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摘要  目的 观察新型非甾体消炎止痛药怡美力治疗类风湿关节炎和骨关节炎的疗效和不良反应 ∀方法 例类风湿关节炎

病人随机分为治疗组 例 对照组 例 ∀ 例骨关节炎病人分为治疗组 例 对照组 例 ∀治疗组服怡美力

≅ 对照组服双氯芬酸钠 ≅ ∀结果 在治疗组中类风湿关节炎组和骨关节炎组的疗效分别为 和

对照组为 和 两组无显著差异 Π ∀不良反应发生率治疗组和对照组分别为 和 治疗

组明显低于对照组 Π ∀结论 怡美力是一种安全有效的新型非甾体消炎止痛药 ∀
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  非甾体消炎药作为治疗类风湿关节炎和骨关节炎的常

用药物 广泛地应用于临床 ∀怡美力 尼美舒利 是一种新型

的非甾体消炎止痛药 选择性地抑制环氧化物酶 ≤ ÷

具有较好的抗炎止痛作用和较低的不良反应 ∀本研究应

用怡美力治疗类风湿关节炎和骨关节炎 并以双氯芬酸钠为

对照 观察怡美力的疗效和安全性 现将结果报道如下 ∀

1  资料与方法

1 1  病例选择 病人来自门诊和住院 符合美国风湿病

学会 年 的诊断标准 均处于活动期 病人来自

门诊 主要为膝关节病变 诊断标准按照美国风湿病学院标

准≈ ∀受试者无严重的心 !肝 !肾 !肺等器官疾患 无活动性

消化道溃疡史和磺胺药物过敏史 类风湿关节炎病人试验前

要求接受二线药物治疗时间不足 个月 ∀共观察 例 类

风湿关节炎患者为 例 病人随机分为治疗组 怡美力

例 其中男性 例 女性 例 年龄 ? 病程

? 病期 ! ! 期分别为 例 ! 例 ! 例 ∀对照组 双氯

芬酸钠 例 其中男性 例 女性 例 年龄 ? 病

程 ? ! ! 期分别为 例 ! 例 ! 例 ∀对两组的性

别 !年龄 !病程 !病期进行比较 结果均无显著差异 Π

具有可比性 ∀骨关节炎为 例 随机分为治疗组 怡美

力 例 其中男性 例 !女性 例 年龄 ? 病程

? ∀对照组 双氯芬酸钠 例 男性 例 !女性 例

年龄 ? 病程 ? 两组病人也有可比性 ∀

1 2  研究方法 本试验在我科专科门诊及住院病人中进行

治疗组中 和 患者给予怡美力 ≅

对照组 和 患者均给予双氯芬酸钠 ≅

∀两组病人均于实验前停用其它非甾体消炎止痛药 服

用清洗剂进行为期 的清洗 然后进入试验 ∀

1 3  观察指标 治疗前后对受试者进行下列指标评估 休息

痛 !晨僵 !关节压痛数和指数 !关节肿胀数和指数 !握力 ! 米

行走时间 !关节功能 !医生评价 !病人评价 血沉 !≤ 反应蛋

白和类风湿因子进行评估 计算各指标的改善百分率 ≈ 治

疗前值 治疗后值 治疗前值 ≅ ∀同时严密观察不

良反应 如有发生应详细记录 ∀

1 4  疗效判断 将上述各项指标的改善百分率相加求均值

得总改善百分率 对疗效进行综合评估 ∀

疗效评估标准 ≠ 无效 临床症状 !体征及实验室指标改

善不到 改善 临床症状 !体征及实验室指标改善

∗ 含 ≈ 进步 临床症状 !体征及实验室指标

改善 ∗ 含 …明显进步 临床症状 !体征及

实验室指标改善 以上 含 总有效率 改善 进

步 明显进步 病例数 总病例数 ≅ ∀

1 5  统计学处理 采用 检验和 检验 ∀

2  结果
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2 1  类风湿关节炎和骨关节炎的疗效结果

例类风湿关节炎病人 治疗组 怡美力 例中 有效

例 其中显效为 例 无效 例 总有效率 对照

组 双氯芬酸钠 例中 有效 例 其中显效为 例 无效

例 总有效率 两组经统计学处理无显著差异 Π

∀ 例骨关节炎病人 治疗组 怡美力 例中 有效

例 无显效患者 无效 例 总有效率 对照组 双

氯芬酸钠 例中 有效 例 其中显效为 例 无效 例

总有效率 两组经统计学处理无显著差异 Π

∀ 表

表 2  类风湿关节炎和骨关节炎的疗效的比较

病种 组别 例数 无效 改善 进步 明显进步 总有效率

治疗组

对照组

治疗组

对照组

两种疾病的治疗组和对照组的资料经 检验 Π

2 2  病人各项临床症状和实验室指标的改善比较

怡美力对 临床症状有明显的改善作用 病人组

中 治疗前后的晨僵 !休息痛 !关节压痛数 !关节压痛指数 !关

节肿胀数 !关节肿胀指数和病人自我评估的变化均有高度显

著性差异 Π 对患者血沉也有显著的改善作用 Π

但对 ≤ °和 ƒ的影响作用不大 Π 双氯芬

酸钠对患者的临床症状和实验室指标的改善也有类似表现

表 ∀ 病人组中 怡美力和双氯芬酸钠治疗前后的休

息痛 !关节压痛 ! 米行走时间和病人自我评估的变化均有

高度显著性差异 Π 表 ∀

表 3  病人治疗前后临床及实验室指标变化

观察指标
怡美力组 ν 双氯芬酸钠组 ν

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

关节肿胀指数 分 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

关节压痛指数 分 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

握力 ? ? 3 3 ? ? ? 3 3 ?

晨僵 分 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ? ϖ

休息痛 分 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

病人评价 分 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

血沉 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

≤ ° ∏ ? ? 2 ? ? ? 2 ?

ƒ 值 ? ? 2 ? ? ? 2 ?

治疗前后对比 检验 3 3 3 组差值 检验 ϖ ϖ ϖ

表 4  病人治疗前后主要观察指标变化

观察指标
怡美力组 ν 差值 双氯芬酸钠组 ν 差值

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

关节压痛 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

休息痛 分 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

米行走时间 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ? ϖ

病人自我评价 ? ? 3 3 2 ? ? ? 3 3 2 ?

治疗前后对比 检验 3 3 ∀ 组差值 检验 ϖ Π

2 3  不良反应 怡美力治疗的 例病例中 出现不良反应

例 总不良反应发生率为 主要不良反应为消化

道反应 例 表现为胃痛 !纳差和胃烧灼感 程度

均较轻 未停药处理 经对症处理后病人能耐受 例

轻度视力模糊 例 有转氨酶轻度升高 停药

后恢复正常 对照组出现不良反应 例 总不良反应发生率

为 其中消化道反应 例 眩晕 例 皮

疹 例 例用药 后化验发现白细胞减少 另 例

有一过性转氨酶升高 停药后 例均恢复正常 ∀两组不良反

应发生率有显著差异 Π ∀在观察过程中未发现胃十

二指肠溃疡 消化道出血等严重不良反应 ∀

3  讨论

类风湿关节炎是以多关节炎症为主的自身免疫性疾病

骨关节炎为关节的退行性改变 两者的在临床上均表现为关

节疼痛 !肿胀及功能障碍 具有发病率高 病程长 治疗困难

危害较大的特点 如不及时治疗 严重影响病人的生活质量 ∀

非甾体消炎止痛药是目前临床上治疗 和 的常用药物

之一 其通过抑制前列腺素的合成达到消炎止痛作用 但长

期应用不良反应较大 特别是胃肠道损害 ∀

怡美力是新一代的非甾体消炎止痛药 文献报道它通过

高度选择性抑制 ≤ ÷ 酶 抑制 !清除氧自由基 抑制蛋白

水解酶 发挥抗炎作用 对生理性的 ≤ ÷ 酶的抑制作用

较少 故几乎不影响胃内保护性前列腺素的合成 从而减少

了消化道的不良反应≈ ∀我们在临床观察结果显示怡美

力对 和 有良好的疗效 总有效率分别为 和

不良反应少 总不良反应发生率仅为 主要是胃肠道
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反应 一般勿需停药处理 其疗效与双氯芬酸钠相似 但不良

反应发生率明显降低 可以说怡美力是一种比较理想的非甾

体消炎止痛药 ∀
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通便贴的制备及质量控制

陈静宜  陈红梅 杭州 杭州市中医院

摘要  目的 研制用于治疗习惯性便秘的通便贴 并建立质量控制方法 ∀方法 将中药材用适当的方法进行提取 以聚乙烯醇

为膜剂基质制成 ∀用紫外分光光度法和薄层色谱法来控制质量 ∀结果 制成的膜剂质地均匀 疗效确切 ∀用紫外分光光度法

测定大黄结合蒽醌含量重现性较好 薄层色谱法显示供试品与对照品在相同位置有斑点 ∀结论 通便贴工艺设计较为合理

质量控制方法准确可靠 ∀

关键词  通便贴 制备工艺 质量标准

Τηε πρεπαρατιον ανδ θυαλιτψ χοντρολ οφ τονγβιαν πελλιχλε

≤ ≤ ( Ηοσπιται οφ Τραδιτιοναλ Χηινεσε Μεδεχινε οφ Ηανγζηου , Ζηεϕιανγ Ηανγζηου )

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ  ΟΒϑΕΧΤΙς Ε : × ∏ ∏

ΜΕΤΗΟ∆ : °∂ × ∏ ∂

× ≤ Ρ ΕΣΥΛΤΣ : × ∏ ¬ ∏ ∏ √ × ∏

∏ ∏ ∂ × ≤ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ : ×

∏ ∏

ΚΕΨ ΩΟΡ ∆Σ  × ° ±∏

  通便贴是由灵猫香 !大黄 !当归等中药组成 为我院肛肠

科治疗习惯性便秘的临床验方 ∀过去一般采用原药材打粉

由蜂蜜调和敷贴于穴位上 疗效确切 但由于病人在使用过

程中操作烦琐 且因药物未经提取 作用于穴位上的生药量

有限 故对原剂型进行了改进 通过提取浓缩主要药材制成

以疏水性高分子材料聚乙烯醇 °∂ 为基质的膜剂 并对其

主要药物灵猫香 !大黄分别进行薄层色谱研究和结合蒽醌的

含量测定 操作简便且重现性好 结果准确 可作为该制剂的

质控方法 ∀现介绍如下 ∀

1  主要仪器与试剂

1 1  主要仪器

分光光度计 上海分析仪器厂 电热鼓风干燥箱

南京实验仪器厂 超声波 ≥ 型清洗器 上海必能信超

声有限公司 ∀

1 2  试剂与药材

°∂ 上海化学试剂站分装 二羟基蒽醌 中国药

品生物制品检定所 供含量测定用 硅胶 板 青岛海洋化

工厂 其它试剂均为分析纯 实验药材均购自本院中药房 ∀

2  处方及制备工艺

2 1  处方

生大黄 当归 灵猫香 °∂ 甘

油 氮酮 吐温 适量 蒸馏水加至 ∀

2 2  制备工艺

将生大黄用 乙醇渗漉 渗漉液减压回收乙醇 至流

浸膏 ε 时相对密度 备用 另将当归提取挥发油 挥

发油与流浸膏合并 ∀另取 °∂ 加适量蒸馏水泡润后加入流

浸膏与挥发油的混合物 甘油 氮酮 吐温 等充分搅拌

置于 ε 水浴上加热 后加入研细的灵猫香 搅匀后在
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