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复方杜仲健骨颗粒治疗膝关节骨性
关节炎400例临床观察

王和呜1 葛继荣1 殷海波2 冯兴华2 朱立国3 张 军3 郭振江4 罗 涛4

摘要 目的 观察复方杜仲健骨颗粒(bone strong，伯司庄)治疗膝关节骨性关节炎(肝肾不足、筋脉瘀

滞证)的临床疗效和不良反应。方法 采用随机对照方法，将复方杜仲健骨颗粒(伯司庄组)400例与壮骨关

节丸(对照组)200例进行比较研究。结果 (1)伯司庄组临床总有效率为92％，控显率为47％，伯司庄疗效

明显优于壮骨关节丸。(2)改善中医证候方面，伯司庄组优于对照组。(3)伯司庄组比对照组起效时间明显

加快。(4)伯司庄对病情轻的患者疗效较好。结论 复方杜仲健骨颗粒是一种治疗膝关节骨性关节炎安全

有效的药物。
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Abstract objective To study the clinical efficacy and adverse reaction of compound Duzhong Jiangu

granule(CDJG)on knee joint osteoarthritis(KJo)of Gan—Shen deficiency with stasis in tendon and muscle syn—

drome． Methods The randomized controUed method was adopted in this study， comparative study was con—

ducted in 400 patients in the treated group treated with CI)JG and 200 patients in the control group treated with

Zhuanggu Guanjie pilI(ZGP)．Results The total effective rate in the treated group was 92％and the curatiVe—

markedly effective rate was 47％，which were higher than those in the contr01 group respectively．IⅥoreover，

CDJG showed superiority in improving symptoms and with shorter initiating time of action as compared with

ZGP．However CDJG had the effect nlore favourable for patients of mild cOndition．Conclusion CDJG is a kind

of effective and safe medicine for treatment of KJo．

Key words compound Duzhong Jiangu granule；osteoarthritis；knee joint
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家单位对复方杜仲健骨颗粒(伯司庄，Bonestrong)治

疗膝关节骨性关节炎进行了观察。1999年9—12月，

观察膝关节骨性关节炎200例，其中伯司庄治疗100

例，壮骨关节丸治疗(对照组)100例；1999年12月一

2000年3月，观察膝关节骨性关节炎400例，其中伯

司庄治疗300例，壮骨关节丸治疗100例，现报告

于下。

临床资料

1诊断标准

1．1西医诊断标准根据《中药新药临床研究指

作者单位：1．福建省中医药研究院(福州350003)；2．中国中医研

究院广安门医院；3．中国中医研究院骨伤科研究所；4．北京中医医院
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导原则》u1中“中药新药治疗骨性关节病的临床研究指

导原则”。

1．2中医辨证标准参照文献u。。属肝肾不足、

筋脉瘀滞证。症见关节疼痛，活动不利，动作牵强，舌

质偏红，苔薄白，脉滑或弦。

2临床资料共纳入患者600例，采用随机对照

方法，分为两组，两组基线资料比较，见表1。两组性

别、年龄、病情程度和临床分期比较，差异无显著性

(P>0．05)，两组资料具有可比性。

表1 两组资料比较(例)

删景面而蒜 病情程度 临床分期

轻度中度重度早期中期晚期

伯司庄104 296 89 179 132 49 134 217 151 181 68

对照 56 144 45 92 63 29 67 104 75 85 40

方 法

1药物 伯司庄由杜仲、续断、牛膝、当归等10

多种中药组成，129饱，北京双鹤药业提供；壮骨关节
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丸由狗脊、淫羊藿、独活、骨碎补、续断、补骨脂等组成，

69饱，南方制药厂生产。
2治疗方法 采用双盲双模拟随机对照方法。

给药：伯司庄组：伯司庄加壮骨关节丸模拟剂；壮骨关

节丸组：伯司庄模拟剂加壮骨关节丸。伯司庄：每次1

包，每天3次，餐后温开水冲服；壮骨关节丸：每次1

包，每日2次，餐后温开水冲服。两组疗程均为1

个月。

3观察方法

3．1安全性指标检测血、尿、便常规及心、肝、

肾功能。

3．2疗效性指标夜间卧床休息时疼痛或不适、

晨僵或起床后痛加重、行走时疼痛或不适、从坐位站立

疼痛或不适、最大行走距离(可以伴痛行走)等日常活

动项目，其评分标准见《中药新药临床研究指导原

则》¨’；关节功能分级：可作各种活动，0分；中度受限，

关节活动不灵活，可从事正常活动，1分；明显受限，只

能生活自理，但不能从事一般活动，2分；活动功能丧

失，生活不能自理，3分。病情轻重程度分为轻度：积

分≤5分；中度：积分6～10分；重度：积分>10分。临

床分期分为早、中、晚期，参见《中药新药I临床研究指导

原则》u o。

4统计学处理计量资料用￡检验，计数资料用

x2检验，等级资料用R甜i￡检验。

结 果

1疗效判定标准 临床控制：症状消失，功能活

动正常，病情轻重程度积分0～2分。显效：症状基本

消失，关节功能活动基本正常，能参加正常活动和工

作，病情轻重程度积分下降≥2／3。有效：疼痛基本消

失，关节屈伸活动基本正常，参加活动或工作的能力有

改善，病情轻重程度积分下降>1／3但<2／3。无效：

未达到有效标准。

2两组疗效比较伯司庄组400例临床控制48

例，显效139例，有效181例，无效32例，控显率

47％，总有效率92％；对照组200例临床控制8例，显

效40例，有效116例，无效36例，控显率24％，总有

效率82％；两组比较，差异有显著性(乱=5．453，P<

0．01)，说明伯司庄组疗效优于对照组。

3两组治疗前后中医证候积分比较 见表2。

伯司庄组及对照组治疗后与治疗前比较，差异均有显

著性(￡=20．781，P<0．01；f=17．132，P<0．01)，说

明两组治疗对中医证候均有效。两组差值比较，差异

亦有显著性(￡=3．4515，P<0．01)，说明伯司庄组疗

效优于对照组。

表2 两组治疗前后中医证候积分比较 (分，j±s)

注：与本组治疗前比较，+P<O．01；与对照组差值比较，oP<0．01

4两组平均起效时间比较 伯司庄组276例

(11．21±4．82)天，对照组82例(13．87±4．49)天，两

组比较，差异有显著性(￡=5．0341，P<0．01)，说明伯

司庄组比对照组起效快。

5伯司庄组400例患者病情程度与疗效的关系

见表3。经Ri出￡分析，轻度与中度比较，差异无显著

性(甜=1．7286，P>0．05)；轻度、中度分别与重度比

较，差异均有显著差异(乱=3．5521，P<0．01，“=

2．5807，P<0．01)；病情3种程度比较，差异有显著性

(Y2=15．6007，P<0．01)，病情程度对疗效有影响，

轻、中度患者疗效优于重度患者。

表3 伯司庄组400例病情程度与疗效的关系 [例(％)]

注：与重度比较，。P<0．01

6伯司庄组400例患者临床分期与疗效的关系

见表4。经Ri出￡分析，早期与中期、早期与晚期、中

期与晚期比较，差异均无显著性(“=0．0380，P>

0．05；“=0．9945，P>0．05；“=0．9953，P>0．05)。

临床分期与疗效比较，差异亦无显著性(z2=1．1593，

P>0．05)，说明临床分期对疗效无显著影响。

表4 伯司庄组400例临床分期与疗效的关系 [例(％)]

早期 151 24(15．9)46(30．5) 69(45．7) 12(7．9) 139(92．1)

中期 181 17(9．4) 69(38 1) 87(48 1) 8(4 4) 173(95．6)
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7不良反应 伯司庄组个别患者反应初次服药

时有胃脘不适，但均可耐受，无中途退出病例。

讨 论

膝关节骨性关节炎属中医学“痹证”范畴。该病多

由肝肾不足或外力损伤等因素引起，因气血、经脉受

损，以致瘀阻脉络，造成骨关节病损，治当滋补肝肾，养

血荣筋，通经活络，祛瘀止痛。

伯司庄具有滋补肝肾，养血荣筋，通络止痛的功

效，主治膝关节骨性关节炎(肝肾不足、筋脉瘀滞

证)心’3 3。伯司庄治疗400例结果表明：(1)伯司庄疗效

明显优于壮骨关节丸。(2)伯司庄在改善中医证候方

 万方数据



中国中西医结合杂志2005年6月第25卷第6期cJITwM，June 2005，V01．25，No．6

面优于壮骨关节丸。(3)伯司庄起效时间明显快于壮

骨关节丸。(4)伯司庄对轻度患者疗效优于重度患者。

(5)伯司庄在治疗过程中，未见明显不良反应。
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输卵管介入再通术加中药灌肠治疗不孕症42例
唐巧红谭式岭姜宏芝

2001年3月一2004年3月我们运用输卵管介入再通术配

合中药保留灌肠，治疗输卵管梗阻性不孕症42例，并与单纯采

用输卵管介入再通术的30例(对照组)对照观察，现报告如下。

临床资料患者72例，依据《中药新药临床研究指导原

则》中治疗女性不孕症的诊断标准，排除输卵管痉挛引起的假

性阻塞、输卵管急性炎症、活动性子宫内膜炎、碘过敏及严重的

心、肾功能不全者。随机分为两组：治疗组42例，年龄23～39

岁，平均29．6岁，病程2～13年，平均3．6年；其中慢性盆腔炎

14例，附件炎12例，无明显症状、体征者16例；原发性不孕12

例，继发性不孕30例。对照组30例，年龄23～38岁，平均27．

5岁；病程2～12年，平均3．5年；其中慢性盆腔炎10例，附件

炎8例，无明显症状、体征者12例；原发性不孕症9例，继发性

不孕症21例。

治疗方法两组于月经干净后3～5天，采用美国c00K

公司生产的输9口管介入再通装置，行输卵管介入再通术，梗阻

之输卵管恢复通畅后，经5．5F导管向输卵管内注射2％利多卡

因2ml、糜蛋白酶5ml、庆大霉素8万U、地塞米松5mg，结束手

术。术后观察12h，常规使用抗生素、止血药，防止子宫、输卵管

穿孔出血等并发症。再通成功的患者要连续3天行子宫输卵

管通水以巩固疗效。治疗组：术后采用中药保留灌肠，方药：丹

参159三棱109 莪术109 穿山甲109 细辛109 海藻

129连翘129鸡血藤309路路通129，水煎2次，将药汁浓

煎至100ml，每晚临睡前嘱患者排净小便，将药液加温至42℃

左右，保留灌肠8h；经期停药。1个月为1个疗程，共3个疗

作者单位：山东省乳山市人民医院(山东264500)

通讯作者：姜宏芝，Tel：0631 6619735

程。确诊妊娠者除外。对照组除连续3天行输卵管通液外，不

做其他治疗。

结果 (1)疗效评定标准：参照《中药新药临床研究指导

原则》中有关治疗女性不孕症的标准拟定。痊愈：经再通术后

阻塞侧输卵管通畅，造影剂顺利通过输卵管进入盆腔，或已怀

孕。好转：造影剂通过输卵管而不畅，少部分造影剂进入盆腔，

无怀孕。无效：输卵管再通术失败或成功后再阻塞。(2)疗效：

治疗组42例痊愈29例(69．0％)，好转7例(16．7％)，无效6例

(14．3％)；妊娠16例(、38．1％)。对照组30例痊愈9例

(30．0％)，好转13例(43．3％)，无效8例(26．7％)；妊娠5例

(16．7％)。治疗组痊愈率和妊娠率明显优于对照组(P<

0．01)。治疗组和对照组怀孕者21例，全部为输卵管间质部和

峡部梗阻，其中9例为继发性不孕患者。

讨论输卵管阻塞是造成女性不孕的主要原因，现代医

学认为输卵管阻塞的主要原因在于炎症引起输卵管黏膜充血、

肿胀、渗出、粘连、闭塞。中医学认为本症的病因病机主要为湿

热毒邪客于胞宫，与余血浊液搏结，形成血瘀，瘀阻胞脉胞络，

致冲任不通，胞脉阻塞而发为本病。故治疗重点应以活血化

瘀、疏通经络为主，并佐以清热解毒、软坚散结、温经散寒、利湿

除痰之品。本方药通过直肠给药，药效不受消化道诸多因素影

响，可使药物通过直肠直接吸收，维持时间长，由于局部药物浓

度高，也增加了药液的直接渗透作用，同时保持一定温度，使血

管扩张，可改善局部血液循环，消炎止痛，促进输卵管恢复功

能，促使卵巢排卵，避免因输卵管通畅不良而发生宫外孕，提高

了怀孕率。
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