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熏蒸I号方联合西药对活动期类风湿
关节炎患者疗效的影响※
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摘 要 目的：观察自拟中药熏蒸 I号方联合西药治疗活动期类风湿关节炎患者的临床疗效。方

法：将91例患者按随机数字表法分为西药对照组30例、观察 a组30例、观察b组31例，对照组予常规

西药治疗，观察a组予中药熏蒸治疗，观察b组予中药熏蒸联合常规西药治疗，观察治疗前后肿胀关节

数、晨僵时间、握力，检测治疗前后RF、ESR、CRP等指标。结果：观察b组的总有效率为96.77%，优于

对照组及观察 a组（P＜0.05）。治疗后，与对照组及观察 a组相比，观察b组的肿胀关节数、晨僵时间、

RF、ESR、CRP明显降低，握力增加（P＜0.05）。结论：自拟中药熏蒸 I号方联合西药能明显改善活动期

类风湿关节炎患者的肿胀关节数、晨僵时间、握力、RF、ESR、CRP，无明显毒副作用。
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类风湿关节炎(rheumatoid arthritis，RA)是一种常

见的以慢性进行性、侵袭性关节炎为主要表现的系统

性自身免疫性疾病[1]，可发生于任何年龄,女性的发病

率明显高于男性[2]。特征是对称性多关节炎,表现为

受累关节疼痛、肿胀及功能降低，以双手、腕、肘、膝、

踝和足关节最为常见。RA病情常反复发作，严重者

可导致关节畸形，故为造成我国人群丧失劳动力及残

疾的主要原因之一，严重危害人类健康[3]。西医尚缺

乏根治的方法，常采用非甾体抗炎药、糖皮质激素、传

统抗风湿药和生物制剂等药物进行治疗[4]，可以在一

定程度上缓解炎性症状、延缓病程进展[5]，但因多数药

物的不良反应较大，常出现诸如骨髓抑制、肝肾功能

损害、胃肠道反应、皮疹、脱发等副作用，以致患者的

依从性差，因此，寻找疗效肯定、安全无副作用、经济

实用且患者易于接受的补充或替代疗法尤为重要。

中医学理论认为，正气不足是该病的发病基础,
外邪侵袭是发病的基本条件,而其发病的主要原因为

痰瘀、邪毒、情志失调[1]。机体正气虚弱，风、寒、湿等

外邪入侵、客于关节，导致气血凝滞、经络痹阻，进而

产生该病[6]。中药熏蒸是最常用的传统中医外治法，

由于使用方便、安全无创、疗效显著，被广泛应用于临

床。鉴于此，笔者在西医治疗基础上加用中药熏蒸疗

法，以求提高临床疗效、缓解患者症状、改善预后。

1 资料与方法

1. 1 一般资料 选取2017年12月—2019年12月福

建中医药大学附属第二人民医院风湿内分泌科门诊

及住院部收治的活动期类风湿关节炎患者 91例，根

据随机数字表法分为3组。对照组30例，男17例，女

13例；病程 1～7年，平均（3.76±0.69）年；年龄 43～57
岁，平均（51.44±5.79）岁。观察 a组 30例，男 14例，女

16例；病程 2～5年，平均（3.19±0.85）年；年龄 39～62
岁，平均（53.71±4.96）岁。观察 b组 31例，男 7例，女

24例；病程1～12年，平均（3.82±0.58）年；年龄40～61
岁，平均（53.92±4.25）岁。3组患者一般资料比较，无
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统计学差异（P＞0.05）。
1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医诊断标准 符合中华医学会《临床诊疗

指南·风湿病分册》[7]相关诊断标准。

1. 2. 2 中医诊断标准 参照《中医内科学》[8]痹证相

关诊断标准。

1. 3 纳入标准 （1）符合中医、西医诊断标准；（2）疾

病处于活动期；（3）病程大于6个月；（4）近3个月未进

行抗风湿治疗；（5）获医院伦理委员会批准，并且患者

及家属知情同意。

1. 4 排除标准 （1）疾病处于除活动期外的其它分

期；（2）对本实验药物禁忌及过敏者；（3）合并各种类

型皮肤病者；（4）合并其它自身免疫性疾病者；（5）合

并恶性肿瘤者；（6）合并严重的心、肺、肝、肾等重要脏

器疾病者；（7）妊娠或哺乳期妇女。

1. 5 脱落及剔除标准 （1）失访者；（2）依从性差，不

配合治疗者；（3）不耐受中药熏蒸及西药治疗者；（4）
出现严重不良反应及并发症者；（5）主动要求退出者。

1. 6 治疗方法 对照组接受常规西药治疗，口服来

氟米特片（美罗药业股份有限公司 ,国药准字

H20080047，规格10 mg/片）20mg/次，1次/d；联合口服

塞来昔布胶囊（辉瑞制药有限公司，国药准字

J20120063，规格 0.2g/粒）200mg/次，2次/d。观察 a组
接受中药熏蒸治疗，采用电脑熏蒸治疗床（大连麦迪

科技开发有限公司，型号MD-99N），熏蒸 I号方（药物

组成：制川乌 10g，威灵仙 15g，伸筋草 30g，透骨草

30g，川芎 20g，桂枝 15g，白芷 20g，细辛 10g）由福建中

医药大学附属第二人民医院中药房提供。熏蒸前将

上述药物装入布袋并放入加热器，加水煎煮至沸腾，

使含药蒸汽从蒸汽孔中冒出，控制熏蒸温度 45℃左

右，患者暴露全身仰卧于舱内，每次熏蒸时间为20分
钟，以微出汗为宜，每天熏蒸治疗1次。观察b组接受

常规西药联合中药熏蒸治疗，常规西药服用方法同对

照组，中药熏蒸方法同观察a组。以上3组均以4周为

1个疗程，共治疗1个疗程。

1. 7 观察指标

1. 7. 1 症状 比较三组患者治疗前后的症状，包括

肿胀关节数、晨僵时间、握力。

1. 7. 2 实验室指标 采用酶联免疫吸附法检测类风

湿因子（RF）、C反应蛋白（CRP），采用魏氏法检测红

细胞沉降率（ESR），比较三组患者治疗前后的 RF、
CRP、ESR水平。

1. 7. 3 临床疗效 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》[9]制定疗效判定标准。①显效：临床症状、

体征显著改善，临床实验室指标（ESR、CRP）正常；②
有效：临床症状、体征明显改善，临床实验室指标较前

改善；③无效：临床症状、体征改善不明显，临床实验

室指标无改善。

1. 8 统计学方法 采用 SPSS 20.0统计软件进行处

理，计量资料采用（
 

 x
     s）描述，组间比较采用独立样

本 t检验，组内比较采用配对 t检验。计数资料采用χ2
检验。P＜0.05则具有统计学意义。

2 结果

2. 1 临床疗效 对照组的总有效率为 63.33%，观察

a组的总有效率为 60.00%，观察 b组的总有效率

96.77%。观察 a组与对照组的总有效率比较无统计

学差异（P＞0.05）；观察b组的总有效率优于观察 a组
及对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表1。
2. 2 症状改善情况 三组治疗前进行组间比较，在

肿胀关节数、晨僵时间、握力等方面差异不具有统计

学意义（P＞0.05）。与本组治疗前比较，三组治疗后

的肿胀关节数、晨僵时间明显减少，握力增加（P＜
0.05)。治疗后，对照组和观察a组在肿胀关节、晨僵时

间、握力等方面进行比较，差异不具有统计学意义（P
＞0.05）；观察b组在肿胀关节数、晨僵时间、握力等方

面的改善情况明显优于对照组和观察 a组（P＜0.05)。
见表2。

表1 三组患者临床疗效比较情况［n（%）］

组别

对照组（n=30）
观察a组（n=30）
观察b组（n=31）

显效

1（3.33）
0（0.00）
5（16.13）

有效

18（60.00）
18（60.00）
25（80.64）

无效

11（36.67）
12（40.00）
1（3.23）

总有效

19（63.33）
18（60.00）
30（96.77）ab

注：与对照组比较，aP＜0. 05；与观察a组比较，bP＜0. 05
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2. 3 RF、ESR及CRP水平改善情况 三组治疗前

RF、ESR、CRP进行组间比较，差异不具有统计学意义

（P＞0.05）；与本组治疗前比较，三组治疗后RF、ESR、
CRP明显降低（P＜0.05)。对照组与观察 a组治疗后

RF、ESR比较，差异不具有统计学意义（P＞0.05）；观

察 a组治疗后CRP降低程度劣于对照组（P＜0.05)；观
察 b组治疗后RF、ESR、CRP降低程度均明显优于对

照组及观察a组（P＜0.05)。见表3。

2. 4 不良反应 所有患者治疗过程中均未出现不良

反应，治疗前后复查血、尿、粪常规和肝、肾功能均无

药物相关性异常。

3 讨论

类风湿关节炎以对称性多关节炎为主要临床表

现，其基本病理特征是关节滑膜慢性炎症，逐渐导致

关节功能出现障碍，甚至导致残疾[10]。其确切病因病

机尚未完全阐明，已有的临床试验表明，类风湿关节

炎的发生与遗传因素、药物因素、感染因素、性激素、T
淋巴细胞、滑膜细胞、B淋巴细胞、免疫功能异常、内分

泌系统紊乱等有关[11]。由于RA尚属不能治愈的终身

性疾病，临床上目前尚无特效药物，治疗方式主要包

括针对急性炎症与后遗症的治疗，仅能缓解症状、控

制病程进展[12]。来氟米特是临床上广泛应用的传统

抗风湿药，具有抗增殖活性，可通过阻碍嘧啶合成，抑

制炎性细胞及体液免疫能力，阻断免疫球蛋白的合

成，降低B淋巴细胞和T淋巴细胞的增生速度，降低炎

性因子、抑制抗体产生而发挥抗炎作用[13]，从而能够

有效改善类风湿关节炎的临床症状，防止骨关节破

坏，控制病情发展，加快关节功能的恢复[14]。塞来昔

布是临床中较为常用的一种非甾体抗炎药，能特异性

地抑制环氧化酶-2(COX-2)，阻止炎性前列腺素类物

质的产生，达到抗炎、镇痛的作用，改善关节功能。来

氟米特、塞来昔布均为目前西医治疗中的常用药物，

具有代表性，因此本研究以其作为对照。

本病属于祖国医学理论中“尪痹”“痹证”“历节

风”“鹤膝风”等范畴。中医学理论认为，本病乃内外

合邪而致，以正虚为本，邪实为标。《素问•痹论》云:
“风寒湿三气杂致，合而为痹也。”《灵枢·百病始生》

曰：“风雨寒热不得虚，邪不能独伤人也。”《济生方》

云:“皆因体虚，腠理空疏，受风寒湿气而成痹也。”风、

寒、湿等外邪闭阻经络，影响气血运行[15]。气血运行

不畅，导致瘀血、痰浊内生，经脉阻滞而发为痹证。随

着病情进展，瘀血、痰浊凝滞于血脉导致经络痹阻，痰

瘀互结于经脉、筋骨而致关节僵硬、疼痛，经久不愈。

中医治以散寒除湿、活血化瘀、通痹止痛为法[16]。

熏蒸 I号方以散寒除湿、祛风通络、活血止痛为功

效。方中以制川乌为君药，其效重在祛风散寒、除湿

止痛。川乌作为治疗痹证的要药，早在《金匮要略》就

有记载，曰:“病历节，不可屈伸，疼痛，乌头汤主之。”

臣以威灵仙祛风除湿止痛；伸筋草、透骨草，祛风除

湿、舒筋通络。佐以川芎活血行气、祛风止痛；细辛祛

风散寒，宣痹止痛；白芷祛风散寒，除湿止痛。川芎散

厥阴之风，细辛散少阴之风，白芷祛阳明之风。使以

桂枝发汗解肌、调和营卫，以助寒湿之邪外达。全方

共奏散寒除湿、祛风通络、活血止痛之功。现代研究

表 2 三组患者治疗前后症状比较（
 

 x
     s）

组别

对照组

（n=30）
观察a组
（n=30）
观察b组
（n=31）

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

肿胀关节数(个)
8.6±4.6
4.1±3.3*
8.3±4.4
5.6±3.9*
8.4±4.2
1.2±1.2*ab

晨僵时间（min）
93.5±22.5
35.6±28.7*
92.9±22.3
27.3±18.9*
92.7±20.6
9.2±9.5*ab

握力（kPa）
10.1±1.1
11.8±1.0*
10.1±1.0
11.3±1.1*
10.1±1.0
14.4±0.8*ab

注：与本组治疗前比较，*P＜0. 05；与对照组治疗后比较，aP＜0. 05；与观察a组治疗后比较，bP＜0. 05

表3 三组患者治疗前后实验室指标的比较（
 

 x
     s）

组别

对照组

（n=30）
观察a组
（n=30）
观察b组
（n=31）

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

RF（IU/ml）
108.0±95.8
67.1±14.5*
101.6±58.7
77.4±32.6*
95.7±39.4
28.3±10.8*ab

ESR（mm/h）
73.5±19.3
41.6±10.7*
72.6±19.6
46.6±17.3*
73.9±18.6
18.3±8.7*ab

CRP（μg/L）
71.9±28.5
27.0±19.6*b
71.9±26.0
35.7±10.5*a
70.5±23.8
7.7±3.4*ab

注：与本组治疗前比较，*P＜0. 05；与对照组治疗后比较，aP＜
0. 05；与观察a组治疗后比较，bP＜0. 05
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表明，川乌的抗炎、镇痛作用与其含有的二萜类生物

碱有关，乌头碱通过抑制PGE合成发挥抗炎作用，镇

痛作用则与脑内5-羟色胺水平密切相关，同时通过抑

制T细胞、B细胞功能，进而激发免疫抑制作用，可有

效改善RA的症状[17-18]。威灵仙也被证实具有抗炎的

作用，其有效成分威灵仙皂苷通过抑制T淋巴细胞的

增殖，从而抑制细胞因子和前列腺素 E2来发挥作

用[19]。川芎嗪为川芎提取物，具有活血、抗炎等作用，

可以减轻炎症关节结构的破坏，改善滑膜毛细血管内

皮细胞超微结构，抑制滑膜表达血管内皮生长因子，

其作用效果与环孢素A无显著差别[20-21]。桂枝所含的

桂皮醛具有良好的抗血小板聚集、抗血栓形成的作

用，同时可以改善微循环[22]，而桂枝内的挥发油有免

疫调节能力，缓解关节炎症[23]。

中药熏蒸治疗作为中医外治法的重要组成部分，

利用药物煎煮后的蒸汽熏蒸病灶，在药力和热力的共

同作用下，使玄府大开，药力由表直达经络、关节等

处，发挥散寒除湿之功效；同时，痹阻于经络、关节的

寒湿之邪随汗从表而解，以达到通而不痛的效果。而

熏蒸的温热作用在降低神经末梢兴奋性的同时，缓解

肌肉、关节的僵硬症状，增加关节活动度，改善关节功

能。熏蒸治疗的热效应还可以干扰痛觉，提高痛阈，

从而起到镇痛的效果[24-25]。

本研究表明，外用自拟熏蒸 I号方能明显降低关

节肿胀数，缩短晨僵时间和增加双手握力，与对照组

比较无统计学差异，提示该方在缓解关节症状、提高

患者生活质量方面与西药治疗效果相当，而且治疗前

后类风湿因子、血沉、C反应蛋白等急性活动指标的比

较亦有显著差异，说明该方是治疗活动期类风湿关节

炎的有效方药。熏蒸 I号方联合西药的治疗效果优于

单纯使用西药或熏蒸 I号方，且无明显毒副作用，为临

床治疗提供切实有效的治疗方法。
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