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摘
"

要"目的
"

探讨牛痘疫苗致炎兔皮提取物注射液"商品名%恩再适#治疗原发性纤维肌痛综合征的临床效果和安全性$方

法
"

将
J(

例原发性纤维肌痛综合征患者随机分为两组!

2

组给予阿米替林
,)#

R

(

E

!

:

组给予阿米替林
*,-)#

R

(

E

加恩再适每
,

天
(#;

治疗!分别在基线治疗
,

周和
6

周时以视觉类推量表"

N%HQ$&$5$&/

R

QLH.$&LH

!

V20

#评估疗效!同时记录不良反应$结果
"

与基线时相比!治疗
,

周时!两组的疼痛程度显著减轻"

!

#

+-+*

#!

:

组优于
2

组"

!

#

+-+)

#'治疗
6

周时!疼痛继续减轻!但与治

疗
,

周比较差异无统计学意义"

!

$

+-+)

#!两组间的疼痛程度差异也无统计学意义"

!

$

+-+)

#$不良反应!例如心悸&口干&肝酶

升高等!其发生率
:

组显著低于
2

组"

!

#

+-+*

#$结论
"

恩再适联合小剂量阿米替林治疗原发性纤维肌痛综合征的疗效优于单

药阿米替林!不良反应较少$

关键词"阿米替林'牛痘疫苗致炎兔皮提取物'治疗结果'不良反应'原发性纤维肌痛综合征
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原发性纤维肌痛综合征是一种非关节性的软组织风湿病!

病因和病理生理机制不明!主要临床表现为广泛对称的肌肉骨

骼疼痛(僵硬!伴有失眠(心理障碍#美国风湿病学会报道!原

发性纤维肌痛综合征的患病率为
,Y

!在风湿病中排列第
D

位)

*

*

#其主要治疗药物是阿米替林!但是该药不良反应较多!

临床应用受限#文献报道)

,

*牛痘疫苗致炎兔皮提取物注射液

%商品名"思再适&对神经病理性疼痛作用快!效果显著!并能明

显降低血清白细胞介素
"(

%

>;"(

&浓度#本文用思再适治疗
=0

!

现将疗效观察及其安全性报道如下#

B

"

资料与方法

B-B

"

一般资料
"

受试者选自本院
,++(

年
J

月至
,++F

年
J

月

门诊及住院患者#入组标准"符合
*FF+

年美国风湿病学会推

荐的原发性纤维肌痛综合征分类诊断标准)

D

*

!血常规(尿常规(

粪常规(红细胞沉降率(肝功能(肾功能(

<"

反应蛋白(胸片等检

查均无异常!且知情同意#排除标准"%

*

&继发性纤维肌痛综合

征!包括风湿病和非风湿病引起的纤维肌痛综合征)

6

*

'%

,

&伴有

严重心血管疾病(癫痫(尿潴留(肝肾功能损害(骨髓抑制'%

D

&

对试验药物过敏或存在试验药物其他禁忌证者'%

6

&妊娠(哺乳

期妇女'%

)

&正使用其他抗抑郁或抗焦虑药(肌松剂治疗者#符

合标准的原发性纤维肌痛综合征共
J(

例!其中女
I,

例!男
*6

例#将患者随机分成两组!

2

组给予常规剂量的阿米替林治

疗!

:

组给予小剂量阿米替林加恩再适治疗!每组
6D

例#

2

组

年龄%

DF-,_**-F

&岁!病程%

J-6_)-,

&年!受教育年限%

F-*_

D-)

&年'

:

组患者年龄%

DI-*_*D-*

&岁!病程%

F-,_)-,

&年!受

教育年限%

*+-I_)-D

&年#两组患者的年龄(病程(受教育年限

以及性别均无统计学意义#

B-C

"

治疗
"

使用非甾体抗炎药治疗的患者均停药
DE

后再进

入治疗期!多数非甾体抗炎药的半衰期较短!多小于
,6O

!停药

DE

可以消除非甾体药的干扰#

2

组给予阿米替林
,)#

R

$

E

!

:

组给予恩再适
(#;

加入生理盐水
,)+#;

!静脉滴注!每
,

天

*

次!加小剂量阿米替林
*,-)#

R

$

E

!静点
,

周!以后维持小剂

量阿米替林治疗!所有患者均完成
6

周的治疗观察#

JDJ,

重庆医学
,+**

年
*+

月第
6+

卷第
,J

期



B-D

"

疗效和安全性评估方法
"

目前国内外均缺乏对原发性纤

维肌痛综合征进行评定的统一方法#本研究采用视觉类推量

表%

N%HQ$&$5$&/

R

QLH.$&LH

!

V20

&

)

)

*

!此表是一条长
*++##

的

标尺!一个端点代表没有疼痛%

+##

&!另外一个端点代表所能

想象的疼痛极限%

*++##

&#被测量者在标尺上设置一点来描

述疼痛的程度#研究表明这种方法有很好的信度和效度#观

察对象分别在观察开始!治疗
,

周和
6

周时进行
V20

量表评

分#观察和记录患者在治疗期间出现的药物不良反应#

B-E

"

统计学处理
"

用
0C00**-)

统计软件进行数据分析处

理!数据以
C_7

表示!计量资料采用
3

检验!计数资料采用
4

,

检验或确切概率法#

C

"

结
""

果

C-B

"

两种疗法疗效比较
"

阿米替林常规剂量组和恩再适联合

小剂量阿米替林组治疗
,

周!

V20

疼痛程度均较基线明显减

轻!联合治疗组效果更明显!差异具有统计学意义#随诊
6

周

时两组间的
V20

疼痛程度继续减轻!但差异均不显著!见

表
*

#

表
*

""

阿米替林组与恩再适组
V20

疼痛程度比较$

C_7

'

治疗时间 阿米替林组 联合治疗组
3

值
!

值

基线
(I-F_*,-J (J-)_*D-) +-,**

$

+-+)

,

周
),-6_**-I

%

6I-,_*,-D

%

,-++F

#

+-+)

6

周
6,-6_*,-6

%

6+-,_**-I

%

+-J6(

$

+-+)

""

%

"

!

#

+-+*

!组内与基线比较#

C-C

"

阿米替林组与联合治疗组不良反应发生率比较
"

主要不

良反应有心悸(肝酶升高(口干和头晕!大多数患者均能耐受!

两组比较!联合治疗组不良反应显著减低!在心悸(肝损害(头

晕(口干(出汗及皮疹方面差异有统计学意义#

表
,

""

不良反应比较(

)

$

Y

')

不良反应 阿米替林组 联合治疗组
!

值

心悸
,*

%

6J-J

&

D

%

I-+

&

#

+-++*

肝酶升高
*F

%

66-,

&

D

%

I-+

&

#

+-++*

口干
*6

%

D,-(

&

*

%

,-D

&

#

+-++*

头晕
**

%

,)-(

&

,

%

6-I

&

+-++I

出汗
**

%

,)-(

&

D

%

I-+

&

+-+*F

纳差
F

%

,+-F

&

)

%

**-(

&

+-,)*

恶心
I

%

*(-D

&

,

%

6-(

&

+-*)(

便秘
)

%

**-(

&

*

%

,-D

&

+-,+,

皮疹
(

%

*6-+

&

+

%

+-+

&

+-+,(

嗜睡
,

%

6-(

&

,

%

6-(

&

*-+++

排尿困难
,

%

6-(

&

+

%

+-+

&

+-6F6

D

"

讨
""

论

原发性纤维肌痛综合征是一种非关节性的风湿病!临床主

要表现为全身弥漫性关节肌肉骨骼系统的酸痛和僵硬感!并有

多个对称性压痛点!主要累及女性#美国风湿病协会指出!原

发性纤维肌痛综合征是最常见的风湿病之一!发病率为

+-)Y

"

)Y

)

("J

*

#国内李永伟和王宏智)

F

*报道!风湿科门诊中

纤维肌痛综合征占
6-)Y

#该病不会引起脏器损害!实验室检

查一般也正常!故一直得不到重视!甚至部分患者被误诊为+癔

病,或+诈病,!得不到有效的治疗#然而!罹患该病的大多数患

者长期承受着巨大的痛苦!生活质量受到严重影响#

该病病因至今不明!欧美等国对此研究较为深入!主要有

两种倾向!一是认为该病的发生与机体组织的氧气通透量密切

相关'二是认为机体免疫能力低下是其主要发病原因)

*+

*

#目

前无理想的治疗方法!认为有效的治疗方法之一是服用抗抑郁

药!其作用机制有
D

种假说)

**

*

"%

*

&抑制单胺类神经递质的再

摄取'%

,

&作用于内源性疼痛抑制系统'%

D

&协助重建在纤维肌

痛患者中失调的慢波睡眠#阿米替林在该病的治疗中是一个

经典的药物!多个研究证明其有一定的疗效!但是可引起心悸

等抗胆碱能不良反应!导致
*+Y

"

,+Y

的患者不能耐受)

*,

*

#

牛痘疫苗致炎兔皮提取物注射液是在健康家兔皮内接种人用

牛痘病毒活疫苗!经过炎症和免疫反应所产生的非蛋白性生理

活性物质!具有神经修复(镇痛和免疫调节作用)

*D

*

#实验表

明!它作用于机体的免疫功能!主要为调节细胞免疫和改善末

梢血液循环的功能!可抑制或减轻炎症反应的发生'该药还可

作用于中枢神经系统的
)"

羟色胺能神经!使处于功能低下状

态的下行性痛觉抑制神经系统被激活!从而发挥镇痛作用'亦

可抑制缓激肽的释放!起到镇痛及抗炎的作用'另外!它还具有

修复受损的神经系统!改善神经过敏状态!消除神经源性疼

痛的病因!从而缓解神经源性疼痛及伴发的冷感(麻木等症

状)

*6

*

#国内学者使用该药治疗带状疱疹后遗神经痛取得良好

效果)

,

*

#本研究选择性
)"

羟色胺再摄取抑制剂恩再适联合小

剂量阿米替林治疗原发性纤维肌痛综合征!起效迅速!治疗

,

周就能够达到显著疗效!与国内学者应用该药治疗慢性疼

痛治疗效果相似)

*)

*

!不良反应较少发生!偶尔出现头晕(纳

差等一过性症状!无需特殊处理能够自行缓解!而单纯阿米

替林治疗组!心悸(肝损害(头晕(口干(出汗及皮疹的发

生率较高!与徐建等)

*(

*的观察结果相似#总之选择性
)"

羟色

胺再摄取抑制剂恩再适联合小剂量阿米替林治疗原发性纤维

肌痛综合征!不但疗效显著!而且不良反应明显降低!值得在临

床推广应用#
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疗轻中度肺性脑病可获得较满意的治疗效果!降低了气管插管

率及患者的治疗费用!既能减少有创通气的需要!又可以减少

有创通气所致的并发症%如呼吸机相关性肺炎&#两者联用可

达到降低病死率(缩短机械通气时间(缩短平均住院日的目的!

同时节省了大量医疗资源#所以!在综合治疗的基础上!应用

无创呼吸机短期联合呼吸兴奋剂治疗
2!<7C8

合并肺性脑病

是一种较好的治疗方法!值得临床推广使用#但应当注意到!

机械通气联合呼吸兴奋剂治疗仍存在一定缺陷!如
<7

,

排除

过快!可抑制呼吸'疗效监测指标的有创性和延迟性(停药时机

不好把握等#探讨无创(更加有效的临床疗效观测指标(应用

最佳的通气模式和理想的联合药物!有望改进现有的优选方

案!降低气管切开率!提高治愈率#
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