项目名称:骨氏葆方对肾虚血瘀型膝重度骨关节炎的有效性、安全性评价
提名单位、提名等级

河北省中医院、建议提名等级为河北省中医药学会科学技术二等奖

 2、项目简介

1)项目背景

膝骨关节炎主要表现为膝关节屈伸不利，其病理特点为膝关节软骨退行性变和软骨下及关节周围的骨质增生，同时常合并继发性的滑膜炎症，是目前临床最常见、危害最大、医疗费用很高的一种骨科疾病，这种疾病一般经过几年或几十年的发展过程，最后发展为残疾并脱离社会。膝骨关节炎是中老年人常见病、多发病，严重威胁着中老年人的健康和生活质量，约占各类型关节炎的40%左右。因此膝骨关节炎越来越受到重视，被列为“十一五”、“十二五”科技支撑计划老年相关疾病干预控制研究项目的重点课题。现代医学认为本病的发生与年龄、遗传、机械性磨损、免疫反应、自由基、损伤、肥胖、环境、骨密度骨量、生物力学改变等密切相关。目前西医治疗包括症状轻者以口服非甾体抗镇痛炎药为主，但长期口服易引起消化道刺激症状，患者难以接受，严重者需手术治疗，如膝关节镜下探查并清理术、全膝关节表面置换术，但手术创伤大、并发症及后遗症多、费用高昂，而且膝关节假体一般15年左右需行翻修手术，给患者身心及家庭带来巨大负担，绝大部分患者难以接受手术治疗，故中医药疗法是当前临床研究的重点。循证医学的发展，临床流行病学方法的建立，为中医药的研究和发展提供了新的契机，也提出了新的挑战，建立具有中医内涵的膝骨关节炎的综合疗效评价体系，注重患者自身的主观感受、客观变化，全面评价患者精神、心理、社会等各个方面，这可以体现中医药的治疗优势并对中医药的交流与发展具有重要意义。基于以上理论，探索和研究合理的预防和治疗膝骨关节炎的方剂和药物，揭示中医药防治膝骨关节炎的作用机理，立足于传统医药和现代技术的结合点进行科研攻关，是解决防治膝骨关节炎的最可行途径和发展趋势。

2）创新内容

本课题创新点（1）本课题突出中医特色，组方独特，效果显著；（2）注重整体观念和辨证论治，立足于传统医药和现代技术相结合；（3）创新性的探索肾虚血瘀型膝重度骨关节炎与某些骨代谢标志物的相关性；（4）揭示中药防治膝骨关节炎的作用机理。创新应用（1）采用WOMAC骨关节炎指数量表及ISOA膝骨关节炎严重程度指数量表在治疗前后进行评分，并根据评分下降比例评价疗效，进行临床疗效比较；（2）观察两组患者症状、体征、最大步行距离及日常生活难度评分；（3）监测骨代谢指标：降钙素、骨型碱性磷酸酶的动态水平，安全性指标：血常规、血沉、肝功能、肾功能，进行治疗前后实验室指标的比较。该方法总有效率为97.37%，治疗过程中无明显不良反应。骨氏葆方可降低肾虚血瘀型膝重度骨关节炎患者的血沉，能够有效改善患者临床症状，疗效确切，安全性高。

3）成果产生的价值

我院自2015年9月起应用骨氏葆方治疗肾虚血瘀型膝重度骨关节炎患者共240例，新增产值39.2万元。临床证明该方法安全可行，能够改善患者症状，提高生活质量，具有良好的治疗效果，为临床提供新的治疗手段。另外本方价格便宜，减少了治疗费用，减轻了患者和社会的经济负担，提高了医院和社会的经济效益，具有很好的推广前景。

3、项目推广应用、经济效益和社会效益情况

目前，我们已将骨氏葆方应用于膝骨关节炎患者的临床治疗，每年治疗患者约150例，均取得较好疗效，适宜更大范围推广。同时明确了膝骨关节炎的发病相关因素，并确立了 “早诊断、早治疗、综合性、长疗程”的治疗策略，为临床的进一步研究提供了思路和方向。

我院自2015年9月起应用骨氏葆方治疗肾虚血瘀型膝重度骨关节炎患者共240例，新增产值39.2万元。本项目应用骨氏葆方治疗肾虚血瘀型膝重度骨关节炎，为临床应用提供了新的治疗方法和思路。该方法简单方便，易于被临床医生掌握并应用，大大提高了该病的治疗效果，临床证明该方法安全可行，能够改善患者症状，提高生活质量，具有良好的治疗效果，为临床提供新的治疗手段。另外本方价格便宜，减少了治疗费用，减轻了患者和社会的经济负担，提高了医院和社会的经济效益，具有良好推广前景。

膝关节骨性关节炎是中老年人常见病、多发病，发病率极高，严重威胁着老年人的健康和生活质量，约占各类型关节炎的40%左右。膝骨关节炎的患病率随着年龄增长而增加，女性比男性多见。世界卫生组织统计，50岁以上人群中，骨关节炎的发病率为50%，55岁以上的人群中，发病率为80%。在65岁以上人群高危发病，严重者需要人工关节置换。2016年，我国KOA患病率为8.1%，膝骨关节炎女性发病明显多于男性，女性患病率为10.3%，男性为5.7%，中国不同区域患病率也不相同，中国北部及东部患病率相对较低，分别为5.4%与5.5%，之后依次为东北7.0%，中南7.8%，西北10.8%，西南13.7%。农村地区约为城市地区的1.8倍。近年来我国逐渐进入老龄化社会，膝骨关节炎的发病率逐年上升，现代西医常规使用玻璃酸钠关节腔注射治疗，严重者施用关节置换术。该课题研究表明骨氏葆方能有效缓解该病症状且延缓病程，在基础治疗之上口服中药从而使相当一部分患者达到避免手术创伤带来的痛苦，也从经济上减轻了患者负担，使患者更乐于接受，减低了致残率，极大减轻了社会负担。
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