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摘&要%目的 观察追风关节丸治疗肝肾亏虚)瘀血痹阻型膝骨性关节炎的临床疗效及安全性* 方法 选取

!"@% 年 $ 月/!"@F 年 # 月我科收治的符合肝肾亏虚)瘀血痹阻型的膝骨关节炎患者 @@" 例"按就诊顺序分为治

疗组和对照组"治疗组 B" 例"对照组 %" 例* 对照组给予硫酸氨基葡萄糖"治疗组在此基础上联合追风关节丸"

观察中医证候积分)疼痛评分!+E2$)膝部评分!O;93,N$)膝关节骨关节炎指数评分!_I=E<$的变化"并在治

疗前后测定血沉)<反应蛋白)软骨厚度"记录治疗周期内的安全事件"评价追风关节丸联合硫酸氨基葡萄糖治

疗膝骨性关节炎的临床疗效及安全性* 结果 治疗组有效率 FA*Ad高于对照组得 BCd"差异有统计学意义!1m

"*"%$#治疗后"两组患者+E2评分)_I=E<量表评分"T2D)<D̂ )中医证候积分较治疗前均明显降低"O;93,N

评分升高!1m"*"%$"且治疗组优于对照组!1m"*"%$* 两组软骨厚度均较治疗前增加"治疗组优于对照组"但

无统计学意义!1n"*"%$"两组治疗过程均未观察到明显不良反应!1n"*"%$* 结论 追风关节丸联合硫酸氨基

葡萄糖治疗肝肾亏虚)瘀血痹阻型膝骨性关节炎临床疗效较好"且安全性较高*

关键词%追风关节丸#硫酸氨基葡萄糖#骨关节炎#膝#肝肾亏虚#瘀血痹阻
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&&膝骨性关节炎$M/88I9:8,0.:3.5:59#jIE&是临

床最常见的退行性关节疾病之一#不仅导致劳动

力下降#亦会加重患者的恐惧+焦虑心理#影响生

活质量( 目前发病机制尚不清楚)@*

#且无确切手

段干预疾病的自然进程#氨基葡萄糖可刺激软骨

细胞合成生理性的聚氨基葡萄糖和蛋白聚糖#抑

制胶原酶和磷脂酶E! 的活性#硫酸氨基葡萄糖是

临床常用的一种骨保护剂#但单用并不能有效改

善患者生活质量#阻断病理进程( 追风关节丸系

陕西中医药大学附属医院风湿肾病科徐军建教授

根据多年临床经验总结+创立的院内制剂#具有价

廉效优的特点#在临床治疗膝骨性关节炎方面疗

效显著且患者依从性好( 本研究以硫酸氨基葡萄

糖为对照药物#观察近 % 年来联合追风关节丸治疗

肝肾亏虚+瘀血痹阻型膝骨关节炎的临床疗效及

安全性#现报告如下(

5U资料

5*5U病例资料U所有患者均为 !"@% 年 $ 月3

!"@F 年 # 月就诊于陕西中医药大学附属医院

门诊及住院的肝肾亏虚+瘀血痹阻型膝骨性

关节炎患者( 按就诊顺序分为对照组和治疗组#

治疗组 B" 例#对照组 %" 例#治疗组 男 !C 例#女 A!

例#年龄 $% e#$ $B@*A$ o#*@#&岁%病程 ! eA"

$@A*#C oB*%@&个月( 对照组 男 !$ 例#女 !B 例#

年龄 $A e#!$B!*@! oB*%$&岁%病程 @ eA!$@!*$! o

#*@$&个月( 两组一般资料比较#差异无统计学意

义$1n"*"%&#具有可比性(

5*VU纳入标准U所选患者均需符合.骨关节炎诊

断及治疗指南0中关于膝关节骨性关节炎的诊断

标准)!*

#所有患者必须都经过影像学检查$U线+

<S或=DJ等&所证实%肝肾亏虚+瘀血痹阻型中医

诊断标准参考.膝骨性关节炎诊疗方案$!"@" 年

!
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版&0'肝肾亏虚型'膝关节隐隐作痛+腰膝酸软无

力+酸困疼痛+遇劳更甚+舌质红+少苔+脉沉细无

力%瘀血痹阻型'关节刺痛#或疼痛较剧#入夜尤

甚#痛有定处#或伴肢体麻木#不可屈伸#反复发

作#骨关节僵硬变形#关节及周围可见瘀斑( 舌质

紫暗或有瘀点#瘀斑#苔白腻或黄腻#脉细涩)A*

(

辩证需有本团队培训的 ! 名以上专业人员辩证一

致的患者入组%患者及家属均了解本研究的内容

和目的#并签署相关知情同意书(

5*WU排除标准U存在肝肾等器官功能严重异常

者%妊娠+哺乳期妇女及治疗期间有生育要求%在

膝关节严重创伤+骨结核+骨肿瘤+大骨节病等其

他关节病者%既往 @ 个月内服用糖皮质激素+非甾

体类抗炎药#或其他软骨保护剂+接受关节内药物

注射治疗患者(

5*XU疗效判定标准U参照.中药新药临床研究指

导原则0

)$*制定#具体而言'治愈'膝关节功能恢复

正常#临床症状消失%显效'膝关节功能基本恢复

正常#临床症状基本消失%有效'膝关节功能较治

疗前有明显改善#临床症状消除%无效'膝关节功

能+临床症状等较治疗前无明显变化( 有效率 l

$治愈p显效p有效&K% c@""d(

VU方法

V*5U治疗方法U对照组给予硫酸氨基葡萄糖胶

囊$生产厂家'信东生技股份有限公司#批准文号'

Q<!"@!""AB& ! 粒K次#A 次K日#早晨及进食时服

用( 治疗组在此基础上联合追风关节丸 F PK次#A

次K日#分别于早+午+晚餐后服用#具体组成'续

断+青风藤+威灵仙+伸筋草+附子+红花+川芎+当

归+鸡血藤+皂刺+桂枝+芍药+甘草$具体由陕西中

医药大学附属医院制剂科生产&#! 个月为 @ 个疗

程#共治疗 A 个疗程(

V*VU观察指标

V*V*5U骨性关节炎中医证候量化标准积分+Y,

U

参照.中药新药临床研究指导原则$试行&0

)$*对症

状设定分值#主症'分为患者关节痛的自我评价+

医生评价+关节肿胀+晨僵+关节活动不利 % 方面#

根据 +E2 分为 $ 个等级'" 级 l" 分+@ eA 级 l@

分+$ eB 级 l! 分+# e@" 级 lA 分%次症'根据关

节冷痛+灼热+酸软乏力+变形+头晕耳鸣+骨蒸烦

热+面色无华K心悸气短+正常舌象+正常脉象 F 个

方面有无积分#无 l" 分#有 l@ 分( 上述总分
%

@" 分为轻度#@@ e@% 分为中度# n@% 分为重度(

V*V*VU疼痛评分!+E2$U由我团队培训的专业

人员采用视觉疼痛模拟评分法 $759(0)0/0),P(8

9?0)8#+E2&评估治疗前后关节疼痛的变化#具体而

言'医师在纸上面划一条 @" ?N长的横线#横线的

一端用 " 作标记#表示无痛%另一端为用 @" 作标

记#表示剧痛%二者之间部分用 @ eF 作标记#分别

表示不同程度的疼痛( 患者在标尺上标记出最能

代表其疼痛强度的点#评分越高疼痛程度越重(

V*V*WUO;93,N膝部评分量表UO;93,N膝部评分

量表由 C 项问题组成#分值为 @ e@"" 分#在我团队

培训的专业人员指导下由患者或家属填写#评分

越高说明膝部功能越好(

V*V*XU膝关节骨关节炎指数U美国西部 I/:0.5,

和 =?=09:8.大学膝关节骨关节炎指数$:38]89:8./

I/:0.5,0/> =?=09:8.(/578.95:589,9:8,0.:3.5:595/G

>84#_I=E<&包括 A 个方面的内容'关节疼痛严重

程度$% 个问题&+关节僵硬$! 个问题&及生理功能

情况$@# 个问题&#每个问题分值为 " e$ 分#在我

团队培训的专业人员指导下由患者或家属填写#

评分越高提示患者的病情越严重(

V*V*YU软骨厚度U两组在治疗前后采用膝关节

超声检查#由陕西中医药大学附属医院 g超室固

定的专科医师进行( 其中 g超采用高频线阵探

头#频率 % e@" =Qf#患者宜取坐位#注意两腿伸

直#探头置于髌骨上方#进行横扫与半球切检查(

V*V*\U生化指标U红细胞沉降率 $T.;:3.,?;:8

98>5N8/:0:5,/ .0:8#T2D&+<反应蛋白 $<G.80?:578

R.,:85/#<D̂ &#分别于治疗前和治疗后抽取 ! 组患

者空腹肘部静脉血 % NO#分离血清#使用用全自动

生化分析仪监测 T2D+<D̂ 的指标的水平#由陕西

中医药大学附属医院检验科完成(

V*WU不良反应U由本团队培训的专业人员记录 !

组治疗期间不良反应发生情况#并计算不良反应

发生率(

WU统计学方法

应用 2 2̂2 !"对数据进行统计分析( 计量资料

以均数o标准差$Ko8&表示#采用 &检验%计数资料
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以率$d&表示#采用
$

! 检验( 假设检验统一使用双

侧检验#以1m"*"%作为差异有统计学意义(

XU结果

X*5U两组临床疗效的比较U治疗组总有效率为

FA*Ad#显著高于对照组 BC*#d$1m"*"%&#具体

见表 @(

X*VU两组治疗前后中医证候积分)+E2 评分)O;G

93,N评分)_I=E<评分的比较U两组治疗前

+E2 评分+O;93,N评分+_I=E<评分+中医证候

积分比较无统计学意义$1n"*"%&%两组治疗后

+E2评分+_I=E<评分+中医证候积分均降低#

O;93,N评分升高$1m"*"%&%治疗组治疗后 +E2

评分+_I=E<评分+中医证候积分低于对照#O;G

93,N评分高于对照组#差异均有统计学意义$1m

"*"%&#具体见表 !(

表 @&治疗后治疗组与对照组疗效对比+%!d$,

组别& % 治愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 B" !$!$"*"$ @C!A"*"$ @@!!A*A$ $!B*#$

!C!FA*A$

!

对照组 %" @"!!"*"$ @@!!!*"$ @A!!B*"$ @B!A!*"$ A$!BC*"$

&&

注-

!与对照组相比"1m"*"%

表 !&两组治疗前后+E2评分)O;93,N评分)_I=E<评分)中医证候积分比较!Ko8$

组别 % 时间 +E2评分 O;93,N评分 _I=E<评分 中医证候积分

治疗组 B" 治疗前 #*B$ o@*"% !B*@" o$*!@ %A*C@ o!*%# @B*"@ o!*B%

治疗后
A*B% o"*FC

#

BA*%! oB*C#

#

$A*B# oA*@#

#

F*A$ o!*@C

#

对照组 %" 治疗前
#*BF o@*"#

z

!B*"" o$*"F

z

%A*AF o!*A!

z

@%*F@ oA*@%

z

治疗后
$*AF o"*#F

!#

%@*C% o%*##

!#

$F*%% o!*!%

!#

@!*$@ o!*FA

!#

&&

注-

z治疗前"两组各项指标无统计学差异!1n"*"%$*

#治疗后"两组 +E2 评分)_I=E<评分)中医证候积分较治疗前

下降"O;93,N评分较治疗前升高!1m"*"%$#

!治疗后"治疗组+E2评分"_I=E<评分)中医证候积分低于对照组"O;93,N

评分高于对照组!1m"*"%$

X*WU两组治疗前后 T2D"<D̂ 及软骨厚度的比较

U两组治疗前 T2D#<D̂ 及软骨厚度比较无统计

学意义$1n"*"%&%治疗后两组 T2D#<D̂ 均低于

治疗前#且治疗组低于对照组$1m"*"%&#治疗后

两组软骨厚度均较治疗前增加#且治疗组优于对

照组#但无统计学意义$1n"*"%&#具体见表 A(

表 A&两组治疗前后T2D)<D̂ 及软骨厚度比较!Ko8$

组别 时间
T2D!NN.3

@̀

$ <D̂ !NP.O

@̀

$

软骨厚度!NN$

治疗组 治疗前 A#*B# o@"*!$ A@*%" o@!*# @*%% o"*$#

治疗后
@@*CA oA*FB

#

#*$" o!*FA

#

@*%B o"*AC

#

对照组 治疗前
AB*%%A o@"*!F

z

A"*"" o@@*B

z

@*%A o"*$!

z

治疗后
@#*!$ o$*##

!#

@B*@C oB*@B

!#

@*%$ o"*$

!#

&&

注-

z治疗前"两组 T2D)<D̂ 及软骨厚度无统计学差异

!1n"*"%$#

8治疗后两组T2D)<D̂ 均较治疗前下降!1m

"*"%$"软骨厚度较治疗前变厚!1n"*"%$#

z治疗后"治疗

组T2D)<D̂ 低于对照组!1m"*"%$"软骨厚度较对照组变

厚!1n"*"%$

X*XU两组不良反应U治疗期间两组均出现了胃

肠道反应$恶心+烧心+胃胀+胃痛&+肝功能的异常

$谷丙转氨酶EOS#谷草转氨酶E2S的轻度升高&#

皮疹( 但均较轻微#经对症治疗或用药时间的延

长#大部分可得到缓解(

YU讨论

骨性关节炎是一种常见的慢性退行性关节

炎#以关节软骨变性+骨赘形成和软骨下骨质囊性

变为特点)B*

#最常见的发病部位是膝关节)#*

#以中

老年患者最为多见)C*

#随着人口老龄化#其发病率

逐年上升( 传统中医学认识认为#该病属于中医

!痹证"的范畴#病名为鹤膝风#其发生发展与体

质+气候+环境等因素密切相关#正虚不固是其产

生的内在基础#外邪内袭是诱发其发生的外在条

件)F*

#严用和在.济生方/痹0中所言'!皆因体虚#

腠理空疏#受风寒湿气而成痹也("肾主骨+肝主

筋#患者平素肝肾不足#导致筋骨关节失于濡润而

日渐空疏#风+寒+湿+热+痰+瘀等外邪易趁虚内

袭#留滞于体内#造成络道阻滞#气血不得宣通#血

滞为瘀#不通则痛#发为本病( 故该病之发病#常

以肝肾不足为本#瘀血阻络为标#总属本虚标实+

虚实夹杂之证( 故临床治疗以补益肝肾+活血通

络为根本大法#同时根据邪气的偏盛#予以祛风+

除湿+散寒#兼顾!宣痹散邪"(

基于上述理论#根据.素问/至真要大论0!留

者攻之"!逸者行之"的原则#徐军建主任医师创立

了追风关节丸( 方中续断性苦味辛#微温#归肝+
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肾经#甘温助阳#辛以散瘀#既有补益肝肾#强健筋

骨#通络止痛之能#又具活血散瘀#通利血脉之功#

故为君药%青风藤+威灵仙+伸筋草+附子#善祛风

除湿#温经通络#能补肝肾+强腰膝+坚筋骨#善行

能补#共为臣药%红花+川芎+当归+鸡血藤+皂刺#

能行血养血#祛瘀止痛#寓!治风先治血#血行风自

灭"之意#共为佐药%桂枝+芍药+甘草三药取其桂

枝汤调和一身营卫之意#柔肝缓急#以助舒筋#共

为使药( 诸药合而用之#使肝肾健益#血活瘀化#

则诸症可愈#为治痹症之良方(

本研究结果显示#追风关节丸组临床有效率

为 FA*Ad显著高于对照组$1m"*"%&#可能与该

方能显著降低患者中医证候积分++E2 评分+

_I=E<评分#血沉+<反应蛋白水平$1m"*"%&#

提高O;93,N评分有关#具体可能与该方中续断抑

制滑膜组织中炎性指标 JOGB+JOG@

'

+S-YG

#

的含

量)@"G@!*

#鸡血藤+青风藤+伸筋草抑制 <0-K-YES

信号通路#从而促进成骨细胞分化和增殖)@AG@B*

#川

芎+红花的有效成分降低关节滑液中JOGC 和 ĥT!

含量#可促进软骨细胞分泌合成代谢因子)@#G@C*

#当

归抑制==̂ G@ 与g04的表达#从而抑制破骨细胞

成熟#抑制骨吸收#保护关节软骨有关)@F*

( 在治疗

期间#两组不良反应均较轻微#提示追风关节丸安

全性较好(

追风关节丸紧扣肝肾亏虚+瘀血痹阻型膝骨

性关节炎的病因病机#可有效改善患者临床症状#

提高疗效#同时无不良反应#为中医药治疗膝骨关

节炎提供一定的证据#但本研究仍有诸多不足#如

样本量尚不够大#观察时间尚短#以及未能观察该

方对软骨的干预作用和中医药最佳干预时机等#

有待今后进一步深入研究(
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