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  [ 摘要]  目的: 观察独活寄生汤治疗膝骨关节炎( OA) 的疗效。方法: 选择符合纳入标准患者 113例, 随机分为治疗组和

对照组, 治疗组 56例给予独活寄生汤治疗, 对照组 57例给予硫酸氨基葡萄糖( GS) 治疗,疗程均为 4周。采用 Lequesne的 OA

疼痛功能指数对膝关节的症状体征和功能活动进行评分。结果: 总有效率治疗组为 96. 43% ,对照组为 82. 45% , 两组比较差异

有显著性( P < 0. 05) , 治疗组优于对照组。治疗后两组疼痛功能指数评分均有显著降低, 治疗前后比较, 差异非常显著 ( P <

0. 001) , 治疗组评分降低优于对照组( P < 0. 001)。停药 4周后对照组疗效明显降低( 与疗程结束时比较 P < 0. 01) , 而治疗组

疗效降低不明显( 与疗程结束时比较 P > 0. 05) 。结论: 独活寄生汤治疗膝 OA疗效明显优于 GS组的疗效, 且具有较好的安全

性。
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[ Abstract]  Objective: To research the effect and drug resistance of Duhuo Jisheng Tang on knee

osteoarthritis ( OA) . Method: Select 113 patients met the inclusion criteria Were randomly divided into two

groups. Patients in treatment group ( n = 56) were treated with Duhuo Jisheng Tang. Patients in control group ( n =

57) were treated with Glucosamine sulfate. The therapeutic course was 4 weeks in both groups. Based on Lequesne

function index of OA pain evaluation of Signs and symptoms of knee joint functional activities. Result: The total

effective 96. 43% in treatment group, 82. 45% in control group, between two groups the differences were statistically

significant( P <0. 05) , The treatment group Superior than the control group. two groups after treatment the Pain and

functional index score were significantly lower, before and after treatment, the differences were statistically

significant ( P < 0. 001) , The treatment group score lower than the control group, the difference was statistically

significant ( P < 0. 001) . After 4 weeks of withdrawal efficacy of the control group significantly decreased ( compared

with the end of treatment, P < 0. 01) , while the treatment group was not significantly lower efficacy ( compared with

the end of treatment, P > 0. 05) . Conclusion: Duhuo Jisheng Tang effect of knee osteoarthritis is superior to the

efficacy of Glucosamine sulfate, and has good security.
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  骨关节炎( osteoarthritis, OA)是一种以关节软骨 的变性、破坏及骨质增生为特征的慢性关节病。本

病在中年以后多发。临床上以关节肿痛、骨质增生

及活动受限最为常见。膝关节作为负重关节是最易

受累的关节之一。OA的病因和发病机制至今未明,

目前尚无有效治疗办法。本文报道采用独活寄生汤

治疗原发性膝 OA患者 56 例,并与硫酸氨基葡萄糖
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( glucosamine sulfate, GS) 进行对照,以观察两组疗效

和药物耐受性。

1 临床资料

1.1 一般资料 选择本院风湿科门诊及住院确诊

为膝 OA 患者 113 例, 随机分为治疗组和对照组。

治疗组 56 例,男 21例,女 35 例,年龄 42 ～80 岁,平

均( 56 ±17) 岁,病程 1 ～20 年,平均 ( 11 ±5) 年,正

在服用非甾体抗炎止痛药物者 8 例; 对照组 57 例,

男 19 例, 女 38 例,年龄 45 ～80 岁, 平均 ( 59 ±18)

岁,病程 0. 5～20 年,平均( 12 ±6) 年,正在服用非甾

体抗炎止痛药物者 11 例。两组治疗前一般资料比

较差异无统计学意义,具有可比性。

1.2 纳入标准  所选 113 例全部符合美国风湿病

学会( ACR) 1995 年修订的 OA 诊断标准 [ 1]
。所有

患膝经 X线平片检查有关节边缘骨质增生或关节间

隙狭窄,而无明显关节畸形。全部病例均排除类风

湿关节炎、感染性关节炎等其他关节疾患。符合膝

OA的中医肝肾不足、筋脉瘀滞证的证候诊断标准:

膝关节疼痛,胫软膝酸,活动不利,运作牵强,舌质偏

红,苔薄或薄白,脉滑或弦 [ 2]
。

1.3 排除标准  ①正在服用皮质激素或治疗 OA

的慢作用药物或停服不足 1 个月者;②过敏体质者;

③心、肝、肾功能不全者和有活动性胃肠病变者;④

合并严重心血管、脑血管、血液及内分泌系统疾病

者;⑤孕妇或哺乳期妇女;⑥精神病患者。

2 方法

2.1 治疗方法  治疗组: 给予独活寄生汤 ( 《备急

千金要方》) 加减治疗。组方:独活 15 g,寄生 20 g,

杜仲 15 g,牛膝 18 g,细辛 6 g,秦艽 12 g,茯苓 15 g,

肉桂 6 g,防风 12 g,川芎 12 g,党参 20 g,甘草 6 g,当

归 15 g,白芍 18 g,生地黄 12 g。上 15 味为基本方,

遇冷疼痛加重者加附片 6 g;肢体困重者加木瓜 20

g;疼痛较甚者加透骨草 30 g;正虚不甚者去党参、生

地黄。水煎 2 次, 合并, 分为 3 次口服, 每日 1 剂。

治疗开始时因遇冷疼痛加重加附片 6 g者 3 例;因肢

体困重加木瓜 20 g者 3 例;因疼痛较甚加透骨草 30

g者 5 例;因肢体困重且疼痛较甚加木瓜 20 g、透骨

草 30 g者 5 例;因正虚不甚去党参、生地黄者 3 例。

对照组:口服 GS胶囊( 每粒 0. 25 g,浙江海正药业股

份有限公司) 0. 5 g,每日 3 次,餐后服。两组均以 4

周为 1 疗程,两组中正在服用非甾体抗炎止痛药物

者可以继续服用 1 周,但剂量不再增加。

2.2 观察指标  采用 Lequesne的 OA 疼痛功能指

数
[ 3 ]

,对膝关节的症状体征和功能活动进行评分。

在治疗前,治疗后 1, 2, 4 周,以及疗程结束后 4 周分

别对患膝评分 ( 双侧膝 OA 者以较重侧为观察对

象) 。疗效综合评价用治疗前后以上积分改善程度

判定,改善大于 95% 为临床缓解,改善 70% ～95%

为显效,改善 30% ～69% 为有效,改善小于 30% 为

无效。用药期间观察记录患者的不适表现,治疗前

后分别检测血常规、尿常规、肝功能、肾功能、血糖、

大便隐血。

2.3 统计学方法  临床评分以 珋x ±s表示, 计量资

料采用自身前后以及两样本比较 μ检验,计数资料

采用 χ
2
检验。

3 结果

3.1 疗效 见表 1。治疗 1 周时治疗组疗效较对照

组明显( P < 0. 01) ,此时对照组尚未显效,说明治疗

组起效较快。治疗 2 周后两组患者病情均有改善,

临床观测指标评分均较治疗前明显降低,而治疗组

疗效明显好于对照组 ( P < 0. 01) 。治疗 4 周疗程完

成时两组患者病情均有更明显改善, 临床观测指标

评分均较治疗前明显降低 ( P < 0. 001) ,治疗组疗效

仍明显好于对照组 ( P < 0. 001) 。停药 4 周后对照

组疗效明显降低( 与疗程结束时比较 P < 0. 01) ,而

治疗组疗效降低不明显 ( 与疗程结束时比较 P >

0. 05) 。用药 4 周后疗效综合评价见表 2,治疗组疗

效明显优于对照组。
表 1 两组不同时期临床评分比较 ( 珋x±s)

组别 例数 治疗前 治疗 1周 治疗 2周 治疗 4周 停药 4周

中药治疗 56 23±6 15±51, 3) 10±62, 3) 5±52, 3) 7±52, 4 )

对照 57 21±6 19±5 15±51) 10±62) 15±52 , 5)

  注 :与治疗前比较 1) P < 0. 01, 2) P < 0. 001, 3) 与对照组同期比

较 3) P < 0. 01, 4) P < 0. 001 ,停药后 4 周与治疗 4 周的比较 5) P < 0. 01。

表 2 两组患者疗效评价 例 ( % )

组别 例数 缓解 显效 有效 无效 总有效率 /%

治疗 56 15( 26. 79) 23( 41. 07) 16( 28. 57) 2( 3. 57) 1) 96. 43

对照 57 6( 10. 52) 18( 31. 58) 23( 40. 35)10( 17. 54) 82. 45

  注:与对照组比较1) P<0. 05。

3.2 不良反应 治疗组无明显不良反应;对照组不

良反应发生率为 12. 28% , 其中轻度恶心 2 例,轻度

头晕 2 例,便秘 1 例,嗜睡 1 例,腹胀 1 例,经对症处

理后均能坚持用药至疗程结束。两组患者在治疗后

未出现血、尿常规异常,无大便隐血阳性,无肝、肾功

能损害及血糖明显波动。不良反应发生率对照组高
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于治疗组( P <0. 05) 。

4 讨论

膝 OA是一种常见病、多发病。目前认为它既

是一种退行性过程,又有慢性炎症参与。关节软骨

的病理改变是 OA 早期和突出的变化,软骨细胞合

成蛋白多糖减少,分解异常,破坏性酶活性增加,导

致软骨软化和损伤以及炎症反应
[ 4-5]
。GS具有明显

的软骨趋向性,可促进蛋白多糖的合成,抑制金属蛋

白酶和胶原酶等软骨降解酶的活性,阻止氧化氮的

生成, 从而发挥抗炎和促进软骨再生修复的作

用
[ 4-6 ]
。膝 OA属中医学“痹证”范畴 [ 2]

。中年以后,

肝血肾精渐亏,气血不足,筋骨失养,易受外邪侵袭,

导致经络、筋骨、关节痹阻不通,而出现膝软疼痛、屈

伸不利。正气既虚,邪气深伏,治当搜风祛湿, 以止

痹痛;益肝肾,补气血, 扶正以祛邪。独活寄生汤正

是为肝肾不足、气血两虚、风寒湿三气痹着而设
[ 7]

,

全方祛邪扶正,标本兼顾,可使气血足而风湿除,肝

肾强而痹痛愈。王爱武等
[ 8]
对独活寄生汤抗炎、镇

痛作用的药效学进行了研究,发现该方可明显抑制

福尔马林致痛试验的第二时相的疼痛强度、减少小

鼠扭体反应次数、抑制毛细血管通透性增加、减轻小

鼠耳廓肿胀度,达到镇痛抗炎作用;独活寄生汤对大

鼠佐剂性关节炎原发性病变有明显的拮抗作用、对

继发性病变也有显著的治疗作用,说明独活寄生汤

能通过减轻或抑制滑膜组织炎症而达到减轻或消除

关节肿胀的作用。刘英杰等
[ 9]
采用兔膝关节腔内注

入木瓜蛋白酶造成 OA的病理模型,以独活寄生汤

浓缩液喂食饲养,于治疗后 1, 3, 5 周分别抽取关节

液,采用双抗体夹心酶联免疫吸附法,分别测定兔膝

关节液中 IL-1 及 TNF 表达水平, 治疗后 1, 3, 5 周,

IL-1 及 TNF的含量较对照组均下降, 3, 5 周时下降

差异有统计学意义,结果表明,独活寄生汤能通过抑

制炎症因子而发挥治疗膝 OA 的作用。该研究临床

资料显示, 应用独活寄生汤和 GS治疗膝 OA, 疗效

均肯定,患者的关节症状和功能活动均有明显改善

( P <0. 05) 。GS组两周出现疗效, 4 周达最大疗效,

治疗结束 4 周疗效仍可持续, 与其他报道一致 [ 10]
。

独活寄生汤组起效快,用药 1 周左右临床指标评分

即有明显降低,治疗 4 周时达到的最大疗效和治疗

结束 4 周 后 的 持 续 疗 效 均 显 著 好 于 GS 组

( P < 0. 001) 。药物副作用的比较显示, GS组不良

反应发生率高于独活寄生汤组 ( P < 0. 05) 。在膝

OA症状较重时使用独活寄生汤治疗可以较快地缓

解症状,改善关节功能, 在膝 OA 长期治疗时,应首

选独活寄生汤,因其疗效持久且具有较好的耐受性。

独活寄生汤治疗膝 OA具有副作用小、起效快、疗效

好且持久、患者易接受等优点。但尚缺乏长期疗效

观察的报道,其对膝 OA退行性过程、慢性炎症的确

切作用机制尚不明确,这些都为进一步研究提供了

更大的空间。
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