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摘　要　目的：对比增液润节汤和美洛昔康片治疗膝骨关节炎的临床疗效和安全性。方法：膝骨关节炎患者１００例，随机分为２

组，每组５０例。治疗组口服增液润节汤，对照组口服美洛昔康片，共治疗２个月。观察２组患者症状缓解、关节功能改善及不良

反应发生情况，并对２组患者的疗效和不良反应发生率进行比较。结果：治疗前２组患者Ｌｅｑｕｅｓｎｅ指数评分比较，差异无统计学

意义［（１２．４０±１．５１）分，（１１．８５±１．７５）分；ｔ＝１．６８３，Ｐ＝０．０９７）］；治疗２个月后，２组患者症状缓解、患膝功能改善，Ｌｅｑｕｅｓｎｅ指

数评分均下降，２组间比较差异有统计学意义［（６．８２±１．６４）分，（８．４７±１．８２）分；ｔ＝４．７９０，Ｐ＝０．０００］；且治疗组下降程度更明

显［（５．５８±１．６２）分，（３．３８±１．３６）分；ｔ＝７．３５５，Ｐ＝０．０００］。参照中药新药治疗骨性关节炎的临床研究指导原则中的疗效判定

标准评价疗效，治疗组临床控制１１例、显效２７例、有效１１例、无效１例；对照组临床控制６例、显效２３例、有效１２例、无效９例；

治疗组疗效优于对照组，差异有统计学意义（Ｚ＝－２．３３８，Ｐ＝０．０１９）。治疗期间，治疗组出现胃肠道反应２例，肝功能异常１例；

对照组出现胃肠道反应８例，心动过速２例，肝功能异常４例，白细胞下降２例，血肌酐增高３例。经对症处理后，２组患者不良反

应均消失。２组患者不良反应发生率比较，差异有统计学意义（χ２＝１４．９１８，Ｐ＝０．０００）。结论：采用增液润节汤和美洛昔康片治

疗膝骨关节炎，均可有效缓解症状、改善患膝功能；但增液润节汤疗效优于美洛昔康片，且不良反应较少，更安全可靠。
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　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）好发于中老
年人，是中老年人致残的最主要原因之一［１］。ＫＯＡ的
主要临床表现是膝关节疼痛、功能受限，严重者可出现

膝关节内、外翻畸形，行走困难。ＫＯＡ病程较长，常反
复发作，选择一种既安全又有效的治疗药物是非常必

要的。西医治疗ＫＯＡ常用的药物是非甾体消炎药，但
长期服用此类药物，会出现胃溃疡、胃出血、肝肾损害

等严重的不良反应，且停药后症状易复发［２］。２００８年
６月至２０１２年１２月，笔者分别采用口服增液润节汤和
美洛昔康片治疗ＫＯＡ患者１００例，并对２种药物的临
床疗效和安全性进行了比较，现总结报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　ＫＯＡ患者 １００例，男 ３１例，女 ６９
例；年龄４０～６９岁，中位数５１．５岁；左侧５２例，右侧
４８例；病程１～８６个月，中位数４８．５个月。
１．２　诊断标准　依据中华医学会骨科学分会 ＫＯＡ
诊断标准［３］：①近１个月内反复膝关节疼痛；②Ｘ线
片（站立或负重位）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活动时有骨摩擦音（感）。符合上述①
②条或①③⑤⑥条或①④⑤⑥条，即可诊断为ＫＯＡ。
１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②单侧膝关
节发病；③４０≤年龄≤６９岁；④签署知情同意书。
１．４　排除标准　①有明确的膝部外伤史；②有膝关
节手术史；③合并膝关节感染性关节炎、类风湿关节
炎等；④１个月内服用过糖皮质激素类药物等ＫＯＡ治
疗药物；⑤合并肝、肾功能不全或消化道溃疡；⑥合并
严重的心脑血管、血液及内分泌系统疾病；⑦孕妇或
哺乳期妇女；⑧有精神病史。

２　方　法
２．１　分组方法　将１００例ＫＯＡ患者随机分为２组，
每组５０例。
２．２　治疗方法
２．２．１　治疗组　增液润节汤（药物组成：杜仲１５ｇ、

刺五加１５ｇ、威灵仙１５ｇ、莶草２０ｇ、山茱萸２０ｇ、当
归１５ｇ、鸡血藤１５ｇ）自动煎药机煎煮后封袋包装，每
袋１００ｍＬ，每次１袋，每日早晚各１次口服，连续服用
２个月。
２．２．２　对照组　美洛昔康片（德国 ＢｏｅｈｒｉｎｇｅｒＩｎ
ｇｅｌｈｅｉｍＰｈａｒｍａＧｍｂＨ＆Ｃｏ．ＫＧ，进口药品注册证号
Ｈ２００９０７８７），每次７．５ｍｇ，每日１次，饭后口服，连续
服用２个月。
２．３　疗效评价方法　分别在治疗前、后采用 Ｌｅ
ｑｕｅｓｎｅ指数评分标准［４］评价 ２组患者患膝疼痛、肿
胀、僵硬程度及行走能力。参照中药新药治疗骨性关

节炎的临床研究指导原则中的疗效判定标准［５］制定

疗效评价标准。临床控制：疼痛、肿胀、关节僵硬等消

失，关节活动正常；显效：疼痛、肿胀、关节僵硬等消

失，关节活动不受限；有效：疼痛、肿胀、关节僵硬等基

本消除，关节活动轻度受限；无效：疼痛、肿胀、关节僵

硬及关节活动受限无明显改善。

２．４　不良反应观察方法　治疗期间观察并记录患者
的生命体征（脉搏、血压、呼吸、心率）及饮食、睡眠情

况，观察胃肠道反应，监测肝功能、肾功能及血常规。

２．５　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１２．０统计软件处理数
据。２组患者年龄、病程、体质量指数的组间比较采
用ｔ检验；性别、病变部位、不良反应的组间比较采用

χ２检验；临床疗效的组间比较采用秩和检验，检验水
准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　２组患者性别、年龄、病程、体质量
指数、病变部位比较，差异无统计学意义，具有可比性

（表１）。
３．２　疗效评价结果　治疗前２组患者Ｌｅｑｕｅｓｎｅ指数
评分比较，差异无统计学意义；治疗２个月后，２组患
者症状缓解、患膝功能改善，Ｌｅｑｕｅｓｎｅ指数评分均下
降，２组间比较差异有统计学意义；且治疗组下降程
度更明显（表２）。治疗组疗效优于对照组，差异有统
计学意义（Ｚ＝－２．３３８，Ｐ＝０．０１９）。见表３。

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） 体质量指数

病变部位（例）

左侧 右侧

治疗组 １５ ３５ ４８．２５±５．８７ ４６．２７±２５．１５ ２０．２４±３．４６ ２４ ２６
对照组 １６ ３４ ４９．２６±５．１５ ５１．５４±２３．２４ １９．３５±４．３４ ２８ ２２

检验统计量

Ｐ值
χ２＝０．０４７ ｔ＝０．９１０ ｔ＝１．０９０ ｔ＝１．１３４ χ２＝０．６４１
０．８２９ ０．３７１ ０．２９０ ０．２７０ ０．４２３
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表２　２组ＫＯＡ患者患膝Ｌｅｑｕｅｓｎｅ指数评分比较　分

组别 治疗前 治疗后 治疗前后的差值

治疗组 １２．４０±１．５１ ６．８２±１．６４ ５．５８±１．６２
对照组 １１．８５±１．７５ ８．４７±１．８２ ３．３８±１．３６
ｔ值
Ｐ值

１．６８３ ４．７９０ ７．３５５
０．０９７ ０．０００ ０．０００

表３　２组ＫＯＡ患者临床疗效比较　例

组别 临床控制 显效 有效 无效 合计

治疗组 １１ ２７ １１ １ ５０
对照组 ６ ２３ １２ ９ ５０
合计 １７ ５０ ２３ １０ １００

３．３　不良反应观察结果　治疗期间，治疗组出现胃
肠道反应２例，肝功能异常１例；对照组出现胃肠道
反应８例，心动过速２例，肝功能异常４例，白细胞下
降２例，血肌酐轻度增高３例。经对症处理后，２组患
者不良反应均消失。２组患者不良反应发生率比较，
差异有统计学意义（χ２＝１４．９１８，Ｐ＝０．０００）。

４　讨　论
膝骨关节炎属中医学“骨痹”范畴，主要病因病机

是肝肾亏虚，风寒湿外邪侵袭，气滞、血瘀、痰凝痹阻

经络，属本虚标实之证。增液润节汤以杜仲、刺五加、

山茱萸为君药，滋阴、温阳、补肾；当归、鸡血藤为臣

药，养血滋阴、活血通络；威灵仙、莶草为佐药，通络

止痛。诸药合用共奏滋阴养血、温阳补肾、通络止痛

之功效。

现代医学认为骨关节炎的发病是关节软骨破坏

和局部炎症反应共同作用的结果，其中滑膜炎症起了

重要的作用，骨关节炎患者滑膜炎的发生率高达

５０％［６－７］。因此，非甾体消炎药在骨关节炎的治疗中

占有非常重要的地位。美洛昔康片具有镇痛、抗炎、

解热作用，治疗ＫＯＡ可有效缓解疼痛症状；但由于不
良反应较多，限制了其在临床的应用。

本研究结果显示，采用增液润节汤和美洛昔康片

治疗ＫＯＡ，均可有效缓解症状、改善患膝功能；但增液
润节汤疗效优于美洛昔康片，且不良反应较少，更安

全可靠。
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