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摘　 要　 目的:探讨盐酸氨基葡萄糖联合仙灵骨葆胶囊治疗膝骨关节炎的临床疗效。 方法:选择 2020 年 10 月至 2021 年 9 月秦

皇岛市中医医院门诊或病房收治的 80 例膝骨关节炎患者,采用随机数字表法分为对照组和观察组,每组 40 例。 两组患者均予以

常规治疗方案,对照组患者口服盐酸氨基葡萄糖片,观察组患者在对照组的基础上加用口服仙灵骨葆胶囊,疗程均为 8 周。 检测

两组患者治疗前后炎症因子[超敏 C 反应蛋白(hs-CRP)、肿瘤坏死因子 α(TNF-α)、白细胞介素 1( IL-1)和白细胞介素 6( IL-6)]
水平变化,评估两组患者的临床疗效、关节疼痛情况[视觉模拟评分(VAS)]和关节功能(Lysholm 膝关节功能评分)及生活质量

[健康调查简表(SF-36)评分]。 结果:观察组患者的治疗总有效率为 90. 00%(36 / 40),显著高于对照组的 67. 50%(27 / 40),差异

有统计学意义(P<0. 05)。 治疗 1、2 个月后,观察组患者血清 hs-CRP、TNF-α、IL-1 和 IL-6 水平均显著低于对照组,差异均有统计

学意义(P<0. 05)。 治疗 1、2 个月后,观察组患者 SF-36 量表评分、Lysholm 膝关节功能评分均高于对照组,VAS 评分显著低于对

照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 观察组、对照组患者不良反应发生率分别为 7. 50%(3 / 40)、10. 00%(4 / 40),两组的差异无

统计学意义(P>0. 05)。 结论:盐酸氨基葡萄糖联合仙灵骨葆胶囊治疗膝骨关节炎的疗效显著,可明显减轻患者的炎症反应和关

节疼痛症状,显著改善患者生活质量,且安全性较好。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

glucosamine
 

hydrochloride
 

combined
 

with
 

Xianling
 

Gubao
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

knee
 

osteoarthritis.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

80
 

patients
 

with
 

knee
 

osteoarthritis
 

admitted
 

into
 

the
 

outpatient
 

department
 

or
 

ward
 

of
 

Qinhuangdao
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
  

Hospital
 

from
 

Oct.
 

2020
 

to
 

Sept.
 

2021
 

were
 

extracted
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

and
 

the
 

observation
 

group
 

via
 

the
 

random
 

number
 

table,
 

with
 

40
 

cases
 

in
 

each
 

group.
 

Both
 

groups
 

were
 

given
 

conventional
 

treatment,
 

the
 

control
 

group
 

received
 

oral
 

Glucosamine
 

hydrochloride
 

tablets,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

oral
 

Xianling
 

Gubao
 

capsules
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group.
 

The
 

course
 

of
 

treatment
 

was
 

8
 

weeks.
 

The
 

inflammatory
 

factors
 

[hypersensitive
 

C-reactive
 

protein
 

( hs-CRP),
 

tumor
 

necrosis
 

factor-α
 

( TNF-α),
 

interleukin-1
 

( IL-1),
 

interleukin-6
 

( IL-6)]
 

of
 

two
 

groups
 

were
 

detected.
 

The
 

clinical
 

efficacy,
 

joint
 

pain
 

[ visual
 

analog
 

scale
 

( VAS)]
 

and
 

joint
 

function
 

( Lysholm
 

knee
 

function
 

scale)
 

and
 

quality
 

of
 

life
 

[quality
 

of
 

life
 

questionnaire
 

(SF-36)]
 

of
 

two
 

groups
 

were
 

evaluated.
 

RESULTS:
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

90. 00%
 

(36 / 40),
 

significantly
 

higher
 

than
 

67. 50%
 

(27 / 40)
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P<0. 05).
 

After
 

1
 

month
 

and
 

2
 

months
 

of
 

treatment,
 

the
 

levels
 

of
 

serum
 

hs-CRP,
 

TNF-α,
 

IL-1
 

and
 

IL-6
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

After
 

1
 

month
 

and
 

2
 

months
 

of
 

treatment,
 

the
 

SF-36
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score
 

and
 

Lysholm
 

knee
 

function
 

score
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

while
 

the
 

VAS
 

score
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

and
 

control
 

group
 

were
 

respectively
 

7. 50%
 

(3 / 40)
 

and
 

10. 00%
 

( 4 / 40),
 

with
 

no
 

significant
 

difference
 

( P > 0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

efficacy
 

of
 

glucosamine
 

hydrochloride
 

combined
 

with
 

Xianling
 

Gubao
 

capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

knee
 

osteoarthritis
 

is
 

significant,
 

which
 

can
 

significantly
 

reduce
 

the
 

inflammation
 

and
 

joint
 

pain
 

symptoms,
 

significantly
 

improve
 

the
 

quality
 

of
 

life
 

of
 

patients,
 

with
 

higher
 

safety.
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　 　 流行病学调查结果显示,膝骨关节炎( knee
 

osteoarthritis,
KOA)在老年人群中的发病率为 23% [1] 。 随着我国步入老龄

化脚步的加快,KOA 发病率呈逐渐升高态势[2] 。 探寻有效治

疗 KOA 的临床疗法具有十分重要的现实意义。 盐酸氨基葡

萄糖为氨基葡萄糖的衍生物,因能抑制机体软骨面破坏并参

与软骨的合成作用,其在骨科疾病中应用较为广泛,尤其是骨

关节炎,其抗炎、抗氧化效果明显[3-4] 。 但骨科疾病多为慢性

疾病,为保证药物治疗效果及用药安全性,临床常采取中西医

结合治疗方式。 仙灵骨葆胶囊为骨科常用的具有调节机体代

谢、促进骨再建的中成药,能明显抑制患处炎症、肿胀[5] 。 上

述两药对于关节炎都可发挥良好的抑炎效果,但目前临床上

关于二者联合应用治疗 KOA 的研究较为少见,且多集中于分

析其治疗效果,尚无对其具体作用机制的研究。 本研究探讨

了盐酸氨基葡萄糖联合仙灵骨葆胶囊对 KOA 的作用机制及

对患者炎症指标、生活质量与关节功能的影响,现报告如下。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

本研究经伦理委员会审批。 选择 2020 年 10 月至 2021 年

9 月于秦皇岛市中医医院门诊或病房接受中医治疗的 KOA 患

者 80 例。 纳入标准:年龄 38~ 80 岁;参照《骨关节炎诊疗指南

(2018 年版)》 [6] 中 KOA 诊断标准;2 周内未接受中药或针刺

治疗者;患者知情同意,签署知情同意协议;治疗依从性良好,
可配合进行随访观察。 排除标准:哺乳期或妊娠期妇女;合并

心、脑、肝、肾、消化系统、血液系统和神经系统严重疾病者;既
往有精神疾病史或精神意识异常,无法进行有效沟通者;合并

其他关节疾病者,包括半月板损伤、关节结核等影响效果观察

的疾病。
利用电脑产生的随机数字,并结合随机数字表将患者分

为对照组和观察组(每组 40 例)。 观察组患者中,男性 24 例,
女性 16 例; 年龄 40 ~ 80 岁, 平均 ( 58. 43 ± 6. 22) 岁; 病程

1~ 8 年,平均(3. 78±1. 20)年;单膝 28 例,双膝 12 例;Kellgren-
Lawrence 分级:Ⅰ级 8 例,Ⅱ级 14 例,Ⅲ级 18 例。 对照组患者

中,男性 22 例,女性 18 例;年龄 38~ 80 岁,平均(60. 12±7. 21)
岁;病程 1~ 7 年,平均(3. 42±1. 15)年;单膝 30 例,双膝 10 例;
Kellgren-Lawrence 分级:Ⅰ级 9 例,Ⅱ级 11 例,Ⅲ级 20 例。 两

组研究对象的基础资料具有同质性,具可比性。
1. 2　 方法

两组患者均予以常规治疗方案,即入院后评估患者状态,
嘱其绝对卧床休息。 在此基础上,对照组患者口服盐酸氨基

葡萄糖片(规格:0. 24
 

g),1 次 0. 48
 

g,1 日 3 次,治疗 2 个月。
观察组患者在对照组的基础上,口服仙灵骨葆胶囊(规格:每
粒装 0. 5

 

g),1 次 3 粒,1 日 2 次,治疗 2 个月。
1. 3　 观察指标

(1)干预前后检测患者的血清炎症指标:采用免疫比浊法

测定超敏 C 反应蛋白( hs-CRP)水平,采用酶联免疫吸附试验

测定肿瘤坏死因子 α(TNF-α)、白细胞介素 1( IL-1)和白细胞

介素 6( IL-6) 水平,检测时间为治疗前、治疗 1 个月和治疗

2 个月。 (2)干预前后评估患者生活质量:采用中文版健康调

查简表(SF-36)评估患者生活质量,评估时间为治疗前、治疗

1 个月和治疗 2 个月。 SF-36 量表从 8 个维度评价生理健康

和心理健康,总分为 100 分,分值越高表明生活质量越好。
(3)疼痛和功能评估:采用视觉模拟评分( VAS)评估关节疼痛

症状,分值为 0~ 10 分,分数越高表示疼痛越厉害;采用膝关节

功能评定量表 ( Lysholm) 评估患者的膝关节功能,满分为

100 分,膝关节功能与其分数呈正相关;评估时间与 SF-36 量

表评估时间一致。 (4)统计治疗期间的不良反应。
1. 4　 疗效评定标准

显效:关节功能恢复正常,临床症状消失,骨关节炎指数

(WOMAC)评分降低≥2 / 3,工作及日常活动不受影响;有效:
关节功能改善,临床症状缓解,WOMAC 评分降低> 1 / 3 且<
2 / 3,可正常工作,日常活动改善;未达到上述标准则为无

效[6] 。 总有效率=显效率+有效率。
1. 5　 统计学方法

应用 SPSS
 

20. 0 软件处理数据,临床疗效等计数资料以率

(%)表示,组间比较采用 χ2 检验;炎症因子水平、SF-36 量表

评分、VAS 评分及 Lysholm 膝关节功能评分等计量资料均以

x±s 表示,组间比较采用独立样本 t 检验;P<0. 05 为差异有统

计学意义。
2　 结果
2. 1　 两组临床疗效比较

观察组患者的治疗总有效率为 90. 00%(36 / 40),高于对

照组的 67. 50% (27 / 40),差异有统计学意义( χ2 = 4. 781,P =
0. 029<0. 05),见表 1。

表 1　 两组患者临床疗效比较

Tab
 

1　 Comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups
组别 显效 / 例 有效 / 例 无效 / 例 总有效 / 例 总有效率 / %
观察组(n= 40) 22 14 4 36 90. 00
对照组(n= 40) 17 10 13 27 67. 50
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2. 2　 治疗前后炎症因子水平变化比较

治疗前,两组患者炎症因子水平比较,差异均无统计学意

义(P > 0. 05);治疗 1、2 个月后,观察组患者血清 hs-CRP、
TNF-α、IL-1 和 IL-6 水平显著低于对照组,差异均有统计学意

义(P<0. 05),见表 2。
表 2　 两组患者治疗前后炎症因子水平变化比较(x±s)
Tab

 

2　 Comparison
 

of
 

changes
 

of
 

inflammatory
 

factors
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(x±s)

组别 时间
hs-CRP /
(mg / L)

TNF-α /
(ng / L)

IL-1 /
(ng / L)

IL-6 /
(ng / L)

观察组(n= 40) 治疗前 10. 82±2. 06 52. 71±8. 57 22. 45±3. 98 1
 

827. 41±123. 91
治疗 1 个月 5. 51±0. 92ab 38. 33±5. 71ab 12. 78±3. 08ab 887. 24±48. 90ab

治疗 2 个月 4. 82±0. 75ab 30. 22±4. 20ab 10. 25±2. 24ab 780. 78±35. 56ab
 

对照组(n= 40) 治疗前 10. 25±2. 29 54. 18±10. 01 22. 20±4. 02 1
 

875. 68±135. 78
治疗 1 个月 7. 13±1. 15a 42. 12±5. 37a 14. 76±3. 17a 998. 23±59. 15a

治疗 2 个月 6. 25±1. 02a 38. 22±4. 10a 12. 28±2. 82a 880. 27±45. 89a
 

　 　 注:与治疗前比较,aP<0. 05;与对照组比较,bP<0. 05
Note:vs.

 

before
 

treatment,
 aP<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group,
 bP<0. 05

2. 3　 治疗前后 SF-36 量表评分比较

治疗前,两组患者 SF-36 量表评分比较,差异无统计学意义

(P>0. 05);治疗 1、2 个月后,观察组患者生活质量 SF-36 量表

评分显著高于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 3。
2. 4　 治疗前后 VAS 评分、Lysholm 膝关节功能评分比较

治疗前,两组患者 VAS 评分、Lysholm 膝关节功能评分比

较,差异均无统计学意义(P>0. 05);治疗 1、2 个月后,观察组

患者 VAS 评分显著低于对照组,Lysholm 膝关节功能评分显著

高于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 4。
2. 5　 安全性比较

两组患者治疗期间血尿常规、肝肾功能和心电图结果均

未出现明显异常,出现的胃肠道不适、便秘、皮肤瘙痒和头昏

等不良反应程度均较轻,给予对症治疗和调整饮食结构后有

效缓解,不影响继续用药。 观察组、对照组患者不良反应发生

率分别为 7. 50%(3 / 40)、10. 00%(4 / 40),两组的差异无统计

学意义(χ2 = 0. 157,P= 0. 692>0. 05),见表 5。
表 3　 两组患者治疗前后 SF-36 量表评分比较(x±s,分)

Tab
 

3　 Comparison
 

of
 

SF-36
 

score
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(x±s,scores)

组别 时间
SF-36 量表评分

总体健康 生理功能 生理职能 躯体疼痛 活力 社会功能 情感职能 精神健康
观察组(n= 40) 治疗前 63. 45±9. 26 71. 62±8. 65 62. 24±6. 25 62. 35±9. 25 65. 52±8. 42 66. 20±8. 60 60. 20±7. 24 65. 18±8. 90

治疗 1 个月 78. 24±6. 74ab 84. 56±8. 20ab 78. 90±8. 22ab 82. 33±7. 78ab 82. 35±8. 14ab 80. 72±8. 22ab 80. 20±7. 98ab 79. 33±8. 05ab

治疗 2 个月 87. 37±10. 34ab 90. 19±8. 11ab 85. 45±9. 35ab 89. 19±9. 18ab 92. 54±7. 24ab 90. 23±7. 38ab 88. 45±8. 24ab 89. 40±8. 15ab

对照组(n= 40) 治疗前 64. 18±8. 45 70. 25±7. 26 62. 23±6. 79 63. 77±9. 17 64. 94±9. 22 66. 23±9. 00 60. 28±7. 47 64. 22±8. 92
治疗 1 个月 70. 23±7. 78a 72. 34±8. 24a 69. 20±8. 88a 73. 24±8. 20a 78. 02±9. 42a 77. 34±8. 79a 74. 32±8. 29a 75. 24±8. 14a

治疗 2 个月 76. 24±10. 25a 78. 67±10. 54a 75. 42±9. 28a 78. 45±10. 46a 84. 88±10. 58a 82. 25±8. 77a 81. 04±9. 21a 80. 79±9. 85a

　 　 注:与治疗前比较,aP<0. 05,与对照组比较,bP<0. 05
Note:vs.

 

before
 

treatment,
 aP<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group,
 bP<0. 05

表 4　 两组患者治疗前后 VAS 评分、Lysholm 膝关节功能评分比较(x±s,分)
Tab

 

4　 Comparison
 

of
 

VAS
 

score
 

and
 

Lysholm
 

knee
 

function
 

score
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(x±s,scores)

组别
VAS 评分 Lysholm 膝关节功能评分

治疗前 治疗 1 个月 治疗 2 个月 治疗前 治疗 1 个月 治疗 2 个月
观察组(n= 40) 7. 28±1. 73 2. 96±0. 65ab 1. 25±0. 33ab 62. 23±12. 55 72. 78±9. 43ab 83. 33±8. 67ab

对照组(n= 40) 7. 30±1. 80 3. 54±0. 84a 1. 73±0. 40a 59. 37±14. 56 67. 38±9. 45a 78. 90±7. 78a

　 　 注:与治疗前比较,aP<0. 05,与对照组比较,bP<0. 05
Note:vs.

 

before
 

treatment,
 aP<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group,
 bP<0. 05

表 5　 两组患者不良反应发生情况比较

Tab
 

5　 Comparison
 

of
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

between
 

two
 

groups

组别
胃肠道不
适 / 例

便秘 /
例

皮肤瘙
痒 / 例

头昏 /
例

合计 /
例

不良反应
发生率 / %

观察组(n= 40) 2 1 0 0 3 7. 50
对照组(n= 40) 1 1 1 1 4 10. 00

3　 讨论

KOA 多在关节软骨发病,常表现为膝关节反复疼痛,随病

程进展会出现膝关节活动受限以及肌肉萎缩,可导致关节软骨

变形、破坏甚至骨质增生以及关节畸形,尤其是中老年群体,随
着年龄增长该人群的骨密度呈现降低趋势[7] ;由于居民生活

习惯的改变,体型肥胖率逐年升高,该类体型肥胖者亦是 KOA
的高发人群;KOA 患者早期膝关节活动时会有声响,严重时则

表现出肿痛、静息痛等[8] 。 临床针对 KOA 的治疗方案通常为

序贯治疗,即首选健康宣教联合运动干预,其次采取消炎镇痛、

物理治疗,最后根据患者需求及病情需要决定是否采取手术干

预。 西医多使用非甾体抗炎药,长期治疗的效果并不理想[9] 。
临床药物治疗时通常选择中西结合方式,以提高治疗效果。

本研究采用的西药为盐酸氨基葡萄糖,一方面,该药通过

刺激软骨细胞产生蛋白多糖而提高软骨细胞的修复能力;另一

方面,抑制相关酶活性,预防损伤的软骨细胞产生氧化应激反

应,达到抑炎效果,促进软骨修复与重建,并缓解炎症引发的疼

痛[10] 。 多项研究结果已经证实,盐酸氨基葡萄糖片可减轻

KOA 所致关节疼痛、关节肿胀和晨僵等症状,改善关节活动受

限情况[11-12] 。 但总体而言,西医多以对症治疗为主,病情容易

反复,单用盐酸氨基葡萄糖片的疗效有限,部分患者难以达到

理想疗效, 而中医药治疗 KOA 的临床疗法较多, 不良反

应小[13] 。
中医学认为,膝为肝肾二经所系,肾主骨生髓,肝主筋藏

血,肝肾同源,筋骨相连。 KOA 的发生多为中老年人,肝肾渐

亏,筋骨懈惰;筋失血养,无以柔韧;骨失髓养,无以强壮;肉失
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脾主,虚赢无力。 中医将该病称之为“骨痹”。 《黄帝内经内

经》记载:“病在骨,骨重不可举,骨髓酸痛,寒气至,名曰骨

痹。”并认为该病的根本原因为肝肾不足和筋骨失调;同时,中
老年群体脏腑渐衰,机体阴津亏耗致正气不足,此时如受到外

伤、劳损或风寒湿邪后,痹阻经脉,长此以往,可出现筋骨失于

濡养,不通则痛,故 KOA 的发病与肝脾虚弱关系最为密切,治
疗原则为补益肝肾、强筋健骨[14] 。 仙灵骨葆胶囊的主要成分

包括续断、淫羊藿、知母、地黄和丹参等,其中淫羊藿味甘气香,
具有补肾壮阳、祛风除湿的功效,与同样具有补肾壮阳的补骨

脂配伍使用,可提高益气壮阳之效。 从现代药理作用出发,淫
羊藿具有维生素 E、淫羊藿苷等成分,对破骨细胞具有直接的

抑制作用,还能促进成骨细胞的生长和关节软骨的代谢、再生;
补骨脂中含有香豆素类、补骨脂素以及黄酮类物质,可激素样

作用增强成骨细胞活动,促进骨生成,同时能调节机体骨内环

境和微量元素的平衡,促进矿物质在骨中沉积。 仙灵骨葆胶囊

的其他成分,如补肝肾、调血脉的续断能发挥止血、镇痛和促进

组织再生的作用;地黄、丹参和知母可温经通络、活血化瘀,改
善机体不通则痛的症状[15-16] 。 全方以补肾壮骨为主,活血化

瘀为辅,切合 KOA 的病理病机。
KOA 的病理过程中有多种炎症细胞及细胞因子参与,其

水平变化对病情进展或具有一定的作用。 hs-CRP 参与软骨基

质的降解作用以及滑膜组织的炎症病变,其血清含量升高可加

剧关节软骨退行性病变[17] 。 此外,TNF-α 可来自软骨细胞,也
是细胞外基质降解的重要介质,能够抑制基质中糖蛋白和胶原

的合成,并刺激 IL-6 等促炎因子的合成;IL-6 促炎作用较强,
可与 TNF-α 起到协同促炎作用[18-19] 。 IL-1 可刺激软骨细胞和

破骨细胞减少糖蛋白合成,破坏软骨基质合成和滑膜完整性,
加重滑膜炎症反应[20] 。 本研究结果显示,治疗 1 个月后,观察

组患者血清炎症因子水平均显著低于对照组,提示盐酸氨基葡

萄糖片联合仙灵骨葆胶囊发挥疗效的作用机制在于其能有效

下调炎症因子 hs-CRP、TNF-α、IL-1 和 IL-6 表达,减轻炎症反

应损伤。 此外,观察组患者的总有效率高于对照组,治疗 1、2
个月后观察组患者 SF-36 量表评分、Lysholm 膝关节功能评分

均显著高于对照组,VAS 评分显著低于对照组,提示盐酸氨基

葡萄糖片联合仙灵骨葆胶囊能有效改善患者关节疼痛症状和

局部病变,提高患者生活质量,促进关节功能恢复,提高临床疗

效。 且本研究中两组患者在治疗期间均未出现严重不良反应,
两组患者不良反应发生率的差异无统计学意义(P>0. 05),说
明联合用药方案的安全性较好。

综上所述,盐酸氨基葡萄糖片联合仙灵骨葆胶囊能有效改

善 KOA 患者的关节功能及生活质量,其机制可能与盐酸氨基

葡萄糖片联合仙灵骨葆胶囊改善患者炎症因子表达有关,临床

疗效较好,安全可靠。
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