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摘  要：目的  探讨复方雪莲胶囊联合玻璃酸钠治疗膝骨关节炎的临床疗效。方法  选取 2016 年 3 月—2019 年 5 月在安钢

职工总医院治疗的 81 例膝骨关节炎患者，随机分成对照组（40 例）和治疗组（41 例）。对照组患者膝关节腔内注射玻璃酸

钠注射液，20 mg/次，1 次/周。治疗组患者在对照组的基础上口服复方雪莲胶囊，3 粒/次，3 次/d。两组连续治疗 15 周。观

察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者膝骨关节炎炎指数评分（WOMAC）、膝关节炎严重度指数评分（Lequesne）

及血清炎性因子白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-1β（IL-1β）、肿瘤坏死因子（TNF-α）、软骨寡聚基质蛋白（COMP）和

基质金属蛋白酶 13（MMP-13）水平及不良反应情况。结果  治疗后，治疗组临床有效率为 95.12%，显著高于对照组患者

的 75.00%（P＜0.05）。治疗后，两组患者膝部疼痛、关节僵硬、日常活动、腰膝酸软评分均显著降低（P＜0.05）；治疗后，

治疗组 WOMAC 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 Lequesne 指数均低于治疗前（P＜0.05），且治疗组患者膝

关节 Lequesne 指数均低于对照组患者（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清 IL-6、IL-1β、TNF-α、COMP、MMP-13 水平均显

著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组血清炎性因子水平低于对照组（P＜0.05）。治疗组药物不良反应总发生率 9.76%，低于

对照组的 20.00%（P＜0.05）。结论  复方雪莲联合玻璃酸钠治疗膝骨关节炎疗效显著，能有效改善临床膝骨关节疼痛、僵

硬等症状，明显改善膝关节活动功能，极大的提高了患者的生活质量。 
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Abstract: Objective  To investigate the curative effect of Compound Xuelian Capsules combined with sodium hyaluronate in 

treatment of knee osteoarthritis. Methods  Patients (81 cases) with knee osteoarthritis in Angang Staff General Hospital from March 

2016 to May 2019 were randomly divided into control (40 cases) and treatment (41 cases) groups. Patients in the control group were 

administered with intra articular injection of Sodium Hyaluronate Injection, 20 mg/time, once weekly. Patients in the treatment group 

were po administered with Compound Xuelian Capsules on the basis of the control group, 3 grains/time, three times daily. Patients in two 

groups were treated for 15 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the WOMAC scores, Lequesne indexes, the 

levels of serum IL-6, IL-1, TNF-α, COMP and MMP-13, adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. 

Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group was 95.12%, which was significantly higher than 75.00% of 

the control group (P < 0.05). After treatment, knee pain, joint stiffness, daily activities, lumbar and knee acid and soft scores in 2 groups 

were significantly decreased (P < 0.05). After treatment, WOMAC score of treatment group was lower than that of control group (P < 

0.05). After treatment, the Lequesne index in both groups was lower than that before treatment (P < 0.05), and the knee joint Lequesne 

TNF-α, COMP, and MMP-13 in two groups were significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the level of serum inflammatory 
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factors in treatment group was lower than that in control group (P < 0.05). The total incidence of adverse drug reactions in the treatment 

group was 9.76%, which was lower than 20.00% in the control group (P < 0.05). Conclusion  Compound Xuelian Capsules combined 

with Sodium Hyaluronate Injection in treatment of knee osteoarthritis is remarkable, can effectively improve the clinical symptoms 

such as pain and stiffness of knee joint, obviously improve the activity function of knee joint, and greatly improve the quality of life of 

patients. 
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膝骨关节炎是骨科常见的一种膝关节退行性疾

病，临床上多有膝关节疼痛，并伴有肿胀，致使活

动受限，严重时内翻畸形及僵硬等症状发生，疾病

的发生不分种族和地区，其中多以“疼痛”为主要

症状，是影响日常生活的主要因素之一[1]。随着年

龄的增长，膝骨关节炎也随之加重，又因其疾病缠

绵难愈，在治疗上难度相对较大，对患者的身心健

康造成极大影响[2]。中医认为，膝关节炎归属于“痹

症”“骨痹”范畴，其病位在膝，与肝肾脾三脏亏虚

相关，风寒湿邪侵入肌腠经络，滞留于筋骨关节，

造成经络痹阻不通，引起膝关节疼痛肿胀，膝关节

活动不灵[3]。复方雪莲胶囊治法以逐风、祛寒、利湿

为主，诸药合用具有祛风逐湿、化瘀消肿、舒筋活

络的功效，可改善膝骨关节功能，减轻疼痛症状[4]。

玻璃酸钠是一个由葡萄糖醛酸和乙酰胺基己糖组成

双糖单位聚合而成的一种黏多糖，其主要在关节腔

内起润滑作用，能增强关节液的黏稠性和润滑功能，

有效缓解关节疼痛，还可以增强关节活动度[5]。本

研究的目的是探讨复方雪莲胶囊联合玻璃酸钠治疗

膝骨关节炎的临床疗效。 

1  资料和方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2016 年 3 月—2019 年 5 月在安钢职工总

医院就诊治疗的 81 例膝骨关节炎患者为研究对象，

其中男 43 例，女 38 例；年龄 41～78 岁，平均年龄

（56.04±2.14）；体质量指数（24.6±3.7）；病程 2～

7 年，平均病程（4.86±0.79）。 

纳入标准：（1）符合《美国风湿病学会膝骨关节

炎》[6]诊断标准；（2）近 1 周内未服用任何消炎止痛

药或激素者；（3）X 线表示为骨赘；（4）治疗研究均

经过患者本人及家属同意，同时签订知情同意书。 

排除标准：（1）有严重心血管、肝脏、肾脏疾

病或糖尿病患者；（2）骨关节以外的膝关节疼痛性

疾病，如关节内肿瘤，绒毛结节性滑膜炎，关节创

伤等；（3）怀孕和哺乳期妇女；（4）患有血液性疾

病者及药物过敏者。 

1.2  药物 

复方雪莲胶囊由国药集团新疆制药有限公司生

产，规格 0.3 g/粒，产品批号 201510008，201803026；

玻璃酸钠注射液由山东博士伦福瑞达制药有限公司

生产，规格 2 mL∶20 mg，产品批号 201509020，

201806030。 

1.3  分组和治疗方法 

根据随机数字法分为对照组（40 例）和治疗组（41

例）。其中对照组男 23 例，女 17 例；年龄 41～70 岁，

平均年龄（53.34±3.26）岁；体质量指数（23.8±3.8）；

病程 2～5 年，平均病程（3.75±1.53）年。治疗组

男性 20 例，女性 21 例；年龄 47～78 岁，平均年龄

（54.17±2.28）岁；体质量指数（24.0±2.9）；病程 3～

7 年，平均病程（4.65±1.33）年。两组患者临床资

料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组患者膝关节腔内注射玻璃酸钠注射液，

20 mg/次，1 次/周。治疗组患者在对照组的基础上

口服复方雪莲胶囊，3 粒/次，3 次/d。两组连续治

疗 15 周。 

1.4  疗效评价标准[7] 

显效：临床症状完全消失、膝关节功能基本恢

复正常，能参加正常生活和工作；有效：症状基本

消失，关节屈伸活动明显好转，能参加一定的活动

或工作；无效：症状体征无改善，甚至加重。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  膝骨关节炎病情程度评分  按照 WOMAC

指数分量表[8]进行评分以评价关节炎的严重程度及

其治疗效果，其分别从疼痛、僵硬、关节功能方面

来评价膝关节的结构和功能；WOMAC 量表最低得

分 0 分，最高得分 100 分，分值越高，病情越严重。 

1.5.2  膝骨关节炎严重度指数评分  根据国际骨关

节炎 Lequesne 指数[9]评定，进行评估膝关节休息痛、

膝关节运动痛、膝关节压痛、肿胀、晨僵及行走能

力，指数评定分值越高，表明膝骨关节炎较重。 

1.5.3  血清炎性因子检测  患者均清晨空腹抽取上
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肢肘部静脉血 5 mL，置入内含有肝素抗凝剂的玻璃

试管中，送检。使用离心机（2 000 r/min）进行 10 min

离心，分离出血清，并保存在−40 ℃的冰箱中待检。

采用酶联免疫吸附法（ELISA）检测血清中白细胞

介素-6（IL-6）、白细胞介素-1（IL-1）、肿瘤坏死因

子-α（TNF-α）、软骨寡聚基质蛋白（COMP）、基质

金属蛋白酶 13（MMP-13）水平。 

1.6  不良反应观察 

对药物相关不良反应进行比较。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 19.0 软件进行数据处理分析，计数

资料采用百分比表示，组间比较行 χ2 检验，两组间

治疗前后比较应用独立样本 t 检验，计量数据使用

x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组患者显效 12 例，有效 18 例，

无效 10 例，总有效率 75.00%；治疗组患者显效 31

例，有效 8 例，无效 2 例，总有效率 95.12%；治疗

组药物临床有效率高于对照组（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者 WOMAC 总评分比较 

治疗后，两组患者膝部疼痛、关节僵硬、日常

活动、腰膝酸软评分均显著降低（P＜0.05）；治疗

后，治疗组 WOMAC 评分低于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组患者膝关节 Lequesne 指数比较 

治疗后，两组患者 Lequesne 指数均低于治疗前

（P＜0.05），且治疗组患者膝关节 Lequesne 指数均

低于对照组患者（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组患者血清炎性因子水平比较 

治疗后，两组患者血清 IL-6、IL-1、TNF-α、

COMP、MMP-13 水平均显著降低（P＜0.05）；治

疗后，治疗组血清炎性因子水平低于对照组（P＜

0.05），见表 4。 

2.5  两组患者不良反应比较 

观察患者药物不良反应发现，治疗组不良反应

发生率 9.76%，显著高于对照组的 20.00%（P＜

0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40 12 18 10 75.00 

治疗 41 31 8 2 95.12* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 WOMAC 总评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on total WOMAC scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 膝部疼痛评分 关节僵硬评分 日常活动评分 腰膝酸软评分 

对照 40 治疗前 22.57±3.97 10.04±3.21 72.34±14.36 2.36±0.97 

  治疗后 12.42±2.41* 6.33±2.74* 54.27±12.66* 1.76±0.52* 

治疗 41 治疗前 22.63±3.64 9.96±3.42 72.44±14.61 2.41±0.91 

  治疗后 8.96±3.11*▲ 3.38±1.64*▲ 38.49±12.05*▲ 0.57±0.44*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组膝关节 Lequesne 指数比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on the lequesne index of the knee joints between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Lequesne 指数 

治疗前 治疗后 

对照 40 12.4±1.45 8.8±1.9* 

治疗 41 12.5±1.27 5.3±1.6*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4 两组血清炎性因子水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum inflammatory factor levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(pg∙mL−1) IL-1/(pg∙mL−1) TNF-α/(pg∙mL−1) COMP/(ng∙mL−1) MMP-13/(ng∙mL−1) 

对照 40 治疗前 111.48±23.41 42.51±4.63 58.46±9.37 398.47±4.27 215.33±16.46 

  治疗后 83.46±16.32* 28.45±3.54* 41.25±7.32* 214.28±2.61* 113.67±12.41* 

治疗 41 治疗前 110.78±23.35 43.11±4.23 57.67±9.58 397.53±3.11 213.52±16.18 

  治疗后 53.75±13.24*▲ 17.22±3.17*▲ 26.71±6.48*▲ 186.74±2.78*▲ 87.31±11.23*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 恶心呕吐/例 皮疹/例 头晕/例 心悸/例 发生率/% 

对照 40 3 2 2 1 20.00 

治疗 41 1 1 1 1 9.76* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 

膝骨关节炎是膝关节常见的以关节软骨退变为

主，属一种慢性渐进病理特征的退行性疾病，多数

是由于膝关节受到外伤、劳损、感受外邪等致病因

素，使膝关节面周围软组织受到刺激发生病变，引

起膝关节内部应力不平衡，最终造成膝关节软骨损

害的一种以膝关节疼痛和功能障碍为病理表现[10]。

中医认为膝关节炎属“痹症”的范畴，风寒湿为主

要诱因，风寒湿邪乘虚侵袭人体经络关节，使气机

阻滞，气血运行不畅，不通造成疼痛，引起本病发

作，中医药治疗痹症具有发法灵活、安全、有效、

具有长期应用的优势[11]。其中复方雪莲胶囊是以天

山雪莲为主药，辅以独活、羌活、川草乌、延胡索、

木瓜、香加皮等 8 味药组成，诸药合用具有温经散

寒、舒筋活络、化瘀消肿、祛风除湿的功效[12]。玻

璃酸钠又名透明质酸钠，在关节腔内起润滑作用，

有效降低关节软骨组织之间摩擦，抑制炎症反应，

提高关节软骨组织再生的能力，还能减少疼痛因子

的释放，降低关节疼痛的发生，提高膝关节活动度，

减缓膝骨关节炎的进一步发展[13]。 

本研究中，治疗组总有效率 95.12%，显著高于

对照组的 75.00%；且治疗后的治疗组患者膝部疼

痛、关节僵硬、日常活动、腰膝酸软情况均低于对

照组患者。表明复方雪莲胶囊与玻璃酸钠注射液联

合治疗膝骨关节炎临床疗效明显，临床症状改善显

著。另有研究表明，中西药联合治疗膝骨关节炎能

达到健脾、补肾、活血、修复、再生、提高免疫力

能够阻止病情发展，增强关节的活动度[14]。本研究

显示，治疗组患者治疗后血清 IL-6、IL-1、TNF-α、

COMP、MMP-13 水平均低于对照组。表明当关节

内有损伤引起炎性反应后，炎性因子引起滑膜病变，

刺激滑膜细胞和软骨细胞，从而造成炎症因子水平

升高；其中 IL-1 对膝关节软骨细胞代谢的作用明

显，是骨关节炎中起主要调控的一种炎性介质，可

以使膝关节炎容易引起继发病理过程的影响；IL-6

可以促进淋巴细胞分泌炎性物质，从而加重滑膜与

关节的炎症；TNF-α 是体内主要的炎性细胞因子，

还可以刺激软骨细胞合成 IL-6，进而产生较重的炎

症反应[15]；COMP 属于一种细胞外糖蛋白，是软骨

代谢的主要产物，骨关节软骨遭到损伤后，COMP

首先释放入滑液，随后通过循环进入血液，其水平

升高直接反映出膝关节的严重程度；MMP-13 主要

受应激、炎症、及分化诱导的信号调节，其水平升

高可能与炎症反应及关节损伤严重程度相关[16]。 

综上所述，复方雪莲联合玻璃酸钠治疗膝骨关

节炎疗效显著，能有效改善临床膝骨关节疼痛、僵

硬等症状，明显改善膝关节活动功能，极大的提高

了患者的生活质量，具有一定的临床推广应用价值。 
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