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［摘要］　目的　研究丁锷教授用中药熏洗方法治疗膝骨关节炎之寒痹证的临床疗效。方法　将８０例寒
痹证膝骨关节炎患者按随机数字表法分为两组。治疗组予中药熏洗、硫酸氨基葡萄糖口服，对照组口服硫酸氨

基葡萄糖。两组均治疗１５ｄ后观察并比较临床疗效、视觉模拟评分（ＶＡＳ评分）、中医证候积分、红细胞沉降率
（ＥＳＲ）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）的变化情况。结果　治疗后治疗组临床总有效率（９７５％）
略高于对照组（９０．０％），治疗组ＶＡＳ评分［（３．３７±０．９２）分］低于对照组［（４．４２±１．２２）分］。两组患者治疗
后中医证候总积分均优于治疗前（Ｐ＜０．０５），治疗组对于改善中医各症状较对照组更具优势。两组患者治疗后
ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＳＯＤ水平均低于治疗前（Ｐ＜０．０５），两组比较：治疗前组间差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗后
ＥＳＲ和ＳＯＤ差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　丁锷教授运用中药熏洗方治疗膝骨关节炎之寒痹证的患者
具有较好的临床疗效。
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　　膝骨关节炎（ＫＯＡ）是一种膝关节软骨进行性
消失，骨质过度增生，临床出现慢性关节疼痛、僵硬、

肥大及活动受限的常见风湿病。本病好发于５０岁
以上的中老年人，随年龄增加而增多，男女比例为

２∶１［１］，严重影响老年人的日常活动及生活质量，甚
者可致残，增加了患者医疗费用。有效防治该病所

引起的膝关节疼痛、僵硬、活动受限等，日渐引起人

们关注。西医通常用秋水仙碱、非甾体类抗炎药、糖

皮质激素等药物治疗，虽止痛效果好，但不良反应较

多［２］。中药局部熏洗可有效改善局部血液循环、松

解肌肉筋膜挛缩、消除关节囊和滑膜炎症，且无副作

用。丁锷教授运用中药熏洗治疗寒痹证膝骨关节炎

疗效显著，现笔者进行临床研究。

１　资料与方法
１．１　一般资料　选取２０１５年３月至２０１７年３月
安徽中医药大学第一附属医院风湿免疫科住院膝骨

关节炎之寒痹证患者８０例。男３６例，女４４例；年
龄范围４０～７０岁，年龄（５４．４±５．４）岁；病程范围
０．５～２０年，病程（９．９±３．２）年。按随机数字表法
分为治疗组和对照组，每组４０例，两组患者的年龄、
性别、病情严重程度及病程等指标比较均差异无统

计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。本研究经安徽
中医药大学第一附属医院医学伦理委员会批准，所

有患者均签署知情同意书。

１．２　诊断标准　参考中华医学会风湿病学分会年
制定的《骨关节炎诊断及治疗指南》［３］及《中医病证

诊断疗效标准》［４］：①近１个月反复膝关节疼痛；②
有骨擦音；③年龄≥４０岁；④膝关节晨僵时间在≥
３０ｍｉｎ；⑤膝关节骨性膨大；⑥Ｘ线检查：关节面不
整齐，关节边缘骨赘或关节间隙变窄。符合①、②、
③、④、⑥或①、②、⑤、⑥或①、④、⑤、⑥，即可诊断
膝骨关节炎。中医诊断标准：参考《中药新药临床

研究指导原则》［５］主证：关节疼痛、肿胀，劳累或活

动加重，关节活动不利，酸软乏力，屈伸不利，局部畏

寒，遇寒痛增，得温痛减，口淡不渴，小便清长。舌

淡，苔薄白，脉沉细或沉缓。以上证状分别分为轻

度、中度、重度，对应记分为２、４、６分，无所述证状则
记０分。
１．３　纳入与排除标准　纳入标准：（１）年龄４０岁
以上；（２）无心血管、脑血管、肝肾和造血系统、消化
系统疾病等严重原发性疾病者；（３）签署知情同意
书，自愿接受１５ｄ治疗和检查；（４）半月内未接受其
他治疗；（５）符合上述条件及中医寒痹证诊断标准
者。排除标准：（１）存在其他风湿类疾病者；（２）合
并内外科严重疾病及精神类疾病者；（３）妊娠期及
哺乳期妇女；（４）不按要求服药或不接受随访的患
者。

１．４　治疗方法　对照组：给予硫酸氨基葡萄糖（国
药准字号 Ｈ２００４１３１６）０．３１４毫克／次，３次／日。治
疗组：口服硫酸氨基葡萄糖（浙江海正药业股份有

限公司生产，批号：７１７０９２８２）０．３１４毫克／次，３
次／日，中药熏洗方：川花椒１０ｇ，桂枝１０ｇ，透骨草
１０ｇ，白芷１０ｇ，小茴香１０ｇ，红花１０ｇ，五加皮１０ｇ，
石菖蒲１０ｇ。煎水约 ２０００ｍＬ，先熏患膝，待水温适
宜再后热敷患膝，３０分钟／次，１次／日。两组均以
１５ｄ为１个疗程。
１．５　观察指标与方法　分别记录治疗前后：（１）临
床症状及体征：包括关节疼痛、肿胀、关节功能、畏寒

等；采用视觉模拟评分（ＶＡＳ评分）对治疗前及治疗
后１５天后两组疼痛状况进行评价；（２）中医证候评
分：对患者治疗前后关节疼痛、关节肿胀、关节活动

不利、酸软乏力、屈伸不利、局部畏寒、口淡不渴、小

便清长、舌淡苔薄白、脉沉细或沉缓症状进行评分，

按无、轻度、中度、重度分别计０、２、４、６分，并计算总
积分；（３）实验室指标：红细胞沉降率（ＥＳＲ）、Ｃ反应
蛋白（ＣＲＰ）、超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）；（４）安全性监
测：记录过程中不良反应的发生情况，治疗前后均查

血常规、肝功能、肾功能、尿常规、心电图，作为评价

安全性的客观指标。

１．６　疗效标准　参照２００２年的《中药新药临床研
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究指导原则》〔６〕：临床控制：疼痛等症状、体征基本

或完全消失，证候积分减少≥９５％；显效：疼痛等症
状、体征明显好转，证候积分减少≥７０％且 ＜９５％；
有效：疼痛等症状、体征有一定改善，证候积分减少

≥３０％且＜７０％；无效：疼痛等症状、体征均无明显
变化，甚则加重，证候积分减少≤３０％。计算公式为
［（治疗前积分－治疗结束时积分）／治疗前积分］×
１００％。
１．７　安全性评价标准　Ⅰ级：完全安全，毫无不良
反应；Ⅱ级：比较安全，轻度不良反应，不影响试验，
不需做处理仍可继续给药；Ⅲ级：存在安全问题，中
等程度不良反应，但做处理后可继续给药；Ⅳ级：试
验因不良反应而中止。

１．８　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２３．０统计分析软件进
行资料分析。定量资料采用ｘ±ｓ表示，组内比较采
用配对ｔ检验，组间比较采用成组 ｔ检验或 ｔ′检验。
计数资料采用 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　两组临床疗效比较　治疗组临床疗效总有效
率优于对照组（Ｐ＜０．０５）；两组治疗前后 ＶＡＳ评分
有明显差别，但差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治
疗后１５ｄ两组间比较，ＶＡＳ评分差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。此外，各组治疗前后的 ＶＡＳ评分比较
均差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。见表１。
２．２　两组治疗前后中医证候积分比较　治疗后两
组比较，治疗组各指标较对照组均有较明显的改善，

但仅舌淡脉沉细和苔薄白或沉缓两指标差异有统计

学意义（Ｐ＜０．０５）。各组内各指标治疗前后的变化
均较大，多数均差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。见
表２。
２．３　两组治疗前后实验室指标检测结果　治疗后
ＥＳＲ、ＣＲＰ的实验室指标均较治疗前下降，ＳＯＤ指标
较治疗前升高，各组内差异均有统计学意义（Ｐ＜

００５），治疗后两组比较，ＥＳＲ和ＳＯＤ两指标组间差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。见表３。
２．４　临床安全性评价　两组均未出现不良反应。
两组患者治疗前后血常规、肝肾功能、尿常规、心电

图等指标均无异常变化。

３　讨论
膝骨性关节炎是退行性骨关节病，主要病理改

变为进行性、局限性关节软骨破坏与关节边缘骨赘

形成，膝痛是最主要症状，主要表现为上下楼梯及行

走痛、局部压痛、关节积液、活动受限、晨僵等活动痛

表现，严重可出现膝内翻或膝外翻畸形，影响患者的

生活质量［７１０］。

中医认为，膝骨性关节炎属中医”骨痹”“腰腿

痛”范畴。《素问·调经论》［１０］曰“血气者喜温而恶

寒，寒则泣而不能流温则消而去之。”膝骨关节炎以

寒痹证为先为多，由于人体正气不足，风寒湿邪乘虚

痹阻经络、关节、筋脉，为本虚标实证，病本在肝肾，

病标在风寒湿阻。《理渝骈文》［１１］曰“枢也，在中兼

表里者也，可以转运阴阳之气也，可以折五郁之气而

资化源……营卫气通，九窍皆顺，并达于揍理，行于

四肢也。”中药外治遵循“通则不痛”，选用辛窜温通

之药物，方中川花椒活血通络；桂枝温通经脉；透骨

草舒筋活络、祛风除湿；白芷祛风止痛、散寒除湿消

肿；小茴香散寒止痛；红花活血化瘀、温经止痛；五加

皮、石菖蒲祛风除湿［１２１３］。诸药合用通过局部熏

洗，使药物直接吸收，能加速新陈代谢，改善局部微

循环，以达温经散寒、活血止痛之功［１４１５］。ＥＳＲ、
ＣＲＰ反应炎症指标；ＳＯＤ是抗氧化酶，ＳＯＤ的活力
反应氧化应激水平，能修复自由基对骨质细胞的损

伤［１６］，通过上述中药熏洗局部用药，改善血液循环，

抑制血小板聚集，增加纤溶酶活性，进而有效降低炎

症指标，缓解疼痛症状［１７１８］，提高ＳＯＤ的活力水平，
迅速有效地消除关节囊和滑膜炎症，松解关节粘连，

解除肌肉痉挛，改善骨内微循环，降低骨内压［１９］。

表１　两组治疗前后临床疗效比较

组别 例数
治疗效果

临床痊愈（例）显效（例）有效（例） 无效（例） 总有效率（％）
ＶＡＳ评分（ｘ±ｓ，分）

治疗前 治疗后１５ｄ ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ ６ １９ １１ ４ ９０．０ ７．７５±１．３８ ４．４２±１．２２ ７．４１６ ＜０．００１
治疗组 ４０ ９ ２１ ９ １ ９７．５ ７．８７±１．３１ ３．３７±０．９２ １３．０５５ ＜０．００１
Ｈｃ（ｔ）值 １．９７９ （０．３９９） （４．３４６）
Ｐ值 ０．１５９ ０．６９１ ＜０．００１

·７５５·中国临床保健杂志　２０１８年８月第２１卷第４期　ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＨｅａｌｔｈｃ，Ａｕｇｕｓｔ２０１８，Ｖｏｌ．２１，ＮＯ．４



表２　两组治疗前后中医证候积分比较（ｘ±ｓ，分）

组别 例数
关节疼痛

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
关节肿胀

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ ４．１８±１．０８ ０．９７±０．９４ ３．２１±１．７６ １１．５３５ ＜０．００１ ３．７３±１．５４ ０．６５±１．１１ ３．０８±３．６７ ５．３０８ ＜０．００１
治疗组 ４０ ４．２５±０．７５ ０．７７±１．０８ ３．４８±０．８２ ２６．８４１ ＜０．００１ ３．６５±１．３４ ０．６３±１．１３ ３．０２±２．５９ ７．３７５ ＜０．００１
ｔ值 ０．３３７ ０．８８３ ０．２４８ ０．０８０
Ｐ值 ０．７３７ ０．３８０ ０．８０５ ０．９３６

组别 例数
关节活动不利

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
四肢僵硬

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ ３．４７±１．２１ ０．８２±１．１９ ２．６５±１．５３ １０．９５４ ＜０．００１ ２．５３±０．９６ ０．８３±０．８１ １．７０±１．７２ ６．２５１ ＜０．００１
治疗组 ４０ ３．３７±１．３２ ０．７９±１．２１ ２．５８±２．１８ ７．４８５ ＜０．００１ ２．８９±１．４１ ０．６３±０．９６ ２．２６±１．８９ ７．５６３ ＜０．００１
ｔ值 ０．３５３ ０．１１２ １．３３５ １．００７
Ｐ值 ０．７２５ ０．９１１ ０．１８６ ０．３１７

组别 例数
畏寒肢冷遇寒加重

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ ４．６０±１．１７ １．０４±１．２６ ３．５６±１．９５ １１．５４６ ＜０．００１
治疗组 ４０ ４．６２±０．９７ ０．６４±０．８３ ３．９８±２．３２ １０．８５０ ＜０．００１
ｔ值 ０．０８３ １．６７７
Ｐ值 ０．９３４ ０．０９８

组别 例数
小便清长

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
舌淡苔薄白

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ １．５６±１．６３ ０．８１±０．９３ ０．７５±２．２９ ２．０７１ ０．０４５ ２．７１±１．０１ １．４２±０．８５ １．２９±１．４１ ５．７８６ ＜０．００１
治疗组 ４０ １．５３±１．２４ ０．８６±０．８７ ０．６７±２．６８ １．５８１ ０．１２２ ２．３７±０．６５ ０．７０±１．０３ １．６７±１．９６ ５．３８９ ＜０．００１
ｔ值 ０．０９３ ０．２４８ １．７９０ ３．４１０
Ｐ值 ０．９２６ ０．８０５ ０．０７７ ０．００１

组别 例数
脉沉细或沉缓

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
证候总积分

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ ２．８１±１．０５ １．８７±１．１２ ０．９４±２．５４ ２．３４１ ０．０２４ １７．５３±８．０４ ８．９１±３．７２ ８．６２±１５．２５ ３．５７５ ０．００１
治疗组 ４０ ２．６３±０．８４ １．２３±１．００ １．４０±２．２０ ４．０２５ ＜０．００１ １８．６７±６．７７ ８．８３±３．４７ ９．８４±１１．４２ ５．４５０ ＜０．００１
ｔ值 ０．８４７ ２．６９６ ０．６８６ ０．０９９
Ｐ值 ０．４００ ０．００９ ０．４９５ ０．９２１

表３　两组治疗前后实验室指标比较（ｘ±ｓ）

组别 例数
ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ）

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ）

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ ３０．１２±２３．２４２１．７９±１７．６２ ８．３３±４１．９８ １．２５５ ０．２１７ ３６．７５±４０．１３ ８．８１±１６．０６ ２７．９４±６８．９６ ２．５６２ ０．０１４
治疗组 ４０ ２３．９８±２３．１１１２．６８±１２．１８１１．３０±４８．０６ １．４８７ ０．１４５ ２７．６５±３６．４８ ５．１３±１２．３１ ２２．５２±６０．６０ ２．３５０ ０．０２４
ｔ值 １．１８５ ２．６９０ １．０６１ ０．２９２
Ｐ值 ０．２４０ ０．００９ １．１５０ ０．２５４

组别 例数
ＳＯＤ（ｕ／ｇ）

治疗前 治疗后 差值 ｔ值 Ｐ值
对照组 ４０ ８５．２２±１４．３６ ８８．４７±１４．９８ －３．２５±２８．９０ ０．７１１ ０．４８１
治疗组 ４０ ８５．４１±１３．９６ １０３．２±１９．８５ －１７．７９±２２．２７ ５．０５２ ＜０．００１
ｔ值 ０．０６０ ０．９５２
Ｐ值 ３．７４６ ＜０．００１
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使药效直达病所，且无胃肠刺激。现代研究表明，熏

洗治疗时能使药物有效成分以离子状态渗入皮肤，

扩张局部和周身血管，促进血液循环和淋巴循环，提

高新陈代谢，增强身体的功能，有利于药物渗透吸

收，并将代谢废物排出体外，从而减轻滑膜炎症和关

节软骨的破坏，起到消炎镇痛的目的［２０２１］，且可减

轻肌肉痉挛，提高纤溶酶活性，抑制血小板聚集，加

速局部血液运行，促进炎性反应介质吸收，缓解疼

痛［２２２３］，同时中药熏洗能减轻静脉瘀滞，缓解肌肉

和关节韧带的紧张，促进关节积液吸收，刺激皮肤神

经末梢感受器，破坏原有病理反射联系，形成新的反

射，达到治愈疾病的目的［２４２５］。

因Ｘ线检查短期内很难看到明显差异，故本文
未将Ｘ线检查纳为观察指标，此临床研究的治疗周
期较短，但临床效果显著。综上所述，丁锷教授运用

中药熏洗方治疗寒痹证膝骨关节炎疗效显著，能有

效缓解关节疼痛，改善关节肿胀、关节活动、僵硬、畏

寒肢冷等全身症状，降低实验室指标，且不良反应

少。
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