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摘　要　目的：探讨张氏膝痛方联合塞来昔布胶囊口服治疗湿热阻络型膝关节滑膜炎的临床疗效和安全性。方法：２０１３年１月

至２０１６年１月，选择湿热阻络型膝关节滑膜炎患者１００例，随机分为２组，每组５０例。分别采用张氏膝痛方联合塞来昔布胶囊

口服治疗和单纯塞来昔布胶囊口服治疗。４周为１个疗程，共服１个疗程。治疗前后，依据Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分标准对２组患者

膝关节进行评分，根据治疗后Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分增加的程度评价疗效，并观察服药后不良反应发生情况。结果：治疗前，２组患

者Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分比较，差异无统计学意义［（５８．１４±１０．７３）分，（５７．７２±１０．９７）分；ｔ＝０．１９５，Ｐ＝０．８４６）］；治疗后，２组患

者Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分均增加（ｔ＝－１４．０２０，Ｐ＝０．０００；ｔ＝－９．５４５，Ｐ＝０．０００）；且膝痛方联合塞来昔布组Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分高

于塞来昔布组［（８６．１４±９．１７）分，（７５．３０±８．３１）分；ｔ＝６．１９４，Ｐ＝０．０００］。根据治疗后 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分增加的程度评价疗

效，膝痛方联合塞来昔布组，显效２１例、有效２２例、好转５例、无效２例；塞来昔布组，显效９例、有效２２例、好转１０例、无效９例；

膝痛方联合塞来昔布组临床疗效优于塞来昔布组（Ｚ＝－３．２６１，Ｐ＝０．００１）。２组各出现胃肠道不良反应１例，经口服奥美拉唑胶

囊治疗后症状消失；均无肝肾功能障碍等严重不良反应发生。２组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（χ２＝０．０００，Ｐ＝

１．０００）。结论：张氏膝痛方联合塞来昔布胶囊口服治疗湿热阻络型膝关节滑膜炎，疗效优于单纯口服塞来昔布胶囊，且并未增加

不良反应发生的风险。
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　　膝关节滑膜炎是骨科临床常见病、多发病，主要
表现为膝关节肿痛、关节腔积液，多因急性外伤及慢

性劳损引起滑膜损伤、破裂，膝关节腔内积血或积液

所致，是一种非感染性炎症反应［１］。膝关节滑膜炎的

治疗多以对症治疗为主，选择性环氧合酶 －２（ｃｙ
ｃｌｏｏｘｙｇｅｎａｓｅ－２，ＣＯＸ－２）特异性抑制剂塞来昔布，因
能快速缓解无菌性炎症症状且消化道不良反应小，而

在临床广泛应用于骨关节炎的治疗。但随着用药剂

量的增加和用药时间的延长，服用选择性 ＣＯＸ－２特
异性抑制剂并发心血管疾病的危险性会增加［２］。

２０１３年１月至２０１６年１月，笔者分别采用张氏膝痛
方联合塞来昔布胶囊口服和单纯塞来昔布胶囊口服

２种方法治疗湿热阻络型膝关节滑膜炎患者１００例，
并对２种方法的疗效和安全性进行了比较，现报告
如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　在浙江省立同德医院门诊接受治疗
的膝关节滑膜炎患者１００例。男３３例，女６７例；年
龄４５～７５岁，中位数５１岁。左侧３２例，右侧３９例，
双侧２９例。病程１～１３ｄ，中位数７ｄ。本试验方案
经浙江省立同德医院伦理委员会审核通过。

１．２　诊断标准　参照《骨科学》膝关节滑膜炎诊断标
准［３］拟定西医诊断标准。参照《实用中医骨伤科

学》［４］及《中医病证诊断疗效标准》［５］中膝关节滑膜

炎诊断标准拟定中医诊断标准。

１．２．１　西医诊断标准　①膝关节局部肿胀；②膝关
节隐痛不适或胀痛；③急性起病，或慢性劳损，或外伤
诱发；④女性，４５岁≤年龄≤７５岁，体质量指数 ＞２７；

⑤膝关节伸直或屈曲受限；⑥局部皮温偏高，按之有
波动感；⑦压痛点不固定；⑧浮髌试验阳性或 ＭＲＩ检
查提示膝关节有积液；⑨膝关节周围肌肉萎缩，尤以
股四头肌最为明显；⑩关节穿刺液为黄色或淡黄色。
同时符合①②项和③ ～⑩中任意３项即可诊断为膝
关节滑膜炎。

１．２．２　中医诊断标准　主症：①膝关节肿胀；②膝关
节胀痛或刺痛；③膝关节沉重不适，酸困乏力；④膝关
节屈伸不利；⑤行走困难。次症：①膝关节局部皮肤
发红、自觉发烫或触之发烫；②口渴或口苦、心烦、小便
短黄、大便溏或干；③舌质偏红、苔黄腻、脉滑数。符合
主症①②并同时符合主症③～⑤中任意１项及次症中
任意１项即可诊断为湿热阻络型膝关节滑膜炎。
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；②２周内未接受过其他相关药物治疗；

③对本试验方案知情同意并签署知情同意书。
１．４　排除标准　①合并膝骨关节炎、类风湿关节炎
或感染性关节炎者；②合并严重的心血管疾病，或肝、
肾功能障碍者；③有患膝手术史者；④有精神疾病病
史或依从性差者；⑤哺乳或妊娠期妇女。

２　方　法
２．１　分组方法　１００例患者，按就诊顺序采用随机
数字表随机分为膝痛方联合塞来昔布组和塞来昔布

组，每组５０例。
２．２　治疗方法
２．２．１　膝痛方联合塞来昔布组　塞来昔布胶囊（辉
瑞制药有限公司，国药准字 Ｊ２０１４００７２）２００ｍｇ，每日
早晚各１次饭后口服。张氏膝痛方（药物组成：黄柏
９ｇ，苍术９ｇ，萆９ｇ，海桐皮１２ｇ，络石藤１５ｇ，老鹳
草１５ｇ，薏苡仁３０ｇ，茯苓１５ｇ，赤小豆４０ｇ，赤芍１０ｇ
等）每日１剂，水煎，早晚各１次口服。４周为１个疗
程，共服１个疗程。
２．２．２　塞来昔布组　仅口服塞来昔布胶囊，具体用
量、用法同上。

２．３　疗效及安全性评价方法　治疗前后，依据 Ｌｙ
ｓｈｏｌｍ膝关节评分标准［６］从是否跛行、支撑能力、有无

交锁、稳定性、疼痛和肿胀程度及爬楼梯和下蹲能力

等方面评价膝关节情况。根据治疗后 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关
节评分增加程度评价疗效：显效，≥３０分；有效，１１～
２９分；好转，６～１０分；无效 ＜６分。并观察服药后不
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良反应发生情况。

２．４　数据统计方法　应用 ＳＰＳＳ１３．０统计软件处理
数据，２组患者性别、病变部位的组间比较采用 χ２检
验；年龄、病程及治疗前后 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分的组
间和组内比较采用 ｔ检验；２组患者疗效的比较采用
秩和检验；不良反应发生率的比较采用连续校正 χ２

检验；检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　２组患者性别、年龄、病程及患病部
位等基线资料比较，差异无统计学意义（表１），具有
可比性。

表１　２组湿热阻络型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

（ｘ±ｓ，ｄ）
病变部位

左 右 双侧

膝痛方联合塞来昔布组 ５０ １５ ３５ ５２．１±７．０ ７．１４±２．０３ １５ ２０ １５
塞来昔布组 ５０ １８ ３２ ５１．３±７．０ ７．３９±２．２６ １７ １９ １４
检验统计量 χ２＝０．４０７ ｔ＝０．８０１ ｔ＝０．８６４ χ２＝０．１８５
Ｐ值 ０．５２３ ０．２２４ ０．３８９ ０．９１２

３．２　疗效和安全性评价结果　治疗前，２组患者
Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分的比较，差异无统计学意义；治疗
后，２组患者Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分均增加，且膝痛方联
合塞来昔布组 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分高于塞来昔布组
（表２）。根据治疗后Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分增加程度评
价疗效，膝痛方联合塞来昔布组，显效２１例、有效２２
例、好转５例、无效２例；塞来昔布组，显效９例、有效

２２例、好转１０例、无效９例；膝痛方联合塞来昔布组
临床疗效优于塞来昔布组（Ｚ＝－３．２６１，Ｐ＝０．００１）。
２组各出现胃肠道不良反应１例，经口服奥美拉唑胶
囊治疗后症状消失；均无肝肾功能障碍等严重不良反

应发生。２组患者不良反应发生率比较，差异无统计
学意义（χ２＝０．０００，Ｐ＝１．０００）。

表２　２组湿热阻络型膝关节滑膜炎患者治疗前后Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分比较

组别 例数
Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分（ｘ±ｓ，分）
治疗前 治疗后

ｔ值 Ｐ值

膝痛方联合塞来昔布组 ５０ ５８．１４±１０．７３ ８６．１４±９．１７ －１４．０２０ ０．０００
塞来昔布组 ５０ ５７．７２±１０．９７ ７５．３０±８．３１ －９．５４５ ０．０００
ｔ值 ０．１９５ ６．１９４
Ｐ值 ０．８４６ ０．０００

４　讨　论
膝关节关节囊范围广而松弛，内有关节滑膜覆

盖，是人体最大的滑膜腔。急性损伤和慢性劳损均能

引起关节囊滑膜层损伤，导致滑膜充血、炎性渗出等

病变，出现膝关节膨隆饱满、酸胀疼痛、局部皮温增

高、行走不便及屈伸不利等临床表现［７］。目前临床治

疗膝关节滑膜炎主要以对症治疗为主，传统的非甾体

抗炎药如双氯氛酸钠、二氟尼柳等，虽然具有较好的抗

炎效果，但不良反应多，对肝肾功能的影响较大［８－９］。

选择性ＣＯＸ－２特异性抑制剂可抑制ＣＯＸ－２的活性，
阻断前列腺素介导的疼痛及炎症反应的发生，用于骨

关节炎、急性痛风及类风湿关节炎等疾病的治疗，可取

得较好疗效，且消化道不良反应的发生率较低［１０－１１］。

膝关节滑膜炎属中医学“痹证”范畴，治疗多以活

血行气，化湿消肿，通利关节为主［１２－１４］。而对于湿热

阻络证，治疗当以清利湿热、祛风通络止痛为主，并配

以健脾利湿等［１５］。张氏膝痛方为张氏骨科经验方，

方中黄柏清热燥湿、泻火解毒，苍术燥湿健脾、祛风

湿，为君药；萆、海桐皮、络石藤祛风湿、活血通络止

痛，老鹳草祛风湿、舒经活络，薏苡仁、茯苓利水渗湿，

赤小豆、赤芍活血散瘀止痛，共为臣药；诸药合用，共

奏清热利湿、祛风通络止痛之效。

本研究结果表明，张氏膝痛方联合塞来昔布胶囊

口服治疗湿热阻络型膝关节滑膜炎，疗效优于单纯口

服塞来昔布胶囊，且并未增加不良反应发生的风险。
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