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摘　要　目的：观察口服参蝎止痛胶囊治疗膝骨关节炎的临床疗效和安全性。方法：将１２０例膝骨关节炎患者按２∶１∶１的比例随

机分为３组，分别采用口服参蝎止痛胶囊、抗骨质增生胶囊和参蝎止痛胶囊模拟剂治疗。分别于治疗前和治疗３周后，记录并比

较３组患者膝关节西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭＡＣ）量表总积分及疼痛、僵硬、功

能障碍积分，并比较３组患者不良反应发生情况。结果：治疗３周后，８例患者脱落。治疗前３组患者膝关节ＷＯＭＡＣ量表总积分

［（１０４４．４３±７６．０４）分，（１０１４．９３±８３．１３）分，（１０３４．０３±７４．１０）分］、疼痛积分［（２２０．１２±２１．２１）分，（２１３．８７±２２．５９）分，

（２１６．１７±１９．８３）分］、僵硬积分［（６６．７７±１０．３１）分，（６３．９０±９．７２）分，（６３．６７±９．４６）分］及功能障碍积分［（７５７．５５±５２．４３）

分，（７３７．７１±５８．８３）分，（７５４．２０±５２．７４）分］比较，差异均无统计学意义（Ｆ＝１．４５３，Ｐ＝０．２３８；Ｆ＝０．９５３，Ｐ＝０．３８８；Ｆ＝１．４５０，

Ｐ＝０．２４３；Ｆ＝１．４６２，Ｐ＝０．２３６）。治疗３周后３组患者膝关节ＷＯＭＡＣ量表总积分［（７６３．０２±８５．４２）分，（７５１．２１±１１８．５８）分，

（９６４．０８±７０．１５）分］、疼痛积分［（１６２．１８±２３．３１）分，（１７６．５４±２３．６２）分，（２００．４８±１８．３４）分］、僵硬积分［（４３．４９±８．７２）分，

（４４．５４±１３．７４）分，（６０．９３±９．６６）分］及功能障碍积分［（５２４．００±８７．４８）分，（５５７．３５±５９．７１）分，（６９９．８５±５１．３９）分］比较，差

异均有统计学意义（Ｆ＝５２．３１０，Ｐ＝０．０００；Ｆ＝２７．１０８，Ｐ＝０．０００；Ｆ＝２７．７５６，Ｐ＝０．０００；Ｆ＝５７．７８８，Ｐ＝０．０００）。进一步两两比

较，参蝎止痛胶囊组 ＷＯＭＡＣ量表总积分和僵硬积分与抗骨质增生胶囊组比较，组间差异均无统计学意义（Ｐ＝０．３９３，Ｐ＝

０．６６４）；参蝎止痛胶囊组疼痛积分及功能障碍积分均低于抗骨质增生胶囊组（Ｐ＝０．００６，Ｐ＝０．０３１）；参蝎止痛胶囊组和抗骨质增

生胶囊组的ＷＯＭＡＣ量表总积分、疼痛积分、僵硬积分和功能障碍积分均低于参蝎止痛胶囊模拟剂组（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝

０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００）。３组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（χ２＝０．３８６，Ｐ＝

１．０００）。结论：采用口服参蝎止痛胶囊和抗骨质增生胶囊治疗膝骨关节炎，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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ＫＯＡ．Ｈｏｗｅｖｅｒ，ｔｈｅｆｏｒｍｅｒｓｕｒｐａｓｓｅｓｔｈｅｌａｔｔｅｒｉｎｉｍｐｒｏｖｉｎｇｋｎｅｅｐａｉｎａｎｄｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ｓｏｉｔｉｓｗｏｒｔｈｙｏｆｐｏｐｕｌａｒｉｚｉｎｇｉｎｃｌｉｎｉｃ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ｋｎｅｅ；ｄｒｕｇｔｈｅｒａｐｙ（ＴＣＤ）；ｔｈｅｒａｐｉｅｓ，ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌ

　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是临床上
的常见病和多发病，其发病率随年龄增长而增加，已

成为影响老年人生活质量的重要原因［１］。其主要病

理特征是以关节透明软骨病变为核心，累及软骨下

骨，致骨赘形成、滑膜增生、韧带松弛及关节周围肌肉

病变的慢性炎症反应［２］。症状上主要以患侧膝关节

疼痛、活动受限、肿胀、僵硬等为主［３－４］。中医药治疗

ＫＯＡ有其特点和优势，可改善症状、延缓病情发
展［３］。２０１２年７月至２０１３年３月，我们分别采用口

服参蝎止痛胶囊、抗骨质增生胶囊及参蝎止痛胶囊模

拟剂３种方法治疗 ＫＯＡ患者１２０例，并对３种方法
的疗效和安全性进行比较，现报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的ＫＯＡ患者１２０例，男３１
例，女８９例。年龄４５～７８岁，中位数５７岁。均为上
海中医药大学附属曙光医院门诊及住院患者。按照

Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级［５］：Ⅰ级 ９９例，Ⅱ级 ２１例。

病程３个月至１０年，中位数为１７个月。试验方案经
曙光医院医学伦理委员会审批通过。

１．２　诊断标准
１．２．１　西医诊断标准　采用美国风湿病协会修订的
ＫＯＡ临床诊断标准［６］：①近１个月膝关节反复疼痛；

②有骨擦音；③晨僵≤３０ｍｉｎ；④年龄≥３８岁；⑤有骨
性膨大。符合①②③④项或①②⑤项或①④⑤项即
可诊断为ＫＯＡ。
１．２．２　中医诊断标准　参照《中药新药临床研究指
导原则》中肝肾不足、筋脉瘀滞型ＫＯＡ诊断标准［７］制

定以下标准：膝关节疼痛，胫软膝酸，活动不利，动作

牵强，舌质偏红，苔薄或薄白，脉滑或弦。

１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄４０～
７５岁；③符合Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅠ、Ⅱ级分级标准；④
同意参与本项研究并签署知情同意书。

１．４　排除标准　①合并有心血管、肝、肾和造血系统
等严重原发性疾病者；②有药物过敏史者；③精神病
或老年痴呆患者；④不配合治疗，不按规定用药者；⑤
发热＞３７．５℃，白细胞数量超过正常值上限；⑥丙氨
酸氨基转移酶和（或）门冬氨酸氨基转移酶高于正常

值上限的１．５倍；⑦肾功能指标异常；⑧总胆红素高
于正常值上限的２倍；⑨正在接受其他治疗者。
１．５　剔除和脱落标准　①不符合纳入标准而被误纳
入者；②未按规定治疗或疗程不全影响疗效评价者；

③未说明原因而失访者。
１．６　疗效评定标准　采用西安大略和麦克马斯特大
学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭ

ＡＣ）评分量表［８－９］从疼痛、僵硬、功能障碍３个方面

对膝关节功能进行评定，积分越高病情越严重。

２　方　法
２．１　分组方法　采用随机数字表将纳入研究的患者
以２∶１∶１的比例随机分为３组，参蝎止痛胶囊组６０
例、抗骨质增生胶囊组３０例和参蝎止痛胶囊模拟剂
组３０例。３组患者的年龄、病程、性别、Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗ
ｒｅｎｃｅ分级比较，组间差异均无统计学意义，有可比性
（表１）。
２．２　治疗方法
２．２．１　参蝎止痛胶囊组　采用口服参蝎止痛胶囊
（批号：沪药制字Ｚ０４１００９１９）治疗，其药物组成：三七
３ｇ、土鳖虫１０ｇ、全蝎１０ｇ、蜈蚣１０ｇ。上述药物由上
海中医药大学附属曙光医院制剂室制成胶囊，规格为

·３２·　中医正骨２０１５年３月第２７卷第３期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０１５，Ｖｏｌ．２７，Ｎｏ．３　　　（总１８３）　　　
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表１　３组膝骨关节炎患者基线资料的比较

组别 例数
年龄

（ｘ±ｓ，岁）
病程

（ｘ±ｓ，月）
性别（例）

男 女

Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级（例）
Ⅰ级 Ⅱ级

参蝎止痛胶囊组 ６０ ５７．００±６．７４ ２４．５５±２６．２０ １７ ４３ ４８ １２

抗骨质增生胶囊组 ３０ ５６．９１±７．５４ ２７．００±３３．６７ ９ ２１ ２６ ４

参蝎止痛胶囊模拟剂组 ３０ ５８．４２±７．９８ ２５．５５±２３．５３ ５ ２５ ２５ ５

检验统计量 Ｆ＝１．１２９ Ｆ＝０．０２３ χ２＝１．７８３ χ２＝０．６３０
Ｐ值 ０．３３７ ０．９８７ ０．４１０ ０．７３０

每盒２４小袋，每小袋５粒。每次１袋，每天３次，连
续口服１周为１个疗程，共３个疗程。
２．２．２　抗骨质增生胶囊　采用口服抗骨质增生胶囊
（江苏康缘药业股份有限公司，国药准字 Ｚ１０９８０００６）
治疗。由上海中医药大学附属曙光医院制剂室重新

包装，规格为每盒２４小袋，每小袋５粒。每次１袋，
每天３次，连续口服１周为１个疗程，共３个疗程。
２．２．３　参蝎止痛胶囊模拟剂组　采用口服参蝎止痛
胶囊模拟剂治疗，由上海中医药大学附属曙光医院制

剂室提供，规格为每盒２４小袋，每小袋５粒。每次１
袋，每日３次，连续口服１周为１个疗程，共３个疗程。
２．３　疗效及安全性评价方法　分别于治疗前和治疗
３个疗程后，记录并比较３组患者膝关节 ＷＯＭＡＣ量
表总积分及其疼痛、僵硬、功能障碍积分，并比较３组
患者不良反应发生情况。

２．４　数据统计方法　采用 ＳＰＳＳ１６．０统计软件对所
得数据进行统计学分析，３组患者性别、Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗ
ｒｅｎｃｅ分级的组间比较采用 χ２检验，年龄、病程、
ＷＯＭＡＣ量表总积分及其疼痛、僵硬、功能障碍积分

的组间比较采用方差分析，检验水准α＝０．０５。

３　结　果
治疗３个疗程后，８例患者脱落，其中参蝎止痛

胶囊组脱落３例，抗骨质增生胶囊组脱落２例，参蝎
止痛胶囊模拟剂组脱落３例。
３．１　ＷＯＭＡＣ量表积分　治疗前 ３组患者膝关节
ＷＯＭＡＣ量表总积分、疼痛积分、僵硬积分及功能障
碍积分比较，差异均无统计学意义。治疗３周后３组
患者膝关节 ＷＯＭＡＣ量表总积分、疼痛积分、僵硬积
分及膝关节功能障碍积分比较，差异均有统计学意

义。进一步两两比较，参蝎止痛胶囊组ＷＯＭＡＣ量表
总积分和僵硬积分与抗骨质增生胶囊组比较，差异均

无统计学意义（Ｐ＝０．３９３，Ｐ＝０．６６４）；参蝎止痛胶囊
组疼痛积分及功能障碍积分均低于抗骨质增生胶囊

组（Ｐ＝０．００６，Ｐ＝０．０３１）；参蝎止痛胶囊组和抗骨质
增生胶囊组的ＷＯＭＡＣ量表总积分、疼痛积分、僵硬积
分和功能障碍积分均低于参蝎止痛胶囊模拟剂组（Ｐ＝
０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝
０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００）。见表２至表５。

表２　３组膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ量表总积分的比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗３周后
参蝎止痛胶囊组 ５７ １０４４．４３±７６．０４ ７６３．０２±８５．４２
抗骨质增生胶囊组 ２８ １０１４．９３±８３．１３ ７５１．２１±１１８．５８

参蝎止痛胶囊模拟剂组 ２７ １０３４．０３±７４．１０ ９６４．０８±７０．１５
Ｆ值 １．４５３ ５２．３１０
Ｐ值 ０．２３８ ０．０００

表３　３组膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ量表疼痛积分的比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗３周后
参蝎止痛胶囊组 ５７ ２２０．１２±２１．２１ １６２．１８±２３．３１
抗骨质增生胶囊组 ２８ ２１３．８７±２２．５９ １７６．５４±２３．６２

参蝎止痛胶囊模拟剂组 ２７ ２１６．１７±１９．８３ ２００．４８±１８．３４
Ｆ值 ０．９５３ ２７．１０８
Ｐ值 ０．３８８ ０．０００
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表４　３组膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ量表僵硬积分的比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗３周后
参蝎止痛胶囊组 ５７ ６６．７７±１０．３１ ４３．４９±８．７２
抗骨质增生胶囊组 ２８ ６３．９０±９．７２ ４４．５４±１３．７４

参蝎止痛胶囊模拟剂组 ２７ ６３．６７±９．４６ ６０．９３±９．６６
Ｆ值 １．４５０ ２７．７５６
Ｐ值 ０．２４３ ０．０００

表５　３组膝骨关节炎患者ＷＯＭＡＣ量表功能障碍积分的比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗３周后
参蝎止痛胶囊组 ５７ ７５７．５５±５２．４３ ５２４．００±８７．４８
抗骨质增生胶囊组 ２８ ７３７．７１±５８．８３ ５５７．３５±５９．７１

参蝎止痛胶囊模拟剂组 ２７ ７５４．２０±５２．７４ ６９９．８５±５１．３９
Ｆ值 １．４６２ ５７．７８８
Ｐ值 ０．２３６ ０．０００

３．２　不良反应发生情况　参蝎止痛胶囊组１例患者
出现夜寐欠安、大便较干等症状，持续７ｄ后自行缓
解；１例患者出现口干、夜寐差等症状，持续６ｄ后自
行缓解。抗骨质增生胶囊组１例患者出现胃部满闷
不适、嗳气、泛酸，持续２ｄ后自行缓解；参蝎止痛胶
囊模拟剂组１例患者出现头晕，持续１ｄ后自行好转。
３组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义
（χ２＝０．３８６，Ｐ＝１．０００），见表６。
表６　３组膝骨关节炎患者不良反应发生率比较　例

组别
并发症（例）

发生 未发生
合计

参蝎止痛胶囊组 ２ ５５ ５７
抗骨质增生胶囊组 １ ２７ ２８

参蝎止痛胶囊模拟剂组 １ ２６ ２７
合计 ４ １０８ １１２

４　讨　论
ＫＯＡ又称膝关节退行性关节炎，是一种多见于

老年人的一关节软骨退行性改变为特征，无菌性、慢

性、进行性侵犯骨质并包括滑膜、关节囊及关节其他

结构的多层次、不同程度的慢性炎症性关节病［９－１０］。

该病属中医学“痹证”“骨痹”“痿证”等范畴。该病病

位在筋骨，与肝肾关系密切。肝肾亏虚，外邪侵入筋

骨，致脉络不通，继而客邪留滞，痹证乃成，痹证迁延

时日，甚而为痿［１１］。《素问·痹证》篇曰：“风寒湿三

气杂至，合而为痹也。……痹在于骨则重，在于脉则

血凝而不流，在于筋则屈不伸，在于肉则不仁，在于皮

则寒……”。《证治准绳》曰：“（膝痛）有风，有寒，有

闪挫，有瘀血，有痰积，皆实也，肾虚其本也。”医家们

以此为理论基础提出了以虫类药为主治疗痹证的方

法［１２］，如国医大师朱良春教授积５０年经验研制的益

肾蠲痹丸为少有的治痹良方［１３］；石仰山教授在临床

运用草木类药物治疗痹证的同时，还重视并善用虫类

药治痹［１４］。现代药理研究表明，具有补气活血、补肝

益肾作用的药物可改善膝关节局部血液循环，增加营

养供应，促进滑膜炎症消散，消除自由基，从而促进病

损骨的修复［１１］。

参蝎止痛胶囊是根据石氏伤科经验方研制而成

的中药制剂，其药物组成包括三七、土鳖虫、全蝎、蜈

蚣，以祛瘀行血、通络止痛为法，入经走窜，诸药配合，

舒展肝木，直达病所［１２］。三七具有止血散瘀、消肿定

痛的功效，临床广泛用于治疗体内外各种出血证和跌

扑瘀肿疼痛，为治疗血证的良药。其主要化学成分为

三七总皂苷，尚含有止血有效成分三七素、挥发油、甾

醇及糖类；能缩短出血、凝血时间及凝血酶原时间，又

有显著抗凝作用，能抑制血小板聚集；还具有调节免

疫和影响炎症因子表达的作用，可改善关节滑膜的微

循环，从而起到对关节滑膜的保护作用［１５］。土鳖虫

具有破血逐瘀、续筋接骨的功效，临床主要用于治疗

跌打损伤、筋骨折伤、瘀肿疼痛、血瘀经闭等；主要含

有谷氨酸、丙氨酸等，尚含有生物碱、甾醇、脂肪醇、尿

囊素等，其水提取物可抑制血小板聚集，有抗血栓作

用。全蝎具有息风止痉、攻毒散结、通络止痛的功效，

临床多用于治疗风湿顽痹、痉挛抽搐及偏正头痛；主

要含蝎毒，其主要成分为马氏钳蝎神经毒素等，具有

明显镇痛、抗血栓形成、降低血小板黏附率、延缓血

凝、抑菌等作用。蜈蚣具有息风止痉、攻毒散结、通络

止痛的功效，临床广泛用于治疗风湿顽痹、痉挛抽搐
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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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