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新伤丸治疗风寒湿痹型膝骨性关节炎的临床疗效观察
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摘要：目的　研究新伤丸治疗风寒湿痹型膝骨性关节炎的临床疗效。方法　将风寒湿痹型膝骨性关节炎患者 100 例随机分为对照组及治疗

组，各 50 例，对照组患者接受口服塞来昔布胶囊 + 氨基葡萄糖胶囊治疗，治疗组患者接受口服新伤丸治疗，治疗周期均为 2 周，比较两组患

者的膝关节疼痛评分、中医症候疗效。结果　治疗后两组患者的疼痛评分均明显低于治疗前，且治疗组明显低于对照组，均 P ＜ 0.05。治疗组

的总有效率为 94.0%，对照组的总有效率为 76.0%，经 χ2 检验，治疗组的总有效率明显高于对照组，P ＜ 0.05。结论　采用新伤丸治疗风寒湿痹

型膝骨性关节炎，可有效改善患者的临床症状。
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膝骨性关节炎一般见于50岁以上的中老年人，该病属于中医“痹

证”的范畴，中医认为该病与年老肝肾亏虚，肢体筋脉失养；长期劳

损，筋骨受累；外感风寒湿邪等有关。根据中医病因可将膝骨性关

节炎分为风寒湿痹型、瘀血阻滞型和肝肾亏虚型等三种类型；其中，

风寒湿痹型膝骨性关节炎可能由于感受风寒湿热等外邪，以致形成痰

浊、瘀血等瘀阻于局部甚至全身，而致关节发生退变。目前，膝骨性

关节炎的主要治疗有塞来昔布、氨基葡萄糖、关节腔注射玻璃酸钠、

关节腔清理术、软骨移植术、膝关节置换术、当归四逆汤、独活寄生

汤、中药熏洗、中药热敷、中药涂擦、中药贴敷、针灸疗法、推拿疗

法、电疗及磁疗等 [1]。我院骨伤科采用新伤丸（批准文号：湘药制字

Z20080618）治疗风寒湿痹型膝骨性关节炎，临床疗效确切，但无较

规范的临床研究，因此，本研究拟对新伤丸治疗风寒湿痹型膝骨性关

节炎的临床疗效进行探讨分析。

1 资料与方法

1.1 病例选择

1.1.1 膝骨性关节炎西医诊断标准：参考 2000 年美国风湿病协

会关于膝骨性关节炎的诊断标准：① X 线片显示关节缘骨赘形成，软

骨下囊性变或硬化、关节间隙变窄；②近1个月内出现反复膝关节疼痛；

③晨僵时间≤ 30min；④关节液黏稠、清亮，WBC ＜ 2000 个 /ml；⑤

活动时有骨摩擦音。

1.1.2 风寒湿痹型膝骨性关节炎中医辨证标准 [2]：参考《中药新

药临床研究指导原则》关于风寒湿痹证的诊断标准。①主症：肢体关

节酸楚、疼痛，为刀割样痛，痛处固定，患处有肿胀感；②次症：关

节活动欠灵活，畏风寒，得热则舒；③舌脉：苔白腻，舌质淡，脉弦

或濡。

1.1.3 纳入标准：①符合上述诊断标准及中医辨证标准者；②近

1 个月未接受其他治疗方法者；③患者资料完整，配合研究者；④患

者知情同意并签署知情同意书。

1.1.4 排除标准：①关节内感染、关节周围皮肤破溃感染以及其

他疾病累及关节者；②继发性急性滑膜炎者；③膝关节严重变形，有

手术适应症者；④合并糖尿病等内分泌疾病、代谢性疾病、心脑血管

疾病者；⑤对本研究药物过敏者；⑥资料不全或不能配合既定治疗方

案治疗者。

1.2 病例分组

根据上述标准，筛选病人 100 例；分别对病人的基本信息包括年

龄、性别、职业、健康状况等情况进行记录、统计。将 100 例按随机

数字表分为两组，每组 50 人，分别为对照组和治疗组。

1.3 治疗方案

1.3.1 对照组：对照组患者均接受常规西医治疗方案，即对照组

患者接受口服塞来昔布胶囊（辉瑞制药有限公司生产），每次 0.2g，

每日 1 次；口服硫酸氨基葡萄糖胶囊，每次 0.5g，每日 3 次，连续用

药2周。对患者的膝关节疼痛VAS评分、中医症候疗效等进行记录分析。

1.3.2治疗组：治疗组患者均接受口服新伤丸，每次10g，每日3次，

连续用药 2 周。对患者的膝关节疼痛 VAS 评分、中医症候疗效等进行

记录分析。

1.4 膝关节疼痛评分指标

采用自身感觉疼痛 VAS 量表评分系统对膝关节疼痛进行评估：釆

用一条 10cm 长的标尺，两端有０cm 和 10cm 的刻度。0cm 端代表没有

疼痛，10cm 端代表特别剧烈难以忍受的疼痛；让患者在膝痛发作时自

行标出标尺上自身头痛的相应位置，然后加以评分。

1.5 疗效评价标准

中医症候疗效判断标准：参考《中医病证诊断疗效标准》[3] 制定，

①无效：关节肿胀、疼痛症状较治疗前无明显改善甚或加重，中医症

候积分减少＜ 30%；②有效：关节肿胀、疼痛减轻，关节活动功能良

好，30% ≤中医症候积分减少＜ 80%；③治愈：关节肿胀、疼痛消失，

关节活动恢复正常，中医症候积分减少≥ 80%。

1.6 统计学方法

计量资料以 χ±s 表示，两随机独立样本采用 t 检验；计数资料

以百分率表示，构成比的比较采用 χ2 检验；所有数据均经 SPSS17.0

软件进行统计学处理。

2 结果

2.1 2 组患者膝关节疼痛 VAS 评分比较

治疗前，两组患者的疼痛 VAS 评分比较差异无统计学意义 (P ＞

0.05)；治疗后两组患者的疼痛 VAS 评分均显著低于治疗前，且治疗

组显著低于对照组，均 P＜ 0.05，详见表 1。

表 1：2组患者膝关节疼痛 VAS 评分比较 (χ±s)

组别 n 治疗前 治疗后

对照组 50 4.32±1.15 3.87±0.73*

治疗组 50 4.37±1.19 3.02±0.52*#

*P ＜ 0.05，与治疗前比较；＃P ＜ 0.05，与对照组比较

2.2 两组患者的中医症候疗效比较

表 2：2组患者治疗临床效果比较

组别 n
临床治疗效果

总有效率 (%)
治愈 有效 无效

对照组 50 13 25 12 76.0

治疗组 50 34 13 3 94.0#

χ2 6.571

P 0.023
、＃P ＜ 0.05，与对照组比较
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随着社会的发展与进步，在进行放射治疗的过程中需要对治疗设

备进行有效的质量控制与质量保证。肿瘤放射治疗事业的发展，质量

保证与质量控制日益受到肿瘤放射治疗专家的重视，对医用电子直线

加速器进行质量控制需要经过周密的计划，并采取一系列的必要的措

施，保证加速器在整个服务的过程中都能够按照国际的质量标准进行

执行。质量保证需要有一定的质量评定，按照一定的标准对治疗的整

个过程进行有效的记录并保存，对维修的进度以及质量效果进行评价。

质量控制就是需要对整个过程起到一个监督的作用。并在治疗的过程

中不断地修改治疗环节，达到质量保证的新高度。对加速器进行设备

维护以及质量控制，必须要尽量的减少故障的维修时间、提高服务质

量以及机器的维修质量，并能够最大程度的满足患者的要求，确保患

者在治疗过程中的安全性。

在对设备进行维护的过程中需要对经常发生故障的元件进行及时

地维修，同时维修公司也需要给予技术上的支持，没有技术支持则无

法对设备进行正确维护以及质量的控制。很多医院在采购加速器时都

购买保修合同的方式对加速器进行保修，每一次进行维护保养以及大

修后，都需要根据相关的质量控制标准对设备进行检查，并做好相关

的记录工作，方便以后出现故障后进行及时地查找。质量控制措施主

要包括机械和电气的连锁、辐射防护等工作，对防碰装置、应急措施、

设备接地措施以及监控措施进行监控。因此，医用电子直线加速器在

维修维护需要有一套完整的质量控制措施，并制定相应的检查程序，

确保质量控制能够得到有效的实施。

结束语

对医用电子直线加速器维修维护工作以及质量控制进行措施提出

了相关的改进方法以及措施保护，对加速器日常运行的维修维护进行

了介绍，对质量控制以及质量保证提出了更高的标准，对设备进行正

确的维修维护，不让先进的治疗技术给患者带来负面的影响。需要医

护人员进行不断地学习，对自己的知识进行及时地更新，确保肿瘤患

者能够得到更好的治疗服务。
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根据临床疗效评价标准计算，治疗2周后，对照组中有13例显效，

25 例有效，12 例无效，总有效率为 76.0%；治疗组中有 34 例显效，

13 例有效，3 例无效，总有效率为 94.0%。χ2 检验结果显示，差异具

有统计学意义 (χ2 ＝ 6.571，P ＜ 0.05)，详见表 2。

3 讨论

骨性关节炎属于中医“痹症”范畴，中医理论认为筋骨失养、肝

脾亏虚是膝骨性关节炎的发病根本，其病机主要是气血不足、肝肾亏

虚导致风寒湿邪浸淫留滞、瘀血阻滞 [4]，因此治疗时应遵循祛风除湿、

补肝益肾、活血化瘀的原则。本院制剂室生产的新伤丸的中药组方为：

土鳖虫、茜草、川芎、麻黄、赤芍、红花、生地黄、黄柏、香附、当归、

三棱、桂枝、泽兰、地龙、桃仁、三七等十六种药味 [5-6]，其中桂枝、

赤芍、生地黄、香附、当归、红花、麻黄等合用为桂枝汤加减，具有

祛风通络、活血止痛等功效；而土鳖虫、地龙、桃红、三七、川芎、

泽兰、茜草、三棱则具有通经通络、活血祛瘀等功效；黄柏具有清热

燥湿，泻火除蒸，解毒疗疮的功效；现代药理学研究表明，活血化瘀

类药物具有改善微循环、扩张膝关节周围血管的功效，可促进病变软

组织的修复；祛风除湿药物具有镇痛、抗炎的作用。因此，新伤丸治

疗风寒湿痹型膝骨性关节炎具有药理学基础；而本临床研究证实了新

伤丸可有效改善风寒湿痹型膝骨性关节炎患者的临床症状，其对疼痛

VAS 评分的改善程度由于常规西药治疗。
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的焦虑抑郁情况，改变患者的错误认知，使患者以积极的心态更好地

融入生活，治疗效果显著，可以广泛应用到临床护理中。
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