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摘要　目的：评价清热解毒活血法外治类风湿关节炎（ＲＡ）活动期关节炎症的临床疗效和安全性。方法：纳入１２０例辨证
为热毒蕴结、气滞血瘀型ＲＡ活动期的患者。随机分为治疗组６０例，对照组６０例，治疗组采用具有清热解毒活血作用的
消炎止痛膏，对照组采用安慰剂，１贴／ｄ，选择１个受累关节外用。每个疗程７ｄ，共治疗２个疗程，观察关节肿痛总积分
（包括疼痛、肿胀、关节发热、压痛等）；疼痛视觉模拟评分法（ＶｉｓｕａｌＡｎａｌｏｇｕｅＳｃａｌｅ／Ｓｃｏｒｅ，简称ＶＡＳ评分）及血沉（ＥＳＲ）变
化。结果：治疗组总效率（６０４％）明显优于对照组（２００％）。完成治疗后治疗组的关节症状总积分、ＶＡＳ评分均明显改
善（Ｐ＜００１），且显著优于对照组（Ｐ＜００１）。治疗组ＥＳＲ较治疗前明显下降（Ｐ＜００１），但与对照组比较无统计学意义
（Ｐ＞００５）。２组不良事件无统计学意义。结论：清热解毒活血外治法能明显改善类风湿关节炎活动期关节红肿热痛症
状，起效较快，安全性好，值得进一步深入研究并在临床推广应用。
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　　类风湿关节炎（ＲｈｅｕｍａｔｏｉｄＡｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＲＡ）是一
种以对称性、侵袭性、进行性关节炎为特征的全身性

自身免疫性疾病，发病原因及发病机制至今尚不能

完全明确。西医治疗通常应用非甾体抗炎药

（ＮＳＡＩＤｓ）、改善病情抗风湿药（ＤＭＡＲＤｓ）、糖皮质
激素、生物制剂等。但西药治疗存在不良反应较多、

生物制剂价格昂贵等问题，故发挥中医药有效、安

全、价廉的优势尤为重要。

由于 ＲＡ是一种系统性自身免疫疾病，内服药
物是其治疗基础和核心，但中医外治法作为重要的

辅助性手段，也有其不可替代的价值。外治法具有

增强疗效、起效较快、作用直接、不良反应少等优势。

本研究使用具有清热解毒、活血逐瘀、消肿止痛的作

用的“消炎止痛膏”外治活动期 ＲＡ，采用双盲、随
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机、安慰剂平行对照的试验方法，通过伦理委员会审

查，观察２０１０年３月至２０１１年９月的活动期ＲＡ患
者１２０例，取得较好疗效。
１　资料和方法
１１　一般资料　选取符合纳入标准的 ＲＡ活动期
患者１２０例，中央随机分成２组，治疗组６０例，对照
组６０例。其中治疗组１例因过敏退出、２例失访、２
例访视时超过观察时间窗，共纳入 ＦＡＳ集（全分析
集）５８例，ＰＰＳ集（符合方案集）５５例。对照组１例
因过敏退出，２例访视时超过观察时间窗，共纳入
ＦＡＳ集６０例，ＰＰＳ集５７例。ＳＳ集（安全数据集）１２０
例。两集统计结论一致，限于篇幅，本文列举 ＦＡＳ
集的统计结果。２组基线时性别、年龄、关节症状总
积分、ＥＳＲ等方面均衡性良好，详见表１。

表１　２组患者基线情况比较（ＦＡＳ集）

组别 例数 男 女 年龄（岁） 关节症状总分 ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ）

治疗组 ５８ １０４８５２７９±１１９１ １４３４±３１２ ４１２８±２８４３
对照组 ６０ １２４８４９９７±１１７３ １３１７±３３６ ３５８７±２４８１

　　注：Ｐ＞００５。

１２　纳入标准　１）所有病例符合１９８７年美国风湿
病学会（ＡＣＲ）关于 ＲＡ的分类标准及活动期标
准［１］。２）年龄在 １８～７５岁。３）关节 Ｘ线分期为
Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期。４）ＶＡＳ评分≥３分。５）签署知情同意
书。６）符合经专家论证拟定的“热毒蕴结、气滞血
瘀证”中医辨证标准：主要症状：关节疼痛。次要症

状：关节肿胀、发热，或有发红，关节屈伸不利，关节

压痛、晨僵。身热，口渴，小便黄，大便干。舌质红，

苔黄厚、腻，脉滑数或弦滑。

１３　排除标准　痛风性关节炎、骨性关节炎、强直
性脊柱炎、感染性关节炎等其他疾病引起的关节肿

痛。不符合基础用药及合并用药规定的患者。过敏

体质或对本制剂药物组成成分过敏者。合并心、脑、

肝、肾、造血、精神系统等严重疾病者。１个月内参
加过或正在参加其他药物临床试验者。

１４　治疗方案　本研究以随机、双盲、安慰剂对照
为基本原则，采用中央随机的方法。选取一个 ＲＡ
累及的关节（在近端指间关节、掌指关节、腕关节、膝

关节、踝关节中选取），按照随机号，将所选膏药贴于

患处１贴／关节／次，以覆盖局部肿痛面积为准，每２４
ｈ换药１次，连续用药７ｄ后停止用药１ｄ，再连续用
药７ｄ结束。分别于第１、２疗程结束时进行访视。
１５　疗效观察指标　主要观察指标为关节症状总
积分（包括观察关节疼痛、肿胀、关节局部发热、压痛

等）以及ＶＡＳ评分。疗效指标选取 ＥＳＲ，安全性指

标选取贴敷处皮肤症状，血、尿常规，肝、肾功能及心

电图。

１６　疗效评价标准　采用《中药新药临床研究指导
原则２００２年修订版》治疗 ＲＡ的疗效判定标准，以
积分法（尼莫地平法）判定中医证候疗效［１］

１７　统计方法　采用 ＳＡＳ９１２统计软件，所有检
验使用双侧检验，以 Ｐ≤００５为有统计学意义，Ｐ≤
００１为有显著统计学意义。计量资料符合正态分
布，使用ｔ检验分析（独立样本 ｔ检验和配对样本 ｔ
检验），非正态分布进行秩和检验。计数资料：２组
组间构成比的比较采用 Ｒ×Ｃ表的卡方检验方法，
总有效率采用秩和检验。

２　结果
２１　２组疗效观察　治疗组总有效率为６０４％，对
照组为 ２００％，治疗组疗效显著优于对照组（Ｐ＜
００１）。

表２　２组疗效比较

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ５８ ８（１３８％）２７（４６６％） ２３（３９６％） ６０４％

对照组 ６０ ２（３３％） １０（１６７％） ４８（８００％） ２００％

　　注：组间比较，Ｐ＜００１。

２２　主要疗效指标　治疗后２组关节症状总积分
均有明显下降（Ｐ＜００１），两次访视治疗组改善均
显著优于对照组（Ｐ＜００１）。

表３　２组关节症状总积分比较

组别 例数
关节症状总积分

治疗前 访视１ 访视２

治疗组 ５８ １４３４±３１２１１３３±３８６△△ ９１６±４５３△△

对照组 ６０ １３１７±３３６１１５８±３５６ １０９３±３９０

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；组间比较，△△Ｐ＜００１。

２３　治疗前后 ２组 ＶＡＳ比较　在治疗前后 ２组
ＶＡＳ均明显下降（Ｐ＜００１），两次访视中治疗组对
ＶＡＳ的改善均明显优于对照组（Ｐ＜００１）。

表４　２组ＶＡＳ改善情况比较

组别 例数 治疗前 访视１ 访视２

治疗组 ５８５５２±１５０ ４２１±１８５△△ ３３４±２０１△△

对照组 ６０５１９±１４７ ４５８±１６１ ４１２±１８０

　　注：治疗前后比较，Ｐ＜００１；组间比较，△△Ｐ＜００１。

２４　治疗前后２组ＥＳＲ比较　治疗组ＥＳＲ较治疗
前明显改善，但和对照组比较无统计学意义（Ｐ＞
００５），见表５。
２５　安全性评价　治疗组皮疹１例，退出试验３ｄ
后缓解；对照组皮疹３例，１例退出试验，停药２ｄ后
缓解，另２例症状轻微，未停药自行缓解。此外，肝
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肾功能、血尿常规及心电图方面，２组治疗后未发现
与药物明显相关的异常值。消炎止痛膏除个别有过

敏反应外，无其他明显不良反应。安慰剂组亦出现

过敏反应，故可能与膏药基质有关。

表５　２组ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ）治疗前后比较

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 ５８ ４１２８±２８４３ ３０８８±２４３５

对照组 ６０ ３５８７±２４８１ ３０２２±１９６６

　　注：Ｐ＜００１。

３　讨论
ＲＡ是一种以反复发作的多关节炎为主要表现

的系统性自身免疫疾病，如未经合理治疗，５～１０年
的致残率为 ６０％左右［２］。目前单纯的西药治疗

ＲＡ，疗效及安全性并不满意，故发挥中医药优势尤
为必要。中医外治法是能体现中医优势的重要辅助

方法，其具有起效快、效果佳、安全性好、价格低廉等

特点。

本研究采用的“消炎镇痛膏”为中国中医科学

院西苑医院房定亚教授所创制，本方自１９７９年开始
组方应用，最早用于内脏炎症，如胆囊炎、胆绞痛、阑

尾炎等，具有良好的疗效，逐渐将应用范围扩大到

ＲＡ、骨关节炎等多种风湿病的关节肿痛及软组织损
伤等。

房定亚教授［３］观察ＲＡ活动期多表现为局部关
节疼痛、肿胀、发热、发红，或有皮下结节，并伴有身

热、口干、汗多、尿黄等全身症状，结合其滑膜炎、血

管炎的基本病理特征，于１９８４年率先提出“热毒痹
阻、湿瘀互结”是本病活动期的基本病机。房师创制

的消炎止痛膏由大黄、马钱子、乳香、没药、冰片、玄

明粉组成，具有清热解毒、活血消肿、抗炎止痛的功

效，广泛应用于内外科炎症性疼痛的治疗。大黄性

寒味苦，具有清热泻火、泻下解毒、止血活血、推陈出

新之效。《本草新编》认为大黄可“推陈致新，导瘀

血……止疼痛，败痈疽热毒，消肿胀”［４］。现代研究

发现大黄具有较好的抗炎、解热、改善循环的作

用［５－６］，在本膏药中使用的是生大黄，其清热解毒、

抗炎止痛的作用更明显［７］。玄明粉是芒硝风化失去

结晶水而成的白色粉末，性咸寒，具有清热、泻下、软

坚的作用，其外用［８］可以治疗痈疮肿毒、跌打损伤

等。现代研究［９］发现其可有效改善外伤性血瘀模型

大鼠的损伤症状积分，改善病理组织损伤。有研究

发现大黄和芒硝联合外用可以减轻关节肿胀疼

痛［１０］，且使其敷脐能降低 ＴＮＦα，ＩＬ６的水平［１１］。

马钱子苦寒有大毒，具有通络消肿止痛之效。《医学

衷中参西录》记载其：“开通经络，透达关节之力，远

胜它药”［１２］。药理研究证实马钱子具有良好的抗

炎、止痛作用［１３］，其作用机制包括中枢性和外周性

镇痛作用［１４－１５］。乳香性辛苦温，具有活血止痛、消

肿生肌之效。Ｆａｎ等研究发现乳香可有效减轻动物
模型关节的炎症水肿，并降低 ＴＮＦα和 ＩＬ１β的水
平［１６］；亦有研究发现其可以明显抑制白细胞趋化，

减少前列腺素的合成释放［１７］。由于乳香中含有的

α蒎烯、辛醇、１２醇等为促透皮吸收物质，故可能提
高疗效［１８］。没药性苦平，具有行气活血、消肿定痛

的功效，用于治疗痈疽肿痛、损伤瘀血等症。乳香和

没药是常用的中药药对，张锡纯在其著作《医学衷中

参西录》中提出：“二药并用，为宣通脏腑，流通经络

之要药，故凡心胃胁痛，肢体关节诸痛皆能治之……

其通气活血之力又善治风寒湿痹，周身麻木，四肢不

遂及一切疮痈，或疮硬不痛”［１９］。药理学研究发现

二者在抗血小板聚集和改善循环方面具有协同作

用［２０］。冰片性辛苦微寒，具有开窍醒神、清热止痛

之效。现代药理学研究［２１－２２］证实其具有消炎止痛、

改善循环等作用。《本草衍义》记载其作用特点是

“独行则势弱，佐使则有功”［２３］，历代用其作为方剂

的佐使药物。冰片有可以有效提高其他药物透皮作

用，现代研究［２４］证实其可以促进生理屏障的开放。

消炎止痛膏全方以大黄、玄明粉清热解毒、活血止

痛；乳香、没药活血化瘀，消肿止痛；马钱子透达关

节，通络止痛；伍以冰片清热透达，增强其他药物清

热活血、消肿止痛之功。全方药物精炼，配伍恰当，

临床用途广泛，如各种关节炎、跌打损伤、阑尾炎、胆

囊炎、腮腺炎等，属热毒蕴结、气滞血瘀者。

临床研究结果说明消炎止痛膏对 ＲＡ活动期关
节炎症的疗效肯定，对于关节疼痛、肿胀、关节发热、

压痛均有显著改善，明显优于安慰剂。同时未发现

本药物有明显不良反应。综上所述，清热解毒活血

法外治ＲＡ活动期具有较好疗效，值得进一步深入
研究。
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热烈祝贺中国民族医药学会急诊医学分会在北京顺义胜利召开

　　２０１５年３月２８日，中国民族医药学会急诊医
学分会成立大会暨２０１５中国中医民族医药急诊医
学学术交流会在北京市顺义区召开。中国民族医药

学会会长许志仁教授致词并为与会领导颁发聘书。

大会选举首都医科大学附属北京中医医院院长刘清

泉教授担任首届急诊分会的会长，国医大师李士懋

教授，吴咸中院士担任名誉会长，北京中医医院 ＩＣＵ
主任郭玉红副教授担任秘书长。国家中医药管理局

崔咏梅处长，上海龙华医院方邦江教授，江苏省中医

院奚肇庆教授，成都中医药大学附院张晓云教授，山

东中医药大学附院孔立教授先后进行大会学术交

流，会议在热情洋溢的气氛中召开。

李士懋教授作了题为《温病求索》的讲座。李

老讲话慷慨激昂，铿锵有力，对如何发展中医，如何

平脉辨证，如何学好用好经典进行了扼要的讲述。

《温病求索》是从坚持溯本求源、临床不断的探索中

形成的。中医对危急重症有着独特的令人惊叹的疗

效。中医的现状如此，不是因为中医本身不行，而

是我们没有好好利用。学术自信来源于临床疗效。

李老通过自己用附子理中汤治疗登革热后期虚寒证

的病例，补中益气汤和理阴煎治疗艾滋病小伙子发

热，使体温明显下降的病例，强调中医的核心是

证，四诊中脉占 ５０％ ～９０％，脉是四诊的核心。
溯本求源、平脉辨证、灵活辨证成就了中医治急症

的优势特色。

会后，参会全国各地的急诊科专家就临床中遇

到的困惑和疑问向李老提问，李老做了细致的解答。

刘清泉会长致大会闭幕词，首先对来自五湖四

海的各界领导和专家对本次大会的胜利召开给予的

无限支持表示深深感谢，并承诺本届急诊分会一定

会精诚团结，砥砺进取。在未来的日子里，将义不容

辞带领大家在中西医急诊领域刻苦钻研，勤勉治学，

为祖国辉煌灿烂的中医药明天打造危重症救护的保

护神！
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