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摘　要　目的：观察附子汤治疗轻中度膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）寒湿痹阻证的临床疗效和安全性。方法：纳入１６３例

轻中度ＫＯＡ寒湿痹阻证患者。８２例服用附子汤（附子汤组），每日１剂，分２次服用，连服４周；８１例服用盐酸氨基葡萄糖胶囊

（氨基葡萄糖组），每日２次，每次０．７５ｇ，连服４周。２组均以美洛昔康片作为应急用药。分别于治疗前及治疗后５个月评定患

者的西安大略和麦克马斯特大学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭＡＣ）骨关节炎指数和５０ｍ行走后膝关节疼痛视

觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分，并观察患者的不良反应发生率和应急用药率。结果：附子汤组１例患者服药３ｄ后

因口部感觉麻木停药；２组患者的不良反应发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．０５３）。治疗后５个月时，附子汤组５例失访、氨

基葡萄糖组７例失访；因疼痛加重，附子汤组７例服用美洛昔康片、氨基葡萄糖组２３例服用美洛昔康片，２组均无连续应用美洛昔

康片超过３ｄ者，氨基葡萄糖组的应急用药率高于附子汤组（χ２＝１０．７０１，Ｐ＝０．００１）。治疗前２组患者５０ｍ行走后膝关节疼痛

ＶＡＳ评分和ＷＯＭＡＣ骨关节炎指数比较，组间差异均无统计学意义［（５．６±２．９）分，（５．８±３．１）分，ｔ＝０．４２５，Ｐ＝０．６７１；（８９．１±

２４．６），（８８．４±２６．３），ｔ＝０．１７６，Ｐ＝０．８６１］；治疗后５个月，附子汤组５０ｍ行走后膝关节疼痛 ＶＡＳ评分和 ＷＯＭＡＣ骨关节炎指

数均小于氨基葡萄糖组［（２．１±３．８）分，（５．７±３．３）分，ｔ＝６．１８８，Ｐ＝０．０００；（２９．７±１９．８），（８７．９±２７．３），ｔ＝１．９３３，Ｐ＝

０．０００］。结论：服用附子汤可有效减轻轻中度ＫＯＡ寒湿痹阻证患者的膝关节疼痛症状，提高患者的生活质量，疗效优于氨基葡萄

糖，而且不良反应较少。
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　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）属中医学
“骨痹”“历节”范畴，寒湿痹阻证是临床常见的 ＫＯＡ
中医证型。附子汤为《伤寒杂病论》中治疗寒湿痹阻

证的方剂，其中的君药附子具有抗炎镇痛、调节关节

软骨代谢的作用［１－２］。本研究通过随机对照临床试

验观察了附子汤治疗轻中度ＫＯＡ寒湿痹阻证的临床
疗效，现总结报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共１６３例，为２０１３
年１月到２０１５年４月在浙江省中医院门诊就诊的患
者。男６５例，女 ９８例。年龄 ４８～７３岁，中位数 ６０
岁。病程１～７２个月，中位数３９个月。试验方案经
过浙江省中医院伦理委员会审核通过。

１．２　诊断标准
１．２．１　西医诊断标准　采用美国风湿病学会１９８６
年制定的ＫＯＡ诊断标准［３］。

１．２．２　中医寒湿痹阻证诊断标准　主症：关节疼痛
重着，遇冷加剧，得温则减；次症：腰身重痛；舌象与脉

象：舌质淡，苔白腻，脉沉［４］。

１．３　纳入标准　①同时符合上述西医诊断标准和中
医寒湿痹阻证诊断标准；②Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分
级［５］属 ２级或 ３级；③西安大略和麦克马斯特大
学（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭ
ＡＣ）骨关节炎指数［６］＜１２０；④５０ｍ行走后膝关节疼
痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分［７］

３～８分；⑤同意参与本研究，签署知情同意书。
１．４　排除标准　①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合并其他
影响膝关节功能的疾病或严重内科疾病者；④曾接受
过膝关节镜后手术或近期因 ＫＯＡ接受过其他治
疗者。

２　方　法
２．１　分组和治疗方法　采用随机数字表将符合要求
的患者随机分为附子汤组和氨基葡萄糖组。附子汤

组服用附子汤，其药物组成包括：附子１２ｇ、茯苓９ｇ、

人参６ｇ、白术１２ｇ、白芍９ｇ。将以上药物用煎药机

制成标准汤液，每日１剂，分２次服用，连服４周。氨

基葡萄糖组口服盐酸氨基葡萄糖胶囊（香港澳美制药

厂，国药准字 ＨＣ２００９０００９，每粒０．７５ｇ），每日２次，

每次０．７５ｇ，连服４周。试验开始后，患者病情加重，

５０ｍ行走后膝关节疼痛 ＶＡＳ评分 ＞４分时服用非甾

体类抗炎药美洛昔康片（上海勃林格殷格翰药业有限

公司，国药准字Ｈ２００２０２１７，每片７．５ｍｇ），待ＶＡＳ评

分≤４分后停止使用。单次应用美洛昔康片时间 ＞

３ｄ则认定为治疗失败。

２．２　疗效和安全性评价方法　分别于治疗前及治疗

后５个月评定患者的 ＷＯＭＡＣ骨关节炎指数和５０ｍ

行走后膝关节疼痛 ＶＡＳ评分，并观察患者的不良反

应发生率和应急用药率。

２．３　数据统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１６．０软件进行数

据统计分析，２组患者的性别、Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分

级、应急用药率的组间比较采用 χ２检验，不良反应发

生率的组间比较采用 Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法，年龄、体质

量指数、膝关节疼痛 ＶＡＳ评分、ＷＯＭＡＣ骨关节炎指

数的组间比较采用 ｔ检验。以安全集分析应急用药

率和不良反应发生率。检验水准α＝０．０５。

３　结　果
附子汤组８２例、氨基葡萄糖组８１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）。

附子汤组１例患者服药３ｄ后因口部感觉麻木停药；２

组患者的不良反应发生率比较，差异无统计学意

义（Ｐ＝０．０５３）。治疗后 ５个月时，附子汤组 ５例失

访、氨基葡萄糖组７例失访；因疼痛加重，附子汤组７

例服用美洛昔康片、氨基葡萄糖组２３例服用美洛昔

康片，２组均无连续应用美洛昔康片超过３ｄ者，氨基

葡萄糖组的应急用药率高于附子汤组（χ２＝１０．７０１，

Ｐ＝０．００１）。治疗前２组患者５０ｍ行走后膝关节疼

·１１·　中医正骨２０１６年１月第２８卷第１期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０１６，Ｖｏｌ．２８，Ｎｏ．１　　　（总０１１）　　　
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痛ＶＡＳ评分和 ＷＯＭＡＣ骨关节炎指数比较，组间差

异均无统计学意义；治疗后５个月，附子汤组５０ｍ行

走后疼痛ＶＡＳ评分和 ＷＯＭＡＣ骨关节炎指数均小于

氨基葡萄糖组（表２）。
表１　２组ＫＯＡ寒湿痹阻证患者的基线资料比较

组别 例数
性别（例）

男 女

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

体质量指数

（ｘ±ｓ，ｋｇ·ｍ－２）
Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级（例）
２级 ３级

附子汤组 ８２ ３３ ４９ ５９．８±５．８ ２８．６±６．５ ５２ ３０
氨基葡萄糖组 ８１ ３２ ４９ ６１．０±６．７ ２８．１±６．６ ４９ ３２
检验统计量 χ２＝０．００９ ｔ＝１．２１４ ｔ＝０．４８７ χ２＝０．１４７
Ｐ值 ０．９２３ ０．２２７ ０．６２７ ０．７０１

表２　２组ＫＯＡ寒湿痹阻证患者治疗前后疗效指标比较　ｘ±ｓ

组别

治疗前

例数
５０ｍ行走后膝关节疼痛

ＶＡＳ评分（分）
ＷＯＭＡＣ

骨关节炎指数

治疗后５个月

例数
５０ｍ行走后膝关节疼痛

ＶＡＳ评分（分）
ＷＯＭＡＣ

骨关节炎指数

附子汤组 ８２ ５．６±２．９ ８９．１±２４．６ ７６ ２．１±３．８ ２９．７±１９．８
氨基葡萄糖组 ８１ ５．８±３．１ ８８．４±２６．３ ７４ ５．７±３．３ ８７．９±２７．３

ｔ值 ０．４２５ ０．１７６ ６．１８８ １．９３３
Ｐ值 ０．６７１ ０．８６１ ０．０００ ０．０００

４　讨　论
目前临床对于轻中度ＫＯＡ的治疗主要应用非甾

体抗炎药减轻疼痛［８－９］，但这类药物有损伤胃肠道、

肝脏、神经系统、泌尿系统等的风险，在应用时必须严

格限制剂量和使用时间。

附子汤出自《伤寒论·少阴病》，主治阳虚有寒导

致的关节疼痛。方中君药附子是毛莨科植物乌头的

子根，有毒，具有回阳救逆、补火助阳、补肾命火、逐风

祛湿、散寒止痛的功效，常用于寒湿痹痛的治疗。本

方中应用附子温肾以扶真阳之本，人参大补元气以补

后天之虚，阳虚水盛，故加茯苓、白术以健脾利湿化

水，且有利于阳气宣通。四药均为温药，为避免损伤

阴液，故加芍药以制茯苓、白术之温燥。

氨基葡萄糖在 ＫＯＡ的治疗上应用较广，但对于
其疗效存在较多争议［１０－１１］。本研究中氨基葡萄糖组

治疗后疼痛症状及生活质量都没有明显改善。与氨

基葡萄糖组相比，附子汤组患者治疗后疼痛明显缓

解，非甾体类抗炎药的应用率明显减少，ＷＯＭＡＣ骨
关节炎指数也明显改善。

本研究的结果提示，服用附子汤可有效减轻轻中

度ＫＯＡ寒湿痹阻证患者的膝关节疼痛症状，提高患
者的生活质量，疗效优于氨基葡萄糖，而且不良反应

较少。但由于本研究纳入的病例较少，也未排除治疗

期间其他可能加重患者膝关节疼痛的因素对结果的

影响，同时治疗期间的应急用药对于结果的可信度也

有一定的影响。
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（２０１５－１１－２５收稿　２０１６－０１－０５修回）

《中医正骨》杂志２０１５年重点专栏目录（一）
２０１５年第３期———胫骨平台骨折专栏
１　胫骨平台骨折的分类与手术治疗进展
　 （述评专家：温州医科大学附属义乌医院　陈红
卫教授）

２　应用三柱分型理论治疗复杂胫骨平台骨折
３　劈开腓肠肌内侧头的改良后内侧入路在胫骨平台
后柱骨折内固定术中的应用

４　不同手术方式治疗胫骨平台骨折畸形愈合的体会
５　联合入路双钢板固定结合自制接骨丹治疗Ｓｃｈａｔｚ
ｋｅｒⅤ、Ⅵ型胫骨平台骨折
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１　探索建立系统的膝骨关节炎中医临床科研范式和
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　 （述评专家：中国中医科学院望京医院　陈卫衡
教授）

２　膝骨关节炎中医诊疗专家共识（２０１５年版）
３　透骨消痛胶囊中补肾柔肝药和活血祛风药治疗骨
关节炎作用方式的计算机模拟比较

４　加味青娥丸治疗膝骨关节炎的作用机制研究
５　壮药骨痹方烫熨联合运动疗法治疗膝骨关节炎的

临床研究
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腔注射联合中药薰洗治疗膝骨关节炎的临床研究

７　核转录因子－κＢ在骨关节炎炎症反应中的作用
８　口服补肾活血通络方治疗膝骨关节炎
９　关节镜下清理术联合关节腔内注射玻璃酸钠治疗
膝骨关节炎
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