
EFGAF(

'

EFGH(

'

EFG+(

指数

均较治疗前改善!差异有统计学意义$

L M "

!

"$

!

L M

"

!

"#

%( 两组治疗后组间比较!除
EFG+(

外!

EFG

"

AF(

'

EFGH(

指数治疗组疗效均优于对照组!差异有统

计学意义$

L M"

!

"$

%(

表
!

#两组治疗前后
EFGAF(

'

EFGH(

'

EFG+(

指数比较#$

T

%

X

%

组别 例数 时间
EFGAF( EFGH( EFG+(

治疗
!9

治疗前
%

&

7%

%

"

&

N: !

&

6:

%

"

&

$: #

&

%!

%

"

&

:!

治疗后
#

&

$$

%

"

&

$%

""!

#

&

!!

%

"

&

%N

""!

"

&

7N

%

"

&

7#

"

对照
!6

治疗前
%

&

9:

%

#

&

!N !

&

!9

%

"

&

$6 #

&

66

%

"

&

N!

治疗后
!

&

!N

%

#

&

"$

""

#

&

$#

%

"

&

6!

""

"

&

7!

%

"

&

:%

"

##注#与本组治疗前比较!

"

L M "

&

"$

!

""

L M "

&

"#

&与对照组治疗后

比较!

!

L M"

&

"$

!

!!

L M"

&

"#

&下表同

%

#两组治疗前后全身痛和脊柱痛评分'患者和医

生的总体评价及生活质量问卷$

FGI2J

%比较$表
%

%

两组治疗后全身痛'脊柱痛评分!患者和医生总体评价

及生活质量问卷$

FGI2J

%均较治疗前有明显改善!差

异有统计学意义$

L M"

!

"#

%( 且治疗后治疗组各参数

优于对照组!差异有统计学意义 $

L M "

!

"$

!

L M

"

!

"#

%(

6

#两组治疗前后炎性指标比较$表
6

%#两组治

疗后炎性指标
;GK

'

&KL

比较均有下降!差异有统计

学意义$

L M"

!

"$

!

L M"

!

"#

%( 治疗后组间比较!

;GK

表
6

#两组治疗前后炎性指标比较#$

T

%

X

%

组别 例数 时间
;GK

$

<<CW

%

&KL

$

<DCJ

%

治疗
!9

治疗前
67

&

""

%

!#

&

96# 6$

&

$%

%

!!

&

:6

治疗后
%#

&

!9

%

#!

&

$!"

""

#$

&

"%

%

N

&

7:

""!

对照
!6

治疗前
$%

&

%%

%

!7

&

$! 6$

&

$9

%

%%

&

%7

治疗后
%$

&

$9

%

#9

&

6!

"

!!

&

N6

%

#!

&

:$

"

差异无统计学意义$

L b"

!

"$

%!

&KL

差异有统计学意

义$

L M"

!

"$

%(

$

#疗效#以第
6

周达到
FGFG !"

的患者比例为

主要治疗终点( 治疗组
!"

例$

79

!

N!O

%!明显高于对

照组
#!

例 $

$"

!

""O

%!差异有统计学意义 $

"

!

c

%

!

N!9

!

L M"

!

"$

%( 达到
FGFG $"

'

7"

的患者治疗组

分别为
#6

例$

$%

!

:$O

%'

%

例$

##

!

$%O

%&对照组分别

为
7

例$

!N

!

#7O

%'

#

例$

6

!

#9O

%!治疗组均高于对照

组!但差异无统计学意义$

"

!

FGFG $"

c %

!

#!"

!

"

!

FGFG 7"

c"

!

N!#

&

L b"

!

"$

%(

9

#不良反应#治疗组未出现明显不良反应!对照

组
#

例患者有轻微肝酶升高$

M

正常值
!

倍%!经护肝

治疗
#

周后肝功能恢复正常( 无患者因不良反应退出

试验(

讨##论

,T.GVF

属中医学.痹证/范畴( 中医经典中有

.督脉者0贯脊属肾/&.督脉为病!脊强反折/&.腰者

肾之府/的论述!肾与督脉密切相关!肾中精气通行于

督脉!肾主骨生髓!脊柱为一身之骨主!若肾虚髓空!则

脊柱病矣( 督脉行于脊背正中!总督一身之阳!督脉空

虚受邪则阳气开阖不得!布化失司!筋骨失养( 多数医

家认为肾虚督寒为该病的基本病机)

##

*

(

强脊方以补肾强督为治疗大法!寓治病求本之意!

辅以散寒除湿'活血化瘀!标本兼治( 方中以鹿角胶'

仙灵脾为君入肾与督脉!温肾壮督!益精填髓!祛除督

脉寒邪( 杜仲'狗脊'牛膝'骨碎补'续断'桑寄生诸药

补肝肾!强筋骨为臣( 佐药中全蝎' 虫虫类药搜剔经

络!钻透逐邪&两活血药配伍!一上一下祛除一身之风

寒湿邪&白芥子'王不留行辛散祛痰瘀之滞!诸佐药驱

邪使补而不滞( 甘草为使调和诸药(

表
%

#两组治疗前后全身痛和脊柱痛评分'患者和医生的总体评价及生活质量问卷比较#$分!

T

%

X

%

组别 例数 时间 全身痛 脊柱痛 医生总体评价 患者总体评价 生活质量问卷

治疗
!9

治疗前
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&

7N

%

#

&

!% 6

&

9:

%

"

&

7# 6

&

$$

%

#

&

#$ 6

&
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%

"

&

:6 ##

&

67

%

!

&

%N

治疗后
#

&

N:

%

#

&

##

""!!

#

&

7N

%
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&
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""!!

#

&
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%
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&

"7

""!

!

&
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%

"
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$

&
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%

!

&
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对照
!6

治疗前
%

&

9#

%

#

&

!6 6

&
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%

"

&

:9 6

&

$9

%

#

&
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&
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#

&
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&
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%

%

&

"7

治疗后
!

&

97

%

"

&
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!

&

:N

%

"

&
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##现代药理研究亦显示补肾壮督中药大多有改善骨

代谢及抗炎调节免疫的作用)

##

*

( 有研究显示以补肾

强督法治疗
FG

能调节患者的骨代谢水平!可降低骨

胶原蛋白分解!抑制破骨细胞活性!同时促进成骨细胞

的增值分化!具有双重调节作用)

#!

*

( 此外本试验显示

强脊方能降低
,T.GVF

患者疾病活动性及炎性指标!

通过减轻患者的免疫炎症反应从而抑制骨破坏(

本试验显示
&KL

相比
;GK

与病情活动度有更

好的相关性!可能由于
;GK

受年龄'性别等较多因素

影响!且下降速度通常慢于
&KL

!敏感性及可靠性低

于
&KL

( 因脊柱关节病早期病例体征较轻!

EFG+(

指数在
,T.GVF

疗效评价中应用价值较低(

本试验结果显示强脊方联合塞来昔布胶囊的中西

医联合疗法可使临床疗效最大化!治疗
,T.GVF

患者

疗效优于单用塞来昔布胶囊者!同时短期观察安全性

良好( 但本试验样本量少!观察时间短!需进一步开展

较为长期的大样本双盲对照试验以增加可重复性!并

借鉴现代实验技术从机制上进行深入探讨(
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评价研究中心联合发布(中国学术期刊国际'国内引证报告$
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版&)! 引证报告显示"
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年以
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