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[摘要] 　 目的:观察健步虎潜丸联合盐酸氨基葡萄糖片治疗肝肾亏虚型膝骨关节炎(KOA)的临床疗效。 方法:将肝肾亏

虚型 KOA 患者 90
 

例随机分为 2 组,每组各 45
 

例。 对照组口服盐酸氨基葡萄糖片治疗,治疗组在对照组基础上加用口服健步

虎潜丸治疗。 2 组均治疗 4 周。 对比 2 组的疼痛视觉模拟评分(VAS)、骨关节炎指数(WOMAC)评分、综合疗效。 结果:总有

效率治疗组为 86. 67%(39 / 45),对照组为 73. 33%(33 / 45),差异有统计学意义(P<0. 05);2 组 VAS 评分、WOMAC 评分治疗前

后组内比较及治疗后组间比较,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 结论:健步虎潜丸联合盐酸氨基葡萄糖片治疗肝肾亏虚型

KOA 疗效满意,可明显缓解患者疼痛及改善关节活动度。
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　 　 膝骨关节炎(knee
 

osteoarthritis,KOA)是骨科常

见的以关节软骨的退行性变及关节周围继发性骨

质增生为病变特点的慢性关节疾患,主要表现为膝

关节疼痛、畸形和功能障碍。 KOA 好发于老年人,
且女性发病率高于男性。 该病目前仍无终止其进

展的治疗方法,均局限于改善患者症状。 中医药在

改善本病患者症状及提高生活质量方面具有优

势[1-3] 。 健步虎潜丸出自明代钱秀昌之 《 伤科补

要》,善治下肢膝腿疼痛。 盐酸氨基葡萄糖片具有

修复及营养滑膜软骨的作用。 故本研究观察了健

步虎潜丸联合盐酸氨基葡萄糖片对肝肾亏虚型膝

骨关节炎患者的影响,并与单用盐酸氨基葡萄糖片

的患者进行了疗效对比,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2018 年 9 月至 2019 年 3 月

于湖南省中医药研究院附属医院骨伤科就诊的肝

肾亏虚型 KOA 患者 90
 

例,随机分为 2 组,每组各

45
 

例。 治疗组中,男 23
 

例,女 22
 

例;年龄 43 ~
72 岁,平均(55. 29±4. 11)岁;病程 3 ~ 34 个月,平均

(14. 4 ± 7. 2) 个月; 双膝 6
 

例, 右膝 21
 

例, 左膝

18
 

例。 对照组中,男 21
 

例,女 24
 

例;年龄 42 ~
75 岁,平均(56. 33±4. 46)岁;病程 4 ~ 32 个月,平均

(15. 2±8. 2)年;双膝 6
 

例,右膝 20
 

例,左膝 19
 

例。
2 组一般资料比较,差异无统计学意义(P>0. 05),
具有可比性。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 参照《骨关节炎诊断及治

疗指南》 [4] 中 KOA 的诊断标准制定。 1)近 1 个月

多数时间有膝关节疼痛;2) X 线片示骨赘形成;
3)关节液检查符合骨关节炎;4)年龄在 40 ~ 75 岁;
5)晨僵≤30

 

min;6)有骨摩擦音。 满足上述 1)2)项

或 1)3)5)6)项或 1)4)5)6)项者可明确诊断。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 参照《中药新药临床研究

指导原则》 [5] 《中医病证诊断疗效标准》 [6]中肝肾亏
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虚型骨痹的辨证标准拟定。 主症:1) 膝关节疼痛;
2)胫软膝酸。 次症:1)活动不利;2)运动牵强;3)头

晕、目眩、耳聋、耳鸣。 舌脉:舌质偏红、苔薄白,脉
滑或弦。 具备以上症状即可明确辨证。
1. 3　 纳入标准　 1)治疗前 1 个月未使用其他相关

药物或治疗;2)有盐酸氨基葡萄糖片及健步虎潜丸

药物治疗适应证;3)患者签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)疾病晚期已出现膝关节明显内

翻或者外翻畸形,X 线片示关节间隙明显变窄或已

出现骨性强直者,丧失劳动能力;2)近 10
 

d 服用其

他药物或使用其他治疗且不能暂时停用者;3)化脓

性感染、牛皮癣、痛风性关节炎、急性创伤、肿瘤等

其他疾病;4)妊娠或哺乳期妇女;5)有多种药物过

敏史;6)合并有其他系统的重大疾病;7)不能合作,
难以理解及表达,依从性差。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 服用盐酸氨基葡萄糖片治疗。 盐酸

氨基葡萄糖片(四川新斯顿制药有限责任公司,批
准文号:国药准字 H20051301,规格:240

 

mg / 片),每
次 2 片,每天 3 次。
2. 2　 治疗组　 在对照组基础上加用健步虎潜丸汤

剂治疗。 方药组成:龟甲胶、鹿角胶、狗骨(替代虎

骨)、川牛膝、何首乌、杜仲、锁阳、当归、熟地黄、威灵

仙各 12
 

g,白芍、羌活、人参、黄柏、白术、附子(先煎)
各 9

 

g。 水煎,每天 1 剂,早晚各温服 250
 

ml。
　 　 2 组均治疗 4 周。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)疼痛视觉模拟评分量表( VAS)
评分。 采用美国国家卫生研究所制定的 VAS 评分

评估受试者的疼痛程度,分值为 0 ~ 10 分,无痛为

0 分;可以耐受的轻微疼痛为 1 ~ 3 分;疼痛尚可忍

受但已影响睡眠为 4 ~ 6 分;疼痛剧烈难忍,影响食

欲及睡眠为 7 ~ 10 分[7] 。 2)骨关节炎指数评分量表

(WOMAC)评分。 采用西安大略和麦马斯特大学制

定的 WOMAC 评分法,从疼痛(0 ~ 20 分)、僵硬(0 ~
8 分)以及关节功能障碍(0 ~ 68 分)3 个角度评估患

者 KOA 严重程度。 总分为 96 分,分数越低,疗效越

好。
3. 2　 疗效标准 　 参照《中药新药临床研究指导原

则》 [5]拟定。 临床控制:肿胀、疼痛痊愈,关节可自

如活动,X 线片检查无异常;显效:肿胀、疼痛痊愈,

关节活动无明显受限,X 线片检查显示明显好转;
有效:肿胀、疼痛基本消失,关节活动稍受限制,
X 线片检查显示好转;无效:肿胀、疼痛无明显缓

解,关节活动仍受限制,X 线片检查未见好转。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

22. 0 统计软件进行

数据处理。 若计量资料符合正态性及方差齐性,则
以均数±标准差(x±s)表示,使用 t 检验,否则采用

非参数检验;计数资料以率(%) 表示,使用 2 检

验。 P<0. 05 表示差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组综合疗效比较 　 总有效率治疗组为

86. 67%,对照组为 73. 33%,2 组比较,差异有统计

学意义。 (见表 1)
表 1　 2 组综合疗效比较[例(%)]

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效

治疗组 45 6(13. 33) 23(51. 11) 10(22. 23) 6(13. 33) 39(86. 67) a

对照组 45 5(11. 11) 11(24. 44) 17(37. 78) 12(26. 67) 33(73. 33)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。

3. 4. 2　 2 组治疗前后 VAS 评分比较　 2 组 VAS 评

分治疗前后组内及治疗后组间比较,差异均有统计

学意义。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后 VAS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 45 6. 34±1. 11 2. 85±0. 84ab

对照组 45 6. 03±1. 07 3. 53±1. 74a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

3. 4. 3　 2 组治疗前后 WOMAC 评分比较 　 2 组

WOMAC 评分治疗前后组内比较及治疗后组间比

较,差异均有统计学意义。 (见表 3)
表 3　 2 组治疗前后 WOMAC 评分比较(x±s,分)

组别 例数 时间节点 疼痛 僵硬 功能障碍

治疗组 45 治疗前 13. 41±0. 88 3. 55±0. 35 27. 74±1. 02
治疗后 3. 64±0. 60ab 2. 08±0. 36ab 14. 18±1. 68ab

对照组 45 治疗前 13. 63±1. 09 3. 68±0. 30 27. 35±0. 92
治疗后 5. 22±0. 31a 2. 62±0. 21a 17. 54±1. 39a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP< 0. 05;与对照组治疗后比

较,bP<0. 05。

4　 讨　 　 论

　 　 KOA 是骨科常见的由多因素导致的慢性关节

疾患,其病变特点是关节软骨的退行性变和关节周

围继发性骨质增生。 疼痛、畸形和功能障碍是骨关
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节炎最显著的临床表现。 常见的致病因素有年龄、
异常的生物力学、身高体质量指数、性别及遗传等,
其中年龄是最主要的危险因素。 KOA 为一种无菌

性炎症,肿瘤坏死因子-α( TNF-α)、白细胞介素-1
(IL-1)等致炎因子诱导炎性因子大量分泌导致出

现关节软骨的退行性变以及关节周围继发性骨质

增生。 早中期的 KOA 治疗原则是缓解疼痛,延缓

病变进展,多进行非手术治疗;而对于晚期疼痛明

显,保守治疗无效,影响日常生活、工作的患者,应
多采用手术治疗。 非手术治疗以增加局部血液循

环、减轻炎症反应、解除肌肉痉挛为主。 临床上多

用非甾体抗炎药和软骨保护药治疗早中期 KOA,非
甾体抗炎药起效快但消化道不良反应明显,复发率

高,故研究如何提高疗效以及降低不良反应均是目

前 KOA 治疗的重要方向。
KOA 因主症为疼痛, 可归属于中医学 “ 痹

证” [8] 。 本病主要病机为肝肾亏虚。 肝藏血,以濡

养筋目,故筋能运动自如,肾藏精生髓,骨得髓养故

而坚固有力,年老肝肾亏虚,故见腰膝酸软,神疲乏

力;肢体筋脉失养,关节失利,故见膝关节隐隐作

痛,易外感风寒湿邪阻于经络而发病和加重。 故本

病为“本虚标实”之候,治当滋补肝肾、养血益精以

治本,辅以祛风除湿以祛邪。 中医药在治疗痹证方

面经验丰富,不仅可改善患者症状,对于恢复关节

功能亦有不错疗效。 健步虎潜丸善治下肢膝腿疼

痛诸证,其“健步” 意义明确,即此药可健于步履;
“虎潜”,虎入山中即为邪去。 健潜兼用,便可表明

其补之不足,泻之有余的功效。 方中龟甲胶、鹿角

胶、狗骨、熟地黄、杜仲、牛膝等益精强骨;当归、白
芍、何首乌、人参、白术益气养血;附子、锁阳温肾助

阳;威灵仙、羌活通络祛痹;佐黄柏泻相火。 诸药合

用,故能强膝健步。 研究表明,龟甲胶、鹿角胶有效

成分可抑制关节软骨的炎症反应,并可促进软骨细

胞的增值[9-10] ;何首乌含有的二苯乙烯苷类等成分

具有明显的抗炎作用[11-12] ;牛膝补肾壮骨有效部位

有抗炎作用,牛膝多糖能增强免疫,并能提高记忆

力和免疫力[13-14] ;杜仲对去卵巢大鼠的骨质疏松症

有治疗作用,可提高大鼠骨密度[15] ;当归可增强免

疫,抑制炎症反应, 其中的苯酞类成分可以对

TNF-α 诱导的细胞自噬有显著的保护作用[16-17] ;
熟地黄醇提物可增强免疫功能,并防治骨质疏松,

调节免疫[18] 。
本研究结果表明,对于治疗肝肾亏虚型 KOA 患

者,健步虎潜丸联合盐酸氨基葡萄糖片相较于单用

盐酸氨基葡萄糖片,不管是从 VAS 评分、WOMAC
评分或是临床疗效等方面,联合使用更具优势。 同

时可以有效缓解患者疼痛及改善关节的活动度,值
得临床推广。
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