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解毒消瘀膏外敷治疗人工膝关节置换术后

膝骨关节炎患者的随机对照研究
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摘要　目的：探讨解毒消瘀膏外敷治疗人工膝关节置换术（ＴＫＡ）后膝骨关节炎（ＫＯＡ）患者的临床疗效。方法：选取２０１５
年５月至２０１７年１月衡水市第四人民医院收治的行ＴＫＡ治疗的ＫＯＡ患者１２６例作为研究对象，按照随机数字表法分为
对照组和观察组，每组６３例，２组均于ＴＫＡ术后进行常规康复训练，对照组给予局部涂抹双氯芬酸二乙胺乳胶剂，观察组
给予解毒消瘀膏外敷治疗，２组均连续治疗４周。统计２组临床疗效及治疗期间不良反应；治疗前后分别采用ＷＯＭＡＣ及
视觉模拟评分法（ＶＡＳ）评估患者膝关节功能及疼痛程度；检测并比较２组股静脉血流峰度及平均速度。结果：治疗后，观
察组临床治疗有效率９３６５％，明显高于对照组的７３０１％（Ｐ＜００５）。与术前比较，术后２组骨关节炎指数可视化量表
（ＷＯＭＡＣ）、ＶＡＳ评分逐渐降低，其中术后７ｄ、２１ｄ２组ＷＯＭＡＣ、ＶＡＳ评分均较治疗前明显降低，且观察组显著低于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。术后２１ｄ２组股静脉血流峰值及平均速度均较术前明显升高，且观察组明显高于对
照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组不良反应发生率差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：解毒消瘀膏外敷及双氯
芬酸二乙胺乳胶剂均有可有效治疗ＴＫＡ后ＫＯＡ，但外敷解毒消瘀膏可更有效提高患者的膝关节功能，降低疼痛程度，提
高局部血流速度。

关键词　解毒消瘀膏；双氯芬酸二乙胺乳胶剂；膝骨关节炎；人工膝关节置换术；疗效；骨关节炎指数可视化量表；视觉模
拟评分法；不良反应
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　　膝骨关节炎（ＫｎｅｅＯｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是临床
骨科常见慢性关节疾病，以骨质增生、关节软骨损坏

及变形为主要病理特征，患者通常会出现关节肿痛、

僵硬、变形等临床表现，最终可致关节及身体活动受

限，影响患者及其家庭的生命质量［１２］。据流行病学

调查显示［３］，中老年属ＫＯＡ的高发人群，且近年来，
随着我国人口老龄化的加速及人群预期寿命的延

长，ＫＯＡ的发病率仍呈现上升趋势。人工膝关节置
换术（ＴｏｔａｌＫｎｅｅＡｒｔｈｒｏｐｌａｓｔｙ，ＴＫＡ）可通过植入人工
关节使关节结构及下肢力线得以改善，进而达到缓

解患者关节疼痛、提高患者生命质量的目的［４］。中

医将ＫＯＡ称为“骨痹”，患者多因长期气血虚弱、肝
肾亏虚等发病。我院针对 ＫＯＡ患者在 ＴＫＡ术后进
行常规康复训练，同时结合解毒消瘀膏外敷治疗，效

果显著。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年５月至２０１７年１月
衡水市第四人民医院收治的行 ＴＫＡ治疗的 ＫＯＡ患
者１２６例，采用随机数字表法分为观察组和对照组，
每组６３例。观察组中男３１例，女３２例；年龄４８～
７９岁，平均年龄 （６９３２±８１１）岁；平均病程
（７１１±３２８）年；其中骨关节炎３４例，类风湿性关
节炎１６例，创伤性关节炎１３例；受累部位：左膝２３
例，右膝２１例，双膝１９例。对照组中男３０例，女３３
例；年龄５１～７８岁，平均年龄（６９３５±７６４）岁；平
均病程（６９８±３１４）年；其中骨关节炎３６例，类风
湿性关节炎１６例，创伤性关节炎１１例；受累部位：
左膝２２例，右膝２１例，双膝２０例。２组患者一般资
料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。具有可
比性。

１２　诊断标准　参照相关文献［５］中相关诊断标准，

并经以往病史及临床影像学检查进行确诊。

１３　纳入标准　符合 ＴＫＡ手术指征者；轻、中度患
者；４０～８０岁者；术前膝关节屈曲畸形≤３０°，内翻≤
２０°；所有纳入患者及家属均知情同意。
１４　排除标准　膝关节半月板损伤者；化脓性关节
炎者；膝关节血肿；术后合并血管神经并发症、严重

感染及局部皮肤坏死等；合并严重心肝脾肾等脏器

功能障碍或血液系统、精神系统疾病者；妊娠期或哺

乳期女性。

１５　脱落与剔除标准　中途退出研究者；依从性差
者；因服用其他药物影响本研究结果者等。

１６　治疗方法　２组患者均于 ＴＫＡ术后服用利伐
沙班持续抗凝治疗，１０ｍｇ／ｄ，连用１０ｄ，并给予足底

静脉及下肢关节康复器械进行持续被动运动训练，

遵医嘱增加活动量，待引流管拔出后，可下床活动。

对照组给予双氯芬酸二乙胺乳胶剂均匀涂抹于关节

处，２次／ｄ；观察组给予解毒消瘀膏外敷治疗，方为
当归３０ｇ，川芎、赤芍、羌活、水蛭、紫花地丁、土茯
苓、乳香、没药、蒲公英各１０ｇ，以一定配制比例研制
成粉，并加入蜂蜜（药粉∶蜂蜜＝１∶６）调和成膏状，术
后第３ｄ将膏药（厚约２ｍｍ）均匀涂于绵纸上，贴敷
于整个膝关节部位，并固定，３ｄ后取掉并洗净膝关
节部位，１次／周，２组均连续治疗４周。
１７　观察指标　１）手术前后参照骨关节炎指数可
视化量表（ＷＯＭＡＣ）评分标准评价患者的膝关节功
能，包括日常功能活动、疼痛和晨僵３个部分，满分
９６分，评分越高表明膝关节功能越差。２）手术前后
疼痛程度采用视觉模拟量表（ＶＡＳ）进行评估，ＶＡＳ
总分为１０分，分值与疼痛程度成正比。３）手术前后
股静脉血流峰度及平均速度采用双下肢彩色多普勒

超声检查。４）药物安全性评价。
１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［６］制定，对患者治疗前后进行中医证候积分评

价。痊愈：中医证候总积分减少超过 ９５％，患者疼
痛等症状消失，关节恢复正常活动；显效：中医证候

总积分减少在７０％～９５％，疼痛等症状消失，关节活
动基本正常；有效：中医证候总积分减少在 ３０％～
６９％，疼痛等症状基本消失，关节活动仍有部分程度
受限；无效：中医证候总积分减少小于３０％，临床症
状及关节活动情况无明显改善。治疗有效率 ＝（痊
愈＋显效＋有效）例数／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件对数
据进行分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
采用ｔ检验；计数资料以百分率表示，采用 χ２检验；
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　观察组临床总有效
率明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表１。

表１　２组患者临床疗效比较

组别
痊愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

治疗有效率

（％）
对照组（ｎ＝６３） ８ ２０ １８ １７ ７３０２
观察组（ｎ＝６３） １６ １８ ２２ ７ ８８８９

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组患者 ＷＯＭＡＣ、ＶＡＳ评分比较　与术前比
较，术后２组 ＷＯＭＡＣ、ＶＡＳ评分逐渐降低，其中术
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后７ｄ、２１ｄ２组ＷＯＭＡＣ、ＶＡＳ评分均较治疗前明显
降低，且观察组显著低于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者ＷＯＭＡＣ、ＶＡＳ评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＷＯＭＡＣ评分 ＶＡＳ评分

对照组（ｎ＝６３）
　术前 ６６８７±１２０５ ６８５±１２３
　术后３ｄ ６５１５±１２１４ ６５４±１２２
　术后７ｄ ６２１３±１０３６ ６３３±１１６

　术后２１ｄ ２８１６±１１５２ ３６９±１０５

观察组（ｎ＝６３）
　术前 ６８４１±１３５２ ６７７±１４６
　术后３ｄ ６４２２±１２３８ ６５１±１３０
　术后７ｄ ４５３２±８２２△ ４９６±１１２△

　术后２１ｄ ２１０６±８６７△ ２１３±０８６△

　　注：与本组术前比较，Ｐ＜００５；与对照组同时间比较，△Ｐ＜

００５

２３　２组患者下肢股静脉血流峰值及平均速度比
较　与术前比较，术后２１ｄ２组股静脉血流峰值及
平均速度均升高，且观察组高于对照组，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３２组患者股静脉血流峰值及平均速度比较（珋ｘ±ｓ，ｃｍ／ｓ）

组别 血流峰值 平均速度

对照组（ｎ＝６３）
　术前 ２４６５±６８３ １４４４±５３３
　术后２１ｄ ４６２４±８３３ ２５７６±５３７

观察组（ｎ＝６３）
　术前 ２４３４±６３６ １４６６±４９７
　术后２１ｄ ５３７７±９５５△ ３２３６±６２５△

　　注：与本组术前比较，Ｐ＜００５；与对照组术后２１ｄ比较，△Ｐ＜

００５

２４　２组患者药物安全性比较　２组患者肝肾功能
及血尿常规均无异常，对照组３例有局部皮肤发红
发热，未进行特殊处理，自行好转，观察组２例有关
节处局部皮肤疹痒，未影响治疗，２组不良反应发生
率差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表４。

表４　２组患者安全性比较［例（％）］

组别 局部皮肤发红发热 关节处局部皮肤疹痒

对照组（ｎ＝６３） ３（４７６） ０（０００）
观察组（ｎ＝６３） ０（０００） ２（３１７）

３　讨论
ＫＯＡ是一种关节退行性疾病，其致病基础是以

膝关节软骨纤维化、溃疡为主，随着年龄的增长，软

骨基质内蛋白多糖的合成及分解失衡，软骨细胞内

的透明质酸无法正常生成，同时短链蛋白多糖聚合

物的逸出，使软骨基质失去原有的弹性和强度，最终

发展为ＫＯＡ［７８］。有研究显示，ＫＯＡ可继发于骨质
疏松，以骨矿成分和骨基质比例减少及骨量丢失等

为主要特征［９１０］。ＫＯＡ属于中医“寒痹”“痛痹”“痹
证”范畴，《金匮要略》指出因久伤取冷及汗出当风

致痹证出现，侵犯筋骨经络进而形成关节疼痛、畸

形、僵硬等；《素问·痹证》云：“风寒湿三气杂至，合

而为痹”。《素问·长刺节论》曰：“病在骨，……骨

髓酸痛，寒气至，名曰骨痹”。气血不足、肝肾虚弱是

疾病的内因，风湿邪体是引起 ＫＯＡ的主要病机，该
病本虚标实、虚实夹杂［１１１３］。

继髋关节置换术后，ＴＫＡ是在骨外科中开展最
为普遍的关节置换术之一［１４１５］。但 ＴＫＡ术后因患
者下肢活动减少，局部肿胀等常引起深静脉血栓形

成等并发症，影响患者预后，因此术后早期即可对患

者进行以持续被动运动训练为主的康复训练，有利

于增强膝关节的稳定性及周围肌群的协同性，改善

关节损伤部位的血液循环［１６１７］。Ｌüｔｚｎｅｒ等［１８］研究

发现，对ＴＫＡ术后患者采用训练仪器结合推拿综合
疗法可使关节结构位置发生改变，减轻关节囊、滑膜

及血管的压迫和牵拉剌激，减轻患者疼痛程度；同时

研究提示，综合疗法可延缓肌肉疲劳，加速患者术后

康复。本研究在康复训练的基础上分别应用双氯芬

酸二乙胺乳胶剂和解毒消瘀膏外敷治疗，双氯芬酸

二乙胺乳胶剂是临床常用缓解肌肉、软组织和关节

疼痛的外用药物，也可用于骨关节炎的对症治疗，

解毒消瘀膏可起到活血除痹、疏通经络、散寒止痛

的功效，当归兼具活血补血功效；川芎、赤芍、乳

香、没药可活血行气、化疲止痛；水蛭可破血通

经，逐水消肿；羌活可祛风湿、止痛；紫花地丁、

蒲公英可清热除湿；土茯苓可祛湿、通利关节，外

敷疗法可通过皮肤吸收和药物渗透作用直达关节局

部，更快起到治疗的作用［１９］。本研究结果显示，

观察组ＷＯＭＡＣ、ＶＡＳ评分在术后７ｄ、２１ｄ显著
低于对照组，同时临床疗效亦高于对照组。表明解

毒消瘀膏外敷及双氯芬酸二乙胺乳胶剂治疗 ＴＫＡ
后 ＫＯＡ患者均是有效的，但解毒消瘀膏外敷可更
有效的降低术后疼痛感，提高膝关节功能，与许德

慧等［２０］研究结果一致，另外观察组股静脉血流峰

值及平均速度在术后２１ｄ明显高于对照组，可能
与解毒消瘀膏所具有的活血除痹、疏通经络等功效

有关，同时２组治疗期间不良反应发生率均较低，
表明该方案治疗安全性好。

综上所述，常规康复训练的基础上外敷解毒消

瘀膏可提高 ＴＫＡ术后 ＫＯＡ患者的膝关节功能，降
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低疼痛程度，提高关节局部血流速度，效果显著，但

长期疗效还有待于进一步的研究。
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