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加味当归芍药散治疗脾虚湿瘀痹阻型
膝骨关节炎的临床疗效观察

周海东1 卢姚宏1 王力2 胡梁深3 周明3 龚礼3 于江涛3 陶志强3 范少勇3△

[摘要] 目的:观察加味当归芍药散治疗脾虚湿瘀痹阻型膝骨关节炎的临床疗效。方法:选择符合纳入

标准的受试者82例,以随机数字表法将其分为治疗组和对照组,每组41例;治疗组予加味当归芍药散

颗粒剂内服治疗,对照组口服塞来昔布胶囊,两组均连续治疗4周,记录两组受试者治疗前后的西安大

略和麦克马斯特大学(WOMAC)骨关节炎指数、Lysholm评分、视觉模拟量表(VAS)评分以及疗效指

数判断其疗效,记录整个治疗过程中的不良反应以评价其安全性,并在结束治疗6个月后进行随访,记

录其复发率。结果:结束治疗后,治疗组VAS评分和 WOMAC评分均低于对照组,差异有统计学意义

(P<0.05);治疗组Lysholm评分高于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。治疗组的总有效率

(92.68%)优于对照组(80.49%),治疗组的复发率(10.50%)低于对照组(30.30%)。治疗期间各组未

见明显不良反应。结论:加味当归芍药散在改善脾虚湿瘀痹阻型膝骨关节炎患者疼痛及功能障碍方面

的效果更明显,且复发率低,无不良反应及毒副反应,用药安全性高,可广泛应用于临证治疗。
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ObservationontheClinicalEfficacyofDangguiShaoyaoPowderonthe
TreatmentofKneeOsteoarthritiswithDampness-StasisObstruction
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Abstract Objective:ToobservetheclinicalefficayofDangguiShaoyaopowderonthetreatmentofkneeosteoarthritis
withdampness-stasisobstruction.Methods:82subjectsmeetingtheinclusioncriteriainourhospitalwereselectedand
dividedintotreatmentgroupandcontrolgroupbyrandomnumbertablemethod,with41casesineachgroup.Thetreat-
mentgroupwasorallytreatedwithDangguiShaoyaopowdersupplementedgranules,whilethecontrolgroupwasorally
treatedwithcecoxibcapsule.Bothgroupsweretreatedfor4weekscontinuously.Theefficacyofthetwogroupswaseval-
uatedbyrecordingtheresultsofWesternOntarioandMcMasterUniversities(WOMAC)osteoarthritisindex,Lysholm
scores,visualanaloguescale(VAS)scoresandefficacyindexbeforeandaftertreatment,andtheadversereactionsduring
thewholetreatmentprocesswererecordedtoevaluateitssafety.Therecurrenceratewasrecordedat6monthsafterthe
endoftreatment.Results:VASandWOMACscoresinthetreatmentgroupwerelowerthanthoseinthecontrolgroupaf-
tertreatment(P<0.05).Lysholmscoresinthetreatmentgroupwerehigherthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).
Thetotaleffectiverateofthetreatmentgroup(92.68%)wasbetterthanthatofthecontrolgroup(80.49%),therecur-
rencerateofthetreatmentgroupwas10.50%,lowerthan30.30%ofthecontrolgroup,andnoobviousadversereactions
wereobservedineachgroupduringtreatment.Conclusion:DangguiShaoyaopowdercanimprovethepainanddysfunction

ofpatientswithdamp-stasisarbikneeosteoarthritismore
obviously,andtherecurrencerateislow,noadversereactions
andsideefficacy,highdrugsafety,andcanbewidelyapplied
toclinicaltreatment.
Keywords: DangguiShaoyaopowder;kneeosteoarthritis;

wetstasisarthralgiatype
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  膝骨关节炎(KneeOsterthritis,KOA)是由关节

软骨退变、骨赘的生成等引起的临床常见疾病,膝关

节的疼痛是膝骨关节炎患者寻求临床治疗的主要原

因[1-2]。有研究显示[3]全球膝骨关节炎的患病率约

为16%,综合发病率约为2%。晚期的膝骨关节炎

致残率极高,目前并无治愈膝骨关节炎的方法,西药

对肝肾、胃肠道等损伤大,手术的风险较大,费用高,
并发症较多。中医药具有“简、便、廉、验”的特点,被
患者广为接受。本课题组前期归纳整理了王力教授

治疗膝骨关节炎的临证经验[4],以化湿祛瘀、健脾补

血为治疗原则,在临床上运用经方加味当归芍药散

治疗脾虚湿瘀痹阻型膝骨关节炎疗效颇佳,现报告

如下。

1 研究对象和方法

1.1 研究对象

将2022年3月至2023年3月来江西省中医院关

节骨科(骨伤一科)就诊的且符合纳入标准的82名膝

骨关节炎受试者,用随机数字表法分为治疗组和对照

组各41例,两组均连续治疗4周。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 参照《骨关节炎诊疗指南》[5]:

1)近1个月内出现膝关节周围的反复疼痛;2)X线片

示膝关节间隙变窄、骨赘形成以及软骨下骨硬化或囊

性变;3)中老年患者(50岁以上);4)早上僵硬的时间

在30min以内;5)膝关节活动时会出现骨摩擦音。满

足条件1)和2)3)4)5)中的任2条即可诊断为膝骨关

节炎。

1.2.2 中医诊断标准 根据《中药新药临床研究指

导原则》[6]及《中医诊断学》[7],并结合江西地区的临

床实际,辨证为脾虚湿瘀痹阻证:膝关节刺痛、掣痛

或者膝关节酸痛,痛有定处或者夜间疼痛明显,膝关

节屈伸不利,下肢重着或者全身困重,腹胀纳呆,大
便溏泄,不思饮食,舌质暗,舌边有齿痕,苔白腻或者

黄腻,脉弦涩。

1.3 纳入标准

1)符合上述中、西医诊断标准;2)未参加其他临床

研究或者近2周内没有采取治疗措施的膝骨关节炎患

者;3)受试者年龄≥50周岁;4)受试者的 Kellaren-
Lawrence(K-L)分级为Ⅰ级或Ⅱ级;5)签署知情同

意书。

1.4 排除标准

1)不满足诊断、纳入标准的患者;2)患膝最近有外

伤病史以及手术病史的患者;3)患膝合并其他疾病的

患者(如痛风性关节炎等);4)最近需要治疗其他类型

疾病的患者;5)有严重的痴呆、冠心病、精神异常、高血

压病等疾病;6)孕妇或处于哺乳期妇女。

1.5 剔除与脱落标准

1)治疗期间未遵循以上原则者;2)受试者依从性

差,不能提供相关资料者,应及时剔除;3)治疗期间出

现紧急情况者;4)各种原因导致不能完成整个研究疗

程者。

1.6 治疗方法

对照组:口服塞来昔布胶囊,2次/d,1粒/次,餐
后温水送服,服药4周。上述西药由江西省中医院

西药房统一供应(规格为0.2g,PfizerPharmaceuti-
calsLLC,国药准字J20140072)。治疗组:口服加味

当归芍药散颗粒剂,2次/d,1包/次,餐后温水冲服,
服药4周。方 药 如 下:当 归15g,白 芍15g,赤 芍

15g,云苓15g,白术15g,川芎15g,泽泻15g,薏苡

仁30g,丹参10g,秦艽10g,独活10g,萆薢10g,川
牛膝15g,木瓜10g,延胡索15g,炙甘草6g。以上

制剂由江西中医药大学附属医院2号颗粒剂药房统

一供应。

1.7 观察指标

1.7.1 定量评分表 1)视觉模拟量表(VAS)评分:
医生用一个10cm的尺子,将没有刻度的一面面对受

试者,让受试者根据自己的疼痛程度打分(0~10分),

0分说明无痛,10分说明剧痛。2)西安大略和麦克马

斯特大学(WOMAC)骨关节炎指数评分表:对膝骨关

节炎受试者的自身膝关节的疼痛、僵硬和日常生活的

难度三个方面进行打分,每一个问题按照0~4分来计

算,分值越高症状越重,一共有24项。3)Lysholm评

分表:医师通过跛行、支持等8个方面来评估膝骨关节

炎受试者膝关节的功能,若评分小于65分,说明膝关

节功能较差。

1.7.2 综合疗效评定标准 参照《中药新药临床研究

指导原则》[6]的疗效标准,通过选用 WOMAC评分计

算疗效指数,疗效指数=[(治疗前评分-治疗后评

分)/治疗前评分]×100%。临床痊愈,疗效指数≥
95%;显效,疗效指数≥70%且<95%;有效,疗效指

数≥30%且<70%;无效,疗效指数<30%。总有效

率=[(临床治愈例数+显效例数+有效例数)/病例总

数]×100%。

1.7.3 复发率调查 在结束治疗6个月后,对最后纳

入研究的治愈、显效和有效者进行随访,并记录复发率。

1.7.4 安全性评价 记录本研究所有受试者在治疗

过程中是否出现不良反应。

1.8 统计学方法

本研究采用SPSS26.0软件分析。计量资料先进

行正态性检验,组间比较选择独立样本t检验,组内比

较选择配对样本t检验,计数资料用χ2 检验,等级资

料采用秩和检验,上述检验均采用双侧检验,P<0.05
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差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

本研究两组受试者均无脱落、剔除病例,均完成治

疗及随访;两组受试者的基线资料差异无统计学意义

(P>0.05),有可比性,见表1。
表1 两组受试者基线资料比较(n=41,x±s)

组别
性别

男/例 女/例
年龄/岁 身高/cm 体重/kg

治疗组 13 28 61.44±6.64 162.15±4.77 64.81±5.13
对照组 15 26 62.20±7.16 161.61±4.45 65.41±5.86

统计检验值 χ2=0.217 t=0.496 t=0.527 t=0.501
P 0.641 0.621 0.600 0.618

组别 体重指数/(kg·m-2)
发病部位

单膝/例 双膝/例
病程/月

X线K-L分级

Ⅰ级/例 Ⅱ级/例

治疗组 24.60±0.67 36 5 4.78±1.84 10 31
对照组 24.99±1.10 34 7 5.10±1.99 14 27

统计检验值 t=1.928 χ2=0.39 t=0.751 χ2=0.943
P 0.057 0.532 0.455 0.332

2.2 VAS评分比较

治疗前,两组受试者 VAS评分差异无统计学意

义(P>0.05);治疗后,两组受试者治疗前后 VAS评

分数据分别比较,两者数据差异有统计学意义(P<
0.05),比较两组受试者治疗后 VAS评分,两者数据

差异有统计学意义(P<0.05),见表2。
表2 两组受试者治疗前后VAS评分

比较(n=41,x±s,分)

组别 治疗前 治疗后 t P
治疗组 6.24±1.09 2.27±0.63 20.187 <0.001
对照组 6.39±1.02 3.39±0.82 14.790 <0.001

t 0.627 7.027

P 0.532 <0.001

2.3 WOMAC评分比较

治疗前,两组受试者 WOMAC评分差异无统计学

意 义 (P>0.05);治 疗 后,两 组 受 试 者 治 疗 前 后

WOMAC评分数据分别比较,差异有统计学意义(P<
0.05);比较两组受试者治疗后 WOMAC评分,两组受

试者差异有统计学意义(P<0.05),见表3。
表3 两组受试者治疗前后 WOMAC评分比较(n=41,x±s)

组别 治疗前/分 治疗后/分 t P
治疗组 31.20±4.16 14.66±2.35 22.155 <0.001
对照组 30.78±4.15 16.73±2.20 19.124 <0.001

t 0.451 4.12

P 0.653 <0.001

2.4 Lysholm评分比较

治疗前,两组受试者Lysholm评分差异无统计学

意义 (P>0.05);治 疗 后,两 组 受 试 者 治 疗 前 后

Lysholm评分数据分别比较,差异有统计学意义(P<
0.05);比较两组受试者治疗后Lysholm评分,差异有

统计学意义(P<0.05),见表4。

表4 两组受试者治疗前后Lysholm评分比较(n=41,x±s)

组别 治疗前/分 治疗后/分 t P
治疗组 52.70±5.71 75.63±3.67 21.633 <0.001
对照组 52.10±4.65 73.10±3.73 22.543 <0.001

t 0.530 3.101
P 0.597 0.003

2.5 疗效比较

治疗组的总有效率优于对照组,差异有统计学意

义(P<0.05),见表5。
表5 两组受试者疗效比较(n=41,例)

组别 显效 有效 无效 总有效率/% Z P
治疗组 4 34 3 92.68
对照组 1 32 8 80.49

2.01 0.044

2.6 复发率比较

治疗结束6个月后随访本研究受试者的有效、显
效例数,治疗组复发率低于对照组,差异有统计学意义

(P<0.05),见表6。
表6 两组受试者复发率比较(例)

组别 随访例数 复发例数 复发率/% χ2 P
治疗组 38 4 10.5
对照组 33 10 30.3

4.364 0.037

2.7 安全性评价

对照组有4例受试者在服药后出现胃部烧灼痛、
恶心症状,通过停药及建议受试者规律饮食等对症处

理后症状消失,没有终止试验,其余受试者均正常,无
不良反应。

3 讨论

中医学对膝骨关节炎没有明确的记载,但通过观

察现代膝骨关节炎患者的发病症状和发病特点,可把

膝骨关节炎归于“痹证”,现代人普遍过食肥甘厚味,增
加了脾胃的负担,易耗伤脾胃之气,加之现代社会生活

压力大导致肝气不畅,肝气疏泄失常影响脾胃的运化
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功能,若脾虚不健,则不能运化水饮,水反为湿,湿聚为

痰,水湿残留于内也会继续困阻脾的运化功能,影响脾

气散精的功能,两者互为因果;江西地区空气湿度大,
人长居湿地,下肢关节受湿邪侵袭,外湿入侵,困阻脾

阳,脾阳不振,无法运化饮食水谷,则水湿内生,内外湿

邪常交互影响,互为因果,为发病之基础。内外湿相合

又会阻滞气机,导致血瘀;除此之外,湿邪常被定义为

阴邪,容易伤身体阳气,若阳气虚弱,无法推动血液运

行,日久也会生瘀。湿邪重着粘滞,难以祛除,而瘀血

阻滞,难以消散,湿邪和瘀血相互胶着,最终形成湿瘀

痹阻之证,所以因湿致瘀为膝骨关节炎患者发病之关

键。根据因湿致瘀的发病病机,湿邪和脾虚为发病之

基础,而瘀血作为病理产物又会影响湿邪的祛除,所以

导师主张化湿和祛瘀并重,提出了化湿祛瘀、健脾补血

的治法[5]。
当归芍药散出自医圣张仲景的《金匮要略》,常被

用来治疗妇科疾病,原方由当归、芍药、茯苓、白术、川
芎、泽泻6味药组成,具有化瘀、补脾、祛湿的功效,契
合脾虚湿瘀痹阻型膝骨关节炎患者之病因病机,导师

在原方基础上加薏苡仁、丹参、秦艽、独活、萆薢、川牛

膝、木瓜、延胡索、炙甘草9味药物,以增强化瘀、补脾、
祛湿之功效,具体方解如下:方中重用薏苡仁祛湿除

痹;川芎、赤芍活血行气化瘀,气行则血行湿散;泽泻利

水渗湿,四者相须为用,共为君药。云苓、白术助薏苡

仁以健脾祛湿,又可防止独活、川芎等辛散之品祛湿伤

正;瘀血不去,新血不生,湿邪及瘀血在体内痹阻日久,
容易耗伤阴血,所以需要配当归、白芍以活血补血,以
上四药,共为臣药。延胡索善止痛,丹参善活血,二药

与川芎共奏活血行气止痛之效;独活祛风除湿,善治下

肢关节疼痛,秦艽除湿通痹,走窜搜络,萆薢味苦能降,
性平淡渗湿,三药共助薏苡仁祛湿除痹之效,以上五

药,共为佐药。川牛膝祛除湿邪、活血化瘀、引诸药下

达患肢;木瓜和胃化湿,能疏通经络,且性味酸温,因酸

能走筋,能入肝益筋走血,可直达下肢,所不可缺;甘草

调和诸药,三药为使药。前述诸药,齐同并用,全方标

本兼治,泻中有补,共奏化湿祛瘀、健脾补血之功效。
因膝骨关节炎发病缓慢,病程绵长,症状易反复,

故本研究从患者角度出发,重视其自觉症状、生活质量

的改善,从疼痛、膝关节功能及骨关节指数三个方面来

进行疗效评价。研究结果显示,治疗结束后两组VAS
评分和 WOMAC评分组内比较,发现两组的VAS评

分和 WOMAC评分均比治疗前低;对两组VAS评分

和WOMAC评分组间比较,发现治疗组 VAS评分和

WOMAC评分比对照组低;Lysholm评分组内比较,发
现两组的Lysholm评分均比治疗前高;Lysholm评分

组间比较,发现治疗组Lysholm评分比对照组高;两

组总有效率分别为92.68%和80.49%,治疗组高于对

照 组;治 疗 结 束6个 月 后,两 组 的 复 发 率 分 别 为

10.5%和30.3%,治疗组低于对照组;治疗期间,对照

组有4例受试者服药后胃部有烧灼痛、恶心的症状,通
过停药、建议受试者规律饮食等对症处理后症状消失,
未终止试验,其余未出现其他不良反应。

以上结果说明加味当归芍药散和塞来昔布胶囊均

可改善脾虚湿瘀痹阻型膝关节骨性关节炎患者的症

状;但加味当归芍药散在治疗脾虚湿瘀痹阻型膝骨性

关节炎的疗效上比塞来昔布胶囊效果好,且加味当归

芍药散在改善患者膝关节的疼痛、功能障碍方面的症

状更明显,复发率低,用药安全性高,可广泛应用于临

证治疗。膝骨关节炎病理特性主要是以关节软骨退变

导致,与基质金属蛋白酶(MMP)、细胞因子等有关;基
质金属蛋白酶可以降解胶原和蛋白聚糖,基质金属蛋

白酶的异常增高可对细胞外基质造成破坏,使关节软

骨发生退变[8]。Goldring等[9]发现,IL-1β、TNF-α可

以诱导 MMP-3或13的表达,使其减少对蛋白聚糖的

合成。笔者研究发现加味当归芍药散中药可以通过抑

制 MMP-3以及 MMP-1的表达水平以及抑制IL-1β、

TNF-α等炎症因子延缓对关节软骨的破坏,改善膝关

节功能[10-13]。同时膝骨关节炎与骨内压升高也有关

系,而骨内压升高与骨内静脉血液淤滞有关,文献报

道[14]骨内静脉淤滞会使膝关节局部发生改变,如血

液循环障碍等,导致膝关节软骨的萎缩以及膝关节

的骨小梁坏死,坏死的组织也会影响静脉的局部回

流;笔者研究发现加味当归芍药散还可以通过抗血

小板的聚集、缩短凝血酶原时间、活化部分凝血活酶

时间等来减少骨内静脉血液瘀滞,以降低骨内压,改
善膝关节功能[15-17]。本研究对照组选择塞来昔布胶

囊,临床上虽然氨糖类药物也作为膝骨关节炎的常

用药物,但是考虑到脾虚湿瘀痹阻型膝骨关节炎患

者的膝关节可能有无菌性炎症,而且通过以上研究

也发现加味当归芍药散治疗膝骨关节炎主要起到抑

制IL-1β、TNF-α等炎症因子的作用,故选择塞来昔

布胶囊作为对照组治疗膝骨关节炎。
综上所述,加味当归芍药散治疗脾虚湿瘀痹阻型

膝骨关节炎疗效显著,能够有效缓解患者膝关节疼痛,
改善膝关节活动度,具有稳定良好的临床疗效及较好

的安全性。但本研究样本量较少,可能无法完全体现

加味当归芍药散的疗效,随样本量的增大,可能发现加

味当归芍药散对脾虚湿瘀痹阻型膝骨关节炎的更多影

响及变化;且本次随访周期较短,可能无法体现其远期

疗效。下一步笔者将细化研究过程,增大样本量及随

访周期,施加盲法,深入研究加味当归芍药散的作用机

制,为膝骨关节炎的治疗提供更多临床依据。
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