
新中医 2016 年 3 月第 48 卷第 3 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE March 2016 Vol.48 No.3

［收稿日期］ 2015-12-16
［作者介绍］ 朱晓波 （1979-），男，主治医师，主要从事骨科临床工作。

骨性关节炎(Os teoarthritis，OA)是中老年患者常

见的慢性骨关节退行性疾病，以膝关节多见，表现为

关节肿痛和功能障碍[1]。膝关节 OA 的发病机制较复

杂，近年来研究发现，炎症因子水平异常在其发病中

起极其重要的作用[2]。目前，西医常采用透明质酸关

节腔内注射治疗膝关节 OA，虽有一定的疗效，但部

分患者疗效欠理想[3]。仙灵骨葆胶囊是根据苗族验方

研制而成的成药，具有温阳通络、补肝肾、强筋骨的

功效，治疗膝关节 OA 也具有一定的疗效[4]。本研究

观察了仙灵骨葆胶囊口服联合关节腔内注射透明质酸

对膝关节 OA 患者血清炎症因子水平的影响及疗效观

察，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 纳入标准 均符合 《骨关节炎诊治指南(2007
年版)》 [5]中 OA 的诊断标准；年龄 45～75 岁。
1.2 排除标准 合并有骨肿瘤、骨结核或半月板损

伤；分泌、风湿、结缔、免疫及血液肿瘤性疾病。
1.3 一般资料 观察病例为 2012 年 1 月—2014 年

12 月在本院骨科门诊治疗的膝关节 OA 患者，共 78
例。采用随机数字表法分为治疗组和对照组各 39
例。治疗组男 16 例，女 23 例；平均年龄(60.5±
7.1)岁；病变部位：左侧 20 例，右侧 19 例；平均病

程(24.1±3.9)月。对照组男 14 例，女 25 例；平均

年龄(59.2±6.9)岁；病变部位：左侧 18 例，右侧 21
例；平均病程(24.9±3.7)月。2 组性别、年龄、病变

部位和病程等情况比较，差异均无统计学意义(P＞
0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 予以透明质酸钠(生化学工业株式会社

高萩工厂)25 mg 关节腔内注射。取坐位，膝关节屈

曲 90°位，以髌上囊下外侧为穿刺点，2% 利多卡因

局麻后穿刺入关节腔，抽吸无回血后注入透明质酸

仙灵骨葆胶囊联合透明质酸对膝骨性关节炎患者
血清炎症因子水平的影响及疗效观察
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［摘要］ 目的：观察仙灵骨葆胶囊联合透明质酸对膝关节骨性关节炎 （OA） 患者血清炎症因子水平的影响及疗效。方法：选

取膝关节 OA 患者 78 例，随机分为治疗组和对照组各 39 例。对照组予以透明质酸钠 25 mg 关节腔内注射，每周 1 次，连用 4 周。
治疗组在对照组治疗方案的基础上加用仙灵骨葆胶囊，每次 3 粒，每天 2 次，口服，连用 4 周。比较治疗前后血清炎症因子超敏

C-反应蛋白 （hs-CRP） 和肿瘤坏死因子-α （TNF-α） 水平的变化，评估其近期临床疗效及不良反应，治疗后随访 6 月评估其远期

疗效。结果：治疗 4 周后，2 组血清 hs-CRP 和 TNF-α 水平均下降，差异均有统计学意义 （P ＜ 0.05，P ＜ 0.01），且治疗组下降值

大于对照组，差异有统计学意义 （P ＜ 0.05）；近期临床疗效比较，差异有统计学意义 （P ＜ 0.05），治疗组优于对照组。治疗组治

疗中出现不良反应 4 例，对照组出现 2 例，症状均较轻，2 组不良反应情况比较，差异无统计学意义 （P ＞ 0.05）。随访 6 月，远期

临床疗效比较，差异有统计学意义 （P ＜ 0.05），治疗组疗效优于对照组。结论：仙灵骨葆胶囊口服联合关节腔内注射透明质酸治

疗膝关节 OA 的近期及远期疗效均较确切，且安全性较佳，能降低血清 hs-CRP 和 TNF-α 水平，抑制炎症反应。
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钠，每周 1 次，连用 4 周。
2.2 治疗组 在对照组治疗方案的基础上加用仙灵

骨葆胶囊(贵州同济堂制药有限公司)，每次 3 粒，每

天 2 次，口服，连用 4 周。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 比较治疗前后血清炎症因子超敏 C-
反应蛋白(hs - CRP)和肿瘤坏死因子 - α(TNF- α)水
平的变化。根据治疗后膝关节肿痛、活动后膝关节不

适感，髌骨研磨试验结果评估其近期临床疗效及不良

反 应。治 疗 后 随 访 6 月 评 估 其 远 期 疗 效。血 清

hs- CRP 和 TNF- α水平的测定分别采用免疫浊度法

和酶联免疫吸附试验测定。
3.2 统计学方法 采用 SPSS17.0 软件，计数资料

采用 χ2 检验；计量资料以(x±s)表示，采用 t 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照文献[6]相关标准。治愈：患膝

关节肿痛基本消失，活动后患膝关节无明显不适感，

髌骨研磨试验(- )。好转：患膝关节肿痛明显好转，

活动后患膝关节仍稍有不适，髌骨研磨试验(±)。无

效：患膝关节肿痛无明显好转或反而加重，出现软腿

及假交锁征。
4.2 2 组血清 hs-CRP 和 TNF-α水平比较 见表 1。
治疗前 2 组血清 hs- CRP 和 TNF- α 水平比较，差

异均无统计学意义(P＞0.05)。治疗 4 周后，2 组血清

hs- CRP 和 TNF- α 水平均下降，分别与治疗前比

较，差异均有统计学意义(P＜0.05 或 P＜0.01)，且治

疗组下降值大于西医组，2 组比较，差异均有统计学

意义(P＜0.05)。

表 1 2组血清 hs-CRP 和 TNF-α 水平比较(x±s)

与同组治疗前比较，①P ＜ 0.05，②P ＜ 0.01；与对照组治

疗后比较，③P ＜ 0.05

4.3 2 组近期疗效比较 见表 2。治疗 4 周后，2 组

近期疗效总有效率比较，经 χ2 检验，χ2=4.13，差异

有统计学意义(P＜0.05)。
4.4 2 组治疗中不良反应情况比较 治疗组治疗中

出现不良反应 4 例，其中局部关节肿痛 2 例，腹部

不适 1 例，恶心 1 例。对照组出现 2 例，均为局部

关节肿痛。症状均较轻，予以对症治疗后缓解。2 组

不良反应情况比较，差异无统计学意义(P＞0.05)。

表 2 2 组近期疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.5 2 组远期疗效比较 见表 3。随访 6 月，远期总

有效率比较，经 χ2 检验，χ2=4.62，差异有统计意义

(P＜0.05)，治疗组优于对照组。

表 3 2 组远期疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

5 讨论

炎症因子在膝关节 OA 发病中的介导作用日益受

到临床重视。hs- CRP 主要由肝细胞分泌，主要参与

滑膜组织中炎症病变及软骨基质的降解作用，加剧关

节软骨的退行性病变[7]。TNF- α主要由单核巨噬细

胞分泌，主要通过抑制软骨胶原的合成，引起软骨细

胞外基质的变性与降解，介导骨关节炎的炎症反应及

软骨破坏过程[8]。透明质酸是关节滑液和软骨的重要

部分，膝关节 OA 患者关节滑液中透明质酸的浓度及

含量均较正常成人低，损伤关节软骨完整性，引起关

节肿痛和功能障碍。关节腔内注射补充外源性透明质

酸，可提高关节腔内药物浓度及含量，修复已破坏的

关节，改善关节功能，保存关节软骨完整性，达到治

疗膝关节 OA 的目的[9～10]。
中医学认为，膝关节 OA 属痹症、骨痹范畴，其

病理病机为肝肾亏虚、筋脉痹阻，治疗应以滋补肝

肾，活血通络为主。仙灵骨葆胶囊中淫羊藿补肾阳，

祛风湿；续断补肝肾、续筋骨；补骨脂补肾壮阳；

地黄、丹参、知母温经通络，活血化瘀；全方以补

肾壮骨为主，活血化瘀为辅，切合膝关节 OA 的病理

病机 [11～13]。本研究发现治疗 4 周后，治疗组血清

hs- CRP 和 TNF- α水平下降值大于对照组，且其近

期总有效率优于对照组，且治疗组与对照组治疗中分

别出现不良反应 4 例和 2 例，症状均较轻。提示仙

组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

n
39
39
39
39

hs- CRP(mg/L)
9.14±1 .97
5.19±0.62②③

9.07±1 .85
7.12±0.74①

TNF- α(pg/mL)
7.94±0.91
4.18±0.51②③

8.02±0.82
5.93±0.64①

组 别

治疗组

对照组

n
39
39

治愈

23
19

好转

14
12

无效

2
8

总有效率(%)
94.87①

79.49

组 别

治疗组

对照组

n
39
39

治愈

20
16

好转

14
10

无效

5
13

总有效率(%)
87.1 8①

66.67
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灵骨葆胶囊口服联合关节腔内注射透明质酸治疗膝关

节 OA 的近期疗效较佳，且不良反应轻，安全性较

佳，能降低血清 hs- CRP 和 TNF- α 水平，抑制炎

症反应。同时研究还发现随访 6 月，治疗组远期总

有效率仍优于对照组。提示仙灵骨葆胶囊口服联合关

节腔内注射透明质酸治疗膝关节 OA 的远期疗效仍较

佳，是一种治疗膝关节 OA 安全有效的联合治疗方

案。
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·书讯· 《血液科专病中医临床诊治》由人民卫生出版社出版。本书立足中医临床，侧重治疗，突出实用，对血液专科部分疾

病的中医临床诊断治疗的经验及其研究成果进行认真总结，以现代医学病名为纲，收载临床常见、具有中医药优势、疗效较好的

血液及造血系统疾病，如缺血性贫血、溶血性贫血、巨幼细胞性贫血、再生障碍性贫血、急性白血病、慢性白血病等共计 13 种，

每个疾病分概述、病因病机、临床表现、实验室和其他辅助检查、诊断要点、鉴别诊断、治疗、难点与对策、经验与体会、现代

研究、评述等项内容介绍。本书特点之一为立足中医临床，侧重对治疗方法和经验的全面深入总结，即在明确西医诊断基础上介

绍确实有效的中医、中西医结合及西医的综合治疗方法和经验，既突出中医药特色与优势，又不回避中西医结合及西医的长处，

比较客观地反映了当前血液专科的中医临床实际，且内容丰富，临证治疗思路清晰，实用价值高。特色之二是本书的可读性强，

为集中体现作者的临证经验和处理棘手问题的水平及独到见解，特在难点与对策、经验与体会中总结了作者多年临床的经验；为

开阔读者临证思路，特汇集了中医血液专科前辈、专家们临床实践的精华，在医案精选、名医专家论坛栏目详细介绍给读者，以

期能提高广大临床工作者的诊疗水平。因此，本书为一部深入总结该专科临床医疗和研究成果的高级参考读物，可供中医、中西

医结合临床、教学、科研工作者学习参考，也可作为血液科培训专科专病技术人才的辅导读物。每册定价 58 元。需要者请汇款到

广州市番禺区广州大学城外环东路 232 号广州中医药大学《新中医》编辑部发行科收，邮政编码 510006，电话 020- 39354129。
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