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膝骨性关节炎主要是一种以膝关节软骨退变和骨质增生

为特征的慢性进展性退行性病变，软骨下骨结构改变及关节软

骨退变为该病发病主要原因[1]。这种疾病临床主要表现为肿胀

疼痛和活动障碍及僵直畸形等，严重者还会发生关节破坏和膝

关节畸形等，最终影响患者生活质量。近年来，该病发病率增

加，严重影响中老年人群的日常生活，且是老年人群致残的主

要因素。目前临床西医治疗主要为改善患者关节功能，减轻或

消除其关节疼痛，最终促进患者生活质量改善。医用臭氧具有

较好消炎和止痛效果。同时中药仙灵骨葆胶囊对膝骨性关节炎

具有较好疗效，但对其确切疗效尚需进一步研究。本次研究观

察仙灵骨葆胶囊联合医用臭氧治疗膝骨性关节炎临床疗效，结

果报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 参照中华医学会骨科分会、中华医学会风湿

病分会《骨关节炎诊治指南(2007 年版)》 [2]诊断标准，患者 1
月多次膝痛、关节液至少 2 次呈炎性表现，如黏性和透明及

白细胞计数≤2×109/L、X线片提示膝关节边缘存在骨赘。

1.2 纳入标准 膝关节晨僵时间 <30 min、年龄 >40 岁、关

节活动时存在摩擦音或摩擦感、符合以上诊断标准。
1.3 排除标准 年龄 <40 岁、过敏体质、服用过非甾体类抗

炎药物、孕妇或哺乳期妇女、严重心肝肾等功能不全、精神疾

病、关节严重畸形等。
1.4 一般资料 2014 年 1—8 月的 76 例膝骨性关节炎按照随

机数字表法分组为对照组与治疗组，各 38 例。治疗组男 14
例，女 24 例；年龄 42～70 岁，平均(60.5±2.0)岁；病变关

节：单膝病变 25 例，双膝病变 13 例；病程 0.6～12.7 年，平

均(6.4±2.1)年。对照组男 15 例，女 23 例；年龄 43～68 岁，

平均(60.0±2.0)岁；病变关节：单膝病变 26 例，双膝病变 12
例；病程 0.5～12.6 年，平均(6.3±2.0)年。2 组病程和病变情

况等一般资料，经统计学处理，差异均无统计学意义 (P＞
0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 采用医用臭氧注射治疗。仪器为 CHY- 31 医用

臭氧(O3)治疗仪，由中国山东淄博悦华医疗器械有限公司生
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产。将臭氧输出浓度调整为 35 μg/mL，采用注射器收集 15
mL 臭氧。患者处仰卧位，于其膝下垫枕以保持其膝关节屈曲

70°～90°，待常规消毒后，采用注射器经器内侧膝眼穿刺

入关节腔。如存在关节积液则需抽取积液，然后再注入臭氧；

注射完后，需让患者保持关节放松，并休息 2～5 min 后再轻

微活动关节。每周注射 1 次，连续注射 4 周。
2.2 治疗组 臭氧治疗与对照组一致。仙灵骨葆胶囊(贵州同

济堂制药有限公司，国药准字 Z20025337，每粒装 0.5 g，批

号：20131208)口服，每次 3 粒，每天 2 次，连续服用 4 周。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 分别于治疗前、治疗后 4、8、12 周评价 2
组患者关节疼痛程度(VAS)评分和膝关节活动度(ROM)评分及

Lysholm 膝关节功能评分、不良反应。采用 1 条 10 cm 长直

线，两端标识 0、10，0 表示无痛，10 表示剧烈疼痛难忍。
采用普通量角器测量患者膝关节屈曲活动度，膝关节伸直时为

0°。Lysholm 膝关节功能评分共 8 项，满分为 100 分，其中

包括跛行(5 分)、下蹲困难(5 分)、支撑物需求(5 分)、肿胀(10
分)、上下楼梯困难(10 分)、有无交锁(15 分)、关节不稳(25
分)、疼痛(25 分)，得分越高说明其关节功能越好。本次 76 例

患者均完成所有疗程及随访。
3.2 统计学方法 数据采用 SPSS18.0 软件统计，计量资料

以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料采用百分率表示，采用

χ2 检验。
4 治疗结果

4.1 2 组 VAS评分比较 见表 1。治疗前 2 组患者 VAS 评分

比较，差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗后各时点 VAS 评分

均明显低于治疗前(P < 0.05)；治疗组除治疗后 4 周外各时点

间 VAS 评分明显低于对照组(P < 0.05)。
4.2 2 组 Lysholm 膝关节功能评分比较 见表 2。治疗前 2 组

患者 Lysholm 膝关节功能评分比较，差异无统计学意义(P >
0.05)；治疗后各时点 Lysholm 膝关节功能评分均明显低于治

疗前(P < 0.05)；除治疗后 4 周外，治疗组各时点 Lysholm 膝

关节功能评分明显优于对照组(P < 0.05)。
4.3 2 组 ROM 评分比较 见表 3。治疗前 2 组患者 ROM 评

分比较，差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗组治疗后 ROM 明

显优于治疗前(P < 0.05)；2 组治疗后各时点 ROM 评分比较，

差异均无统计学意义(P > 0.05)。
4.4 不良反应 治疗期间 2 组均未见明显不良反应。

表 1 2 组 VAS 评分比较(x±s) 分

治疗组

对照组

t，P

7.7±1 .1
7.8±1 .0

- 0.41，0.68

VAS
1 .3±0.6
1 .7±0.8

- 0.41，0.68

t，P
31 .49，0.00
29.36，0.00

VAS
1 .5±0.8
2.1±0.7

- 3.48，0.00

t，P
28.1 0，0.00
28.79，0.00

VAS
1 .7±1 .0
2.7±1 .2

- 3.95，0.00

t，P
24.87，0.00
20.1 2，0.00

治疗后 4 周 治疗后 8 周 治疗后 12 周
组 别 治疗前

表 2 2 组 Lysholm 膝关节功能评分比较(x±s) 分

治疗组

对照组

t，P

58.1±6.5
57.8±6.3
0.20，0.84

评分

62.7±7.1
62.5±6.8
0.1 3，0.90

t，P
- 2.95，0.00
- 3.1 3，0.00

评分

78.6±7.5
67.5±7.2
6.58，0.00

t，P
- 1 2.73，0.00
- 6.25，0.00

评分

88.9±8.1
77.9±6.7
6.45，0.00

t，P
- 1 8.28，0.00
- 13.47，0.00

治疗后 4 周 治疗后 8 周 治疗后 12 周
组 别 治疗前

表 3 2 组 ROM 评分比较(x±s) 分

治疗组

对照组

t，P

38.7±11 .7
38.9±12.0
- 0.07，0.94

活动度

58.1±12.9
57.9±13.2
0.07，0.95

t，P
- 6.87，0.00
- 6.71，0.00

活动度

64.2±16.0
62.8±15.7
0.38，0.70

t，P
- 7.93，0.00
- 7.59，0.94

活动度

64.7±17.6
63.9±18.4
0.07，0.94

t，P
- 7.58，0.00
- 7.1 2，0.94

治疗后 4 周 治疗后 8 周 治疗后 12 周
组 别 治疗前

5 讨论

膝骨性关节炎主要是一种非炎症性的退化性骨性关节炎疾

病，目前尚未清楚该病发病原因及发病机制，也尚未有治愈该

病的方法[3]。临床治疗该疾病主要是为减轻患者疼痛，改善其

膝关节功能，延缓关节软骨退变。目前临床主要方法为非甾体

类消炎镇痛药物和阿片类镇痛药物及硫酸氨基葡萄糖、表面镇

痛药物、关节腔内注射药物、基因治疗。但采用药物治疗仅可

减轻其疼痛，然停药后极易反复；同时药物治疗难以改善患者

软骨退变，且疗效不理想；长期使用药物治疗可能会发生不同

程度不良反应。此外，由于膝骨性关节炎患者大多数年龄较
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大，因此药物治疗受到限制。
从本次研究结果来看，治疗组治疗后各时点 VAS 评分、

ROM 评分、Lysholm 膝关节功能评分均明显优于治疗前(P <
0.050；除治疗后 4 周外，治疗组各时点 VAS 评分明显低于对

照组(P < 0.05)，治疗组各时点 Lysholm 膝关节功能评分明显

优于对照组(P < 0.05)；2 组治疗后各时点 ROM 评分比较，差

异无统计学意义(P > 0.05)。这主要是因臭氧可有效抑制缓激

肽释放，并抑制炎症合成，减轻内源性致痛物质，最终减轻患

者疼痛；同时臭氧还可作用于患者神经末梢，刺激抑制性中间

神经元释放脑啡肽等物质，最终起到镇痛效果。当臭氧进入到

关节腔后，其可改善患者关节腔内环境，最终阻断关节软骨损

伤的恶性循环，有效维持软骨细胞与细胞外基质合成间的平

衡，加速软骨修复、再生，延缓其关节退变速度，最终改善患

者膝关节功能及活动度。仙灵骨葆胶囊主要成分为续断、淫羊

藿、补骨脂、丹参及地黄等组成，其具有活血通络和滋补肝肾

及接骨续筋等功效。其中淫羊藿可加速患者骨细胞增殖、分

化，增加患者骨小梁数目及体积，改善其骨性关节炎中骨小梁

空间结构，维持软骨下骨力学特性及衬垫作用，同时其还可抑

制破骨细胞分化及其骨吸收功能，有效保护患者关节。从本次

研究结果来看，联合治疗疗效更为显著，这主要是因采用仙灵

骨葆胶囊治疗，可提高患者关节液中超氧化物歧化酶含量，降

低丙二醛含量，所以可降低患者骨性关节炎关节内氧自由基含

量，最终有效保护患者关节组织。治疗期间 2 组均未见明显

不良反应，说明两种方法治疗均具有一定安全性。本次研究

中，治疗后 4 周内，治疗组各时点 Lysholm 膝关节功能评分

与对照组比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，这可能是因中

药治疗起效时间较慢。
综上所述，采用医用臭氧联合仙灵骨葆胶囊治疗膝骨性关

节炎患者具有更好疗效，且安全，值得推广应用。
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