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� � 膝关节骨性关节炎是一种因关节软骨退行性变

所引起的以骨质增生为主要表现的伴有滑膜炎症的

关节病变。我们采用膝宁方治疗本病 20例, 与扶他

林治疗相对照, 观察膝宁方治疗膝关节骨性关节炎

对平地行走疼痛的临床疗效, 报告如下。

1 � 资料与方法

1�1 � 一般资料 � 40 例患者均于 2002 年 10 月-

2004年 12月就诊于我院骨伤科专科门诊, 符合 中

药新药临床研究指导原则!第 3辑制定的膝关节骨

性关节炎诊断标准
[ 1]
。用 SAS 6�12 统计软件包

Plam 程序产生随机分配结果,随机分为治疗组与对照

组。治疗组 20例,男 5例,女 15例;年龄 40~ 73岁,

平均( 59�85 ∀ 10�29)岁。对照组 20例, 男 5例, 女

15例;年龄 40~ 75岁,平均( 60�10 ∀ 9�50)岁。根据
膝关节骨性关节炎病情分级标准 ( WOMAC 指

数) [ 2] ,患者通过对过去 48 h 中所经历的 5项疼痛

(走在平地上、上下楼梯、晚上睡觉时、坐或躺着、直

立时)程度评分; 2项关节僵直(早晨醒后第 1次活动

时、在稍后的坐或躺和休息时)的程度评分; 17 项失

去功能指标(下楼、上楼、从坐着到站起、站立、向地

板弯曲、平地走、上下车、买东西、穿袜子/长袜、起

床、脱袜子/长袜、在床上躺着、进出洗澡间、坐着、坐

上/离开马桶、重的家务劳动、轻的家务劳动)受限程

度评分。无为 0分,轻度为 1分, 中度为 2分,严重为

3分,极度为 4分。上述评分结果累加后进行病情评

估,总积分> 48分为重度; 21~ 48分为中度; # 20分

为轻度。治疗组重度 5例, 中度 9例,轻度 6例;对照

组重度3例,中度 8例, 轻度 9例。两组患者性别、年

龄、治疗前病情程度的差异无显著性统计学意义

( P> 0�05) , 具有可比性。
1�2 � 治疗方法 � 治疗组: 膝宁方 (淡附片 10 g、制

狗脊 10 g、紫河车 10 g、山萸肉 10 g、川桂枝 10 g、

巴戟天 10 g、生薏仁 15 g、制首乌 15 g、炒白术

10 g、川牛膝 10 g、生甘草 10 g )水煎服, 每日 1 剂,

分2次服下 (由江苏省中医院中药房提供中药饮

片)。对照组:扶他林缓释片 75 mg ,口服,每日 1次

(北京诺华制药有限公司生产)。治疗组与对照组

连续服药4周为 1个疗程。每 2 周随访 1次, 观察

时间为 1个疗程。除规定用药外, 观察期间不得使

用其他具有止痛作用的中药和西药, 不进行任何理

疗、针灸及外用药物治疗。

1�3 � 观察指标
1�3�1 � 骨关节指数( WOMAC 指数) � 通过患者对

24个问题,包括5项疼痛指标、2项僵直指标和17项

失去功能的回答进行病情积分评估。

1�3�2 � 平地行走疼痛 � 通过可视模拟分度表

( 100 mm VAS)进行评估[ 3]。

1�3�3 � 药物不良反应 � 指用药过程中出现的胃肠

道反应,包括上腹痛、灼热感、恶心等。

1�4 � 数据处理与统计学方法 � 数据处理在 SPSS

10�0统计软件上进行, 计量资料以  x ∀ s 表示, 采用

成组资料 t 检验, 计数资料采用 � 2 检验, 以 P <

0�05为有统计学意义。
2 � 结果

2�1 � 疗效标准 � 显效: 疼痛、晨僵消失,膝关节活动

度明显改善, 不影响正常生活和工作, WOMAC 指数

下降> 2/ 3; 有效: 疼痛、晨僵明显减轻, 膝关节活动

度较前改善, WOMAC指数下降> 1/ 3; 无效: 治疗后

症状无缓解或加重。

2�2 � 近期疗效比较 � 对两组患者治疗后第 4周进
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行疗效评定(见表 1) , 表明两组近期疗效相似。( � 2

= 5�815, P> 0�05)差异无显著性统计学意义。
表 1� 两组近期疗效比较(例)

组别 显效 有效 无效 总有效率( % )

治疗组 0 17 3 85

对照组 1 10 9 55

2�3 � 两组治疗后WOMAC 指数变化的比较 � 两组

患者治疗后第 2、4 周WOMAC 指数均明显下降,第

2周对照组下降幅度较明显, 至第 4周对照组下降幅

度趋缓,治疗组下降幅度增大,但两组间治疗前后差

值比较差异无显著性统计学意义, P< 0�05。提示两
组治疗后病情积分的变化相似。见表 2。

表 2 � 两组治疗后WOMAC指数变化的比较(  x ∀ s )

组别 治疗前 治疗后 2周 治疗后 4周
治疗前- 治疗后

2周

治疗前- 治疗后

4周

治疗组 55�65 ∀ 16�38 44�80∀ 14�33 32�50 ∀ 10�98 10�85 ∀ 7�94* 23�15 ∀ 9�09* *

对照组 48. 05 ∀ 14. 23 34. 95∀ 12. 34 30. 30 ∀ 9. 90 12. 60 ∀ 7. 49 17. 75 ∀ 11. 42

注:与对照组同一时间点比较, * t= 0�717, P> 0�05; * * t= 1�645, P > 0�05。

2�4 � 两组治疗后平地行走疼痛 100 mmVAS 变化的

比较 � 两组患者治疗后第 2、4周 100 mmVAS 均明

显下降, 第 2周对照组下降幅度较明显, 与治疗组比

较差异有显著性统计学意义, P< 0�05; 至第 4 周对

照组下降幅度趋缓, 治疗组下降幅度增大, 两组治疗

前后差值比较差异无显著性统计学意义, P > 0�05。
提示治疗组起效较对照组慢, 但第 4周两组缓解疼

痛疗效相似。见表 3。

表 3 � 两组治疗后平地行走疼痛 100 mmVAS变化的比较( x ∀ s )

组别 治疗前 治疗后 2周 治疗后 4周
治疗前- 治疗后

2周

治疗前- 治疗后

4周

治疗组 75�55 ∀ 11�12 66�90 ∀ 9�34 53�85 ∀ 10�03 8�65 ∀ 7�24* 21�70 ∀ 10�20* *

对照组 69. 10 ∀ 11. 24 55. 40∀ 11. 34 48. 75 ∀ 9. 06 13. 70 ∀ 7. 01 20. 35 ∀ 12. 89

注:与对照组同一时间点比较, * t= 2�24, P< 0�05; * * t= 0�367, P > 0�05。

2�5 � 两组治疗过程中不良反应的比较 � 治疗组上
腹痛、烧灼感、恶心的发生数明显低于对照组, 差异

有显著性统计学意义, P< 0�05。表明治疗组药物不
良反应低于对照组。

3 � 讨论

� � 膝关节骨性关节炎以肝肾亏虚、寒湿阻络为基

本证且临床最为常见[ 4]。膝宁方中淡附片、桂枝益

肾助阳、宣痹散寒、温经通络为主药;臣以紫河车、山

萸肉、巴戟天、制狗脊、制首乌补益肝肾, 滑利关节,

增祛风除湿之功; 炒白术、生薏仁健脾益气利湿舒

筋,并以牛膝活血通经引血下行, 佐以甘草缓急止

痛,调和诸药。诸药合用, 共凑益气血, 补肝肾, 除寒

凝,通经络之功。药理研究证实, 补益药能够调节人

体免疫系统及内分泌系统,稳定内环境,改善软骨下

骨及软骨的营养代谢, 延缓退变,并具有镇痛, 抗炎

作用。淡附片、紫河车、山萸肉、桂枝、白术、牛膝等

具有抗凝抗血小板聚集作用, 可减轻因本病所引起

的骨内压增高, 使症状得到缓解。

非甾体抗炎药是治疗膝关节骨性关节炎的常用

药,对骨性关节炎患者的炎性表现如关节疼痛肿胀、

积液及活动受限有较好疗效, 但对软骨基质的合成

有抑制作用, 长期应用虽然能缓解关节疼痛, 但是骨

性关节炎的基本病变反会加重[ 5]。COX2 抑制剂抗

炎镇痛作用较强, 且不良反应较少发生,但长期服用

会增加心血管不良事件的发生率, 有待于进一步的

临床评估[ 6]。本研究结果显示, 膝宁方治疗膝关节

骨性关节炎近期疗效与扶他林相似, 具有较好地缓

解患者平地行走疼痛的作用, 虽然起效较慢, 但上腹

痛、烧灼感、恶心等不良反应明显减少,值得临床进

一步观察和研究。
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