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消炎止痛膏（东乐膏）外治类风湿关节炎

关节疼痛的临床研究
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（中国中医科学院西苑医院，北京，１０００９１）

摘要　目的：内科治疗加用消炎止痛膏，对缓解活动期类风湿关节炎（ＲＡ）关节疼痛较单纯内科治疗具有更好的疗效。方法：遵
循随机、对照、重复的原则，采用双盲的方法，将７２例活动期ＲＡ关节疼痛受试者，按１∶１的比例随机分为消炎止痛膏组和安慰
剂组，观察主要疗效指标的变化情况。结果：消炎止痛膏组优于安慰剂组（Ｐ均＜００５）。结论：消炎止痛膏能够有效地缓解活
动期ＲＡ关节疼痛，且安全性好。
关键词　活动期ＲＡ；关节疼痛；中医外治法；清热解毒
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　　类风湿关节炎（ＲｈｅｕｍａｔｏｉｄＡｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＲＡ）是以致
残性为特征的自身免疫性疾病，其已成为人群丧失劳

动力的主要原因之一［１］。活动期 ＲＡ炎症反应剧烈，
疼痛明显。因此缓解活动期 ＲＡ的关节疼痛，是风湿
学界首要解决的问题。

临床常用的抗风湿药、非甾体抗炎药、糖皮质激素

和生物制剂［２］等大多具有明显的不良反应，而内服中

草药又易产生胃肠道刺激，因此上述药物的临床应用

在很大程度上受限。中医外治法用药则大多采用温经

散寒之品［３］，方式大多采用温和之法［４］。根据 ＲＡ活
动期的临床表现，我们认为其证当属“热毒蕴结、气滞

血瘀”。消炎止痛膏（东乐膏）主要为局限性炎症表现

的疾病所研制，具有“清热解毒、行气活血、消肿止痛”

作用，因此用于治疗活动期 ＲＡ关节疼痛尤为恰当。
本研究旨在观察消炎止痛膏外用于活动期 ＲＡ关节疼
痛的临床有效性及安全性，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　病例来源：本研究的７２例受试者均
来自２０１０年５月至２０１１年９月中国中医科学院西苑
医院风湿病科门诊。纳入标准：１）符合１９８７年美国风

湿病学会（ＡｍｅｒｉｃａｎＣｏｌｌｅｇｅｏｆＲｈｅｕｍａｔｏｌｏｇｙ，ＡＣＲ）类
风湿关节炎及活动期诊断标准；２）Ｘ线片分期为Ⅰ、
Ⅱ、Ⅲ期；３）“热毒蕴结、气滞血瘀”作为观察证型；４）
小关节为观察部位（每个受试者只观察一个疼痛最重

的关节，并在观察期内保持不变）；５）年龄１８～７５岁；
６）知情并签署知情同意书；７）ＶＡＳ疼痛评分［５］≥３分。
基础治疗规定：受试者入组前用药种类及剂量保持不

变，并保证时间足够长；本次急性发病前未用药者只予

试验药物，或视病情需要可同时使用部分免疫调节剂。

１２　研究方法　按１∶１比例将受试者随机分为消炎
止痛膏组（３６例）与安慰剂组（３６例），借助 ＳＡＳ统计
软件制备盲底。消炎止痛膏组：外用消炎止痛膏，１～２
贴／关节／次，每天换药１次，连用７ｄ后停用１ｄ，再连
用７ｄ。安慰剂组：外用消炎止痛膏模拟剂，方法同消
炎止痛膏组。消炎止痛膏及安慰剂，均由保定东方中

药有限公司提供。

１３　观测指标
１３１　诊断性指标　类风湿因子、Ｘ线片分期。
１３２　疗效指标　１）主要疗效指标：ＶＡＳ疼痛评分变
化、关节局部疼痛改善情况。２）次要疗效指标：关节症
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表１　两组病例一般资料、诊断性指标基线比较

组别 例数
性别／例
男 女

年龄／岁 类风湿因子／例
阳性 阴性

Ｘ线分期／例
Ⅰ期 Ⅱ期 Ⅲ期

消炎止痛膏组 ３３ ８ ２５ ５２１５±１１４６ ３２ １ １６ ４ １３
安慰剂组 ３３ ８ ２５ ５２０９±１０２１ ３１ ２ ２０ ５ ８

表２　两组治疗前基线比较及治疗前后ＶＡＳ、局部疼痛评分变化比较

组别 例数
ＶＡＳ疼痛评分／分
治疗前 治疗后

局部疼痛评分／例
治疗前

０ ２ ４ ６
治疗后

０ ２ ４ ６

关节症状总积分／分
治疗前 治疗后

临床疗效评分／例
控制显效有效无效

止痛消炎膏组 ３３５５６±１５８ ３５９±１６９Δ ０ ８ １９ ６ １ ２５ ７ ０Δ １２４８±３５８８２１±３２９ΔΔ １ ０ ２０ １２ΔΔ

安慰剂组 ３３５９４±１６５ ５０６±１７７ ０ ８ １９ ６ ０ １６ １４ ３ １３１５±３３５ １０７９±３９４ ０ ３ ３ ２７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与安慰剂组比较，ΔＰ＜００５，ΔΔＰ＜００１。

状总积分、临床疗效评分。

１４　安全性监测　血、尿、便常规，肝、肾功，不良事
件，不良反应。

１５　统计方法　使用ＳＰＳＳ１１０进行统计分析，采用
双侧检验，Ｐ≤００５被认为差异有统计学意义。
２　结果

７２例受试者中，５例脱落、１例剔除。因此，对６６
例受试者的资料进行分析，消炎止痛膏组、安慰剂组各

３３例。
２１　基线比较（表１，表２）　经统计学分析，治疗前
两组均衡性良好（Ｐ＞００５）。
２２　疗效分析
２２１　主要疗效指标比较（表 ２）　治疗后两组在
ＶＡＳ疼痛评分方面，较疗前均有下降（Ｐ＜００１，Ｐ＜
００５），消炎止痛膏组下降较安慰剂组明显（Ｐ＜
００５）。治疗后两组在局部疼痛评分方面，较疗前均
有下降（Ｐ＜００１，Ｐ＜００５），但消炎止痛膏组下降较
安慰剂组明显（Ｐ＜００５）。
２２２　次要疗效指标比较（表２）　治疗后两组在关
节症状总积分方面，较疗前均有下降（Ｐ均＜００１），但
消炎止痛膏组下降较安慰剂组明显（Ｐ＜００１）。治疗
后两组在临床疗效评分方面与疗前比较，差异有统计

学意义（Ｐ＜００１）。
２３　安全性评价　临床观察中，消炎止痛膏组２例、
安慰剂组１例出现皮疹，余未发生明显异常。消炎止
痛膏的安全性较好。

３　讨论
关节疼痛是活动期 ＲＡ的主要临床表现，其严重

影响了患者的心理状况［６－７］及生活质量。

房定亚［８］指出热毒湿浊瘀阻是急性期 ＲＡ的病
机，“清热解毒”［９］的治则在临床中也广泛应用，但较

少将“清热解毒”应用于中医外治法。本研究发现，具

有“清热解毒、行气活血、消肿止痛”的消炎止痛膏外

贴于活动期ＲＡ疼痛关节局部，疗效较好。这与其在
中医理论指导下进行组方有关，还与其紧密结合现代

药理研究成果有关。组成消炎止痛膏的药物中：大黄

有调节炎症的作用［１０－１１］，芒硝对二甲苯所致小鼠耳廓

肿胀有一定抑制作用［１２］，乳香提取物具有抗炎活

性［１３－１４］，没药对外伤引起的小鼠足跖肿胀有显著地消

肿作用［１５］，朱建伟等［１６］肯定了马钱子碱的镇痛作用，

冰片可以有效地减少白细胞浸润［１７］，侯佳芝等［１８］肯

定了冰片对激光烧伤创面的镇痛及抗炎作用。

本研究验证了外用“清热解毒”药物治疗活动期

ＲＡ关节疼痛具有良好的临床疗效，为进一步探究中
医药在风湿疾病中的作用提供依据，希望可以弥补外

用清热解毒药物治疗活动期 ＲＡ关节疼痛的一些空
白。
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究发现大多数剖宫术术后感染患者抗生素应使用３ｄ
以上才能恢复菌群原有的平衡［９－１０］。而对用药时间

的准确把握，同样也是降低术后感染发生的关键因素

之一。目前有关于用药时间为术前、术中或者术后用

药，在能取得最好的预防效果上，还存在较多争

议［１１－１２］。头孢唑林目前广泛用于耐青霉素类、对头孢

唑林敏感的金葡菌感染以及除铜绿假单胞菌、敏感阴

性杆菌外，所引起的泌尿生殖道、皮肤软组织感染，及

创伤感染、外科的术后感染、外科围术期的预防用药。

中医认为手术操作为一种外邪侵袭人体与湿热相

搏，内不能疏泄，外不能透达，以致气血壅滞于肌肤腠

理之间。故治宜清热解毒、祛风利湿、活血通络、排脓

生肌。生肌汤中金银花、连翘、地肤子、泽兰叶、苍术、

地骨皮、蛇床子、芥穗子、防风、透骨草清热解毒、祛风

利湿；乳香、没药、赤芍、当归、牡丹皮、白芷、威灵仙、红

花活血通络、排脓生肌［１３］。本研究结果治疗组抗生素

使用次数虽然少于对照组，但是两组产妇剖宫术后均

无子宫腔、盆腔、泌尿系统感染病例发生；且体温、切口

愈合情况、血象等比较差异也无统计学意义，提示自拟

生肌汤具有理想的抗菌作用，降低了抗生素不良反应

的风险。

成本药物经济学中的成本既包含了药物本身的费

用，同时也是医疗机构，于开展医疗服务的这一活动过

程中所包含消耗劳动及药物劳动的综合货币体现。药

物的治疗总成本为直接成本、间接成本及隐性成本的

总和［１４－１５］。从药物－效益－经济学角度分析，本研究
的研究结果提示治疗组患者的天数及住院费用明显低

于对照组，提示中药在使患者病情获益，缩短了患者的

住院时间，同时也减少医疗费用的支出。

综上，自拟生肌汤对剖宫产围手术期感染预防效

果显著，可减少抗菌药物使用量及其时间，具有理想抗

菌能力，促进患者的恢复，同时也减轻产妇家庭的经济

负担，值得临床推广运用。
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