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摘　要　目的：观察传统膏药膜韧膏贴敷治疗内侧间室膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）的临床疗效和安全性。方法：将１１８

例内侧间室ＫＯＡ患者随机分为２组，每组５９例，分别采用传统膏药膜韧膏贴敷和复方紫荆消伤巴布膏贴敷治疗。因步态检测设

备测试时间过长的限制，分别从每组中随机抽取１４例患者纳入三维步态分析。膜韧膏和复方紫荆消伤巴布膏均贴敷于膝关节内

侧疼痛处，每天贴１次，每次１２ｈ，连用４周。分别于治疗前、治疗开始后２周、４周、６周，比较２组患者西安大略和麦克马斯特大

学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭＡＣ）骨关节炎指数量表疼痛评分、僵硬评分、躯体功能评分及总评分；于治疗前

及治疗开始后２周、４周，采用三维步态分析比较２组患者膝关节屈曲范围；于治疗开始后４周，比较２组患者的综合疗效，并比较

２组患者并发症发生情况。结果：①ＷＯＭＡＣ疼痛评分：时间因素和分组因素不存在交互效应（Ｆ＝１．１８３，Ｐ＝０．３０４）；２组患者

ＷＯＭＡＣ疼痛评分比较，组间差异无统计学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝－０．５４０，Ｐ＝０．５９０）；２组患者治疗前后不同时间点

ＷＯＭＡＣ疼痛评分的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝１８４．４７８，Ｐ＝０．０００），２组患者ＷＯＭＡＣ疼痛评分随时间均呈下降

趋势，且２组的下降趋势完全一致［（１７．４９±８．９０）分，（１１．６４±６．０１）分，（８．５９±３．９４）分，（７．８０±３．４８）分，Ｆ＝１３．４６０，Ｐ＝

０．０００；（１６．１０±７．８５）分，（１１．６８±５．９３）分，（８．４１±４．２２）分，（７．６９±４．１０）分，Ｆ＝２３．７２０，Ｐ＝０．０００］。②ＷＯＭＡＣ僵硬评分。

时间因素和分组因素不存在交互效应（Ｆ＝０．１６３，Ｐ＝０．８７５）；２组患者ＷＯＭＡＣ僵硬评分比较，组间差异无统计学意义，即不存在

分组效应（Ｆ＝０．４８０，Ｐ＝０．６６３）；２组患者治疗前后不同时间点 ＷＯＭＡＣ僵硬评分的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝

３６．９１４，Ｐ＝０．０００），２组患者ＷＯＭＡＣ僵硬评分随时间均呈下降趋势，且２组的下降趋势完全一致［（５．９５±２．２４）分，（４．９８±

２．４７）分，（４．０８±３．８３）分，（３．６６±１．７４）分，Ｆ＝３．７１０，Ｐ＝０．０１２；（６．２７±４．４１）分，（５．３１±２．０６）分，（４．１４±２．８３）分，（３．７６±

１．６９）分，Ｆ＝３．２００，Ｐ＝０．０２４］。③ＷＯＭＡＣ躯体功能评分。时间因素和分组因素不存在交互效应（Ｆ＝０．４１３，Ｐ＝０．６１７）；２组患

者ＷＯＭＡＣ躯体功能评分比较，组间差异无统计学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝１．５１０，Ｐ＝０．１３２）；２组患者治疗前后不同时间点

ＷＯＭＡＣ躯体功能评分的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝１３７．８０６，Ｐ＝０．０００），２组患者 ＷＯＭＡＣ躯体功能评分随时间

均呈下降趋势，且２组的下降趋势完全一致［（５４．０７±２０．５４）分，（４５．４１±２７．２１）分，（３３．２７±１８．２９）分，（３０．３４±１８．７２）分，Ｆ＝

６．９６０，Ｐ＝０．０００；（５７．３１±２６．２２）分，（４８．９８±２２．７６）分，（３９．０３±１７．２１）分，（３３．８３±２４．０５）分，Ｆ＝１２．１２０，Ｐ＝０．０００］。

④ＷＯＭＡＣ总评分。时间因素和分组因素不存在交互效应（Ｆ＝０．３４４，Ｐ＝０．６５７）；２组患者ＷＯＭＡＣ总评分比较，组间差异无统计

学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝１．０７０，Ｐ＝０．２８６）；２组患者治疗前后不同时间点ＷＯＭＡＣ总评分的差异有统计学意义，即存在时

间效应（Ｆ＝１６９．２１０Ｐ＝０．０００），２组患者 ＷＯＭＡＣ总评分随时间均呈下降趋势，且２组的下降趋势完全一致［（７７．５１±２９．３８）

分，（６２．０３±２４．３９）分，（４５．９５±１８．２７）分，（４１．８０±２５．５７）分，Ｆ＝８．８１０，Ｐ＝０．０００；（７９．６８±２８．４７）分，（６５．９７±２６．１８）分，

（５１．５８±２１．２２）分，（４５．２９±２０．６６）分，Ｆ＝１４．６７０，Ｐ＝０．０００］。⑤三维步态分析中测量的膝关节屈曲范围。时间因素和分组因

素存在交互效应（Ｆ＝３．２４７，Ｐ＝０．０３１）；２组患者膝关节屈曲范围比较，组间差异有统计学意义，即存在分组效应（Ｆ＝５．１１６，Ｐ＝

０．０４３）；治疗前后不同时间点膝关节屈曲范围的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝２．３７６，Ｐ＝０．０４８），２组患者膝关节屈曲

范围随时间均呈上升趋势，但２组的上升趋势不完全一致［１２．２５°±９．６８°，１７．１３°±９．４４°，１７．９７°±４．２５°，Ｆ＝３．８５４，Ｐ＝０．０３９；

１１．５７°±８．００°，１２．９４°±４．７７°，１３．３９°±５．１２°，Ｆ＝２．０３６，Ｐ＝０．０４３］；治疗前２组患者膝关节屈曲范围比较，差异无统计学意义

（ｔ＝０．９９１，Ｐ＝０．３３１）；治疗开始后２周、４周膜韧膏组膝关节屈曲范围均大于复方紫荆消伤巴布膏组（ｔ＝７．４６８，Ｐ＝０．００３；ｔ＝

５．２１３，Ｐ＝０．０４１）。⑥综合疗效。治疗开始后４周，膜韧膏组治愈１例、显效１例、有效４５例、无效１２例，复方紫荆消伤巴布膏组

显效２例、有效４２例、无效１５例；２组患者综合疗效比较，差异无统计学意义（Ｚ＝－０．６５１，Ｐ＝０．５１５）。⑦安全性。膜韧膏组２

例出现瘙痒、红疹等皮肤过敏现象，复方紫荆消伤巴布膏组５例出现瘙痒、红疹等皮肤过敏现象，嘱患者暂停用药后症状消失；２

组患者并发症发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．４３９）。结论：采用膜韧膏贴敷与复方紫荆消伤巴布膏贴敷治疗内侧间室

基金项目：上海市进一步加快中医药事业发展三年行动计划项目（ＺＹ３－ＣＣＣＸ－１－１００３）；上海市重中之重临床医学中心和重

点学科建设项目（２０１７ＺＺ０２０２４）
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ＫＯＡ，均能缓解膝关节疼痛和僵硬，改善躯体功能，且并发症少，但前者在改善膝关节屈曲范围方面优于后者。
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ｔｉｏｎｓｓｕｃｈａｓｐｒｕｒｉｔｕｓａｎｄｅｒｙｔｈｅｍａｗｅｒｅｆｏｕｎｄｉｎ２ｐａｔｉｅｎｔｓｉｎＭＲＧｇｒｏｕｐａｎｄ５ｐａｔｉｅｎｔｓｉｎＦＦＺＪＸＳＢＢＧｇｒｏｕｐ，ａｎｄｔｈｅｓｙｍｐｔｏｍｓｄｉｓａｐ

ｐｅａｒｅｄａｆｔｅｒｔｈｅｐｌａｓｔｅｒｗａｓｓｕｓｐｅｎｄｅｄａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｄｏｃｔｏｒ’ｓａｄｖｉｃｅ．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｉｎｃｉｄｅｎｃｅｓｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＝０．４３９）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ＢｏｔｈｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＭＲＧａｎｄｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＦＦＺＪＸＳＢＢＧｃａｎｒｅｌｉｅｖｅｋｎｅｅｐａｉｎａｎｄ

ｓｔｉｆｆｎｅｓｓａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｐｈｙｓｉｃａｌｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｍｅｄｉａｌｃｏｍｐａｒｔｍｅｎｔＫＯＡ，ａｎｄｂｏｔｈｏｆｔｈｅｍｈａｖｅｌｅｓｓｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ，ｈｏｗｅｖｅｒ，ｔｈｅｆｏｒ

ｍｅｒｓｕｒｐａｓｓｅｓｔｈｅｌａｔｔｅｒｉｎｉｍｐｒｏｖｉｎｇｔｈｅｋｎｅｅｆｌｅｘｉｏｎ－ｅｘｔｅｎｓｉｏｎｒａｎｇｅ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ｋｎｅｅ；ｅｍｐｌａｓｔｒｕｍｔｈｅｒａｐｙ；ＭｏｒｅｎＧａｏ；ＦｕｆａｎｇＺｉｊｉｎｇＸｉａｏｓｈａｎｇＢａｂｕｇａｏ

　　随着社会人口老龄化的发展，膝骨关节炎（ｋｎｅｅ

ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）的发病率呈逐年上升的趋势，该病

主要以膝关节疼痛、活动度减小、僵硬、不稳以及肌肉

力量减弱为临床表现，严重影响患者的日常生活和工

作［１］。正常人在足跟着地瞬间，下肢关节即刻开始出

现周期载荷，其中膝关节承受的负荷包括惯性力、自

身重力及肌肉最大协同收缩时产生的肌力，其总和接

近体重的２～３倍［２－３］，而６０％ ～８０％的地面反作用

力经由膝关节内侧向躯干传递，故内侧间室 ＫＯＡ的

发病率约为外侧间室 ＫＯＡ的１０倍［４］。既往的研究

发现，在膝关节发生内外翻畸形前对其进行对应的干

预治疗，能够有效控制 ＫＯＡ的发病进程［５－６］，故早期

积极有效地诊断与治疗ＫＯＡ具有重要的社会意义和

临床价值。治疗 ＫＯＡ的方法较多，除现代医学治疗

手段外，中医药疗法在治疗及延缓疾病进程中具有独

特优势，主要包括内服、外治两种方式，其中外治方法

包括手法、中药贴膏、外洗、热熨等。贴膏早在两千年

前已开始使用，《内经》中记载称“薄贴”，汉代始称

“膏药”，因其操作简便、疗效确切至今仍广泛运用于

临床。为了比较传统膏药膜韧膏贴敷与复方紫荆消

伤巴布膏贴敷治疗内侧间室ＫＯＡ的临床疗效和安全

性，２０１６年３—１２月，我们分别采用这２种方法治疗

内侧间室ＫＯＡ患者１１８例，现报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共 １１８例，男 ２２

例、女９６例。年龄４０～７３岁，中位数６１岁。均为上
海中医药大学附属曙光医院的门诊患者。试验方案

经医学伦理委员会审查通过。

１．２　诊断标准　参照《骨关节炎诊治指南（２００７年
版）》推荐的ＫＯＡ的诊断标准［７］：①近１个月内反复
膝关节疼痛；②站立位 Ｘ线片显示关节间隙变窄、软
骨下骨硬化和（或）囊性变、关节缘骨赘形成；③关节
液（至少２次）清亮、黏稠，ＷＢＣ＜２０００个·ｍＬ－１；④
年龄≥４０岁；⑤晨僵≤３０ｍｉｎ；⑥膝关节活动时有骨
摩擦音。符合①②项或①③⑤⑥项或①④⑤⑥项即
可诊断ＫＯＡ。
１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②４０岁≤年
龄≤７５岁；③Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ骨关节病分级［８］

Ⅰ～Ⅲ级；④膝关节内侧间室变窄或狭窄；⑤膝关节
局部皮肤无破损者；⑥自愿参与本研究，并签署知情
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合并类风湿关节炎、痛风性关
节炎、风湿性关节炎者；③合并其他影响下肢功能的
疾病者；④哺乳、妊娠或正准备妊娠的妇女；⑤过敏体
质或对治疗药物已知过敏者；⑥正在参加其他临床试
验或３个月内参加过其他临床试验者。
１．５　退出标准　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；⑤受
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试者自觉疗效不佳要求退出试验者。

２　方　法
２．１　分组方法　采用随机数字表将符合要求的患者
随机分为膜韧膏组和复方紫荆消伤巴布膏组，每组

５９例；２组患者的基线资料比较，差异无统计学意义，
有可比性（表１）。因步态检测设备测试时间过长的
限制，从每组中随机抽取１４例患者纳入三维步态分
析；２组行三维步态分析患者的基线资料比较，差异
无统计学意义，有可比性（表２）
２．２　治疗方法
２．２．１　膜韧膏组　采用膜韧膏（每片 ７．５ｃｍ×
１１ｃｍ，批准文号：沪药制字 Ｚ０４１００９２６）贴敷。膜韧
膏方中的主要药物为：白凤仙花１２０ｇ、红花１２０ｇ、细
辛１２０ｇ、山柰 ６０ｇ、丁香 ６０ｇ、当归 １２０ｇ、生大黄
２４０ｇ、生栀子１２０ｇ、羌活１２０ｇ、醋乳香１２０ｇ、醋没药
１２０ｇ、苏木１２０ｇ、血余炭１２０ｇ等，将上述药物打粉
过８０目筛，加饴糖调制成膏（饴糖与药粉比例为
５∶１），由上海中医药大学附属曙光医院制剂室制备。
将膜韧膏于每晚洗浴后或睡前贴于膝关节内侧疼痛

处，用绷带外固定。每天贴１次，每次１２ｈ，连用４周。
２．２．２　复方紫荆消伤巴布膏组　将复方紫荆消伤巴
布膏（每片 ８ｃｍ×１２ｃｍ，批准文号：国药准字
Ｚ１９９９１１０６，由上海雷允上药业有限公司制造）于每晚
洗浴后或睡前贴于膝关节内侧疼痛处，用辅助黏贴材

料外固定。每天贴１次，每次１２ｈ，连用４周。
２．３　疗效和安全性评价方法　分别于治疗前及治疗

开始后２周、４周、６周比较２组患者西安大略和麦克
马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉ
ｔｉｅｓ，ＷＯＭＡＣ）骨关节炎指数量表［９］疼痛评分、僵硬评

分、躯体功能评分及总评分，于治疗２周、４周比较２
组患者三维步态分析测量的膝关节屈曲范围，于治疗

开始后４周比较２组患者的综合疗效，并比较２组患
者并发症发生情况。采用英国 ＶｉｃｏｎＭｏｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ
公司生产的三维运动捕捉分析系统（图１）和１０台红
外线高速摄像头（图２）获取膝关节屈曲范围：将５组
动态Ｃｌｕｓｔｅｒ组合光标借助弹力绷带分别置于骨盆、
双侧大腿外侧及双侧小腿外侧（图３），测试过程中，
嘱受试者保持自然行走状态，１０台红外线高速摄像
头追踪记录 Ｍａｋｅｒ反光点的运动轨迹，获取步态周期
中膝关节屈曲范围，受试者至少完成１０次有效的数
据采集。采用《中药新药临床研究指导原则（试

行）》［１０］中关于骨关节炎的疗效评价标准进行综合疗

效评定。治愈：疼痛等症状消失，关节活动正常，

ＷＯＭＡＣ积分减少≥９５％；显效：疼痛症状基本消失，
关节功能基本正常，能参加正常活动和工作，７０％≤
ＷＯＭＡＣ积分减少＜９５％；有效：疼痛基本消失，关节
活动轻度受限，参加活动或工作的能力有改善，

３０％≤ＷＯＭＡＣ积分减少 ＜７０％；无效：疼痛等症状
与关节活动无明显改善，ＷＯＭＡＣ积分减少 ＜３０％。
ＷＯＭＡＣ积分减少计算公式：（治疗前 ＷＯＭＡＣ积
分－治疗后 ＷＯＭＡＣ积分）／治疗前 ＷＯＭＡＣ积分 ×
１００％。

表１　２组内侧间室膝骨关节炎患者基线资料比较

组别
样本量
（例）

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

身高
（ｘ±ｓ，ｍ）

体质量
（ｘ±ｓ，ｋｇ）

体质量指数

（ｘ±ｓ，ｋｇ·ｍ－２）
膜韧膏组 ５９ ６１．０７±１０．６６ １．６０±０．０７ ６３．３３±９．７７ ２４．６２±３．４１

复方紫荆消伤
巴布膏组

５９ ６２．０２±１０．７９ １．６３±０．０７ ６５．８５±１２．６１ ２４．８１±３．９１

ｔ值 －０．４８１ －１．８８６ －１．２１２ －０．２８１
Ｐ值 ０．６３２ ０．０６２ ０．２２８ ０．７７９

表２　２组行步态分析的内侧间室膝骨关节炎患者基线资料比较

组别
样本量
（例）

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

身高
（ｘ±ｓ，ｍ）

体质量
（ｘ±ｓ，ｋｇ）

体质量指数

（ｘ±ｓ，ｋｇ·ｍ－２）
膜韧膏组 １４ ５９．５７±８．５４ １．６０±０．０６ ６２．８０±８．８５ ２４．４７±２．９７

复方紫荆消伤
巴布膏组

１４ ５５．３６±８．１７ １．６５±０．０６ ６６．５３±１６．０１ ２４．３４±４．８５

ｔ值 １．３３５ －２．０２０ －０．７６３ ０．０８５
Ｐ值 ０．１９４ ０．０５４ ０．４５３ ０．９３３
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图１　三维运动捕捉分析系统

图２　红外线高速摄像头

图３　Ｍａｒｋｅｒ点及Ｃｌｕｓｔｅｒ组合光标

２．４　数据统计方法　采用 ＳＰＳＳ２４．０统计软件对所

得数据进行统计学分析，２组患者年龄、身高、体质

量、体质量指数的组间比较采用 ｔ检验，ＷＯＭＡＣ疼

痛评分、僵硬评分、躯体功能评分、总评分及三维步

态分析测量的膝关节屈曲范围的比较采用重复测量

资料的方差分析，综合疗效的比较采用秩和检验，并

发症发生率的比较采用确切概率法，检验水准 α＝

０．０５。

３　结　果
３．１　ＷＯＭＡＣ疼痛评分　时间因素和分组因素不存

在交互效应；２组患者 ＷＯＭＡＣ疼痛评分比较，组间

差异无统计学意义，即不存在分组效应；２组患者治

疗前后不同时间点 ＷＯＭＡＣ疼痛评分的差异有统计

学意义，即存在时间效应，２组患者 ＷＯＭＡＣ疼痛评

分随时间均呈下降趋势，且２组的下降趋势完全一致

（表３）。

３．２　ＷＯＭＡＣ僵硬评分　时间因素和分组因素不存

在交互效应；２组患者 ＷＯＭＡＣ僵硬评分比较，组间

差异无统计学意义，即不存在分组效应；２组患者治

疗前后不同时间点 ＷＯＭＡＣ僵硬评分的差异有统计

学意义，即存在时间效应，２组患者 ＷＯＭＡＣ僵硬评

分随时间均呈下降趋势，且２组的下降趋势完全一致

（表４）。

３．３　ＷＯＭＡＣ躯体功能评分　时间因素和分组因素

不存在交互效应；２组患者 ＷＯＭＡＣ躯体功能评分比

较，组间差异无统计学意义，即不存在分组效应；２组

患者治疗前后不同时间点 ＷＯＭＡＣ躯体功能评分的

差异有统计学意义，即存在时间效应，２组患者ＷＯＭ

ＡＣ躯体功能评分随时间均呈下降趋势，且２组的下

降趋势完全一致（表５）。

表３　２组内侧间室膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ疼痛评分比较

组别
样本量
（例）

ＷＯＭＡＣ疼痛评分（ｘ±ｓ，分）

治疗前
治疗开始后
２周

治疗开始后
４周

治疗开始后
６周 合计

Ｆ值 Ｐ值

膜韧膏组 ５９ １７．４９±８．９０ １１．６４±６．０１ ８．５９±３．９４ ７．８０±３．４８ １１．３８±５．６９ １３．４６０ ０．０００

复方紫荆消伤
巴布膏组

５９ １６．１０±７．８５ １１．６８±５．９３ ８．４１±４．２２ ７．６９±４．１０ １０．９７±５．７４ ２３．７２０ ０．０００

合计 １６．８０±７．９２ １１．６６±５．８９ ８．５０±４．５５ ７．７５±３．７９ １１．１８±５．７１ １８４．４７８１） ０．０００１）

ｔ值 －０．７６０ ０．０２０ －１．０７０ －０．１００ －０．５４０１）

Ｐ值 ０．４４８ ０．９８１ ０．８６６ ０．９２４ ０．５９０１）
（Ｆ＝１．１８３，
Ｐ＝０．３０４）２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值；ＷＯＭＡＣ：西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ）
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３．４　ＷＯＭＡＣ总评分　时间因素和分组因素不存在
交互效应；２组患者 ＷＯＭＡＣ总评分比较，组间差异
无统计学意义，即不存在分组效应；２组患者治疗前
后不同时间点ＷＯＭＡＣ总评分的差异有统计学意义，
即存在时间效应，２组患者 ＷＯＭＡＣ总评分随时间均
呈下降趋势，且２组的下降趋势完全一致（表６）。
３．５　三维步态分析测量的膝关节屈曲范围　时间因
素和分组因素存在交互效应；２组患者膝关节屈曲范
围比较，组间差异有统计学意义，即存在分组效应；治

疗前后不同时间点膝关节屈曲范围的差异有统计学

意义，即存在时间效应，２组患者膝关节屈曲范围随
时间均呈上升趋势，但２组的上升趋势不完全一致；
治疗前２组患者膝关节屈曲范围比较，差异无统计学

意义；治疗开始后２周、４周膜韧膏组膝关节屈曲范
围均大于复方紫荆消伤巴布膏组（表７）。
３．６　综合疗效　治疗开始后４周，２组患者综合疗效
比较，差异无统计学意义（Ｚ＝－０．６０８，Ｐ＝０．５４４）。
见表８。
３．７　安全性　膜韧膏组２例出现瘙痒、红疹等皮肤
过敏现象，复方紫荆消伤巴布膏组５例出现瘙痒、红
疹等皮肤过敏现象，嘱患者暂停用药后症状消失；２
组患者并发症发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝
０．４３９）。

４　讨　论
目前有关ＫＯＡ的发病原因尚不明确，既往诊治

ＫＯＡ多聚焦于关节软骨。研究发现，ＫＯＡ患者由于

表４　２组内侧间室膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ僵硬评分比较

组别
样本量
（例）

ＷＯＭＡＣ僵硬评分（ｘ±ｓ，分）

治疗前
治疗开始后
２周

治疗开始后
４周

治疗开始后
６周 合计

Ｆ值 Ｐ值

膜韧膏组 ５９ ５．９５±２．２４ ４．９８±２．４７ ４．０８±３．８３ ３．６６±１．７４ ４．６７±２．４２ ３．７１０ ０．０１２

复方紫荆消伤
巴布膏组

５９ ６．２７±４．４１ ５．３１±２．０６ ４．１４±２．８３ ３．７６±１．６９ ４．８７±２．６４ ３．２００ ０．０２４

合计 ６．１１±５．３０ ５．１４±４．７５ ４．１１±３．８２ ３．７１±１．７０ ４．７７±２．５３ ３６．９１４１） ０．０００１）

ｔ值 ０．３３０ ０．３７０ ０．０７０ ０．１５０ ０．４８０１）

Ｐ值 ０．７４３ ０．７１５ ０．９４３ ０．８８２ ０．６３３１）
（Ｆ＝０．１６３，
Ｐ＝０．８７５）２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值；ＷＯＭＡＣ：西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ）

表５　２组内侧间室膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ躯体功能评分比较

组别
样本量
（例）

ＷＯＭＡＣ躯体功能评分（ｘ±ｓ，分）

治疗前
治疗开始后
２周

治疗开始后
４周

治疗开始后
６周 合计

Ｆ值 Ｐ值

膜韧膏组 ５９ ５４．０７±２０．５４ ４５．４１±２７．２１ ３３．２７±１８．２９ ３０．３４±１８．７２ ４０．７７±１５．９５ ６．９６０ ０．０００

复方紫荆消伤
巴布膏组

５９ ５７．３１±２６．２２ ４８．９８±２２．７６ ３９．０３±１７．２１ ３３．８３±２４．０５ ４４．７９±１１．５６ １２．１２０ ０．０００

合计 ５５．６９±２３．４０ ４７．１９±２０．０４ ３６．１５±１３．２６ ３２．０８±２１．５３ ４２．７８±２８．９３ １３７．８０６１） ０．０００１）

ｔ值 ０．５２０ ０．６５０ １．３５０ ０．８８０ １．５１０１）

Ｐ值 ０．６０１ ０．５２０ ０．１８０ ０．３８１ ０．１３２１）
（Ｆ＝０．４１３，
Ｐ＝０．６１７）２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值；ＷＯＭＡＣ：西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ）

表６　２组内侧间室膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ总评分比较

组别
样本量
（例）

ＷＯＭＡＣ总评分（ｘ±ｓ，分）

治疗前
治疗开始后
２周

治疗开始后
４周

治疗开始后
６周 合计

Ｆ值 Ｐ值

膜韧膏组 ５９ ７７．５１±２９．３８ ６２．０３±２４．３９ ４５．９５±１８．２７ ４１．８０±２５．５７ ５６．８２±２２．７４ ８．８１０ ０．０００

复方紫荆消伤
巴布膏组

５９ ７９．６８±２８．４７ ６５．９７±２６．１８ ５１．５８±２１．２２ ４５．２９±２０．６６ ６０．６３±２３．８７ １４．６７０ ０．０００

合计 ７８．５９±２８．５１ ６４．００±２５．５１ ４８．７６±１９．８３ ４３．５４±２３．１７ ５８．７２±２３．１７ １６９．２１０１） ０．０００１）

ｔ值 ０．２６０ ０．５４０ １．０２０ ０．６７０ １．０７０１）

Ｐ值 ０．７９５ ０．５９０ ０．３１０ ０．５０３ ０．２８６１）
（Ｆ＝０．３４４，
Ｐ＝０．６５７）２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值；ＷＯＭＡＣ：西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ）
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表７　２组内侧间室膝骨关节炎患者三维步态分析测量的膝关节屈曲范围比较

组别
样本量
（例）

膝关节屈曲范围（ｘ±ｓ，°）

治疗前
治疗开始后
２周

治疗开始后
４周 合计

Ｆ值 Ｐ值

膜韧膏组 １４ １２．２５±９．６８ １７．１３±９．４４ １７．９７±４．２５ １７．１１±５．３２ ３．８５４ ０．０３９

复方紫荆消伤
巴布膏组

１４ １１．５７±８．００ １２．９４±４．７７ １３．３９±５．１２ １０．８１±４．９１ ２．０３６ ０．０４３

合计 １１．８９±６．８７ １５．０３±７．０１ １５．５１±６．３２ １４．１２±５．９３ ２．３７６１） ０．０４８１）

ｔ值 ０．９９１ ７．４６８ ５．２１３ ５．１１６１）

Ｐ值 ０．３３１ ０．００３ ０．０４１ ０．０４３１）
（Ｆ＝３．２４７，
Ｐ＝０．０３１）２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值

表８　２组内侧间室膝骨关节炎患者综合疗效比较

组别
样本量
（例）

治愈 显效 有效 无效

膜韧膏组 ５９ １ １ ４５ １２

复方紫荆消伤
巴布膏组

５９ ０ ２ ４２ １５

肌肉力量的减退甚至肌肉的萎缩废用，会通过减少膝

关节屈曲程度来加强膝关节伸直力量，而膝关节过伸

会使重力及地面反作用力无法得到吸收和缓冲，从而

导致膝关节内部载荷增加，这一恶性循环会进一步加

快ＫＯＡ的发病进程。有研究证明，在三维步态分析
中ＫＯＡ患者膝关节屈曲范围远远小于正常人［１１－１３］。

故石氏伤科提出了诊治 ＫＯＡ时，应“筋骨并重，以筋
为主”［１４］。

目前临床上治疗该病的方法主要分为手术治疗

与非手术治疗两大类。近年来非手术治疗的临床指

南［６］将推荐重心从既往的药物治疗转移至非药物治

疗，其中主要包括针灸治疗、沐浴疗法、运动疗法、肌

力训练等，而生物力学干预治疗作为新兴的治疗手段

正逐渐被关注和重视。除现代医学治疗手段外，中医

药疗法在治疗和延缓 ＫＯＡ疾病进程中具有独特优
势，主要包括中药内服、中药外治两种方式。在临床

上中医外治法因其形式多样、操作简便易行、奏效迅

速、不良反应小而更易被患者所接受。中医外治法主

要有手法、针灸、中药贴膏、外洗、热熨等。贴膏作为

外治法早在两千年前已开始使用，直至今日，中药贴

膏因其操作简便、疗效确切仍被广泛运用于临床。

传统膏药膜韧膏方中白凤仙花性甘温，功擅活血

化瘀、通经透骨；生大黄苦寒，有凉血解毒、逐瘀的功

效；红花辛温，长于活血通经、祛瘀止痛；当归养血活

血止痛；生栀子清热泻火；细辛、丁香散寒止痛；山柰、

羌活祛风散寒、通痹止痛；乳香、没药、血余炭、苏木等

活血行气生肌。全方偏温，以调气活血、化瘀通络为

主，配合凉血泻火之药，共奏活血化瘀、消肿止痛、舒

经活络的功效。

本研究结果显示，ＫＯＡ患者采用膜韧膏和复方
紫荆消伤巴布膏贴敷后，ＷＯＭＡＣ疼痛评分、僵硬评
分、躯体功能评分、总评分均随时间均呈下降趋势，说

明这两种膏药均能有效减轻膝关节疼痛，促进躯体功

能恢复，在一定程度上改善关节僵硬情况，此结果与

文献［１４－１７］所得结论基本一致。将膏药贴敷于患
膝内侧，贴敷膏药中的有效成分通过透皮吸收，可提

高患膝内侧局部药物浓度，从而促进膝关节局部血液

循环，缓解关节周围肌肉痉挛，减轻膝关节疼痛，恢复

膝关节功能。膜韧膏在改善膝关节屈曲范围方面优

于复方紫荆消伤巴布膏，但需今后长期大样本的纵向

研究进一步证实。

本研究结果显示，采用膜韧膏贴敷与复方紫荆消

伤巴布膏贴敷治疗内侧间室ＫＯＡ，均能缓解膝关节疼
痛和僵硬，改善躯体功能，且并发症少，但前者在改善

膝关节屈曲范围方面优于后者。
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　　本研究的结果提示，基于不均匀沉降理论的揉膝
推髌点穴法联合口服盐酸氨基葡萄糖，可有效缓解早

期ＫＯＡ患者的临床症状、改善关节功能，安全性较
高，且疗效优于口服盐酸氨基葡萄糖联合外用双氯芬

酸二乙胺乳胶剂治疗。
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