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　　我们于 1999 年 5 月至 1999 年 7 月 ,对 210 例膝关节骨

性关节病 ,中医辨证为血瘀寒湿阻络证者 ,用通络止痛膏治

疗 ,报告如下。

1 　临床资料

本组共 210 例 ,其中通络止痛膏试验组 150 例 ,麝香壮骨

膏对照组 60 例。两组患者治疗前在性别分布、年龄分布、病

程分布、病情等级分布等方面 ,经统计学分析 , P > 0105。西

医诊断标准和中医诊断标准均参照中华人民共和国卫生部制

定颁布的《中药新药临床研究指导原则》[1 ] ,凡符合上述诊断

标准 ,年龄在 18～65 岁的膝关节骨性关节病者纳入试验病

例 ,其中妊娠或哺乳期妇女 ;对外用药过敏者 ;合并心血管、

肝、肾和造血系统等严重原发性疾病 ;精神病患者 ;类风湿性

关节炎、风湿性关节炎、痛风及大骨节病等患者及未按规定用

药 ,无法判定疗效或资料不全影响疗效或安全性判断者均不

纳入试验中。

2 　治疗方法

211 　试验组 　通络止痛膏由咸阳倍力医药研究所提供 ,批号

980201 ,每袋 4 贴。

212 　对照组 　麝香壮骨膏由湖北省黄石市卫生材料厂生产

(NN - 四二四九 - 鄂卫药准字一九九三第 000 三六八号) ,每

袋 4 贴。

213 　试验方法 　本受试病例中住院病人 70 例 ,门诊病人

140 例 ,门诊病人送药到人 ,严格控制可变因素 ,采用单盲随

机原则。

214 　给药方法及疗程 　试验组 :通络止痛膏贴于患处 ,48 小

时更换 1 次 ,14 天为 1 个疗程 ,观察 1 个疗程 ,临床控制病例

疗程结束后 1 周随访 ;对照组 :麝香壮骨膏贴于患处 ,48 小时

更换 1 次 ,14 天为 1 个疗程 ,观察 1 个疗程 ,临床控制病例疗

程结束后 1 周随访。

3 　治疗结果

311 　症状、体征的疗效性观测 　①疼痛 :膝关节疼痛剧烈影

响工作及休息 6 分 ;膝关节疼痛影响工作但不影响休息 4 分 ;

仅活动时疼痛 2 分 ;正常 0 分。②肿胀 :膝关节严重肿胀 6

分 ;膝关节中度肿胀 4 分 ;膝关节轻度肿胀 2 分 ;正常 0 分。

③功能活动 :日常生活不能自理 6 分 ;只能生活自理 ,但不能

从事一般活动 4 分 ;能从事一般活动 2 分 ;正常 0 分。④压

痛 :局部按压时躲避 3 分 ;局部按压时 ,病人表情痛苦难以忍

受 2 分 ;局部按压时 ,病人痛苦 ,但能忍受 1 分 ;正常 0 分。⑤

畏寒肢冷 :膝关节严重畏寒重着 3 分 ;膝关节中度畏寒重着 2

分 ;膝关节轻度畏寒重着 1 分 ;正常 0 分。

312 　安全性观测 　①血、尿常规治疗前后各检查一次 ,观察

有无变化。②肝功 ( GPT) 、肾功 (BUN、CR) 治疗前后各检查

一次 ,观察有无变化。③心电图治疗前后各检查一次 ,观察有

无变化。④甲皱微循环治疗前后各检查一次 ,观察有无变化。

313 　疗效判断标准 　①临床控制 :症状、体征全部消失 ,功能

活动恢复正常。②临床显效 :症状、体征明显好转 ,总分下降

70 %以上。③临床有效 :症状、体征好转 ,总分下降 30 %以

上。④临床无效 :症状、体征基本无变化 ,总分下降 30 %以

下。

314 　疗效分析

31411 　两组疗效比较 　试验组临床控制 32 例 ,显效 63 例 ,

有效 45 例 ,无效 10 例 , R = 015767 ;对照组临床控制 6 例 ,显

效 20 例 ,有效 22 例 ,无效 12 例 , R = 013350。经 Ridit 分析 ,

U = 31744 , P < 01001 ,说明试验组在治疗膝关节骨性关节病

(血瘀寒湿阻络证)上优于对照组。

31412 　两组症状、体征比较见表 1 和表 2

表 1 　两组症状、体征治疗前后分析表 　　(单位 :例) 　

组别 治疗前后 疼痛 肿胀 压痛 功能活动 畏寒重着

试验组 疗前 150 115 149 133 120

疗后 83 32 82 59 52

对照组 疗前 60 47 60 55 53

疗后 47 25 46 33 52

　　经 x2 检验 ,试验组在症状、体征消失的比较上都优于对

照组 ,尤其在疼痛、肿胀、压痛消失的方面表现突出 ( P <

0101) 。

表 2 　两组症状、体征起效分析表 　　( x ±s) 　

组别 疼痛 肿胀 压痛 功能活动 畏寒重着

试验组
4 . 223 ±

2 . 061

5 . 580 ±

2 . 314

4 . 850 ±

2 . 343

5 . 417 ±

2 . 880

4 . 532 ±

2 . 502

对照组
5 . 585 ±

1 . 863

7 . 458 ±

2 . 792

7 . 094 ±

2 . 961

6 . 982 ±

2 . 536

6 . 009 ±

3 . 063

　　经 t 检验分析 ,试验组在症状、体征的起效时间上短于对

照组 , P < 01001。

31413 　两组临床控制病例所需天数比较

试验组需 911957 ±119437 天 , 对照组需 1212500 ±

119435 天 ,两组比较 t = 410997 , P < 01001 ,说明试验组在控

制病例的所需天数上短于对照组。
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4 　讨论

　　通络止痛膏治疗膝关节骨性关节病 (血瘀寒湿阻络证) 具

有良好的临床疗效 ,优于麝香壮骨膏对照组。通络止痛膏试

验组的临床控制病例 32 例 ,经一周后随访 ,症状、体征无复

发。通络止痛膏试验组在临床观察前后 ,在舌质、舌苔及脉象

方面的变化 ,经统计学处理 ,差异无显著性意义。通络止痛膏

试验组在临床观察前后 ,对血、尿常规、肝肾功能、心电图、甲

皱微循环未发现异常变化。在临床观察期间 ,对皮肤无明显

刺激反应。试验组有 4 例在用药 3～5 天出现局部皮肤发红、

瘙痒症状 ,停药 12 小时后症状消失 ,未经处理 ,不影响治疗。

对照组亦同样有 2 例 ,出现皮肤发红、瘙痒症状。分析原因可

能是由于用药期间天气较热 ,汗出较多 ,汗腺排泄受阻而引起

的情况。
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距腓前韧带Ⅱ度损伤制动非制动疗效比较

刘宪民 　祖启明 　龚旭生
(解放军沈阳军区总医院 ,辽宁 沈阳 　110015)

　　本文报告一组距腓前韧带 Ⅱ度损伤制动与非制动疗效比

较 ,供同道参考。

1 　临床资料

　　本组 55 例中 ,男 42 例 ,女 13 例。右足 47 ,左足 8。年龄

平均 2214 岁 (18 岁～24 岁) 。伤后就诊时间平均 8 小时 (2

小时～3 天) 。全部病例均经 X 线片排除踝部骨折。距腓前

韧带 Ⅱ度损伤诊断标准 : ①外伤史 ,有足内翻 ,跖屈位损伤。

②疼痛。③局部肿胀 (范围 > 410cm) 。④前抽屉试验阴性。

观察指标 : ①肿胀范围。②疼痛分 3 级 :静止痛 + + + ,不负

重主动活动踝关节时疼痛 + + ,负重疼痛 + 。皮下瘀血不作

为观察指标。

2 　治疗方法

　　本组 34 例采用石膏外固定制动 ,宽 10cm ,长度以不超过

胫骨结节为宜 ,12 层石膏绷带 U 型固定于踝关节中立位 ,外

翻 5°,足跟及足趾在固定之外。时间为 2 周 ,此间不主张服用

任何药物 ,未行外固定 21 例。除口服跌打损伤药物外 ,局部

均外敷水调散。

3 　治疗结果

2 周后拆除外固定复查 ,外固定制动组 2 周时肿胀范围

小于 210cm ,非制动组肿胀仅 6 例小于 210cm ,差别非常显著

( P < 0101) 。疼痛程度制动组 34 例中有 6 例在做内翻运动

时有轻微疼痛 ( + ) ,余 28 例基本无疼痛。而非制动组全部有

疼痛 ,不能做内翻运动。皮下瘀血范围虽不作为一个严格指

标 ,但非制动组较制动组皮下瘀血范围大 ,且大部分波及足内

侧缘。随访 3 个月 ,制动组 34 例足部功能恢复正常。非制动

组中 16 例有足部不适感 ,尤以穿带跟鞋行走更为明显。

4 　讨论

　　根据 1968 年美国运动医学委员会联合发表《运动损伤标

准化命名法》手册[1 ] ,将距腓前韧带损伤分 Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ度。Ⅰ度

仅有极少量韧带纤维损伤 ,对关节稳定无影响。Ⅱ度损伤是

指韧带部分断裂 ,无需特殊处置。Ⅲ度损伤 ,韧带完全断裂 ,

有手术指征。然而 Ⅱ度损伤概念比较模糊 ,怎样与 Ⅲ度损伤

鉴别 ,Niek[2 ,3 ]提出 ,局部肿胀 > 410cm ,前抽屉试验阳性为距

腓前韧带完全断裂。笔者认为 ,局部肿胀 > 410cm ,前抽屉试

验阴性 ,应诊断为 Ⅱ度损伤。由于对 Ⅱ度损伤认识不足 ,才使

部分患者未能及时有效的外固定予以制动 ,以致于韧带修复

及功能恢复的时间延长。本组病例结果表明 ,在及时有效地

制动后 ,患者疼痛明显减轻 ,肿胀及创伤的炎症反应小 ,其机

理是制动后减少了损伤部位的微动 ,有利于止血 ,使出血 →肿

胀 →疼痛这样一个连锁反应及早控制。非制动组的肢体随时

都有微动存在 ,没有有效地控制出血 →肿胀 →疼痛这一连锁

反应 ,以致伤肢肿胀长时间不消退。2 周时非制动组 21 例均

有疼痛 ( + ) ,差别非常显著 ( P < 0101) 。制动可使断裂的韧

带纤维有一个稳定的接触条件 ,这是韧带原位愈合的基本保

证 ,也是无张力愈合的先决条件。非制动组局部存在微动 ,不

利于损伤的韧带修复。尽管制动组局部不用任何药物 ,其结

果明显优于非制动组。
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