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摘要：丑的探讨中药熏洗治疗膝骨关节炎的临床疗效及安全性。方法将60例膝骨关节炎患者随机分为治疗组和对照组

各30例。两组均给予盐酸氨基葡萄糖胶囊口服，每次0．75 g，每日2次。对照组加用萘普生缓释胶囊口服，每次0．5 g，每日1

次。治疗组加用健步通络熏洗方熏洗治疗，每日1次，每周熏洗5次，两组均治疗6周。观察两组患者治疗前后膝关节疼痛程

度、肿胀程度、关节功能评分、血清肿瘤坏死因子(TNF—q)、白细胞介素一1(IL—1)、转化生长因子一B(TGF—p)水平变化情况，并评

价临床疗效。结果 治疗组总有效率93．3％；对照组总有效率90．0％，两组总有效率比较差异无统计学意义(P>0．05)；两

组均可明显缓解关节疼痛、肿胀，改善关节功能，两组比较差异无统计学意义(P>0．05)；治疗组血清中TNF—o【、IL一1较对照组

下降，两组比较差异有统计学意义(P<0．05)，治疗组血清中TGF—B较对照组上升，差异有统计学意义(P<0．05)。结论健

步通络熏洗方熏洗治疗膝骨关节炎疗效与萘普生缓释胶囊相当，安全性良好，值得临床推广应用。
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Clinical observation on fumigating Chinese herbal medicine combined with western medicine in

treating knee osteoarthritis due to cold and damp block
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Abstract：Objective To explore the clinical effect and safety of traditional Chinese medicine fumigation in the treatment of knee

osteoarthritis．Methods 60 cases of knee osteoarthritis were randomly divided into treatment group and control group with 30

cases in each group．Both groups were given glucosamine hydrochloride capsule orally，each 0．759，twice daily．The control group

also received oral naproxen sustained—release capsule，each 0．59，once daily．Treatment group also received Jianbutonglu fumigation

treatment，once daily，5 times a week．Both groups received treatments for 6 weeks．The levels and changes of serum tumor

necrosis factor(TNF·仅)，interleukin一1(IL一1)and transforming growth factor—p(TGF—p)were observed before and after the

treatment．The clinical effects were evaluated and the changes in pain，swelling and joint function were recorded．Results The

total effective rate was 93．3％in the treatment group and 90．O％in the control group．There was no significant difference in the

total effective rate between the two groups(P>0．05)．There was no significant difference between the tWO groups in pain，

swelling and joint function(P>0．05)．The levels of serum TNF—Ot and IL一1 in the treatment group were lower than those in the

control group(P<0．05)．The serum level of TGF—B in the treatment group was higher than that in the control group，the

difference was significant(P<0．05)．Conclusion Jianbu Tongluoxunfang fumigation has the same efficacy as naproxen

sustained—release capsule for the treatment of knee osteoarthritis，is quite safe and worthy of clinical application．

Key words： Chinese Traditional Medicine；Knee osteoarthritis；Traditional Chinese medicine fumigation；Medication in

combjnation
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膝骨关节炎(knee osteoarthritis，KOA)是一种以

关节软骨损害为主，并累计整个关节组织的最常见

的关节疾病，以关节疼痛、肿胀、活动受限为主要症

状，最终发生关节软骨退变、断裂、溃疡及整个关节
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面的损害。¨。。该病好发于中老年人，40岁以上的

人群患病率约为46．3％，而60岁以上人群的患病

率是40岁人群的1倍，严重影响了人们的生活生存

质量。目前，西医对骨关节炎尚无令人满意的治疗

手段旧1，其使用的非甾体抗炎药可以缓解骨关节的

炎症，减轻关节疼痛，但不能有效阻止骨关节炎的发

展，长期使用不但可导致关节软骨的损伤，而且会产

生严重的胃肠道不良反应‘3。。氨基葡萄糖作为关

节软骨保护剂而被广泛的应用于骨关节炎的治疗

中。虽然取得一定的疗效，但是近年来众多膝骨关

节炎的临床研究显示，针对膝骨关节炎的病因进行

中西医结合的综合疗法可以明显缓解患者关节疼

痛，改善患者关节功能，其临床疗效明显优于单一的

治疗方法H“。笔者师从甘肃省名中医王钢教授，以

中医辨证论治理论为指导，采用中药熏洗联合盐酸

氨基葡萄糖胶囊治疗膝骨关节炎，取得满意疗效，现

报道如下。

1资料与方法

1．1 一般资料

选择2015年3月至2016年3月甘肃中医药大

学附属医院门诊的膝骨关节炎患者60例，根据随机

数字表法分为治疗组和对照组各30例。患者单侧

关节发病人组，若两侧关节均发病，则选取较重一侧

入组。治疗组中男8例，女22例；年龄42～57岁，

平均51．1±6．1岁；病程1～9年，平均病程3．6±

2．8年。对照组中男9，女21例；年龄43～56岁，

平均50．2±5．8岁；病程9个月～10年，平均病程

3．7±2．6年。两组患者一般资料比较差异无统计

学意义(P>0．05)，具有可比性。

1．2诊断标准

西医诊断标准：参照中华医学会风湿病学分会

颁布的《骨关节炎诊断及治疗指南》哺1中的膝骨关

节炎诊断标准。

中医辨证标准：参照国家中医药管理局医政司

颁布的{22个专业95个病种中医诊疗方案》"1中的

寒湿痹阻证的诊断标准。

1．3纳人标准

①符合西医诊断标准及中医辨证分型标准；

②年龄40～60岁，病程为0．5～10年；③签署知情

同意书，自愿接受6周治疗和相关检查；④治疗前1

周内未服用过非甾体抗炎药及与治疗药同等功效的

中药制剂。

1．4排除标准

参照《中药新药临床研究指导原则》¨¨①不符

西医诊断标准，中医辨证不属于寒湿痹阻证者②伴

有其它疾病影响到关节者，如牛皮癣、梅毒性神经

病、褐黄病、代谢性骨病、急性创伤等；③妊娠或哺

乳期妇女、正准备妊娠的妇女、精神病患者；④过敏

体质者或曾经对萘普生缓释胶囊等过敏者；⑤合并

心、脑、肝、肾、造血系统和内分泌系统等严重疾病

者；⑥病情危重，难以对治疗的有效性和安全性做出

正确评价者。

1．5意外情况处理

1．5．1 烫伤

立即停止薰洗，进行对症处理，防止疮面感染。

1．5．2过敏

皮肤出现皮疹或有瘙痒症状，停止用药。严重

者可用抗过敏药物处理。

1．6方法

1．6．1治疗方法

基础治疗：两组均给予盐酸氨基葡萄糖胶囊

(江苏正大清江制药有限公司生产，0．759／粒，国药

准字H20060647)VI服，每次0．75 g，每日2次，治

疗6周。

对照组加用萘普生缓释胶囊(江苏恩华药业股

份有限公司生产，o．25 g／粒，国药准字H10960018)

口服，每次0．5 g，每日1次，治疗6周。

治疗组加用健步通络熏洗方熏洗治疗，具体处

方如下：制川乌20 g、独活25 g、牛膝15 g、川芎20

g、杜仲15 g、伸筋草15 g、木瓜12 g、土鳖虫15 g、乌

梢蛇15 g、威灵仙15 g、甘草10 g。将装有以上药物

的纱布袋在大号不锈钢锅中用3000 mL水浸泡30

分钟，然后用文火煎煮40分钟，再将药液倒人多功

能电脑中药熏蒸治疗仪(DXZ-1，吉林省亮达医疗器

械有限公司)的高压蒸汽容器内，患者将双膝放入

熏蒸治疗仪中进行熏洗治疗，1次／日，每周熏洗5

次，治疗6周。

1．6．2观察指标及方法

1．6．2．1安全性指标：检查患者生命体征、血、尿、

粪常规、肝功能、肾功能、心电图及双膝x线检查，

于治疗前后各检测1次。

1．6．2．2疗效性指标：观察两组患者治疗前后膝关

节疼痛程度、肿胀程度、关节功能评分、血清TNF-OL、

IL一1、TGF—B水平变化情况。

疼痛评分采用视觉模拟评分法(VAS)¨1，按照

患者主观感受进行0～10分评分，评分越高表示疼

痛越严重、越难以耐受。
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肿胀度：测量膝关节周径，以髌骨中点绕膝关

节1周所得值为膝关节周径一。。

关节功能评分采用国际关节炎的评分标准

lequesne指数‘10|，评分内容包括休息时痛、运动时

痛、关节压痛、关节肿胀、关节晨僵及行走能力6项，

采用0～3分法计分，评分越高表示关节功能越差。

血清TNF．d、IL-1、TGF—B水平测定，由甘肃中

医药大学附属医院检验科协助检测。

1．6．2．3不良反应：根据患者是否出现过敏、恶心、

呕吐、胃脘痛、腹痛腹泻等，并根据其严重程度进行

分级，1级：安全，无任何不良反应；2级：比较安

全，有不良反应，但不需作，任何处理可继续给药；3

级：有中等程度的不良反应，作处理后可继续给药；

4级：因不良反应中止试验。

1．7疗效评定标准

参照《中药新药临床研究指导原则》。1u拟定，临

床控制：疼痛等症状消失，关节活动正常，症状积分

减少≥95％，X线显示正常；显效：疼痛等症状消

失，关节活动不受限，70％≤症状积分减少<95％，

x线显示明显好转；有效：疼痛等症状基本消除，关

节活动轻度受限，30％≤症状积分减少<70％，X线

显示有好转；无效：疼痛等症状与关节活动无明显

改善，症状积分减少<30％，x线显示无改变。症状

积分减少=(治疗前积分一治疗后积分)／治疗前积

分×100％。

1．8统计学方法

采用SPSSl3．0统计软件，计量数据以元±s表

示，每组治疗前后采用配对t检验，相关计数资料采

用卡方检验，以P<0．05为差异有统计学意义。

2 结果

2．1两组患者临床疗效比较

治疗组显效13例(43．3％)，有效15例

(50．0％)，无效2例(6．7％)总有效率93．3％；对照

组显效14例(46．7％)，有效13例(43．3％)，无效3

例(10．O％)总有效率90．O％，两组总有效率比较差

异无统计学意义(P>0．05)。见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例(％)]

Table 1 Comparison of clinical efficacy between the

two groups[cases(％)]

2．2两组患者治疗前后膝关节疼痛程度比较

两组患者治疗后VAS评分均明显降低，差异有

统计学意义(P<0．05)；治疗后两组VAS评分比

较，差异无统计学意义(P>0．05)。见表2。

表2两组患者治疗前后VAS评分

比较(分，i 4-s)

Table 2 Comparison VAS score in the two groups of

patients before and after treatment(points，孟4-s)

注：与对照组比较+P>0．05；与同组治疗前后比较，4P<0．05

2．3两组患者治疗前后膝关节周径比较

两组患者治疗后膝关节周径均明显减小(尸<

0．05)；治疗后两组间患者膝关节周径比较，差异无

统计学意义(P>0．05)。见表3。

表3 两组膝骨关节炎患者治疗前后膝关节

周径比较(cm，哥-t-s)

Table 3 Comparison of knee circumference in the two

groups of knee osteoarthritis patients before

and after treatment(cm，露4-s)

注：与对照组比较+P>0．05；与同组治疗前后比较，’P<0．05

2．4患者治疗前后关节功能评分比较

两组患者治疗后关节功能评分与治疗前相比均

明显降低(P<0．05)；治疗后两组关节功能评分比

较，差异无统计学意义(P>0．05)。见表4。

表4两组患者治疗前后关节功能评分

比较(分，i 4-s)

Table 4 Comparison of ioint funotion score in the two

groups of patients before and after

treatment(points，x 4-s)

注：与对照组比较+P>0．05；与同组治疗前后比较，”P<0．05

2．5 两组TNF一仪、IL-1、TGF—B指标变化比较

治疗前两组在TNF—d、IL一1、TGF—B指标比较，

差异无统计学意义(P>0．05)具有可比性；治疗后

治疗组血清中TNF一仅、IL一1较对照组下降，两组比较

差异有显著性意义(P<0．05)，治疗组血清中TGF—

B较对照组上升，差异有显著性意义(P<0．05)。

见表5。

万方数据
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表5两组治疗前后TNF一0【、IL一1、TGF—B比较(i 4-s)

Table 5 Comparison of TNF一0【，IL一1，TGF—B in the two groups before and after treatment(i±s)
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注：组内治疗前后比较，。P<0．05；两组问治疗后比较，‘JP<0．05

2．6安全性评价

治疗过程中，治疗组未出现明显不良反应，对照

组组有6例出现胃脘部不适及轻度腹泻，其安全级

别均为3级。经对症处理后均可继续给药。

3 讨论

膝骨关节炎属于中医学“骨痹”范畴。引起该

病发生的原因多为正气不足、卫外不固，或先天禀赋

不足，风寒湿热之邪乘虚侵袭，导致气血运行不畅，

痹阻筋脉、肌肉、关节，经络不通，不通则痛，故发生

疼痛、肿胀麻木，或肢体活动不灵。王钢教授根据多

年的临床经验，结合西北地区的特点，认为寒湿痹阻

型膝骨关节炎的发病率较高，其临床表现多为：膝关

节酸痛，或关节局部肿胀，屈伸不利，局部畏寒，皮色

不红，触之不热，活动时疼痛加重，或腰膝酸软，四肢

乏力，大便溏薄，小便清长，舌淡胖，苔白腻或白滑，

脉弦紧。

中药熏洗的治疗方法是一种体现中医学中的

“内病外治”、“由表透里”思想的一种治疗手段。通

过熏洗使皮毛腠理开泄，药物可以直达病所驱散外

邪。中药熏洗使得药物不与肝脏、胃等脏器接触，因

而无药物的首过效应，具有毒副作用小的优点。此

外，中药熏洗不但能使药物发挥其作用，而且还能产

生热疗效应。药物加热后就会产生热能，可以扩张

局部的毛细血管，改善局部微循环障碍，从而可以促

进局部血液循环及药物的吸收和扩散¨“。健步通

络熏洗方是王钢教授治疗膝骨关节炎的的经验方，

方中制川乌具有祛风除湿，温经止痛之功，正如《长

沙药解》中记载“其性疏利迅速，开通关腠，驱逐寒

湿之力甚捷”。独活善治下肢风寒湿痹证，具有散

寒除湿、通络止痛的功效，两药为君药共凑祛寒止痛

之功。臣药为：川I牛膝、川芎、伸筋草、土鳖虫。其中

川牛膝具有通络活血、祛风除湿、通利关节之功效；

川芎祛风除湿，活血化瘀止痛；伸筋草有祛风散寒，

舒筋通络的功效，可治疗风寒湿痹证之关节酸痛及

屈伸不利等症状；土鳖虫有破血逐瘀、续筋接骨的功

效。佐药为：乌梢蛇、杜仲、木瓜、威灵仙。乌梢蛇也

可祛风通络、止痉止痛；杜仲可补益肝肾，强筋壮骨；

木瓜可以舒筋活络；威灵仙能疏风燥湿、活血止痛。

方中甘草不仅可调和诸药性能，又可解毒、缓急止痛

为使药。诸药合用共奏温经散寒除湿，活血通络止

痛之效。

骨关节炎的发生与TNF．d、IL-1等致炎因子有

密切的关系，TNF．d主要是促进致炎因子的级联反

应，TNF一仅和IL．1可以诱导大量的炎症因子的分

泌，从而造成关节炎症的产生，进一步破坏关节软

骨¨3。14 J。TGF．B是一种多功能细胞调节因子，可以

调节细胞增殖、分化、基质合成等，在维持和稳定软

骨细胞和软骨内在的平衡关系的过程中起到重要的

调控作用。研究结果显示，健步通络熏洗方熏洗在

缓解膝关节疼痛、肿胀，改善膝关节功能方面与萘普

生缓释胶囊疗效相当，但在抑制炎症因子TNF-仅、

IL．1方面优于对照组，由此可见：健步通络熏洗液可

以通过抑制炎因子TNF一0【、IL．1的表达从而起到抑

制KOA的炎症、减轻疼痛作用。同时，治疗组KOA

患者血清中TGF．B的表达明显增高，可以推断健步

通络熏洗液可以通过促进TGF—B的表达发挥修复、

维持和稳定关节软骨的作用。

综上所述，健步通络熏洗方熏洗治疗膝骨关节

炎疗效与萘普生缓释胶囊相当，且安全性良好，可避

免长期服用西药所带来的副作用，减少不良反应，值

得临床推广应用。
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