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复方玄驹胶囊联合臭氧疗法治疗骨性关节炎的疗效
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摘要　目的：探讨复方玄驹胶囊联合臭氧疗法对骨性关节炎的临床效果。方法：将扬州友好医院收治的１００例骨性关节
炎患者按照随机数字表法分为对照组和观察组各５０例。对照组患者单纯给予臭氧疗法；观察组患者则采用复方玄驹胶
囊联合臭氧疗法治疗。比较临床治疗的有效率，观察骨关节疼痛、膝部功能及关节僵硬程度变化，检测治疗前后血清肿瘤

坏死因子α（ＴＮＦα）、白介素１β（ＩＬ１β）、骨钙素（ＢＧＰ）、骨保护素（ＯＰＧ）水平。结果：观察组有效率９２０％优于对照组
的７８０％（Ｐ＜００５）；２组患者经治疗后痛感视觉模拟评分法（ＶＡＳ）评分、关节僵硬程度ＷＯＭＡＣ评分均有所下降，而关
节功能Ｌｙｓｈｏｍ评分则较治疗前有所上升，观察组的评分变化程度更为明显（Ｐ＜００５）；２组患者经治疗后的血清ＴＮＦα，
ＩＬ１β水平较治疗前显著降低，而ＯＰＧ，ＢＧＰ水平则显著高于治疗前，观察组的各指标水平变化程度更为明显（Ｐ＜００５）。
结论：复方玄驹胶囊联合臭氧疗法对骨性关节炎能显著缓解骨性关节炎患者关节疼痛、僵硬等症状，提高骨关节运动能

力，其机制与调控血清ＴＮＦα，ＩＬ１β，ＯＰＧ，ＢＧＰ等因子水平以减轻炎性反应损伤、调节骨质代谢有一定相关性。
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　　骨性关节炎（Ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＯＡ）是临床上骨科
的常见慢性关节疾病，其以骨关节软骨退行性改变

和继发性周围骨质增生为特点，好发于中老年人［１］。

临床多见其发病于负重较大的膝关节、脊柱及远侧

指间关节、髋关节等部位，患者往往表现出关节疼

痛、活动受限、畸形、弹响，并伴有关节肿胀和积液等

症状，严重影响生命质量。流行病学统计结果显示，

目前随着我国人口老龄化的加重，骨关节炎总患病

率逐年升高，约 １５％，而以膝骨性关节炎为主，约
１０％［２］。现代医学因其病因病机复杂多样，尚缺乏

行之有效的治疗手段。近年来，中医药治疗骨性关

节炎已形成以药物治疗为主，手法、针灸、功能锻炼

等多种方法相结合的综合治疗体系，具有疗效可靠、

方法多样、价格低廉、不良反应少的独特优势，在调

整体质、减轻症状、延缓和消除病因等方面取得很好

的疗效［３４］。本研究结合临床经验，探究复方玄驹胶
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囊联合臭氧疗法治疗骨性关节炎的临床效果及可能

的起效机制，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１７年２月
就诊于扬州友好医院中医骨伤科骨关节炎患者１００
例，按照随机数字表法分为对照组和观察组。对照

组患者５０例，其中男２７例，女２３例；年龄４５～７０
岁，平均年龄（５８３±３２）岁；病程６个月至１０年，
平均病程（３７±０４）年；病变部位为髋骨性关节炎
患者１５例，膝骨性关节炎患者２９例，足骨性关节炎
患者２例，手骨性关节炎患者４例；病情分级：Ⅰ级
者１０例，Ⅱ级者２７例，Ⅲ级者１３例；观察组患者５０
例，其中男２６例，女２４３例；年龄４５～７０岁，平均年
龄（５８０±３５）岁；病程６个月至１３年，平均病程
（３５±０７）年；病变部位为髋骨性关节炎患者 １７
例，膝骨性关节炎患者２８例，足骨性关节炎患者２
例，手骨性关节炎患者３例；病情分级：Ⅰ级者１１
例，Ⅱ级者２５例，Ⅲ级者１４例；２组患者的一般
数据比较，差异无统计学意义 （Ｐ＞００５）。具有
可比性。

１２　诊断标准　参照《中药新药临床研究指导原
则》［５］中有关骨性关节炎的诊断标准确诊。受累关

节疼痛、肿胀积液，多累及膝、踝、髋等负重关节，以

劳累、活动后加重，休息后缓解，持续性疼痛，关节僵

硬，可有关节积液，后期关节肿胀增大，活动屈伸不

利，可出现畸形。伴有关节冷痛，畏寒喜暖，舌质偏

红，或舌胖齿痕，苔薄或薄腻，脉滑或弦，中医辨证为

肾阳不足，寒湿阻络证。

１３　纳入标准　１）患者均签署知情同意书；２）年龄
４５～７０岁；３）Ｘ线可见关节缘骨赘、软骨下骨硬化
及囊性变、关节间隙变窄；４）符合肾阳不足，寒湿阻
络证的中医辨证标准。

１４　排除标准　１）排除不符合中医证型者；２）排除
合并严重精神病、肝肾、心脑血管、免疫系统、造血系

统严重疾病者；３）排除但 Ｘ线片分级为Ⅳ级者；４）
排除药物存在过敏反应者；５）排除其他疾病可引起
机体炎性损伤而影响观察指标结果者；６）排除合并
有骨结核、骨肿瘤者；７）排除合并有类风湿性关节
炎、强直性脊柱炎、痛风者。

１５　脱落与剔除标准　１）资料不完整影响研究结
果的判定者；２）排除依从性、耐受性差者；３）无故失
联或自然脱落的患者。

１６　治疗方法　对照组患者单纯给予臭氧疗法；患
者取坐位或平卧位，用臭氧治疗仪（型号为 ＺＡＭＴ

８０，山东淄博前沿医疗器械有限公司生产）现场配制
臭氧，于严格无菌下用穿刺针将 ２０ｍＬ浓度为 ３０
μｇ／ｍＬ的医用臭氧缓慢注入关节腔内，完毕后嘱患
者屈伸活动关节数次，１次／周，连续治疗 ４次。观
察组患者则加用复方玄驹胶囊联合治疗。复方玄驹

胶囊（国药准字 Ｚ２００６０４６２，浙江施强制药有限公
司），３粒／次，３次／ｄ，连续用药４周为疗程。
１７　观察指标　１）观察骨关节疼痛、膝部功能及关
节僵硬程度变化，分别用视觉疼痛模拟评分法

（ＶＡＳ）评分［６］，Ｌｙｓｈｏｍ膝部评分量表［７］、膝关节骨

关节炎指数（ＷＯＭＡＣ）［７］进行评价，评分愈高，疼痛
愈重，功能愈强，关节僵硬愈严重。２）检测治疗前后
血清肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）、白介素１β（ＩＬ１β）、
骨钙素（ＢＧＰ）、骨保护素（ＯＰＧ）水平。ＴＮＦα、ＩＬ
１β、ＯＰＧ采用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测，试剂
盒购于上海基免实业有限公司；ＢＧＰ采用放射免疫
法检测，试剂盒购于上海樊克生物科技有限公司，操

作过程严格按照试剂盒说明书进行。

１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［５］评价。临床控制：Ｘ线、关节活动正常，疼
痛、肿胀等症状消失。显效：Ｘ线、症状等明显好转，
关节活动不受限制。有效：Ｘ线、症状等显示有好
转，关节活动轻度受限。无效：各方面无改变。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件对数
据进行统计学分析处理，关节疼痛、关节功能及僵硬

程度评分及血清因子水平等计量资料用均数±标准
差（珋ｘ±ｓ）表示，进行 ｔ检验；计数资料采用 χ２检验。
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组骨性关节炎患者疗效比较　观察组有效
率９２０％（４６／５０），优于对照组的７８０％（３９／５０），
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。

表１　２组骨关节炎患者关节疼痛、功能、僵硬评分（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＶＡＳ Ｌｙｓｈｏｍ ＷＯＭＡＣ

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ７５６±０２１ ２２８６±７４９ ９３５４±１２３６
　治疗后 ２３３±０１５△ ８５２７±７４０△ ２０３５±１０２６△

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ７５３±０２２ ２３０４±７５３ ９３６２±１１７９
　治疗后 ４６９±０２６ ７６９２±５４５ ４２８７±１０３２

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２２　２组骨关节炎患者关节疼痛、功能、僵硬评分
　　２组患者经治疗后的关节疼痛、关节功能及僵
硬程度均有所改善，痛感ＶＡＳ评分、关节僵硬程度
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表２　２组患者血清因子水平变化（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴＮＦα（μｇ／Ｌ） ＩＬ１β（μｇ／Ｌ） ＯＰＧ（ｐｇ／ｍＬ） ＢＧＰ（μｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ６６３８±７２６ ６７３０±４２７ ３８７±１２３ ３４７±０９５
　治疗后 ５３２１±４８５△ ４４１４±３３２△ ４５７±１６５△ ５１７±２３４△

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ６５７７±６１３ ６７２８±４２３ ３８５±１２０ ３４５±０９２
　治疗后 ６０１４±５２１ ５６７８±４０５ ４１１±１４６ ４７８±１５５

　　注：与同组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

ＷＯＭＡＣ评分均有所下降，而关节功能 Ｌｙｓｈｏｍ评分
则较治疗前有所上升，观察组的评分变化程度更为

明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。
２３　２组患者血清因子水平变化　２组患者经治疗
后的血清 ＴＮＦα、ＩＬ１β水平较治疗前显著降低，而
ＯＰＧ、ＢＧＰ水平则显著高于治疗前，观察组的各指标
水平变化程度更为明显，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表２。
３　讨论

骨性关节炎属于中医学“痹证”的范畴，究其病

因病机，古文献中早有记载［８］。《黄帝内经》曰：“病

在骨，骨重不可举，骨髓酸痛，寒气至，名曰骨痹。”

《中藏经》中曰：“痹者，风寒暑湿之气，中于脏腑之

为也。”《医学入门》中云：“痹者，气闭塞不通流也”。

《素问·著至教论》中云：“病伤五藏，筋骨以消。”可

见，膝骨关节炎为本虚标实之证，其病因有内外之

别，在外多为风寒湿邪侵袭机体，导致气血运行不

畅，痹阻经脉阻滞；在内多为患者年老体弱，肝肾亏

虚，筋骨失养，久则痰瘀凝滞，故临床多见腰膝酸软、

关节冷痛、畏寒喜暖之象，肾阳不足、寒湿阻络为其

病机关键［９１０］。本研究所用复方玄驹胶囊是黑蚂

蚁、淫羊藿、枸杞子、蛇床子等有效成分精制而成的

中成药，功可温肾填精、祛风壮阳，善治肾阳不足、风

寒痹阻证引起的关节疼痛、肿胀之证。方中黑蚂蚁

为血肉有情之品，功可补肾益精，还可活血化、祛风

散寒；淫羊藿主入肾经，可益肾助阳；枸杞子主入肾

阴，可益肾填精，有阴中求阳之意；蛇床子可温肾助

阳、祛风燥湿；全方谨守病机，共奏益肾助阳、散寒通

络之效。

本研究结果显示，２组患者经治疗后骨关节疼
痛、膝部功能及关节僵硬程度均有所改善，血清

ＴＮＦα、ＩＬ１β水平较治疗前显著降低，而 ＯＰＧ、ＢＧＰ
水平则显著高于治疗前（Ｐ＜００５），这说明２种治
疗方案均能缓解骨性关节炎患者关节疼痛、僵硬等

症状，提高骨关节运动能力，但是复方玄驹胶囊联合

臭氧疗法二者协同作用治疗效果更佳。作为一种关

节炎性病证，虽然骨性关节炎的发病机制尚不明确，

但与局部炎性反应、软骨合成和分解代谢失调、机械

性磨损等密切相关［１１］。目前研究发现，ＴＮＦα、ＩＬ
１β参与骨性关节炎的病情进展。关节软骨及滑液
中的ＩＬ１等炎性因子、机械应力刺激、低氧刺激等
均可启动ＭＡＰＫ信号通路，增加其下游 ＴＮＦα、，ＩＬ
１β及ＭＭＰＳ的表达，引起软骨降解，促使骨性关节
炎的形成［１２］。而根据研究结果，考虑复方玄驹胶囊

联合臭氧疗法起效作用机制可能是：一是臭氧作为

一种强氧化剂，可通过作用于神经末梢抑制前列腺

素等的合成与释放，减少疼痛因子而发挥镇痛作

用［１３］；其所含过氧化氢可诱导抗氧化酶过度表达，

拮抗 ＴＮＦα、ＩＬ１β等炎性因子而发挥抗炎作用；其
还可通过调整关节液的渗透压而改善关节液微环

境，促进肿胀的消退［１４］；臭氧关节腔内注射能很好

地修复关节软骨，促进炎性反应消退，利于软骨、关

节液、滑膜代谢恢复良性循环［１５１６］，发挥调节关节

液渗透压、镇痛、抗炎、免疫调节、改善膝关节功能等

作用，且无明显并发症［１７１８］；二是复方玄驹胶囊具

有明显的抗炎活性，组方中淫羊藿的有效成分黄酮

具有良好的综合免疫调节、抗炎及促进骨细胞修复

的活性［１９］；蛇床子能明显抑制巨噬细胞释放炎性反

应因子ＴＮＦα、ＩＬ６等炎性因子表达而发挥抗炎作
用。

总之，复方玄驹胶囊为温补肾阳之品，药多性

温，适用于肾阳不足、寒湿阻络证，其与臭氧疗法联

用能显著缓解骨性关节炎患者关节疼痛、僵硬等症

状，提高骨关节运动能力，具有理想的治疗效果。
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正更年期患者体内神经递质的水平错乱，从而对疾

病进行治疗。

综上所述，六味地黄丸可明显改善更年期综合

征患者的生命质量，其作用机制可能通过调节患者

神经内分泌免疫实现。
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