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摘要： 目的　 考察腰痛宁胶囊联合沙利度胺片对寒湿痹阻型强直性脊柱炎患者的临床疗效。 方法　 ８０ 例患者随机分

为对照组和观察组， 每组 ４０ 例， 对照组给予沙利度胺片联合塞来昔布胶囊， 观察组给予腰痛宁胶囊联合沙利度胺片，
疗程 ４ 周。 检测临床疗效、 症状评分、 体征指标 （枕墙距、 标记距离）、 实验室指标 （ＣＲＰ、 ＥＳＲ、 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃１７）。
结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组症状评分、 枕墙距、 实验室指标降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 标记

距离升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 腰痛宁胶囊联合沙利度胺片对寒湿痹阻型强直性脊柱炎患者的疗效显著。
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　 　 强直性脊柱炎是以骶髂关节和脊柱慢性炎症为主的周

身性疾病， 其特征性病理变化为肌腱、 韧带附着点炎症，
常见症状为腰背僵硬或疼痛， 活动后可缓解， 晚期发生脊

柱强直、 畸形以至功能严重受损， 目前本病病因与病机尚

不明确， 可能与遗传、 自身免疫、 感染、 内分泌紊乱等因

素相关［１］ ， 我国发病率在 ０􀆰 ３％ ［２］ 左右， 男性较女性多发，
而且其迁延难愈， 尚无根治方法， 困扰着中青年男性患者。
西医治疗强直性脊柱炎时， 主要采用非甾体抗炎药、 糖皮

质激素、 抗风湿药、 抗组织代谢药、 生物制剂等方法， 以

达到减缓病情进展的目的， 但长期使用会出现胃肠道不良

反应、 肝肾功能损害、 停药后病情加重等缺点［３］ ； 中医治

疗本病时具有明显优势， 可达到 “标本兼治” 的目的。 腰

痛宁胶囊是颈复康药业集团有限公司生产的治疗腰痛的常

见中成药， 本研究考察该制剂联合沙利度胺片对寒湿痹阻

型强直性脊柱炎患者的临床疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０１８ 年 １ 月至 ２０１９ 年 ３ 月就诊于玉田县

医院风湿病门诊、 开滦总医院中医科门诊的 ８０ 例寒湿痹阻

型强直性脊柱炎患者， 均为男性， 采用 ＳＡＳ 软件模拟产生

随机码， 由不参加研究的专职人员按随机码顺序进行药品

的包装及编盲工作， 药品包装外观一直， 研究期间研究者

和患者均不知道接受治疗的药品种类， 数据统计与分析时

开盲， 分为对照组和观察组， 每组 ４０ 例， 其中对照组年龄

２０～６３ 岁， 平均年龄 （３５􀆰 ８±５􀆰 ９） 岁； 病程 １􀆰 ６ ～ ８􀆰 ０ 年，
平均病程 （４􀆰 ２±１􀆰 ５） 年， 而观察组年龄 ２１ ～ ６２ 岁， 平均

年龄 （３６􀆰 ４±５􀆰 ８） 岁； 病程 １􀆰 ２～７􀆰 ７ 年， 平均病程 （４􀆰 ４±
１􀆰 ３） 年， ２ 组一般资料比较， 差异无统计学意义 （Ｐ ＞
０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准。
１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 （强直性脊柱炎） 　 由于 １９８４ 年强直性脊柱

炎纽约分类标准对早期患者容易漏诊， 故采用 ２００９ 年国际

脊柱关节炎评价工作组推荐标准［４］ ， ①起病年龄＜４５ 岁，
腰背痛＞３ 个月； ②影像学提示骶髂关节炎加≥１ 个中轴性

脊柱关节病特征； ③ＨＬＡ⁃Ｂ２７ 阳性加≥２ 个中轴性脊柱关

节病特征， 符合①＋②或①＋③即可确诊。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医 （寒湿痹阻型） 　 参照 《中药新药临床研究指

导原则》 ［５］ ， 主证①腰骶、 脊背酸楚疼痛； ②晨起翻身起

床困难； ③阴雨潮冷天加重， 得温痛减， 次证①双膝冷痛；
②恶寒怕冷； ③肢体困重； 舌质淡， 苔薄白腻， 脉沉迟，
所有主证＋至少 １ 项次证， 结合舌脉即可确诊。
１􀆰 ３　 纳入标准 　 ①符合 “１􀆰 ２” 项下诊断标准； ②年龄

２０～６３ 岁； ③入组前 １ 个月未使用激素； ④非甾体抗炎药
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治疗 １ 个月无效； ⑤患者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 ①合并严重心脑血管疾病； ②对本研究所

用药物过敏； ③合并股骨头坏死或严重关节畸形； ④准备

生育的妇女。
１􀆰 ５　 治疗手段　 ２ 组均采用沙利度胺片 （常州制药厂有限

公司， 国药准字 Ｈ３２０２６１２９， ２５ ｍｇ ／片） 口服， 每天 １ 次，
每次 ５０ ｍｇ。 在此基础上， 对照组采用塞来昔布胶囊

（Ｐｆｉｚｅｒ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ ＬＬＣ ／辉瑞制药有限公司分装， 国药

准字 Ｊ２０１２００６３， ０􀆰 ２ ｇ ／片） 口服， 每天 １ 次， 每次 ０􀆰 ２ ｇ；
观察组采用腰痛宁胶囊 （颈复康药业集团有限公司， 国药

准字 Ｚ１３０２０８９８， ０􀆰 ３ ｇ ／粒） 口服， 每天 １ 次， 每次 １􀆰 ８ ｇ
（黄酒兑少量温开水送服， 对黄酒过敏或不耐酒力者可用

白开水送服）。 ２ 组均连续治疗 ４ 周。
１􀆰 ６　 指标检测　
１􀆰 ６􀆰 １　 症状评分 　 参照 《中药新药临床研究指导原

则》 ［５］ ， 将寒湿痹阻型 ３ 个主证 （腰骶、 脊背酸楚疼痛；
晨起翻身起床困难； 阴雨潮冷天加重， 得温痛减） 按照程

度不同分为无、 轻、 中、 重， 分别计 ０、 ２、 ４、 ６ 分； ３ 个

次证 （双膝冷痛； 恶寒怕冷； 肢体困重） 按照程度不同分

为无、 轻、 中、 重， 分别计 ０、 １、 ２、 ３ 分。
１􀆰 ６􀆰 ２　 体征指标 　 （１） 枕墙距， 患者靠墙直立并背靠

墙， 双足跟贴墙， 双腿直立， 双眼平视， 测量枕骨部与墙

壁之间的距离， 正常距离为零［６］ ； （２） 标记距离， 采用

Ｓｃｈｏｂｅｒ 试验， 患者直立， 在背部髂嵴水平正中线上做零标

记， 然后分别在上方 １０ ｃｍ、 下方 ５ ｃｍ 做标记， 让患者最

大程度向前弯腰， 双膝保持直立状态， 测量上下方标记之

间的距离， 以增加程度小于 ４ ｃｍ 为阳性。
１􀆰 ６􀆰 ３　 实验室指标　 在开滦总医院和玉田县医院检验科，
采用比浊法检测全血 ＣＲＰ 水平， 魏氏法检测 ＥＳＲ 水平， 酶

联免疫吸附法检测 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃１７ 水平。
１􀆰 ７　 疗效评价　 参照 《中药新药临床研究指导原则》 ［５］ ，
（１） 临床缓解， 症状评分降低≥９５％ ， 体征指标基本消失，
ＣＲＰ、 ＥＳＲ、 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃１７ 水平恢复正常； （２） 显效， 症状

评分降低≥７０％ 但＜９５％ ， 体征明显改善， ＣＲＰ、 ＥＳＲ、 ＩＬ⁃
１β、 ＩＬ⁃１７ 水平趋于正常； （３） 有效， 症状评分降低≥３０％
但＜７０％ ， 体征有所好转， ＣＲＰ、 ＥＳＲ、 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃１７ 水平有

所降低； （４） 无效， 症状评分减少＜３０％ ， 体征无改善甚至

加重， ＣＲＰ、 ＥＳＲ、 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃１７ 水平未降低甚至升高。
１􀆰 ８　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ １３􀆰 ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ）， 组内比较采用配对样本 ｔ 检验， 组间比较采

用独立样本 ｔ 检验； 计数资料以百分率表示， 组间比较采

用卡方检验； 等级资料组间比较采用秩和检验。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５
为差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 症状评分、 体征指标　 治疗后， ２ 组症状评分、 枕墙

距降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 标记距离升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组

更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 １。

表 １　 ２ 组症状评分、 体征指标情况比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４０）
组别 时间 症状评分 ／ 分 枕墙距 ／ ｃｍ 标记距离 ／ ｃｍ

观察组 治疗前 １８􀆰 ８７±０􀆰 ４０ １􀆰 ５９±０􀆰 １１ ２􀆰 ０２±０􀆰 １２
治疗后 １０􀆰 ０７±０􀆰 ２２△∗ ０􀆰 ２０±０􀆰 ０６△∗ ５􀆰 １６±０􀆰 １４△∗

对照组 治疗前 １８􀆰 ５７±０􀆰 ３０ １􀆰 ７９±０􀆰 １２ １􀆰 ８７±０􀆰 １５
治疗后 １３􀆰 １３±０􀆰 ３７△ ０􀆰 ６３±０􀆰 １１△ ４􀆰 ０７±０􀆰 １２△

　 　 注： 与同组治疗前比较，△Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 实验室指标 　 治疗后， ２ 组全血 ＣＲＰ、 ＥＳＲ、 ＩＬ⁃１β、
ＩＬ⁃１７ 水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ２。

表 ２　 ２ 组实验室指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４０）
组别 时间 ＣＲＰ ／ （ｍｇ·Ｌ－１） ＥＳＲ ／ （ｍｍ·Ｌ－１） ＩＬ⁃１β ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＩＬ⁃１７ ／ （ｐｇ·Ｌ－１）

观察组 治疗前 ４４􀆰 ００±０􀆰 ７３ ２２􀆰 ５３±０􀆰 ５４ ４􀆰 ２２±０􀆰 ２９ １１５􀆰 ５３±１２􀆰 ４０
治疗后 １０􀆰 ５６±０􀆰 ２５△∗ ７􀆰 ４５±０􀆰 ３３△∗ １􀆰 ５１±０􀆰 ０８△∗ ７９􀆰 ９５±９􀆰 ８１△∗

对照组 治疗前 ４３􀆰 ８２±０􀆰 ６０ ２３􀆰 ２５±０􀆰 ４７ ４􀆰 ２１±０􀆰 ２７ １１５􀆰 ４９±１２􀆰 ３８
治疗后 １７􀆰 ８２±０􀆰 ４１△ １３􀆰 ２４±０􀆰 ３６△ ２􀆰 ６２±０􀆰 １１△ ８７􀆰 ５０±９􀆰 ８６△

　 　 注： 与同组治疗前比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ３。

表 ３　 ２ 组临床疗效比较 （ｎ＝４０）

组别 临床缓解 ／ 例 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％
观察组 ５ １８ １３ ４ ９０􀆰 ０∗

对照组 ３ １３ １５ ９ ７７􀆰 ５

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

３　 讨论

中医将强直性脊柱炎归属于 “痹病” “骨痹” 等范

畴［７］ ， 临床分型有多种， 以寒湿痹阻型和湿热痹阻型为

主［８］ 。 本研究作者所处地区位于我国北方， 因地域特点，
临床发现强直性脊柱炎的中医证属寒湿痹阻型较多， 故以

其为对象。 腰痛宁胶囊有消肿止痛、 疏散寒邪、 温经通络

之效， 适用于寒湿瘀阻经络所致的腰腿痛、 肢体活动受限

等［９］ ， 方中马钱子通络止痛， 消肿散结， 为君药； 乳香、
没药相须为用， 辛香走窜， 活血化瘀， 共为臣药［１０］ ； 土鳖

虫、 僵蚕、 全蝎搜剔经络， 解痉止痛； 川牛膝祛风湿， 通

血脉， 兼能补肝肾； 麻黄、 苍术开泄腠理， 均为佐药； 以

黄酒为引助药势， 引药直达病所。
本研究发现， 与对照组比较， 观察组症状评分、 体征

指标有显著差异， 并且对中医证候的改善程度更明显， 提

示腰痛宁胶囊可有效减轻临床症状及体征表现； ＣＲＰ、
ＥＳＲ、 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃１７ 水平更低， 提示炎症得到有效控制。 ＩＬ⁃
１β、 ＩＬ⁃１７ 作为细胞炎性因子［１１］ ， 在导致机体炎性反应过

程中可促使 Ｔ、 Ｂ 淋巴细胞增生， 使骨重吸收， 其中 ＩＬ⁃１７
能参与免疫细胞应答及炎性反应， 可诱导多种趋化因子及
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细胞因子的表达， 与 ＩＬ⁃１β 在自身免疫性疾病中共同发挥

重要作用［１２］ 。 本研究发现， 治疗后观察组血清 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃
１７ 水平显著降低， 提示腰痛宁胶囊可能通过降低两者水平

来起到减缓炎症反应、 促进关节软骨修复的作用。
综上所述， 本研究临床所面对的患者大多为基层人民，

多数寻求服药简单易行， 而腰痛宁胶囊恰合强直性脊柱炎

寒湿痹阻证型， 故将该制剂联合沙利度胺片进行治疗， 疗

效理想， 可为相关临床研究提供新途径。
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摘要： 目的　 探究麻黄加术汤在治疗间擦糜烂型足癣病中的作用。 方法　 １ 例患者经辨证论治结合相关文献论述， 以

麻黄加术汤加减， 嘱其外用浸泡足趾， 每天 ２ 次， 疗程 ３ 周左右。 结果 　 患者左足第 ４、 ５ 足趾间糜烂皮损均痊愈，
趾间可见少许白色浸渍面， 足底可见黄色浆痂， 符合足癣疗效评定标准。 结论　 麻黄加术汤外用治疗寒湿蕴表型足癣

病疗效显著， 值得开展进一步临床研究。
关键词： 麻黄加术汤； 间擦糜烂型足癣； 经方外用
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　 　 足癣是一种最常见的浅表真菌感染， 侵犯部位局限于

表皮， 以水疱、 渗出液、 脱屑、 糜烂等为主要表现， 好发

于手掌及足部多汗、 喜穿不透气鞋袜和免疫功能受损者，
特别是肥胖症、 糖尿病患者［１］ ， 大多以外治、 内治结合治

疗， 但易反复发作。 本案患者无明确家族史， 前期于上海

某三甲皮肤专科医院住院治疗， 未明确诊断， 后趾间表皮

糜烂面、 渗出液等临床表现反复发作， 故来上海中医药大

学附属龙华医院治疗， 现病情明显好转， 皮肤糜烂面、 发

白浸渍面、 疼痛、 瘙痒、 渗出液俱愈， 现报道如下。
１　 病例摘要

患者， 女， ３２ 岁， ２０２１ 年 １ 月因 “左足第 ４、 ５ 足趾

间散在水疱 ２ 周” 于上海某三甲皮肤专科医院就诊， 自诉
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