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消瘀散软膏外敷联合臭氧关节腔注射治疗膝骨关节炎
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摘　要　目的：探讨消瘀散软膏外敷联合臭氧关节腔注射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１２０例，

随机分为３组，每组４０例。联合治疗组采用消瘀散软膏外敷联合臭氧关节腔注射治疗，消瘀散组单纯采用消瘀散软膏外敷治疗，

臭氧组单纯采用臭氧关节腔注射治疗；共治疗３周。分别于治疗前、治疗１周后及治疗３周后采用疼痛视觉模拟评分法（ｖｉｓｕａｌ

ａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）、美国西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数评分（ｔｈｅｗｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ

ｉｎｄｅｘ，ＷＯＭＡＣ）及Ｌｅｑｕｅｓｎｅ和Ｍｅｒｙ膝关节骨性关节炎严重度指数评分，对患膝疼痛及功能情况进行评价；治疗３周后，参照《中

药新药治疗骨性关节炎的临床研究指导原则》疗效评定标准评价疗效；并在治疗期间观察有无与治疗相关的不良反应，检测血、

尿常规及肝肾功能。结果：治疗前后各时间点间患膝ＶＡＳ评分比较，差异有统计学意义，存在时间效应（Ｆ＝７６．２１２，Ｐ＝０．０００）；３

组患者间患膝ＶＡＳ评分比较，差异有统计学意义，存在分组效应（Ｆ＝１５．６６９，Ｐ＝０．０００）；治疗前，３组患者间患膝ＶＡＳ评分比较，

差异无统计学意义［（７．８１±０．８４）分，（８．０２±０．７１）分，（７．６５±０．５５）分；Ｆ＝０．４７２，Ｐ＝０．６９７］；治疗１周后和治疗３周后，联合

治疗组患膝ＶＡＳ评分低于消瘀散组和臭氧组［（３．３０±０．４５）分，（５．８７±０．８４）分，（５．７３±０．６７）分，Ｆ＝２０．０３３，Ｐ＝０．０００；

（１．８４±０．８４）分，（４．８２±０．４３）分，（４．２３±０．４５）分；Ｆ＝２５．２１０，Ｐ＝０．０００］。时间因素与分组因素存在交互效应（Ｆ＝４３．２２０，

Ｐ＝０．０４１）。治疗前后各时间点间患膝ＷＯＭＡＣ评分比较，差异有统计学意义，存在时间效应（Ｆ＝２８．３０２，Ｐ＝０．０２８）；３组患者

间患膝ＷＯＭＡＣ评分比较，差异有统计学意义，存在分组效应（Ｆ＝１２．８９２，Ｐ＝０．００１）；治疗前，３组患者间患膝 ＷＯＭＡＣ评分比

较，差异无统计学意义［（１４１．８１±８．２２）分，（１４９．２４±１４．３２）分，（１４５．５６±１０．３７）分；Ｆ＝０．７５０，Ｐ＝０．４９３］；治疗１周后和治疗

３周后，联合治疗组患膝 ＷＯＭＡＣ评分低于消瘀散组和臭氧组［（１１５．２１±４．１８）分，（１２８．３４±１０．３７）分，（１２０．８９±１２．２８）分，

Ｆ＝１２．８９６，Ｐ＝０．００１；（７４．１７±１０．８４）分，（９７．２８±７．９１）分，（８１．３２±１２．３４）分，Ｆ＝２０．８７２，Ｐ＝０．０００］；时间因素和分组因素之

间存在交互效应（Ｆ＝４．６９８，Ｐ＝０．００６）。治疗前后各时间点间患膝 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分比较，差异有统计学意义，存在时间效应（Ｆ＝

３０．３０２，Ｐ＝０．０３１）；３组患者间患膝Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分比较，差异有统计学意义，存在分组效应（Ｆ＝８．８９２，Ｐ＝０．０１２）；治疗前，３组患

者间患膝Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分比较，差异无统计学意义［（１７．９４±２．９７）分，（１６．７４±２．６８）分，（１６．３８±２．７２）分；Ｆ＝０．４５２，Ｐ＝

０．５８７］；治疗１周后和治疗３周后，联合治疗组患膝Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分低于消瘀散组和臭氧组［（８．６１±３．０５）分，（１２．２８±２．６５）分，

（１０．８０±２．６８）分，Ｆ＝５．３７１，Ｐ＝０．０２１；（３．２３±１．９２）分，（８．６８±２．１７）分，（５．４８±２．３９）分；Ｆ＝４．２４６，Ｐ＝０．０３７］；时间因素和

分组因素之间存在交互效应（Ｆ＝４０．１７６，Ｐ＝０．０１０）。治疗３周后，联合治疗组临床控制６例、显效１７例、有效１６例、无效１例，

消瘀散组临床控制１例、显效１２例、有效２１例、无效６例，臭氧组临床控制２例、显效１１例、有效２４例、无效３例，联合治疗组临

床疗效优于消瘀散组和臭氧组（Ｒ联合治疗组 ＝４８．１８，Ｒ消瘀散组 ＝６８．３０，Ｒ臭氧组 ＝６５．０２；χ
２＝９．２８１，Ｐ＝０．０１０）。３组患者治疗期间均未

出现皮疹、恶心、呕吐等不良反应，血、尿常规及肝肾功能检查均正常。结论：消瘀散软膏外敷联合臭氧关节腔注射治疗膝骨关节

炎，可有效缓解症状、改善关节功能，疗效优于单纯消瘀散外敷和单纯臭氧注射，且安全可靠。
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ｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｋｎｅｅＷＯＭＡＣｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｈｒｅｅｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（１４１．８１＋／－８．２２，１４９．２４＋／－１４．３２，

１４５．５６＋／－１０．３７ｐｏｉｎｔｓ；Ｆ＝０．７５０，Ｐ＝０．４９３）．ＴｈｅＷＯＭＡＣｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎｔｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｔｈｅＸｉ

ａｏｙｕＳａｎｇｒｏｕｐａｎｄｏｚｏｎｅｇｒｏｕｐａｆｔｅｒ１－ｗｅｅｋｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄ３－ｗｅｅｋｔｒｅａｔｍｅｎｔ（１１５．２１＋／－４．１８，１２８．３４＋／－１０．３７，１２０．８９＋／－１２．２８

ｐｏｉｎｔｓ，Ｆ＝１２．８９６，Ｐ＝０．００１；７４．１７＋／－１０．８４，９７．２８＋／－７．９１，８１．３２＋／－１２．３４ｐｏｉｎｔｓ，Ｆ＝２０．８７２，Ｐ＝０．０００）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎ

ｂｅｔｗｅｅｎｔｉｍｅｆａｃｔｏｒａｎｄｇｒｏｕｐｉｎｇｆａｃｔｏｒ（Ｆ＝４．６９８，Ｐ＝０．００６）．ＴｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｋｎｅｅＬｅｑｕｅｓｎｅｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔ

ｔｉｍｅｐｏｉｎｔｓ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｔｉｍｅｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝３０．３０２，Ｐ＝０．０３１）．ＴｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｋｎｅｅＬｅｑｕｅｓｎｅｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅｔｈｒｅｅｇｒｏｕｐｓ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｇｒｏｕｐｉｎｇｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝８．８９２，Ｐ＝０．０１２）．ＴｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｋｎｅｅＬｅｑｕｅｓｎｅ

ｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｈｒｅｅｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（１７．９４＋／－２．９７，１６．７４＋／－２．６８，１６．３８＋／－２．７２ｐｏｉｎｔｓ；Ｆ＝０．４５２，Ｐ＝０．５８７）．

ＴｈｅＬｅｑｕｅｓｎｅｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎｔｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｔｈｅＸｉａｏｙｕＳａｎｇｒｏｕｐａｎｄｏｚｏｎｅｇｒｏｕｐａｆｔｅｒ１－ｗｅｅｋｔｒｅａｔ

ｍｅｎｔａｎｄ３－ｗｅｅｋｔｒｅａｔｍｅｎｔ（８．６１＋／－３．０５，１２．２８＋／－２．６５，１０．８０＋／－２．６８ｐｏｉｎｔｓ，Ｆ＝５．３７１，Ｐ＝０．０２１；３．２３＋／－１．９２，８．６８＋／－

２．１７，５．４８＋／－２．３９ｐｏｉｎｔｓ；Ｆ＝４．２４６，Ｐ＝０．０３７）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｉｍｅｆａｃｔｏｒａｎｄｇｒｏｕｐｉｎｇｆａｃｔｏｒ（Ｆ＝４０．１７６，Ｐ＝

０．０１０）．Ａｆｔｅｒ３－ｗｅｅｋｔｒｅａｔｍｅｎｔ，６ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，１７ｇｏｏｄ，１６ｆａｉｒａｎｄ１ｐｏｏｒｉｎｔｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ；ａｎｄ１

ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，１２ｇｏｏｄ，２１ｆａｉｒａｎｄ６ｐｏｏｒｉｎｔｈｅＸｉａｏｙｕＳａｎｇｒｏｕｐ；ｗｈｉｌｅ２ｐａｔｉｅｎｔｓｗｅｒｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ，１１ｇｏｏｄ，２４

ｆａｉｒａｎｄ３ｐｏｏｒｉｎｔｈｅｏｚｏｎｅｇｒｏｕｐ．ＴｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐｓｕｒｐａｓｓｅｄｔｈｅＸｉａｏｙｕＳａｎｇｒｏｕｐａｎｄｏｚｏｎｅｇｒｏｕｐｉｎｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｃｕｒａｔｉｖｅ

ｅｆｆｅｃｔ（Ｒｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ＝４８．１８，ＲＸｉａｏｙｕＳａｎｇｒｏｕｐ＝６８．３０，Ｒｏｚｏｎｅｇｒｏｕｐ＝６５．０２；χ
２＝９．２８１，Ｐ＝０．０１０）．Ｎｏａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｃｌｕｄｉｎｇｓｋｉｎ

ｒａｓｈ，ｎａｕｓｅａａｎｄｖｏｍｉｔｉｎｇｒｗｅｒｅｆｏｕｎｄ；ａｎｄｔｈｅｂｌｏｏｄＲＴ，ｕｒｉｎｅＲＴ，ａｎｄｈｅｐａｔｏｒｅｎａｌｆｕｎｃｔｉｏｎｗｅｒｅｎｏｒｍａｌ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｔｈｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ

ｔｈｅｒａｐｙｏｆｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＸｉａｏｙｕＳａｎｏｉｎｔｍｅｎｔａｎｄｉｎｔｒａａｒｔｉｃｕｌａｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎｏｆｏｚｏｎｅｃａｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙｒｅｌｉｅｖｅｔｈｅｓｙｍｐｔｏｍｓａｎｄｉｍｐｒｏｖｅ

ｔｈｅｋｎｅｅｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＫＯＡ，ａｎｄｉｔｓｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｉｓｂｅｔｔｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｏｆｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆＸｉａｏｙｕＳａｎ

ｏｉｎｔｍｅｎｔａｎｄｉｎｔｒａ－ａｒｔｉｃｕｌａｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎｏｆｏｚｏｎｅ，ａｎｄｉｔｉｓｓａｆｅｆｏｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＫＯＡ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ｋｎｅｅ；ｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ（ＴＣＤ）；ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ，ｉｎｔｒａ－ａｒｔｉｃｕｌａｒ；ＸｉａｏｙｕＳａｎ；ｏｚｏｎｅ

　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是一种常

见的慢性骨关节疾病，又称膝关节增生性关节炎、退

化性关节炎，多见于中老年人，其病理特征是膝关节

软骨原发性或继发性退行性变，与创伤、炎症、遗传等

因素有关，主要表现为膝关节疼痛和功能障碍，严重

影响患者的健康状况和生活质量［１－４］。笔者分别采

用消瘀散软膏外敷联合臭氧关节腔注射、单纯消瘀散

软膏外敷和单纯臭氧关节腔注射３种方法治疗 ＫＯＡ

患者１２０例，并对３种方法的疗效进行了比较，现总

结报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　ＫＯＡ患者 １２０例，男 ５６例，女 ６４
例；年龄５０～７０岁，中位数５８岁；单侧５４例，双侧６６
例；病程６个月至１１年，中位数 ５．５年。均为 ２０１２
年３月至２０１３年３月在广东省深圳市中医院住院治
疗的患者。依据 Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ骨关节炎放射学
分级标准［５］：Ⅰ级２７例，Ⅱ级５８例，Ⅲ级３５例。研

究方案经广东省深圳市中医院医学伦理委员会审核

通过。

１．２　诊断标准　根据美国风湿病学会２００１年制定
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标准［６］：①年龄≥５０岁；②晨僵＜３０ｍｉｎ；③关节活动
时有骨摩擦音；④膝部检查示骨性肥大；⑤有骨压痛；

⑥无明显滑膜升温；⑦放射学检查有骨赘形成。膝关
节疼痛患者符合上述 ７项中的 ３项者，即可确诊
ＫＯＡ。
１．３　纳入标准　①符合以上诊断标准；②年龄５０～
７０岁；③Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级Ⅰ ～Ⅲ级；④签署知
情同意书。

１．４　排除标准　①合并严重的膝内翻或外翻畸形
者；②合并膝关节外伤者；③合并牛皮癣、梅毒、代谢
性骨病、痛风等疾病者；④合并严重的肝肾或心脑血
管疾病者；⑤４周内接受过肾上腺皮质激素或免疫抑
制剂治疗者；⑥有药物过敏史者。
１．５　剔除和脱落标准　①治疗期间发生其他须立即
治疗的疾病者；②依从性差，不能完成治疗者。

２　方　法
２．１　分组方法　１２０例患者按就诊顺序随机分为联
合治疗组、消瘀散组和臭氧组，每组４０例。
２．２　治疗方法
２．２．１　联合治疗组　采用消瘀散软膏外敷联合臭氧
关节腔注射治疗。患者仰卧位，患肢屈膝７０°～９０°，
常规消毒，铺巾。１％利多卡因注射液局部浸润麻醉
后，抽出关节积液，然后以髌骨上缘与髌骨外缘的交

点为穿刺点，向内下方进针，回抽无回血后，注入浓度

为３０μｇ·ｍＬ－１的臭氧３０ｍＬ。无菌敷料覆盖并按压
５ｍｉｎ后，嘱患者放松患膝，被动屈伸膝关节５～８次，
卧床休息５～１０ｍｉｎ。每周１次，连续注射３周。注
射后，消瘀散软膏（大黄１０ｇ、栀子８ｇ、香附８ｇ、姜黄
４ｇ、蒲黄４ｇ、赤芍４ｇ、丹皮４ｇ、白芷４ｇ、薄荷２ｇ、羌
活２ｇ等，粉碎后过１２０目筛，用加热后的凡士林调匀
制成软膏）涂于医用胶布上敷患膝，每日１次，每次
６ｈ，共用３周。
２．２．２　消瘀散组　单纯采用消瘀散软膏外敷治疗。
具体药物、用法、用药时间同联合治疗组。

２．２．３　臭氧组　单纯采用臭氧关节腔注射治疗。具
体方法、用量、治疗时间同联合治疗组。

２．３　疗效评价方法　分别于治疗前、治疗１周后及
治疗３周后采用疼痛视觉模拟评分法（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅ
ｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）、美国西安大略和麦克马斯特大学骨关节
炎指数评分（ｔｈｅｗｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒ
ｓｉｔｉｅｓｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｉｎｄｅｘ，ＷＯＭＡＣ）［７］及 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ和
Ｍｅｒｙ膝关节骨性关节炎严重度指数评分［８］，对患膝

疼痛及功能情况进行评价。并在治疗３周后，根据主
要症状、体征积分（表１），依据《中药新药治疗骨性关
节炎的临床研究指导原则》疗效评定标准［９］，分临床

控制、显效、有效、无效４级评价疗效（表２）。
表１　ＫＯＡ患者主要症状、体征积分

项目 评分（分）

疼痛

　无疼痛 ０
　活动时疼痛，休息时不痛 ２
　疼痛影响工作，但不影响睡眠 ４
　疼痛影响工作和睡眠 ６
肿胀

　无肿胀 ０
　轻度肿胀，浮髌试验阴性 ２
　中度肿胀，浮髌试验弱阳性 ４
　严重肿胀，浮髌试验阳性 ６
压痛

　无压痛 ０
　局部按压时疼痛，但能忍受 ２
　局部按压时表情痛苦、难以忍受 ４
　局部按压时躲避 ６
酸软

　无酸软 ０
　偶有膝酸软、稍休息后恢复、不影响工作生活 ２
　少量活动时无不适，过劳后觉膝酸软 ４
　持续性膝酸软，影响工作、生活 ６
关节功能

　正常 ０
　功能活动轻度受限，能从事一般活动 ２
　功能活动受限，生活能自理，但不能从事一般活动 ４
　功能活动明显受限，生活不能自理 ６

表２　《中药新药治疗骨性关节炎的临床研究指导原则》疗效评定标准

级别 评定标准

临床控制 疼痛等症状消失，关节活动正常，积分减少≥９５％，Ｘ线显示正常。

显效 疼痛等症状消失，关节活动不受限，７０％≤积分减少＜９５％，Ｘ线显示明显好转。

有效 疼痛等症状基本消除，关节活动轻度受限，３０％≤积分减少＜７０％，Ｘ线显示有好转。

无效 疼痛症状与关节活动无明显改善，积分减少＜３０％，Ｘ线无改变。

　注：积分减少计算公式使用尼莫地平法，即［（治疗前积分－治疗后积分）
!

治疗前积分］×１００％
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２．４　安全性评价方法　观察治疗期间有无与治疗相
关的不良反应，检测血、尿常规及肝肾功能。

２．５　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７．０统计软件处理数
据，３组患者年龄、病程的组间比较，采用单因素方差分
析；３组患者性别、病变分布、病变分级的组间比较，采
用χ２检验；３组患者ＶＡＳ评分、ＷＯＭＡＣ评分及Ｌｅｑｕｅｓｎｅ
评分的比较，采用重复测量资料的方差分析；３组患者临
床疗效的比较，采用秩和检验；检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　３组患者年龄、性别、病变分布、病
变分级及病程等基线资料比较，差异无统计学意义，

具有可比性（表３）。
３．２　ＶＡＳ评分、ＷＯＭＡＣ评分及Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分比较结
果　治疗前后各时间点间患膝ＶＡＳ评分比较，差异有
统计学意义，存在时间效应；３组患者间患膝ＶＡＳ评分
比较，差异有统计学意义，存在分组效应；治疗前，３组
患者间患膝ＶＡＳ评分比较，差异无统计学意义；治疗１

周后和治疗３周后，联合治疗组患膝ＶＡＳ评分低于消
瘀散组和臭氧组，差异均有统计学意义；时间因素与分

组因素存在交互效应（表４）。治疗前后各时间点间患
膝ＷＯＭＡＣ评分比较，差异有统计学意义，存在时间效
应；３组患者间患膝ＷＯＭＡＣ评分比较，差异有统计学
意义，存在分组效应；治疗前，３组患者间患膝ＷＯＭＡＣ
评分比较，差异无统计学意义；治疗１周后和治疗３周
后，联合治疗组患膝ＷＯＭＡＣ评分低于消瘀散组和臭
氧组，差异均有统计学意义；时间因素和分组因素之间

存在交互效应（表５）。治疗前后各时间点间患膝 Ｌｅ
ｑｕｅｓｎｅ评分比较，差异有统计学意义，存在时间效应；３
组患者间患膝Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分比较，差异有统计学意义，
存在分组效应；治疗前，３组患者间患膝Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分
比较，差异无统计学意义；治疗１周后和治疗３周后，
联合治疗组患膝 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分低于消瘀散组和臭氧
组，差异均有统计学意义；时间因素和分组因素之间存

在交互效应（表６）。

表３　３组ＫＯＡ患者基线资料比较

组别 例数 年龄（ｘ±ｓ，岁）
性别（例）

男 女

病变分布（例）

单侧 双侧

病变分级（例）

Ⅰ Ⅱ Ⅲ
病程（ｘ±ｓ，年）

联合治疗组 ４０ ５９．９０±５．８９ １９ ２１ １９ ２１ １１ １７ １２ ５．４５±３．１１
消瘀散组 ４０ ５８．５０±５．７２ １８ ２２ １７ ２３ ８ ２１ １１ ５．１８±３．０８
臭氧组 ４０ ５９．１０±６．９５ １９ ２１ １８ ２２ ８ ２０ １２ ４．７０±２．７９

检验统计量 Ｆ＝０．１２８ χ２＝０．０６７ χ２＝０．２０２ χ２＝１．１７２ Ｆ＝０．１６１
Ｐ值 ０．８８１ ０．９６７ ０．９０４ ０．８８３ ０．８５２

表４　３组ＫＯＡ患者治疗前后ＶＡＳ评分比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数
ＶＡＳ评分

治疗前 治疗１周后 治疗３周后
合计 Ｆ值 Ｐ值

联合治疗组 ４０ ７．８１±０．８４ ３．３０±０．４５ １．８４±０．８４ ４．３１±２．７２ ９１．４０６ ０．０００
消瘀散组 ４０ ８．０２±０．７１ ５．８７±０．８４ ４．８２±０．４３ ６．３２±１．３１ ４５．１２７ ０．０３７
臭氧组 ４０ ７．６５±０．５５ ５．７３±０．６７ ４．２３±０．４５ ６．１３±１．４２ ５９．３４１ ０．０２１
合计 １２０ ７．８８±０．６８ ４．９２±１．３１ ３．６４±１．４５ ５．４５±１．９８ ７６．２１２ ０．０００

Ｆ值 ０．４７２ ２０．０３３ ２５．２１０ １５．６６９

Ｐ值 ０．６９７ ０．０００ ０．０００ ０．０００
Ｆ＝４３．２２０＃，Ｐ＝０．０４１＃

　主效应的Ｆ值和Ｐ值；＃交互效应的Ｆ值和Ｐ值

表５　３组ＫＯＡ患者治疗前后ＷＯＭＡＣ评分比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数
ＷＯＭＡＣ评分

治疗前 治疗１周后 治疗３周后
合计 Ｆ值 Ｐ值

联合治疗组 ４０ １４１．８１±８．２２ １１５．２１±４．１８ ７４．１７±１０．８４ １１０．３１±７．７２ ４０．３４１ ０．０２６
消瘀散组 ４０ １４９．２４±１４．３２ １２８．３４±１０．３７ ９７．２８±７．９１ １１４．４７±１０．８４ ２０．８４０ ０．０４７
臭氧组 ４０ １４５．５６±１０．３７ １２０．８９±１２．２８ ８１．３２±１２．３４ １１５．７７±１１．５５ ２５．３４１ ０．０３１
合计 １２０ １４６．７７±１１．０６ １２２．９２±１２．２８ ８６．５６±１７．３４ １１６．２８±９．４２ ２８．３０２ ０．０２８

Ｆ值 ０．７５０ １２．８９６ ２０．８７２ １２．８９２

Ｐ值 ０．４９３ ０．００１ ０．０００ ０．００１
Ｆ＝４．６９８＃，Ｐ＝０．００６＃

　主效应的Ｆ值和Ｐ值；＃交互效应的Ｆ值和Ｐ值
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表６　３组ＫＯＡ患者治疗前后Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数
Ｌｅｑｕｅｓｎｅ评分

治疗前 治疗１周后 治疗３周后
合计 Ｆ值 Ｐ值

联合治疗组 ４０ １７．９４±２．９７ ８．６１±３．０５ ３．２３±１．９２ ９．９６±２．６８ ３３．２７８ ０．０１７
消瘀散组 ４０ １６．７４±２．６８ １２．２８±２．６５ ８．６８±２．１７ １２．５９±２．７０ ２７．３２４ ０．０３４
臭氧组 ４０ １６．３８±２．７２ １０．８０±２．６８ ５．４８±２．３９ １０．９１±２．５７ ３０．５８２ ０．０２８
合计 １２０ １７．３５±２．６９ １０．１３±２．６７ ５．８２±２．３１ １１．４１±２．８９ ３０．３０２ ０．０３１

Ｆ值 ０．４５２ ５．３７１ ４．２４６ ８．８９２

Ｐ值 ０．５８７ ０．０２１ ０．０３７ ０．０１２
Ｆ＝４０．１７６＃，Ｐ＝０．０１０＃

　主效应的Ｆ值和Ｐ值；＃交互效应的Ｆ值和Ｐ值

３．３　临床疗效评价结果　治疗３周后，依据以上疗
效评价标准评价疗效，联合治疗组临床控制６例、显

效１７例、有效１６例、无效１例，消瘀散组临床控制１
例、显效１２例、有效２１例、无效６例，臭氧组临床控

制２例、显效１１例、有效２４例、无效３例，联合治疗

组疗效优于消瘀散组和臭氧组（Ｒ联合治疗组 ＝４８．１８，

Ｒ消瘀散组 ＝６８．３０，Ｒ臭氧组 ＝６５．０２；χ
２＝９．２８１，Ｐ＝０．０１０）。

３．４　安全性评价结果　３组患者治疗期间均未出现

皮疹、恶心、呕吐等不良反应，血、尿常规及肝肾功能

检查均正常。

４　讨　论
ＫＯＡ属中医学“骨痹”范畴，多因肝肾亏虚，关节

失于精血濡养，风寒湿之邪乘虚而入，经气疏泄不利，

气滞、血瘀、痰凝痹阻经络而致病［１０－１１］。ＫＯＡ的治疗

以减轻疼痛、消除肿胀、改善关节功能为主。

消瘀散方中大黄凉血解毒、活血通经，为君药；姜

黄、白芷、香附行气活血止痛，为臣药；蒲黄清瘀中之

热，为佐药；薄荷清凉走表，为使药；诸药配伍，并奏行

气活血、消瘀止痛之功。研究［１２－１３］表明消瘀散外敷

可促进膝关节局部血液循环，有利于炎症物质吸收，

有良好的消肿止痛功效。臭氧是一种强氧化剂，易溶

于血液和组织液中，可通过刺激抗氧化酶过度表达，

拮抗炎性因子和免疫抑制细胞因子等释放，减少炎性

反应；并可促进血管内皮细胞释放一氧化氮及血小板

衍生因子等，扩张血管，加快炎症吸收［１４］。臭氧还可

通过与滑膜及软组织的接触，氧化组织内的蛋白多

糖，导致水分子脱失，从而减轻滑膜水肿和炎症，促进

关节软骨的修复再生，延缓关节退行速度；并可直接

作用于神经末梢，刺激抑制性中间神经元释放脑啡肽

等物质，从而达到镇痛的作用［３］。膝关节腔内注射臭

氧能消除炎症，减轻疼痛，保护膝关节滑膜，用于ＫＯＡ

的治疗，可有效能有效缓解症状，改善关节功

能［３，１４－１５］。

本研究结果表明，消瘀散软膏外敷联合臭氧关节

腔注射治疗ＫＯＡ可有效缓解症状、改善关节功能，疗
效优于单纯消瘀散外敷和单纯臭氧注射，安全可靠。

但该方法远期疗效的观察还有待于进一步多中心、大

样本的而临床观察；且消瘀散组方药味较多，成本较

高，临床应用剂型较为落后，尚需进一步改进。
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等；其水提取物具有抑制中枢、抗惊厥和镇痛的作用。

熊英琼等［１６］研究认为，全蝎、蜈蚣配对治疗痹证，可

达到良好的抗炎镇痛、抗凝、抗惊厥及改善免疫功能

等功效。

本研究结果显示，采用口服参蝎止痛胶囊和抗骨

质增生胶囊治疗ＫＯＡ，均能改善膝关节功能，缓解膝
关节疼痛和僵硬，不良反应小；但在改善膝关节疼痛

及功能障碍方面，参蝎止痛胶囊优于抗骨质增生胶

囊，值得临床推广应用。
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