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摘要： 目的　 探讨养元健骨汤联合针灸对风寒湿痹型膝骨性关节炎患者的临床疗效。 方法　 １６２ 例患者随机分为养元

健骨汤组、 针灸组、 联合组， 每组 ５４ 例， 疗程 ４ 周。 检测临床疗效、 Ｌｙｓｈｏｍ 评分、 ＶＡＳ 评分、 ＷＯＭＡＣ 评分、 ＭＭＰ⁃
３、 ＭＭＰ⁃９、 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ、 不良事件发生率变化。 结果　 联合组总有效率高于其他 ２ 组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ３ 组

Ｌｙｓｈｏｍ 评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＶＡＳ 评分、 ＷＯＭＡＣ 评分、 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９、 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以联合

组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ３ 组不良事件发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 养元健骨汤联合针灸可安全

有效地下调风寒湿痹型膝骨性关节炎患者血清 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９、 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ 水平， 缓解疼痛与僵硬症状， 促进关

节功能恢复， 效果优于单用两者。
关键词： 养元健骨汤； 针灸； 膝骨性关节炎； 风寒湿痹
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　 　 膝骨性关节炎为骨科常见疾病，若治疗不及时则易引起

关节畸形、残废等，严重影响生活质量［１］ ，目前尚无特效西

药。 中医认为，膝骨性关节炎属“骨痹”“膝痹”范畴，以风寒

湿痹型最常见，治疗手段较多，包括药物、针灸等［２⁃３］ 。
养元健骨汤出自 《宣明论方》， 常用于治疗行痹、 外

感风湿及各类关节炎疾病， 但与针灸联合治疗膝骨性关节

炎的报道较缺乏。 近来来研究发现， 基质金属蛋白酶⁃３
（ＭＭＰ⁃３）、 基质金属蛋白酶⁃９ （ＭＭＰ⁃９） 参与膝骨性关节

炎发生发展［４］ 。 本研究考察养元健骨汤联合针灸对风寒湿

痹型膝骨性关节炎患者的临床疗效及对血清 ＭＭＰ⁃３、
ＭＭＰ⁃９ 水平的影响， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０１７ 年 ３ 月至 ２０１９ 年 ３ 月收治于三亚市

中医院的 １６２ 例风寒湿痹型膝骨性关节炎患者， 随机数字

表法分为养元健骨汤组、 针灸组、 联合组， 每组 ５４ 例。 其

中， 养元健骨汤组男性 ２５ 例， 女性 ２９ 例； 年龄 ５２～６８ 岁，
平均年龄 （ ５７􀆰 ４８ ± ５􀆰 ０２） 岁； 病程 １ ～ ８ 年， 平均病程

（５􀆰 ２３±１􀆰 ４４） 年； 发病位置左侧 ２０ 例， 右侧 ２２ 例， 双侧

１２ 例， 针灸组男性 ２８ 例， 女性 ２６ 例； 年龄 ５５～ ６９ 岁， 平

均年龄 （ ５７􀆰 ８０ ± ４􀆰 ７９） 岁； 病程 １ ～ ７ 年， 平 均 病 程

（５􀆰 ０２±１􀆰 ５０） 年； 发病位置左侧 １９ 例， 右侧 ２５ 例， 双侧

１０ 例， 而联合组男性 ２６ 例， 女性 ２８ 例； 年龄 ５４ ～ ６５ 岁，
平均年龄 （ ５７􀆰 ７３ ± ５􀆰 ３１） 岁； 病程 ２ ～ ８ 年， 平均病程

（５􀆰 ０８±１􀆰 ３３） 年； 发病位置左侧 １８ 例， 右侧 ２１ 例， 双侧
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１５ 例， ３ 组一般资料比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５），
具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准 （批号 ＫＹ⁃
２０１７０４）， 患者签署知情同意书。
１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 （膝骨性关节炎） 　 符合 ２０１０ 年中华医学会

风湿病学会［５］ 发布的膝骨性关节炎诊断标准， 包括①入组

前 １ 个月内出现经常性或反复性膝关节与周围肌肉疼痛、
髌骨研磨疼痛、 活动受限； ②膝关节晨僵时间＜３０ ｍｉｎ； ③
关节活动时有骨响声； ④年龄大于 ３８ 岁； ⑤膝关节检查发

现骨性肥大。 同时满足前 ４ 条， 或①＋⑤同时伴随②或④
条， 即可诊断。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医 （风寒湿痹证） 　 参考 《２２ 个专业 ９５ 个病种

中医诊疗方案》 ［６］ 中的风寒湿痹证辨证标准， ①主证， 关

节酸痛， 有刀割感或患处肿胀积液， 关节活动度差； ②次

证， 畏风寒， 酸胀沉重， 得热缓解， 骨节肥大； ③舌脉，
舌淡， 苔白腻， 脉紧或濡。
１􀆰 ３　 排除标准　 ①合并其他躯体障碍； ②合并感染性膝

关节炎； ③合并风湿结缔组织病； ④入组前 １ 个月内应用

过糖皮质激素； ⑤对本研究药物过敏； ⑥有精神疾病史。
１􀆰 ４　 治疗手段

１􀆰 ４􀆰 １　 养元健骨汤组　 养元健骨汤组方药材赤茯苓 ３０ ｇ，
秦艽、 川牛膝各 １５ ｇ， 桂枝 １２ ｇ， 川芎、 白芷、 羌活、 赤

芍、 桑寄生各 １０ ｇ， 防风、 狗脊各 ８ ｇ， 细辛 ３ ｇ， 甘草３ ｇ，
寒郁化热者， 加薏苡仁 ３０ ｇ、 黄芩 １５ ｇ； 痛甚者， 加延胡

索 ２０ ｇ、 当归 １５ ｇ； 寒甚者， 加鹿角霜 ２０ ｇ， 每天 １ 剂， 浸

泡药物后加 １ ０００ ｍＬ 水煎煮， 药汁浓缩为 ４００ ｍＬ， 分早晚

２ 次温服， 连续 ４ 周。
１􀆰 ４􀆰 ２　 针灸组 　 患者仰卧位， 取穴内外膝眼、 血海、 梁

丘、 区泉、 膝下穴、 阿是穴、 阴陵泉、 足三里， 常规消毒

后用 ３２ 号 １􀆰 ５ 寸毫针刺入穴位， 得气 （麻、 酸、 胀感） 后

轻微捻转， 平补平泻， 留针 ３０ ｍｉｎ， 每天 １ 次， 连续 ４ 周。
１􀆰 ４􀆰 ３　 联合组 　 将养元健骨汤与针灸相结合， 分别按

“１􀆰 ４􀆰 １” 和 “１􀆰 ４􀆰 ２” 项下方法处理。
１􀆰 ５　 临床评价　 参照 《中药新药临床指导原则》 及文献

［７］， ①临床控制， 关节肿胀、 压痛等症状基本消失， 关

节活动度恢复至正常水平； ②显效， 关节肿胀、 压痛等症

状仍存在， 但不影响日常体力劳动， 关节活动基本不受限

制； ③好转， 关节肿胀、 压痛等症状对日常生活有轻微影

响， 关节活动轻度受限， 负重下略感不适； ④无效， 关节

肿胀、 压痛等症状对日常生活有明显影响， 关节活动明显

受限。 总有效率 ＝ ［ （临床控制例数＋显效例数＋好转例

数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ６　 指标评价

１􀆰 ６􀆰 １　 膝功能、 关节疼痛、 关节僵硬程度 　 膝功能采用

Ｌｙｓｈｏｍ 膝部评分量表评估， 项目包括疼痛 （２５ 分）、 肿胀

（１０ 分）、 上下楼梯 （１０ 分）、 下蹲 （ ５ 分），总分 ５０ 分，
Ｌｙｓｈｏｍ 评分越高，膝功能越好。 关节疼痛采用视觉模拟评

分法（ＶＡＳ）评估，０ 分为无痛，１０ 分为剧痛，评分越高，疼痛

程度越重。 关节僵硬采用膝关节骨关节炎指数（ＷＯＭＡＣ）
评估，总分 １～２００ 分，评分越高，关节越僵硬。
１􀆰 ６􀆰 ２　 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９、 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ 水平　 治疗前后

采集患者空腹肘静脉血各 ５ ｍＬ， ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １５ ｍｉｎ，
取血清， 采用 ＥＬＩＳＡ 法检测 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９ 水平 （相关试

剂盒购自上海纪宁生物科研有限公司）， 魏氏法检测血沉

（ＥＳＲ） 水平， 比浊法检测 Ｃ 反应蛋白 （ ＣＲＰ ） 水平，
ＥＬＩＳＡ 法检测类风湿因子 （ＲＦ） 水平。
１􀆰 ６􀆰 ３　 不良事件发生率　 记录治疗期间 ３ 组主诉用药或治

疗后新出现的不适症状与体征， 包括胃部不适、 头晕、 嗜

睡、 反酸、 恶心， 计算不良事件发生率。
１􀆰 ７　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ１９􀆰 ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 多组间比较采用单因素方差分析， 两两

比较采用 ＬＳＤ⁃ｔ 检验； 计数资料以百分率表示， 多组间比

较采用分割卡方检验， 理论频数＜５ 时采用 Ｙａｔｅ 矫正卡方

检验。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 联合组高于养元健骨汤组、 针灸组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 见表 １。

表 １　 ３ 组临床疗效比较 ［例 （％ ）， ｎ＝５４］
组别 临床控制 显效 好转 无效 总有效

养元健骨汤组 １５（２７􀆰 ７８） １２（２２􀆰 ２２） １２（２２􀆰 ２２） １５（２７􀆰 ７８） ３９（７２􀆰 ２２）
针灸组 １４（２５􀆰 ９３） １１（２０􀆰 ３７） １２（２２􀆰 ２２） １７（３１􀆰 ４８） ３７（６８􀆰 ５２）
联合组 ２９（５３􀆰 ７０） １３（２４􀆰 ０７） ６（１１􀆰 １１） ６（１１􀆰 １１） ４８（８８􀆰 ８９）∗＃

　 　 注：与养元健骨汤组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与针灸组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 膝功能、 关节疼痛、 僵硬程度　 治疗后， ３ 组 Ｌｙｓｈｏｍ
评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＶＡＳ 评分、 ＷＯＭＡＣ 评分降低 （Ｐ＜

０􀆰 ０５）， 以联合组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ３ 组膝功能、 关节疼痛、 僵硬程度比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝５４）

组别
Ｌｙｓｈｏｍ 评分 ／ 分 ＶＡＳ 评分 ／ 分 ＷＯＭＡＣ 评分 ／ 分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

养元健骨汤组 ２３􀆰 １４±５􀆰 ２４ ３１􀆰 ８９±６􀆰 ５６∗ ７􀆰 ７９±１􀆰 ８８ ４􀆰 ７８±１􀆰 ０１∗ ７７􀆰 ２２±１７􀆰 ６５ ２１􀆰 ５８±５􀆰 ２１∗

针灸组 ２２􀆰 ６７±５􀆰 ９７ ３２􀆰 １９±６􀆰 ８８∗ ７􀆰 ９１±１􀆰 ９４ ４􀆰 ８３±１􀆰 ２０∗ ７６􀆰 ９３±１８􀆰 ５２ ２０􀆰 ０４±４􀆰 １８∗

联合组 ２２􀆰 ９２±５􀆰 ０６ ３７􀆰 ８７±７􀆰 ０３∗＃△ ７􀆰 ８５±１􀆰 ７９ ２􀆰 ８７±０􀆰 ４４∗＃△ ７７􀆰 ３６±１７􀆰 １７ ３８􀆰 ９６±６􀆰 １１∗＃△

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与养元健骨汤组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与针灸组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５。
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２􀆰 ３ 　 血 清 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９ 水 平 　 治 疗 后， ３ 组 血 清

ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９ 水平降低 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 以联合组更明显

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。
２􀆰 ４　 血清 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ 水平 　 治疗后， ３ 组血清 ＥＳＲ、
ＣＲＰ、 ＲＦ 水平降低 （ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 以联合组更明显 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ４。
２􀆰 ５　 不良事件发生率　 ３ 组不良事件发生率比较， 差异无

统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ５。

表 ３　 ３ 组血清 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９水平比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５４）

组别
ＭＭＰ⁃３ ／ （μｇ·ｍＬ－１） ＭＭＰ⁃９ ／ （μｇ·ｍＬ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

养元健骨汤组 ２０􀆰 ２３±３􀆰 ４１ １１􀆰 ０３±２􀆰 ２２∗ ４４􀆰 ９６±７􀆰 １７ ３２􀆰 ０１±５􀆰 ３６∗

针灸组 １９􀆰 ７９±３􀆰 ２０ １０􀆰 ２１±２􀆰 ４１∗ ４６􀆰 ２７±７􀆰 ４８ ３１􀆰 ８７±５􀆰 ７８∗

联合组 ２０􀆰 ０１±３􀆰 １８ ６􀆰 ６５±１􀆰 ０６∗＃△４５􀆰 １１±６􀆰 ９９ ２３􀆰 ６８±４􀆰 ０４∗＃△

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜ ０􀆰 ０５；与养元健骨汤组治疗后比较，＃Ｐ ＜

０􀆰 ０５；与针灸组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ４　 ３ 组血清 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ 水平比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５４）

组别
ＥＳＲ ／ （ｍｍ·ｈ－１） ＣＲＰ ／ （ｍｇ·Ｌ－１） ＲＦ ／ （ＩＵ·ｍＬ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
养元健骨汤组 ２７􀆰 ６８±４􀆰 ７８ １８􀆰 ０６±３􀆰 ２６∗ ２４􀆰 １３±５􀆰 ６６ １５􀆰 １２±３􀆰 ８４∗ ４１９􀆰 ８９±５４􀆰 ４５ ２９８􀆰 ７９±３８􀆰 ７９∗

针灸组 ２７􀆰 １２±４􀆰 ４３ １７􀆰 ６９±３􀆰 ３３∗ ２３􀆰 ３２±５􀆰 ３９ １４􀆰 ７６±３􀆰 ４７∗ ４２５􀆰 ６４±４９􀆰 ８８ ３０１􀆰 ２２±３９􀆰 ７７∗

联合组 ２７􀆰 ４５±３􀆰 ９５ １３􀆰 ８８±３􀆰 ０６∗＃△ ２５􀆰 ２３±６􀆰 １１ １１􀆰 １３±２􀆰 ６６∗＃△ ４２２􀆰 ８８±５２􀆰 ３１ ２４５􀆰 ６４±４１􀆰 ２１∗＃△

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５；与养元健骨汤组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５；与针灸组治疗后比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ５　 ３ 组不良事件发生率比较 ［例 （％ ）， ｎ＝５４］
组别 胃部不适 头晕 嗜睡 总发生

养元健骨汤组 ２（３􀆰 ７０） １（１􀆰 ８５） １（１􀆰 ８５） ４（７􀆰 ４０）
针灸组 １（１􀆰 ８５） １（１􀆰 ８５） １（１􀆰 ８５） ３（５􀆰 ５６）
联合组 ２（３􀆰 ７０） ２（３􀆰 ７０） ２（３􀆰 ７０） ６（１１􀆰 １１）

３　 讨论
中医认为， 膝骨性关节炎多因禀赋不足、 年老体弱、

久病劳伤等引起脏腑虚衰、 筋骨失养， 复感风、 寒、 湿邪
入侵， 致气血、 筋脉瘀滞， 发为骨痹， 属本虚标实之证，
肝肾亏虚为本， 风、 寒、 湿、 瘀为标［８］ ， 治宜祛风除湿、
散寒止痛［９］ 。 养元健骨汤联合针灸总有效率提高至
８８􀆰 ８９％ ， ＶＡＳ 评分、 ＷＯＭＡＣ 评分较单用两者下降程度更
明显。 养元健骨汤中秦艽、 防风祛风除湿、 除痹止痛， 赤
茯苓、 川牛膝、 川芎、 赤芍活血化瘀、 舒筋利脉， 桑寄生、
狗脊补肝益肾、 舒筋强骨， 桂枝温筋除痹、 除湿散寒， 羌
活解表散寒、 祛风除湿， 细辛祛风散寒， 甘草调和诸
药［１０⁃１１］ ， 诸药配伍， 共奏祛风散寒、 除痹止痛之功效， 标
本兼治。 针灸可调和气血、 疏通瘀滞， 应用于阿是穴、 膝
眼、 血海、 梁丘疏通关节、 活血通络， 阴陵泉健脾胃、 除
湿， 足三里祛风除湿、 解痉止痛［１２⁃１３］ 。

ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ 均为膝骨性关节炎常见检测指标， 其
中 ＥＳＲ 升高与膝骨性关节炎发生后炎症因子分泌增多造成
红细胞浓度增大有关； ＣＲＰ 可刺激组织因子表达， 进行免
疫调节； ＲＦ 通常与关节损伤有关， 其水平越高， 关节损伤
越严重。 针药联合后血清 ＥＳＲ、 ＣＲＰ、 ＲＦ 水平降低程度更
明显， 表明它对炎症反应的抑制作用及关节损伤恢复的促
进作用更显著。 膝骨性关节炎发病机制尚不明确， 可能与
软骨变性有关［１４］ 。

基质金属蛋白酶是影响软骨细胞外基质合成与降解的
关键酶类， 会通过降解基质中胶原及蛋白多糖、 破坏关节
软骨结构、 激活间质胶原酶等途径降低软骨弹性， 最终造
成软骨损伤［１５］ 。 针药联合后血清 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９ 水平降
低程度更明显， 可能与它切中患者病机， 从而发挥祛风除
湿、 散寒止痛、 通利关节作用有关。 赤芍、 川芎等可下调
ＭＭＰ⁃９ 表达［１６］ 。 另外， 各组患者不良反应均较轻微， 未予
特殊处理即可自行缓解， 表明针药联合安全性较高。

综上所述， 养元健骨汤联合针灸可有效下调风寒湿痹
型膝骨性关节炎患者血清 ＭＭＰ⁃３、 ＭＭＰ⁃９ 水平， 缓解疼痛
与僵硬症状， 促进关节功能恢复， 疗效优于单用两者， 而
且安全性较高。
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