
Drug Evaluation Research第47卷 第4期  2024年4月 Vol. 47 No. 4 April 2024

罗浮山风湿膏药联合硫酸氨基葡萄糖治疗风寒湿痹型膝骨关节炎临床观察
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摘 要： 目的  探讨罗浮山风湿膏药联合硫酸氨基葡萄糖治疗风寒湿痹型膝骨关节炎临床疗效。方法  选择中国中医科学院

广安门医院 2021年 9月—2022年 5月收治的膝骨关节炎（风寒湿痹型）患者 122例，依照随机数字表法分为对照组、试验

组，每组 61例，对照组采用硫酸氨基葡萄糖，试验组联合罗浮山风湿膏药治疗，比较两组临床疗效，比较两组治疗前后中

医证候积分，病情严重程度［骨关节炎指数（WOMAC）］、膝关节功能［Lysholm膝关节评分表（LKSS）］、生活质量

［日常生活活动能力（ADL）］，骨代谢指标［骨钙素（BGP）、骨保护素（OPG）、血清 I型胶原交联C末端肽（CTX-I）、

CTX-II］，疼痛相关介质［血清P物质（SP）、前列腺素E2（PGE2）、5-羟色胺（5-HT）］，炎症因子水平［白细胞介素-1β（IL-1β）、白

细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、C反应蛋白（CRP）］，并统计不良反应发生率。结果  两组的总有效率相

比，试验组更高（P＜0.05）。治疗前两组中医证候积分，病情严重程度、骨代谢指标、疼痛相关介质、炎症因子水平比较

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者中医证候各项积分均较本组治疗前显著降低（P＜0.05），且治疗后试

验组显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组WOMAC评分均较本组治疗前显著降低（P＜0.05），两组LKSS、ADL评

分均较本组治疗前显著升高（P＜0.05），且试验组WOMAC评分较对照组低，LKSS、ADL评分较对照组高（P＜0.05）；两

组骨代谢指标组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）；两组疼痛相关介质SP、PGE2、5-HT均较本组治疗前显著降低（P＜

0.05），且试验组SP、PGE2、5-HT水平显著低于对照组（P＜0.05）；两组疼痛相关介质SP、PGE2、5-HT均较本组治疗前显

著降低（P＜0.05），且试验组SP、PGE2、5-HT水平显著低于对照组（P＜0.05）；两组炎症因子 IL-1β、IL-6、TNF-α、CRP

水平均较本组治疗前显著降低（P＜0.05），且试验组 IL-1β、IL-6、TNF-α、CRP水平均较对照组低（P＜0.05）；试验组疼

痛缓解时间、疼痛消失时间以及关节活动度复常时间均短于对照组（P＜0.05）。两组不良反应发生率无统计学意义（P＞

0.05）。结论  罗浮山风湿膏药联合硫酸氨基葡萄糖治疗风寒湿痹型膝骨关节炎患者的效果明显，可减轻病情、改善膝关节

功能、提高生活质量，还可减少疼痛介质，减轻炎症反应，且安全性高。
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Clinical observation of Luofushan Fengshi Gao combined with glucosamine 

sulfate in treating knee osteoarthritis of wind cold and damp bi type
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Luofushan Fengshi Gao combined with glucosamine sulfate in the treatment 

of knee osteoarthritis with wind cold dampness type. Method  A total of 122 patients with knee osteoarthritis (wind cold dampness 

bi type) admitted to Guang'anmen Hospital, Chinese Academy of Traditional Chinese Medicine from September 2021 to May 2022 

were selected. They were randomly divided into a control group and an experimental group, with 61 cases in each group. The control 

group was treated with glucosamine sulfate, while the experimental group was treated with Luofushan Fengshi Gao. The clinical 

efficacy of the two groups was compared, and the TCM syndrome scores before and after treatment were compared between the two 

groups, severity of the condition [McMaster University (WOMAC)], knee function [Lysholm Knee Score (LKSS)], quality of life 
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[Activity of Daily Living (ADL)], bone metabolism indicators [BGP, OPG, CTX-I, CTX-II], pain related mediators [serum 

substance P (SP), prostaglandin E2 (PGE2), serotonin (5-HT)], Inflammatory cytokine levels [interleukin-1β (IL-1β), interleukin-6 

(IL-6) and tumor necrosis factor- α (TNF- α), C-reactive protein (CRP) ] and the incidence of adverse reactions were calculated.

Results  The total effective rate of the two groups was higher in the experimental group (P < 0.05). There was no statistically 

significant difference in the scores of traditional Chinese medicine syndromes, severity of the condition, bone metabolism indicators, 

pain related mediators, and levels of inflammatory factors between the two groups before treatment (P > 0.05). After treatment, the 

TCM syndrome scores of both groups of patients were significantly reduced compared to before treatment (P < 0.05), and the 

experimental group was significantly lower than the control group after treatment (P < 0.05). After treatment, the WOMAC scores of 

both groups were significantly reduced compared to before treatment in same group (P < 0.05), while the LKSS and ADL scores of 

both groups were significantly increased compared to before treatment in same group (P < 0.05). Moreover, the WOMAC scores of 

the experimental group were lower than those of the control group, while the LKSS and ADL scores were higher than those of the 

control group (P < 0.05). There was no statistically significant difference in bone metabolism indicators between the two groups (P > 

0.05), pain related mediators SP, PGE2, and 5-HT in both groups were significantly reduced compared to before treatment in same 

group (P < 0.05), and the levels of SP, PGE2, and 5-HT in the experimental group were significantly lower than those in the control 

group (P < 0.05). Two groups of inflammatory cytokine IL-1 β, IL-6, TNF-α, CRP levels were significantly reduced compared to 

before treatment in same group (P < 0.05), and IL-1β, IL-6, TNF-α, and CRP levels in the experimental group were also significantly 

reduced than those of the control group (P < 0.05). The time for pain relief, pain disappearance, and joint range of motion 

normalization in the experimental group were all shorter than those in the control group (P < 0.05). The incidence of adverse 

reactions in both groups was not statistically significant (P > 0.05). Conclusion  The combination of Luofushan Fengshi Gao and 

glucosamine sulfate has a significant effect on the treatment of patients with wind cold dampness type knee osteoarthritis. It can 

alleviate the condition, improve knee joint function, improve quality of life, reduce pain mediators, alleviate inflammatory reactions, 

and has high safety.
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膝骨关节炎为临床常见的骨关节疾病，是导致

残疾、慢性疼痛的主要原因之一［1］。调查结果显示，

目前全球约有 3.03 亿例膝骨关节炎与髋关节炎患

者，近年来，人口老龄化、生活水平的提升，中国骨

关节炎患者增加到 6 120万，≥80岁老年群体中约

20%的人有不同程度的骨关节炎［2-3］。膝骨关节炎

患者常见关节肿胀、疼痛、活动受限等症状，若未及

时治疗，还会引起关节畸形、残疾，影响患者预后。

目前对该病的治疗尚无特效药，主要以减轻疼痛、

改善关节功能、矫正畸形为治疗原则。硫酸氨基葡

萄糖是人体关节软骨基质中合成蛋白聚糖必需的

成分，主要用于治疗各部位关节的骨性关节炎，可

在一定程度上延缓骨性关节炎进展，改善关节活

动，缓解疼痛［4］。但单一用药的效果往往难以达到

临床预期。中医学认为膝骨关节炎属于“骨痹”范

畴，以风寒湿痹型最常见，治疗应注重补益肝肾、祛

风散寒、除湿［5］。而罗浮山风湿膏药由金钱白花蛇、

七叶莲、过岗龙、洋金花、骨碎补等多种中药组成，

可驱风除湿、消肿止痛，对于缓解膝骨关节炎疾病

有积极作用［6］。但目前，临床关于罗浮山风湿膏药

联合硫酸氨基葡萄糖治疗风寒湿痹型膝骨关节炎

的临床研究鲜见报道，基于此，本研究选择 2021年 9

月—2022年 5月中国中医科学院广安门医院收治的

122例膝骨关节炎（风寒湿痹型）患者，进行临床观

察研究。

1　一般资料与方法

1.1　一般资料

选择中国中医科学院广安门医院2021年9月—

2022 年 5 月收治的膝骨关节炎（风寒湿痹型）患者

122例，依照随机数字表法分为对照组、试验组，每

组 61例。本研究取得中国中医科学院广安门医院

医学伦理委员会批准（批准号 2020-1208），患者均

知情同意。

1.2　诊断标准

1.2.1　西医诊断标准 诊断标准参考《膝骨关节炎

阶梯治疗专家共识（2018版）》［7］，并根据骨关节炎指

数（WOMAC）评分量表对患者疾病程度进行分级。

1.2.2　中医诊断标准 参考《中医骨伤科临床诊疗

指南·膝痹病（膝骨关节炎）》［8］，诊断为“骨痹”范畴，

风寒湿痹型，主症：关节酸痛、局部压痛或肿胀，屈

伸不利；次症：肢体麻木、汗出、舌质淡红、苔薄白。

1.3　纳排标准

1.3.1　纳入标准 （1）符合中西医诊断标准；（2）年

龄 45～80岁；（3）近期未服用激素、中成药者；（4）近
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1个月内未服镇痛、抗炎类药物；（5）单侧膝关节发

病；（6）知情且签署同意书。

1.3.2　排除标准 （1）关节结核、化脓性或风湿性

关节炎等；（2）膝部破损或感染；（3）有膝骨关节手

术史；（4）肢体先天畸形、膝关节急性创伤等；（5）近

1个月服用抗炎止痛、激素类等相关药物；（6）有精

神类疾病或病史。

1.3.3　剔除及脱落标准 （1）未按照本研究方案用

药者；（2）依从性差、不遵从本研究计划方案；（3）试

验期间病情变化，或有严重不良事件者；（4）主动退

出本研究者。

1.4　方法

对照组患者采用硫酸氨基葡萄糖治疗：给予患

者硫酸氨基葡萄糖片［甘美（广东）药业有限公司，

国药准字 H20041317，规格：每片 0.314 g，生产批

号：GSCy H019、7KC0504］口服，每次 2 片，每天 3

次，共治疗 4周。试验组在对照组基础上，加用罗浮

山风湿膏药（广东罗浮山国药股份有限公司，国药

准 字 Z44023689，规 格 ：每 贴 5 g，生 产 批 号 ：

L21D031、L21K011），每次 1贴，给药间隔 10～12 h，

每次贴时加温软化贴于患处，持续 4周。两组患者

分别于治疗结束当天、治疗后 1个月定期到院复查，

分析患者治疗情况。

1.5　观察指标

两组在治疗 4 周结束后均进行以下相关指标

评价。

1.5.1　中医证候积分评价 参照《中药新药临床研

究指导原则》［9］进行中医证候积分评价，主症：关节

酸痛/局部压痛或肿胀、屈伸不利 2 项，每项无、轻

度、中度、重度症状依次计 0、2、4、6分；次症：肢体麻

木、汗出、舌质淡红、苔薄白共 4项，每项无、轻度、中

度、重度症状，依次计0、1、2、3分。

1.5.2　两组病情严重程度、膝关节功能、生活质量

比较 ①病情严重程度：采用WOMAC量表进行评

分，包括晨僵（2 个条目）、疼痛（5 个条目）、关节功

能（17个条目），每个条目最低 0分、最高 4分，总分

0～96分，分值越低，病情恢复越好［10］。②膝关节功

能：采用Lysholm膝关节评分表（LKSS），共 7项，总

分 0～100分，分值高低与膝关节功能正相关［11］。③

生活质量：采用日常生活活动能力量表（ADL）进行

评分，包括进食、梳洗、洗澡、如厕、穿衣等项目，总

分 0～100 分，分值越高，患者日常生活活动能力

越强［12］。

1.5.3　两组骨代谢指标比较 在治疗前后，通过关

节腔穿刺取 3 mL关节液，用上海酶联生物科技有限

公 司 提 供 的 试 剂 盒 ，以 ELISA 法 检 测 骨 钙

素（BGP）、骨保护素（OPG）、血清 I型胶原交联C末

端肽（CTX-I）、CTX-II。

1.5.4　两组疼痛相关介质比较 在治疗前后，依据

上海酶联生物科技有限公司提供的试剂盒说明书

操作步骤，以 ELISA 法测定血清 P 物质（SP）、前列

腺素E2（PGE2）、5-羟色胺（5-HT）水平。

1.5.5　两组炎症因子水平比较 于治疗前后，

抽取两组患者空腹外周静脉血 5 mL，离心处理

10 min（3 000 r·min−1，离心半径：10 cm），取上清液，

用上海酶联生物科技有限公司提供的检测试剂盒，

以 ELISA 法检测白细胞介素-1β（IL-1β）、白细胞介

素 -6（IL-6）、肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）、C 反应蛋

白（CRP）水平。

1.5.6　两组疼痛缓解时间、疼痛消失时间以及关节

活动度复常时间比较 记录两组入院后至疼痛症

状有缓解的时间（疼痛程度明显减轻，睡眠基本不

受干扰）；入院后至疼痛症状完全消失的时间；入院

后至关节活动度完全恢复至正常的时间。

1.5.7　两组不良反应发生率比较 记录治疗期间，

两组患者药物不良反应发生情况，具体包括恶心、

便秘、腹痛腹泻、接触性皮炎、皮肤水疱等。

1.6　疗效评价

依照《中医病证诊断疗效标准》［13］进行疗效评

价。临床控制：中医证候积分减少≥95%，膝关节功

能恢复正常；显效：70%≤中医证候积分减少＜

95%，膝关节功能明显改善；有效：30%≤中医证候

积分减少＜70%，膝关节功能基本恢复；无效：中医

证候积分减少＜30%，膝关节功能无好转。

总有效率＝（临床控制＋显效＋有效）例数/总例数

1.7　统计学分析

采用 SPSS 22.0 统计学软件处理数据，以例数

描述定性资料，组间比较采用 χ2检验；以 x̄ ± s描述

定量资料，组间比较采用 t检验，P＜0.05 为差异有

统计学意义。

2　结果

2.1　两组基线资料比较

本研究纳入的膝骨关节炎（风寒湿痹型）患者

122例，依照随机数字表法分为对照组、试验组，每

组 61例，均无脱落和剔除病例。对照组：男 32例、

女 29 例，年龄 48～76 岁，平均（62.00±6.45）岁；病

程 2～14年，平均（8.00±2.12）年；身体质量指数（BMI）

18.20～24.58 kg·m−2，平均（21.40±1.10）kg·m−2；发病部
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位：左膝 29例、右膝 32例；根据 WOMAC评分评价

疾病程度：轻度 24 例、中度 30 例、重度 7 例。试验

组：男 34例、女 27例，年龄 49～76岁，平均（62.50±

6.40）岁；病程 3～13 年，平均（8.00±2.10）年，BMI 

18.22～25.00 kg·m−2，平均（21.60±1.10）kg·m−2，发

病部位：左膝 34 例、右膝 27 例；疾病程度：轻度 20

例、中度 32例、重度 9例。两组各项临床基础资料

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2.2　两组临床疗效比较

治疗 4 周，试验组的总有效率显著高于对照

组（P＜0.05）。见表1。

2.3　两组中医证候积分比较

治疗前，中医证候积分组间比较，差异不显

著（P＞0.05）；治疗后，两组患者中医证候各项积分

均较本组治疗前显著降低（P＜0.05），且治疗后试验

组显著低于对照组（P＜0.05）。见表2。

2.4　两组病情严重程度、膝关节功能、生活质量

比较

治疗前，两组WOMAC、LKSS、ADL评分比较，

差 异 无 统 计 学 意 义（P＞0.05）；治 疗 后 ，两 组

WOMAC评分均较本组治疗前显著降低（P＜0.05），

两组LKSS、ADL评分均较本组治疗前显著升高（P＜

0.05），且试验组WOMAC评分较对照组低，LKSS、

ADL 评分较对照组高，差异有统计学意义（P＜

0.05）。见表3。

2.5　两组骨代谢指标比较

治疗前，两组各项骨代谢指标比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组各项骨代谢指标

变化不显著，治疗后两组间比较，差异也无统计学

意义（P＞0.05）。见表4。

2.6　两组疼痛相关介质比较

治疗前，两组疼痛相关介质 SP、PGE2、5-HT 比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组疼痛

相关介质 SP、PGE2、5-HT 均较本组治疗前显著降

低（P＜0.05），且试验组 SP、PGE2、5-HT水平显著低

于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表5。

2.7　两组炎症因子水平比较

治疗前，两组炎症因子水平比较，差异无统计

表1　两组临床疗效比较

Table 1　Comparison of clinical efficacy between two groups

组别

对照

试验

n/例

61

61

临床控制/例（占比/%）

19（31.15）

22（36.07）

显效/例（占比/%）

16（26.23）

20（32.79）

有效/例（占比/%）

14（22.95）

17（27.87）

无效/例（占比/%）

12（19.67）

2（3.28）

总有效率/%

80.33

 96.72*

与对照组比较：*P＜0.05。
*P < 0.05 vs control group.

表2　两组中医证候积分比较 （
-x±s）

Table 2　Comparison of traditional Chinese medicine syndrome scores between two groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

61

61

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

中医证候积分

关节酸痛/局部压痛或肿胀

3.20±1.05

2.10±0.55*

3.15±1.06

1.55±0.40*#

屈伸不利

3.35±1.01

2.08±0.52*

3.28±1.12

1.50±0.40*#

肢体麻木

2.01±0.30

1.55±0.25*

1.98±0.20

0.90±0.10*#

汗出

1.98±0.22

1.40±0.20*

1.95±0.26

0.85±0.12*#

舌质淡红

1.90±0.32

1.35±0.12*

1.95±0.30

0.90±0.10*#

苔薄白

2.00±0.28

1.26±0.22*

2.05±0.25

0.80±0.10*#

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　两组病情严重程度、膝关节功能、生活质量评分比较 （
-x±s）

Table 3　Comparison of severity， knee joint function， and quality of life scores between two groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

61

61

WOMAC评分

治疗前

69.50±6.56

70.20±6.60

治疗后

50.50±4.45*

38.65±3.50*#

LKSS评分

治疗前

48.90±6.60

49.12±6.65

治疗后

75.60±8.40*

86.90±8.56*#

ADL评分

治疗前

50.50±5.60

51.25±5.45

治疗后

54.50±6.55*

80.25±7.50*#

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.

··826



Drug Evaluation Research第47卷 第4期  2024年4月 Vol. 47 No. 4 April 2024

学意义（P＞0.05）；治疗后，两组炎症因子 IL-1β、IL-6、

TNF-α、CRP 水平均较本组治疗前显著降低（P＜

0.05），且试验组 IL-1β、IL-6、TNF-α、CRP 水平均较

对照组低，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表6。

2.8　两组恢复时间比较

试验组疼痛缓解时间、疼痛消失时间以及关节

活动度复常时间均显著短于对照组（P＜0.05）。

见表7。

2.9　两组不良反应发生率比较

两组治疗期间总不良反应发生率比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）。见表8。

3　讨论

哈佛大学公共卫生学院和世界卫生组织调查

数据显示，相比较 20世纪 90年代初，目前膝骨关节

炎患者数量增加了 9.30%，由于发病人数较多，此病

已 经 位 于 全 球 致 残 原 因 的 前 10 位［14］。 此 病

表4　两组骨代谢指标比较 （
-x±s）

Table 4　Comparison of bone metabolism indicators between two groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

61

61

BGP/（ng·mL−1）

治疗前

3.35±0.58

3.33±0.59

治疗后

4.05±0.85

4.02±1.02

OPG/（pg·mL−1）

治疗前

115.50±13.20

114.95±13.62

治疗后

175.35±15.65

169.65±18.50

CTX-I/（μg·L−1）

治疗前

0.82±0.21

0.85±0.19

治疗后

0.72±0.18

0.73±0.15

CTX-II/（μg·L−1）

治疗前

2.38±0.26

2.40±0.27

治疗后

1.59±0.19

1.62±0.13

表6　两组炎症因子水平比较 （
-x±s）

Table 6　Comparison of levels of inflammatory factors between two groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

61

61

IL-1β/（pg·mL−1）

治疗前

70.20±8.55

72.35±8.60

治疗后

49.80±5.56*

36.95±6.50*#

IL-6/（pg·mL−1）

治疗前

43.22±8.25

42.90±8.50

治疗后

29.65±6.15*

20.95±5.60*#

TNF-α/（pg·mL−1）

治疗前

81.55±8.60

82.05±8.75

治疗后

50.65±5.95*

31.60±6.05*#

CRP/（mg·L−1）

治疗前

9.20±1.30

9.25±1.32

治疗后

6.15±1.10*

4.90±0.85*#

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　两组疼痛相关介质比较 （
-x±s）

Table 5　Comparison of pain related mediators between two groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

61

61

SP/（pg·mL−1）

治疗前

2.23±0.48

2.25±0.50

治疗后

1.01±0.15*

0.75±0.11*#

PGE2/（pg·mL−1）

治疗前

3.60±0.41

3.62±0.40

治疗后

1.19±0.25*

0.90±0.15*#

5-HT/（pg·mL−1）

治疗前

7.78±0.52

7.80±0.53

治疗后

5.85±0.40*

4.01±0.35*#

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8　两组不良反应发生率比较

Table 8　Comparison of incidence rates of adverse reactions between two groups

组别

对照

试验

n/例

61

61

恶心/例

2

2

便秘/例

1

1

腹痛腹泻/例

1

1

接触性皮炎/例

0

1

皮肤水疱/例

0

0

总发生率/%

6.56

8.20

表7　两组恢复时间比较 （
-x±s）

Table 7　Comparison of recovery times between two groups （
-x±s）

组别

对照

试验

n/例

61

61

疼痛缓解时间/d

7.48±1.68

5.18±1.52*

疼痛消失时间/d

12.18±1.84

8.96±1.62*

关节活动度复常时间/d

17.86±3.16

13.52±2.48*

与对照组比较：*P＜0.05。
*P < 0.05 vs control group.
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36.80%～60.70%的患者会有疼痛及压痛症状，还会

表现为活动受限、关节畸形等［15］。针对此病，临床

治疗通常以镇痛、抗炎、防止关节畸形等为主，但此

病发病机制尚不明确，目前的治疗方案虽已取得了

进步，但仍未发现特效治疗药物，治疗效果不理

想［16］。硫酸氨基葡萄糖为一种氨基单糖，存在于关

节软骨中，对于合成蛋白聚糖具有重要意义，还可

选择性地作用于骨性关节，从而可以阻断骨关节的

破坏进程，刺激软骨细胞，使其生成正常的多聚体

结构糖蛋白，抑制损伤软骨的磷脂酶A2（PLA2）、胶

原等活性，起到抗炎、缓解疼痛、改善关节等作

用［17］。但临床发现，单纯应用此药治疗起效较慢，

而长期服用又易导致恶心、便秘、腹痛、腹泻等不良

反应，均影响患者治疗效果及预后。

膝骨关节炎在中医学上属于“痹证”“痿证”范

畴，《膝骨关节炎中医诊疗指南（2020年版）》［18］对膝

骨关节炎的定义强调“筋骨共病、痿痹共存”，为多

因素导致的全关节疾病，病因尚不明确，中医学理

论注重整体观念、辨证论治、阴阳平衡。中西医在

对疾病认知、治疗理念上虽有一定差异，但在治疗

膝骨关节炎疾病中，在提高临床疗效、更好地解除

病痛的目标上完全一致，中西医结合治疗方案可发

挥协同作用，提高治疗效果。

本研究结果显示，治疗后，试验组总有效率显

著高于对照组，中医证候积分显著低于对照组，疼

痛缓解时间、疼痛消失时间以及关节活动度复常时

间均短于对照组（P＜0.05），表明罗浮山风湿膏药联

合硫酸氨基葡萄糖治疗膝骨关节炎（风寒湿痹型）

的效果更明显。硫酸氨基葡萄糖可对软骨细胞进

行刺激，从而可以使软骨素酶的产生明显减少，增

强了软骨细胞的修复能力，起到治疗膝骨关节炎的

效果［19］。罗浮山风湿膏药，由金钱白花蛇、七叶莲、

过岗龙、宽筋藤、洋金花、骨碎补等 40 余味中药组

成，其中金钱白花蛇为君药，有祛风、通络等功效；

七叶莲、宽筋藤、洋金花、当归、红花、毛麝香、益母

草等均为臣药，诸药合用具有祛风除湿、消肿止痛、

舒筋、活血等功效；生草乌、生川乌为佐药，可温经

通脉、止痛；羌活、独活、牛膝为使药，有祛风祛湿、

散寒、解表、止痛等作用；各药合用可共奏消肿止

痛、祛风除湿等效果，可进一步提高临床治疗

效果［20］。

WOMAC评分量表主要根据患者相关症状、体

征，评估关节炎的严重程度及治疗疗效，具有较高

的敏感性。LKSS为评估患者膝关节功能的有效量

表。ADL主要反映患者生活质量。本研究结果显

示，治疗后，试验组 WOMAC 评分较对照组低，

LKSS、ADL 评分较对照组高（P＜0.05），进一步证

实了联合治疗方案可减轻患者病情，改善膝关节功

能，提高患者生活质量。

BGP、OPG、CTX-I、CTX-II 为评价机体骨代谢

情况的有效指标［21］。疼痛的重要机制为疼痛介质，

抑制疼痛介质为减轻疼痛的重要途径，SP主要负责

传递疼痛信息，PGE2可降低炎症区域的疼痛阈值，

减轻疼痛程度，5-HT对感觉神经末梢可进行刺激，

导致疼痛。IL-1β、IL-6、TNF-α、CRP为反映机体炎

症反应的有效指标，在促进炎症反应、破骨细胞中

有重要作用［22］。本研究结果表明联合治疗能减轻

患者疼痛介质和炎症因子的产生，发挥显著的镇

痛、抗炎作用。硫酸氨基葡萄糖可抑制氧自由基生

成，发挥抗炎作用，从而可缓解疼痛，阻止病情进

展［23］。罗浮山风湿膏药可以直接作用于患处，有助

于增加局部血流量、生化物质转运速度，起到消肿

活血等功效，还可提高白细胞聚集能力，加快局部

组织新陈代谢，消除炎症物质，减轻炎症因子水

平［24］。此外，罗浮山风湿膏药还可促进滑液循环，

从而可使关节软骨细胞、更好地获取关节液的营

养，改善骨代谢情况。联合罗浮山风湿膏药治疗并

不会明显增加不良反应。

本研究结果表明，对风寒湿痹型膝骨关节炎患

者，用硫酸氨基葡萄糖与罗浮山风湿膏药联合治疗

有更明显的效果，可缓解症状，减轻疼痛，改善膝关

节功能，提高生活质量，还可减轻炎症反应，且安全

性高，建议推广。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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