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[摘要] 　 目的:观察马钱子风湿丸合风湿痹痛丸治疗肝肾亏虚型膝骨关节炎(KOA)的临床疗效。 方

法:将 126
 

例肝肾亏虚型 KOA 患者随机分为治疗组与对照组,每组各 63
 

例。 对照组采用硫酸氨基葡萄糖泡

腾片联合双醋瑞因胶囊治疗,治疗组在对照组基础上加用马钱子风湿丸合风湿痹痛丸治疗。 观察 2 组的西

安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数(WOMAC)评分、36 项健康调查简表(SF-36)评分、美国特种外科医

院(HSS)评分、中医证候评分及不良反应。 结果:总有效率治疗组为 93. 65%(59 / 63),对照组为 76. 19%
(48 / 63),组间比较,差异有统计学意义(P<0. 01)。 2 组 WOMAC、SF-36、HSS 评分及膝关节疼痛、腰膝沉

重、下肢酸楚、行走疼痛或不适的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. 01)。 不良反应发生率治疗组为 4. 76%(3 / 63),对照组为 6. 35%(4 / 63),2 组比较,差异无统计学意义

(P>0. 05)。 结论:马钱子风湿丸合风湿痹痛丸治疗肝肾亏虚型 KOA 疗效确切,且安全性高。
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　 　 膝骨关节炎(knee
 

osteoarthritis,KOA)是中老年

人常见的退行性关节病变,关节症状可出现于发病

初期,临床表现为关节肿胀、压痛,活动障碍,活动

骨擦音,劳累后症状加重,久病较重者可出现关节

畸形、肌肉萎缩等。 目前治疗 KOA 的主要目标是

减轻关节肿痛,改善关节活动度,矫正关节畸形[1] 。
中医学认为 KOA 主要因肝肾亏虚,风寒湿气侵袭

而发,故补益肝肾、祛风除湿、通络止痛为其基本治

法[2] 。 马钱子风湿丸、风湿痹痛丸是国家级非物质

文化遗产《镇氏风湿病马钱子疗法》中的代表性丸

药,具有补肝肾、益气血、祛风胜湿散寒、通络止痛

的功效。 基于此,笔者采用马钱子风湿丸联合风湿

痹痛丸治疗肝肾亏虚型膝骨关节炎 63
 

例,疗效显

著,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2020 年 7 月至 2021 年 6 月于

我院治疗的 126
 

例肝肾亏虚型 KOA 患者,将其按照

随机数字表法分为治疗组和对照组,每组各 63
 

例。
治疗组中,男 31

 

例,女 32
 

例;平均年龄 ( 52. 81±
6. 82)岁;平均发病时间(4. 26±1. 24)年。 对照组中,

男 29
 

例,女 34
 

例;平均年龄(51. 29±7. 14)岁;平均发

病时间(4. 38±1. 52)年。 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《风湿病诊疗指南》 [3]

中的诊断标准。 1)临床标准:①近 30
 

d 内膝关节疼

痛症状经常发生; ②有骨摩擦音; ③晨僵时间≤
30

 

min;④年龄≥38 岁;⑤有骨性膨大。 满足①②
③④,或①②⑤,或①④⑤,即可明确诊断。 2) 临

床+影像学+实验室标准:①近 30
 

d 内膝关节疼痛症

状经常发生;②X 线片检查示骨赘形成;③关节液

检查符合骨关节炎;④年龄≥40 岁;⑤晨僵时间≤
30

 

min;⑥有骨摩擦音。 满足①②,或①③⑤⑥,或
①④⑤⑥,即可明确诊断。
1. 2. 2　 中医辨证标准　 参照《膝痹病(膝关节骨性

关节炎)诊疗方案》 [4]拟定肝肾亏虚证的辨证标准。
症见膝关节隐痛、空痛,腰膝沉重,关节肿大、僵硬,
甚则畸形,筋脉拘急,关节活动屈伸不利,下肢酸

楚,行走时疼痛或不适,神疲乏力,畏寒肢冷,舌质

红或淡,脉沉弱或弦细。
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1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;2)无性别限制,年龄 40 ~ 70 岁;3)虽使用过激

素或非甾体类抗炎药等治疗,但已停药 1 个月者;
4)Kellgren-Lawrence

 

(K-L)分级为Ⅰ级、Ⅱ级[3] ;5)采

取自愿原则,患者签署同意书,能配合完成研究。
1. 4　 排除标准　 1)合并严重胃肠道溃疡穿孔或出

血,肝肾功能异常,心脑血管疾患,糖尿病等内分泌疾

患,以及血液系统疾患等;2)由结核、肿瘤、类风湿性

关节炎等导致的膝关节损害;3)膝关节严重畸形,有
明显外伤,或患肢有严重神经血管疾患;4)过敏体质

或对本研究药物过敏;5)妊娠期或哺乳期妇女。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 采用硫酸氨基葡萄糖泡腾片联合双醋

瑞因胶囊治疗。 硫酸氨基葡萄糖泡腾片(南京海辰药

业有限公司,批准文号:国药准字 H20090310,规格:
0. 25

 

g / 粒)泡服,0. 5
 

g / 次,3 次 / d。 双醋瑞因胶囊(昆
明积大制药股份有限公司,批准文号:国药准字

J20150097,规格:50
 

mg / 粒)口服,50
 

mg / 次,2 次 / d。
2. 2　 治疗组　 在对照组基础上加用马钱子风湿丸

合风湿痹痛丸治疗。 马钱子风湿丸(水泛丸,咸宁

市荣恩堂药业有限公司, 批准文号: 鄂药制字

Z20180289,规格:60
 

g / 瓶)由马钱子、熟地黄、盐杜

仲、醋鳖甲、白术、黄芪、赤芍、红花、炙甘草等组成,
临睡口服,每次 5

 

g,服药后立即卧床休息 6 ~ 8
 

h。
风湿痹痛丸(水泛丸,咸宁市荣恩堂药业有限公司,
批准文号:鄂药制字 Z20180292,规格:60

 

g / 瓶) 由

熟地黄、盐杜仲、醋鳖甲、白术、黄芪、赤芍、红花、炙
甘草等组成,10

 

g / 次,早、中饭后各服 1 次。
　 　 2 组均连续治疗 12 周。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)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)评价。 包

括关节疼痛、僵硬、日常活动、综合评分 4 项。 总分

为 96 分。 评分数值越低,说明膝关节功能越好;评
分数值越高,说明膝关节功能越差[5] 。 2) 生活质

量。 采用 36 项健康调查简表( SF-36)评价。 包括

生理功能、生理职能、躯体疼痛、一般健康状况、精
力、社会功能、情感职能、精神健康 8 个维度。 总

分 100 分,评分数值越高,说明生活质量越好[6] 。
3)膝关节活动状态。 采用美国特种外科医院

( HSS)评分评价。 包含功能、疼痛、活动度、肌力、
稳定性及屈曲畸形 6 个维度。 总分 100 分。 分为

4 个等级:优( ≥85 分) 、良( 70 ~ 84 分) 、可( 60 ~
69 分) 、差( < 60 分) [7] 。 4) 中医证候评分。 主症

包括膝关节疼痛、腰膝沉重;次症包括下肢酸楚、
行走时疼痛或不适、畏寒肢冷、神疲乏力。 根据各

分级量化指标的程度不同进行赋分,主次症均分

为无、轻、中、重度 4 个等级,主症分别计为 0、2、4、
 

6 分,次症则计为 0、1、2、3 分[8] 。 5) 不良反应。
每个月定期询问患者的服药情况,并监测血常规、
大小便常规、肝肾功能等指标。 发现异常则及时

予以对症处理。
3. 2　 疗效标准 　 参照《骨关节炎诊断及治疗指

南》 [9] 拟定。 临床控制:患膝关节无肿痛,活动正

常,关节腔无异常积液;显效:患膝关节肿痛明显减

轻,关节活动受限明显好转,膝关节积液基本消失;
有效:患膝关节肿痛有所减轻,关节活动受限有所

好转,膝关节积液明显减少;无效:患膝关节肿痛未

见任何改善,甚或加重。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

25. 0 统计软件进行

数据分析。 计量资料以均数±标准差(x±s)表示,采
用 t 检验;计数资料以率(%) 表示,采用 U 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

93. 65%,对照组为 76. 19%,组间比较,差异有统计

学意义(P<0. 01)。
 

(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 63 23(36. 51) 22(34. 92) 14(22. 22) 4(6. 35) 59(93. 65)
对照组 63 11(17. 46) 24(38. 10) 13(20. 63) 15(23. 81) 48(76. 19)
Z 值 -2. 795
P 值 0. 005

3. 4. 2　 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(P<0. 01)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后 WOMAC 评分比较(x±s,分)
组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 63 65. 69±6. 79 22. 74±4. 83 24. 953 <0. 01
对照组 63 64. 23±7. 69 36. 27±5. 69 22. 748 <0. 01
t 值 1. 365 12. 763
P 值 0. 214 <0. 01

3. 4. 3　 2 组治疗前后 SF-36 评分比较 　 2 组 SF-
36 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. 01)。 (见表 3)
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表 3　 2 组治疗前后 SF-36 评分比较(x±s,分)
组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 63 52. 36±7. 79 75. 16±7. 63 11. 256 <0. 01
对照组 63 51. 62±7. 32 63. 74±6. 37 9. 973 <0. 01
t 值 0. 387 8. 138
P 值 0. 758 <0. 01

3. 4. 4　 2 组治疗前后 HSS 评分比较 　 2 组 HSS
评分治疗前后组内比较及治疗后组间比较,差异

均具有统计学意义(P<0. 05) 。 (见表 4)
3. 4. 5　 2 组治疗前后中医证候评分比较 　 2 组

膝关节疼痛、腰膝沉重、下肢酸楚、行走疼痛或不

适的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. 01) ;而畏寒肢冷、神
疲乏力的评分治疗前后组内比较及治疗后组间

比较, 差 异 均 无 统 计 学 意 义 ( P > 0. 05 ) 。 ( 见

表 5)
表 4　 2 组治疗前后 HSS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 63 63. 17±6. 53 86. 25±7. 38 12. 957 <0. 01
对照组 63 62. 75±6. 74 72. 36±6. 65 9. 836 <0. 01
t 值 0. 272 7. 438
P 值 0. 812 <0. 01

表 5　 2 组治疗前后中医证候评分比较(x±s,分)

组别 例数
膝关节疼痛

治疗前 治疗后
t 值 P 值

腰膝沉重

治疗前 治疗后
t 值 P 值

下肢酸楚

治疗前 治疗后
t 值 P 值

治疗组 63 4. 81±1. 73 1. 27±0. 85 13. 568 <0. 01 4. 94±1. 28 1. 16±0. 36 12. 857 <0. 01 2. 37±0. 56 0. 76±0. 42 12. 947 <0. 01
对照组 63 4. 63±1. 45 2. 52±0. 74 9. 976 <0. 01 4. 62±1. 37 2. 36±0. 42 10. 463 <0. 01 2. 44±0. 64 1. 51±0. 57 8. 763 <0. 01
t 值 0. 245 8. 839 0. 265 8. 351 0. 172 11. 672
P 值 0. 806 <0. 01 0. 762 <0. 01 0. 823 <0. 01

组别 例数
行走疼痛或不适

治疗前 治疗后
t 值 P 值

畏寒肢冷

治疗前 治疗后
t 值 P 值

神疲乏力

治疗前 治疗后
t 值 P 值

治疗组 63 4. 74±1. 57 1. 32±0. 75 11. 429 <0. 01 2. 20±0. 26 1. 82±0. 43 2. 163 0. 126 1. 85±0. 65 1. 74±0. 46 1. 582 0. 204
对照组 63 4. 71±1. 32 2. 61±0. 63 9. 984 <0. 01 2. 15±0. 32 1. 85±0. 54 1. 872 0. 174 1. 87±0. 76 1. 76±0. 37 1. 647 0. 193
t 值 0. 317 7. 625 0. 314 0. 983 0. 723 0. 395
P 值 0. 783 <0. 01 0. 774 0. 312 0. 282 0. 825

3. 4. 6　 2 组不良反应发生情况 　 治疗组 3
 

例

(4. 76%) 出现不良反应,其中胃胀痛 2
 

例,腹泻

1
 

例;对照组 4
 

例(6. 35%)出现不良反应,其中肝功

能异常 1
 

例,腹泻 2
 

例,皮肤瘙痒 1
 

例;不良反应发

生率组间比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。 2 组

不良反应予以对症治疗后均恢复正常。
4　 讨　 　 论

　 　 KOA 是中老年人的常见病,以长期体力劳动引

起的关节损伤为常见诱发因素,基本病理改变为关

节局部炎症水肿,关节内压增高,关节软骨变性,进
而导致软骨蛋白多糖合成代谢异常,出现骨质增

生、硬化等变化[10] 。 KOA 的发病机制复杂,多种炎

症因子、 细胞合成及代谢因子、 激素等均有参

与[11-13] 。 保守治疗、手术治疗及生物细胞学治疗是

目前治疗 KOA 的常用手段[14-17] 。 硫酸氨基葡萄

糖、双醋瑞因是常用的治疗药物。 硫酸氨基葡萄糖

具有一定的抗炎作用,还可抑制破坏性酶,防止软

骨、肌腱、韧带损伤。 双醋瑞因对炎症细胞增殖具

有抑制作用,能促进软骨修复的转化生长因子-β
的生成和软骨基质物形成而起到治疗作用。

KOA 属中医学“痹证” 范畴。 《素问·痹论》
曰:“风寒湿三气杂至,合而为痹。” 《张氏医通》 记

载:“膝痛无有不因肝肾虚者,虚则风寒湿气袭之。”
其根本病机主要责之于肝肾亏虚,加之风、寒、湿邪

气侵袭而发,故应补益肝肾、祛风除湿、通络止痛之

法以治之。 马钱子风湿丸、风湿痹痛丸为我院院内

制剂,是在镇氏祖传秘方基础上改良而成。 方中马

钱子苦寒,有大毒,具有补肝肾、益气血、祛风胜湿

散寒、通络止痛的功效,《医学衷中参西录》云此药

“开通经络,透达关节之力,实远胜于他药也”。 临

床中对于有毒中药,应遵循“慎用而不拒用” 的原

则。 马钱子经我院特殊炮制后,减其毒性,应用安

全,能充分发挥其散结消肿、通络止痛的作用。 熟

地黄、盐杜仲、醋鳖甲均归肝、肾经,合用则可补精

益髓、强筋壮骨。 白术、黄芪相配,既可健脾燥湿,
防止寒湿内阻,又可益气固表,使气旺表实,外邪难

侵。 红花、赤芍可活血散瘀止痛,治疗诸多气血瘀

滞的关节肿痛。 炙甘草既能调和诸药,又能健脾益

气、缓急止痛。 诸药相伍,共奏补肝肾、益气血、祛
风胜湿散寒、通络止痛之效。 现代药理研究表明,
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马钱子具有较好的抗炎镇痛作用,还可通过超氧化

物歧化酶途径抑制一氧化氮介导的软骨细胞凋亡,
修复软骨损伤[18-20] 。 熟地黄提取物可调节白细胞

介素- 2 和肿瘤坏死因子 - α 水平, 提高免疫功

能[21] 。 杜仲水提取物具有抗炎、镇痛、免疫调节作

用[22] 。 白术醇提物可抑制炎症细胞因子肿瘤坏死

因子-α、白细胞介素-1β 和前列腺素 E2 的合成和

释放,抗炎镇痛、抑制关节肿胀[23] 。 黄芪总苷可调

节血液流变性,改善微循环[24] 。 赤芍中所含的赤芍

苷能降低炎症因子的水平,赤芍 801 可抑制环氧化

酶 2 活性而起到抗炎作用[25-26] 。 红花中的西红花

酸、羟基红花黄色素 A 等成分能通过多种途径平衡

软骨细胞代谢,减少软骨降解,保护骨组织[27-28] 。
本研究结果显示,总有效率治疗组为 93. 65%,

对照组为 76. 19%,组间比较,差异有统计学意义

(P<0. 01)。 治疗后, 治疗组的 WOMAC、 SF - 36、
HSS 评分及膝关节疼痛、腰膝沉重、下肢酸楚、行走

疼痛或不适的评分均优于治疗前,且改善幅度优于

对照组,差异均有统计学意义(P<0. 01)。 2 组不良

反应发生率比较,差异无统计学意义(P > 0. 05)。
研究结果表明,与口服硫酸氨基葡萄糖泡腾片、双
醋瑞因胶囊治疗相比,联合运用马钱子风湿丸及风

湿痹痛丸治疗肝肾亏虚型 KOA 的疗效更为显著,
且安全性高,值得在临床中推广应用。
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