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独活寄生加减方治疗膝骨关节炎的临床疗效评价
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摘　要　目的　客观评价笔者医院有效经验方独活寄生加减方治疗膝骨关节炎 －肝肾亏虚证的临床疗效。方法　纳入

２０１８年 ３月 ～２０１９年 ３月笔者医院门诊诊断为膝骨关节炎 －肝肾亏虚证患者，采用随机数字表法 １∶１平均分配至治疗组和对照

组。治疗组予加味独活寄生加减方口服，对照组采用独活寄生汤原方《备急千金要方》，同时进行生活方式干预，连续治疗 ４周。

采用 ＶＡＳ、中医证候评分进行评价。结果　两组治疗前 ＶＡＳ和中医证候评分比较差异无统计学意义；治疗 ２周、４周后治疗组

ＶＡＳ和中医证候评分均低于对照组，差异有统计学意义 （Ｐ＜０．０１）；治疗组和对照组有效率分别为８７．１０％、７５．８６％。结论　笔

者医院经验方独活寄生加减方在止痹痛、改善膝关节功能方面优于独活寄生汤原方。
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Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌ

　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是以关节
疼痛、畸形和功能障碍为主要临床表现的疾病。２０１９
年最新指南指出，非甾体抗炎药为 ＫＯＡ的一线用药，
止痛效果满意，但不良反应发生率较高

［１］
。ＫＯＡ晚

期治疗主要采用人工膝关节置换术，疗效肯定，但创

伤大、费用高、患者接受度差。因此，现代医学治疗膝

骨关节炎虽然有效，但存在一定局限性
［２］
。２００８年

国际及２０１８年国内《膝骨关节炎中西医结合诊疗指

南》中充分肯定了中医中药止痹痛的疗效，其中独活

寄生汤表现尤为突出，但原方药味众多，剂量偏小，给

现代中医经典名方的药效物质基础研究、药物治疗新

靶点的发现及创新药物研究带来了巨大的挑战
［３～５］

。

笔者医院名中医郭振江在独活寄生汤原方《备急千

金要方》的基础上进行加减，创制独活寄生加减方，

临床疗效满意，但缺少高质量的随机对照临床研究。

因此，本研究通过随机对照试验对比独活寄生加减方

和独活寄生汤原方治疗膝骨关节炎的疗效，结果汇报

如下。

资料与方法

１．研究对象：本研究纳入 ２０１８年 ３月 ～２０１９年
３月首都医科大学附属北京中医医院门诊诊断为膝
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骨关节炎，并符合以下纳排标准的患者，采用随机数

字表法１∶１平均分配至治疗组和对照组。
２．西医诊断标准：参照中华医学会骨科学分会关

节外科学组《骨关节炎诊疗指南（２０１８年版）》［６］中
膝关节骨关节炎的诊断标准：①近１个月内反复的膝
关节疼痛；②Ｘ线片（站立位或负重位）显示关节间
隙变窄、软骨下骨硬化和（或）囊性变、关节边缘骨赘

形成；③年龄为≥５０岁；④晨僵时间≤３０ｍｉｎ；⑤活动
时有骨摩擦音（感）注：满足诊断标准① ＋（②、③、
④、⑤条中的任意两条）可诊断膝关节骨关节炎。

３．中医证候诊断标准：参照《膝骨关节炎中医诊
疗专家共识（２０１５年版）》标准中肝肾亏虚证的诊断
标准

［７］
，主症：关节隐隐作痛；次症：腰膝酸软无力，酸

困疼痛，遇劳更甚；舌象与脉象：舌质红，少苔，脉沉细

无力。具备主症，次症两项者，即可确定肝肾亏虚证。

４．纳入标准：自愿受试，已签署知情同意书；年龄
５０～７０周岁，性别不限；符合膝关节骨关节炎西医诊
断标准；符合膝关节骨关节炎中医证候诊断标准；符

合骨关节炎放射学病情分级 （Ｋｅｌｌｇｒｅｎ＆Ｌａｗｒｅｎｃｅ分
级）为Ⅰ ～Ⅲ级；入组前，ＷＯＭＡＣ量表其中任一项
疼痛４分≤评分≤７分（ＶＡＳ为 ０～１０分）。具备以
上所有纳入标准。

５．排除标准：类风湿性、感染性、反应性、结核性
及痛风性关节炎者；合并有半月板中心型破裂、关节

游离体、盘状半月板以及由此引起的关节疼痛者；膝

关节有明显外伤史者；２周内无抗炎镇痛类药物、针
灸、小针刀、关节内注射玻璃酸钠或封闭治疗；合并心

脏、肺、肝脏、肾脏、内分泌系统和造血系统等严重原

发性疾病患者；合并有神经、精神疾患而无法合作或

不愿合作者；妊娠、哺乳期女性或近期有生育计划者；

已知或怀疑对本试验药物过敏者或过敏体质者；近 ３
个月内参加过其他临床试验者。

６．治疗方案与对照措施：治疗组给予独活寄生加
减方水煎剂（独活 １０ｇ，桑寄生 ３０ｇ，杜仲 １５ｇ，牛膝
１５ｇ，秦艽１０ｇ，防风１０ｇ，鸡血藤３０ｇ）。笔者医院药剂
科统一制剂，每日 １剂，４００ｍｌ，分两次温服。同时进
行生活方式干预。对照组给予独活寄生汤原方水煎

剂（独活９ｇ，桑寄生 ６ｇ，杜仲 ６ｇ，牛膝 ６ｇ，细辛 ６ｇ，秦
艽６ｇ，茯苓６ｇ，肉桂心６ｇ，防风 ６ｇ，川芎 ６ｇ，人参 ６ｇ，
生甘草６ｇ，当归 ６ｇ，芍药 ６ｇ，干地黄 ６ｇ）。笔者医院
药剂科统一制剂，每日 １剂，４００ｍｌ，分两次温服。同
时进行生活方式干预。生活方式干预：低强度量有氧

运动，每周 ３～４次，累计锻炼时间约为 ９０～１２０ｍｉｎ；

中等程度的热量限制，肥胖成人每日热量摄入需减少

２０９２～４１８４ｋＪ（５００～１０００ｋｃａｌ）。
７．视觉模拟评分（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评

估：于治疗前后 ＶＡＳ对两组患者评估。在设定好的
评分表上划一条１０ｃｍ的线，横线的一端为 ０，表示无
痛，另一端为 １０，表示剧痛，患者根据疼痛感觉进行
评分，选择严重的一侧膝关节进行评价。

８．中医证候积分：参照《中医新药临床研究指导
原则（试行）》

［７］
及《膝骨关节炎中医诊疗专家共识

（２０１５年版）》［８］制定膝痹病肝肾亏虚证中医证候积
分评价表：将关节疼痛、关节酸痛、腰膝酸软无力、行

走时疼痛或不适等，将分为无、轻、中、重４级，主症分
别记０、２、４、６分，次症分别记为 ０、１、２、３分，总分 １５
分，治疗前后每例累计积分统计。选择严重的一侧膝

关节进行评价。

９．中医证候疗评价标准：临床治愈：膝痛完全消
失，行走及上下楼梯无不适感，疗效指数 ＞９０％；显
效：静息无膝痛，偶有活动时疼痛，行走时无疼痛，不

影响工作及生活，９０％≥疗效指数 ＞７０％；有效：膝痛
时发时止，行走时仍有轻度疼痛，上下楼稍感不便，关

节活动稍受限，７０％≥疗效指数 ＞３０％；无效：膝痛及
活动时疼痛无明显改善，疗效指数≤３０％。注：计算
公式（尼莫地平法）疗效指数（％）＝［（治疗前积分 －
治疗后积分）／治疗前积分］×１００％。［８］

１０．疗程和试验终点：观察治疗前和治疗 ２、４周
后患者 ＶＡＳ、中医证候积分的变化。

１１．统计学方法：采用 ＳＰＳＳ２０．０统计学软件对
数据进行统计分析。计量资料以均数 ±标准差（ｘ±ｓ）
表示，若满足参数检验，组间比较采用独立样本 ｔ检
验，治疗前后采用配对样本 ｔ检验；若不满足参数检
验，采用 Ｗｉｌｃｏｘｉｏｎ检验；计量资料采用 χ２检验，以
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

结　　果

１．一般资料：２０１８年３月 ～２０１９年 ３月，纳入符
合纳排标准的膝骨关节炎 －肝肾亏虚证患者共 ６９
例，脱落 ９例，获得完整临床随访资料者共 ６０例，治
疗组３１例，对照组 ２９例。男、女性别比例为 １７∶４３，
患者平均年龄５６．１８±９．９７（４０～７０）岁。治疗组男、
女性别比例为 ８∶２３，患者平均年龄 ５６４２±９３９岁。
对照组男、女性别比例为９∶２０，患者平均年龄５５９３±
１０７２岁。两组性别 （χ２＝０２０２，Ｐ＝０６５３）、患者年
龄 （Ｚ＝－００７４，Ｐ＝０９４１）比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。

·０６１·
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２．膝关节 ＶＡＳ治疗前后对比：术前两组间比较
差异无统计学意义 （Ｚ＝－１３８２，Ｐ＝０１６７）。与术
前比较，治疗后各时间点两组 ＶＡＳ评分均明显降低，
差异有统计学意义 （Ｚ＝－６１７９，Ｐ＝００００，Ｚ＝
－６２６８，Ｐ＝００００）；组间比较显示，治疗后各时间
点治疗组评分均明显低于对照组，组间比较差异有统

计学意义 （Ｚ＝－６０２０，Ｐ＝００００，Ｚ＝－４６５８，
Ｐ＝００００），详见图１。治疗组临床治愈、显效、有效、
无 效 的 比 例 分 别 为 ６４５％、４５１６％、２５４８％、
１２９０％；对照组临床治愈、显效、有效、无效的比例分
别为３４５％、６９０％、６５５２％、２４１４％。

图 １　独活寄生加减方与独活寄生汤原方两组

治疗后膝关节 ＶＡＳ比较
治疗前后比较：治疗后２周与治疗前，治疗后 ４周与治疗后 ２周

比较，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；组间比较：治疗后 ２周和

治疗后４周独活寄生加减方组评分均低于独活寄生原方组，差异

有统计学意义（＃Ｐ＜０．０１）

　

３．膝关节中医证候积分治疗前后对比：术前两组
间比较差异无统计学意义 （Ｚ＝ －１．１１２，Ｐ＝
０２６６），可进行比较。与术前比较，治疗后各时间点
两组中医证候积分评分均明显降低，差异有统计学意

义 （Ｚ＝－６．７５８，Ｐ＝０．０００，Ｚ＝－５．４０７，Ｐ＝
００００）；治疗后各时间点治疗组评分明显低于对照
组，组间比较差异有统计学意义 （Ｚ＝－５．６７４，Ｐ＝
００００，Ｚ＝－３．５３８，Ｐ＝０．０００），详见图２。

讨　　论
关节疼痛、畸形和功能障碍一直困扰着膝骨关节

炎患者
［９，１０］

。据世界卫生组织报道，至 ２０５０年 １５％
以上的 ６０岁人口将出现骨关节炎症状，其中 １／３的
人将受到严重残疾的影响，因此，开展 ＫＯＡ的防治意
义重大。针对其治疗，现代医学虽然有效，但存在一

定局限性。２００９年《国际骨关节炎研究学会髋与膝
骨关节炎治疗指南》中指出，ＫＯＡ一线用药非甾体类
抗炎药，虽临床有效，但严重上消化道并发症的 ＯＲ
值为５．３６，国际认可度为７５％，并强调中草药在治疗

图 ２　独活寄生加减方与独活寄生汤原方

两组治疗后中医证候积分比较

治疗前后比较：治疗后２周与治疗前，治疗后 ４周与治疗后 ２周

比较，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；组间比较：治疗后 ２周和

治疗后４周独活寄生加减方组评分均低于独活寄生原方组，差

异有统计学意义（＃Ｐ＜０．０１）

　

ＫＯＡ时表现出了较为明显的优势［３，４］
。ＫＯＡ的非手

术治疗还包括补充硫酸氨基葡萄糖，关节注射透明质

酸钠、生长因子、血液成分提取物、间充质干细胞

等
［１１］
。２０１４年，Ｒａｕｔ等［１２］

报道采用硫酸氨基葡萄糖

治疗 ＫＯＡ，疼痛改善率为５９．８％，关节功能改善率为
５９．１％。间充质干细胞因为其潜在的巨大分化潜能，
成为了近年来治疗的热点，治疗后临床症状改善率达

６５％ ～７８％。但目前所采用新型治疗方式均存在临
床适应证、有效率未完全明确、价格昂贵、操作有创等

问题，使其临床应用受到较大限制
［１３～１５］

。

膝骨关节炎属于中医“膝痹病”的范畴，《张氏医

通·诸痛门》记载：“膝者，筋之府，无有不因肝肾虚

者……”，因此，治疗必以“补益肝肾”为主，常用方剂

为独活寄生汤、补肾活血汤、左归丸、金乌骨通胶囊

等
［１６，１７］

。其中，来源于《备急千金要方》的中医经典

名方独活寄生汤治疗膝痹病临床应用广泛。孙思邈

曰：“夫腰背痛者，皆由肾气虚弱……喜流入脚膝，为

偏枯冷痹缓弱疼重……宜急服此方”。近年来，现代

医家对独活寄生汤的临床疗效进行了大量探索，

２０１５～２０１９年３２项随机对照临床研究均证明独活寄
生汤等效或优效于非甾体类抗炎药，临床有效率为

６０９９％ ～８７．９６％［１８～２０］
。独活寄生汤原方虽然临床

有效，但原方药味众多，剂量偏小，给现代中医经典名

方的药效物质基础研究、药物治疗新靶点的发现及创

新药物研究带来了巨大的挑战，影响了有效中药方的

临床推广。

笔者医院２０年来采用中医中药治疗骨科疾病，
努力挖掘中医中药治疗 ＫＯＡ的独到优势，对经典名
方独活寄生汤进行加减，创制独活寄生加减方（独活

·１６１·
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１０ｇ，桑寄生 ３０ｇ，杜仲 １５ｇ，牛膝 １５ｇ，秦艽 １０ｇ，防风
１０ｇ，鸡血藤 ３０ｇ）。方中以大剂量独活、桑寄生补肝
肾，壮筋骨，祛风湿，共为君药，杜仲、牛膝补肝肾，强

筋骨，共为臣药，秦艽、防风治一身之风，鸡血藤祛风、

舒筋活络，共为佐药。本研究通过随机对照的临床研

究，对比独活寄生加减方和独活寄生汤治疗 ＫＯＡ的
临床疗效，治疗２周和 ４周后，ＶＡＳ和肝肾亏虚证中
医证候积分较治疗前明显下降，且治疗组评分低于对

照组（Ｐ＜０．０５），结果表明两方均具有较好的止痹
痛、补益肝肾的作用。临床报道独活寄生汤原方治疗

ＫＯＡ的有效率为 ６０．９９％ ～８７．９６％，本研究中观察
到独活寄生加减方和独活寄生汤治疗 ＫＯＡ的临床有
效率分别为８７．１０％、７５．８６％，与文献研究中报道结
果较为一致

［１８～２１］
。本研究结果表明，与独活寄生汤

原方比较，笔者医院经验方采用较少的药味，以大量

补益肝肾类药物达到了更好的临床疗效，为中医经典

名方的药效物质基础研究及创新药物研究奠定了坚

实的基础。
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