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·临床研究·

补肾活血汤联合中药蜡疗治疗绝经后
肾虚血瘀型膝骨关节炎

木定海1 杜祖耀1 林祥宋1

[摘要] 目的:观察补肾活血汤联合中药蜡疗治疗绝经后肾虚血瘀型膝骨关节炎的临床有效性。方法:
选取2020年3月至2021年3月接受治疗的绝经后膝骨关节炎患者64例,将其随机分为治疗组(32例)
和对照组(32例)。治疗组使用补肾活血汤并联合中药蜡疗,治疗1个月,并记录其治疗15d后和治疗

30d后的 WOMAC评分;对照组使用塞来昔布胶囊,治疗1个月,同样记录其治疗15d后和治疗30d
后的 WOMAC评分。采用膝关节功能量表 WOMAC及《中医病证诊断疗效标准》来评估两组临床症状

改善情况,并对其疗效进行评定。结果:治疗15d后及治疗30d后统计的 WOMAC评分,相较于治疗

前的数值有明显的降低,且治疗组的 WOMAC数值降低幅度大于对照组。经《中医病证诊断疗效标准》
疗效分析,治疗组有效率大于对照组。结论:补肾活血汤联合中药蜡疗在绝经后肾虚血瘀型膝骨关节炎

的治疗中疗效显著,能很好地改善绝经后肾虚血瘀型膝骨关节炎的临床症状。
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ClinicalStudyofBushenHuoxueDecoctionCombinedwithChinese
HerbalWaxTherapyontheTreatmentofPostmenopausalKnee
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Abstract Objective:ToobservetheclinicalefficacyofBushenHuoxuedecoctioncombinedwithtraditionalChinesemedi-
cinewaxtherapyonthetreatmentofpostmenopausalkneeosteoarthritisofkidneydeficiencyandbloodstasis.Methods:64

patientswithpostmenopausalkneeosteoarthritistreatedfromMarch2020toMarch2021wereselectedandrandomlydi-
videdintoexperimentalgroup(32cases)andcontrolgroup(32cases).TheexperimentalgroupwasgivenBushenHuoxue
decoctioncombinedwithChineseherbalwaxtherapyfor1month,andtheWOMACvalueafter15dand30doftreatment
wererecordedrespectively.Thecontrolgroupwasgivencelecoxibcapsulesfor1month,andtheWOMACvalueafter15d
and30doftreatmentalsowererecorded.TheWOMACandTCMdiagnosisandtreatmentofdiseasestandardwereused
toevaluatetheimprovementofclinicalsymptomsinthetwogroups,andtheefficacywasassessed.Results:Thevaluesof
WOMACaftertreatmentof15dand30dweresignificantlylowerthanthosebeforetreatment,andtheexperimental

group􀆳sWOMACwasmoredecreasedthanthatofthecontrolgroup.Theeffectiverateofexperimentalgroupwashigher
thanthatincontrolgroupaccordingtotheefficacyanalysisofTCMdiagnosisandtreatmentofdiseasestandard.Conclu-
sion:BushenHuoxuedecoctioncombinedwithtraditionalChinesemedicinewaxtherapyhasasignificantefficacyonthe
treatmentofpostmenopausalkneeosteoarthritisofkidneydeficiencyandbloodstasis,andcanwellimprovetheclinical
symptomsofpostmenopausalkneeosteoarthritisofkidneydeficiencyandbloodstasis.
Keywords: BushenHuoxuedecoction;Chineseherbalwaxtherapy;postmenopausal;kidneydeficiencyandbloodstasis
type;kneeosteoarthritis

  膝骨关节炎(KneeOsteoarthritis,KOA)是临床 常见骨科疾病,在我国中老年人群中 KOA的发病率

为8.1%[1],而女性多于男性,尤其是女性在绝经后

KOA发病率明显升高[2-3],目前 KOA已成为老年人
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残疾和生活质量下降的主要原因[4]。KOA在中医属

“骨痹”“膝痹”范畴,普遍以肝肾亏虚为其根本原因,感
受风寒湿邪、痹阻经络或跌仆劳损、瘀血内阻而诱

发[5]。补肾活血汤源自清代《伤科大成》,具有补肾壮

骨、活血化瘀作用,临床多用于肾虚血瘀治疗,且疗效

确切[6]。而中药熏蒸、蜡疗等中医外治法因其有效性、
安全性,近年来广泛运用于 KOA的临床治疗[7]。笔

者通过自拟补肾活血汤联合中药蜡疗治疗绝经后肾虚

血瘀型膝骨关节炎,旨在为中医药治疗绝经后膝骨关

节炎提供可靠依据,现报告如下。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

选取2020年3月至2021年3月于本院骨伤科门

诊接受治疗的64例48~65岁绝经后女性患者,采用

随机数字表法将符合要求的 KOA患者分成治疗组

(32例)和对照组(32例)。

1.2 诊断标准

1)参照2007年版《骨关节炎诊治指南》中的膝骨

关节炎诊断标准[8]。2)肾虚血瘀型膝关节炎,症见:膝
关节隐隐作痛或刺痛,关节活动不利,腰膝酸软,或伴

有头晕、耳聋、耳鸣、目眩等,舌淡红或紫黯,苔白,脉细

或沉涩[9]。

1.3 纳入标准

1)符合上述诊断标准;2)Kellgren-Lawrence骨关

节病分级[10]为Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级;3)年龄48~65岁,绝
经12个月以上女性;4)患者同意本方案治疗,并取得

患者签署的知情同意书;5)治疗期间不接受其他方法

治疗或服用其他药物。

1.4 排除标准

1)不符合绝经后诊断;2)合并其他风湿性关节

疾病;3)近年来膝关节有严重创伤病史;4)合并其他

严重躯体性疾病;5)既往有膝关节外伤手术史;6)患
有结核、肿瘤、精神疾病等病史;7)对本研究所用药

物过敏。

1.5 治疗方法

1.5.1 治疗组 治疗组给予自拟补肾活血汤(免煎

剂),其药方组成如下:川牛膝15g,没药10g,红花

6g,杜仲12g,淡苁蓉15g,补骨脂10g,熟地黄30g,
当归10g,鹿角霜10g,山茱萸15g,菟丝子10g,枸杞

子15g。早晚分服,1剂/d。
给予自拟补肾活血汤的同时联合中药蜡疗使用。

中药蜡疗药用海桐皮、透骨草、乳香、没药各12g,当归

10g(酒洗),川椒10g,川芎、红花、威灵仙、白芷、甘
草、防风各9g,水煎成浓缩液,待到温度适宜时用无菌

纱布蘸药液覆盖于膝关节上,再将石蜡加温至熔化后

制成合适长度的柔软蜡饼,温度为45~50℃,用塑料

薄膜裹好,放置于药物纱布的表面,再在做好的中药蜡

疗之上加盖小毛毯用以保温。如此治疗约30min,热
蜡冷却,移除中药蜡疗后,使用干毛巾擦拭干净膝关节

上的药液及汗液。

1.5.2 对照组 根据《膝骨关节炎中西医结合诊疗指

南》[11]推荐,对照组给予 NSAIDs代表性药物塞来昔

布胶囊[12](辉瑞制药,J20080059,0.2g×6),每次

200mg,1次/d,早饭后30min口服。

1.5.3 疗程 两组均以15d为1个疗程,共计2个

疗程(30d)。所有患者治疗期间均避免膝关节过多行

走及弹跳等活动,并注意膝关节的防寒保暖。

1.6 评价标准

1.6.1 疗效评定标准 参照《中医病证诊断疗效标

准》[9]及膝关节功能量表(WOMAC)[13],以评估患者

疗效。
根据 WOMAC骨关节炎指数评分可视化量表,包

括身体功能、僵直和疼痛三方面,对日常生活中的3个

维度进行评分。其中,膝关节僵直情况评分计0~20
分,膝关节功能活动情况评分计0~170分,膝关节疼

痛评分计0~50分,总分共计0~240分,分别针对治

疗前、治疗15d后、治疗30d后在同一医生指导下由

患者自我进行评分测定。
根据《中医病证诊断疗效标准》[9],对膝关节炎的

临床疗效进行评分。治愈:膝关节疼痛消失,肿胀消

退,活动正常,ESR、CRP、BRT均提示正常范围。好

转:膝关节疼痛肿胀减轻,关节活动明显改善。无效:
膝关节疼痛及肿胀无改善。

1.6.2 安全性评定标准 参照世界卫生组织关于药

物常见不良反应分级标准[14]进行安全性评定。1级为

安全、无任何不良反应发生;2级为相对安全,出现轻

度不良反应,但不影响用药且无需处理,可以继续研

究;3级为存在安全性问题,出现中度不良反应,但经

积极干预后,可继续研究;4级为存在严重安全问题,
危及生命,需即刻停止用药,终止试验,并需要紧急干

预;5级为与不良反应相关的死亡。

1.7 统计学方法

所得数据采用SPSS22.0统计分析软件进行系

统统计分析。所有计量资料数据采用x±s表示,发
病部位及不良反应情况比较采用χ2 检验;年龄、病程

比较采用t检验;治疗组、对照组及合计数值在不同

时间节点(治 疗 前、治 疗15d后、治 疗30d后)的

WOMAC评分采用单因素重复测量的方差分析以检

测其方差齐性;同一时间节点的治疗组、对照组及合

计数值的 MOWAC评分采用t检验进行两两比较;
两组不同时间节点的 WOMAC评分采用两因素重复

测量进行交互效应比较;疗效比较采用秩和检验;检
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验水准取α=0.05。

2 结果

2.1 一般资料

纳入研究的患者共64例,其中年龄最大者65岁,

最小者48岁;病程最长5年,最短3个月;左膝13例,
右膝15例,双膝36例。两组患者年龄、病程、发病部

位,经统计学分析,差异均无统计学意义(P>0.05),
具有可比性,见表1。

表1 两组患者一般资料比较

组别 例数/例
年龄/岁

(x±s)
病程/年

(x±s)
发病部位

左膝/例 右膝/例 双膝/例

治疗组 32 58.656±5.033 2.344±1.018 5 8 19
对照组 32 57.781±5.785 2.445±1.008 8 7 17

统计检验量 t=0.646 t=0.401 χ2=0.870
P 0.521 0.690 0.647

2.2 两组 WOMAC评分比较

两组治疗前的 WOMAC评分差异无统计学意义

(P>0.05);治疗15d后及治疗30d后统计的WOMAC
评分,相较于治疗前的评分有明显的降低,且治疗组的

WOMAC评分降低幅度大于对照组。这表明两组在绝

经后膝关节炎的治疗中均有一定效果,而治疗组的治疗

效果相对较好,且差异有统计学意义(P<0.05)。两组

患者治疗前后 WOMAC评分见表2。
表2 两组患者治疗前后 WOMAC评分(x±s)

组别 例数/例 治疗前/分 治疗15d后/分 治疗30d后/分 F P
治疗组 32 142.250±15.119 57.188±9.740 52.969±7.941 13.665 <0.005
对照组 32 138.125±14.529 68.563±7.898 65.594±7.577 17.531 <0.005

t 1.113 5.131 6.507
P 0.270 <0.005 <0.005

4.320 <0.005

2.3 两组临床疗效比较

两组疗效比较见表3,治疗组有效率(有效率=
[(治愈例数+好转例数)/总例数]×100%)大于对照

组,差异有统计学意义(P<0.05)。
表3 两组患者临床疗效比较 (例)

组别 治愈 好转 无效 总有效率/%
治疗组 18 10 4 87.500
对照组 9 16 7 78.125

注:通过秩和检验,Z=2.137,P=0.033。

2.4 安全性分析比较

两组药物治疗期间(1个月)均出现不良反应,但
根据不良反应分级[14]均属于轻度不良反应,未进行相

关处理,自行缓解,未影响本课题研究,两组的用药安

全性评定等级均为2级。其中治疗组不良反应发生率

为6.25%(2/32),对照组不良反应发生率为15.625%
(5/32),两组的差异无统计学意义(P>0.05)。两组

不良反应情况比较见表4。
表4 两组不良反应情况比较(例)

组别 头痛 便秘 腹胀腹痛 合计

治疗组 0 1 1 2
对照组 1 1 3 5

χ2 0 0.516 0.267 0.642
P 1 0.473 0.606 0.423

3 讨论

绝经后膝骨关节炎由Cecil和Archer在1926年

提出[15],他们发现女性绝经和退行性骨关节炎发生的

相关性,并阐述了该疾病的常见症状、体征及发病规

律,认为受累关节的疼痛、僵硬是膝关节炎最常见的症

状,而中老年肥胖妇女是膝关节炎的好发人群。近些

年来,有研究发现雌激素在膝骨性关节炎的发生发展

过程中起到重要的作用,雌激素通过影响生长因子、细
胞因子等的表达,而对关节软骨、骨骼肌产生作用,最
终影响到膝骨关节炎的形成、发展,而伴随着妇女的绝

经,雌激素日渐减少,故围绝经期和绝经后的妇女患膝

骨关节炎的比例直线上升[16]。
祖国医学认为膝骨关节炎属于“骨痹”“膝痹”范

畴,而绝经后膝骨关节炎是一个最常见的、特殊的类

型。中医文化源远流长,历朝历代医家对于痹证的论

述颇多,在《症因脉治》中曾提及“痹者闭也”,意思就是

人体局部受到外邪的侵袭,例如风、寒、湿等邪气,而导

致经络关节运行不通,不通则痛,从而出现局部疼痛、
麻木,甚至是活动不利的情况。中国传统医学中,有
“痹必有瘀血”的观点,认为痹阻经络,气血运行不畅而

成瘀,清代医家王清任就提出使用活血化瘀药物治疗

痹证疗效甚佳[17]。《黄帝内经》中记录有“肝主筋,肾
主骨”的说法,并且在《素问·上古天真论》中曾提及

“女子七七,天癸竭……五脏皆衰,筋骨解堕,天癸尽

矣,故发髪白,身体重,行步不正”,意思就是伴随着年

龄的增长,五脏功能衰退,肝肾渐亏,筋骨懈堕无力,身
体沉重,步伐失稳。故从中医的整体观念来看,膝骨关

节炎的发病外因是外邪侵袭膝关节,发病内因是肝肾

亏虚。中老年人尤其是绝经后妇女,肝肾渐亏,气血失

养,营卫不畅,腠理不固,风寒湿邪更易乘虚入侵。而
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双膝居于下,位处下焦,邪气易袭阴位,瘀血渐生,发而

为痹,痹阻经络,不通则痛。中医理论提倡标本兼治,
故在膝骨关节炎的治疗过程中,应以活血化瘀为本,补
益肝肾为标。“祛瘀”与“补益”并用,“活血”与“固本”
兼顾,以达到瘀血祛、筋骨通、痹痛除、关节利的功效。
而“补肾活血汤”源自清代《伤科大成》,后世医者在前

人的基础上不断创新研究,检索知网上近5年来补肾

活血汤在膝骨关节炎方面的应用共计有19篇,各地医

家对补肾活血汤在膝骨关节炎的疗效方面均持肯定态

度,且各医家均在经方的基础上不断创新发展。通过

文献检索发现,前人对补肾活血汤做过较多实验研究,
研究表明补肾活血汤可以显著降低血清中致炎因子

IL-1、TNF-a水平,而且具有提高血清 E2 含量的功

效[18],从而保护了膝关节软骨,延缓了膝骨关节炎的

发展进程[19]。补肾活血汤的使用优于单独使用补肾

方或活血方,其药物协同作用,疗效能更好发挥,其主

要的作用机理是抑制滑膜炎症反应,从而起到消炎、镇
痛的治疗作用[20]。笔者采用自拟补肾活血汤治疗绝

经后肾虚血瘀型膝骨关节炎,在临床使用过程中,笔者

发现自拟补肾活血汤具有较好的和营生新、活血化瘀、
消肿止痛、续筋接骨等功效。方中熟地、杜仲、山茱萸、
枸杞子、肉苁蓉、鹿角霜、补骨脂、菟丝子、牛膝补益肝

肾,当归、没药、红花活血止痛,诸药合用共奏补肾壮

骨、活血化瘀之功。
在自拟补肾活血汤内服的同时,笔者坚持中医多

元化治疗思路,采用中药蜡疗即中药外用与蜡疗相结

合的方法,以起到双重治疗膝骨关节炎的目的[21]。中

药蜡疗的作用原理是将新鲜的温度适宜的药腊直接作

用于皮肤,从而产生热效应,使毛细血管扩张,进而改

善皮肤循环,而中药成分在热蜡形成的热流中通过皮

肤被人体所吸收,从而起到外用舒筋活血作用。随着

时间推移,药腊逐渐冷却,热胀冷缩下,药蜡体积的缩

小又会进一步对患处产生柔和的按摩作用。范惠霞

等[22]发现中药蜡疗和熏蒸可提高膝骨关节炎的治疗

效果,有效缓解临床症状,促进膝关节功能恢复,且安

全性较好。郭凤红等[23]认为蜡疗可以促进局部组织

气血流通,改善局部血循,解除肌肉痉挛,促进炎症物

质吸收,减轻炎性水肿情况。叶海霞等[24]发现,早中

期膝骨关节炎患者在使用中药蜡疗后,其膝关节的疼

痛、稳定性、活动范围等均有所改善,提示中药蜡疗能

很好地促进膝关节的功能恢复,提高患者的生活质量。
中医药治疗膝骨关节炎的治疗方式多样化,多种

方法相结合将越来越多地应用于中医治疗膝骨关节炎

的治疗。补肾活血汤是绝经后肾虚血瘀型膝骨关节炎

治疗中的重要方剂,中药蜡疗是一种有较好疗效且简

便、价廉、安全、毒副作用小的外用治疗手段。自拟补

肾活血汤与中药蜡疗联合使用,在绝经后肾虚血瘀型

膝骨关节炎的治疗中表现优异,值得临床推广应用。
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