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苍膝通痹汤加减治疗
轻中度膝骨性关节炎 36 例疗效观察
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[摘要] 　 目的:观察苍膝通痹汤加减治疗肝肾亏虚、血脉瘀阻型轻中度膝骨性关节炎(KOA)的临床疗效。 方法:将 72
 

例

肝肾亏虚、血脉瘀阻型 KOA 患者按照随机数字表法分为治疗组和对照组,每组各 36
 

例。 对照组给予塞来昔布胶囊治疗,治疗

组在对照组基础上加用苍膝通痹汤加减治疗。 观察 2 组治疗前后及停药 4 周后视觉模拟评分法(VAS)评分、西安大略和麦克

马斯特大学骨关节炎指数(WOMAC)评分及血清中白细胞介素 1β( IL-1β)、白细胞介素 6( IL-6)、肿瘤坏死因子 α(TNF-α)
的含量,根据临床症状的改善及 WOMAC 评分评定综合疗效。 结果:总有效率治疗组为 94. 44%(34 / 36),对照组为 80. 56%
(29 / 36),差异有统计学意义(P<0. 05)。 2 组治疗后及停药 4 周后,VAS 评分、WOMAC 评分及 IL-1β、IL-6、TNF-α 水平均低

于治疗前(P<0. 05),且同时间节点治疗组下降幅度大于对照组(P<0. 05)。 结论:苍膝通痹汤加减联合塞来昔布胶囊治疗轻

中度肝肾亏虚、血脉瘀阻型 KOA 可有效减轻疼痛,改善膝关节功能,且能抑制血清中 IL-1β、IL-6、TNF-α 的表达,其疗效优于

单用塞来昔布胶囊,可为临床治疗轻中度 KOA 提供参考。
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　 　 膝骨性关节炎(knee
 

osteoarthritis,KOA)是一种

膝关节的退行性病变,多见于中老年人,临床表现

为疼痛、肿胀、畸形和功能障碍[1] 。 对于 KOA 的治

疗,早期多采用非甾体类消炎药缓解症状,但长期

服用会引起消化道不良反应。 KOA 属中医学“骨

痹”范畴,肝肾亏虚,筋骨失养,肾虚日久,血行不

畅,瘀阻脉络,加之风寒湿邪客之,痹阻关节而发。
其病机要点为本虚标实,肝肾亏虚为本,血瘀、风寒

湿邪为标。 苍膝通痹汤是山东中医药大学附属医

院骨科治疗 KOA 的经验方,笔者采用该方加减联

合塞来昔布胶囊治疗肝肾亏虚、血脉瘀阻型轻中度

KOA,疗效满意,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料 　 选取 2018 年 12 月至 2019 年

10 月于山东中医药大学附属医院骨科门诊治疗的

肝肾亏虚、血脉瘀阻型 KOA 患者 72
 

例,将其随机分

为治疗组和对照组,每组各 36
 

例。 治疗组中,男

20
 

例,女 16
 

例; 年龄 49 ~ 67 岁, 平均 ( 56. 82 ±
4. 32)岁;平均病程(28. 75±18. 58)个月;病情分级

(按照 Kellgren -Lawrence
 

X 线分级[2] 标准):Ⅰ级

12
 

例,Ⅱ级 9
 

例,Ⅲ级 15
 

例。 对照组中,男 18
 

例,
女 18

 

例;年龄 50 岁~69 岁,平均(57. 36±3. 89)岁,
平均病程(30. 26±16. 89)年;病情分级:Ⅰ级 10

 

例,
Ⅱ级 9

 

例,Ⅲ级 17
 

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 　 符合《骨关节炎诊治指南

(2007 年版)》 [3] 中的有关诊断标准。 1)膝关节 1 个

月内反复疼痛;2)X 线片检查示关节间隙变窄、软骨

下骨硬化、囊性变、关节缘骨赘形成;3)关节液(至少

2 次)清亮、黏稠,白细胞( WBC)计数<2000 个 / ml;
4)年龄在 40 岁以上;5)晨僵不超过 30

 

min;6)活动时

有骨摩擦音。 综合临床、实验室及 X 线片检查结果,
同时符合 1)2)或 1)3)5)6)或 1)4)5)6)项,即可明

确诊断为 KOA。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 参考《中医病证诊断疗效

标准》 [4]拟定肝肾亏虚、血脉瘀阻证辨证标准。 膝

关节周围疼痛,轻度肿胀,屈伸不利,伴有腰膝酸

软,畏寒喜温,舌质瘀斑或紫暗、舌苔薄白,脉弦涩

或细。
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1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断和中医辨证

标准;2) X 线片平片符合 Kellgren - Lawrence 分级

Ⅰ~ Ⅲ者;3)男女不限,年龄 45 ~ 70 岁;4)患者及家

属均知情,并签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)近 3 个月内服用非甾体抗炎药

者;2)对本方所含药物成分过敏者;3)依从性差,不
能按时就诊随访者。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 予以塞来昔布胶囊治疗。 塞来昔布

胶囊( 辉瑞制药有限公司, 批准文号: 国药准字

J20140072,规格:0. 2
 

g / 粒)口服,1 粒 / 次,1 次 / d。
2. 2　 治疗组　 在对照组基础上加用苍膝通痹汤加

减治疗。 方药组成:独活 15
 

g,威灵仙 15
 

g,苍术

12
 

g,萆薢 12
 

g,鸡血藤 15
 

g,川牛膝 12
 

g,川断续

12
 

g,骨碎补 12
 

g,桑寄生 12
 

g。 随证加减:肝肾亏虚

较甚者加山茱萸 15
 

g、熟地黄 30
 

g,血瘀较甚者加乳

香、没药各 12
 

g,气血亏虚者加当归 15
 

g、黄芪 30
 

g。
中药由我院中药房代煎,每次各 100

 

ml,早晚分服。
2 组均连续治疗 4 周。

3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)膝关节疼痛程度。 采用视觉模

拟评分法(VAS)评定治疗前后、停药 4 周后 2 组膝

关节疼痛程度。 0 分表示无疼痛,10 分表示难以忍

受的剧烈疼痛, 分值越高, 表示疼痛越明显[5] 。
2)膝关节功能。 采用西安大略和麦克马斯特大学

骨关节炎指数(WOMAC)评分,从疼痛程度、僵硬程

度及功能活动 3 个方面评估 2 组患者治疗前后、停
药 4 周后膝关节功能[6] 。 3) 血清炎症因子水平。
采用酶联免疫吸附( ELISA)测定试剂盒(杭州联科

生物技术股份有限公司,批号分别为 70-EK101B2,
70 - EK1822 ) 检测患者血清中白细胞介 素 1β
(IL-1β)、白细胞介素-6( IL-6)、肿瘤坏死因子 α
(TNF-α)的表达水平。
3. 2　 疗效标准 　 参照《中药新药临床研究指导原

则》 [7]中的有关标准制定。 显效:膝关节无疼痛感,
关节活动不受限, WOMAC 评分减少≥ 70%、但 <
90%;有效:膝关节有轻度疼痛,关节活动稍受限,
WOMAC 评分减少≥30%、但<70%;无效:膝关节疼

痛无缓解或加重,膝关节活动无改善,WOMAC 评分

减少<30%。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

25. 0 统计学软件进

行统计学分析,计量资料以均数±标准差( x± s) 表

示,组间比较采用独立样本 t 检验;计数资料以率

(%)表示,组间比较采用 􀱽2 检验;以 P<0. 05 为差

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

94. 44%,对照组为 80. 56%,组间比较,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 显效 有效 无效 总有效

治疗组 36 19(52. 78) 15(41. 67) 2(5. 56) 34(94. 44) a

对照组 36 15(41. 67) 14(38. 89) 7(19. 44) 29(80. 56)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。
3. 4. 2　 2 组治疗前后、停药 4 周后 VAS 评分比较　
2 组 VAS 评分治疗前后、停药 4 周后组内比较及治

疗后、停药 4 周后组间比较,差异均有统计学意义

(P<0. 05)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后、停药 4 周后 VAS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后 停药 4 周后

治疗组 36 7. 89±1. 05 3. 12±1. 14ab 1. 79±0. 68ab

对照组 36 7. 62±1. 12 3. 97±0. 93a 2. 86±1. 17a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组同时间节点

比较,bP<0. 05。
3. 4. 3　 2 组治疗前后、停药 4 周后 WOMAC 评分比

较　 2 组 WOMAC 评分治疗前后、停药 4 周后组内

比较及治疗后、停药 4 周后组间比较,差异均有统

计学意义(P<0. 05)。 (见表 3)
表 3　 2 组治疗前后、停药 4 周后 WOMAC 评分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后 停药 4 周后

治疗组 36 63. 21±9. 85 28. 73±6. 87ab 16. 48±2. 64ab

对照组 36 63. 87±9. 92 39. 56±7. 36a 30. 47±2. 73a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组同时间节点

比较,bP<0. 05。
3. 4. 4　 2 组治疗前后、停药 4 周后血清 IL-1β、IL-
6、TNF-α 比较　 2 组血清 IL-1β、IL-6、TNF-α 水

平治疗前后、停药 4 周后组内比较及治疗后、停药

4 周后组间比较,差异均有统计学意义(P<0. 05)。
(见表 4)

表 4　 2 组治疗前后、停药 4 周后血清炎性因子

表达水平比较(x±s)

组别 例数 时间节点 IL-1β( g / L) IL-6( ng / ml) TNF-α( ng / L)
治疗组 36 治疗前 38. 57±16. 32 36. 79±14. 31 2. 89±1. 12

治疗后 21. 4±10. 63ab 22. 26±8. 49ab 1. 31±0. 38ab

停药 4 周后 12. 35±9. 36ab 14. 32±7. 56ab 0. 83±0. 57ab

对照组 36 治疗前 38. 49±16. 56 35. 98±14. 64 2. 87±1. 14
治疗后 29. 15±9. 32a 28. 96±8. 56a 2. 24±0. 79a

停药 4 周后 24. 76±8. 67a 23. 36±6. 78a 1. 76±0. 73a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组同时间节点

比较,bP<0. 05。
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4　 讨　 　 论

　 　 KOA 病理改变主要为关节软骨退行性病变或

消失,半月板退变,软骨下骨反应性增生[8] 。 目前

临床上尚无根治性的治疗方法,主要根据患者病情

采用阶梯分级治疗[9] 。 对于轻中度 KOA,以改善患

者症状,延缓病情进展,提高患者生活质量为目标。
临床上采用口服非甾体类抗炎药减轻疼痛、氨基葡

萄糖保护关节软骨、关节腔注射润滑关节,减轻局

部炎症刺激及中医中药治疗。
KOA 属于中医学“骨痹” “鹤膝风” 范畴,《素

问·长刺节论》 载:“病在骨,骨重不可举,骨髓酸

痛,寒气至,名曰骨痹”。 《张氏医通》云:“膝痛无有

不因肝肾虚者,虚则风寒湿气袭之”,《诸病源候论》
载:“劳伤肾气,经络既虚,或因卧湿当风,而风湿乘

虚搏于肾经,与血气相击而痛”,中老年人肝肾日渐

亏虚,气血不足,筋骨失养,肾虚日久,血行不畅,瘀
阻脉络,加之风寒湿邪侵入人体,痹阻骨节,故见膝

关节疼痛。 因此治疗上应予以补肝肾、活血通络、
祛湿止痛。 苍膝通痹汤方中独活入肾经,而肾主腰

膝,其善祛腰膝间风寒湿邪,具有祛风除湿、通痹止

痛之功效,为君药;威灵仙为臣药,祛风湿,通经络,
止痹痛,为治疗风湿痹痛的要药;苍术健脾燥湿,脾
健则气血生化有源;萆薢祛风除湿,通络止痛;鸡血

藤活血养血、舒筋活络,祛除膝关节内的瘀血;桑寄

生、川牛膝、骨碎补、续断补肝肾、强筋骨。 诸药合

用,祛邪与扶正兼顾,共奏补益肝肾、活血通络、祛
湿止痛之功。 对于肝肾亏虚较甚者,予以熟地黄、
山茱萸滋补肝肾之阴;对于血瘀较甚者,予以乳香、
没药活血祛瘀;对于气血两虚者,予以黄芪补气、当
归补血活血。

有研究表明,炎症介质可导致软骨细胞凋亡,
进而引起关节软骨退变[10-11] 。 王俊峰等[12] 研究表

明,补肾活血法通过抑制炎症因子,抑制软骨细胞

凋亡,调节关节功能,达到治疗 KOA 的目的。 苍膝

通痹汤中很多药物具有抗炎、镇痛、保护软骨的作

用。 谢文鹏等[13]研究发现,苍膝通痹胶囊通过阻断

p38
 

MAPK 信号通路,抑制炎性因子表达,同时加快

退变软骨的修复,保护关节软骨。 本研究结果显

示,治疗 4 周后,总有效率治疗组为 94. 44%,对照

组为 80. 56%,差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗

前,2 组 WOMAC 评分、 VAS 评分及血清 IL - 1β、
IL-6、TNF-α 的水平比较,差异无统计学意义(P>
0. 05);治疗 4 周后及停药 4 周后,2 组 WOMAC 评

分、VAS 评分及血清 IL-1β、IL-6、TNF-α 的水平均

低于治疗前(P< 0. 05),且治疗组低于对照组(P<
0. 05)。 表明苍膝通痹汤加减联合塞来昔布胶囊治

疗,可有效减轻患者疼痛,改善膝关节功能,且能抑

制血清 IL-1β、IL-6、TNF-α 的表达,其疗效优于单

用塞来昔布胶囊。
综上所述,苍膝通痹汤加减治疗轻中度肝肾亏

虚、血脉瘀阻型 KOA,可有效减轻疼痛,改善膝关节

功能,这可能与抑制炎性因子表达及促进软骨修复

有关,但由于本研究样本量小,随访时间较短,观察

指标较少,故还需进一步的临床研究进行验证。
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