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独一味胶囊联合塞来昔布治疗膝骨性关节炎的疗效
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摘要　目的：探讨独一味胶囊联合塞来昔布治疗膝骨性关节炎的疗效及对血清脂质、载脂蛋白和炎性反应递质的影响。
方法：选取２０１６年４月至２０１７年４月郑州人民医院收治的膝骨性关节炎患者１０６例，按照随机表法分为对照组与观察
组，每组５３例。对照组采用塞来昔布治疗，观察组在对照组基础上结合独一味胶囊。２组疗程均为８周。比较２组治疗
疗效，治疗前后视觉模拟评分法（ＶＡＳ）评分、Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分、脂质、载脂蛋白及炎性反应递质水平变化。结果：２组治
疗后ＶＡＳ评分降低而Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分增加（观察组：ｔ＝２７９９９６、２３５１１２，对照组：ｔ＝２１４６２６、１４７１５２，Ｐ＜００５）；观
察组治疗后ＶＡＳ评分低于对照组而Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分高于对照组（ｔ＝２３０４８３、８１１１９，Ｐ＜００５）。２组治疗后 ＨＤＬＣ
和载脂蛋白ａ增加而ＴＧ和载脂蛋白ｂ降低（观察组：ｔ＝１３４０００、１９９７０１、１０７９５１、１０６５１１，对照组：ｔ＝８７４５１、１０３９３１、
６１８９４、５９９７４，Ｐ＜００５）；观察组治疗后ＨＤＬＣ和载脂蛋白 ａ高于对照组而 ＴＧ和载脂蛋白 ｂ低于对照组（ｔ＝６７４０４、
１１６６４５、５４７２２、５４１９８，Ｐ＜００５）。２组治疗后ＩＬ１β、ＩＬ６和ＴＮＦα水平降低（观察组：ｔ＝１８０８１２、１９２０２１、１２６０７０，对
照组：ｔ＝８４８７４、８７５４２、５９７９５，Ｐ＜００５）；观察组治疗后 ＩＬ１β、ＩＬ６和 ＴＮＦα水平低于对照组（ｔ＝１２１１３３、１１６８６７、
７８０６５，Ｐ＜００５）。观察组治疗总有效率（９２４５％）高于对照组（７１７０％）（Ｐ＜００５）。结论：独一味胶囊联合塞来昔布
治疗膝骨性关节炎疗效显著，可改善患者脂质、载脂蛋白及细胞炎性反应。
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　　膝骨性关节炎是常见的一种慢性骨关节疾病，
其表现主要为膝关节局部疼痛、活动受限及僵直畸

形，且常伴全身发热等症状［１３］。膝骨性关节发病原

因和具体机制较为复杂，尚未完全阐明，且目前采用

西医治疗效果并不十分理想。近年来，研究证实膝

骨性关节炎患者中西医结合治疗取得良好临床疗

效［４６］。独一味胶囊是一种纯中药制剂，其功效主要

为活血化瘀、通络止痛，在骨性关节炎方面作用越来

越受到关注，但相关研究甚少。因此，本研究探讨独

一味胶囊联合塞来昔布治疗膝骨性关节炎疗效及对

血清脂质、载脂蛋白和炎性反应递质的影响。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年４月至２０１７年４月
我院膝骨性关节炎患者１０６例，按照随机表法分为
观察组与对照组，每组５３例。观察组中男２４例，女
２９例，年龄３０～７３岁，平均年龄（５４８２±４１６）岁，
病程６个月至６年、平均病程（２８７±０６１）年；对照
组中男２３例，女 ３０例，年龄 ３２～７５岁，平均年龄
（５５１６±４２７）岁，病程 ７个月至 ６年、平均病程
（３１４±０７６）年。２组一般资料比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究经医院伦
理委员会批准（伦理审批号：２０１６０３１）。
１２　诊断标准　参照《中华医学会风湿病学组·临
床诊疗指南》［７］中相关诊断：１）患者近４周内出现
膝关节反复疼痛；２）患者晨僵持续时间 ＜３０ｍｉｎ；３）
Ｘ线示患者关节间隙变窄，且患者软骨下骨硬化及
骨赘形成。

１３　纳入标准　１）符合膝骨性关节炎诊断标准；２）
患者年龄３０～７５岁；３）自愿加入研究，签署知情同
意书者。

１４　排除标准　１）合并肺、肾、肝、心等功能严重异
常者；２）内分泌系统疾病者；３）妊娠期及哺乳期妇
女；４）病发影响到关节者；５）存在精神功能障碍或痴
呆者。

１５　脱落与剔除标准　１）未完成疗程，中途退出
者；２）由于严重不良反应，无法继续治疗者。
１６　治疗方法　对照组：口服塞来昔布胶囊（辉瑞
制药有限公司，国药准字 Ｊ２０１２００６３），１００ｍｇ／次，
２次／ｄ。观察组：在对照组基础上结合独一味胶囊
（甘肃独一味生物制药股份有限公司，国药准字

Ｚ１０９７００５３），３粒／次，３次／ｄ。２组疗程均为８周。
１７　观察指标

１７１　观察２组患者治疗前后疼痛评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ
膝关节评分　其中疼痛评分采用视觉模拟评分法
（ＶＡＳ）评分，评分为 ０～１０分，评分越高疼痛越严
重；Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分包括 １０方面内容，评分为
０～１００分，评分越高，膝关节功能越好。
１７２　观察２组患者治疗前后血清脂质水平变化
　　分别于治疗前后抽取静脉血３ｍＬ，以１５ｃｍ为
离心半径，３０００ｒ／ｍｉｎ为转速，离心１２ｍｉｎ，分离血
清，放置于－２０℃下保存待测，采用酶法测定高密
度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）和三酰甘油（ＴＧ）水平，严
格按照试剂盒说明书标准测定。

１７３　观察２组患者治疗前后血清载脂蛋白水平
变化　取上述血清标本测定，采用单向免疫扩散法
测定载脂蛋白ａ和载脂蛋白 ｂ水平，严格按照试剂
盒说明书标准测定。

１７４　观察２组患者治疗前后血清炎性反应递质
水平变化　取上述血清标本，采用酶联免疫吸附试
验测定白细胞介素１β（ＩＬ１β）、白细胞介素６（ＩＬ
６）和肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）水平，严格按照试剂
盒说明书标准测定。

１８　疗效判定标准　１）显效：患者疼痛明显减轻，
且患者关节活动恢复正常；２）有效：患者疼痛减轻，
且患者关节活动改善；３）无效：患者疼痛和关节活动
无改善［８］。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１３０统计软件分析
数据。计数资料以率表示，用 χ２检验；计量资料用
均值±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，用 ｔ检验。以 Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组 ＶＡＳ评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分比较　
治疗前，２组 ＶＡＳ评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分比较，
差异无统计学意义（ｔ＝０５３３１、０７５８２，Ｐ＞００５）；
治疗后，２组 ＶＡＳ评分降低而 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分
增加（观察组：ｔ＝２７９９９６、２３５１１２，对照组：ｔ＝
２１４６２６、１４７１５２，Ｐ＜００５）；治疗后，观察组 ＶＡＳ
评分低于对照组而 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分高于对照组
（ｔ＝２３０４８３、８１１１９，Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组血清脂质和脂质蛋白比较　治疗前，２组
ＨＤＬＣ、ＴＧ、载脂蛋白 ａ和载脂蛋白 ｂ水平比较比
较，差异无统计学意义（ｔ＝０３６６８、０１６５４、０３４３２、
０４０３０，Ｐ＞００５）；治疗后，２组 ＨＤＬＣ和载脂蛋白
ａ增加而 ＴＧ和载脂蛋白 ｂ降低（观察组：ｔ＝
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１３４０００、１９９７０１、１０７９５１、１０６５１１，对照组：ｔ＝
８７４５１、１０３９３１、６１８９４、５９９７４，Ｐ＜００５）；治疗
后，观察组 ＨＤＬＣ和载脂蛋白 ａ高于对照组而 ＴＧ
和载脂蛋白 ｂ低于对照组（ｔ＝６７４０４、１１６６４５、
５４７２２、５４１９８，Ｐ＜００５）。见表２。

表１　２组ＶＡＳ评分和Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＶＡＳ评分 Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节评分

对照组（ｎ＝５３）
　治疗前 ６９７±１２８ ５２１８±４５７
　治疗后 ２９７±０４５ ６７８３±６２５

观察组（ｎ＝５３）
　治疗前 ６８３±１４２ ５１５３±４２５
　治疗后 １２４±０３１△ ７８４２±７１６△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜
００５

表２　２组血清脂质和载脂蛋白比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＨＤＬＣ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＴＧ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

载脂蛋白ａ
（ｍｇ／Ｌ）

载脂蛋白ｂ
（ｍｇ／Ｌ）

对照组（ｎ＝５３）
　治疗前 ０９７±０１５ ５４３±１２５ ６７９±１１９ １０９６±１３９
　治疗后 １２８±０２１ ３２８±０８４ ８３２±１３５ ９４２±１２５

观察组（ｎ＝５３）
　治疗前 ０９８±０１３ ５３９±１２４ ６８７±１２１ １０８５±１４２
　治疗后 １６５±０３４△１６８±０５４△９９４±１６８△ ８１３±１２０△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２３　２组炎性反应递质比较　治疗前，２组 ＩＬ１β、
ＩＬ６和 ＴＮＦα水平比较，差异无统计学意义（ｔ＝
０６８０７、０３８６０、０７８６５，Ｐ＞００５）；２组治疗后 ＩＬ
１β、ＩＬ６和 ＴＮＦα水平降低（观察组：ｔ＝１８０８１２、
１９２０２１、１２６０７０，对 照 组：ｔ＝８４８７４、８７５４２、
５９７９５，Ｐ＜００５）；观察组治疗后 ＩＬ１β、ＩＬ６和
ＴＮＦα水平低于对照组（ｔ＝１２１１３３、１１６８６７、
７８０６５，Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组炎性反应递质比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＩＬ１β（ｍｇ／Ｌ） ＩＬ６（ｎｇ／Ｌ） ＴＮＦα（ｐｇ／ｍＬ）

对照组（ｎ＝５３）
　治疗前 ４６７±０７１ ４０１±０３９ １０５１±１４３
　治疗后 ３６９±０４５ ３３８±０３５ ８９５±１２５

观察组（ｎ＝５３）
　治疗前 ４５８±０６５ ３９８±０４１ １０２９±１４５
　治疗后 ２７１±０３８△ ２６４±０３０△ ７２２±１０２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜
００５

表４　２组疗效比较

组别 显效（例）有效（例）无效（例） 治疗有效率（％）

观察组（ｎ＝５３） ２８ ２１ ４ ９２４５
对照组（ｎ＝５３） ２１ １７ １５ ７１７０

χ２ ７７５９２
Ｐ ＜００５

２４　２组疗效比较　观察组治疗有效率（９２４５％）
高于对照组（７１７０％）（Ｐ＜００５）。见表４。
３　讨论

中医学认为膝骨性关节炎属“痹症”范畴，久痹

不已，内生殖风湿热诸邪客于经络骨节，使气血痹

阻，应留邪与气血相搏，精液不运行，凝聚成痰，血脉

涩滞不通，着而成瘀而发病。因此，临床应以活血化

瘀、通络止痛为治疗法则［９１０］。独一味胶囊是一种

纯中药制剂，具有活血化瘀、通络止痛功效。现代药

理研究表明，独一味胶囊可明显增强巨噬细胞吞噬

功能，有效抑制引起炎性反应和疼痛的主要物质前

列腺素的合成，同时还能够促进局部组织血液循环，

减轻对神经根的压迫［１１］。塞来昔布能够特异性抑

制黄氧化酶２，阻止炎性反应前列腺素类物质的产
生，具有镇痛、抗炎作用［１２１４］。本研究结果表明，观

察组治疗后ＶＡＳ评分低于对照组而Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节
评分高于对照组，说明独一味胶囊联合塞来昔布可

减轻疼痛改善患者膝关节功能；观察组治疗总有效

率高于对照组，说明独一味胶囊联合塞来昔布可提

高疗效。

近年来研究认为，膝骨性关节炎与脂质和脂质

蛋白的关系与软骨的生物化学改变相关。脂类的代

谢障碍与促进膝骨性关节炎机制主要包括以下几方

面［１５１６］：１）脂类代谢障碍对细胞膜成分的流动性和
代谢的影响；２）脂类代谢障碍对关节软骨细胞凋亡
的影响；３）炎性反应递质的产生。本研究表明，观察
组治疗后ＨＤＬＣ和载脂蛋白ａ高于对照组而ＴＧ和
载脂蛋白ｂ低于对照组，说明观察组治疗后 ＨＤＬＣ
和载脂蛋白ａ高于对照组而 ＴＧ和载脂蛋白 ｂ低于
对照组可改善患者脂类代谢障碍。

近年来研究表明，多种细胞因子和炎性反应递

质与膝骨性关节炎密切相关［１７］。ＩＬ１β是重要的一
种促炎因子，具有促进滑膜细胞的生长和分化作用，

且能够促进软骨细胞和滑膜细胞合成且释放胶原酶

和前列腺素２，抑制软骨细胞增殖，加剧软骨基质的
降解［１８］。ＩＬ６是由 Ｔ淋巴细胞分泌的一种前炎性
因子，能够抑制关节软骨糖蛋白的合成，以及加快成

纤维细胞与基质微分子的降解，从而加重软骨的损

伤［１９］。ＴＮＦα是一种由单核合适细胞产生的促炎
因子，能够经抑制软骨胶原的合成，抑制蛋白聚糖的

合成和促进前列腺素的释放，从而引起软骨细胞外

基质的变性与降解。本研究结果表明，观察组治疗

后ＩＬ１β、ＩＬ６和ＴＮＦα水平低于对照组，说明独一
味胶囊联合塞来昔布可降低 ＩＬ１β、ＩＬ６和 ＴＮＦα
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水平，减轻炎性反应。

综上所述，独一味胶囊联合塞来昔布治疗膝骨

性关节炎疗效显著，可改善患者脂质、载脂蛋白及细

胞炎性反应。
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