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·临床研究·

健脾法改善脾虚湿蕴型膝骨关节炎患者骨骼肌功能
的前瞻性队列研究

杨吉勇1 周宜1 陈伟坚2,3 刘文刚2,3△

[摘要] 目的:评估健脾法治疗膝骨关节炎的临床疗效。方法:前瞻性纳入脾虚湿蕴型膝骨关节炎患

者,根据是否口服参苓白术散加减方分为暴露组与对照组。所有患者均接受至少6周的随访,于入组时

及末次随访时,评估股四头肌峰力矩/体重比、四肢骨骼肌指数、握力、五次起坐时间、疼痛视觉模拟量表

(VAS)评分、西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数(WOMAC)评分及中医证候评分,并记录患者

的锻炼依从性与实际随访时间。结果:共纳入155例患者,其中暴露组86例,对照组69例。两组患者

在年龄、性别等基线资料差异有统计学意义(P<0.05)。经倾向评分匹配后,两组各48例患者基线均

衡。组内比较显示,两组治疗后多数指标均较前显著改善,差异有统计学意义(P<0.05)。组间分析表

明,暴露组在改善股四头肌峰力矩/体重比、WOMAC评分及脾虚证候评分方面优势显著,差异有统计

学意义(P<0.05)。在进一步调整基线肌力、随访时间及依从性后,健脾法仍是股四头肌峰力矩的独立

改善因素,差异有统计学意义(β=0.107,P<0.001)。结论:健脾法有助于缓解脾虚湿蕴型膝骨关节炎

患者的关节疼痛,并在改善骨骼肌功能方面显示出一定优势,提示其在岭南地区基于辨证论治的膝骨关

节炎综合管理中具有潜在应用价值,可为优化区域化中西医结合诊疗方案提供依据。
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Abstract Objective:This

 

study
 

aimed
 

to
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

the
 

spleen-strengthening
 

method
 

in
 

enhancing
 

muscle
 

function
 

in
 

knee
 

osteoarthritis
 

(KOA).Methods:Patients
 

with
 

KOA
 

of
 

the
 

spleen
 

deficiency
 

with
 

dampness
 

exu-
berance

 

pattern
 

were
 

prospectively
 

enrolled
 

and
 

divided
 

into
 

an
 

exposure
 

group
 

or
 

a
 

control
 

group
 

according
 

to
 

whether
 

they
 

received
 

the
 

modified
 

Shenling
 

Baizhu
 

San
 

decoction.All
 

patients
 

were
 

followed
 

up
 

for
 

at
 

least
 

6
 

weeks.Assessments
 

at
 

baseline
 

and
 

the
 

final
 

follow-up
 

included
 

the
 

quadriceps
 

peak
 

torque/body
 

weight
 

ratio,appendicular
 

skeletal
 

muscle
 

index,handgrip
 

strength,five-times-sit-to-stand
 

test
 

dura-
tion,VAS

 

score,WOMAC
 

score,and
 

TCM
 

syndrome
 

score.
Exercise

 

compliance
 

and
 

actual
 

follow-up
 

time
 

were
 

also
 

re-
corded.Results:A

 

total
 

of
 

155
 

patients
 

were
 

included
 

(exposure
 

group,n=86;control
 

group,n=69).Baseline
 

characteristics,

such
 

as
 

age
 

and
 

sex,exhibited
 

significant
 

differences
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P<0.05).After
 

propensity
 

score
 

matching,48
 

pa-
tients

 

were
 

included
 

in
 

each
 

group,with
 

balanced
 

baseline
 

charac-
teristics.Intragroup

 

comparisons
 

showed
 

significant
 

improve-
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ment
 

in
 

most
 

outcome
 

indicators
 

after
 

treatment
 

in
 

both
 

groups
 

(P<0.05).Intergroup
 

analysis
 

revealed
 

that
 

the
 

exposure
 

group
 

demonstrated
 

superior
 

improvement
 

in
 

the
 

quadriceps
 

peak
 

torque/body
 

weight
 

ratio,WOMAC
 

score,and
 

spleen
 

deficiency
 

syn-
drome

 

score
 

compared
 

to
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).After
 

further
 

adjusting
 

for
 

baseline
 

muscle
 

strength,follow-up
 

time,and
 

compliance,the
 

spleen-strengthening
 

method
 

was
 

identified
 

as
 

an
 

independent
 

factor
 

predicting
 

improved
 

quadriceps
 

peak
 

torque
 

(β=0.107,P<0.001).Conclusion:The
 

spleen-strengthening
 

method
 

can
 

effectively
 

alleviate
 

joint
 

pain
 

and
 

demonstrates
 

unique
 

advantages
 

in
 

improving
 

skeletal
 

muscle
 

function
 

in
 

KOA
 

patients
 

with
 

spleen
 

deficiency
 

and
 

dampness
 

exuberance.This
 

high-
lights

 

the
 

clinical
 

value
 

of
 

applying
 

this
 

method
 

tailored
 

to
 

the
 

Lingnan
 

region's
 

characteristics
 

and
 

provides
 

a
 

basis
 

for
 

optimizing
 

regional
 

integrated
 

traditional
 

Chinese
 

and
 

Western
 

medicine
 

diagnosis
 

and
 

therapeutic
 

strategies.
Keywords: knee

 

osteoarthritis;musculoskeletal
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atrophy;spleen-invigorating
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  膝骨关节炎(Knee
 

Osteoarthritis,KOA)作为全

球致残率最高的退行性肌肉骨骼系统疾病之一,其以

进行性软骨退变为主要病理核心,还常伴随关节内外

多种结构(半月板、韧带和骨骼肌等)的功能紊乱,进而

引发疼痛、活动受限和关节僵硬等临床症状,严重影响

患者的生存质量[1]。骨骼肌萎缩是膝骨关节炎发生发

展的重要危险因素之一,并在疾病进展及功能受限过

程中发挥重要作用[2-3],而运动治疗一直是各个膝骨关

节炎治疗指南中推荐的基础治疗手段,其最直接的作

用之一在于改善膝关节周围骨骼肌功能,从而缓解患

者的临床症状并提升生存质量[4-6]。然而,实际临床中

运动治疗的疗效存在明显的异质性,这可能受限于患

者在训练过程中产生的生物力学代偿模式以及中枢敏

化引起的痛觉超敏现象[7]。研究显示约38%的膝骨

关节炎患者因运动诱发疼痛而无法完成推荐强度的肌

肉强化训练,导致运动依从性下降[8]。此外,患者的认

知水平及日常锻炼时间的安排也在一定程度上影响着

运动治疗的效果。目前,针对膝骨关节炎相关的骨骼

肌萎缩尚缺乏特异性的药物治疗方案,中医学多将骨

骼肌萎缩归入“痿证”范畴,主张从脾论治,然而健脾法

在膝骨关节炎治疗中的系统研究及临床应用仍相对有

限。基于此,本研究采用前瞻性队列设计,旨在系统评

价健脾法方剂参苓白术散对脾虚湿蕴型膝骨关节炎患

者的干预效果。本研究重点观察股四头肌质量、膝关

节功能评分及躯体活动能力等核心指标的变化,从而

综合评价该方剂的临床疗效,以期充实健脾法在膝骨

关节炎综合管理中的循证依据,推动其在该领域的深

入应用与推广。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

研究对象为2024年4-10月于广东省第二中医

院骨科门诊就诊的脾虚湿蕴型膝骨关节炎患者。采用

前瞻性队列研究,根据患者是否接受参苓白术散口服,
分为暴露组与对照组(见图1)。本研究通过医院伦理

委员会审批(伦理批号为Y202402-003-01),取得患者

知情同意并签署知情同意书。本研究已于国际传统医

学临 床 试 验 注 册 平 台 注 册,注 册 号 为 ITMC-
TR2024000784。用 PASS

 

15软件以股四头肌峰力

矩/体重比为主要疗效指标估算样本量,结合文献报

道,暴露组和对照组主要观察指标的平均值和总体标

准差采用差异性检验。根据文献查询膝骨关节炎患者

峰力矩/体重比均值为1.27,标准差为0.5,两组均值

差异(0.3)有统计学意义[9-10]。设双侧α=0.05,把握

度为90%,暴露组和对照组的比例为1∶1,考虑10%
的脱失率,样本量脱落校正公式为 N/(1-脱落率),
计算出每组纳入不少于46例患者。本研究设计总共

至少纳入92例,暴露组和对照组各46例。

1.2 纳入标准

1)符合中华医学会骨科学分会关节外科学组提出

的膝骨关节炎诊断标准[11],证型为脾虚湿蕴证(参考

中华中医药学会脾胃病分会制定的脾虚证中脾虚湿蕴

证的诊断标准)[12],由两名具有副主任医师及以上职

称的中医骨伤科医师独立进行辨证评估;若两者辨证

结果不一致,则由第三名高级职称医师裁定,以提高辨

证结果的可靠性;2)X线片 Kellgren-Lawrence分级

为Ⅱ级及以上;3)年龄为30~75岁;4)同意本研究内

容及方式,并签署知情同意书。

1.3 排除标准

1)合并其他膝关节疾病或非原发性膝骨关节炎,
如类风湿性关节炎、痛风性关节炎、创伤性关节炎等;

2)合并严重的心脑血管、肺、肝、肾、血液等系统疾病;

3)既往有膝关节相关手术史或近3个月内接受过膝骨

关节炎的相关治疗(包括关节腔注射、口服药物、外用

药物治疗、物理治疗等);4)既往有肌肉、骨骼外伤病史

或有神经肌肉相关疾病者。

1.4 中止及脱落标准

试验中患者病情加重或者发生严重不良事件,宜
中止试验,并给予相应处理。因为各种原因没有完成

本临床试验的病例(如不良事件、缺乏受试者评估数

据、主动要求退出试验及试验期间同时服用其他影响

疗效的药物的患者等),视为脱落病例,并详细记录其

脱落原因。
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图1 研究流程示意图

1.5 治疗方法

根据患者是否接受参苓白术散口服治疗分为对照

组和暴露组。所有患者均予以基础治疗,基础治疗包

括股四头肌功能锻炼(直腿抬高及坐位屈伸膝)、健康

教育。患者首次就诊时,将锻炼方法对患者进行示范,
指导患者并确保其锻炼方法标准化。嘱患者每日锻炼

总时长在30
 

min以上,并在每次复诊时记录患者是否

进行了足够时间的锻炼。
对照组在此基础上采用西医常规治疗,以氨基葡

萄糖为基础治疗(浙江诚意药业股份有限公司,批准文

号为 H20143326,规格为0.75
 

g/粒),口服0.75
 

g/
次,2次/d,整个随访周期持续服用。对于疼痛症状较

明显者(VAS评分>4分),加用依托考昔(杭州默沙

东制药有限公司,批准文号为 H20181027,规格为

0.06
 

g/粒),口服0.06
 

g/次,1次/d,连续服用不超过

7
 

d,当疼痛缓解至VAS评分≤3分时停用。
暴露组予参苓白术散加减干预,方剂组成参考《方

剂学》和《太平惠民和剂局方》确定的组成及剂量:党参

20
 

g,白术30
 

g,白扁豆20
 

g,茯苓20
 

g,山药10
 

g,陈
皮10

 

g,莲子肉10
 

g,黄芪30
 

g,薏苡仁10
 

g,砂仁

10
 

g,枳壳10
 

g,桔梗10
 

g,炙甘草20
 

g。在基础方参

苓白术散的基础上,根据患者伴随症状辨证加减,并设

定相对明确的加减标准:失眠者(表现为入睡困难或睡

眠质量差)加用牡蛎10
 

g、夜交藤15
 

g;手足不温者(表
现为畏寒肢冷)加用附子10

 

g、桂枝15
 

g;口苦口干者

(伴有内热表现)加用黄芩10
 

g、半夏10
 

g。各加减药

物剂量控制在上述范围内,未进行大幅度个体化调整,
以提高干预的一致性。传统汤剂煎制法:上药加水

500
 

mL,煎 20~30
 

min,取 汁 150
 

mL,二 煎 加 水

300
 

mL,取汁150
 

mL,两煎混合,分早晚2次服,1
剂/d。患者每周复诊1次,根据症状变化在既定加减

范围内进行调整,避免频繁或大幅度更改处方组成。
所有患者随访时间至少6周,在末次随访时进行下列

观察指标的检测。

1.6 观察指标

1.6.1 主要观察指标 股四头肌峰力矩为本研究的

主要 观 察 指 标,采 用 等 速 肌 力 测 试 系 统 (Biodex
 

System
 

4
 

pro,美国BIODEX公司)进行测量。受试者

采取坐姿,安装膝关节适配器并用尼龙带固定上身及

患侧下肢,测试前完成系统校准和膝关节活动范围设

定,选择单边等速向心运动模式(角速度60°/s,循环5
次)。受试者经适应性练习后休息10

 

min,随后在膝
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关节完全伸展位,以最大力量完成膝关节屈伸动作,循
环5次直至系统提示结束。峰力矩作为肌肉收缩时的

最大力矩输出,要求测试结果变异系数(CV)低于

15%,否则重新测试。最终将峰力矩除以受试者身体

质量,计算得出股四头肌峰力矩/身体质量比。

1.6.2 次要结局指标 次要结局指标主要包括骨骼

肌功能指标及功能评分。骨骼肌功能指标包括四肢骨

骼肌指数(采用Hologic双能X线吸收测定仪测定,四
肢瘦组织质量除以受试者身高平方,计算得出四肢骨

骼肌指数)、握力(受试者的惯用手进行,重复测试3
次,间隔至少1

 

min以避免肌肉疲劳,取测试的最高值

作为最终握力值)及五次起坐时间(结果以完成5次起

立-坐下的时间作为衡量指标,用于评估下肢功能状

态)。功能评分包括VAS评分、西安大略和麦克马斯

特大学骨关节炎指数(WOMAC)评分及中医证候评

分(结合脾虚证中医诊疗专家共识(2017年)及膝骨关

节炎中医诊疗指南(2020年)中的中医证候评分,提取

相关评价指标制定脾虚湿蕴型膝骨关节炎评价量表进

行评估)。患者锻炼依从性通过每周完成规定锻炼动

作的时间进行评估。根据患者每周完成规定动作锻炼

的频次评估依从性:每周按照规定动作完成锻炼时

间≥3
 

d定义为依从性良好(是),完成锻炼时间<3
 

d
定义为依从性较差(否)。

1.6.3 安全性指标 记录受试者在治疗中对药物产

生的不良反应,包括胃肠道疼痛、反酸、恶心、呕吐、头
痛、皮疹等其他过敏反应,如有不良事件发生,应立即

停止用药,予以对症治疗,治疗访视后根据患者自身意

愿及综合判断,必要时选择退出临床试验,并如实

记录。

1.7 统计学方法

统计学分析采用SPSS
 

27.0统计软件进行。正态

分布的计量数据以x±s形式表示,偏态分布的数据

以中位数(四分位数)表示,计数数据以频数(ƒ)、构成

比或百分率(%)表示。两组计量数据若符合正态分布

且方差齐,采用t检验,若方差不齐,采用t'检验。若

两组计量数据不完全符合正态分布或方差不齐,采用

两样本非参数检验(Mann-Whitney
 

U 检验)进行比较。
两组间率或比值的比较采用卡方检验。两组间有序等

级数据采用独立样本非参数检验(Mann-Whitney
 

U 检

验)。组内治疗前后的计量数据若差值符合正态分布,
则采用配对样本t检验;否则采用配对样本非参数检验

(Wilcoxon符号秩检验)。统计学显著性水平设定为α=
0.05,P<0.05差异有统计学意义

2 结果

2.1 一般资料

本研究共纳入169例膝骨关节炎患者,其中对照

组77例,暴露组92例。研究过程中,对照组共有8例

退出,其中2例因出现消化道症状,5例因随访丢失,1
例因随访期间接受手术治疗。暴露组共有6例退出,
其中4例因接受其他治疗,2例因随访丢失。最终共

有155例患者纳入统计分析,其中对照组69例,暴露

组86例。

2.2 两组患者基线资料对比

两组患者基线资料不平衡(见表1),差异有统计

学意义(P<0.05)。为保证基线平衡,数据具有可比

性,按照年龄、四肢骨骼肌指数、股四头肌峰力矩等基

线数据匹配原则,对暴露组和对照组进行1∶1倾向性

评分匹配,卡钳值设置为0.1,见图2(a)。进行匹配

后,两组各有48例患者,满足样本量要求,见图2(b)。
匹配后,除随访时间外,两组患者年龄、四肢骨骼肌指

数、股四头肌峰力矩、握力等基线资料均平衡(见表

2),差异无统计学意义(P>0.05)。

图2 匹配前后倾向性得分分布图
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表1 匹配前两组患者基线指标对比

指标 对照组(n=69) 暴露组(n=86) 统计检验值 P
性别(男/女)/例 22/47 19/67 �2=1.416 0.233

身高/cm 159.97±7.03 160.15±6.34 t=-0.158 0.477
身体质量/kg 59.70±9.02 59.01±8.75 t=0.477 0.633

年龄/岁 56(51,61) 65(58,68) U=6
 

756.5 <0.001
四肢骨骼肌指数/(kg·m-2) 6.17(5.70,7.08) 5.64(5.10,6.10) U=4

 

187.0 <0.001
握力/kg 25.9(21.8,29.2) 23.5(19.1,26.4) U=4

 

618.5 0.006
五次起坐/s 20.8(19.4,22.2) 22.5(20.7,23.8) U=6

 

470.0 <0.001
股四头肌峰力矩/(N·kg-1) 1.42(1.30,1.61) 1.30(1.10,1.46) U=4

 

490.5 0.001
VAS评分/分 5.6(4.8,6.5) 5.5(4.7,6.5) U=5

 

247.5 0.629
WOMAC疼痛评分/分 7(5,8) 7(6,8) U=5

 

594.5 0.435
WOMAC僵硬评分/分 3(3,4) 4(3,4) U=5

 

974.5 0.025
WOMAC活动评分/分 30(24,33) 32(27,35) U=6

 

012.5 0.023
WOMAC总共评分/分 39(32,44) 43(37,46) U=6

 

059.0 0.014
膝骨关节炎证候评分/分 5(5,7) 5(5,7) U=5

 

520.5 0.580
脾虚证候评分/分 9(8,11) 10(8,12) U=5

 

806.5 0.122

 K-L分级

Ⅱ/例 36 36
Ⅲ/例 27 39
Ⅳ/例 6 11

U=214.5 0.181

锻炼依从性(是/否)/例 17/52 39/47 �2=6.247 0.012
随访时间/周 7(6,8) 10.00(8.00,10.75) U=7

 

427.0 <0.001

表2 匹配后两组患者基线指标对比

指标 对照组(n=48) 暴露组(n=48) 统计检验值 P
性别(男/女)/例 12/36 14/34 �2=0.052 0.818

身高/cm 158.50(155.00,162.00) 160.00(159.00,163.25) U=2
 

353.0 0.856
体重/kg 57.50(51.00,64.47) 59.15(52.77,64.25) U=2

 

400.0 0.600
年龄/岁 58(55,62) 62(51,66) U=2

 

489.5 0.237
四肢骨骼肌指数/(kg·m-2) 5.99(5.58,6.49) 5.92(5.52,6.61) U=2

 

275.5 0.703
握力/kg 24.52±5.06 24.15±5.15 t=0.351 0.725

五次起坐/s 21.34±1.83 21.56±2.12 t=-0.549 0.584
股四头肌峰力矩/(N·kg-1) 1.37±0.19 1.35±0.18 t=0.460 0.646

VAS评分/分 5.25(4.77,6.24) 5.60(4.92,6.50) U=2
 

425.0 0.479
WOMAC疼痛评分/分 7(6,8) 7(6,8) U=2

 

428.5 0.453
WOMAC僵硬评分/分 3(3,4) 4(3,4) U=2

 

378.0 0.703
WOMAC活动评分/分 30.00(24.75,33.25) 31.00(26.75,34.25) U=2

 

394.5 0.627
WOMAC总共评分/分 40.50(33.75,44.25) 42.00(36.50,45.00) U=2

 

425.0 0.477
膝骨关节炎证候评分/分 5(5,7) 5(5,7) U=2

 

406.0 0.522
脾虚证候评分/分 9(8,11) 9(8,11) U=2

 

363.5 0.785

 K-L分级

Ⅱ/例 23 20
Ⅲ/例 19 23
Ⅳ/例 6 5

U=1
 

101.5 0.686

锻炼依从性(是/否)/例 12/36 19/29 �2=1.715 0.190
随访时间/周 7(6,8) 10(9,11) U=3

 

317.0 <0.001

2.3 两组患者组内治疗前后对比

对照组患者经过中位随访时间7周的治疗,除四

肢骨骼肌指数及握力外,其他各项指标均较治疗前有

明显改善,差异有统计学意义(P<0.05),见表3。暴

露组患者经中位数10周随访治疗后,各项指标较治疗

前均有不同程度改善,其中多数指标差异有统计学意

义(P<0.05),见表4。

2.4 两组患者组间各指标改善程度比较

为进一步表明暴露对于脾虚湿蕴型膝骨关节炎的

治疗效果,对两组患者治疗前后差值进行比较,结果表

明:暴露组患者在握力、五次起坐时间、股四头肌峰力

矩等 骨 骼 肌 功 能 指 标,以 及 WOMAC 活 动 评 分、

WOMAC总评分、脾虚证候评分的改善方面优于对照

组,差异有统计学意义(P<0.05),见表5。在 VAS
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评分、WOMAC疼痛评分、膝骨关节炎证候评分等指

标方面,两组患者改善程度相当,差异无统计学意义

(P>0.05)。

  为控制随访时间与锻炼依从性的潜在影响,采用

多元线性回归模型评估了健脾法对股四头肌峰力矩改

善的独立效应,分析校正了基线肌力、随访时间及锻炼

依从性,结果见表6,回归模型整体显著(F=101.8,

P<0.001)且拟合优度良好(调整R2=0.841
 

4)。其

中暴露组患者(健脾法干预)股四头肌峰力矩改善幅度

显著优于对照组,差异有统计学意义(β=0.107,P<
0.001)。基线股四头肌峰力矩较高与改善幅度较低独

立相关(β=-0.211,P<0.001),而更长的随访时间

(β=0.018,P<0.001)和更高的锻炼依从性(β=
0.068,P<0.001)则是改善的独立促进因素。

表3 对照组患者治疗前后各指标比较结果

指标
均值/中位数

治疗前 治疗后

前后比较

统计检验值 P
四肢骨骼肌指数/(kg·m-2) 5.99(5.58,6.49) 5.95(5.58,6.49) Z=0.079 0.940

握力/kg 24.52±5.06 24.55±5.06 Z=0.364 0.718
五次起坐时间/s 21.34±1.83 18.05±1.82 t=-23.613 <0.001

股四头肌峰力矩/(N·kg-1) 1.37±0.19 1.47±0.18 Z=6.030 <0.001
VAS评分/分 5.25(4.77,6.24) 2.26(2.27,3.00) Z=-6.030 <0.001

WOMAC疼痛评分/分 7(6,8) 2(2,3) Z=-6.030 <0.001
WOMAC僵硬评分/分 3(3,4) 1(1,2) Z=-6.030 <0.001
WOMAC活动评分/分 30.00(24.75,33.25) 23.00(20.00,26.25) Z=-6.020 <0.001
WOMAC总共评分/分 40.50(33.75,44.25) 24(21,28) Z=-6.030 <0.001
膝骨关节炎证候评分/分 5(5,7) 2(2,3) Z=-6.030 <0.001

脾虚证候评分/分 9(8,11) 7.00(5.75,8.00) Z=-5.905 <0.001

表4 暴露组患者治疗前后各指标比较结果

指标
均值/中位数

治疗前 治疗后

前后比较

统计检验值 P
四肢骨骼肌指数/(kg·m-2) 6.07±0.86 6.07±0.86 Z=2.230 0.025

握力/kg 24.15±5.15 24.82±5.17 Z=6.030 <0.001
五次起坐时间/s 21.80(19.95,23.33) 17.20(16.03,18.97) Z=-6.030 <0.001

股四头肌峰力矩/(N·kg-1) 1.33(1.22,1.53) 1.48(1.31,1.61) Z=6.030 <0.001
VAS评分/分 5.60(4.92,6.50) 2.70(2.18,2.90) t=-29.094 <0.001

WOMAC疼痛评分/分 7(6,8) 2(2,3) Z=-6.030 <0.001
WOMAC僵硬评分/分 4(3,4) 1(1,2) Z=-5.968 <0.001
WOMAC活动评分/分 31.00(26.75,34.25) 20.50(17.00,23.25) t=-13.457 <0.001
WOMAC总共评分/分 42.00(36.50,45.00) 21.00(19.00,25.25) t=-23.357 <0.001
膝骨关节炎证候评分/分 5(5,7) 2(2,3) Z=-6.030 <0.001

脾虚证候评分/分 9(8,11) 4(3,6) Z=-6.030 <0.001

表5 两组患者治疗前后各指标差值比较结果

指标 对照组 暴露组 U P
四肢骨骼肌指数/(kg·m-2) 0.01(-0.03,0.02) 0.02(-0.01,0.03) 1

 

316.5 0.227
握力/kg 0.1(-0.2,0.2) 0.6(0.4,0.9) 2

 

132.5 <0.001
五次起坐时间/s -3.30(-3.90,-2.70) -3.65(-4.60,-3.00) 836.5 0.020

股四头肌峰力矩/(N·kg-1) 0.10(0.07,0.13) 0.270(0.190,0.323) 2
 

227.0 <0.001
VAS评分/分 -2.70(-3.62,-2.27) -3.06(-3.60,-2.50) 1

 

006.0 0.286
WOMAC疼痛评分/分 -4(-5,-4) -5(-6,-4) 1

 

090.0 0.644
WOMAC僵硬评分/分 -2(-3,-2) -2(-3,-2) 1

 

248.0 0.429
WOMAC活动评分/分 -6(-8,-5) -9

 

.00(-12.00,-5.75) 740.0 0.002
WOMAC总共评分/分 -15.5(-18.0,-13.0) -18.35(-22.00,-14.00) 787.5 0.007
膝骨关节炎证候评分/分 -4(-4,-3) -4(-4,-3) 1

 

079.5 0.572
脾虚证候评分 -2(-3,-2) -5.5(-7.0,-5.0) 114.0 <0.001
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表6 多元回归分析结果

变量 效应方向 非标准化系数
 

(β) 标准误 t P
组别(暴露组vs对照组) 正向 0.107 0.014 7.471 <0.001
基线股四头肌峰力矩 负向 -0.211 0.026 -8.186 <0.001

随访时间 正向 0.018 0.004 4.602 <0.001
依从性(否vs是) 正向 0.068 0.011 -5.996 <0.001

截距项 0.309 0.049 6.327 <0.001

  综上所述,脾虚湿蕴型膝骨关节炎接受健脾法治

疗在VAS评分、WOMAC疼痛评分、膝骨关节炎证候

评分方面取得与西药常规治疗相当的治疗效果,但在

握力、股四头肌峰力矩、五次起坐时间等骨骼肌功能及

脾虚证候评分等方面,接受健脾法治疗的患者改善程

度优于西药常规治疗。在调整随访时间与依从性后,
股四头肌峰力矩的改善程度依然明显。

2.5 不良事件

本研究过程中暴露组1例患者出现胃胀不适,予
口服护胃药物(奥美拉唑肠溶胶囊)后缓解;1例患者

出现上肢红斑,予以抗过敏药物(氯雷他定片)后症状

改善,后续服药过程中未见红斑等症状。对照组中3
例患者出现胃肠道不适,予口服护胃药物(奥美拉唑肠

溶胶囊)后缓解。

3 讨论

骨骼肌萎缩是膝骨关节炎患者常见的伴随病变,
不仅与膝关节功能障碍密切相关,而且在疾病进展中

起着重要作用[1-3]。本研究采用前瞻性队列设计,系统

评估了健脾法在改善脾虚湿蕴型膝骨关节炎患者症状

中的临床价值,重点关注股四头肌质量、膝关节功能评

分和身体活动能力等核心指标的变化。研究结果表

明,接受健脾法治疗的患者,在缓解疼痛方面与常规西

药治疗效果相当,且在骨骼肌功能相关指标的改善方

面优于西药常规治疗。这为健脾法在岭南地区膝骨关

节炎的综合管理中提供了新的临床证据。
本研究中膝骨关节炎患者的股四头肌峰力矩显著

低于正常人群,根据亚洲肌少症的诊断标准,35.4%的

患者符合肌少症诊断标准[13]。若以肌肉力量和功能

为主要诊断依据,则本研究纳入的所有病例均可被诊

断为肌少症前期,这表明在膝骨关节炎患者中,肌骨同

病已成为一种常见的病理状态。尽管运动疗法对于改

善肌肉质量和功能具有显著效果,但其在实际应用中

的依从性较差[10,14],尤其是对于膝骨关节炎患者,由
于疼痛、活动受限及膝关节的不适,很多患者难以坚持

长期的运动锻炼。此外,老年患者和病程较长的膝骨

关节炎患者,其体力和耐力逐渐下降,往往对高强度或

高频次的运动治疗产生抗拒,从而影响了治疗效果。
本研究仅要求患者每天进行30

 

min的局部股四头肌

锻炼,但能够坚持每周锻炼3次以上的 患 者 仅 占

44%。在临床中如何提高运动疗法的依从性,成为一

个亟待解决的问题。此外,暴露组患者的随访时间、依
从性显著高于对照组,随访时间的不均一性可能引入

一定的时间效应偏倚,从而对结局指标的变化产生影

响,但亦体现出中医干预在患者依从性及持续管理方

面的潜在优势,未来研究应在前瞻性设计中设定统一

随访时间节点,并结合纵向重复测量设计及时间依赖

模型,从而进一步提高研究结果的准确性与可靠性。
骨骼肌萎缩多归属于“痿证”的范畴,《黄帝内经·

素问·痿论》记载“痿者,筋脉弛纵,肢体不用”,其病因

病机多与脾胃虚弱、气血亏虚及湿热侵袭等因素相关。
而“脾主肌肉,四肢受血而能用”,脾胃的运化功能对肌

肉的生理功能维持至关重要。因此,健脾法是治疗骨

骼肌萎缩的主要治则[15-16]。健脾法在临床中已广泛应

用于糖尿病、肿瘤、肾病等合并骨骼肌萎缩的多种病症

中[17-20],基础研究表明其可能通过调节线粒体功能、脂
质代谢、抑制慢性炎症反应及改善肠道菌群失衡等途

径发挥作用,从而对骨骼肌代谢及功能产生综合调节

效应[21-23],但其在膝骨关节炎患者中的临床应用价值

尚缺乏明确证据。本研究首次通过前瞻性队列研究,
探索健脾法方剂参苓白术散对膝骨关节炎的治疗效

果,结果表明其在VAS评分和 WOAMC评分的改善

方面与常规西医治疗相当,而在增强股四头肌肌力和

提升患者活动能力方面则显著优于常规西医治疗,但
并未观察到全身骨骼肌质量的显著改善,这可能与观

察时间较短、临床中膝骨关节炎骨骼肌萎缩机制复杂

有关。从中医学视角来看,阴成形而阳化气,骨骼肌质

量为有形属阴,骨骼肌功能则为无形属阳。明代医家

张介宾在《景岳全书》中提出“有形之血不能速生,无形

之气需当速固”,虽然这一观点针对的是“血厥证”,但
其内 涵 深 刻 地 体 现 了 中 医 对 气 血 阴 阳 的 辨 证 思

想[24-25]。因此,健脾法可能在短期内更倾向于改善骨

骼肌的功能性指标,而其对骨骼肌质量的提升可能需

要更长的时间来显现。未来研究应延长随访时间,结
合多维度评估方法,进一步揭示健脾法对骨骼肌萎缩

相关疾病的长期作用机制及其治疗潜力,为中医药在

该领域的应用提供更加充分的科学依据。
膝骨关节炎中医诊疗指南指出,其核心病机为“本

痿标痹”,属于本虚标实之证[5],具体表现为以肝肾亏
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虚、筋骨失养为本,腠理空虚易感风寒湿邪侵袭、瘀血

阻滞为标,同时兼夹脾虚、痰湿、血瘀等多种病理特点。
现有分型多以肝肾不足型、气血亏虚型、湿热蕴结型和

风寒湿痹型等为主[26],但在实际临床应用中,本病的

发生与发展受环境、地域及生活习惯等多重因素的显

著影响。尤其在岭南地区,由于气候湿热、湿邪偏盛的

区域特点[27-28],其对膝骨关节炎的病机演变及临床表

现具有重要影响[29-31]。岭南地区素有“百病以湿证为

首”之说,其地处亚热带,气候湿热多雨,湿气盛行,历
代医家均指出该地区湿邪为患的显著特点。现代研究

表明,岭南地区居民的多种慢性疾病,包括消化系统疾

病、骨骼肌肉系统疾病及代谢性疾病,与湿邪相关的病

机具有一定关联[22-34]。笔者在前期研究中指出,在膝

骨关节炎早期阶段,通过健脾法进行精准调态干预,可
有效改善脾胃功能,增强骨骼肌质量,从而实现对因骨

骼肌萎缩引发、加重膝骨关节炎的精准靶向治疗[35-36]。
本研究进一步表明采用健脾法治疗岭南地区脾虚湿蕴

型膝骨关节炎,可以取得显著的治疗效果,可为岭南地

区膝骨关节炎的治疗提供临床证据与科学依据。
综上所述,本研究采用前瞻性队列研究方法,系统

评估了健脾法在岭南地区脾虚湿蕴型膝骨关节炎治疗

中的临床疗效,结果表明:健脾法干预在缓解关节疼

痛、增强股四头肌肌力及改善身体活动能力方面显示

出较好的临床效果,提示其可能为脾虚湿蕴型膝骨关

节炎的综合治疗提供有益补充。结合岭南地区湿邪偏

盛的病机特点,本研究可为区域化、辨证化诊疗方案的

优化提供一定参考。但本研究也存在单中心、地域局

限及随访时间较短等不足,未来应进一步优化研究设

计,并结合机制研究,深入探讨健脾祛湿法在改善骨骼

肌功能及延缓软骨退变中的潜在作用机制,从而为膝

骨关节炎的分型治疗及中西医结合管理策略提供更为

充分的理论依据。
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