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摘　要　目的：观察玻璃酸钠膝关节腔注射联合骨瓜提取物穴位注射治疗Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒ

ｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）的临床疗效及安全性。方法：将８０例 Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级单侧 ＫＯＡ患者随机分为联合治疗组和玻璃酸钠

组，每组４０例。２组患者均行膝关节腔玻璃酸钠注射治疗，联合治疗组在此基础上行骨瓜提取物穴位注射治疗。玻璃酸钠膝关

节腔注射和骨瓜提取物穴位注射治疗均每周１次，连续治疗５次。采用ＫＯＡ治疗效果判定标准（ＪＯＡ）从步行能力、上下楼梯能

力、膝关节活动情况、膝关节肿胀情况４个方面评定临床疗效，并观察治疗期间２组患者不良反应的发生情况。结果：所有患者均

顺利完成治疗，均未发生严重不良反应。治疗前２组患者的步行能力、上下楼梯能力、膝关节活动情况、膝关节肿胀情况评分比

较，组间差异均无统计学意义［（１９．０００±５．５７０）分，（１８．５００±５．４５４）分，ｔ＝０．５３９，Ｐ＝０．５９３；（１１．０００±５．０８９）分，（１０．８７５±

５．４１７）分，ｔ＝０．３７４，Ｐ＝０．７１１；（２１．３７５±６．４０４）分，（２０．８７５±５．５３４）分，ｔ＝１．１６０，Ｐ＝０．２５３；（５．２５０±２．７６２）分，（５．６２５±

２．５７９）分，ｔ＝－１．３５６，Ｐ＝０．１８３］。治疗结束后２组患者的步行能力评分和上下楼梯能力评分均提高（ｔ＝－９．８４４，Ｐ＝０．０００；

ｔ＝－１１．５９０，Ｐ＝０．０００；ｔ＝－１４．８１１，Ｐ＝０．０００；ｔ＝－１３．４３２，Ｐ＝０．０００），联合治疗组的评分均高于玻璃酸钠组［（２４．６２５±

４．９８６）分，（２２．３７５±４．９３４）分，ｔ＝３．６３５，Ｐ＝０．００２；（１８．５００±４．６９６）分，（１７．０００±４．７７７）分，ｔ＝３．１２２，Ｐ＝０．００３］。治疗结束

后２组患者的膝关节活动情况均无明显改善（ｔ＝－１．８６２，Ｐ＝０．０７０；ｔ＝－０．７１０，Ｐ＝０．４８２）；２组治疗结束后的膝关节活动评分

比较，差异无统计学意义［（２２．２５０±６．８８３）分，（２１．５００±５．９０５）分，ｔ＝０．８１３，Ｐ＝０．４２１］。治疗结束后２组患者的膝关节肿胀评

分均较治疗前提高（ｔ＝－３．１２２，Ｐ＝０．００３；ｔ＝－２．０８２，Ｐ＝０．０４４）；２组治疗结束后的膝关节肿胀评分比较，差异无统计学意义

［（６．２５０±２．１９３）分，（６．１２５±２．３９９）分，ｔ＝０．４４３，Ｐ＝０．６６０］。结论：玻璃酸钠膝关节腔注射联合骨瓜提取物穴位注射可有效减

轻Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级ＫＯＡ患者的膝关节肿胀和日常活动时的疼痛程度，改善日常活动能力，具有较高的安全性，但对于

患者的膝关节活动度改善无明显作用，在减轻患者日常活动时疼痛方面的疗效优于单纯玻璃酸钠膝关节腔注射治疗。
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ｋｎｅｅｐａｉｎｄｕｒｉｎｇｄａｉｌｙａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ，ａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｄａｉｌｙｌｏｃｏｍｏｔｏｒａｃｔｉｖｉｔｙｗｉｔｈｈｉｇｈｓａｆｅｔｙ，ｈｏｗｅｖｅｒ，ｉｔｈａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｅｆｆｅｃｔｏｎｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ

ｏｆｋｎｅｅｊｏｉｎｔｍｏｔｉｏｎ．Ｉｔｓｕｒｐａｓｓｅｓｔｈｅｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙｏｆｋｎｅｅｉｎｔｒａ－ａｒｔｉｃｕｌａｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎｏｆｓｏｄｉｕｍｈｙａｌｕｒｏｎａｔｅｉｎｒｅｌｉｅｖｉｎｇｔｈｅｋｎｅｅｐａｉｎｄｕｒｉｎｇ

ｄａｉｌｙａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ｋｎｅｅ；ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ，ｉｎｔｒａ－ａｒｔｉｃｕｌａｒ；ｈｙａｌｕｒｏｎｉｃａｃｉｄ；Ｇｕｇｕａｅｘｔｒａｃｔｓ；ｈｙｄｒｏ－ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ

　　玻璃酸钠注射液膝关节腔注射是治疗膝骨关节
炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）的常用方法，对早期ＫＯＡ
疗效显著，但对于Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级［１］Ⅲ、Ⅳ级
ＫＯＡ，单纯玻璃酸钠注射疗效有限［２］，需联合应用其

他方法进行治疗。我们在临床中应用玻璃酸钠膝关

节腔注射联合骨瓜提取物穴位注射治疗 Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－
ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级ＫＯＡ，并对其临床疗效及安全性进
行了临床观察，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８０例，均为２０１４
年３月至２０１５年３月广东省人民医院中医正骨科门
诊就诊的单侧 ＫＯＡ患者（Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ
级）。采用随机数字表将纳入研究的患者随机分为联

合治疗组和玻璃酸钠组，每组４０例。２组患者基线资
料比较，差异无统计学意义，有可比性（表１）。试验
方案经医院伦理委员会审核通过。

表１　２组Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级ＫＯＡ患者基线资料比较

组别 例数
性别（例）

男 女
年龄（ｘ±ｓ，岁）

Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级（例）
Ⅲ级 Ⅳ级

联合治疗组 ４０ １４ ２６ ６７．４５±１３．０１ ２２ １８
玻璃酸钠组 ４０ １７ ２３ ６５．６７±１４．１４ ２５ １５
检验统计量 χ２＝０．４７４ ｔ＝０．５８４ χ２＝０．４６４
Ｐ值 ０．４９１ ０．５６１ ０．４９６

１．２　诊断标准　采用美国风湿病协会１９８６年提出

的ＫＯＡ诊断标准［３］。

１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②单侧病变；

③属Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级Ⅲ级或Ⅳ级；④同意参
与本研究，签署知情同意书。

１．４　排除标准　①合并膝关节肿瘤、结核、感染、类
风湿关节炎、痛风者；②合并凝血功能异常、严重糖尿

病或精神病患者；③对注射治疗有严重恐惧心理或不
良反应者；④正在接受其他相关治疗者；⑤对治疗使

用药物过敏者；⑥注射部位有明显皮肤疾患者。

２　方　法
２．１　治疗方法　２组患者均行膝关节腔玻璃酸钠注
射。患者坐位，屈膝９０°，常规消毒，于膝关节外膝眼

处穿刺。如有积液，先抽出积液，然后缓慢注射玻璃

酸钠注射液２．５ｍＬ（日本生化学工业株式会社生产，

进口药品注册证号Ｈ２００９０７１９），每周１次，连续注射

５次。联合治疗组在膝关节腔玻璃酸钠注射治疗的

基础上行骨瓜提取物穴位注射治疗。将注射用骨瓜

提取物（哈尔滨圣泰生物制药有限公司生产，国药准

字Ｈ２００５１５６１）溶于２ｍＬ注射用水中，选取膝关节周

围双膝眼、梁丘、血海、委中、阳陵泉、阴陵泉、足三里、

鹤顶、阿是穴等穴位中的２处进行穴位注射，每周１

次，连续注射５次。

２．２　疗效及安全性评价方法　采用 ＫＯＡ治疗效果

判定标准（ＪＯＡ）［４］，从步行能力（３０分）、上下楼梯能

力（２５分）、膝关节活动情况（３５分）及膝关节肿胀情
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况（１０分）４个方面评定临床疗效，满分１００分，评分
越高疗效越好。同时观察治疗期间２组患者不良反
应的发生情况。

２．３　数据统计分析方法　采用 ＳＰＳＳ２２．０统计软件
对所得数据进行统计分析。２组患者性别、Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－
Ｌａｗｒｅｎｃｅ分级的组间比较均采用 χ２检验，年龄、治疗
前后ＪＯＡ评分各单项指标的组间比较均采用两独立
样本ｔ检验，２组治疗前后 ＪＯＡ评分各单项指标的组
内比较均采用配对ｔ检验，检验水准α＝０．０５。

３　结　果
所有患者均顺利完成治疗，１１例患者（联合治疗

组６例、玻璃酸钠组５例）出现注射部位胀痛不适，热
敷后均可缓解，未发生严重不良反应。治疗前２组患
者的步行能力、上下楼梯能力、膝关节活动情况、膝关

节肿胀情况评分比较，组间差异均无统计学意义。治

疗结束后２组患者的步行能力评分和上下楼梯能力
评分均提高，联合治疗组的评分均高于玻璃酸钠组；

治疗结束后２组患者的膝关节活动情况均无明显改
善，２组治疗结束后的评分比较，差异无统计学意义；
治疗结束后２组患者的膝关节肿胀评分均较治疗前
提高，２组治疗结束后的评分比较，差异无统计学意
义。见表２至表５。

表２　２组Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级ＫＯＡ患者治疗前后步行能力评分　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗结束后 ｔ值 Ｐ值
联合治疗组 ４０ １９．０００±５．５７０ ２４．６２５±４．９８６ －９．８４４ ０．０００
玻璃酸钠组 ４０ １８．５００±５．４５４ ２２．３７５±４．９３４ －１１．５９０ ０．０００
ｔ值 ０．５３９ ３．３６５
Ｐ值 ０．５９３ ０．００２

表３　２组Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级ＫＯＡ患者治疗前后上下楼梯能力评分　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗结束后 ｔ值 Ｐ值
联合治疗组 ４０ １１．０００±５．０８９ １８．５００±４．６９６ －１４．８１１ ０．０００
玻璃酸钠组 ４０ １０．８７５±５．４１７ １７．０００±４．７７７ －１３．４３２ ０．０００
ｔ值 ０．３７４ ３．１２２
Ｐ值 ０．７１１ ０．００３

表４　２组Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级ＫＯＡ患者治疗前后膝关节活动情况评分　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗结束后 ｔ值 Ｐ值
联合治疗组 ４０ ２１．３７５±６．４０４ ２２．２５０±６．８８３ －１．８６２ ０．０７０
玻璃酸钠组 ４０ ２０．８７５±５．５３４ ２１．５００±５．９０５ －０．７１０ ０．４８２
ｔ值 １．１６０ ０．８１３
Ｐ值 ０．２５３ ０．４２１

表５　２组Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－ＬａｗｒｅｎｃｅⅢ、Ⅳ级ＫＯＡ患者治疗前后膝关节肿胀评分　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗结束后 ｔ值 Ｐ值
联合治疗组 ４０ ５．２５０±２．７６２ ６．２５０±２．１９３ －３．１２２ ０．００３
玻璃酸钠组 ４０ ５．６２５±２．５７９ ６．１２５±２．３９９ －２．０８２ ０．０４４
ｔ值 －１．３５６ ０．４４３
Ｐ值 ０．１８３ ０．６６０

４　讨　论
玻璃酸钠作为关节滑液及软骨基质中的重要成

分，关节腔玻璃酸钠注射可补充内源性玻璃酸钠，起

到润滑关节、缓冲应力、保护软骨、促进软骨修复的作

用，并能刺激机体产生正反馈反应促进内源性玻璃酸

钠分泌，已广泛应用于 ＯＡ的治疗［５］。但对于较为严

重的ＫＯＡ，膝关节腔玻璃酸钠注射的疗效有限，常需

联合应用其他治疗手段。但 ＫＯＡ患者以老年人多
见，患者常合并多种疾病，不宜再应用口服药物。

中医学理论认为，ＫＯＡ是由于长期劳损、气血亏

虚、肝肾不足或外感风寒湿邪引起局部经络不通，气

血瘀滞所导致的痹证［６］。不通则痛，治疗上以“通”

为关键。针刺治疗是中医学的精华部分，具有很好的

宣通经络的作用［７－８］。通过刺激膝关节周围穴位，还

可解除膝关节周围保护性反射而导致的肌肉痉挛，通

过矫正“伤筋”来“正骨”，恢复筋骨平衡［９］。

骨瓜提取物注射剂是以猪四肢骨骼和葫芦科植

物甜瓜的干燥成熟种子，经分别提取后制成的无菌冻
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干品，主要含有多肽类骨代谢因子、甜瓜籽提取物、多

种游离氨基酸、无机盐及多种微量元素，可有效促进

机体内影响骨形成和吸收的骨源性生长因子的合成，

能调节钙、磷代谢，增加骨钙沉积，防治骨质疏松，还

能降低局部毛细血管通透性，减少炎性渗出，并能抑

制前列腺素的释放，达到止痛的效果［１０－１１］。穴位注

射将针刺与药物注射相结合，可同时发挥穴位刺激和

药物的双重功效，既可疏通局部经络，又可发挥药物

抗炎镇痛的效果。临床中骨瓜提取物的不良反应多

发生在静脉滴注时［１２］，本研究中进行穴位注射，未发

生严重不良反应。

本研究的结果提示，玻璃酸钠膝关节腔注射联合

骨瓜提取物穴位注射可有效减轻 Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ

Ⅲ、Ⅳ级ＫＯＡ患者的膝关节肿胀和日常活动时的疼
痛程度，改善日常活动能力，具有较高的安全性，但对

于患者的膝关节活动度改善无明显作用，在减轻患者

日常活动时疼痛方面的疗效优于单纯玻璃酸钠膝关

节腔注射治疗。本研究的局限性在于临床选穴时主

要依靠医生的临床经验，后期将针对穴位注射治疗的

规范化和标准化操作进行研究，以进一步提高临床疗

效和可操作性。另外，该疗法改善膝关节活动度的疗

效并不理想，临床治疗中可考虑增加功能锻炼、按摩

理疗等治疗方法。
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［４］　蒋协远，王大伟．骨科临床疗效评价标准［Ｍ］．北京：人

民卫生出版社，２００５：２０３－２０４．

［５］　张董?．玻璃酸钠结合功能锻炼对膝关节骨性关节炎的

疗效［Ｊ］．实用医学杂志，２０１３，２９（１８）：２９９４－２９９５．

［６］　陈民，李腾辉，李嘉，等．鹿瓜多肽注射液穴位注射治疗

老年膝关节骨关节炎临床疗效观察［Ｊ］．实用医学杂志，

２００９，２５（８）：１２９１－１２９２．

［７］　李艺彬，吴昭克，朱勇．针灸治疗膝骨性关节炎临床研究

现状［Ｊ］．中医正骨，２０１３，２５（２）：７４－７５．

［８］　苏泉，鲁光钱．针刺配合关节腔注射和中药内服治疗膝

骨关节炎５３例［Ｊ］．中医正骨，２０１４，２６（５）：３５－３６．

［９］　张蓉，李峰，李珩，等．膝关节骨性关节炎针灸治疗选穴

特点及分析［Ｊ］．中国康复医学杂志，２００７，２２（４）：３５７－

３５８．

［１０］薛玲．骨瓜提取物注射液临床疗效观察［Ｊ］．西北药学杂

志，２００８，２３（３）：１７４．

［１１］陈晓波，李丽．骨瓜提取物注射液促进骨折愈合的疗效

观察［Ｊ］．中国药业，２０１１，２０（３）：７３－７４．

［１２］蔡志琴，周福永，陈晨．６０例骨瓜提取物注射剂不良反应

文献分析［Ｊ］．中国药房，２０１４，２５（１５）：１４１９－１４２１．

（２０１６－０１－０９收稿　２０１６－０３－３１修回）
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［８］　王亮，陈祁青，童培建，等．膝关节骨性关节炎早期诊断

的临床特征分析［Ｊ］．中国骨与关节损伤杂志，２０１５，

３０（２）：１６１－１６３．

［９］　ＲｏｂｓｏｎＭＤ，ＢｙｄｄｅｒＧＭ．Ｃｌｉｎｉｃａｌｕｌｔｒａｓｈｏｒｔｅｃｈｏｔｉｍｅｉｍａ

ｇｉｎｇｏｆｂｏｎｅａｎｄｏｔｈｅｒｃｏｎｎｅｃｔｉｖｅｔｉｓｓｕｅｓ［Ｊ］．ＮＭＲＢｉ

ｏｍｅｄ，２００６，１９（７）：７６５－７８０．

［１０］马立恒，陈应明，张朝晖，等．正常兔膝关节的三维 ＵＴＥ

动态增强ＭＲＩ实验研究［Ｊ］．放射学实践，２０１４，２９（７）：

７６６－７６９．

［１１］ＤｕＪ，ＴａｋａｈａｓｈｉＡＭ，ＢａｅＷＣ，ｅｔａｌ．Ｄｕａｌｉｎｖｅｒｓｉｏｎｒｅｃｏｖ

ｅｒｙ，ｕｌｔｒａｓｈｏｒｔｅｃｈｏｔｉｍｅ（ＤＩＲＵＴＥ）ｉｍａｇｉｎｇ：ｃｒｅａｔｉｎｇ

ｈｉｇｈｃｏｎｔｒａｓｔｆｏｒｓｈｏｒｔ－Ｔ（２）ｓｐｅｃｉｅｓ［Ｊ］．ＭａｇｎＲｅｓｏｎ

Ｍｅｄ，２０１０，６３（２）：４４７－４５５．

［１２］ＤｕＪ，ＨａｍｉｌｔｏｎＧ，ＴａｋａｈａｓｈｉＡ，ｅｔａｌ．Ｕｌｔｒａｓｈｏｒｔｅｃｈｏｔｉｍｅ

ｓｐｅｃｔｒｏｓｃｏｐｉｃｉｍａｇｉｎｇ（ＵＴＥＳＩ）ｏｆｃｏｒｔｉｃａｌｂｏｎｅ［Ｊ］．Ｍａｇｎ

ＲｅｓｏｎＭｅｄ，２００７，５８（５）：１００１－１００９．

［１３］ＱｉａｎＹ，ＷｉｌｌｉａｍｓＡＡ，ＣｈｕＣＲ，ｅｔａｌ．Ｒｅｐｅａｔａｂｉｌｉｔｙｏｆｕｌｔｒａ

ｓｈｏｒｔｅｃｈｏｔｉｍｅ－ｂａｓｅｄｔｗｏ－ｃｏｍｐｏｎｅｎｔＴ２ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓ

ｏｎｃａｒｔｉｌａｇｅｓｉｎｈｕｍａｎｋｎｅｅａｔ３Ｔ［Ｊ］．ＭａｇｎＲｅｓｏｎＭｅｄ，

２０１３，６９（６）：１５６４－１５７２．

［１４］马少云，陈利新，曹建斌，等．膝骨性关节炎中医证型与一

氧化氮、白介素１β、转化生长因子β１的关系研究［Ｊ］．中

医正骨，２００８，２０（４）：３－４．

［１５］余丹丹．骨性关节炎实验研究进展［Ｊ］．中医正骨，２０００，

１２（１２）：５０－５２．

［１６］ＳｈｉｎｍｅｉＭ，ＭａｓｕｄａＫ，ＫｉｋｕｃｈｉＴ，ｅｔａｌ．Ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ１，ｔｕｍｏｒ

ｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒａｎｄｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ６ａｓｍｅｄｉａｔｏｒｓｏｆｃａｒｔｉｌａｇｅｄｅ

ｓｔｒｕｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＳｅｍｉｎＡｒｔｈｒｉｔｉｓＲｈｅｕｍ，１９８９，１８（３Ｓｕｐｐｌ１）：

２７－３２．

（２０１５－１２－１４收稿　２０１６－０２－０５修回）
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