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清解伏毒法控制类风湿
-4-1-炎复发的临床研究※

●王占奎。 宋绍亮考希良

摘要 目的：观察清解伏毒法控制类风湿关节炎复发的临床疗效。方法：将按标准纳入的病例随

机分为中药组、中西医结合组和西药组。中药组予以清解伏毒汤药，每周口服2～3剂(即隔日一剂或

隔两日一剂)，每次200ml，每日2次。中西医结合组以口服火把花根片为主并配合一种慢作用抗风湿

药物。西药组选择选择慢作用抗风湿药物2～3种来控制病情，病情稳定后只限一种长期口服。6个月

为一疗程。疗程结束后评定临床疗效。结果：中药组在总有效率、部分实验室指标改善方面与其他两组

有统计学意义(P<0．05)。中西医结合组较西药组有统计学意义(P<0．05)。不良反应方面中药组最

少。结论：清解伏毒法控制缓解期类风湿关节炎有良好作用。

关键词 类风湿关节炎清解伏毒法

类风湿关节炎(RA)是一个以累及周围关节为主

的多系统性炎症性的自身免疫病，其特征性的症状为

对称性、周围性多个关节慢性炎性病变，临床表现为

受累关节疼痛、肿胀、功能下降，病变呈持续、反复发

作过程。RA进入缓解期后，对于如何继续维持药物

疗效、控制疾病复发，目前临床上尚缺乏一种较为行

之有效具有长期缓解作用的治疗方法。我们通过反

复临床实践，结合缓解期RA的临床特点，在病因病

机方面提出了“伏毒致痹”学说，并摸索出一套合理的

抗复发服药方法。即在RA缓解期采取间断给汤剂

的服药方法，能有效减少或防止缓解期RA患者病情

复发。

1 资料与方法

1．1病例选择 147例病例均来源于山东中医药大

学附属医院风湿科门诊及病房，随机分为中药组、中

西医结合组和西药组。所有病例均符合病情活动的

判断标准。①休息时有中度程度的疼痛。②晨僵≥
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1h。③有3个以上关节肿胀。④关节触痛≥8个关

节。⑤血沉(ESR魏氏法)，>28mm／h。⑥C反应蛋白

升高超过正常值50％，即≥12mg／l(我院正常值上限

为8mg／1)。⑦发热，体温≥38℃，并且排除呼吸(上

呼吸道)、泌尿、消化、血液系统及其他感染导致发热

者。凡符合5项者即可诊断为活动性RA。排除病例

标准：(1)不符合上述纳入标准者。(2)晚期患者，关

节严重畸形，RA功能Ⅳ级、X线分期在Ⅳ期者。(3)

重叠其他风湿性疾病者。(4)合并心、脑、肝、肾和造

血系统等严重疾病者(Cr超过正常范围，BUN超过正

常值20％，ALT超过正常值50％)。(5)妊娠或哺乳

期妇女、精神病患者等。(6)过敏体质，对2种或2种

以上药物或食物过敏不适合纳入者。(7)胃、十二指

肠活动性溃疡者；有长期腹泻史者。

一般资料见表1、2。三组病例的性别年龄病程等

均无差异，在活动期的关节肿胀个数、疼痛个数、晨僵

时间、血沉(ESR)、C反应蛋白(CRP)等均有可比性。

表1三组性别构成
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表2三组治疗前病情分析(戈±8)

病情关节肿胀个数

晨僵时间(小时)

病程(年)

CRP(mg／I))

血沉(衄n／h)

7．57±6．44 9．34±6．77 10．09±6．54

1．43±0．83 1．34±O．95 1．8l±0．99

5．84±5．21 7．65±4．75 6．71±3．72

加．05±17．00 28．50±25．54 20．29±16．86

47．38±33．78 55．95±30．25 56．32±22．67

控制病隋时间(月) 2．98±1．85。4．59-+2．85。 1．64±O．79

注：#与其余两组对比有显著性差异(P>0．05)；×与西药组

对比有显著性差异(P>0．05)。除控制病情时间外，其余项目

三组间经t检验无显著性差异(P<0．05)。

1．2试验方法 经过筛选的合格病例，按控制病情

的方法分为3组。中药组(自拟辨证方剂)。药物组

成：雷公藤99、自芍309、青风藤159、独活159、虎杖

309、青蒿159、生甘草129、黄芪309、当归129。第一

遍水煎30分钟，第二遍水煎15分钟，合兑后，分两次

服。病情控制后，每周口服2—3剂(即隔13一剂或隔

两日一剂)。加减：怕风冷者可加桂枝99、防风99；关

节疼痛者可加川芎129，伸筋草159；汗出多者黄芪可

用至45—609。中西医结合组：控制病情时以El服火

把花根片为主(国药准字z200274l 1，生产地：重庆市

中医研究院制药厂，批号22041114)，剂量0．189，每

日3次，每次3—5片，配合以下慢作用药物其中一

种：来氟米特片，每日30rag顿服，3天后改为10mg口

服；甲氨蝶蛉7．5—20mg，每周口服一次；硫酸羟氯喹

每次0．1—0．29，每日2次。病情得到控制后停用。

西药组：除中西医结合组的西药外，尚包括以下药物：

柳氮磺吡啶每日2．0～3．09，分2～3次口服；白芍总

苷0．69，每13 3次。选择以上药物2—3种来控制病

情，病情稳定后只限一种长期口服。以上三组控制病

情期间，均可口服非甾体抗炎药贝速清(国药准字

H20041480，生产地：东盛科技股份有限公司西安制药

厂，批号200510173)。药量50mg，每日2片。和／或糖

皮质激素强的松每日≤10rag。但病情控制后均要停

用，否则排除。住院患者均静脉点滴清热解毒类中成

药针剂如炎琥宁、苦参碱等，但时间不能超过一月。

三组共取得缓解病例147例，中药辨证汤剂患者为42

例；中西医结合组58例，西药组47例。147例患者均

符合RA I临床缓解标准⋯：①晨僵不超过15min。②

没有乏力。③没有关节疼痛。④没有关节触痛或运

动时疼痛。⑤关节区及腱鞘没有软组织肿胀。⑥血

沉：女性<30mm／h，男性<20mm／h。对RA病人至少

符合以上5条标准，并至少持续2个月时间才能判断

为临床缓解，并须排除以下情况，即有临床活动性胸

膜炎、血管炎、心包炎、肌炎、继发于RA的发热、不明

原因体重减轻时，均不能诊断为完全临床缓解。

表3 三组患者病情控制后实验室指标比较(x-i-S)

注：经t检验，治疗前治疗组与对照组在实验室检测指标异

常方面无显著性差异(尸>O．05)，具有可比性。

表4三组患者病情控制后症状缓解情况比较(n)

注：经Ridit分析。两组在治疗前症状缓解情况方面无显著性

差异(P>O．05)，具有可比性。

1．3注意事项(1)适度的功能锻炼，尽量保持正确

体位。(2)忌食膏粱厚味、油腻、辛辣、生冷食物，忌烟

酒。

1．4疗效评定标准 目前国内外对临床缓解期RA

抗复发的疗效标准研究尚是一片空白，参照《中药新

药临床研究指导原则·类风湿关节炎的临床研究指

导原则》旧J，结合临床情况，自拟疗效评价标准如下：

以RA临床缓解期标准中①关节区及腱鞘没有软组

织肿胀②ESR：女性<30mm／h，男性<20mm／h两条

为主要判定标准；以③晨僵不超过15min④没有乏力

⑤没有关节疼痛⑥没有关节触痛或运动时疼痛四条

为次要判定标准，制定其等级标准：(1)临床痊愈：

具备主要标准①、②和其他4项次要标准中的任何

3条者。(2)显效：具备主要标准①、②和其他4项

次要标准中的任何2条者。(3)有效：具备主要标

准①、②和其他4项次要标准中的任何1条者。(4)

无效：4项次要标准全或不全具备；具备1项主要标

准和≤3项以下次要标准；仅具备1项主要标准。

具备上述3条中任何1条者。

1．5观察指标(1)临床观察指标：根据上述疗效标

准，6月内观察疗效，对于有效或无效患者，从伦理学
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角度出发不再继续观察，恢复病情活动期原控制方

案。(2)安全性实验室观察指标：血常规、尿常规、大

便常规、心电图、血生化(主要为肝、肾功)。(3)疗效

性实验室观察指标：ESR、CRP、RF。(4)指标的采集：

进入临床缓解期后分别于第2、4、6个月的最后1天

上午8—9时空腹在山东中医药大学附属医院检测上

述指标并提供检查结果。(5)治疗6月间密切观察不

良反应，并经核实与药物相关后进行记录。

1．6统计学处理 所有资料均采用《中国医学百科

全书·医学统计学》统计软件包PEMS 3．1 for Win-

dows(四川大学华西公共卫生学院卫生统计学教研室

研制)进行统计。计量资料用“均数±标准差”表示，

采用t检验；计数资料比较用x2检验；等级资料用

Ridit分析。

2 结果

2．1 三组总有效率比较表5显示，经统计学处理，

中药组总有效率、临床治愈率均高于其余两组(V P

<0．05)。

表5三组疾病总有效率比较(11·％)

注：与其余两组比较：V P<0．05；与西药组比较#Jp<0．05。

2．2三组间在服药第2、4、6个月时实验室指标比较 他两组比较有显著性差异(P<0．05)。说明在长期改

表6显示，ESR和CRP在第4、6个月时，中药组和其 善炎症的预后方面，中药组疗效最稳定。

表6三组间在服药第2、4、6个月时实验室指标比较(菇±s)

注：()为接受检查例数。与其余两组比较：V P<0．05，▲P>0．05。与西药组比较：#尸<0．05。

2．3不良反应结果分析

表7三组不良反应比较(nl

注：月经不调指月经提前或延后7天以上；白细胞减少指

WBC<3．5×109，且连续检查2次或以上，间隔时间不少于一

周；肝功异常指谷丙转氨酶／>80U／L。

中药组除出现7例恶心呕吐例病人外，未出现其

他不良反应；其余两组均见不良反应，西药组有两例
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肝功异常，1例停药后恢复，1例加用白芍总苷口服，2

周后恢复正常；4例白细胞减少均>12．5×109，病人拒

绝骨髓穿刺，停药后恢复。其余不良反应因程度轻

微，征得患者同意后未做特殊处理。

3 讨论

RA病程有3种形式⋯：①单循环式(monocy．

clic)：发作一次以后缓解至少一年之久或不再发作，

见于20％患者；②多循环式(poly cyclic)：见于70％

患者，发作一次以后短暂缓解，或轻重起伏持续发展，

从无缓解；③进行式：占10％，病变累及关节数目不断

增加，程度日益进展，所谓恶性RA。随着来氟米特等

新型缓解病情药物的不断问世，及生物制剂临床应
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用，及强调多种改善病情药物的联合使用，使更多的

急性期活动期的患者病情得到缓解，但如何保持疗效

的长期性，成为亟待解决的难题。患者恐惧激素及具

有免疫抑制作用的改善病情药物的副作用，拒绝长期

服用。常用的中成药如火把花根片疗效不好，且有明

显的生殖系统副作用，寻找合适的中药汤剂及服用方

法成为研究的方向。

RA活动期其基本病机为湿热毒痹阻经络筋脉和

骨节，治疗从湿从热从毒治疗已经达成共识旧J。我们

认为复发的主要根源在于活动期未能得到正确及时

治疗，致使湿热痰瘀蕴留体内形成伏毒(或称伏邪、伏

气)，暂时未发，如有六淫外邪相引，或因七情过激、饮

食失节、劳逸失调等因素触动，再次发病，或进一步加

重，或引发他病。I临床缓解期的治疗仍继续以祛毒清

热、利湿通络为主，佐以扶正，使余毒得清，伏邪得去，

则患者可不再受复发之苦。

雷公藤作君药，主要用其祛风除湿、活血通络、消

肿止痛、清热解毒之功。一药多用，使湿除、痛止、肿

消、毒清。用于RA治疗的整个过程。青风藤、独活、

虎杖祛风除湿、活血化瘀、通痹止痛之功，故用为臣

药。黄芪于方中能健护中焦，使中焦健旺，内湿自除，

而且能托毒外出，青蒿使深伏之邪外达而易于祛除；

当归于方中和血行血，化瘀止痛，且兼能治痹。与黄

芪合用乃当归补血汤，补气生血，适用于久痹气血亏

虚之人；白芍与甘草合用为芍药甘草汤，更加强了缓

皱蝮≥蓝I÷j；噬；撼曼噬；辩
稿医苑趣话整
粒；零I：孓二。1器。，刁：’工雾毫霉

急止痛之功。四味药侧重于扶助正气，于全方而言，

乃攻中有补、攻补结合之意，使正气不虚，祛邪有力。

现代药理研究证实，方中雷公藤提取物通过抑制脂多

糖(LPS)刺激、抑制IL一1、6、8、TNF—Ot等致炎细胞

因子和介质产生，降低COX一2表达，抑制PGE2产生

而产生抗炎作用一]。青藤碱可引起小鼠胸腺及脾脏

重量减轻，对小鼠抗羊红细胞抗体产生及对羊红细胞

诱导的DTH反应均有明显的抑制作用HJ。青蒿琥酯

对非特异性免疫也具增强作用，能增强小鼠血清总补

体的活性和腹腔巨噬细胞的吞噬功能”。。

本研究发现，在控制病情所需时间上，西药组多

种改善病情药联合应用明显优于其他两组。但控制

复发上，口服中药汤剂的总有效率及实验室指标改善

方面明显优于其他两组，副作用明显减少。但本研究

限于经费及时间有限，未能长期观察疗效。
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仙鹤草与《黄鹤楼》诗

“昔人已乘黄鹤去，此地空余黄鹤楼。黄鹤一去不复返，白云千载空悠悠。晴川历历汉阳树，芳草萋萋鹦鹉洲。日暮

乡关何处是?烟波江上使人愁。”这是唐代诗人崔颢的《黄鹤楼》诗。诗人在诗中写出了仙、写出了鹤、写出了草。这首

诗可能概括了当地流传的一个故事。

古时候，在芳草萋萋鹦鹉洲的一座楼内住着一位老人。老人一边行医，一边修仙，很受乡亲们的尊重。一日，一只黄

鹤落在楼前，发出哀哀的叫声。乡亲们围观，老人闻声出楼，见是一只流血的黄鹤。于是老人采来一把草药，将拧出的草

药汁滴于黄鹤的伤口处，很快就止住了血。之后．在老人的精心喂养下，黄鹤很快就康复了。一Et清晨，老人向乡亲们辞

行后，乘着黄鹤飞往天上去了。乡亲们才知道这位老人已经成仙．而黄鹤则是仙界派来迎接老人的。

望着远去的老人，乡亲们恋恋不舍；望着远离的乡亲们，老人也恋恋不舍。天黑以后，老人到了天上，无奈黄鹤一去

不复返，老人知道再也不可能回到家乡，探望乡亲们。老人只能俯望家乡。13暮乡关何处是?老人只望见了江上烟波，

而没有望见家乡与乡亲们，更增加了老人的思乡情。

虽然昔人已乘黄鹤去，此地空余黄鹤楼，但乡亲们依然怀念老人。后来，乡亲们把老人称为仙人，把老人住过的楼称

为黄鹤楼，把老人乘坐的黄鹤称为仙鹤，把老人给黄鹤治病的草药称为“仙鹤草”。

 万方数据


