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[摘要] 　 目的:探讨自制中药封包联合西药干预在风湿热郁型类风湿性关节炎(RA)患者中的应用效

果。 方法:选取风湿热郁型 RA 患者 80
 

例,按随机数字表法将其分为观察组和对照组,每组各 40
 

例。 对照

组予以常规护理和西药干预,观察组在对照组的基础上运用自制中药封包干预。 分别比较 2 组患者干预前、
干预 2 周后、干预 4 周后的中医证候积分、疼痛视觉模拟评分法(VAS)评分、压痛关节数和肿胀关节数,评定

中医评候疗效,并于疗程结束时记录不良反应发生情况。 结果:最终观察组 40
 

例、对照组 39
 

例完成观察周

期。 总有效率观察组为 92. 50%(37 / 40),高于对照组的 76. 92%(30 / 39),2 组比较,差异有统计学意义(P<
0. 01)。 2 组干预 2 周后与干预前比较,中医证候积分、VAS 评分、压痛关节数、肿胀关节数均有下降(P<
0. 01 或 P<0. 05),且观察组在改善中医证候积分、VAS 评分、压痛关节数方面优于对照组(P<0. 01 或 P<
0. 05)。 2 组干预 4 周后与干预前、干预 2 周后比较,中医证候积分、VAS 评分、压痛关节数、肿胀关节数均下

降(P<0. 01),且观察组优于对照组(P<0. 01)。 不良反应发生率观察组为 10. 00%(4 / 40),低于对照组的

17. 95%(7 / 39),2 组比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。
 

结论:中药封包联合西药干预风湿热郁型 RA 疗效

显著,可有效改善临床症状,值得临床推广应用。
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　 　 类风湿性关节炎(rheumatoid
 

arthritis,RA)是危

害我国中老年人的免疫性疾病,据相关研究报道,
该病患病率约为 0. 42%,总患病人群约 500 万,且
呈逐年上升的趋势[1] 。 RA 基本病理改变为关节滑

膜的慢性炎症,典型特征是手、足小关节的多关节、
对称性关节炎症,可致关节畸形及功能丧失,临床

表现可概括为痛、肿、拘、畸,严重影响患者的生活

质量[2] 。 该病目前尚无有效的根治方法,主要以控

制症状、改善病情为主,多数患者需长期口服药物。
受经济条件及药物不良反应等因素的影响,不少患

者长期服药依从性较差,影响 RA 症状的控制及病

情的改善[3] 。
RA 属中医学“痹证”范畴,中医干预本病疗效

确切、不良反应小,日益受到国内外医学界的关

注[4] 。 中药封包作为一种常见的中医外治法,具有

温经通络、调和气血、祛湿驱寒的功效[5] ,其在改善

风湿热郁型 RA 关节肿胀、疼痛剧烈、局部灼热发红

等方面疗效肯定。 本研究在西药治疗及常规护理

干预的基础上,采用湖南中医药大学第一附属医院

院内自制药如意金黄散与消炎散按 1 ∶1比例用矾冰

涂液调匀,加热后外敷于风湿热郁型 RA 患者患处,
疗效较好,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选择 2020 年 7 月至 2021 年 3 月

在湖南中医药大学第一附属医院风湿免疫科接受

诊治的 RA 患者 80
 

例为研究对象,采用随机数字表

法将其随机分为观察组与对照组,每组各 40
 

例。
观察组中,男 12

 

例,女 28
 

例;平均年龄( 45. 25 ±
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2. 92)岁;平均病程(43. 80±0. 90) d。 对照组中,男
10

 

例,女 30
 

例;平均年龄(45. 54±3. 46)岁;平均病

程(42. 10±1. 00)d。 2 组性别、年龄、病程等一般资

料比较,差异无统计学意义(P > 0. 05),具有可比

性。 本研究已获得湖南中医药大学第一附属医院

伦理委员会批准。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《2018 中国类风湿关

节炎诊疗指南》 [1]中 RA 的诊断标准。 1)临床表现

为关节晨僵、多关节对称性肿胀疼痛;2)实验室血

清学检查显示类风湿因子、血清学高滴度阳性,红
细胞沉降率、C 反应蛋白升高;3)影像学检查示滑

膜炎;4)病程持续时间≥6 周。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 参照《中药新药临床研究

指导原则》 [6] 中风湿热郁证的相关标准拟定。 主

症:关节红肿、发热、晨僵、活动受限;次症:便干尿

赤、心烦、口渴;舌脉:舌红、苔黄,脉弦数。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断和中医辨证

标准;2)年龄 18 ~ 70 岁;3)未使用过其他干预 RA
的药物,或接受过干预但中断用药>1 个月;4)无相

关用药禁忌证;5)自愿参与本研究,并签署知情同

意书。
1. 4　 排除标准 　 1)合并心脑血管、肝、肾、肺间质

损害或神经系统等严重疾病;2)合并其他免疫系统

疾病,如血管炎、强直性脊柱炎、干燥综合征等;
3)妊娠期或哺乳期妇女;4) 对本研究药物有过敏

史;5)住院时间<4 周。
1. 5　 脱落标准 　 1)临床研究过程中依从性差,不
能按时、规律地接受相关检查;2)资料不完整;3)因

其他各种原因于疗程结束前退出临床研究或失访。
2　 干预方法

 

2. 1　 对照组 　 予以西医常规治疗及护理干预。
1)口服西药。 布洛芬缓释片(惠州大亚制药股份有

限公司, 批准文号: 国药准字 H44025287, 规格:
0. 3

 

g / 片)口服,0. 3
 

g / 次,2 次 / d;甲氨蝶呤(上海上

药信 谊 药 厂 有 限 公 司, 批 准 文 号: 国 药 准 字

H31020644,规格:2. 5
 

mg / 片)口服,初次 7. 5
 

mg / 次,
以后每 2 ~ 4 周增加 5

 

mg,每次最大剂量不超过

15
 

mg,1 次 / 周。 2)常规护理。 急性期关节肿痛明

显,且全身症状较重的患者应卧床休息,不宜睡软

床垫,枕头不宜过高;注意关节保暖,避免潮湿寒冷

加重关节症状;给予营养丰富的高蛋白质、高维生

素饮食,不宜多进糖类食物,适当控制钠盐;缓解期

的患者应加强活动,进行功能锻炼。
2. 2　 观察组　 在对照组基础上加用自制中药封包

干预。 将湖南中医药大学第一附属医院院内自制

的外用散剂如意金黄散 ( 批准文号: 湘药制字

Z20070293,规格:60
 

g / 袋)与消炎散(批准文号:湘
药制字 Z20070295,规格:60

 

g / 袋)按 1 ∶1比例用矾

冰涂液 ( 批准文号: 湘药制字 Z20070935, 规格:
500

 

ml / 瓶) 调匀,涂层于铺好的纱布上 ( 10
 

cm ×
8

 

cm),厚度为 2 ~ 3
 

mm,用另一层纱布覆盖成膏药

状,以微波炉加热至 60 ~ 70℃ 后外敷于患处,用保

鲜膜包裹密封 46
 

h,1 次 / d。
　 　 2 组干预时间均为 4 周。
3　 效果观察

3. 1　 观察指标 　 1)中医证候积分。 参考《中药新

药临床研究指导原则》 [6] ,分别于干预前、干预 2 周

后、干预 4 周后采用中医证候评分量表对患者的中

医证候进行评分,包括 4 个主症(关节红肿、发热、
晨僵、活动受限) 和 3 个次症(便干尿赤、心烦、口
渴)。 按症状无、稍轻、显著、严重,主症分别计 0、2、
4、6 分,次症分别计 0、1、2、3 分。 中医证候积分 =
主症积分+次症积分,分数越高表示患者情况越差。
2)疼痛视觉模拟评分法( VAS) 评分。 患者分别于

干预前、干预 2 周后、干预 4 周后在标有 0 ~ 10 刻度

的标尺上标记疼痛程度,其中 0 表示无疼痛,10 表

示剧痛,数值越大表示疼痛越剧烈[7] 。 3)压痛、肿
胀关节数。 记录患者干预前、干预 2 周后、干预 4 周

后的压痛关节及肿胀关节个数。 4)不良反应发生

情况。
3. 2　 中医证候疗效标准 　 参考《中药新药临床研

究指导原则》 [6] ,采用中医证候积分减少率进行中

医证候疗效判定。 中医证候积分减少率 = (干预前

中医证候积分-干预后中医证候积分) / 干预前中医

证候积分× 100%。 临床治愈:中医临床症状、体征

消失或基本消失,中医证候积分减少率≥95%;显
效:中医临床症状、体征明显改善,中医证候积分减

少率≥70%、但<95%;有效:中医临床症状、体征均

有好转,中医证候积分减少率≥30%、但< 70%;无
效:中医临床症状、体征均无显著改善,甚或加重,
中医证候积分减少率<30%。
3. 3　 统计学方法　 数据收集采用 Excel 进行双人核

对录入,并采用 IBM
 

SPSS
 

Statistic
 

25. 0 软件进行分
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析。 计量资料以均数±标准差(x±s)表示,采用 t 检
验、方差分析或非参数检验,重复测量的资料采用重

复测量方差分析;计数资料以率(%)表示,采用 2 检

验或非参数检验。 以 P<0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 干预结果 　 研究过程中,对照组因不配合观

察,退出 1
 

例。 最终观察组完成 40
 

例,对照组完成

39
 

例。
3. 4. 1　 2 组中医证候疗效比较　 总有效率观察组

为 92. 50%,高于对照组的 76. 92%,2 组比较,差异

有统计学意义
 

(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组中医证候疗效比较[例(%)]

组别 例数 临床治愈 显效 有效 无效 总有效

观察组 40 0 18(45. 00) 19(47. 50) 3(7. 50) 37(92. 50)
对照组 39 0 5(12. 82) 25(64. 10) 9(23. 08) 30(76. 92)
2 值 -3. 647
P 值 <0. 01

3. 4. 2　 2 组干预前后中医证候积分比较　 干预前,
2 组患者中医证候积分比较,差异无统计学意义

(P>0. 05);2 组干预 2 周后与干预前比较,中医证

候积分均有下降,且观察组低于对照组,差异均有

统计学意义(P<0. 01 或 P<0. 05);2 组干预 4 周后

与干预前、干预 2 周后比较,中医证候积分均有下

降,且观察组低于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 01)。 (见表 2)
表 2　 2 组干预前后中医证候积分比较(x±s,分)
组别 例数 干预前 干预 2 周后 干预 4 周后

观察组 40 21. 03±2. 31 13. 82±1. 73a 9. 35±0. 92ab

对照组 39 21. 65±2. 42 14. 90±1. 81a 10. 97±1. 65ab

t 值 -1. 032 -2. 112 5. 541
P 值 0. 260 0. 041 <0. 01

　 　 注:与本组干预前比较,aP<0. 01;与本组干预 2 周后比

较,bP<0. 01。

3. 4. 3　 2 组干预前后 VAS 评分比较　 干预前,2 组

VAS 评分比较,差异无统计学意义(P>0. 05);2 组

干预 2 周后与干预前比较,VAS 评分均有下降,且
观察组低于对照组, 差异均有统计学意义 ( P <
0. 01);2 组干预 4 周后与干预前、干预 2 周后比较,
VAS 评分均有下降,且观察组低于对照组,差异均

有统计学意义(P<0. 01)。 (见表 3)
 

3. 4. 4　 2 组干预前后压痛关节数比较 　 干预前,
2 组压痛关节数比较, 差异无统计学意义 ( P >
0. 05);2 组干预 2 周后与干预前比较,压痛关节数

均减少,且观察组少于对照组,差异均有统计学意

义(P<0. 05);2 组干预 4 周后与干预前、干预 2 周

后比较,压痛关节数均减少,且观察组少于对照组,
差异均有统计学意义(P<0. 01)。 (见表 4)
3. 4. 5　 2 组干预前后肿胀关节数比较 　 干预前,
2 组肿胀关节数比较, 差异无统计学意义 ( P >
0. 05);2 组干预 2 周后与干预前比较,肿胀关节数

均减少,差异有统计学意义 (P < 0. 05);2 组干预

4 周后与干预前、干预 2 周后比较,肿胀关节数均减

少,且观察组少于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 01)。 (见表 5)
3. 4. 6　 2 组不良反应发生情况比较　 干预 4 周后,
观察组不良反应发生率为 10. 00%,低于对照组的

17. 95%,但差异无统计学意义
 

( P > 0. 05)。 ( 见

表 6)
表 3　 2 组干预前后 VAS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 干预前 干预 2 周后 干预 4 周后

观察组 40 5. 82±0. 79 3. 03±0. 63a 2. 00±0. 56ab

对照组 39 5. 65±0. 77 3. 95±0. 71a 3. 00±0. 75ab

t 值 0. 971 -6. 104 -6. 687
P 值 0. 334 <0. 01 <0. 01

　 　 注:与本组干预前比较,aP<0. 01;与本组干预 2 周后比

较,bP<0. 01。

表 4　 2 组干预前后压痛关节数比较(x±s,个)
组别 例数 干预前 干预 2 周后 干预 4 周后

观察组 40 9. 77±1. 27 5. 33±0. 96a 2. 23±0. 54bc

对照组 39 9. 95±1. 06 5. 78±0. 70a 4. 15±0. 80bc

t 值 -0. 687 -2. 342 -12. 530
P 值 0. 494 0. 022 <0. 01

　 　 注:与本组干预前比较,aP<0. 05,bP<0. 01;与本组干预

2 周后比较,cP<0. 01。

表 5　 2 组干预前后肿胀关节数比较(x±s,个)
组别 例数 干预前 干预 2 周后 干预 4 周后

观察组 40 8. 74±1. 19 4. 74±0. 85a 1. 79±0. 66bc

对照组 39 8. 98±0. 70 4. 78±0. 86a 3. 00±0. 64bc

t 值 -1. 054 -0. 163 -8. 261
P 值 0. 296 0. 071 <0. 01

　 　 注:与本组干预前比较,aP<0. 05,bP<0. 01;与本组干预

2 周后比较,cP<0. 01。

表 6　 2 组不良反应发生情况比较[例(%)]
组别 例数 恶心 乏力 头痛 皮肤瘙痒 总发生

观察组 40 1(2. 50) 0 0 3(7. 50) 4(10. 00)
对照组 39 4(10. 26) 1(2. 56) 2(5. 13) 0 7(17. 95)
2 值 0. 864
P 值 0. 352
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4　 讨　 　 论

　 　 RA 是一种以关节病变为主的慢性全身自身免

疫性疾病。 RA 的主要干预目的是减少关节炎症和

疼痛,修复关节功能,防止关节破坏和畸形。 西医

对 RA 的干预主要有非甾体抗炎药(NSAIDs)、缓解

病情抗风湿药、糖皮质激素(GC)、生物制剂靶向干

预等。 NSAIDs 通过抑制前列腺素合成酶从而消除

炎症,但常发生不良反应如严重胃肠道反应、肝肾

损害等,且不能控制 RA 的病情进展[8] 。 甲氨蝶呤

目前仍是国际指南推荐的缓解 RA 病情进展的一线

药物,但一般需联合用药[9] 。 GC 是目前临床上最

为有效的疾病缓解药物,但长期使用可导致骨质疏

松、消化道反应等,且价格昂贵,载体存在局限性,
其长期应用效果仍需进一步探讨[10] 。

中医学认为,RA 病机较为复杂,多由正气不

足,感受风、寒、湿、热之邪所致,可分为风寒湿阻、
风湿热郁、痰瘀互结、肾虚寒凝、肝肾阴虚、气血亏

虚 6 型[11] ,其中以风湿热郁型较为常见。 《素问·
痹论》 载:“其热者,阳气多,阴气少,病气胜,阳遭

阴,故为痹热。”
 

风湿热郁多由于湿热壅盛、痰瘀互

结,风湿热邪袭表,营卫失和,热盛伤津所致[12] ,故
其治疗以祛风除湿、通痹止痛为主。 中药封包疗法

选用具有活血逐瘀、温经止血、通络止痛、散寒通痹

作用的中药,将已加热的中药药包置于患病部位或

穴位上,通过远红外线、磁场共同作用,将干预包中

的中药活化物质转化为离子状态,发挥活血化瘀、
疏经通络、祛风除湿、行气止痛等作用[13] 。

本研究采用的中药封包由湖南中医药大学第

一附属医院自制药如意金黄散、消炎散以及矾冰涂

液调制而成,通过作用于关节处,达到温经通络、消
肿止痛的目的[14-15] 。 消炎散为本院秘制经验方,是
结合现代制剂理论和方法制成的外用散剂,经临床

应用发现其对痛风性关节炎、RA 等所致的腰腿痛

症状都有着较好的疗效。 相关研究表明,消炎散具

有良好的活血止痛、清热消肿等功效,无毒副作用

及过敏反应[16] 。 如意金黄散具有活血通络、清热解

毒的功效,主要用于痈疽疮疡之阳证、实证及痈疽

肿毒、丹毒流注等[17] ;矾冰涂液由白矾、冰片组成,
可清热解毒、收敛止痛。 白矾性味酸涩,寒,有微

毒,可解毒杀虫、燥湿止痒,主要用于收湿敛疮、止
血化腐;冰片可促进药物渗透,且具有消炎镇痛的作

用[18-19] 。 通过药包的热力使局部毛细血管扩张、血
液循环加速,通过药物的作用调和气血、调整阴阳。

本研究结果显示,观察组较对照组的临床效果

更佳,观察组在干预 4 周后中医证候积分、VAS 评

分、压痛关节数、肿胀关节数均有明显改善,可缓解

风湿热郁型 RA 患者症状,降低其关节疼痛、肿胀程

度。 但本研究干预时间较短,未对每一种中医证型

进行单独的观察研究。 今后有待开展大样本、多疗

程、多中心的临床试验,增加客观观察指标,进一步

探讨自制中药封包对不同证型 RA 症状的影响。
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