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摘　要　目的：比较柔肝和化痰中药复方对膝骨关节炎患者膝关节功能及关节液软骨寡聚基质蛋白浓度的影响及其安全性。方

法：将６１例符合要求的膝骨关节炎患者随机分为２组，Ⅰ组３２例，Ⅱ组２９例。Ⅰ组患者口服柔肝中药复方治疗，Ⅱ组口服化痰

中药复方治疗。分别于治疗前和治疗４周后采用酶联免疫吸附法测定患者膝关节液中软骨寡聚基质蛋白的浓度，并采用自拟的

膝关节功能评分量表评定患者的膝关节功能，同时观察记录２组患者治疗期间的不良反应发生情况。结果：①关节液ＣＯＭＰ浓度

测定结果。治疗前２组患者膝关节液中软骨寡聚基质蛋白浓度比较，差异无统计学意义［（４．３５±１．４２）ｎｇ·ｍＬ－１，（４．７７±１．７４）

ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝１．４３７，Ｐ＝０．６０１］；治疗后２组患者膝关节滑液中软骨寡聚基质蛋白浓度均降低［（４．２１±１．６６）ｎｇ·ｍＬ－１，（３．５１±

１．２５）ｎｇ·ｍＬ－１］，Ⅱ组降低程度更明显［（０．３５±０．１２）ｎｇ·ｍＬ－１，（１．０５±０．０９）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝４．０２４，Ｐ＝０．０３８］。②膝关节功能

评定结果。治疗前２组患者膝关节功能评分比较，差异无统计学意义［（２０．６３±４．８９）分，（１９．９４±４．９２）分，ｔ＝１．４５８，Ｐ＝

０．５４６］；治疗后２组患者膝关节功能评分均降低［（９．２５±３．０１）分，（９．１３±２．８３）分］，２组治疗前后降低程度比较，差异无统计

学意义［（１０．５４±４．１５）分，（９．９７±４．０７）分，ｔ＝１．９１３，Ｐ＝０．２０５］。③不良反应评定结果。２组患者治疗期间均未发生与药物相

关的不良反应。结论：与柔肝中药复方相比，化痰中药复方能更好地抑制膝骨关节炎患者软骨寡聚基质蛋白分泌，但二者改善膝

关节功能的作用及其安全性相当。
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　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是老年人
的常见病和多发病，严重影响患者的生活质量［１－２］。

经药物治疗后，大多数 ＫＯＡ患者的病情可以得到改
善。软骨寡聚基质蛋白（ｃａｒｔｉｌａｇｅｏｌｉｇｏｍｅｒｉｃｍａｔｒｉｘ
ｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＯＭＰ）作为 ＫＯＡ诊断和预后监测的一个重
要指标，可快速有效地评估药物疗效［３］。具有柔肝和

化痰功效的中药可以抑制ＫＯＡ患者滑膜细胞增殖及
ＣＯＭＰ分泌［４－６］，具有很好的临床疗效［７－９］。２００９年
３月至２０１１年３月，我们对柔肝和化痰中药复方对
ＫＯＡ患者膝关节功能及关节液 ＣＯＭＰ浓度的影响进
行了对比研究，现报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共６１例，均为上海
中医药大学附属曙光医院门诊病例，男 ７例，女 ５４
例。年龄４２～７５岁，中位数５９岁。左膝病变２９例，
右膝病变 ３２例。病程 １～７８个月，中位数 ７个月。
按照Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级标准［１０］，Ⅰ级１６例、Ⅱ
级２９、Ⅲ级１６例。

１．２　诊断标准　西医诊断标准采用美国风湿病学会
修订的ＫＯＡ诊断标准［１１］：①１个月来大多数时间有
膝关节疼痛；②Ｘ线片示关节边缘有骨赘形成；③关
节滑液检查符合 ＯＡ；④年龄 ＞４０岁；⑤晨僵持续时
间≤３０ｍｉｎ；⑥关节活动时有摩擦音。同时满足①②
或①③⑤⑥或①④⑤⑥者即可诊断为 ＫＯＡ。中医诊
断标准采用中医肝肾不足、筋脉瘀滞证诊断标准［１２］。

１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄４０～
７５岁；③Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级为Ⅰ级、Ⅱ级或Ⅲ级；

④同意加入本研究，签署知情同意书。
１．４　排除标准　①合并心血管、肝、肾和造血系统等
严重原发性疾病者；②过敏体质者或对多种药物过敏
者；③精神病或阿尔茨海默病患者。

２　方　法
２．１　分组方法　采用随机数字表将纳入研究的患者
随机分为２组，Ⅰ组３２例，Ⅱ组２９例。２组 ＫＯＡ患
者性别、年龄、病程及Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级比较，差
异无统计学意义，有可比性（表１）。

表１　２组ＫＯＡ患者基线资料比较

组别
性别（例）

男 女
年龄（岁） 病程（月）

Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级（例）
Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级

Ⅰ组 ５ ２７ ６２．８０±１１．２３ ６．９０±１８．５０ ９ １５ ８
Ⅱ组 ２ ２７ ６０．９３±１０．２４ ７．４０±１７．３０ ７ １４ ８

检验统计量

Ｐ值
χ２＝０．００８ ｔ＝１．６９７ Ｚ＝－０．８４０ χ２＝０．１３７
０．９２８ ０．０９４ ０．９３３ ０．９３４

２．２　治疗方法　Ⅰ组患者口服柔肝中药复方治疗，
药物组成包括白芍１５ｇ、牡蛎１５ｇ、秦艽６ｇ、全蝎６ｇ、
蜈蚣３ｇ、生甘草６ｇ；Ⅱ组口服化痰中药复方治疗，药
物组成包括牛蒡子９ｇ、僵蚕９ｇ、白蒺藜９ｇ、川芎９ｇ、
独活９ｇ、白芷１２ｇ、牛膝１２ｇ、威灵仙１２ｇ、秦艽６ｇ、
甘草６ｇ。柔肝和化痰中药复方所用中药饮片均由上
海中医药大学附属曙光医院制剂科提供。水煎服，每

日１剂，分２次服用，连续服用４周。
２．３　关节液 ＣＯＭＰ浓度测定方法　治疗前和治疗４
周后分别从患者患侧膝关节腔抽取关节滑液，在

－４℃冷冻保存。所有样本采集完毕后用酶联免疫
吸附法测定关节滑液中ＣＯＭＰ的浓度。

２．４　膝关节功能评定方法　分别于治疗前和治疗４
周后采用根据《中药新药临床研究指导原则》相关内

容自拟的膝关节功能评分量表（表２）评定患者的膝
关节功能。

２．５　不良反应评定方法　观察记录２组患者治疗期
间的不良反应发生情况。

２．６　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１６．０软件对所得数据
进行统计分析，２组患者性别的组间比较采用 χ２检
验，Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级的组间比较采用连续校正

χ２检验，病程的组间比较采用秩和检验，年龄、ＣＯＭＰ
浓度及膝关节功能评分的组间比较采用 ｔ检验，检验
水准α＝０．０５。
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表２　膝关节功能评分量表

项目 评分 项目 评分

疼痛 上下楼

　无疼痛 ０ 　无影响 ０

　偶有疼痛 ２ 　疼痛但不影响上下楼 ２

　运动或某姿势时疼痛 ４ 　疼痛但勉强可上下楼 ４

　静息痛 ６

　很困难或不能上下楼 ６

压痛 步行距离

　无压痛 ０ 　正常 ０

　重压时疼痛 １ 　＞１０００ｍ １

　中度压时疼痛 ２ 　５００～１０００ｍ ２

　轻压即痛 ３ 　＜５００ｍ ３

晨僵 下蹲、下跪、屈膝

　无 ０ 　正常 ０

　＜１ｍｉｎ １ 　可以完成，稍有困难 １

　１～１０ｍｉｎ ２ 　可以完成，很困难 ２

　＞１０ｍｉｎ ３ 　不能完成 ３

肿胀 活动度

　正常 ０ 　＞１２０° ０

　稍肿，膝眼清楚 １ 　９０°～１１９° １

　肿胀，膝眼不太清楚 ２ 　３０°～８９° ２

　膝眼肿胀凸起 ３ 　＜３０° ３

３　结　果
３．１　关节液ＣＯＭＰ浓度测定结果　治疗前２组患者
膝关节液中ＣＯＭＰ浓度比较，差异无统计学意义；治
疗后２组患者膝关节液中ＣＯＭＰ浓度均降低，Ⅱ组降
低更明显（表３）。
表３　２组ＫＯＡ患者膝关节液中ＣＯＭＰ浓度比较　ｎｇ·ｍＬ－１

组别 治疗前 治疗４周后 治疗前后的差值

Ⅰ组 ４．３５±１．４２ ４．２１±１．６６ ０．３５±０．１２
Ⅱ组 ４．７７±１．７４ ３．５１±１．２５ １．０５±０．０９
ｔ值
Ｐ值

１．４３７ ４．０２４
０．６０１ ０．０３８

３．２　膝关节功能评定结果　治疗前２组患者膝关节
功能评分比较，差异无统计学意义；治疗后２组患者
膝关节功能评分均降低；２组治疗前后降低程度比
较，差异无统计学意义（表４）。

表４　２组ＫＯＡ患者关节功能评分比较　分

组别 治疗前 治疗４周后 治疗前后的差值

Ⅰ组 ２０．６３±４．８９ ９．２５±３．０１ １０．５４±４．１５
Ⅱ组 １９．９４±４．９２ ９．１３±２．８３ ９．９７±４．０７
ｔ值
Ｐ值

１．４５８ １．９１３
０．５６４ ０．２０５

３．３　不良反应评定结果　２组患者治疗期间均未发

生与药物相关的不良反应。

４　讨　论
ＫＯＡ属中医学“痹症”“痿症”范畴［１３－１４］，通常认

为其病机为肝肾亏虚、寒湿侵袭、瘀血阻络，治疗多以

温经脉、补肝肾、祛瘀血、通骨节为主［９］。石氏伤科对

于无明显寒热表现同时合并关节积液的ＫＯＡ主要采
用柔肝法和化痰法治疗。

《素问》曰：“肝主身之筋膜”“肝者……其充在

筋”“肝气衰，筋不能动”。叶天士在《临证指南医案》

中指出：“肝为刚脏，非柔润不能调和”。《类证治裁》

也有“肝为刚脏，职司疏泄，用药不宜刚而宜柔，不宜

伐宜和”的论述。这些理论都强调筋的生理功能和病

理改变都与肝有密切关系，故可以通过调节肝的功能

来达到治疗筋病的目的，这也是柔肝法的理论基础。

《素问》中有“风寒湿三气杂至，合而为痹也”“百

病皆由痰作祟”的记载。高龄患者，脾运失健，水湿不

化，水不归源，化而成痰。慢性劳损既可伤及脏腑气

血，又可累及筋骨肢节，营卫不贯，气血不足，经络不

畅，气道不顺，使津液运行不畅，不能正常输布。故

ＫＯＡ又可从“痰”论治。
ＣＯＭＰ是细胞外基质蛋白的一种，也是 ＫＯＡ诊

断和预后监测的一个可靠指标［３］。在相同的体外培

养条件下，滑膜细胞所产生的 ＣＯＭＰ是软骨细胞的
７～９倍［１５－１６］。而随着 ＣＯＭＰ分泌量的增加，软骨的

破坏程度及ＯＡ的严重程度也相应增加［３，１６］。

我们以往的研究表明，柔肝和化痰中药复方均可

抑制ＫＯＡ早期和晚期患者体外培养滑膜细胞增殖，
其中以化痰中药复方作用更为显著［６］。具有柔肝作

用的中药可提高Ｃ５７黑鼠的痛阈，并对滑膜炎症有较
强的抑制作用，其作用强度与芬必得相似［１７］。以柔

肝中药复方制成的含药血清具有上调软骨细胞

ＣＯＭＰ基因表达的作用，也不影响软骨细胞分泌
ＭＭＰ－３的作用，同时还能抑制滑膜细胞增殖，下调滑
膜细胞ＣＯＭＰ表达［５，１８］。本研究的结果表明，化痰中

药复方抑制ＣＯＭＰ分泌的作用强于柔肝中药复方，这
可能与其能抑制滑膜细胞增殖有关；但二者在改善膝

关节功能方面，差异无统计学意义，可能与本组病例

数较少，以及观察时间较短有关；同时，柔肝和化痰中

药复方的安全性相当。
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·通　知·
全国水针刀三氧消融术尸体解剖研修班及中华筋骨三针法学习班通知

水针刀三氧消溶术及筋骨针法是由中国骨伤微创水针刀学术委员会会长、张仲景国医学院教授、广东省中医院主任导师吴

汉卿教授在水针刀疗法的基础上，结合三氧治疗仪所研发的新技术，研制发明的多用系列筋骨针具已获国家专利，并创立了十

大筋骨针法（已编入骨伤教材），出版了《中华筋骨三针疗法》。该项技术的培训班已举办１８０余期，来自国内包括台湾、香港等
地区及国外（马来西亚、新加坡、韩国）的万余名医生学习、掌握了该技术。为满足广大医师要求，现继续举办以下研修、学习班：

水针刀三氧融盘术及尸体解剖研修班：由吴汉卿教授主要传授：水针刀新针法治疗骨伤颈肩腰腿痛病、水针刀三氧融盘术。

应用水针刀法结合新鲜尸体详细讲解三针法安全入路法、配合独特松解液及椎间孔扩张术、侧隐窝分离术。新颖的三针法理

论、独特的十大针法、结合尸体刀法入路、水针刀挂图，有专科医院手术病人治疗，同时讲解影像诊断，保证每位学员能够独立操

作。临床上可治疗腰椎间盘突出症，对颈肩腰腿痛患者具有较好的疗效。

中华筋骨三针法学习班：中华筋骨三针法是吴汉卿教授在水针刀针法九针疗法基础上，根据人体生物力学，提出了人体软

组织立体三角平衡学说，创立了平衡三针法。该班传授筋骨三针法原理、三针定位法、十大针法技巧。该法主要治疗：颈椎病、

颈１横突综合症、颈７棘突综合症、肩关节周围炎、肌筋膜炎、腰椎间盘突出症、股骨头坏死症、膝关节骨关节炎、神经痛、类风湿
性关节炎、脊柱相关病等。

脊柱九病区药磁线植入技术：传授独特的脊背九大诊疗区，临床应用水针刀分离、磁线留置并配合整脊手法，快速治疗脊柱

相关病，如颈源性心脏病、颈性咽炎、面瘫、三叉神经痛、癫痫病、慢性支气管炎、哮喘、胃炎、胃溃疡、结肠炎、生殖疾病等。

其他：参加学习班者将授予国家级中医药Ⅰ类继续教育学分（项目编号：３９０２０６００６）

　　开学时间：３月１日开课，以后每月１日开课，需提前２日报到
报到地址：河南省南阳市仲景路与天山路口（水针刀专科医院）

邮政编码：４７３０００　　联系电话：０３７７－６３２８２５０７，１３７２１８２０６５７　　联系人：黄建
网址：ｗｗｗ．ｓｈｕｉｚｈｅｎｄａｏ．ｃｏｍ　　邮箱：ｓｈｕｉｚｈｅｎｄａｏ＠１６３．ｃｏｍ

·０２·　　　（总０２０）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　中医正骨２０１４年１月第２６卷第１期　



