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　　骨关节炎主要由于关节软骨退变、骨赘形成，最
终累至滑膜，是一种在老年人中最常见的慢性退行

性疾病［１２］。临床上以关节疼痛、僵硬、变形及活动

受限为主要症状。本病在中年以后多发，４０岁人群
的患病率高，反复发作，关节功能的障碍严重影响患

者的生活质量［３５］。针对骨关节炎关节疼痛药物治

疗主要是非甾体类抗炎药对症处理，而非甾体类抗

炎药多出现胃肠道反应，患者不能长期服用，且服用

的依从性差。长时间迁延不愈的病情不仅会影响关

节功能障碍，活动性差，使得患者心理失衡，生活质

量降低。中医药在治疗骨关节炎发挥重要优势。既

往研究发现［６］，消瘀接骨散（消瘀散）能显著缓解骨

关节炎患者关节肿胀、疼痛。而随着生物医学模式

向生物—心理—社会医学模式的转变，骨关节炎发

病率逐步上升，不单以生存时间去衡量，更包括生活

质量的理解［７８］。本研究在既往研究基础上，通过观

察消瘀散对骨关节炎患者中医临床疗效及生活质量

量表（ＳＦ３６）积分、焦虑自评量表（ＳＡＳ）、抑郁自评
量表（ＳＤＳ）积分及健康评估问卷调查表（ＨＡＱ）的
影响，以探讨消瘀散对骨关节炎祛瘀通络的效益及

整体调节作用，改善患者预后、生活质量。

１　对象与方法
１．１　研究对象　纳入２０１５年７月至２０１６年９月
安徽中医药大学第一附属医院风湿免疫科６０例骨
关节炎住院病例。实验设计、实施、评估者：为本课

题的全部研究者及参与者，均受过正规培训。

１．２　纳入及排除标准　（１）纳入标准：①符合西医骨
关节炎诊断标准［９］；②签署知情同意书者。（２）排除
标准：①不符合西医骨关节炎诊断标准患者；②合并
心血管、呼吸系统、肝、肾和造血系统等严重原发性疾

病；③年龄在１８岁以下，７５岁以上的患者；④孕妇或
哺乳期女性的患者；⑤精神病患者；⑥ 重度膝骨关节
炎患者［膝关节功能严重程度指数（ＬｅｑｕｅｓｎｅＭＧ）评
分＞８分］；⑦ 未按规定用药，无法判断疗效或资料不
全等影响疗效或安全性判断者；⑧ 研究者认为不宜

进行此项临床试验的受试者。

１．３　治疗方法　研究组：中药消瘀接骨散外敷＋氨
基葡萄糖口服。消瘀接骨散（安徽中医药大学第一

附属医院院内制剂，批号：２０１６０２１５０３。组成：花椒
２０ｇ、五加皮５０ｇ、白芷５０ｇ、桂皮２０ｇ、川芎５０ｇ）外
敷膝关节；氨基葡萄糖（浙江海正药业股份有限公

司生产，生产批号：２０１６０５１２０４）口服，每次０．３１４ｇ，
每日３次。对照组：氨基葡萄糖口服：每次０．３１４ｇ，
每日３次。两组疗程均为８周，患者出院后继续随
访治疗。两组患者在治疗期间如关节疼痛剧烈且不

能忍受，允许加用的对症处理药物：塞来昔布胶囊

（辉瑞制药有限公司生产，０．２克／粒，批号：
ＢＫ１２ＣＣＥＥ０５２），每次１粒，每日２次。研究者应在
病历上记录合并用药服用时间、次数及剂量，但访视

前１天不可服用。
１．４　观察指标　（１）中医证候疗效判定标准［１０］：临

床治愈：中医症状、体征消失或基本消失，证候积分

减少≥９５％；显效：积分减少≥７０％，＜９５％；有效：
积分减少≥３０％，＜７０％；无效：积分减少不足
３０％。（２）血瘀状态症状体征量化标准［１１］：根据关

节刺痛、关节僵硬、关节肿胀、关节屈伸不利、皮下瘀

斑、肢体麻木不仁的程度分为无、轻、中、重，依次积

分为０、１、２、３分。（３）疾病严重程度分组标准采用
ＬｅｑｕｅｓｎｅＭＧ：轻度１～４分、中度５～７分、重度７分
以上。（４）国际普适生活质量量表（ＳＦ３６）：ＳＦ３６
包括 ３６个条目，分为生理功能（ＰＦ）、生理职能
（ＲＰ）、躯体疼痛（ＢＰ）、一般健康状况（ＧＨ）、精力
（ＶＴ）、社会功能（ＳＦ）、情感职能（ＲＥ）、精神健康
（ＭＨ）８个维度。（４）焦虑自评量表（ＳＡＳ）、抑郁自
评量表（ＳＤＳ）：按症状出现频度评定，分４个等级：
没有或很少时间，少部分时间，相当多时间，绝大部

分或全部时间。若为正向评分题，依次评为粗分１、
２、３、４分。反向评分题，则评为 ４、３、２、１分。ＳＡＳ
的主要统计指标是总分，即用粗分 ×１．２５后，取其
整数部分，就得到标准总分。（５）根据健康评估问
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卷调查表（ＨＡＱ）：量表分五个组成量表，即死亡、不
适、功能障碍、药物（治疗）毒性、医疗支出。０＝无
任何困难；１＝有些困难，需别人帮助；２＝很困难；３
＝不能做。将各项指数相加，除以项目数，得出平均
数即为当前健康指数。

１．５　医学伦理学　本项目的所有病例均经过患者
同意，并通过安徽中医药大学 ＷＨＯ亚太地区伦理
委员会审查，并签署知情同意书。

１．６　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ１７．０软件包对数据
进行统计学处理，连续性变量采用 ｘ±ｓ表示，样本
采用ＫｏｌｍｏｇｏｒｏｖＳｍｉｒｎｏｖ的正态性检验，两组间比较
采用两独立样本 ｔ检验，同组治疗前后的比较采用
配对样本ｔ检验，非正态资料采用秩和检验，计数资
料采用χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２　结果
２．１　两组治疗期间病例脱落和副作用发生情况　
在本次研究中，研究组和对照组病例选择均为 ３０
例，在治疗期间，研究组脱落２例，对照组脱落１例。
两组在接受治疗的过程中，未发现明显毒性作用及

肝肾功能损害。

２．２　两组中医临床疗效比较　与对照组比较，研究
组总有效率升高，但差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
研究组显效数１７例，显效率为６０．７１％，对照组显
效数９例，显效率为３１．０３％，研究组显效数明显高
于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表１。

表１　两组中医临床疗效的比较

组别 例数
临床治

愈（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

显效率

（％）
总有效

率（％）
对照组 ２９ ０ ９ １４ ６ ３４．４８ ７９．３１

研究组 ２８ ０ １７ ８ ３ ５７．１４ ８９．２８

χ２值 ５．０５８２．３４４１．０６６ ５．０５８ １．０６６

Ｐ值 ０．０３４０．１７５０．４７０ ０．０３４ ０．４７０

２．３　消瘀散对骨关节炎患者血瘀状态的影响　与
治疗前相比，研究组治疗后血瘀状态症状体征积分

明显降低（Ｐ＜０．０５）。而与对照组比较，研究组在
降低关节刺痛、关节僵硬、皮下瘀斑、血瘀状态总积

分方面优于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２。
２．４　消瘀散对 ＬｅｑｕｅｓｎｅＭＧ、ＳＦ３６各维度、ＨＡＱ、
ＳＡＳ／ＳＤＳ影响　两组治疗后ＳＦ３６各维度积分均明
显升高，ＬｅｑｕｅｓｎｅＭＧ、症状分级量评分、ＳＡＳ、ＳＤＳ积
分均明显降低（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；且在改善
ＳＦ３６维度ＧＨ、ＲＰ、ＳＦ、ＢＰ、ＭＨ方面研究组优于对
照组，在降低ＬｅｑｕｅｓｎｅＭＧ积分、改善 ＳＡＳ方面，研
究组明显优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表３。
３　讨论

骨关节炎中医属“骨痹”范畴，关节疼痛是骨痹

的一个最主要症状。“痛”的基本病机在于血脉的不

通，经络的闭阻。“诸痛疮疡，皆属于心”，心主血脉，

表２　两组治疗前后“血瘀状态”症状体征积分比较（ｘ±ｓ，分）

组别 例数
关节肿胀

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
关节僵硬

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ２９ ４．３４±２．３７ ２．６４±２．６１ ２．６０ ０．０１ ２．８４±０．７５ ２．７６±０．８４ ０．３８ ０．７０
研究组 ２８ ４．７９±３．１４ ２．６７±１．３０ ３．３０ ＜０．００１ ２．８６±０．８５ １．８１±０．６１ ５．３１ ＜０．００１
ｔ值 ０．６１ ０．０５ ０．０９ ４．８７
Ｐ值 ０．５４ ０．９６ ０．９３ ０．００

组别 例数
关节刺痛

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
关节屈伸不利

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ２９ １．６６±０．３４ １．３０±０．３７ ３．８６ ＜０．００１ １．５９±０．４６ ０．９６±０．３７ ５．７４ ＜０．００１
研究组 ２８ １．７０±０．５７ ０．７４±０．３４ ６．７６ ＜０．００１ １．６４±０．６８ ０．８５±０．４１ ５．２６ ＜０．００１
ｔ值 ０．３２ ５．９４ ０．３２ １．０６
Ｐ值 ０．７４ ０．００ ０．７５ ０．２９

组别 例数
皮下瘀斑

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
肢体麻木不仁

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
血瘀状态总积分

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ２９ １．３１±０．５８ １．１４±０．３９ １．３１ ０．１９ １．７６±０．６３ １．５８±０．７６ ０．９８ ０．３３ ８．８２±３．４７ ６．４６±２．３４ ３．０３ ＜０．００１
研究组 ２８ １．２９±０．１７ ０．５７±０．４９ ７．３５ ＜０．００１ １．８６±０．９７ １．３５±０．８２ ２．１２ ０．０３ ８．４８±３．４９ ４．１３±２．３９ ５．４４ ＜０．００１
ｔ值 ０．１７ ４．８６ ０．４６ １．０９ ０．３６ ３．７１
Ｐ值 ０．８６ ０．００ ０．６４ ０．２７ ０．７１ ０．００
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主营血，故“关节疼痛”与“血脉”有关。故“瘀”与“骨

痹”是密不可分的，“血瘀”状态横贯于骨痹始终。

既往研究［１２］发现，脾虚是骨关节炎（骨痹）重要

病机之一，在脾虚基础上可进一步导致“血瘀”状

态。脾失运化致“血瘀状态”。脾气虚则“清气遏而

不升，浊气逆而不降”，气滞而血瘀；脾虚不能运化

津液，使脉道涩滞不通而成瘀；则生痛、麻、酸、胀。

脾不统血致“血瘀状态”。脾胃虚损则统摄无权、血

行无力，血液上溢下渗而出血，离经之血滞留体内即

成瘀血；出现关节屈伸不利、肿大畸形。脾阳虚致

“血瘀状态”。血得温则行，得寒则凝，脾脏阳气虚

衰，寒由内生，寒凝气滞，致血液运行不畅而凝聚成

瘀。临床表现为关节痛有定处，关节肿大畸形，僵硬

不利，关节局部皮肤变深变黯等。从骨关节炎疾病

发展特点看，各期均有血瘀状态的表现。早期即瘀：

早期风寒湿邪杂至均可致“瘀”。“风胜而气纵不收，

凝而为瘀；寒胜而脉收，凝滞而瘀；湿胜血濡不畅，不

和而瘀”。中晚期瘀滞更著：痹阻日久，津液运行失

畅，凝聚成痰，血脉涩滞不通，着而成瘀。因此，采用

消瘀散治疗骨关节炎符合其疾病发生、发展特点。本

研究发现，消瘀散能明显改善骨关节炎患者血瘀状态

中症状体征积分，改善患者关节活动功能。

　　老年性疾病常出现生活质量降低和焦虑、抑郁
情绪变化［１３１４］。关节炎患者因为关节疼痛等诸多

因素影响更易出现生活质量变化［１５１７］。同样，骨关

节炎患者也易出现情感障碍和生活质量低下。骨关

节炎疾病本身带来的一系列不良影响，如疼痛、残

疾、失业等。生理功能丧失有可能导致患者心理障

碍从而出现抑郁。生活不能自理、经济损失、工作能

力下降、社交活动和关系的改变，而导致生活质量下

降。同时治疗过程中使用非甾体抗炎药对胃肠道影

响，加重患者情绪障碍。同时，骨关节炎关节疼痛使

患者更容易有焦虑不安，以及过分担心而出现的抑

郁状态［１８］。因此，针对骨关节炎病程以上特点，通

过减轻患者关节症状，从而改善焦虑、抑郁、生活质

量尤为重要。本文研究发现，消瘀散除改善骨关节

炎患者关节症状和关节功能外，能显著改善患者情

绪变化。消瘀散为安徽中医药大学第一附属医院院

表３　两组治疗前后ＬｅｑｕｅｓｎｅＭＧ、ＳＦ３６、ＨＡＱ、ＳＡＳ、ＳＤＳ积分比较（ｘ±ｓ，分）

组别 例数
ＬｅｑｕｅｓｎｅＭＧ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＧＨ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＰＦ

治疗后 治疗前 ｔ值 Ｐ值
对照组 ２９ ８．１５±３．２７ ５．８２±２．０５ ３．２５ ＜０．００１５２．４５±２０．９７５５．４６±１９．３４ ０．５６ ０．５７ ３５．０６±１９．２８３６．７２±１７．７６ ０．３４ ０．７３
研究组 ２８ ７．８７±２．１９ ３．４２±１．１８ ９．４６ ＜０．００１５１．２４±１７．２５６０．７６±２０．３６ １．８８ ０．０６ ３４．７６±１２．４７３５．１５±１８．９３ ０．０９ ０．９２
ｔ值 ０．３７ ５．３９ ０．２３ １．００ ０．０９ ６．９０
Ｐ值 ０．７０ ０．００ ０．８１ ０．３１ ０．９２ ０．００

组别 例数
ＲＰ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＲＥ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＳＦ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ２９ ２８．５３±９．８４ ３７．８６±１０．４７ ３．４９ ＜０．００１５１．４３±１８．２７５０．４７±１８．３６ ０．１９ ０．８４ ４２．０４±２０．７２５７．６４±１６．４１ ３．１７ ＜０．００１
研究组 ２８ ２８．７１±９．８９ ４２．５０±１９．１４ ３．３８ ＜０．００１５２．６７±１９．３７５３．３６±２０．６８ ０．１２ ０．８９ ４７．１９±２３．９６６４．３４±１６．２４ ３．１３ ＜０．００１
ｔ值 ０．０６ １．１４ ０．２４ ０．５５ ０．８６ １．５４
Ｐ值 ０．９４ ０．２５ ０．８０ ０．５７ ０．３８ ０．１２

组别 例数
ＢＰ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＶＴ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＭＨ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ２９ ５０．７６±２０．２３５６．３８±１９．３９ １．０８ ０．２８ ５１．３２±１９．７８５７．３４±１９．７５ １．１５ ０．２５ ５６．０７±１９．７８６１．７２±２０．３９ １．０７ ０．２８
研究组 ２８ ５０．３４±１７．２５６１．１１±１８．８９ ２．２２ ０．０３ ５２．３１±２０．４６５５．６７±２０．２７ ０．６１ ０．５３ ５５．７３±２１．８７６７．３７±２３．０８ １．９３ ０．０５
ｔ值 ０．０８ ０．９３ ０．１８ ０．３１ ０．０６ ０．９８
Ｐ值 ０．９３ ０．３５ ０．８５ ０．７５ ０．９５ ０．３３

组别 例数
ＨＡＱ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＳＡＳ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
ＳＤＳ

治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值
对照组 ２９ １．５８±０．２１ ０．６６±０．２３ ９．３０ ＜０．００１５５．２８±９．４８ ５３．４６±８．１８ ０．７８ ０．４３ ５４．２４±１３．３６ ５３．３１±９．４５ ０．３０ ０．７６
研究组 ２８ １．５５±０．４８ ０．６８±０．３５ ７．７４ ＜０．００１５４．３１±９．６８ ４７．６１±６．２４ ３．０７ ＜０．００１５４．４７±９．３５ ５２．５７±９．９８ ０．７３ ０．４６
ｔ值 ０．３０ ０．２５ ０．３８ ３．０２ １６．０６ ０．２８
Ｐ值 ０．７５ ０．７９ ０．７０ ０．００ ０．００ ０．７７
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内制剂，具有改善局部血液循环，具有消炎、消肿、镇

痛、疏通经络、松解粘连、调节和改善局部循环的作

用［１９２０］。消瘀散改善骨关节炎患者生活质量的原

因可能如下：消瘀散通过减轻或改善骨关节炎患者

关节肿胀疼痛和关节功能，患者关节活动受限得以

纠正，这样患者参与外界的娱乐活动增加，生活范围

得以提高，生活质量改善，久之则心情舒畅，从而改

善患者ＨＡＱ和焦虑抑郁状态。消瘀散通过改善骨
关节炎患者关节功能，使患者在对健康自我认识能

力上找到契合点。随着关节功能恢复，健康自我认

识能力增加，缓解其焦虑、抑郁情绪。从而提高了体

能及精力，改善机体整体生理功能和生存质量。

总之，在骨关节炎的治疗中既要着重患者本身

关节的病变，同时，对于患者的心理健康和生活质量

水平也要顾及。中药消瘀散通过改善骨关节炎患者

关节症状，调节患者生存质量，因此，在临床治疗中

值得进一步推广使用。
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