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［摘要］　目的　探讨黄芪桂枝五物汤治疗类风湿关节炎气血两虚型的疗效。方法　将４０例我科收治
的气血两虚型类风湿关节炎患者按照随机数字表法分为观察组及对照组。对照组患者接受再造生血胶囊治

疗，观察组患者接受黄芪桂枝五物汤加味治疗。比较两组患者治疗前后关节肿胀数、关节压痛数、晨僵时间、

类风湿关节炎患者病情评价（ＤＡＳ２８评分）、中医症候积分、类风湿因子（ＲＦ）、红细胞沉降率（ＥＳＲ）及Ｃ反应
蛋白（ＣＲＰ）水平，比较两组患者治疗后的疗效。结果　治疗３个疗程后，观察组患者关节肿胀数、关节压痛
数、晨僵时间、ＤＡＳ２８评分及中医证候积分均低于对照组患者（Ｐ＜０．０５）；观察组患者的ＲＦ、ＥＳＲ及ＣＲＰ水平
均低于对照组患者（Ｐ＜０．０５）；观察组患者总有效率（９５．０％）高于对照组患者（７０．０％），两组疗效资料差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　黄芪桂枝五物汤治疗类风湿关节炎气血两虚型的疗效显著，能够减轻患者
的疾病症状，降低ＲＦ、ＥＳＲ及ＣＲＰ水平。
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　　类风湿关节炎是临床上常见的疾病之一，多以
对称性、侵蚀性小关节肿胀、疼痛为主要表现，患者

膝、肩、肘、髋、踝、腕关节常受累，逐渐出现骨破坏，

具有较高的致残率［１２］。目前，尚无治疗类风湿关节

炎的特效药物，临床上以控制疾病进展，缓解骨关节

破坏为主，常用的西医治疗药物虽然效果较好，但药

物价格高，副作用较大［３］。黄芪桂枝五物汤是祖国

中医经典古方，具有益气和血通痹之功效［４］。故本

研究对类风湿关节炎辨证论治，将黄芪桂枝五物汤

应用在气血两虚型患者中，以探讨黄芪桂枝五物汤

的疗效。

１　对象与方法
１．１　研究对象　选取２０１７年２月至２０１８年１２月
我院收治的气血两虚型类风湿关节炎患者４０例作
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为研究对象，按照随机数字表法分为观察组及对照

组。观察组２０例，年龄范围４６～７２岁，年龄（６１±
８．７）岁，男性６例，女性１４例，住院天数１０～１７ｄ，
中位数１２ｄ。对照组２０例，年龄范围３９～６９岁，年
龄（５８．６±９．６）岁，男性９例，女性１１例，住院天数
９～１７ｄ，中位数１２ｄ。两组患者年龄、性别及住院
天数等一般资料差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具
有可比性。本研究经我院伦理委员会批准，患者及

其家属自愿参与本研究。

１．２　诊断标准　西医诊断标准：符合美国风湿病学
会和欧洲抗风湿病联盟发布的《２０１０类风湿关节炎
分类标准》［５］：①患者至少有１个关节出现无法用
其他疾病解释的滑膜炎；②在症状持续时间、受累关
节数量和位置、异常急性期反应物及血清学分类４
个方面内的评分总和≥６分。

中医诊断标准：符合《类风湿关节炎病证结合

诊疗指南》［６］中气血两虚证诊断标准：主症：①关节
酸痛、隐痛并伴疲倦；②面色不华。次症：①头晕；②
食少纳差；③爪甲色淡；④心悸气短。舌脉：舌质淡，
苔薄，脉细弱或沉细无力。

纳入与排除标准：纳入标准：①近１个月内未接
受过其他抗风湿类药物治疗者；②对本研究所涉及
药物无过敏史者。排除标准：①合并其他系统严重
疾病者；②妊娠或哺乳期妇女。
１．３　研究方法
１．３．１　治疗方法　观察组患者口服黄芪桂枝五物
汤加味，方药组成：黄芪３０ｇ，白术１５ｇ，桂枝１２ｇ，
白芍１０ｇ，熟地１５ｇ，当归１２ｇ，桑寄生１５ｇ，威灵仙
１５ｇ，鸡血藤１５ｇ，生姜１０ｇ，大枣１０ｇ，甘草６ｇ。１
日１剂，水煎２次，取汁３００ｍＬ，早晚各服１次，６ｄ
为１个疗程，连续服用２～３个疗程。

对照组患者口服再造生血胶囊（国药准字：

Ｚ２００６００７８，辽源裕隆亚东药业有限责任公司），药
物组成：黄芪、淫羊藿、红参、熟地、菟丝子、枸杞子

等。每日３次，每次５粒，每粒０．３２ｇ，６ｄ为１个疗
程，连续服用２～３个疗程。

观察组中药以益气养血扶正为主，对照组所用

药物组成以温阳补气养血为主，两者药物选择具有

可比性。

１．３．２　研究工具及评价指标　分别于治疗前及治
疗３个疗程后，评估两组患者的关节肿胀数、关节压
痛数及晨僵时间。分别于治疗前及治疗 ３个疗程
后，计算两组患者的 ＤＡＳ２８评分，计算方法为：

ＤＡＳ２８＝［０．５６×肿胀关节数 ＋０．２８×疼痛关节数
＋０．７０×Ｉｎ（红细胞沉降率）］×１．０８＋０．１６。
分别于治疗前及治疗３个疗程后，采集患者晨

起空腹肘３份正中静脉血液标本，１份血液标本检
测患者红细胞沉降率（ＥＳＲ），其余两份标本３０００ｒ／
ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，取血清，采用免疫比浊法检测患者
血清类风湿因子（ＲＦ）水平（试剂盒购自武汉纯度生
物科技有限公司），采用酶联免疫吸附法检测患者

血清Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）水平（试剂盒购自厦门研科
生物技术有限公司），整个检测过程严格按照试剂

盒说明书要求进行。

根据《中药新药临床研究指导原则》［７］制定中

医症候积分，将患者的主要临床表现包括关节疼痛、

关节肿胀、发热、关节压痛、屈伸不利、关节发热、关

节作冷、口渴、汗出、畏恶风寒、肢冷不温、腰膝酸软

及晨僵，根据严重程度分为轻、中及重度，分别赋予

１～３分，各项分值总和做为中医证侯积分，于治疗前
及治疗３个疗程后，比较两组患者的中医证侯积分。

根据《中药新药临床研究指导原则》［７］制定疗

效评估标准，于治疗３个疗程后进行评估，疗效的评
估标准为：治疗后，患者症状及体征完全消失或基本

消失，中医证候积分减少≥９５％，则被评定为治愈；
治疗后，患者症状及体征明显改善，中医证候积分减

少≥７０％，则被评定为显效；治疗后，患者症状及体
征有所好转，中医证候积分减少≥３０％，则被评定为
有效；治疗后，患者症状及体征无改善甚至加重，中

医证候积分减少＜３０％，则被评定为无效。
１．４　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ２２．０进行分析。计
量资料用ｘ±ｓ来描述，组间比较应用成组ｔ检验，组
内治疗前后比较行配对ｔ检验。计数资料用率和百
分比描述，常规资料应用 χ２检验，等级资料行秩和
检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２　结果
２．１　两组患者治疗前后关节肿胀数、关节压痛数、
晨僵时间、ＤＡＳ２８评分及中医证候积分的比较　治
疗前，两组患者关节肿胀数、关节压痛数、晨僵时间、

ＤＡＳ２８评分及中医证候积分差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）；治疗３个疗程后，两组患者关节肿胀
数、关节压痛数、晨僵时间、ＤＡＳ２８评分及中医证
候积分均低于治疗前（Ｐ＜０．０５），且观察组患者关
节肿胀数、关节压痛数、晨僵时间、ＤＡＳ２８评分及
中医证候积分均低于对照组患者（Ｐ＜０．０５）。见
表１。
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表１　两组患者治疗前后关节肿胀数、关节压痛数、晨僵时间、ＤＡＳ２８评分及中医证侯积分（ｘ±ｓ）

组别 例数 时间　 关节肿胀数（个） 关节压痛数（个） 晨僵时间（ｍｉｎ） ＤＡＳ２８评分（分） 中医证候积分（分）

对照组 ２０ 治疗前 １２．９５±６．２８ １４．４０±４．３９ ９６．１５±４７．６１ ５．７９±１．２１ ２６．５５±５．６１

治疗后 ４．４０±２．０４ ４．７５±２．６３ ５６．０５±２０．２９ ５．０９±１．０６ １８．４５±５．６５

配对ｔ值，Ｐ值 ７．７８８，＜０．００１ ５．３１５，＜０．００１ ４．０６５，０．００１ １．２１３，０．２４０ １２．８４５，＜０．００１

观察组 ２０ 治疗前 １１．２０±５．４１ １２．９５±５．１３ ９９．８０±４１．１３ ５．６５±１．２８ ２７．２０±６．９９

治疗后 ２．１０±１．４１ １．９５±０．８３ ３３．１０±１３．１８ ３．７６±０．７３ １１．１５±５．５９

配对ｔ值，Ｐ值 １０．３２９，＜０．００１ ２０．８４５，＜０．００１ ５．４８２，＜０．００１ ９．０８９，＜０．００１ ５．３３３，＜０．００１

两组比较 治疗前 ０．９４４，０．３５１ ０．９６０，０．３４３ ０．２５９，０．７９７ ０．３５５，０．７２５ ０．３２４，０．７４８

（成组ｔ值，Ｐ值） 治疗后 ４．１４８，＜０．００１ ４．５４０，＜０．００１ ４．２４２，＜０．００１ ４．６２１，＜０．００１ ４．１０８，＜０．００１

表２　两组患者治疗前后ＲＦ、ＥＳＲ及ＣＲＰ水平（ｘ±ｓ）

组别 例数 ＲＦ（ＩＵ／ｍＬ） ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

对照组 治疗前 ２１２．６１±４４．７３ ５９．１０±１５．８４ ２８．３４±７．８４

治疗后 １７５．５４±４３．２６ ２４．２０±１２．４７ ２０．８８±６．７４

配对ｔ值，Ｐ值 ２．７２８，０．０１３ ６．２９１，＜０．００１ ６．５６７，＜０．００１

观察组 治疗前 ２０５．６６±４２．９９ ６０．０３±１７．６５ ３０．８８±６．６２

治疗后 １３３．９６±３７．５８ １２．９５±６．１１ １２．９２±４．２７

配对ｔ值，Ｐ值 ７．８６５，＜０．００１ ７．２９３，＜０．００１ ８．５１７，＜０．００１

两组比较 治疗前 ０．５０１，０．６１９ ０．１７５，０．８６２ １．１０７，０．２７５

（成组ｔ值，Ｐ值） 治疗后 ３．２４５，０．００２ ３．６２３，０．００１ ４．４６２，＜０．００１

２．２　两组患者治疗前后ＲＦ、ＥＳＲ及 ＣＲＰ水平的比
较　治疗前，两组患者的ＲＦ、ＥＳＲ及 ＣＲＰ水平差异
无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗３个疗程后，两组患
者的 ＲＦ、ＥＳＲ及 ＣＲＰ水平均低于治疗前（Ｐ＜
０．０５），且观察组患者的 ＲＦ、ＥＳＲ及 ＣＲＰ水平均低
于对照组患者（Ｐ＜０．０５）。见表２。
２．３　两组患者治疗３个疗程后疗效的比较　治疗
３个疗程后，观察组仅１例无效的患者，总有效率高
达９５．０％；对照组出现６例无效的患者，总有效率
为７０．０％；两组疗效等级资料比较，差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５），见表３。

表３　两组患者的疗效［例（％）］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

对照组 ２０ ０（０） ７（３５．０） ７（３５．０） ６（３０．０） １４（７０．０）

观察组 ２０ １（５．０） １３（６５．０） ５（２５．０） １（５．０） １９（９５．０）

　　注：两组疗效比较，Ｕｃ＝２．４８９，Ｐ＝０．０１３

３　讨论
目前，西医治疗类风湿关节炎的药物主要由非

甾体类抗炎药、糖皮质激素、慢作用抗风湿药、

ＴＮＦα抑制剂及抑制 Ｔ细胞活化的新型生物制

剂［８１０］，虽然能改善患者症状，但是长期用药价格昂

贵，且药物不良反应发生率较高，影响患者耐受性、

依从性。

祖国传统中医认为，类风湿关节炎属“痹证”范

畴，《素问·痹论》中认为素体本虚，正气不足，外感

风寒湿邪，痹阻脉络，流注关节是类风湿关节炎的基

本病机［１１］。因此，针对痹症气血两虚型患者，治疗

方法应以益气养血，通经活络为主。黄芪桂枝五物

汤出自张仲景《金匮要略》，组方为黄芪、桂枝、白

芍、生姜及大枣，具有益气温经，和血通痹之功

效［１２１３］。本研究应用黄芪桂枝五物汤加味。方中

黄芪、桂枝为君药，黄芪益气生血，桂枝温阳通痹，温

经散寒；白芍清热凉血，缓急止痛，伍当归之辛温，既

养血活血又走而不守，辛开酸合，走守相配；熟地补

血滋润，益精填髓，伍桑寄生以扶正祛邪，鸡血藤、威

灵仙活血、通络共为臣药；白术、大枣健脾益气生血

助黄芪补气为佐；甘草、生姜，甘温并用缓急止痛，调

和诸药为使药。诸药合用，气血并调，诸证遂除，故

可收到满意效果。对照组以温阳为主，稍加黄芪、当

归以调补气血，故对气血两虚型痹症效果不佳。

本研究中，治疗３个疗程后，观察组患者关节肿
胀数、关节压痛数、晨僵时间、ＤＡＳ２８评分及中医证
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