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类风湿关节炎（

rheumatoid arthritis

，

RA

）是一种

以对称性多关节病变为主的自身免疫性疾病，其关节

病变具有侵蚀性的特点， 具有较高的致残及致畸性。

本病除好侵犯手足指（趾）、腕等中小关节外，还可侵

犯膝等大关节。

RA

的膝关节病变可造成反复滑膜增

生及关节腔积液， 最终造成关节强直及功能丧失，严

重影响日常工作及生活。目前对于

RA

的膝关节病变

仍多运用激素、改善病情抗风湿药（

DMARDs

）以及生

物制剂，但由于激素不良反应较多，

DMARDs

起效缓

慢，生物制剂价格昂贵等原因，因而限制了在临床的

长期运用。 中医药对本病治疗方法较多，且具有一定

的疗效。

2014

年

1

月至

12

月期间，笔者在常规西药

雷公藤多甙片及双氯芬酸钠缓释片基础上，应用传统

中医外治法———蜡药疗治疗

RA

的膝关节病变患者

38

例，取得较好的疗效，现报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 所有病例均为我院风湿科门诊及

住院患者，诊断为

RA

膝关节病变，共

70

例，采用随

机数字表法，并根据就诊时间将其随机分为治疗组

与对照组。 治疗组

38

例：女

30

例，男

8

例；平均年

龄（

40.1±8.5

）岁；平均病程（

7.2±5.6

）年。 对照组

32

例：女

26

例，男

6

例；平均年龄（

42.1±10.3

）岁；平均

病程（

6.4±4.3

）年。

2

组患者一般资料比较无统计学

差异（

P>0.05

），具有可比性。

1.2

诊断标准

RA

诊断参照

2009

年

ACR

和

EULAR

提出的

RA

诊断标准

[1]

。 膝关节病变参照文献

[2]

，采用

彩色多普勒超声检查提示膝关节存在关节积液及

滑膜炎表现者。 其中膝关节积液（以膝关节髌上囊

积液为测量对象）厚度

>4mm

诊断为积液，关节滑膜

选取膝关节滑膜最厚处进行测量， 滑膜厚度

>2mm

诊断为滑膜炎。

RA

中医寒湿痹阻型诊断参照

2002

年版《中药新药临床研究指导原则》

[3]

制定：肢体关

节冷痛沉重，或伴有关节肿胀，局部畏寒，皮色不

红，触之不热，遇寒痛增，得热则减，舌胖，质暗淡，

苔白腻或白滑，脉弦紧或弦缓。

1.3

纳入标准 （

1

）符合

RA

西医诊断标准及膝关

节病变标准；（

2

）符合

RA

中医寒湿痹阻型诊断标

准；（

3

）年龄

18～75

岁。

1.4

排除标准 （

1

）不符合纳入标准者；（

2

）对本观

察药物过敏者；（

3

）合并心、脑、肝、肾以及血液等系

统严重原发性疾病及精神病患者；（

4

）处于妊娠期

或哺乳期的患者；（

5

）重叠其他风湿性疾病，如系统

性红斑狼疮、干燥综合征等；（

6

）入选前

1

个月未停

用免疫抑制剂及

DMARDs

者；（

7

）病程中曾使用糖

皮质激素和（或）生物制剂治疗者。

2

治疗方法

2.1

对照组 给予口服雷公藤多甙片 （湖南协力药

业有限公司， 国药准字

Z43020138

）

20mg/

次，

3

次

/d

；

双氯芬酸钠缓释片（北京诺华制药有限公司，国药

准字

H10980297

）

75mg/

次，

2

次

/d

。

2.2

治疗组 在对照组治疗基础上加用蜡药疗治

疗。 蜡药疗操作步骤如下：（

1

）患者仰卧，充分暴露

膝关节；（

2

）将中药（由川牛膝、芥子、川芎、延胡索、

羌活、独活、半夏、艾叶、红花、透骨草各

30g

组成）

打碎成粉状后用蜂蜜调匀，以不干不稀为度，平铺

于

30cm×20cm

纱布上， 将其压平， 厚度约

0.3cm

；

摘 要 目的：观察蜡药疗治疗类风湿关节炎膝关节病变的临床疗效。 方法：选取

70

例患者随机分为

2

组，对照组

32

例给予雷公藤多甙片加双氯芬酸钠缓释片治疗，治疗组

38

例在对照组治疗基础上加用膝关节蜡药疗，疗程

6

周。 观

察

VAS

评分、膝关节压痛及肿胀评分、

HAQ

评分、

ESR

、

CRP

及关节肌肉超声下关节积液及滑膜厚度积分等指标变化。 结

果：治疗组总有效率

76.3%

，明显高于对照组的

56.3%

（

P<0.05

）；治疗组较对照组能显著降低患者和医生对膝关节疼痛的

VAS

评分、膝关节压痛及肿胀评分、

HAQ

评分、

CRP

及关节肌肉超声下关节积液及滑膜厚度积分水平（

P<0.05

）。 结论：蜡

药疗治疗类风湿关节炎膝关节病变可显著提高疗效，通过降低炎性指标，减轻关节疼痛及肿胀程度，减少关节滑膜厚度

及关节积液。

关键词 类风湿关节炎 膝关节病变 蜡药 中药复方 投药和剂量 雷公藤多甙片 双氯芬酸钠缓释片
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（

3

）将蜡疗袋（广州龙之杰科技有限公司生产，型

号：

LGT-2400A

）充电至红色灯转变为绿色灯，时间

约

30min

，提示表面温度约

52～58℃

，属人体皮肤可

承受温度范围；（

4

）将平铺有中药的纱布与膝关节

周围疼痛肿胀处尽可能充分接触，并外用塑料膜覆

盖固定，再将充好电的蜡疗袋放置于其上，用弹性

带固定好；（

5

）

40min

后待蜡疗袋表面温度小于

25℃

时，将蜡疗袋及纱布取下，清理膝关节表面，治疗结

束。 每日

1

次，每次

40min

。

2

组患者均于治疗

6

周后进行疗效观察。

3

疗效观察

3.1

观察指标

3.1.1

症状体征 （

1

）患者和医生分别对膝关节疼

痛的视觉模拟评分（

VAS

评分）。 （

2

）膝关节压痛评

分。

0

分：无压痛；

1

分：重压及最大被动活动时仅关

节边缘及韧带有痛感；

2

分： 重压及最大被动活动时

关节痛感明显，尚能忍受；

3

分：膝关节压痛明显，不

能耐受，按压时膝关节反射性躲闪。 （

3

）膝关节肿胀

评分。

0

分：无肿胀；

1

分：轻度肿

胀，皮肤纹理存在，肿胀处未超

过关节附近骨突出部；

2

分：肿

胀明显，皮肤纹理消失，肿胀处

与骨突出部相平；

3

分： 关节高

度肿胀，肿胀处明显高出骨突出

部位。

3.1.2

健康状况评估 采用健

康状况评估问卷（

HAQ

）

[4]

，由患者回答

HAQ

中的

20

个日常生活问题， 按照以下标准评估患者健康状

况，

0

分： 无影响；

1

分： 有些困难；

2

分： 很困难；

3

分：不能进行。

3.1.3

关节积液及滑膜厚度积分

①

关节积液：选

取膝关节髌上囊积液为测量对象 （髌上囊液体最

厚），依据

Agostino

等

[5]

分级标准，以髌上囊积液厚

度

>4mm

诊断为积液，其分级标准为：

0

级：无积液；

I

级：少量积液（

＞4mm

，

≤5mm

）；

Ⅱ

级：中等积液（

＞5mm

，

≤10mm

）；

Ⅲ

级：大量积液（

＞10mm

）。

②

滑膜厚度：选

择膝关节滑膜最厚处进行测量，依据

Walther

等

[6]

分

级标准，以滑膜厚度

＞2mm

诊断为滑膜炎，其分级标

准为 ：

0

级：滑膜无增厚 （厚度

≤2mm

）；

I

级 ：滑膜

轻度增厚 （

2mm＜

厚度

≤5mm

）；

Ⅱ

级 ：滑膜中度增

厚 （

5mm＜

厚度

≤9mm

）；

Ⅲ

级 ：滑膜高度增厚 （厚

度

＞9mm

）。 关节积液及滑膜厚度分级计分标准为：

0～Ⅲ

级分别记为

0～3

分。

3.1.4

实验室指标 分别于治疗前后检测

2

组红

细胞沉降率（

ESR

）及

C-

反应蛋白（

CRP

）的变化。

3.2

疗效评定标准 临床疗效参照《中药新药临床

研究指导原则》

[3]

制定。 显效： 症状体征整体改善

率

≥75%

，

HAQ

、

ESR

、

CRP

正常或明显改善， 关节积

液及滑膜厚度分级为

0

级；进步：症状体征整体改

善率

≥50%

，

＜75%

，

HAQ

、

ESR

、

CRP

有改善， 关节积

液及滑膜厚度分级

≤I

级；有效：症状体征整体改善

率

≥30%

，

＜50%

，

HAQ

、

ESR

、

CRP

有改善，关节积

液及滑膜厚度分级

≤Ⅱ

级；无效：症状体征整体改善

率

＜30%

，

HAQ

、

ESR

、

CRP

无改善， 关节积液及滑膜

厚度分级无变化。

3.3

统计学方法 采用

SPSS17.0

软件，计数资料采

用

χ

2

检验， 计量资料各组内治疗前后比较用配对

t

检验，各组间治疗前后比较用独立样本

t

检验，计量

资料用（

x±s

）表示，

P<0.05

表示差异有统计学意义。

3.4

治疗结果

3.4.1

临床疗效比较 治疗组

38

例中， 显效

2

例，

进步

17

例，有效

10

例，无效

9

例，总有效率

76.3%

；对

照组

32

例中，显效

0

例，进步

11

例，有效

7

例，无效

14

例，总有效率

56.3%

。

2

组总有效率比较具有显著性

差异（

P<0.05

），表明治疗组临床疗效明显优于对照组。

3.4.2

症状体征及

HAQ

评分比较 见表

1

。

3.4.3

实验室指标比较 见表

2

。

表

2

治疗组与对照组治疗前后实验室指标比较（

x±s

）

组别

治疗组

对照组

ESR

（

mm/h

）

CRP

（

mg/L

）

56.28±14.60 33.28±11.94

40.21±15.07 10.03±4.27

*△

49.69±22.01 36.28±12.56

46.36±19.42 21.06±10.26

*

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

38

32

注：与同组治疗前比较，

*P<0.05

；与对照组治疗后比较，

△P<0.05

。

3.4.4

关节积液及滑膜厚度积分比较 见表

3

。

表

3

治疗组与对照组治疗前后关节积液及滑膜厚度积分比较（

x±s

） 分

组别

治疗组

对照组

关节积液积分 滑膜厚度积分

2.13±0.58 2.28±0.42

1.27±0.56

*△

1.01±0.11

*△

2.30±0.44 2.16±0.32

2.23±0.35 1.63±0.22

*

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

38

32

注：与同组治疗前比较，

*P<0.05

；与对照组治疗后比较，

△P<0.05

。

4

讨论

类风湿关节炎属于中医学“痹证”范畴，在历代

文献中又被称为“尪痹”、“顽痹”、“骨槌风”等，一般

认为本病的发病是在正气亏虚的基础上， 风寒湿等

表

1

治疗组与对照组治疗前后症状体征及

HAQ

评分比较（

x±s

） 分

组别

治疗组

对照组

膝关节肿胀

评分

HAQ

2.12±0.21 5.08±3.76

1.08±0.21

*△

2.93±1.98

*△

2.18±0.31 4.96±3.92

2.03±0.12 4.49±2.81

例数

时间

医生

VAS

评分

38

治疗前

6.71±1.40

治疗后

2.26±1.04

*△

32

治疗前

6.58±1.51

治疗后

3.14±0.98

*

患者

VAS

评分

膝关节压痛

评分

6.64±0.92 2.29±0.13

2.38±1.07

*△

0.88±0.16

*△

6.44±1.34 2.32±0.34

3.46±1.16

*

1.43±0.25

*

注：与同组治疗前比较，

*P<0.05

；与对照组治疗后比较，

△P<0.05

。
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外邪侵袭人体，痹阻经络气血运行而致，寒湿痹阻型

是本病主要证型之一

[7]

。 寒湿内侵痹阻经络气血运

行，可导致关节疼痛，而寒湿久蕴，不得布散又可引

起关节肿胀及积液。由于寒湿为主要致病邪气，故治

疗上当以温化寒湿为主。 考虑到单纯内服中药虽可

散寒祛湿，改善症状，但整体起效较慢，而中药外治

法可透皮吸收，直接作用于病变关节，具有起效快、

毒副反应少的特点，因而适合长期使用。因膝关节为

人体的大关节，局部肌肉韧带均较为丰厚，采用普通

的泡洗、熏蒸等方法作用部位较为表浅，中药局部吸

收有限，且保温性能不佳，药温下降过快，均可影响

临床疗效。中医蜡药疗有着悠久的历史，《本草纲目》

记载：“……用蜡二斤，于悉罗中熔，捏作一兜鍪，势

可合脑大小，搭头致额，其病立止也。于破伤风湿、暴

风身冷、脚上冻疮……均有奇效”。 现代研究认为石

蜡热容量大，导热率低，散热慢，保温时间长达

1

小

时以上，同时石蜡具有可塑性，能密贴于体表。 若将

石蜡和中药配合作用于病变关节局部， 则中药可借

助石蜡持久而深入的温热效应，直达病所，使药物充

分渗透于病变关节， 使病变关节局部组织中的药物

浓度显著高于药物在血液中的浓度。

本研究结果显示，应用蜡药疗联合双氯芬酸钠

缓释片及雷公藤多甙片治疗

RA

膝关节病变， 可显

著提高临床疗效，且可显著降低患者和医生分别对

膝关节疼痛的

VAS

评分、膝关节压痛、肿胀评分及

血清

CRP

水平。

此外我们还选取

HAQ

作为

RA

患者自我健康

状况评估指标。目前

HAQ

已经被世界各国学者广泛

使用， 有研究认为其与

RA

疾病活动性指标如疼痛

等密切相关，且

HAQ

的评分会随着关节疾病活动度

评分（

DAS

）的降低而降低

[8-9]

。由此可见，

HAQ

不仅能

反映

RA

患者的功能状态， 亦是评估

RA

疾病活动

度的一个指标。 本研究中发现治疗组较对照组可更

为显著的降低

HAQ

评分，说明蜡药疗可以通过改善

RA

膝病变患者的关节疼痛、肿胀等症状，在整体上

起到改善病情、提高患者健康状况的作用。

由于

RA

膝关节病变主要表现为滑膜增生及关

节腔积液，故本项研究以膝关节滑膜厚度及关节积

液积分作为疗效观察指标之一。 国外已有研究表明

关节肌肉超声对

RA

病变关节的滑膜炎半定量方法

与临床评估具有较好的相关性和观察者之间的一

致性，同时关节肌肉超声对膝关节髌上囊积液及滑

膜厚度的判断也能为

RA

诊断及病情评价提供临床

依据

[10-11]

，且超声检查无创，操作简便，费用低廉，临

床运用价值较高。 本研究中发现治疗组较对照组可

更为显著的降低膝关节滑膜厚度及关节积液积分，

这也为蜡药疗治疗

RA

膝关节病变疗效提供了影像

学证据。

综上所述，蜡药疗作为古法今用，对

RA

膝关节

病变具有较好的临床疗效，不仅有助于改善病变关

节症状体征，降低炎性指标及

HAQ

评分，同时从影

像学角度证实了蜡药疗可降低

RA

膝关节滑膜厚度

及关节积液积分，且蜡药疗操作简便，价格低廉，适

合患者长期运用。
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