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[摘要] 　 目的:观察止痛健骨方治疗痰瘀痹阻型膝骨关节炎(KOA)的临床疗效。 方法:将 90 例痰瘀痹

阻型 KOA 患者随机分为 2 组,每组各 45 例。 对照组予常规西药配合康复训练治疗,治疗组在对照组的基础

上予以止痛健骨方治疗,2 组均治疗 4 周。 比较 2 组的综合疗效、Lysholm 膝关节功能评分、中医证候积分、
肿瘤坏死因子-α(TNF-α)、白介素-6( IL-6)水平。 结果:总有效率治疗组为 91. 11%(41 / 45),高于对照组

的 82. 22%(37 / 45),差异有统计学意义(P< 0. 05)。 2 组 Lysholm 膝关节功能评分、中医证候积分、血清

TNF-α 水平、血清 IL-6 水平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(均 P<0. 01)。 结

论:止痛健骨方联合常规西药、康复训练能有效改善痰瘀痹阻型 KOA 患者的临床症状,减轻疼痛,促进膝关

节功能恢复,并能降低炎症因子水平,值得临床推广应用。
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　 　 膝骨关节炎(knee
 

osteoarthritis,KOA)是以关节

软骨退行性改变、软骨下端骨性病变和滑膜炎症为

主要临床特征的慢性关节炎性疾病[1] ,其主要临床

表现为膝关节肿胀疼痛并伴有活动受限,严重影响

患者的日常活动,对患者的生活质量造成较大影

响。 随着我国人口老龄化逐年加重,KOA 发病率也

逐年上升,据估算,55 岁以上 X 线片检查显示 KOA
者达 60%,65 岁以上 KOA 发病率达 85%[2] 。 骨关

节炎在中老年人群中发病率较高,通过及时治疗,
可有效减轻患者家庭负担和国家医疗负担。 对于

KOA 的治疗,目前尚无有效的治愈方案,多采用中

药、西药、康复训练等保守治疗方案,可以改善临床

症状[3] 。 而中西医结合疗法已经广泛应用于 KOA
的治疗,并取得了显著的临床疗效[4] 。 止痛健骨方

是由湖湘欧阳氏杂病流派传人朱克俭研究员通过

长期的临床观察和用药经验制定出的治疗 KOA 的

经验方,其具有化痰通络、祛瘀止痛、强筋健骨等功

效,能明显改善痰瘀痹阻型 KOA 患者的活动受限、
疼痛等症状[5-7] 。 故本研究在常规西药配合康复训

练的基础上联合止痛健骨方治疗痰瘀痹阻型 KOA
 

45
 

例,取得满意疗效,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2022 年 1 月至 2023 年 2 月

在湖南省中医药研究院附属医院关节科门诊就诊

的痰瘀痹阻型 KOA 患者 90
 

例,按照随机数字表法

将其分为 2 组,每组各 45
 

例。 治疗组中,男 20
 

例,
女 25

 

例; 平均年龄 ( 63. 38 ± 6. 95 ) 岁; 病程 1 ~
15 年,平均(7. 40 ± 4. 24) 年。 对照组中,男 19

 

例,
女 26

 

例;平均年龄(63. 76±6. 30)岁;病程 1 ~ 15 年,
平均(7. 27±4. 08)年。 2 组在性别、年龄、病程等方

·86·
第 39 卷第 6 期

2023 年 6 月 HUNAN
 

JOURNAL
 

OF
 

TRADITIONAL
 

CHINESE
 

MEDICINE
Vol. 39　 No. 6

Jun. 2023
　 　 　 　 　 　



面比较,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)》 [8] 中的诊断标准。 1) 近 1 个月内反

复膝关节疼痛;2)X 线片(站立或负重位)显示关节

间隙变窄、软骨下骨硬化和(或)囊性病变、关节缘

骨赘形成;3)关节液清亮、黏稠(至少 2 次),白细胞

(WBC) < 2000 个 / ml; 4 ) 中 老 年 患 者 ( 年 龄 ≥
40 岁);5) 晨僵 ≤ 3

 

min; 6) 活动时有骨摩擦音

(感)。 符合 1) + 2) 或 1) + 3) + 5) + 6) 或 1) + 4) +
5) +6),即可明确诊断。
1. 2. 2　 疾病分级标准　 根据 Kellgren-Lawrence 分

级(K-L 分级)法进行分级[9] 。 0 级:正常;Ⅰ级:可
疑关节间隙狭窄及关节边缘骨赘;Ⅱ级:确诊骨赘,
可能关节间隙狭窄;Ⅲ级:骨赘较多,关节间隙狭窄

明显,轻度硬化,骨形态可能畸形;Ⅳ级:大量骨赘,
关节间隙狭窄明显,硬化严重,畸形明确。
1. 2. 3　 中医辨证标准　 参照《骨关节炎病证结合

诊疗 指 南》 [10] 和 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原

则》 [11] 中的有关标准拟定痰瘀痹阻证的辨证标

准。 主症:膝关节僵硬、刺痛,夜间痛甚;关节肿大

变形。 次症:肢体沉重,屈伸不利;肢体麻木。 舌

象和脉象:舌质紫暗或有瘀斑,苔薄或薄腻,脉沉

涩或沉滑。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断和中医辨证

标准;2)K-L 分级为Ⅰ ~ Ⅳ级;3)性别不限制,年龄

为 50 ~ 75 岁;4)近 1 个月内未进行相关治疗及参与

其他临床研究;5)依从性高;6)自愿参加本研究,并
签署知情同意书。
1. 4　 排除标准 　 1)合并有膝关节结核、类风湿性

关节炎、痛风性关节炎、化脓性关节炎、血友病性关

节炎;2)对本研究药物过敏;3)合并肝肾功能异常、
凝血功能异常、胃溃疡、高血压病、糖尿病等疾患;
4)既往有膝关节手术史,如膝关节置换术;5) 近

15
 

d 使用过非甾体类抗炎药、 中枢性止痛药等

药物。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 采用常规西药配合屈伸康复训练治

疗。 1)西药。 硫酸氨基葡萄糖胶囊(浙江海正药业

有限公司,批准文号:国药准字 H20041316,规格:
0. 314

 

g / 粒),每次 2 粒,每天 2 次,饭后 30
 

min 口

服。 艾瑞昔布片(江苏恒瑞医药股份有限公司,批

准文号:国药准字 H20110041,规格:0. 1
 

g / 粒),每
次 1 粒,每天 1 次,饭后 30

 

min 口服。 2)屈伸康复

训练。 患者端坐于椅子上,双足平放于地,将双足

缓慢伸直并保持 5 ~ 10
 

s,再将双足缓慢放下,重复

15 次为 1 组;然后,患者取俯卧位,双手于头前交

叉,头放于手臂上,将膝关节缓慢向臀部屈曲,使双

足尽量靠近臀部,停留 5 ~ 10
 

s 后再缓慢放下,重复

15 次为 1 组。 2 组动作交替重复进行 2 次,每天上

午和下午各训练 1 次,每次约 15
 

min。
2. 2　 治疗组　 在对照组的基础上联合止痛健骨方

治疗。 处方:当归 12
 

g,白芥子(炒) 12
 

g,猪牙皂

1. 5
 

g,丹参 10. 5
 

g,鹿角霜(烊化冲服)7. 5
 

g,黄芪

9
 

g,鳖甲 7. 5
 

g,乳香 ( 醋制) 7. 5
 

g,没药 ( 醋制)
7. 5

 

g,陆英 9
 

g,独活 3
 

g,千年健 9
 

g。 该方由我院

中药房代煎。 每天 1 剂,分早晚餐后 30
 

min 温服。
2 组均每周治疗 5

 

d,休息 2
 

d,共治疗 4 周。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标 　 分别于治疗前后观察以下指标。
1)Lysholm 膝关节功能评分。 采用 Lysholm 膝关节

功能评分表进行评分。 其中疼痛 0 ~ 25 分,不安定

度 0 ~ 25 分,闭锁感 0 ~ 15 分,肿胀度 0 ~ 10 分,跛行

0 ~ 5 分,楼梯攀爬 0 ~ 10 分,蹲姿 0 ~ 5 分,使用支撑

物 0 ~ 5 分,总分为 100 分[12] 。 2) 中医证候积分。
参照《中药新药临床研究指导原则》 [11] 中的有关内

容对中医证候进行评分并比较 2 组治疗前后中医

证候积分。 主症:膝关节僵硬、膝关节刺痛且夜间

痛甚、关节肿大变形,按症状程度分为无、偶尔、经
常、持续,分别计为 0、2、4、6 分;次症:肢体沉重并屈

伸不利、肢体麻木,按症状程度分为无、偶尔、经常、
持续,分别计为 0、1、2、3 分;舌象和脉象为舌质紫暗

或有瘀斑,苔薄或薄腻,脉沉涩或沉滑,舌象、脉象

有 1 项,计 1 分,无则计 0 分。 3)炎症因子水平。 治

疗前抽取患者 5
 

ml 静脉血,通过离心提取血清,采
用酶联免疫吸附法( ELISA 法) 测定血清肿瘤坏死

因子-α( TNF-α)浓度,化学发光法测定血清白介

素-6(IL-6)浓度,并记录各数值。
3. 2 　 疗 效 标 准 　 参照 《 中医病证诊断疗效标

准》 [13] 拟定。 痊愈:关节功能恢复正常,无疼痛;显
效:关节功能基本恢复,疼痛基本消失;有效:关节

功能、疼痛部分改善;无效:关节功能、疼痛无改善。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

25. 0 统计学软件进

行分析处理,计量资料以均数±标准差( x±s)表示,
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采用 t 检验;计数资料以率(%) 表示,采用秩和检

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 　 治疗组总有效率为

91. 11%,高于对照组的 82. 22%,差异有统计学意义

(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组综合疗效比较[例(%)]

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 45 17(37. 78) 16(35. 56) 8(17. 77) 4(8. 89) 41(91. 11)
对照组 45 10(22. 22) 11(24. 44) 16(35. 56) 8(17. 78) 37(82. 22)
Z 值 -2. 475
P 值 0. 013

3. 4. 2　 2 组治疗前后 Lysholm 膝关节功能评分比较

　 治疗后 2 组 Lysholm 膝关节功能评分均提高,且
治疗组高于对照组, 差异均有统计学意义 ( P <
0. 01)。 (见表 2)

表 2　 2 组治疗前后 Lysholm 膝关节功能

评分比较(x±s,分)
组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 45 62. 20±9. 02 88. 27±4. 81 -14. 102 <0. 01
对照组 45 62. 49±10. 07 78. 69±4. 98 -5. 878 <0. 01
t 值 -1. 631 9. 270
P 值 0. 379 <0. 01

3. 4. 3　 2 组治疗前后中医证候积分比较　 2 组中医

证候积分治疗前比较,差异无统计学意义(P>0. 05);
2 组中医证候积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)
表 3　 2 组治疗前后中医证候积分比较(x±s,分)
组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 45 17. 07±2. 43 9. 64±2. 61 23. 335 <0. 01
对照组 45 17. 84±2. 14 13. 93±1. 43 13. 966 <0. 01
t 值 0. 432 -14. 150
P 值 0. 667 <0. 01

3. 4. 4　 2 组治疗前后血清 TNF-α 水平比较　 2 组

血清 TNF-α 水平治疗前比较,差异无统计学意义

(P>0. 05);2 组血清 TNF-α 水平治疗前后组内比

较及治疗后组间比较,差异均有统计学意义(P <
0. 01)。 (见表 4)
3. 4. 5　 2 组治疗前后血清 IL-6 水平比较　 2 组血

清 IL-6 水平治疗前比较,差异无统计学意义(P>
0. 05);2 组血清 IL-6 水平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 5)

表 4　 2 组治疗前后血清 TNF-α 水平比较

(x±s,pg·ml-1)
组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 45 63. 16±2. 25 36. 83±1. 90 59. 867 <0. 01
对照组 45 63. 27±2. 19 49. 41±1. 25 36. 024 <0. 01
t 值 -0. 239 -37. 019
P 值 0. 812 <0. 01

表 5　 2 组治疗前后血清 IL-6 水平

比较(x±s,pg·ml-1)
组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 45 40. 71±3. 22 22. 76±1. 23 34. 845 <0. 01
对照组 45 40. 67±3. 40 31. 85±0. 83 16. 906 <0. 01
t 值 0. 050 -41. 13
P 值 0. 960 <0. 01

4　 讨　 　 论

　 　 随着人口老龄化,中老年人群数量增多,使得

KOA 发病率逐年升高,应积极进行治疗[14] 。 该病

西医多采用非甾体类抗炎药,虽止痛效果较好,但
远期疗效不理想,且不良反应多[15] 。

KOA 属于中医学 “ 膝痹” “ 历节风” 等范畴。
《素问·痹论》曰:“风寒湿三气杂至,合而为痹也。”
东汉张仲景在《金匮要略·血痹虚劳病脉证并治第

六》中提出了瘀血致痹的概念,并总结出了相关治

则治法。 《张氏医通》曰:“膝为筋之府,膝痛无有不

因肝肾虚者,虚则风寒湿气袭之。” 笔者认为,随着

年岁增长,肝肾功能衰退,精血逐渐不足,一方面不

能濡养、温煦四肢百骸关节,无以推动津血运行;另
一方面,风寒湿等邪气侵袭,日久致痰湿瘀血等停

聚于局部,从而生成内邪。 痰瘀,即痰浊、瘀血,其
不仅是五脏六腑功能失调所致的病理产物,也是疾

病的致病因素[16] 。 总之,本病病因包括六淫邪毒外

侵、五脏六腑失调、七情内伤、饮食失调、跌打损伤等;
主要病机是肝肾精血不足,经脉失养,使气血运行推

动无力,气血津液运行受阻,并结合风寒湿等邪气,两
虚相得,合而为痹。 该病病因复杂,病机繁多,具有病

程长、病因杂、易反复等特点,应积极治疗。
止痛健骨方用药考究精妙,疗效颇佳。 方中白

芥子祛痰通痹,当归活血通利血脉,二者配伍,活血

补血、除痰祛瘀治其标,补血治其本,共为君药。 鹿

角霜补肾精、益骨髓、补肾阳,与当归相配相得益

彰,促进精血相互化生,强壮筋骨,且温先天之肾阳

助痰瘀消散;丹参补血活血,起“一味丹参散,功同
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四物汤”之效,助当归活血补血;猪牙皂豁痰,共助

白芥子祛痰,以上共为臣药。 乳香、没药为止痛药

对,消肿止痛,止痛效果尤佳;黄芪补气利水,补气

促进血行,利水促进消肿,并可促进气血互生;独活

擅治下肢疼痛,祛湿止痛;千年健祛风除湿、消肿止

痛;陆英消肿止痛、活血化瘀、疏肝健脾;鳖甲补肾

散结,以上药物共为佐药。 全方共奏化痰通络、祛
瘀止痛、强壮筋骨的功效。

本研究结果显示,止痛健骨方联合常规西药、
康复训练能有效改善痰瘀痹阻型 KOA 患者的临床

症状,减轻疼痛,促进膝关节功能恢复,并能降低炎

症因子水平,值得临床推广应用。
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