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摘　要　目的：观察云克静脉滴注联合自拟活血通络方口服治疗距骨骨软骨损伤的临床疗效。方法：将７５例距骨骨软骨损伤患

者随机分为３组，每组２５例，分别采用单纯静脉滴注云克、单纯口服自拟活血通络方及云克静脉滴注联合自拟活血通络方口服治

疗。云克注射液静脉滴注每日１次，每分钟４０滴，连续治疗３０ｄ；自拟活血通络方口服每日１剂，连续口服３０ｄ。治疗结束后６

个月采用自拟影像学评价标准、美国足与踝关节外科协会（Ａｍｅｒｉｃａｎｏｒｔｈｏｐａｅｄｉｃｆｏｏｔａｎｄａｎｋｌｅｓｏｃｉｅｔｙ，ＡＯＦＡＳ）踝与后足功能评分

标准及疼痛数字评价量表（ｎｕｍｅｒｉｃａｌｒａｔｉｎｇｓｃａｌｅ，ＮＲＳ）评分法评定３组患者的临床疗效。结果：①踝关节ＮＲＳ疼痛评分结果。治

疗前３组患者踝关节ＮＲＳ疼痛评分比较，差异无统计学意义［（３．０００±０．５７７）分，（３．１６０±０．６２４）分，（３．０８０±０．７５９）分，Ｆ＝

０．３６９，Ｐ＝０．６９３］。治疗结束后６个月，３组患者踝关节 ＮＲＳ疼痛评分比较，差异有统计学意义［（１．１２０±０．３３２）分，（１．６４０±

０．７５７）分，（１．６８０±０．６９０）分，Ｆ＝６．３１０，Ｐ＝０．００３］；云克联合活血通络方组踝关节 ＮＲＳ疼痛评分低于云克组和活血通络方组

（Ｐ＝０．００４，Ｐ＝０．００２）；云克组与活血通络方组比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．８２１）。②踝关节ＡＯＦＡＳ功能评分结果。云克联

合活血通络方组１例患者自行退出试验。治疗结束后６个月，活血通络方组显效７例，有效１０例，无效８例；云克组显效９例，有

效１０例，无效６例；云克联合活血通络方组显效１５例，有效６例，无效３例。３组患者踝关节ＡＯＦＡＳ功能评分比较，差异有统计

学意义（χ２＝６．３１６，Ｐ＝０．０４３）；进一步两两比较（校正α′＝０．０２５），云克联合活血通络方组优于活血通络方组（ｕ＝１６２．０００，Ｐ＝

０．００３）；云克组与云克联合活血通络方组、活血通络方组比较，差异均无统计学意义（ｕ＝２１８．０００，Ｐ＝０．０４５；ｕ＝２５１．０００，Ｐ＝

０．２３２）。③影像学评价结果。３组均有患者拒绝影像学检查，其中活血通络方组２例、云克组２例、云克联合活血通络方组１例。

治疗结束后６个月，活血通络方组显效４例，有效１０例，无效９例；云克组显效６例，有效９例，无效８例；云克联合活血通络方组

显效１１例，有效１０例，无效３例。３组患者影像学评价结果比较，差异有统计学意义（χ２＝６．５８８，Ｐ＝０．０３７）；进一步两两比较

（校正α′＝０．０２５），云克联合活血通络方组优于活血通络方组（ｕ＝９９．０００，Ｐ＝０．０１８）；云克组与云克联合活血通络方组、活血通

络方组比较，差异均无统计学意义（ｕ＝１１３．５００，Ｐ＝０．０３３；ｕ＝１９５．５００，Ｐ＝０．５１３）。结论：云克静脉滴注联合自拟活血通络方口

服，能够缓解踝关节疼痛，改善踝关节功能，其综合疗效优于单纯口服自拟活血通络方，在缓解踝关节疼痛方面优于单纯静脉滴注

云克和单纯口服自拟活血通络方，值得临床推广应用。
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Ｙｕｎｋｅｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ（ｕ＝１１３．５００，Ｐ＝０．０３３）ａｎｄｂｅｔｗｅｅｎＹｕｎｋｅｇｒｏｕｐａｎｄＨＸＴＬＦｇｒｏｕｐ（ｕ＝１９５．５００，Ｐ＝

０．５１３）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ＩｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｄｒｉｐｏｆＹｕｎｋｅｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｏｒａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｓｅｌｆｍａｄｅＨＸＴＬＦｃａｎｒｅｌｉｅｖｅｔｈｅａｎｋｌｅｐａｉｎａｎｄｉｍｐｒｏｖｅ

ｔｈｅａｎｋｌｅｆｕｎｃｔｉｏｎ，ａｎｄｉｔｓｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｉｓｂｅｔｔｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｏｆｏｒａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｓｅｌｆｍａｄｅＨＸＴＬＦ，ａｎｄｉｔ

ａｌｓｏｓｕｒｐａｓｓｅｓｔｈｅｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｏｆｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｄｒｉｐｏｆＹｕｎｋｅａｎｄｔｈｅｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｏｆｏｒａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｓｅｌｆｍａｄｅＨＸＴＬＦｉｎｒｅｌｉｅｖｉｎｇａｎｋｌｅ

ｐａｉｎ，ｓｏｉｔｉｓｗｏｒｔｈｙｏｆｐｏｐｕｌａｒｉｚｉｎｇｉｎｃｌｉｎｉｃ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｔａｌｕｓ；ａｎｋｌｅｊｏｉｎｔ；ｔｅｃｈｎｅｔｉｕｍ；ｍｅｔｈｙｌｅｎｅｄｉｐｈｏｓｐｈｏｎａｔｅ；ｄｒｕｇｔｈｅｒａｐｙ（ＴＣＤ）；ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ，ｅｍｉｓｓｉｏｎｃｏｍｐｕｔｅｄ，ｓｉｎｇｌｅｐｈｏｔｏｎ；

ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ，Ｘｒａｙｃｏｍｐｕｔｅｄ；ｉｍａｇｅｆｕｓｉｏｎ；ｔｈｅｒａｐｉｅｓ，ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌ

　　距骨是连接足部与下肢的枢纽，肩负着重力传递
与运动的作用。距骨表面约 ７０％被软骨覆盖，是全
身唯一无肌肉附着的骨骼；其余部分覆以骨膜，借以

维持血供［１－２］。踝关节受到严重损伤后，易造成距骨

的血供遭受破坏而发生缺血性损伤，从而导致距骨骨

软骨损伤，若不及时治疗则进一步导致距骨缺血性坏

死［３］。距骨骨软骨损伤是踝关节疼痛的主要病因，临

床表现为踝关节长期慢性疼痛、反复肿胀、僵硬不适、

活动受限。本研究对云克静脉滴注联合口服自拟活

血通络方、单纯口服自拟活血通络方和单纯静脉滴注

云克治疗距骨骨软骨损伤的临床疗效进行了比较，现

报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共７５例，男３５例、
女４０例。年龄２１～７６岁，中位数４８岁。均为２０１１
年１月１日至２０１５年５月３１日河南省洛阳正骨医院
河南省骨科医院的住院患者。病程１个月至１０年，中
位数１４个月。试验方案经医院伦理委员会审核通过。
１．２　诊断标准
１．２．１　临床诊断标准　临床表现：踝关节长期慢性

疼痛、反复肿胀、僵硬不适、活动受限。体格检查：踝

关节屈伸不利，跖屈时距骨局部压痛明显。

１．２．２　影像诊断标准　①Ｘ线表现采用 Ｂｅｒｎｄｔ与

Ｈａｒｔｙ的骨软骨损伤分期法［４］。Ⅰ期：软骨下骨压迫；

Ⅱ期：骨软骨片与距骨体部分分离；Ⅲ期：骨软骨片与
距骨体完全分离但无移位；Ⅳ期：骨软骨片与距骨体
完全分离并发生移位。②ＣＴ表现为距骨病变区周缘
硬化，距骨体骨质密度不均匀，出现低密度囊性改变。

③ＭＲＩ表现采用 Ｈｅｐｐｌｅ骨软骨损伤分期法［５－６］，Ⅰ
期：只有关节软骨损伤；Ⅱ期：关节软骨损伤，合并软
骨下骨隐匿性骨折，合并或不合并骨髓水肿；Ⅲ期：骨
软骨片与距骨体完全分离但无移位；Ⅳ期：骨软骨片
与距骨体完全分离并移位；Ⅴ期：形成软骨下骨囊肿。

④单光子发射型计算机断层成像 －计算机体层摄影
（ｓｉｎｇｌｅｐｈｏｔｏｎｅｍｉｓｓｉｏｎｃｏｍｐｕｔｅｒｉｚｅｄｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ－ｃｏｍ
ｐｕｔｅｄｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ，ＳＰＥＣＴ－ＣＴ）图像融合检查表现为
距骨病变区异常放射性核素浓聚。

１．３　病例纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄
２０～８０岁；③无智力及精神障碍，对自身疼痛、活动
度及一般状况有判断能力，且能独立完成调查表；
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④受试者在治疗前半月内未接受过其他疗效相同的
药物或其他治疗手段；⑤Ｘ线检查分期为Ⅰ、Ⅱ期，
ＭＲＩ检查分期为Ⅰ、Ⅱ期；⑥自愿参与本研究，并签署
知情同意书。

１．４　病例排除标准　①对药物过敏及过敏体质者；

②合并类风湿关节炎、成人幼年型慢性关节炎、结节
病、急性创伤者；③合并影响骨代谢的心脑血管、肾、
肝、内分泌系统等疾病者；④合并肿瘤者；④哺乳期、
妊娠期或正准备妊娠的妇女。

１．５　病例脱落及剔除标准　①因病情变化及各种原

因需停止服药者；②不符合纳入标准而被误纳入者；

③依从性差，拒绝检查、失访者；④试验中患者自行退
出或发生严重不良反应或不良事件而不宜继续接受

试验者。

２　方　法
２．１　分组方法　按照入组顺序，采用随机数字表将
符合要求的患者随机分为活血通络方组、云克组、联

合组，每组２５例。３组患者的基线资料比较，差异无
统计学意义，有可比性（表１）。

表１　３组距骨骨软骨损伤患者基线资料比较

组别 例数
性别（例）

男 女

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

病程（例）

＜１年 １～３年 ３～１０年
活血通络方组 ２５ １１ １４ ４９．２４±１１．８６ ９ ９ ７
云克组 ２５ １２ １３ ４９．３６±１２．１９ ８ １０ ７

云克联合活血通络方组 ２５ １２ １３ ４３．４４±９．４６ １２ ８ ５
检验统计量 χ２＝０．１０７ Ｆ＝２．２６６ χ２＝１．５４０
Ｐ值 ０．９４８ ０．３２７ ０．８２０

２．２　治疗方法
２．２．１　活血通络方组　采用自拟活血通络方口服。
活血通络方药物组成：生地黄１０ｇ、狗脊 １２ｇ、枸杞
１５ｇ、山茱萸１０ｇ、山药１５ｇ、茯苓１５ｇ、泽泻１２ｇ、茜
草１２ｇ、乌药６ｇ、淫羊藿１２ｇ。水煎服，每日１剂，早
晚饭后温开水送服，连续口服３０ｄ。
２．２．２　云克组　将２２ｍｇ的云克注射液（成都云克
药业有限责任公司生产，国药准字 Ｈ２００００２１８）溶入
１００ｍＬ的生理盐水中静脉滴注，每分钟４０滴，每日１
次，连续治疗３０ｄ。
２．２．３　云克联合活血通络方组　采用静脉滴注云克
联合口服自拟活血通络方治疗，药物用法及用量同

上，连续治疗３０ｄ。
２．３　疗效评价方法
２．３．１　影像学评价　治疗前及治疗结束后６个月分
别进行踝关节 ＳＰＥＣＴ－ＣＴ图像融合检查（图１），并
在ＳＰＥＣＴ－ＣＴ融合图像上计算治疗后距骨骨软骨损
伤区域核素异常浓聚的范围，并结合既往研究［７－８］拟

定影像学评价标准。核素浓聚程度降低率 ＝［（治疗
前核素浓聚范围值－治疗后核素浓聚范围值）÷治疗
前核素浓聚范围值］×１００％。显效：核素浓聚范围缩
小，核素浓聚程度降低率≥６５％；有效：核素浓聚范围
缩小，２５％≤核素浓聚程度降低率＜６５％；无效：核素
浓聚范围缩小，浓聚程度降低率＜２５％。

图１　距骨骨软骨损伤治疗前后ＳＰＥＣＴ－ＣＴ融合图像

患者，女，４７岁，距骨骨软骨损伤，采用云克静脉滴注联合活血通络方口服治疗
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２．３．２　踝关节疼痛评价　分别于治疗前及治疗结束
后６个月采用疼痛数字评价量表（ｎｕｍｅｒｉｃａｌｒａｔｉｎｇ

ｓｃａｌｅ，ＮＲＳ）评分法［９］评价踝关节疼痛情况。从０到

１０表示疼痛程度的差别，其中０分表示无痛，１０分表
示剧痛。

２．３．３　踝关节功能评价　治疗结束后６个月采用美
国足与踝关节外科协会（Ａｍｅｒｉｃａｎｏｒｔｈｏｐａｅｄｉｃｆｏｏｔａｎｄ

ａｎｋｌｅｓｏｃｉｅｔｙ，ＡＯＦＡＳ）踝与后足功能评分标准［１０］进行

疗效评定。ＡＯＦＡＳ评分改善率＝［（治疗后评分 －治
疗前评分）÷治疗前评分］×１００％。显效：踝关节疼
痛消失，活动度增加，关节活动轻度受限，ＡＯＦＡＳ评
分改善率≥３０％；有效：踝关节疼痛基本消除，活动度
增加，关节活动中度受限，３０％ ＜ＡＯＦＡＳ评分改善率

≤１０％；无效：踝关节疼痛与活动度无改善，ＡＯＦＡＳ
评分改善率＜１０％。
２．４　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７．０统计软件对所得
数据进行统计学分析，３组患者性别、病程的组间比

较采用χ２检验；年龄、踝关节ＮＲＳ疼痛评分的组间比

较采用方差分析；影像学评价结果及踝关节 ＡＯＦＡＳ
功能评分结果的组间比较采用 Ｋｒｕｓｋａｌ－ＷａｌｌｉｓＨ检
验，两两比较采用 Ｍａｎｎ－ＷｈｉｔｎｅｙＵ检验，检验水准

α＝０．０５。

３　结　果
３．１　踝关节 ＮＲＳ疼痛评分结果　治疗前３组患者
踝关节 ＮＲＳ疼痛评分比较，差异无统计学意义。治
疗结束后６个月，３组患者踝关节 ＮＲＳ疼痛评分比
较，差异有统计学意义；云克联合活血通络方组踝关

节ＮＲＳ疼痛评分低于云克组和活血通络方组（Ｐ＝
０．００４，Ｐ＝０．００２）；云克组与活血通络方组比较，差异
无统计学意义（Ｐ＝０．８２１）。见表２。

表２　３组距骨骨软骨损伤患者治疗前后

ＮＲＳ疼痛评分比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗后

活血通络方组 ２５ ３．０８０±０．７５９ １．６８０±０．６９０
云克组 ２５ ３．１６０±０．６２４ １．６４０±０．７５７

云克联合活血
通络方组

２４ ３．０００±０．５７７ １．１２０±０．３３２

Ｆ值 ０．３６９ ６．３１０
Ｐ值 ０．６９３ ０．００３

３．２　踝关节 ＡＯＦＡＳ功能评分结果　云克联合活血
通络方组有１例患者自行退出试验。治疗结束后６
个月，３组患者踝关节 ＡＯＦＡＳ功能评分比较，差异有

统计学意义（χ２＝６．３１６，Ｐ＝０．０４３）；进一步两两比较
（校正α′＝０．０２５），云克联合活血通络方组优于活血
通络方组（ｕ＝１６２．０００，Ｐ＝０．００３）；云克组与云克联
合活血通络方组、活血通络方组比较，差异均无统计

学意义（ｕ＝２１８．０００，Ｐ＝０．０４５；ｕ＝２５１．０００，Ｐ＝
０．２３２）。见表３。

表３　３组距骨骨软骨损伤患者治疗后踝关节

ＡＯＦＡＳ功能评分结果　例

组别 显效 有效 无效 合计

活血通络方组 ７ １０ ８ ２５
云克组 ９ １０ ６ ２５

云克联合活血通络方组 １５ ６ ３ ２４
合计 ３１ ２６ １７ ７４

３．３　影像学评价结果　３组均有患者拒绝影像学检
查，其中活血通络方组２例、云克组２例、云克联合活
血通络方组１例。治疗结束后６个月，３组患者影像
学评价结果比较，差异有统计学意义（χ２＝６．５８８，Ｐ＝
０．０３７）；进一步两两比较（校正 α′＝０．０２５），云克联
合活血通络方组优于活血通络方组（ｕ＝９９．０００，Ｐ＝
０．０１８）；云克组与云克联合活血通络方组、活血通络
方组比较，差异均无统计学意义（ｕ＝１１３．５００，Ｐ＝
０．０３３；ｕ＝１９５．５００，Ｐ＝０．５１３）。见表４。
表４　３组距骨骨软骨损伤患者治疗后影像学评价结果　例

组别 显效 有效 无效 合计

活血通络方组 ４ １０ ９ ２３
云克组 ６ ９ ８ ２３

云克联合活血通络方组 １１ １０ ３ ２４
合计 ２１ ２９ ２０ ７０

４　讨　论
对于距骨骨软骨损伤的治疗，临床上多根据损伤

的严重程度来选择治疗方法［１１］，特别是对于距骨骨

软骨损伤分期尚未达到Ⅲ期者多以非手术治疗为主。
临床上我们多采用云克静脉滴注联合口服自拟活血

通络方治疗距骨骨软骨损伤。云克即锝 －亚甲基二
膦酸盐注射液。锝（９９ＴＣ）与骨组织亲和性较高，能
够在病变部位浓聚，起到靶向治疗的作用［１２］。亚甲

基二膦酸盐通过抑制前列腺素、炎性介质组胺和白细

胞介素１的产生，起到消炎镇痛及调节自身免疫作
用［１３］。另一方面，亚甲基二膦酸盐对金属离子的螯

合能力很强，可降低若干基质蛋白酶的活性，从而减

少对软骨组织的破坏溶解作用，有助于已经破坏软骨

组织的修复［１４］。采用云克治疗距骨骨软骨损伤，能

促进骨形成，修复已经被破坏的骨组织［１５］。
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我们依据骨伤科专著《仙授理伤续断秘方》中“专

从血论”“肝主筋，肾主骨”的理论，自拟具有活血化瘀、

补益筋骨作用的活血通络方。方中生地黄、狗脊、枸

杞、淫羊藿、山茱萸同用补益肝肾；茜草、乌药同用活血

化瘀止痛；茯苓、泽泻同用利水消肿；山药滋肾健脾。

该方可以从整体上调节人体机能，再配合云克局部靶

向治疗，二者相互配合，使机体功能得到协调平衡。

目前，临床上评价疗效多依据患者的临床症状、

体征以及实验室检查结果和影像学检查结果。临床

症状及体征变化指标多依靠患者的主观感受，其准确

性受到限制。传统影像学检查包括 Ｘ线、ＣＴ及 ＭＲＩ
检查，虽然这些检查在评价疗效时属客观指标，但也

存在一定的滞后性，特别是对药物的靶向性评价。

ＳＰＥＣＴ－ＣＴ图像融合技术可以反映器官组织功能和
代谢变化，该技术反映的骨代谢病变早于形态学改

变，且定位准确，图像质量较高，对疾病诊断准确，又

可达到早期检测疗效，判断预后的目的。在本研究

中，我们采用该技术对治疗前后的踝关节进行检查，

并在融合图像上计算距骨骨软骨损伤区域核素异常

浓聚的范围，使疗效评价更为准确、客观。

本研究结果显示，云克静脉滴注联合口服自拟活

血通络方，能够缓解踝关节疼痛，改善踝关节功能，其

综合疗效优于单纯口服自拟活血通络方，在缓解踝关

节疼痛方面优于单纯静脉滴注云克和单纯口服自拟

活血通络方，值得临床推广应用。
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·通　知·
中医疼痛特色诊疗培训班通知

为促进中医疼痛诊疗技术交流，提高疼痛诊疗工作者的临床水平，满足广大基层医生对中医疼痛特色诊疗技术的需求，经研

究决定，河南省中医药学会、河南省中医药学会疼痛分会将联合举办中医疼痛特色诊疗培训班。届时，将邀请中华中医药学会疼

痛学分会副主任委员毛书歌主任、全国颈肩腰腿痛研究会常务理事薛爱荣主任等知名专家授课。现将培训相关事项通知如下。

培训时间　２０１６年５月１３—１５日，为期３天；５月１２日全天报到。
报到地点　三门峡市金玫瑰大酒店。
培训费用　培训费２２００元。
食宿安排　食宿统一安排，费用自理。
联系方式　学会秘书处：李　倩 １８７３６２５６０５５

会务联系人：李武军 １５５１７８８０６１３；高德昌 １５１３８７１５５５３
会务组邮箱：ｈｎｚｙｔｔｘｈ９９＠１６３．ｃｏｍ

河 南 省 中 医 药 学 会

河南省中医药学会疼痛分会

二一六年三月十九日
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