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表2显示，试验组中医证候疗效优者24例

(20．0％)，高于对照组6例(10％)(P<0．05)。试

验组总有效率85．o％，对照组70．o％，2组疗效比

较差异有统计学意义(P<0．05)。

表2 2组中医证候疗效比较

组 别 例数 优 良 可 差 总有效率(％)

试验组 120 24’43。 35 18 85．0。

对照组 60 6 12 24 18 70．0

注：与对照组比较：’P<0．05

试验组有105例获得随访，25例复发，对照组

45例获得随访，29例复发，试验组的复发率显著低

于对照组(P<0．01)。

3．2 安全性及不良反应比较

试验组中1例在用药后第1天出现局部皮肤轻

度瘙痒，1例在第3天出现红疹，不良反应发生率为

1．67％；对照组1例在用药后第2天出现局部皮肤

瘙痒，不良反应发生率为1．67％，不良反应发生率

差异无统计学意义(P>0．05)。2组均无病例因不

良反应影响治疗而退出试验。实验室安全性检查方

面，2组虽均有少部分患者出现血常规、尿常规、便

常规、肝肾功、心电图检测结果轻度异常，但医生判

断均与试验药物无关。

4讨论

KOA属于中医学“痹症”范畴，中医学认为其发

病以肝肾亏虚为本，感受风寒湿邪而致痹为标。据

临床报道，采用补肾温经通络中药内服治疗膝骨性

关节炎也可取得较好的疗效，但起效慢，服药时间

长，患者不易接受¨’8’。疼痛是膝骨关节炎最重要

的症状，因此如何缓解或消除膝关节疼痛是治疗早

期KOA的关键。清·徐大椿曾说：“汤药不足尽病

⋯⋯用膏药贴之，闭塞其气，使药性从毛孔而入其腠

理，通经活络，或提而出之，或攻而散之，较服药尤为

有力。”临床试验表明，中药外用可迅速地消除关节

囊及滑膜炎症，解除肌肉紧张，改善骨内微循环，从

而降低骨内压H-。

活血痹痛膏由30余味药物组成，其中羌活、独

活为辛温之品，具有祛风除湿、散寒通络作用；防风、

秦艽均为风中之润药，助祛风湿，止痹痛；五加皮辛

温、散风湿强筋骨；寒邪易伤阳气，故方中加肉桂温

补阳气、散寒止痛；白芷辛温芳香、祛风止痛；苍术苦

温燥湿、通络除痹；绵草薜祛风利湿、舒筋通络；制川

乌、制草乌皆为辛温之品，具有祛风除湿、散寒止痛

的作用。《本经》谓：乌头“主大风寒湿痹历节痛，拘

挛缓急，破积聚邪气。”乳香、没药均有活血定痛的

作用；土鳖虫成寒，破血温通、散筋骨间之瘀血；血竭

甘成平，能祛瘀行滞而缓和疼痛；川芎辛散温通、活

血行气，为血中之气药，又能祛风止痛；红花辛温活

血通经，祛瘀止痛，《本草正义》谓本品“性本温和，

气兼辛散，凡瘀滞内积及经络不利诸证，皆其专

之。”当归辛苦温、活血补血；赤芍苦微寒、凉血活

血；当归、赤芍均具有缓急止痛的作用；苏木、刘寄奴

皆为活血之品，与诸活血化瘀药物配合使用，可增强

本方化瘀止痛的作用。气为血之帅，血瘀必兼气滞，

故用木香行气以助血行；铁线透骨草舒筋活络、通利

关节；伸筋草祛风散寒、除湿消肿、舒筋活血；老鹤草

祛风活血，《本草纲目拾遗》谓本品“去风，舒经活

血，健筋骨，通经脉”；牛膝、续断补肝肾、强腰膝、利

关节；骨碎补苦温补肾壮骨、化瘀通络，《本草求真》

谓其“俾其肾补骨坚，破瘀生新而病即除”；白芍苦

酸微寒、养血柔肝、缓急止痛；丁香辛温、温肾补阳，

《日华诸家本草》谓其能“暖腰膝”；石斛养阴益精、

壮筋骨，《别录》谓其“益精”，《日华子本草》则谓其

“治虚损劳弱，壮筋骨”。本研究结果显示，活血痹

痛膏能明显减少早期膝骨关节炎患者疼痛、压痛程

度，改善膝关节疼痛，WOMAC指数优于对照组，治

疗组疗效明显优于对照组，无全身不良反应，局部皮

肤反应偶见。

本研究显示，应用活血痹痛膏与双氯芬酸二乙

胺乳胶剂治疗风寒湿痹型早期KOA均有临床效果，

但前者对于改善患者症状更为显著，局部不良反应

相同，无全身不良反应，并降低了该病的复发率，可

作为临床治疗早期KOA的有效药物。但本组资料

观察和随访时间较短，今后仍需要更长时间的观察，

以进一步观察其远期疗效。
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