
滑膜炎颗粒治疗膝关节滑膜炎湿热阻络证的随机、

双盲、安慰剂对照、多中心临床研究
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摘　要　目的：评价滑膜炎颗粒治疗膝关节滑膜炎湿热阻络证的疗效和安全性。方法：采用随机、双盲、安慰剂对照、多中心的临

床试验方法，共纳入４８０例膝关节滑膜炎湿热阻络证患者，滑膜炎颗粒组３６０例（急性１２０例，慢性２４０例），安慰剂组１２０例（急

性４０例，慢性８０例）。滑膜炎颗粒组口服滑膜炎颗粒，安慰剂组口服安慰剂，２组患者均戴护膝作为基础治疗，同时将对乙酰氨

基酚片作为疼痛应急用药。滑膜炎颗粒和安慰剂均为每次１２ｇ，每日３次，急性膝关节滑膜炎患者治疗４周，慢性膝关节滑膜炎

患者治疗８周。评价患者的膝关节肿胀改善情况、西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭ

ＡＣ）骨关节炎指数、中医证候疗效、对乙酰氨基酚片应用率、依从性及不良反应发生情况。结果：２组患者依从性均较好，滑膜炎

颗粒组脱落１４例，安慰剂组脱落２例，其余患者均按照医嘱完成治疗。滑膜炎颗粒组２例慢性滑膜炎患者发生不良反应，其中１

例出现轻度上腹部不适，未采取措施继续试验；１例出现轻度腹泻，停用药物并退出试验。急性膝关节滑膜炎患者治疗２、４周后，

滑膜炎颗粒组的膝关节肿胀改善情况均优于安慰剂组（２周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝７３．８５，Ｒ安慰剂组 ＝１００．４６，Ｚ＝－３．５４９，Ｐ＝０．０００；４周：

Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝７３．６８，Ｒ安慰剂组 ＝１０９．９５，Ｚ＝－５．０００，Ｐ＝０．０００）；中医证候疗效也均优于安慰剂组（２周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝７５．９３，

Ｒ安慰剂组 ＝９２．１１，Ｚ＝－２．２９１，Ｐ＝０．０２２；４周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝６９．２１，Ｒ安慰剂组 ＝１０７．６４，Ｚ＝－４．８５９，Ｐ＝０．０００）。治疗前２组急性膝关

节滑膜炎患者的ＷＯＭＡＣ评分比较，差异无统计学意义（Ｚ＝０．２７２，Ｐ＝０．７９０）；治疗２、４周后滑膜炎颗粒组患者的ＷＯＭＡＣ评分

均低于安慰剂组（Ｚ＝４．０８９，Ｐ＝０．０００；Ｚ＝４．７２２，Ｐ＝０．０００）。急性膝关节滑膜炎患者在治疗的４周内，滑膜炎颗粒组８例服用

对乙酰氨基酚片，安慰剂组７例服用对乙酰氨基酚片。２组患者对乙酰氨基酚片应用率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．０５８）。慢

性膝关节滑膜炎患者治疗２、４、８周后，滑膜炎颗粒组的膝关节肿胀改善情况均优于安慰剂组（２周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１５６．６５，Ｒ安慰剂组 ＝

１７２．０４，Ｚ＝－２．３８２，Ｐ＝０．０１７；４周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１４９．５４，Ｒ安慰剂组 ＝１９３．３８，Ｚ＝－４．２４４，Ｐ＝０．０００；８周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１４３．３０，

Ｒ安慰剂组 ＝２１２．０９，Ｚ＝－６．１６６，Ｐ＝０．０００）；中医证候疗效也均优于安慰剂组（２周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１５０．６９，Ｒ安慰剂组 ＝１６５．５５，

Ｚ＝－２．６５６，Ｐ＝０．００８；４周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１４１．５５，Ｒ安慰剂组 ＝１９２．０３，Ｚ＝－４．９６４，Ｐ＝０．０００；８周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１３３．９０，Ｒ安慰剂组 ＝

２１３．０２，Ｚ＝－７．１９７，Ｐ＝０．０００）。治疗前２组慢性膝关节滑膜炎患者的 ＷＯＭＡＣ评分比较，差异无统计学意义（Ｚ＝０．３７７，Ｐ＝

０．７０２）；治疗２、４、８周后滑膜炎颗粒组患者的 ＷＯＭＡＣ评分均低于安慰剂组（Ｚ＝２．８８６，Ｐ＝０．００４；Ｚ＝５．１８２，Ｐ＝０．０００；Ｚ＝

６．６１３，Ｐ＝０．０００）。慢性膝关节滑膜炎患者在治疗的８周内，滑膜炎颗粒组１例服用对乙酰氨基酚片，安慰剂组２例服用对乙酰

氨基酚片。２组患者的对乙酰氨基酚片的应用率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．１５５）。结论：滑膜炎颗粒能够减轻急性和慢性膝

关节滑膜炎湿热阻络证患者的膝关节肿胀和疼痛，改善关节功能，而且具有较高的安全性。

关键词　滑膜炎；膝关节；滑膜炎颗粒；临床试验
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　　膝关节滑膜炎是临床常见病，是由于膝关节滑膜

受到急性创伤或慢性劳损等刺激引起的滑膜损伤、破

裂，导致膝关节腔内积血或积液的一种非感染性炎症

反应［１－２］。症状较轻者可见膝关节肿痛、伸屈困难、
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活动不利，严重者可导致患者暂时或长期丧失部分劳

动力［３－４］。临床多以对症治疗为主，以减少渗出、缓

解疼痛和恢复功能为目的。

滑膜炎颗粒是治疗滑膜炎的创新中药，适用于

急、慢性滑膜炎及膝关节术后的患者，但目前缺乏其

有效性和安全性的循证证据［３］。因此，本研究在既往

研究［５］的基础上，采用随机、双盲、安慰剂对照、多中

心临床试验的方式，进一步研究了滑膜炎颗粒治疗膝

关节滑膜炎的有效性和安全性，现报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共４８０例，为２０１３

年１—１０月在上海中医药大学附属曙光医院、上海中

医药大学附属龙华医院、长春中医药大学附属医院、

福建省中医药研究院、河南省洛阳正骨医院／河南省骨

科医院、广东省中医院、河南中医学院第一附属医院、

江西中医药大学附属医院及河北省中医院门诊就诊的

患者。试验方案经各家医院伦理委员会审核通过。

１．２　诊断标准　参照《实用中医骨伤科学》《骨科

学》《临床诊疗指南·骨科分册》及《中医病证诊断疗

效标准》中相关内容［６－９］拟定膝关节滑膜炎西医诊断

标准和中医湿热阻络证诊断标准。

１．２．１　西医诊断标准　①膝关节肿胀；②膝关节胀

闷不适或胀痛；③青壮年，有外伤史或劳损史；④中老

年，尤其体胖者；⑤膝关节伸直或完全屈曲时感觉胀

闷不适或胀痛明显加重；⑥皮温增高，按之波动；⑦压

痛点不定，原发损伤处有压痛；⑧浮髌试验阳性或 Ｂ

超（或核磁共振）检查发现膝关节有积液；⑨股四头肌

萎缩；⑩关节穿刺液为黄色或淡黄色液，表面无脂肪

滴。符合①②项及其他任何２项即可诊断为膝关节

滑膜炎。

１．２．２　中医诊断标准　主症：①膝部肿胀；②关节胀

痛；③关节困重；④关节屈伸不利；⑤步履困难。次

症：①膝部皮肤发红、自觉发热或触之发热；②口渴、

烦闷、溲黄、便溏或便干；③舌质红、苔黄腻、脉濡数或

滑数。同时符合主症①②和其他任意１项主症及任

意２项次症即可确诊膝关节滑膜炎湿热阻络证。

１．３　纳入标准　①同时符合上述西医诊断标准和中

医诊断标准；②年龄１８～７０岁；③膝关节疼痛视觉模

拟评分法（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃｏｒｅ，ＶＡＳ）４～７分；④Ｋｅｌｌ

ｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级属０、１、２、３级；⑤自愿加入本试

验，并签署知情同意书。

１．４　排除标准　①准备怀孕或妊娠期或哺乳期妇

女；②过敏体质或对本试验所用药物已知成分过敏

者；③合并无肿胀的膝骨关节炎、风湿性关节炎、类风

湿关节炎、感染性关节炎、痛风性滑膜炎、滑膜结核、

滑膜瘤、血友病性关节炎、骨肿瘤、色素沉着绒毛结节

滑膜炎、骨软化症、多发性骨髓瘤、糖尿病及其他严重

原发疾病者；④膝关节腔有积血或甲状腺功能亢进或

谷丙转氨酶、谷草转氨酶、肌酐大于正常值上限者；⑤
有药物滥用史、酗酒史、精神病史者或阿尔茨海默病

患者；⑥试验前３个月内针对膝关节滑膜炎进行过治

疗者；⑦３个月内参加过其他药物临床试验者。

１．５　剔除和脱落标准　①试验开始后使用了方案规

定以外的其他药物者；②未按要求用药，用药量小于

规定药量的８０％或超过规定药量的１２０％或未曾用

药者；③试验开始后患者发生其他疾病，不宜继续接

受试验者；④破盲或紧急揭盲者；⑤受试者自觉疗效

不佳或因某些不良反应难以耐受或其他原因主动要

求退出试验者；⑥未说明原因而失访者。

２　方　法
２．１　试验设计　采用随机、双盲、安慰剂对照、多中

心的临床试验。采用分层区组随机方法，分层因素为

临床中心（９家）和分期（急性、慢性），随机分配编码

由第二军医大学统计教研室专业人员采用 ＳＡＳ９．２

软件在计算机上模拟产生，所有编号分段发至各试验

中心，并配备相应的治疗药盒。采用一级盲法设计，

随机编码表由第二军医大学统计教研室建立，盲底单

独密封，各一式两份，分别存放于本研究的负责单位

（上海中医药大学附属曙光医院）及申办者（神威药

业有限公司）处。急慢性膝关节滑膜炎按照１∶２的比

例纳入病例，滑膜炎颗粒组和安慰剂组按照３∶１的比

例纳入病例。

滑膜炎颗粒组使用滑膜炎颗粒，安慰剂组使用安

慰剂，均将佩戴护膝作为基础治疗，同时将对乙酰氨

基酚片［神威药业（张家口）有限公司，国药准字

Ｈ１３０２１９８１］作为疼痛应急用药。滑膜炎颗粒（国药

准字Ｚ１３０２０９２９）和安慰剂即均由神威药业（张家口）

有限公司生产。制备的安慰剂要求规格、外观、性状、

气味与滑膜炎颗粒基本一致，不含有效成份。所有患

者的给药方法一致，均为每次１２ｇ，每日３次，温开水
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冲服。急性膝关节滑膜炎患者治疗４周，慢性膝关节

滑膜炎患者治疗８周。

２．２　临床观察　主要观察指标包括膝关节肿胀改善

情况、西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏ

ａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭＡＣ）骨关节炎指

数［１０］、中医证候疗效、对乙酰氨基酚片应用率、依从

性及不良事件发生率。急性滑膜炎设０周、２周和４

周共３个观测时点；慢性滑膜炎设０周、２周、４周和８

周共４个观测时点。

膝关节肿胀程度的评价参照文献［２，１１］采用目测

法和分级浮髌试验。目测法评定标准：①无肿胀；

②皮肤纹理变浅，骨标志仍明显为轻度肿胀；③肿胀

明显，皮肤纹理基本消失，骨标志不明显为中度肿胀；

④肿胀明显，皮肤紧绷，骨标志消失为重度肿胀。分

级浮髌试验评定标准：①检查者一手虎口挤压髌上

囊，可以引出轻度浮髌试验阳性为１级；②髌骨较健

侧轻度隆起为２级；③髌骨较健侧明显隆起为３级；

④髌骨无法向股骨髁下压为４级。最终综合目测法

和分级浮髌试验的评定结果评定膝关节肿胀改善情

况：最终评定时无肿胀为痊愈；目测法和分级浮髌试

验任一方法评定，肿胀程度下降２个等级为显效；目

测法和分级浮髌试验任一方法评定，肿胀程度下降１

个等级为有效；经目测法和分级浮髌试验评定，肿胀

程度均无变化为无效。

根据自拟膝关节滑膜炎湿热阻络证证候评分量

表（表１）对患者的中医证候进行评分，计算证候积分

改善率，并据此进行中医证候疗效等级评定。证候积

分改善率 ＝（治疗前积分 －治疗后积分）／治疗前积

分×１００％。中医临床症状消失或基本消失，证候积

分改善率≥９５％为痊愈；中医临床症状明显改善，

７０％≤证候积分改善率＜９５％为显效；中医临床症状

有好转，３０％≤证候积分改善率 ＜７０％为有效；中医

临床症状无明显改善，甚或加重，证候积分改善率 ＜

３０％为无效。
表１　膝关节滑膜炎湿热阻络证证候评分量表

项　目 评分（分） 项　目 评分（分）

膝部肿胀 口渴

　无 ０ 　无 ０
　皮肤纹理变浅，骨标志仍明显 ３ 　口干 １
　肿胀明显，皮肤纹理基本消失，骨标志不明显 ６ 　口渴欲饮 ２
　肿胀明显，皮肤紧绷，骨标志消失 ９ 　口渴饮之不解 ３
关节胀痛 烦闷

　无 ０ 　无 ０
　自觉关节微胀，疼痛ＶＡＳ评分≤３分 ３ 　心烦可解 １
　自觉关节胀，疼痛ＶＡＳ评分４～７分 ６ 　持续烦闷 ２
　自觉关节极胀，疼痛ＶＡＳ评分＞７分 ９ 　烦闷易怒 ３
关节困重 溲黄

　无 ０ 　无 ０
　自觉关节紧绷 ３ 　小便微黄 １
　自觉关节沉重 ６ 　小便色黄 ２
　关节困重无法迈步行走 ９ 　小便黄浊 ３
关节屈伸不利 便溏

　无 ０ 　无 ０
　屈伸稍受限 ３ 　便不成形 １
　主动屈伸受限 ６ 　大便稀薄 ２
　被动屈伸受限 ９ 　便似水泄 ３
步履艰难 便干

　无 ０ 　无 ０
　可独自行走 ３ 　便干易解 １
　需要借助帮助才能行走 ６ 　便干难解 ２
　无法行走 ９ 　便秘难解 ３
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续表１

项　目 评分（分） 项　目 评分（分）

皮肤发红 舌红

　无 ０ 　无 ０
　膝部皮肤微红 １ 　有 １
　膝部皮肤红 ２ 舌苔黄腻

　膝部皮肤深红 ３ 　无 ０
肌肉发热 　有 １
　无 ０ 脉滑数

　自觉肌肉微热 １ 　无 ０
　自觉肌肉热 ２ 　有 １
　自觉肌肉极热 ３ 脉濡数

触之发热 　无 ０
　无 ０ 　有 １
　触之皮肤微热 １
　触之皮肤热 ２
　触之皮肤极热 ３

２．３　数据统计分析　采用ＳＡＳ９．２软件进行数据统
计分析处理，２组患者性别、病变部位、Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗ
ｒｅｎｃｅ分级的组间比较均采用 χ２检验，年龄的组间比
较采用ｔ检验，病程、膝关节肿胀改善情况、中医证候
疗效、ＷＯＭＡＣ评分的组间比较采用秩和检验，应急
用药率的比较采用 Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。用全分析集
和意向性治疗原则分析试验的总人数，以符合方案集

分析依从性，以安全集分析应急用药率和不良反应发

生情况。对于未完成试验观察的患者，评估其膝关节

肿胀改善情况时采用末次观测值结转法。检验水准

α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　滑膜炎颗粒组３６０例，其中急性滑
膜炎患者１２０例、慢性滑膜炎患者２４０例，安慰剂组
１２０例，其中急性滑膜炎患者４０例、慢性滑膜炎患者
８０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２、表３）。

表２　急性膝关节滑膜炎患者基线资料比较

组别 例数
性别（例）

男 女

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

病程
（Ｍｄ±ＱＲ，月）

病变部位（例）

左 右

Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级
０级 １级 ２级 ３级

滑膜炎颗粒组 １２０ ４１ ７９ ４７．１４±１２．９４ ７．００±５．００ ５４ ６６ ３９ ４５ ３３ ３
安慰剂组 ４０ １３ ２７ ４６．５０±１３．１１ ７．００±６．００ １４ ２６ １６ １０ １４ ０
检验统计量 χ２＝０．０３７ ｔ＝０．２７１ Ｚ＝０．１４５ χ２＝１．２２８ χ２＝３．０７６
Ｐ值 ０．８４７ ０．７８７ ０．８８４ ０．２６８ ０．３６６

表３　慢性膝关节滑膜炎患者基线资料比较

组别 例数
性别（例）

男 女

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

病程
（Ｍｄ±ＱＲ，月）

病变部位（例）

左 右

Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级
０级 １级 ２级 ３级

滑膜炎颗粒组 ２４０ ７０ １７０ ５２．３２±１２．２８１８０．００±６７０．００ １０４ １３６ ５５ ８４ ９３ ８
安慰剂组 ８０ ２０ ６０ ４９．８９±１２．６７１８０．００±６７０．００ ３７ ４３ ２０ ２７ ３２ １
检验统计量 χ２＝０．５１５ ｔ＝１．５１１ Ｚ＝１．２１７ χ２＝０．２０７ χ２＝０．８３９
Ｐ值 ０．４７３ ０．１３２ ０．２２４ ０．６４９ ０．８５１

３．２　疗效评价结果　急性膝关节滑膜炎患者治疗２、
４周后，滑膜炎颗粒组的膝关节肿胀改善情况均优于
安慰剂组（２周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝７３．８５，Ｒ安慰剂组 ＝１００．４６，

Ｚ＝－３．５４９，Ｐ＝０．０００；４周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝７３．６８，

Ｒ安慰剂组 ＝１０９．９５，Ｚ＝－５．０００，Ｐ＝０．０００）；中医证候

疗效也均优于安慰剂组（２周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝７５．９３，

Ｒ安慰剂组 ＝９２．１１，Ｚ＝－２．２９１，Ｐ＝０．０２２；４周：

Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝６９．２１，Ｒ安慰剂组 ＝１０７．６４，Ｚ＝－４．８５９，
Ｐ＝０．０００）。见表４至表７。治疗前２组急性膝关节
滑膜炎患者的 ＷＯＭＡＣ评分比较，差异无统计学意
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义；治疗２、４周后滑膜炎颗粒组患者的ＷＯＭＡＣ评分
均低于安慰剂组（表８）。急性膝关节滑膜炎患者在
治疗的４周内，滑膜炎颗粒组８例服用对乙酰氨基酚
片，安慰剂组７例服用对乙酰氨基酚片。２组患者对
乙酰氨基酚片应用率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝
０．０５８）。

表４　治疗２周后２组急性膝关节滑膜炎患者

膝关节肿胀改善情况比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 １２０ １３ ０ ５１ ５６

安慰剂组 ４０ ０ ０ ９ ３１

合计 １６０ １３ ０ ６０ ８７

表５　治疗４周后２组急性膝关节滑膜炎患者

膝关节肿胀改善情况比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 １２０ ６８ １ ３３ １８

安慰剂组 ４０ ７ １ １１ ２１

合计 １６０ ７５ ２ ４４ ３９

表６　治疗２周后２组急性膝关节滑膜炎患者

中医证候疗效比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 １１９ ０ ０ ５１ ６８

安慰剂组 ４０ ０ ０ ９ ３１

合计 １５９ ０ ０ ６０ ９９

表７治疗４周后２组急性膝关节滑膜炎患者

中医证候疗效比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 １１７ １１ ４５ ４２ １９
安慰剂组 ４０ ０ ４ １７ １９
合计 １５７ １１ ４９ ５９ ３８

　　慢性膝关节滑膜炎患者治疗２、４、８周后，滑膜炎
颗粒组的膝关节肿胀改善情况均优于安慰剂组（２
周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１５６．６５，Ｒ安慰剂组 ＝１７２．０４，Ｚ＝－

２．３８２，Ｐ＝０．０１７；４周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１４９．５４，Ｒ安慰剂组 ＝

１９３．３８，Ｚ＝－４．２４４，Ｐ＝０．０００；８周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝

１４３．３０，Ｒ安慰剂组 ＝２１２．０９，Ｚ＝－６．１６６，Ｐ＝０．０００）；

中医证候疗效也均优于安慰剂组（２周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝

１５０．６９，Ｒ安慰剂组 ＝１６５．５５，Ｚ＝－２．６５６，Ｐ＝０．００８；４

周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１４１．５５，Ｒ安慰剂组 ＝１９２．０３，Ｚ＝－

４．９６４，Ｐ＝０．０００；８周：Ｒ滑膜炎颗粒组 ＝１３３．９０，Ｒ安慰剂组 ＝
２１３．０２，Ｚ＝－７．１９７，Ｐ＝０．０００）。见表 ９至表 １４。
治疗前２组慢性膝关节滑膜炎患者的 ＷＯＭＡＣ评分
比较，差异无统计学意义；治疗２、４、８周后滑膜炎颗
粒组患者的 ＷＯＭＡＣ评分均低于安慰剂组（表１５）。
慢性膝关节滑膜炎患者在治疗的８周内，滑膜炎颗粒
组１例服用对乙酰氨基酚片，安慰剂组２例服用对乙
酰氨基酚片。２组患者的对乙酰氨基酚片的应用率
比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．１５５）。

表８　２组急性膝关节滑膜炎患者治疗前后ＷＯＭＡＣ评分比较　Ｍｄ±ＱＲ，分

组别
治疗前

例数 ＷＯＭＡＣ评分
治疗２周后

例数 ＷＯＭＡＣ评分
治疗４周后

例数 ＷＯＭＡＣ评分
滑膜炎颗粒组 １２０ １０４６．２３±１５２．５７ １１９ ７８１．０４±２１４．０１ １１７ ４９９．７７±２５８．３９
安慰剂组 ４０ １０５６．７３±１２６．８７ ４０ ９２４．６０±１７９．４７ ４０ ７６０．８５±２３３．５２
Ｚ值 ０．２７２ ４．０８９ ４．７２２
Ｐ值 ０．７９０ ０．０００ ０．０００

表９　治疗２周后２组慢性膝关节滑膜炎患者

膝关节肿胀改善情况比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 ２４０ ２ ０ ３０ ２０８
安慰剂组 ８０ ０ ０ ３ ７７
合计 ３２０ ２ ０ ３３ ２８５

表１０　治疗４周后２组慢性膝关节滑膜炎患者

膝关节肿胀改善情况比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 ２４０ １７ １ ９５ １２７
安慰剂组 ８０ ２ ０ １４ ６４
合计 ３２０ １９ １ １０９ １９１

表１１　治疗８周后２组慢性膝关节滑膜炎患者膝关节

肿胀改善情况比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 ２４０ １２１ １ ５６ ６２
安慰剂组 ８０ １３ ０ １８ ４９
合计 ３２０ １３４ １ ７４ １１１

表１２　治疗２周后２组慢性膝关节滑膜炎患者

中医证候疗效比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 ２２９ ０ ０ ２５ ２０４
安慰剂组 ７９ ０ ０ １ ７８
合计 ３０８ ０ ０ ２６ ２８２
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表１３　治疗４周后２组慢性膝关节滑膜炎患者

中医证候疗效比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 ２２９ ０ ５ １３６ ８８
安慰剂组 ７９ ０ ２ ２０ ５７
合计 ３０８ ０ ７ １５６ １４５

表１４　治疗８周后２组慢性膝关节滑膜炎患者

中医证候疗效比较　例

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

滑膜炎颗粒组 ２２９ ２１ １００ ８７ ２１
安慰剂组 ７８ ０ １５ ２４ ３９
合计 ３０７ ２１ １１５ １１１ ６０

表１５　２组慢性膝关节滑膜炎患者治疗前后ＷＯＭＡＣ评分比较　Ｍｄ±ＱＲ，分

组别
治疗前

例数 ＷＯＭＡＣ评分
治疗２周后

例数 ＷＯＭＡＣ评分
治疗４周后

例数 ＷＯＭＡＣ评分
治疗８周后

例数 ＷＯＭＡＣ评分
滑膜炎颗粒组 ２４０ １０５９．３０±１７７．５１ ２２９ ９５０．１１±２０４．０５ ２２９ ７４９．５３±２２９．７０ ２２９ ５０３．０４±２６６．５３
安慰剂组 ８０ １０４７．６４±１５９．０９ ７９ ９７４．１４±１７４．１１ ７９ ８５７．７１±２１８．０６ ７８ ７２４．６８±２４９．４１
Ｚ值 ０．３７７ ２．８８６ ５．１８２ ６．６１３
Ｐ值 ０．７０２ ０．００４ ０．０００ ０．０００

３．３　依从性和安全性评价结果　２组患者依从性均
较好，除脱落病例外均按照医嘱完成治疗。滑膜炎颗

粒组脱落１４例，其中３例急性膝关节滑膜炎患者和８
例慢性滑膜炎患者失访，３例慢性膝关节滑膜炎患者
因不良事件脱落；安慰剂组脱落２例慢性滑膜炎患
者，其中１例因缺乏疗效脱落、１例失访。滑膜炎颗
粒组共２例慢性滑膜炎患者发生不良反应，其中１例
出现轻度上腹部不适，未采取措施继续试验；１例出
现轻度腹泻，停用药物并退出试验。

４　讨　论
膝关节滑膜炎属中医学“痹病”范畴，其病机为跌

仆劳损、风寒湿邪内侵，导致经络闭阻，气血运行不畅

而成瘀，水湿停聚，瘀湿凝聚关节，治疗应以活血行

气，利水消肿，通利关节为主。膝关节滑膜炎的中医

证型较多，如湿热阻络证、气滞血瘀证、肝肾亏虚证

等，其中以湿热阻络证较为常见，治疗以清利湿热、活

血通脉为主，配合以健脾利湿等治法。

滑膜炎颗粒具有清热利湿、活血通络的功效，主

要用于急、慢性滑膜炎及膝关节术后的患者。其药物

组成包括夏枯草、防己、薏苡仁、土茯苓、丝瓜络、莶

草、泽兰、丹参、当归、川牛膝、女贞子、功劳叶、黄芪等

１３味中药。现代药理学研究显示：夏枯草含夏枯草
苷，水解后可生成乌苏酸，具有降低血压、利尿及提高

免疫的作用，并具有广谱抗菌作用［１２］；功劳叶含有小

襞碱，具有抗炎作用［１３］；薏苡仁中的薏苡仁油，具有减

轻骨胳肌痉挛及镇静的作用［１４］；莶草中的莶草素，

有降血压、镇静、抗风湿等作用［１５］。滑膜炎颗粒在临床

使用中效果显著，但尚无高级别的循证证据。

经口服滑膜炎颗粒后，急、慢性膝关节滑膜炎湿

热阻络证患者的膝关节肿胀程度、ＷＯＭＡＣ评分及中

医证候明显改善。在治疗２周后，与安慰剂组相比，
滑膜炎颗粒组患者的患者的膝关节肿胀程度、ＷＯＭ
ＡＣ评分及中医证候均已有明显改善，随着疗程增加
疗效逐步提高。这与以往的研究结果一致［３］。由于

采用了随机、双盲、安慰剂对照、多中心的临床试验方

法，本文所得结果的可靠性优于既往采用滑膜炎颗粒

联合其他疗法的研究［１６－１７］。本研究中滑膜炎颗粒组

的不良反应轻微而且短暂，发生率低于既往的报

道［１８］。这可能与本研究纳入病例较为严格有关。

本研究的结果提示，滑膜炎颗粒能够减轻急性和

慢性膝关节滑膜炎湿热阻络证患者的膝关节肿胀和疼

痛，改善关节功能，而且具有较高的安全性。试验期间

的基础治疗仅为护膝，治疗相对简单，加之慢性滑膜炎

患者需观察８周，对乙酰氨基酚片也只是作为应急用
药，导致部分患者担心治疗效果而脱落。本研究主要

针对湿热阻络证患者，该药对其他证型的疗效尚需进

一步研究。继续完善符合膝关节滑膜炎特点的治疗方

案，开展滑膜炎颗粒对不同病因引起的滑膜炎的相关

机理研究及不良反应监测将是今后工作的方向。
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