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[摘要] 　 目的:研究穴位贴敷联合丹紫康膝冲剂治疗肝肾亏虚型膝骨性关节炎(KOA)的临床疗效。 方

法:选取 60 例肝肾亏虚型 KOA 患者,随机分为治疗组和对照组,每组各 30 例。 对照组给予常规西药及丹紫

康膝冲剂治疗,治疗组在对照组基础上联合穴位贴敷治疗,疗程均为 4 周。 比较 2 组治疗前后膝关节疼痛视

觉模拟量表(VAS) 评分、骨关节炎指数(WOMAC) 评分及肿瘤坏死因子 - α(TNF - α)、白细胞介素 - 1β
( IL-1β)、血清骨钙素(BGP)、骨保护素(OPG) 水平,评价综合疗效。 结果:总有效率治疗组为 93. 33%
(28 / 30),对照组为 80. 00%(24 / 30),2 组比较,差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后 2 组 VAS、WOMAC 评

分及 TNF-α、IL-1β 水平均较治疗前降低,BGP、OPG 水平较治疗前升高,且治疗组各项指标改善幅度均大

于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01)。 结论:穴位贴敷联合丹紫康膝冲剂可降低 KOA 患者

炎性因子,调节骨代谢指标,有效缓解患者膝关节疼痛,并改善关节活动度,值得临床推广。
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　 　 膝骨性关节炎(knee
 

osteoarthritis,KOA)是一种

以关节软骨退变、滑膜炎症为特征的慢性疾病,临
床主要表现为关节肿胀、疼痛、畸形和活动受限[1] 。
研究显示,KOA 发病率逐年上升,并有突破 20%的

趋势[2] 。 目前临床上对于 KOA 多采取口服非甾体

抗炎药以及关节腔局部注射药物为主的保守治疗

方案,但此类药物存在一定的不良反应[3] 。 穴位贴

敷联合中药内服治疗该病,扶正不留邪,驱邪不伤

正,具有简、验、廉、效的独特优势[4] 。 丹紫康膝冲

剂是湖南名老中医孙达武教授在中医辨证论证基

础上,以活血化瘀、补益肝肾为治则所创立的经验

方,临床用于治疗 KOA 效果显著。 穴位贴敷作为

一种中医外治法,在临床应用广泛,其可直接作用

于膝关节相关穴位,达到平衡阴阳、通络止痛、调和

气血的效果。 基于此,本研究采用穴位贴敷联合丹

紫康膝冲剂对 KOA 肝肾亏虚证患者进行治疗,分析

两者联合治疗对患者炎性因子水平、膝关节功能、
骨代谢指标的影响,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2022 年 3 月至 2023 年 3 月

于湖南中医药大学第二附属医院就诊的肝肾亏虚

型 KOA 患者 60
 

例,按照随机数字表及自愿原则分

为 2 组,每组各 30
 

例。 治疗组中,男 16 例,女 14
例;年龄 43 ~ 74 岁,平均(56. 13±4. 35)岁;病程 4 ~
32 个月,平均(14. 90±7. 70)个月。 对照组中,男 14
例,女 16 例;年龄 42 ~ 71 岁,平均(55. 73±4. 18)岁;
病程 4 ~ 36 个月,平均(14. 60±7. 50)个月。 2 组一

般资料比较,差异无统计学意义(P>0. 05),具有可

比性。 本研究已获湖南中医药大学第二附属医院

医学伦理委员会批准(审批号:2023-40)。
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1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《骨关节炎诊疗指南

(2018 年版)》 [5]中 KOA 的诊断标准。 1)膝关节反

复疼痛(近 1 个月内);2)X 线片(站位或负重位)显

示膝关节间隙变窄、关节周围骨质增生;3)晨僵时

间≤30
 

min;4)活动时有骨摩擦音(感);5)年龄≥
50 岁。 满足诊断标准 1) +其余任意 2 项,即可明确

诊断。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 符合《膝骨关节炎中医诊

疗指南(2020 年版)》 [6] 中膝痹肝肾亏虚证的辨证

标准。 主症:膝关节隐痛;次症:腰膝酸软,活动不

利,遇劳则甚;舌脉:舌质偏红、少苔,脉沉细无力。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断及中医辨证

标准;
 

2)治疗前 1 个月未进行其他干预疗法;3)患

者签署知情同意书;4)随访时间达 4 周及以上。
1. 4　 排除标准 　 1)患者高龄,合并有严重基础疾

病,如心脑血管疾病、肿瘤等;2)对治疗相关药物过

敏;3)合并有其他膝关节疾病如痛风性关节炎、骨关

节肿瘤及结核等;4)疾病晚期急需进行手术治疗。
2　 治疗方法

　 　 2 组均进行基础治疗,包括膝关节功能锻炼、塞
来昔布胶囊(江苏正大清江制药有限公司,批准文

号:国药准字 H20193414,规格:0. 20
 

g / 粒) 口服,
1 粒 / 次,1 次 / d。
2. 1　 对照组 　 予丹紫康膝冲剂治疗。 方药组成:
白芍 20g,丹参 20g,熟地黄 15g,桑寄生 15g,紫河车

15g,独活 15g,牛膝 15g,没药 10g,血竭 10g,茯苓

10g,补骨脂 10g,乳香 10g,甘草 6g。 上述中药由湖

南中医药大学第二附属医院中药房统一代煎,水煎

取汁 300
 

ml,早晚各温服 150
 

ml。
2. 2　 治疗组　 在对照组基础上联合穴位贴敷。 取

穴:患侧阴陵泉、阳陵泉、足三里、鹤顶、血海、梁丘、
内膝眼、犊鼻、阿是穴。 药物组成:肉桂 6g,盐杜仲

6g,醋延胡索 6g,续断 6g,炒芥子 3g,干姜 3g,公丁香

3g,细辛 3g,冰片 1g。 将上述中药研磨成细末,加入

蜂蜜、适量开水调制成膏状,均匀涂抹于 2
 

cm×2
 

cm
贴膜上,贴敷于所选穴位,每次贴敷 4

 

h,每天 1 次。
　 　 2 组均连续治疗 4 周。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)采用视觉模拟量表( VAS)评分

评估患者疼痛程度,评分越高,表示疼痛越剧烈[7] 。
2)采用西安大略和麦克马斯特大学制定的骨关节

炎指数(WOMAC)量表评价患者关节功能状态,分
为僵硬(8 分)、疼痛(20 分)以及关节功能(68 分)
3 个方面,得分越高表明患者的膝关节功能越差[8] 。
3)炎性因子检测。 取患者空腹静脉血 5ml,采用

ELISA 方法检测肿瘤坏死因子-α( TNF-α)和白细

胞介素-1β(IL-1β)水平。 4)骨代谢指标检测。 采

用放射免疫法检测血清骨钙素( BGP )、骨保护素

(OPG)水平。
3. 2　 疗效标准 　 参照《中药新药临床研究指导原

则》 [9]拟定。 临床治愈:临床症状及体征正常,关节

可自如活动;显效:无疼痛、肿胀等症状,关节活动

受限;有效:临床症状好转,关节功能活动较治疗前

改善;无效:症状和膝关节功能无明显改变。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

22. 0 软件进行数据

分析;定量资料以均数±标准差( x± s) 表示,采用 t
检验;定性资料以百分比(%)表示,采用 2 检验。
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

93. 33%,对照组为 80. 00%,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 临床治愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 30 4(13. 33) 16(53. 33) 8(26. 67) 2(6. 67) 28(93. 33)
对照组 30 2(6. 67) 12(40. 00) 10(33. 33) 6(20. 00) 24(80. 00)
2 值 8. 108
P 值 0. 027

3. 4. 2 　 2 组治疗前后膝关节疼痛 VAS 评分及

WOMAC 评分比较 　 治疗前 2 组疼痛 VAS 评分、
WOMAC 评分差异无统计学意义(P>0. 05);治疗后

2 组各项评分均较治疗前降低,且治疗组低于对照

组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 (见表 2)
3. 4. 3　 2 组治疗前后血清 TNF-α、IL-1β 水平比较

　 治疗前 2 组 TNF-α、IL-1β 水平差异无统计学意

义(P>0. 05);治疗后 2 组 TNF-α、IL-1β 水平较治

疗前降低,且治疗组低于对照组,差异均有统计学

意义(P<0. 01)。 (见表 3)
3. 4. 4　 2 组治疗前后血清 BGP、OPG 水平比较 　
治疗前 2 组骨代谢指标水平差异无统计学意义(P>
0. 05);治疗后 2 组 BGP、OPG 水平均较治疗前升

高,且治疗组高于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 05)。 (见表 4)
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表 2　 2 组治疗前后膝关节疼痛 VAS 评分及 WOMAC 评分比较(x±s,分)

组别 例数
VAS 评分

治疗前 治疗后 t 值 P 值

WOMAC 评分

治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 30 6. 24±1. 13 2. 02±0. 65 7. 625 <0. 05 70. 31±14. 29 30. 54±14. 62 29. 679 <0. 05
对照组 30 6. 30±0. 98 3. 06±0. 79 8. 387 <0. 05 69. 47±14. 37 46. 11±16. 56 23. 379 <0. 05
t 值 0. 297 17. 812 0. 019 2. 397
P 值 0. 719 <0. 05 0. 893 <0. 05

表 3　 2 组治疗前后血清 TNF-α、IL-1β 水平比较(x±s,μg·L-1)

组别 例数
TNF-α

治疗前 治疗后 t 值 P 值

IL-1β
治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 30 34. 87±5. 91 13. 94±3. 17 2. 102 <0. 01 75. 19±8. 08 30. 03±5. 97 23. 112 <0. 01
对照组 30 34. 35±5. 51 21. 21±4. 53 1. 645 <0. 01 75. 89±8. 01 43. 03±6. 27 21. 752 <0. 01
t 值 0. 174 8. 451 0. 281 8. 243
P 值 0. 834 <0. 01 0. 780 <0. 01

表 4　 2 组治疗前后血清 BGP、OPG 水平比较(x±s)

组别 例数
BGP / μg·L-1

治疗前 治疗后 t 值 P 值

OPG / pg·ml-1

治疗前 治疗后 t 值 P 值

治疗组 30 3. 72±0. 83 4. 58±1. 19 13. 615 <0. 05 3. 72±1. 02 6. 21±2. 09 12. 981 <0. 05
对照组 30 3. 65±0. 77 4. 14±1. 01 9. 729 <0. 05 3. 77±1. 09 4. 75±1. 55 10. 850 <0. 05
t 值 0. 349 5. 350 0. 276 3. 257
P 值 0. 364 <0. 05 0. 791 <0. 05

4　 讨　 　 论

　 　 KOA 是骨科常见的慢性、退行性疾病,以膝关

节活动受限、疼痛为主,尤其在起身蹲下或上下楼

梯时疼痛加重,病理学主要表现为关节软骨退行性

变、关节周围增生、关节力学改变等。 随着人口老

龄化的发展以及肥胖群体占比扩大,我国 KOA 的

患病人数逐年增长,患者的功能活动及生活质量均

受到严重影响[10] 。 KOA 属于中医学 “ 痹证” “ 骨

痹”范畴。 《灵枢·刺节真邪论》 载:“虚邪之中人

也……内博于骨,则为骨痹”,《张氏医通》有言:“膝

为筋之府,膝痛无有不因肝肾虚者,虚则风寒湿气

袭之” [11] 。 中医学认为 KOA 病机为“本痿标痹”,
肝主筋,肾主骨,肝肾亏虚,筋骨失养,局部血行不

畅,瘀血痹阻;风、寒、湿邪侵袭机体,留滞关节,导
致病程迁延难愈。 孙达武教授认为肝肾亏虚是

KOA 的发病基础,风、寒、湿等邪气侵袭为发病诱

因,瘀血贯穿于本病始终,以补益肝肾、活血化瘀为

治则,并且主张早期以活血为主,补虚为辅;后期则

补益肝肾,辅以行气活血。
丹紫康膝冲剂中紫河车为血肉有情之品,温肾

补精、益气生血,丹参活血祛瘀、通经止痛,两者共

为君药;牛膝善补肝肾之不足,又能活血祛瘀,强筋

健骨;熟地黄补血滋阴,益精填髓;补骨脂补肾助

阳;上药合用,滋阴壮阳,阴阳双补。 桑寄生祛风

湿、补肝肾、强筋骨;独活尤善治下半身风寒湿痹,
与桑寄生相须为用;乳香、没药长于止痛,协助丹参

增强活血止痛之功;血竭活血散瘀、消肿止痛,配伍

白芍养血定痛,使活血而不伤血;茯苓健脾宁心;甘
草调和诸药。 全方攻补兼施,共奏补益肝肾、祛风

除湿、活血化瘀之功效,扶正而不留邪,驱邪不伤

正。 前期研究显示,丹紫康膝冲剂可以调节软骨代

谢、抑制炎性反应,改善大鼠的血瘀状态[12] 。 现代

药理研究表明牛膝中主要成分总皂苷具有抗炎、抗
氧化、抗凋亡的作用,能通过抑制 IL-1β 和 TNF-α 等

促炎因子的表达来减轻 KOA 滑膜炎症、促进软骨增

殖[13] 。 熟地黄含毛蕊花糖苷、梓醇等成分,具有促进

成骨、减少骨质流失、抗炎等作用[14] 。 血竭中主要成

分血竭素、海松酸具有抗炎、镇痛等功效[15] 。 补骨脂

能促进成骨细胞生成分化,提高骨密度[16] 。
《理瀹骈文》有云:“外治之理即内治之理,外治

之药即内治之药,所异者法耳。 医药药理无二,而
法则神奇变幻……虽治于外,无殊治在内也” [17] 。
穴位贴敷作为一种中医特色外治法,通过刺激局部

穴位促进气血运行,配合相关药物进行治疗,可达
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到调和气血、通络止痛的功效。 中医外治法能有效

避免口服药物引起的不良反应,从而提高患者依从

性,安全性较高[18] 。 本研究所选内膝眼、犊鼻可通

痹止痛;阴陵泉、阳陵泉、血海、梁丘可活血化瘀,足
三里、鹤顶补肝益肾。 药物与穴位相互协调,共达

补肝益肾、疏经通络、调和气血之效。
本研究治疗组给予穴位贴敷联合丹紫康膝冲

剂治疗,结果显示治疗组综合疗效及治疗后 VAS 评

分、WOMAC 评分均优于对照组(P<0. 05),说明中

医内外合治方法对缓解患者疼痛,改善患者膝关节

的运动功能有积极效果。 相关研究表明,炎症因子

在 KOA 疾病发生发展中具有关键性作用[19] 。
TNF-α 是一种在关节中常见并且在 KOA 疾病发生

发展中高度表达的血清炎症因子,可对关节软骨造

成不同程度的破坏并且抑制软骨细胞的修复功

能[20] 。 Candar
 

T 等[21] 认为,IL - 1β 作为重要的炎

性因子具有很强的软骨细胞破坏能力,导致骨质破

坏,加速了骨关节炎的病情进展。 本研究结果显

示,治疗后治疗组 IL-1β、TNF-α 水平均低于对照

组(P<0. 01),提示丹紫康膝冲剂联合穴位贴敷能

抑制 KOA 患者的炎症反应。 随着 KOA 病情的进

展,炎症因子加速关节软骨降解,成骨细胞与破骨

细胞的调节功能失衡,诱导骨质重吸收,导致骨代

谢紊乱,不断加重关节肿胀、疼痛等症状。 OPG、
BGP 是临床上常用的反映骨细胞活性的特异性指

标,研究报道显示,OPG 与相应配体结合可抑制破

骨细胞分化,抑制骨质吸收,对关节软骨具有保护

作用; BGP 是由成骨细胞分泌,可调节骨内钙含

量[22] 。 本研究结果显示,治疗后治疗组血清 OPG、
BGP 较对照组均明显上调(P< 0. 05),证实丹紫康

膝冲剂联合穴位贴敷可改善 KOA 患者的骨代谢紊

乱状态,促进疾病的康复。
综上,穴位贴敷联合丹紫康膝冲剂可以有效缓

解患者膝关节疼痛,降低血清炎症因子水平,调节

骨代谢指标表达,值得临床推广。 本研究存在的不

足:1)研究样本量有限;2)未与其他证型进行比较

研究;3)穴位选择有一定局限性;需在后续研究中

进一步改进。
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