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[摘要] 　 目的:观察独活寄生汤联合消炎散外敷对膝骨关节炎(KOA)肝肾亏虚证的临床疗效及炎症因

子的影响。 方法:将 72
 

例 KOA 肝肾亏虚证患者分为治疗组和对照组,每组各 36
 

例。 对照组予以常规抗炎、
止痛治疗,治疗组在对照组基础上予以独活寄生汤联合消炎散外敷治疗,疗程均为 2 个月,观察 2 组临床疗

效,西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数(WOMAC)量表积分及关节液白细胞介素-1β( IL-1β)、白细

胞介素-6( IL-6)、肿瘤坏死因子-α(TNF
 

-α)、核因子(NF)-κB
 

p65 水平。 结果:治疗组脱落 3 例,最终纳

入 33
 

例,对照组脱落 1 例,最终纳入 35
 

例。 总有效率治疗组为 87. 88% ( 29 / 33),对照组为 77. 14%
(27 / 35),2 组比较,差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后 2 组 WOMAC 量表积分及 IL-1β、IL-6、TNF

 

-α、
NF-κB

 

p65 水平均较治疗前降低,且治疗组低于对照组,差异有统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01)。 结论:独
活寄生汤联合消炎散外敷治疗 KOA 肝肾亏虚证有一定疗效,其作用机制可能与改善炎症因子水平有关。
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　 　 膝骨关节炎(knee
 

osteoarthritis,KOA)是常见的

中老年退行性病变,表现为膝关节疼痛及行动受

限,严重影响患者生活质量,主要治疗目的是减轻

疼痛、矫正畸形、恢复关节功能[1-2] 。 中医学理论认

为,随着年龄的增长,人体肾气逐渐衰退,肝肾不

足[3] ,如《素问·上古天真论》 云男子“五八,肾气

衰,发堕齿槁……七八,肝气衰,筋不能动”,故 KOA
的发病率和年龄成正比。 本研究采用独活寄生汤

联合消炎散外敷治疗 KOA 肝肾亏虚证 33
 

例,疗效

确切,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选择 2020 年 6 月至 2021 年 3 月

在湖南省中医药研究院附属医院骨科门诊及住院

部确诊治疗的 KOA 肝肾亏虚证患者 72
 

例,将其随

机分为治疗组和对照组,每组各 36
 

例。 其中治疗

组脱落 3
 

例,对照组脱落 1
 

例,最终治疗组纳入

33
 

例,对照组纳入 35
 

例。 治疗组中,男 17
 

例,女 16
 

例;年龄 37 ~ 68 岁,平均 ( 55. 21 ± 7. 01) 岁;病程

1. 02 ~ 13. 98 年,平均(5. 93±2. 82)年;发病部位为

左侧 9
 

例,右侧 12
 

例,双侧 12
 

例。 对照组中,男 19
 

例,女 16
 

例;年龄 42 ~ 69 岁,平均(54. 25±6. 74)岁;
病程 0. 98 ~ 14. 34 年,平均(5. 43±2. 98)年;发病部

位为左侧 10
 

例,右侧 13
 

例,双侧 12
 

例。 2 组性别、
年龄、病程、发病部位等一般资料比较,差异无统计

学意义(P> 0. 05),具有可比性。 本研究获得湖南

省中医药研究院附属医院伦理委员会批准。
1. 2　 诊断标准　
1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《膝骨关节炎中西医

结合诊疗指南》 [4] 中的诊断标准。 1) 近 1 个月反

复膝关节疼痛;2) X 线片示关节间隙变窄,软骨下

硬化或囊性改变,关节边缘骨赘形成;3)晨僵时间

>30min;4)活动有骨摩擦音;5)年龄>50 岁。 满足

1)且满足 2) ~ 5)中任意 2 条,即可明确诊断。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 符合《中西医结合骨伤科

学》 [5]中的辨证标准。 关节隐痛,腰膝酸软,活动不

利,伴有头晕、耳鸣、目眩、神疲乏力,舌质淡红、苔
薄白,脉弦细或弱。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证
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标准;2)年龄>18 岁,男女不限;3)患者自愿参加本

研究,并签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)患有严重的肝肾系统疾病;2)患
有风湿、类风湿性关节炎或重度骨质疏松;3)依存性

差,存在药物禁忌证者;4)妊娠期或哺乳期妇女。
1. 5　 脱落标准 　 1)各种原因患者自行退出研究;
2)患者资料收集不全。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 采用抗炎止痛等常规西药治疗。 硫

酸氨基葡萄糖(浙江海正药业股份有限公司,批准

文号:国药准字 H20041316,规格:0. 314
 

g / 粒) 口

服,1 ~ 2 粒 / 次,3 次 / d;双氯芬酸钠缓释片[国药集

团致君(深圳)坪山制药有限公司,批准文号:国药

准字 H10970209,规格:0. 1
 

g / 片]口服,1 片 / 次,每
天最大剂量 1. 5

 

g。
2. 2　 治疗组　 在对照组基础上予以独活寄生汤加

减配合消炎散外敷治疗。 独活寄生汤加减药物组

成:独活 20
 

g,羌活 20
 

g,桑寄生 20
 

g,杜仲 15
 

g,牛
膝 12

 

g,防风 9
 

g,细辛 3
 

g,秦艽 12
 

g,茯苓 12
 

g,川
芎 9

 

g,人参 12
 

g,当归 9
 

g,芍药 20
 

g,肉桂心 6
 

g,地
黄 9

 

g,甘草 6
 

g。 以上中药由湖南省研究院附属医

院中药房统一煎煮,1 包 / 次,2 次 / d,每周停服 1
 

d。
消炎散组方:黄柏 30

 

g,栀子 30
 

g,生石膏 10
 

g,牡丹

皮 30
 

g,黄芩 30
 

g,赤芍 30
 

g,大黄 10
 

g,当归 30
 

g,
姜黄 30

 

g,红花 20
 

g,香附 30
 

g,龙胆 10
 

g。 研磨,打
粉,取适量加入香油置于油纸上,1 ~ 2 次 / d,2 次用

药间间隔 8
 

h。 皮肤溃疡者慎用。
2 组疗程均为 2 个月。

3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)西安大略和麦克马斯特大学骨

关节炎指数(WOMAC)量表积分。 比较 2 组治疗前

后 WOMAC 量表积分,WOMAC 量表从疼痛、僵硬、
关节活动三大功能评判膝关节的结构和功能,评分

越高, 症 状 越 严 重。 < 80 分: 轻 度; ≥ 80 分、
但<120 分:中度;≥120 分:重度[6] 。 2)2 组治疗前

后关节液白细胞介素-1β(IL
 

-1β)、白细胞介素-6
(IL-6)、肿瘤坏死因子-α(TNF

 

-α)、核因子(NF) -
κB

 

p65 水平。
3. 2 　 疗 效 标 准 　 参照 《 骨关节炎的诊断与治

疗》 [7] ,并结合临床症状拟定。 显效:患者无疼痛僵

硬,偶见或无摩擦音,可正常活动;好转:疼痛僵硬

症状减轻,摩擦声减少,活动功能有改善;无效:疼
痛僵硬症状及活动功能等无改善。

3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS
 

21. 0 统计软件对数

据进行统计分析,计量资料以均数±标准差(x±s)表

示,若符合正态分布及方差齐性则选用完全随机设

计多样本单因素方差分析,若不满足正态分布则采

用秩和检验。 以 P<0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组综合疗效比较 　 总有效率治疗组为

87. 88%,对照组为 77. 14%,2 组比较,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组综合疗效比较[例(%)]

组别 例数 显效 好转 无效 总有效

治疗组 33 16(48. 49) 13(39. 39) 4(12. 12) 29(87. 88) a

对照组 35 15(42. 86) 12(34. 29) 8(22. 86) 27(77. 14)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。
3. 4. 2　 2 组治疗前后 WOMAC 量表积分比较 　 2
组治疗前 WOMAC 量表积分比较,差异无统计学意

义(P>0. 05);治疗后 2 组 WOMAC 量表积分均较治

疗前降低,差异有统计学意义(P<0. 05);且治疗组

下降幅度大于对照组, 差异有统计学意义 ( P <
0. 01)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后 WOMAC 量表积分比较(x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 33 108. 33±10. 87 64. 72±7. 98
对照组 35 109. 62±11. 24 87. 57±9. 10
t 值 0. 480 10. 981
P 值 0. 632 0. 001

3. 4. 3　 2 组治疗前后关节液 IL-1β、IL-6、TNF
 

-α、
NF-κB

 

p65 水平比较　 2 组治疗前关节液 IL-1β、
IL-6、TNF

 

-α、NF-κB
 

p65 水平比较,差异无统计学

意义(P>0. 05);治疗后 2 组各项指标水平均较治疗

前降低,差异有统计学意义(P<0. 01);且治疗组下

降幅度大于对照组, 差异均有统计学意义 ( P <
0. 05)。 (见表 3)
4　 讨　 　 论

　 　 我国最新的 KOA
 

流行病学调查显示,症状性

KOA
 

在我国的患病率为 8. 1%,且女性高于男性,西
南和西北地区高于华北和东部沿海地区[8] 。 目前

对于 KOA 的治疗暂无根治性措施,主要为缓解疼

痛、抗炎等对症治疗。 KOA 主要表现为关节软骨变

性、破坏及关节周围骨质增生等,滑膜关节炎导致

的疼痛和残疾是 KOA 重要的病理变化。 成纤维细

胞样滑膜细胞参与 KOA 的进展,其可能通过分泌多

种促炎细胞因子(如 IL-1β、IL-6 和 TNF-α)而发

挥重要作用[9-10] ,这些细胞因子可能直接参与和
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表 3　 2 组治疗前后关节液 IL-1β、IL-6、TNF
 

-α、NF-κB
 

p65 水平比较(x±s)
组别 例数 时间节点 IL-1β(ng / L) IL-6(ng

 

/ ml) TNF
 

-α(ng / L) NF-κB
 

p65(ng / L)
治疗组 33 治疗前 21. 43±2. 34 12. 35±0. 61 2. 08±0. 37 1191. 95±224. 96

治疗后 18. 37±1. 87 5. 68±0. 27 0. 53±0. 12 892. 23±122. 31
t 值 27. 986 152. 923 13. 731 6. 872
P 值 <0. 01 <0. 01 <0. 01 <0. 01

对照组 35 治疗前 22. 01±2. 18 12. 28±0. 56 2. 01±0. 36 1202. 23±218. 23
治疗后 15. 76±1. 87 8. 41±0. 34 1. 01±0. 26 1002. 23±138. 23

t 值 12. 872 34. 948 13. 322 4. 580
P 值 <0. 01 <0. 01 <0. 01 <0. 01

诱导局部滑膜炎症和软骨基质降解。 IL-1β 可激活

瞬时受体蛋白的表达,引起热痛和机械痛敏。 KOA
患者在实验室诱发疼痛后,IL-6 水平加速上升,且
女性水平高于男性[11] 。 TNF-α 可能是通过激活相

关的 TRP 通道来调节热感受器和机械性伤害感受

器的敏化作用。 持续的 NF-κB 激活介导炎症细胞

因子包括 TNF-α、IL-1β、IL-6 的过表达及过度的

组织损伤[12-13] 。 过度损伤导致软骨细胞的破坏进

而产生细胞外基质的疲劳,从而导致软骨的破坏和

整个关节的损伤。
KOA 属于中医学“痹证” “骨痹” 等范畴,外因

以风、寒、湿邪为主,内因以肝肾不足为主[14] 。 独活

寄生汤出自《备急千金要方》,主治肝肾两亏、气血

不足、风寒湿邪外侵所致的腰膝冷痛、屈伸不利、麻
木偏枯、冷痹日久不愈。 目前临床上广泛应用于治

疗 KOA、颈椎病、骨质疏松等疾病[15-17] 。 研究表

明,独活寄生汤具有抗炎镇痛、抗氧化、保护软骨、
调节免疫、改善循环的作用[18] 。 动物实验研究表

明,加味独活寄生汤可以下调 IL-6、IL-17、TNF-α
等炎症因子水平[19] 。 中医外治法可以直达病灶。
消炎散方中栀子、牡丹皮清热凉血;黄柏、黄芩清热

燥湿;生石膏、大黄清热泻火,赤芍、当归活血化瘀;
红花、香附行气止痛;姜黄、龙胆祛湿止痛,全方清

热燥湿解毒、活血行气止痛。
本研究表明,独活寄生汤联合消炎散外敷可以改

善 KOA 患者关节疼痛,提高临床效果,可能与降低 IL-
1β、IL-6、TNF

 

-α、NF-κB
 

p65 等炎症因子水平有关。
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