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膝骨关节炎（Knee osteoarthritis，KOA）又被称为膝关节退

行性骨关节病，是因年龄的逐渐增加、炎症的不断刺激、关节

外伤亦或是感染等各种因素导致的膝关节软骨逐渐的变性破

坏，或为发生囊性变，形成边缘骨赘等为主要病理特点的退行

性骨关节病[1]。其临床表现为关节局部的疼痛、肿胀、活动障

碍等症状，计算机放射摄影（CR）片示关节内存在程度不一的
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摘 要 目的：观察解毒消瘀膏联合硫酸氨基葡萄糖钾胶囊治疗膝骨关节炎的临床疗效与安全性。方法：196例膝骨关节炎患者

随机分为观察组和对照组，各98例。两组患者均口服硫酸氨基葡萄糖钾胶囊，每次0.5 g，bid；观察组患者在此基础上配合局部外

敷解毒消瘀膏，每周1次；对照组患者在口服药物基础上配合局部外涂双氯芬酸二乙胺乳胶剂，bid。两组均2周为1个疗程，共治

疗3个疗程。观察两组患者的临床疗效、视觉模拟评分法（VAS）评分和骨关节炎指数可视化量表（WOMAC）总分及不良反应。结

果：观察组患者的总有效率为94.7％，明显高于对照组（88.3％），差异具有统计学意义（P＜0.05）；与治疗前比较，两组患者的VAS

评分与 WOMAC 总分均明显降低，差异具有统计学意义（P＜0.05），且观察组降低程度比对照组更显著，差异具有统计学意义

（P＜0.05）。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：外敷解毒消瘀膏联合口服硫酸氨基葡萄糖钾胶

囊治疗膝骨关节炎的临床疗效良好，既能够缓解膝关节的疼痛，又能提高其活动功能。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of Jiedu xiaoyu cream combined with Glucosamine potassium

sulfate capsules in the treatment of knee osteoarthritis. METHODS：196 patients with knee osteoarthritis were randomly divided in-

to observation group and control group，with 98 cases. Both group were given Glucosamine potassium sulfate capsules 0.5 mg/time，

bid；observation group additionally received Jiedu xiaoyu cream for local use，once a week；control group additionally received Di-

clofenac diethylamine emulsifiable paste for local use，bid. A treatment course lasted for 2 weeks，and both groups received 3 cours-

es of treatment. Clinical efficacy，VAS scores，WOMAC scores and ADR of 2 groups were observed. RESULTS：The total effec-

tive rate of observation group was 94.7％，which was significantly higher than that of control group（88.3％），with statistical sig-

nificance（P＜0.05）. Compared with before treatment，VAS and WOMAC scores of 2 groups decreased obviously，with statistical

significance（P＜0.05）；the decrease of observation group was more significant than that of control group，with statistical signifi-

cance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Jie-

du xiaoyu cream combined with Glucosamine potassium sulfate capsules has good clinical efficacy in the treatment of knee osteoar-

thritis，can relieve knee pain and improve the function of activity.
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骨性改变。KOA为骨科最常见疾病，以中老年人多见，因而研

究安全、有效的保守疗法成为了骨科临床学者的重大课题。

笔者根据诸年临床经验，采用外敷解毒消瘀膏联合口服硫酸

氨基葡萄糖钾胶囊治疗KOA 98例，取得了良好的临床疗效。

1 资料与方法
1.1 诊断标准

参照中华医学会骨科学分会于 2007年出版的《骨关节炎

诊治指南（2007年版）》[2]和原卫生部于2002年出版的《中药新

药临床研究指导原则（试行）》[3]，拟定如下诊断标准：（1）病程

初期感膝关节部位疼痛，多为隐痛、冷痛等，关节屈伸侧转活

动不利，略微活动后症状可有轻微的减轻，遇天气变化，尤其

是阴雨、寒冷天症状可加重，且 1月内缠绵不愈。（2）起病隐匿

且发病缓慢，中老年人尤其是40岁以上的患者多见，单膝或双

膝均可发病。（3）膝部可略见肿胀，关节活动时可伴有摩擦音

或喀喇声，严重者可见关节畸形。（4）膝部关节出现晨僵，晨僵

时间≤30 min。（5）实验室检查：关节液检查（不少于2次）白细

胞总数＜2 000 ml－1，且关节液呈黏稠清液；红细胞沉降率略增

高。（6）影像学检查：立位CR片示关节面形态欠规整，关节间隙

变窄，软骨硬化或关节的边缘可见唇样改变，严重者可见骨赘

形成、骨质疏松、关节面下囊性变等。以上诊断同时符合（1）

（2）（3）（4）或者（1）（6）或者（1）（3）（4）（5）即可诊断为KOA。

1.2 纳入标准

（1）符合上述诊断标准的患者；（2）年龄48～73岁；（3）近1

周内未采用本研究中所应用的药物之外的其他药物或其他治

疗方法；（4）患者自愿且能配合本研究，签署知情同意书，并保

证能够完成疗程。

1.3 排除标准

（1）不符合上述诊断标准和纳入标准的患者；（2）半月板

损伤、结核性或化脓性关节炎、膝关节肿瘤等患者；（3）合并有

强直性脊柱炎或合并有类风湿性关节炎等风湿免疫性疾病的

患者；（4）膝关节附近有皮肤病、皮肤感染、伤口、水疱的患者；

（5）关节间隙狭窄严重或已经形成骨连接，或合并有关节内游

离体的患者；（6）晚期关节呈现肿大或畸形，或因关节残废而

丧失劳动能力的患者；（7）某些疾病（如褐黄病、牛皮癣、梅毒

性神经病等）的并发症可影响到膝关节的患者；（8）膝关节曾

行手术治疗的患者或有手术指征者；（9）备孕或妊娠期、哺乳

期妇女；（10）合并有肝/肾系统疾病、心血管疾病或造血系统疾

病等严重原发病的患者；（11）精神疾病患者。

1.4 剔除和脱落标准

剔除标准：自行应用其他相关治疗或药物的患者。

脱落标准：（1）不配合本研究中的治疗且自愿退出者；

（2）观察记录资料不全者；（3）患者在本研究过程中又出现其

他疾病。

1.5 研究对象

选择 2012年 9月－2015年 3月我院骨科门诊和病房所收

治的 196例KOA患者，利用Proc Plan程序随机方法分为观察

组和对照组，各98例。治疗结束后观察组剔除1例、脱落2例，

对照组剔除2例、脱落2例，实际统计病例观察组为95例，对照

组为94例。其中，观察组患者的年龄为49～72岁，病程为6～

41个月；对照组患者的年龄为 48～73岁，病程为 5～48个月。

两组患者的性别、年龄、病程等一般资料比较，差异无统计学

意义（P＞0.05），具有可比性，详见表1。本研究方案经我院医

学伦理委员会审核通过，患者均知情同意并签署知情同意书。

1.6 治疗方法

表1 两组患者性别、年龄和病程比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of patient’s gender and age and dis-

ease course between 2 groups（x±±s）

组别
观察组
对照组

n

95

94

男性，例
36

24

女性，例
59

70

年龄，岁
57.78±6.04

58.49±5.25

病程，月
22.40±10.61

19.31±11.14

两组患者均给予硫酸氨基葡萄糖钾胶囊（商品名：留普

安，山西康宝生物制品股份有限公司，批准文号：国药准字

H20051760，规格：0.25 g），每次0.50 g，bid，饭后服用。观察组

患者在口服药物基础上加用解毒消瘀膏（我院院内制剂，批

号：20130402）行膝关节局部外敷，将调和完成的膏药以2 mm

的厚度均匀涂抹在棉纸上，贴敷在膝关节部位，以覆盖整个膝

关节为要，并用绷带缠绕包扎以固定，3 d后揭掉膏药并用温水

洗净贴敷处，每周 1次，2周为 1个疗程，共治疗 3个疗程。注

意：膏药需保持相对的湿度，变干时可采用加热或添加蜂蜜的

方式以保证湿润。对照组患者在口服药物基础上加用双氯芬

酸二乙胺乳胶剂（商品名：扶他林，北京诺华制药有限公司，批

准文号：国药准字H19990291，规格：20 g ∶ 0.2 g），均匀外涂于

关节患处，并给予轻柔按摩以保证药物吸收，bid，2周为1个疗

程，共治疗3个疗程。

1.7 观察指标及疗效评定

1.7.1 疼痛程度评价 利用视觉模拟评分法（VAS）评分[4]评价

患者的疼痛程度。总分 0～10分，分值越大说明疼痛程度越

重。其中，0分为无痛，10分为极度疼痛。

1.7.2 膝关节功能评价 参照国际通用的骨关节炎指数可视

化量表（WOMAC）评分标准[5]，内容包括疼痛、晨僵和日常功

能活动 3个项目，总分 0～96分，以此来评价患者的膝关节功

能。评分越高说明膝关节功能越差。

1.7.3 安全性评价 治疗前后分别对患者行心电图检查，血/

尿常规、肝/肾功能检查，观察外用药的过敏反应等，进行安全性

评价。

1.7.4 临床疗效 观察治疗后的临床疗效，依据《中药新药临

床研究指导原则》[3]制定疗效评定标准，并采用证候积分的形

式，将证候分为正常、轻度异常、中度异常、重度异常4级，根据

患者证候计算总积分，再结合总积分判定疗效：①临床痊愈：

疼痛等临床症状消失，可恢复正常的关节活动，且总积分减

少≥95％；②显效：疼痛等临床症状消失，关节活动不受限，且

总积分减少≥70％但＜95％；③有效：疼痛等临床症状基本消

失，关节活动轻度受限，且总积分减少≥30％但＜70％；④无

效：临床症状和关节活动均无明显改善，且总积分减少＜

30％。总有效率＝[（治疗前积分－治疗后积分）/治疗前积

分]×100％。

1.8 统计学方法

采用 SPSS 17.0软件对数据进行统计学处理。计量资料

以x±s表示，采用 t检验进行比较；计数资料比较采用χ2检验或

秩和检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

治疗后，观察组患者的总有效率为 94.7％，明显高于对照

组（88.3％），差异具有统计学意义（P＜0.05）。两组患者临床

疗效比较见表2。

2.2 两组患者治疗前后VAS评分比较

治疗前，两组患者的 VAS 评分比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）。治疗后，两组患者的VAS评分均较治疗前明显降
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低，差异具有统计学意义（P＜0.05）；且观察组患者的VAS评

分较对照组更低，差异具有统计学意义（P＜0.05）。可见，观察

组改善膝关节疼痛的疗效更好。两组患者治疗前后VAS评分

比较见表3。

表3 两组患者治疗前后VAS评分比较（分，x±±s）

Tab 3 Comparison of VAS scores between 2 groups before

and after treatment（score，x±±s）

组别
观察组
对照组
t

P

n

95

94

治疗前
6.81±1.12

6.61±0.87

1.396

0.164

治疗后
2.26±1.37

3.69±1.33

－7.276

＜0.001

t

25.019

17.798

P

＜0.001

＜0.001

2.3 两组患者治疗前后WOMAC总分比较

治疗前，两组患者的WOMAC总分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的WOMAC总分均较治疗前

明显降低，差异具有统计学意义（P＜0.05）；且观察组患者的

WOMAC 总分较对照组更低，差异具有统计学意义（P＜

0.05）。可见，观察组改善膝关节功能活动的效果更好。两组

患者治疗前后WOMAC总分比较见表4。

表4 两组患者治疗前后WOMAC总分比较（分，x±±s）

Tab 4 Comparison of WOMAC scores between 2 groups

before and after treatment（score，x±±s）

组别
观察组
对照组
t

P

n

95

94

治疗前
66.77±10.41

64.58±7.43

1.658

0.099

治疗后
23.57±10.98

28.76±11.26

－3.194

0.002

t

27.821

25.753

P

＜0.001

＜0.001

2.4 安全性评价

两组患者治疗前后的心电图、尿常规、血常规、肝功能、肾

功能等均无明显变化。观察组有3例患者出现局部皮肤瘙痒，

解除外敷药并洗净后症状缓解；对照组有2例患者出现局部皮

肤略红，未给予特殊处理。两组患者不良反应发生率比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
KOA属于祖国医学中“骨痹”的范畴。《医经原旨》曰：“风、

寒、湿三气杂至，合而为痹……以冬遇此者为骨痹……故骨痹

不已”；《张氏医通》也指出：“膝痛无有不因肝肾虚者，虚则风

寒气袭之”，说明KOA发病之本为肝肾亏虚，肝虚则精血不足，

难以濡养筋骨，肾虚则不能主骨，此乃所言之“不荣则痛”；而

风寒湿之侵袭，阻滞关节和经络，气血流通难以通畅，为发病

之标，此乃所谓“不通则痛”。解毒消瘀膏为我院院内制剂，以

当归 30 g、川芎 10 g、紫花地丁 10 g、蒲公英 10 g、赤芍 10 g、土

茯苓 10 g、乳香 10 g、没药 10 g、羌活 10 g、水蛭 10 g按一定比

例研制为粉，后与蜂蜜调和成膏状（药粉与蜂蜜的比例为1 ∶ 6，
m/m）而成。方中当归可活血补血；川芎、乳香、赤芍、没药可活

血行气、化瘀止痛；水蛭可破血逐瘀、通经活络；土茯苓可祛湿

通利关节；蒲公英、紫花地丁可清热除湿；羌活可祛风湿、止痹

痛。以上十味中药外敷于患处，通过皮肤吸收和药物渗透作
用直达局部病所，可以疏通经络、活血除痹、散寒止痛[6]。

KOA是以膝关节软骨纤维化、溃疡为主要特点的关节退
行性疾病。其原发改变主要是软骨基质内蛋白多糖的生物合
成以及分解异常，致使软骨细胞难以合成生理性的透明质酸，

以及聚氨基葡萄糖产生的短链蛋白多糖聚合物从胶原网状结
构上逸出[7]，从而致使软骨基质部分软化并且失去其原有的弹
性和强度，发展成为囊性变、骨贅等，进而发展为KOA。此外，

KOA还可继发以骨量丢失、骨矿成分和骨基质比例减少等为
主要特征的关节骨质疏松。由此可见，治疗 KOA 的关键是
对关节软骨进行及时的保护和修复，减少骨量丢失。硫酸氨
基葡萄糖钾作为天然的氨基单糖，对关节软骨具有特异性作
用 [8]，可使软骨细胞恢复生理性代谢并得到刺激，从而产生生
理性多聚体结构的蛋白多糖[1]，刺激滑膜细胞生成透明质酸，

提高其修复能力；同时，可防止生成能够损伤组织的超氧化物
自由基[9]，修复和重建软骨基质[10]，进而改善膝关节的活动功
能，延缓疾病进展和关节病理性退变。

本研究结果显示，采用解毒消瘀膏外敷联合硫酸氨基葡
萄糖钾胶囊口服治疗KOA具有良好的临床疗效，其总有效率、

VAS评分和WOMAC总分与采用双氯芬酸二乙胺乳膏剂外用
联合硫酸氨基葡萄糖钾胶囊口服的对照组比较，差异均有统
计学意义（P＜0.05）；而两组不良反应比较，差异无统计学意义
（P＞0.05）。但本研究未就治疗方法引起患者体内相关实验室
指标及骨组织变化进行深入探讨，且研究周期较短、样本量较
小，有待进一步完善和改进。

综上所述，解毒消瘀膏外敷联合硫酸氨基葡萄糖钾胶囊
口服治疗KOA的临床疗效良好，能够缓解患者膝关节的疼痛，

改善其功能活动，且安全性较好。
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表2 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 2 Comparison of clinical efficacy between 2 groups

（case）

组别
观察组
对照组
Z

P

n

95

94

临床痊愈
36

17

显效
44

36

有效
10

30

无效
5

11

总有效率，％
94.7

88.3

－2.09

＜0.000 1

··1109


