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［摘要］目的：观察丹紫康膝冲剂联合温针灸治疗肝肾亏虚型膝骨关节炎的临床疗效。方法：将 120 例肝

肾亏虚型膝骨关节炎患者按随机数字表法分为 4 组（A、B、C、D），每组 30 例。所有患者均予常规股四头肌

功能锻炼和健康宣教，在此基础上，A 组口服塞来昔布胶囊治疗，B 组采用温针灸治疗，C 组口服丹紫康膝冲

剂治疗，D 组采用丹紫康膝冲剂联合温针灸治疗，治疗 4 周。评价 4 组临床疗效，检测 4 组治疗前后白细胞介

素-8（IL-8）、血管内皮生长因子（VEGF）、成纤维细胞生长因子（FGF-2）水平，比较 4 组治疗前后西安大

略和麦克马斯特大学骨关节炎指数评分（WOMAC）、视觉模拟评分法（VAS）评分、生活质量评分及中医证候

积分，统计 4 组不良反应发生率。结果：D 组总有效率为 93.33%，高于其它 3 组 （P＜0.05）。治疗后，4 组

VAS 评分、WOMAC 评分、中医证候积分、血清 IL-8、VEGF 水平较治疗前降低 （P＜0.05）；且 D 组 VAS 评

分、WOMAC 评分、中医证候积分、血清 IL-8、VEGF 水平低于其他 3 组（P＜0.05）。治疗后，4 组 FGF-2 水

平、生活质量评分较治疗前升高 （P＜0.05）；且 D 组 FGF-2 水平、生活质量评分高于其他 3 组 （P＜0.05）。

结论：丹紫康膝冲剂联合温针灸治疗肝肾亏虚型膝骨关节炎可明显缓解膝关节肿痛，减轻炎症反应，改善膝关

节功能，其机制可能是通过降低血清 IL-8、VGEF 水平，促进 FGF-2 生成以消炎镇痛、保护关节软骨。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Danzi Kangxi Granules combined with warming-

needle moxibustion for knee osteoarthritis of liver-kidney depletion type. Methods：A total of 120 cases of

patients with knee osteoarthritis of liver-kidney depletion type were divided into four groups (A，B，C，D)

according to the random number table method，with 30 cases in each group. All patients were treated with

routine quadriceps functional exercise and health education；the Group A was additionally given the oral

·· 83



新中医 2023年11月第55卷第21期
NEW CHINESE MEDICINE November 2023 Vol.55 No.21

膝骨关节炎（KOA）临床表现为膝关节局部疼

痛、僵硬肿胀、活动障碍等。当前 KOA 的治疗以药

物为主，但长期服用易导致不良反应。临床实践显

示中医药具备多效应、多途径、多靶点的特性，因

此从中医药中挖掘治疗 KOA 的中医药复方具有重要

意义。丹紫康膝冲剂是湖南中医药大学第二附属医

院治疗 KOA 的经验方，方中诸药以补肝益肾、活血

通经、通络止痛、益气补血为主，内外兼顾，配方

合理，治疗 KOA 疗效显著。温针灸有止痛、促进血

液循环之功用，通过针刺刺激人体相应穴位，能够

合成、释放内源性镇痛物质，配合具备热效应的艾

灸，可以提高血管通透性，进一步改善血管及淋巴

功能，达到消炎的目的 [1-2]。本研究采用丹紫康膝冲

剂联合温针灸治疗肝肾亏虚型 KOA，结果报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《骨关节炎诊疗指南（2018 年

版）》 [3]中 KOA 的诊断标准。①1 个月内反复出现膝

关节疼痛症状；②影像学证据表明膝关节间隙变

窄，关节周缘有骨赘形成，软骨下骨发生硬化或产

生囊性变；③晨僵≤30 min；④活动时有骨擦音；

⑤年龄＞50 岁。满足①及②、③、④、⑤中任意

2 条即可确诊为 KOA。

1.2 辨证标准 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [4]辨证为肝肾亏虚型。主症：膝关节疼痛

肿胀，屈伸不利，腰膝酸软；次症：头晕，耳鸣，

目眩，乏力；舌、脉象：舌质淡红、苔薄白，脉沉

细或弱。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；年龄 40～
75 岁；Kellgren-Lawrence（K-L）分级≤Ⅲ级；虽使用

administration of Celeoxib Capsules， the Group B was additionally treated with warming- needle

moxibustion，the Group C was additionally given the oral administration of Danzi Kangxi Granules，and the

Group D was additionally treated with Danzi Kangxi Granules combined with warming-needle moxibustion.

All the groups were treated for 4 weeks. The clinical effects in the four groups were evaluated；the levels of

interleukin-8 (IL-8)，vascular endothelial growth factor (VEGF) and fibroblast growth factor (FGF-2) were

detected before and after treatment in the four groups； the Western Ontario and McMaster University

Osteoarthritis Index (WOMAC)，Visual Analogue Scale (VAS) scores，quality of life scores and traditional

Chinese medicine (TCM) syndrome scores were compared before and after treatment among the four

groups；the incidence of adverse reactions in the four groups was analyzed. Results：The total effective

rate was 93.33% in the Group D，higher than those in the other three groups (P＜0.05). After treatment，

VAS scores，WOMAC scores，TCM syndrome scores，and the levels of IL-8 and VEGF in serum in the

four groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05). The VAS score，

WOMAC score，TCM syndrome score，and the levels of IL-8 and VEGF in serum in the Group D were

lower than those in the other three groups (P＜0.05). After treatment，FGF- 2 levels and quality of life

scores in the four groups were increased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the

FGF- 2 levels and quality of life scores were higher than those in the other three groups (P＜0.05).

Conclusion：Danzi Kangxi Granules combined with warming-needle moxibustion for knee osteoarthritis of

liver-kidney depletion type can significantly relieve swelling and pain in knee joints，reduce inflammatory

responses and improve knee joint function. The mechanism may be related to reducing the levels of IL-8

and VGEF in serum，promoting the production of FGF-2 to reduce inflammation，relieve analgesia and

protect articular cartilage.

Keywords： Knee osteoarthritis； Liver-kidney depletion type； Danzi Kangxi Granules；Warming-

needle moxibustion；Inflammatory factors；Quality of life；Knee joint function
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过非甾体类抗炎药或激素，但已停药超过 1 个月

者；患者知情同意本研究，资料完整，随访时间

4 周及以上。

1.4 排除标准 晕针、过敏体质或对本研究药物过

敏者；患有骨肿瘤或慢性传染病，或者接受其他疾

病治疗会影响本研究结局指标者；妊娠期或哺乳期

妇女；膝关节重度畸形，须进行手术治疗。

1.5 一般资料 选取 2020 年 8 月—2022 年 8 月于

湖南中医药大学第二附属医院关节外科住院的 KOA
患者 120 例，采用随机数字表法分为 4 组（A 组、B
组、C 组、D 组），每组 30 例。A 组男 13 例，女

17 例；平均年龄（59.75±5.45）岁；平均病程（5.55±
2.72）年；平均体质量指数（BMI）25.02±1.07；发病部

位：单膝 24 例，双膝 6 例；影像学（K-L）分级：Ⅰ
级 14 例，Ⅱ级 10 例，Ⅲ级 6 例。B 组男 15 例，女

15 例；平均年龄（58.43±5.13）岁；平均病程（6.01±
2.35）年；平均 BMI 为 24.97±1.13；发病部位：单膝

25 例，双膝 5 例；影像学（K-L）分级：Ⅰ级 11 例，

Ⅱ级 12 例，Ⅲ级 7 例。C 组男 13 例，女 17 例；平

均年龄（60.02±5.98）岁；平均病程（5.88±2.56）年；平

均 BMI 为 24.64±1.49；发病部位：单膝 27 例，双膝

3 例；影像学（K-L）分级：Ⅰ级 12 例，Ⅱ级 10 例，

Ⅲ 级 8 例 。 D 组 男 14 例 ， 女 16 例 ； 平 均 年

龄（59.37±5.73）岁；平均病程（5.79±2.86）年；平均

BMI 为 24.85±1.26；发病部位：单膝 27 例，双膝

3 例；影像学（K-L）分级：Ⅰ级 14 例，Ⅱ级 11 例，

Ⅲ级 5 例。4 组一般资料比较，差异无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。本研究通过湖南中医药

大学第二附属医学伦理委员会审核通过。

2 治疗方法

基础治疗：4 组均予常规股四头肌功能锻炼，配

合医护人员健康宣教。嘱患者在床边坐位姿势，用

手握住患膝髌骨上缘股四头肌处，缓慢将患侧小腿

抬起至患膝完全伸直，用力紧绷股四头肌，将踝关

节尽可能背伸，最后将膝关节固定于伸直位 1 min，
之后缓慢放下小腿，短暂休息后重复上述锻炼过

程，每次锻炼 15 min，每天 3 次，连续治疗 4 周。

2.1 A组 在基础治疗上加用塞来昔布胶囊（辉瑞制

药有限公司，国药准字 H20140106）口服，每次 1 片，

每天 1 次，连续治疗 4 周。

2.2 B组 在基础治疗上加用温针灸理疗。选穴（选

取 KOA 患侧）：内外膝眼、足三里、鹤顶、阳陵

泉、悬钟、梁丘、血海、阴陵泉、阿是穴。患者取

仰卧位，选用 0.3 mm×40 mm 一次性无菌针灸针（苏

州针灸用品有限公司，苏械标准 20162270588）。针

具及皮肤表面消毒，直刺穴位，行平补平泻手法，

得气后在内外膝眼、鹤顶、阿是穴处加用艾灸，将

艾绒搓团捻裹于针柄处并点燃，30 min 后取针。每

天 1 次，每周治疗 5 d，连续治疗 4 周。

2.3 C组 在基础治疗上加用丹紫康膝冲剂（由湖南

中医药大学第二附属医院药剂科提供）口服。处方：

白芍 25 g，丹参、紫河车、熟地黄、独活、怀牛膝、

桑寄生各 15 g，乳香、没药各 10 g，鸡血藤、血竭各

12 g，甘草 6 g。每天 1 剂，水煎分 2 次温服。连续

治疗 4 周。

2.4 D 组 在基础治疗上联合温针灸、口服丹紫康

膝冲剂治疗。温针灸操作方法及丹紫康膝冲剂服用

方法同 B、C 组，连续治疗 4 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①膝关节整体功能。采用西安大略

和麦克马斯特大学骨关节炎指数评分（WOMAC）评价

膝关节功能。包含关节日常生活功能、关节僵硬、

疼痛 3 个维度，24 个指标，每个指标分成 5 个等

级，从无到重的严重程度依次计 0～4 分，总分

96 分，分数越高，代表膝关节功能越差。②疼痛评

分。采用视觉模拟评分法（VAS）评估疼痛症状，疼痛

的评判标准用 0～10 分表示，统一使用 10 cm 刻度的

游标尺，0 分代表没有疼痛，0～3 分代表轻微疼痛

但可以忍受；4～6 分代表影响睡眠的中度疼痛；7～
10 分表明难以忍受的疼痛，严重影响睡眠和食欲。

③血清白细胞介素-8（IL- 8）、血管内皮生长因

子（VEGF）、成纤维细胞生长因子（FGF-2）水平。分

别抽取患者治疗前后晨起空腹上肢静脉血 5 mL，置

于内含一定肝素抗凝剂的采血管，测定 IL- 8、
VEGF、FGF-2 水平。④生活质量。采用关节炎生活

质量测量量表 2-短卷（AIMS2-SF）评估患者的生活质

量，该量表包括躯体、社会、症状、工作、影响等

5 个方面，共 26 个项目，分值越高，表示生活质量

越好。⑤中医证候积分。主症按无、轻、中、重分

别计 0、2、4、6 分，次症按无、轻、中、重分别

计 0、1、2、3 分，计算总积分。

3.2 统计学方法 采用 SPSS25.0 统计软件进行数据

统计分析。符合正态分布的计量资料以均数±标准

差（x ± s）表示，组内治疗前后比较采用配对样本 t 检
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验，多组间比较采用单因素方差分析，组间两两比

较采用 LSD-t 检验。计数资料以百分比（%）表示，临

床疗效分析采用秩和检验。P＜0.05 表示差异有统计

学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 治疗 4 周后评价临床疗效，参

考《中药新药临床研究指导原则（试行）》 [4]制定疗效

标准。治愈：临床症状、体征消失，膝关节日常生

活功能正常；显效：无肿痛、晨僵等症状，膝关节

日常生活功能受限；有效：膝关节局部症状好转，

日常生活功能较治疗前明显提高；无效：膝关节局

部症状及关节活动无改善。总有效率=（治愈+显效+
有效）例数/总例数×100%。

4.2 4 组临床疗效比较 见表 1。D 组总有效率为

93.33%，高于其它 3 组（P＜0.05）。
表 1 4组临床疗效比较 例

组别

A 组

B 组

C 组

D 组

Z 值

P 值

例数

30
30
30
30

治愈

11
9

10
22

Z①=1.420
P①=0.035

显效

4
3
1
3

Z②=1.678
P②=0.007

有效

8
12
14
3

Z③=1.807
P③=0.003

无效

7
6
5
2

总有效率（%）

76.67
80.00
83.33
93.33①②③

注：①与 A 组比较，P＜0.05；②与 B 组比较，P＜0.05；
③与 C 组比较，P＜0.05
4.3 4 组治疗前后 VAS 评分及 WOMAC 评分比

较 见表 2。治疗前，4 组 VAS 评分及 WOMAC 评分

比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，4 组

VAS 评分及 WOMAC 评分较治疗前降低（P＜0.05）；

且 D 组 VAS 评分及 WOMAC 评分低于其他 3 组（P＜

0.05）。
4.4 4 组治疗前后血清 IL-8、VEGF、FGF-2 水平

比较 见表 3。治疗前， 4 组血清 IL- 8、VEGF、
FGF-2 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治

疗后，4 组血清 IL-8、VEGF 水平较治疗前下降，

FGF-2 水平较治疗前升高（P＜0.05）；且 D 组血清

IL-8、VEGF 水平低于其他 3 组，FGF-2 水平高于其

他 3 组（P＜0.05）。
4.5 4组治疗前后中医证候积分比较 见表 4。治疗

前，4 组中医证候积分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后， 4 组中医证候积分校治疗前下

降（P＜ 0.05）；且 D 组中医证候积分低于其他

3 组（P＜0.05）。
表 2 4组治疗前后 VAS评分及WOMAC评分比较（x± s） 分

组别

A 组

B 组

C 组

D 组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30
30
30
30
30

VAS 评分

6.67±1.81
4.57±1.88①

6.54±2.08
4.63±1.54①

6.71±1.66
4.58±1.33①

6.78±1.47
3.45±1.62①②③④

WOMAC 评分

73.22±14.49
47.55±16.23①

73.59±14.76
48.32±16.09①

73.54±14.66
47.71±16.22①

73.74±14.23
38.32±15.39①②③④

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与 A 组治疗后比较，

P＜0.05；③与 B 组治疗后比较，P＜0.05；④与 C 组治疗后

比较，P＜0.05
表 3 4组治疗前后血清 IL-8、VEGF、FGF-2水平比较（x± s）
组别

A 组

B 组

C 组

D 组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30
30
30
30
30

IL-8（ng/L）
35.87 ± 11.03
24.01 ± 6.73①

36.34 ± 10.12
23.56 ± 7.12①

36.22 ± 10.71
23.97 ± 7.33①

36.01 ± 10.98
15.71 ± 3.98①②③④

VEGF（ng/L）
153.46 ± 36.12
127.44 ± 30.33①

152.88 ± 34.61
126.04 ± 32.16①

154.01 ± 33.11
127.09 ± 30.52①

151.36 ± 33.57
101.07 ± 28.98①②③④

FGF-2（μg/L）
23.97 ± 7.05
26.97 ± 5.88①

23.86 ± 7.85
26.03 ± 6.75①

22.99 ± 8.79
26.43 ± 5.31①

23.47 ± 6.97
28.98 ± 6.92①②③④

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与 A 组治疗后比较，

P＜0.05；③与 B 组治疗后比较，P＜0.05；④与 C 组治疗后

比较，P＜0.05
表 4 4组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组别

A 组

B 组

C 组

D 组

例数

30
30
30
30

治疗前

21.05 ± 4.03
20.88 ± 4.97
21.23 ± 4.48
21.45 ± 4.56

治疗后

17.04 ± 2.68①

17.33 ± 2.39①

17.82 ± 2.52①

14.98 ± 2.91①②③④

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与 A 组治疗后比较，

P＜0.05；③与 B 组治疗后比较，P＜0.05；④与 C 组治疗后

比较，P＜0.05
4.6 4 组治疗前后 AIMS2-SF 各项评分比较 见

表 5。治疗前，4 组生活质量评分比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，4 组生活质量评分较治

疗前升高（P＜0.05）；且 D 组高于其他 3 组（P＜

0.05）。
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表 5 4组治疗前后 AIMS2-SF各项评分比较（x ± s） 分

组别

A 组

B 组

C 组

D 组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30
30
30
30
30

躯体

21.31 ± 2.45
27.31 ± 4.45①

21.79 ± 2.84
27.97 ± 4.26①

22.04 ± 2.81
27.86 ± 4.74①

22.38 ± 2.07
34.49 ± 4.93①②③④

症状

7.37 ± 1.44
9.93 ± 1.76①

7.58 ± 1.39
9.75 ± 1.69①

7.49 ± 1.48
9.98 ± 1.65①

7.63 ± 1.42
12.95 ± 1.74①②③④

影响

15.03 ± 1.34
17.58 ± 2.21①

14.96 ± 1.73
16.99 ± 2.52①

14.87 ± 1.59
17.33 ± 2.71①

14.91 ± 1.39
20.95 ± 2.32①②③④

工作

7.20 ± 1.47
9.41 ± 2.64①

7.17 ± 1.56
9.33 ± 2.72①

7.33 ± 1.68
9.58 ± 2.66①

7.09 ± 1.79
12.58 ± 2.21①②③④

社会

11.31 ± 1.58
15.36 ± 2.71①

11.22 ± 1.64
15.27 ± 2.33①

11.43 ± 1.87
15.61 ± 2.61①

11.13 ± 1.43
20.69 ± 2.36①②③④

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与 A 组治疗后比较，P＜0.05；③与 B 组治疗后比较，P＜0.05；④与 C 组治疗后比较，

P＜0.05

5 讨论

随着我国人口老龄化趋势愈加明显，KOA 患病

率也在逐年上升，早中期患者未达到手术指征，多

以保守治疗为主，晚期可见多数患者关节畸形，严

重者致残，影响患者生活质量及心理健康[5]。KOA 的

发生与膝关节周围股四头肌等核心肌群肌力下降密

切相关。股四头肌是伸膝的主要肌群，对维持膝关

节稳定性作用巨大，研究发现，采用股四头肌功能

锻炼治疗 KOA，在缓解膝关节疼痛，改善膝关节功

能方面均有不错疗效，最新骨关节炎诊疗指南和专

家共识也将运动疗法推荐为 KOA 的一种治疗方式[6-8]。

KOA 属于中医学痹病范畴，病性为本虚标实，

年长者本就肝肾亏虚，加之风、寒、湿邪气侵袭，

骨枯髓减，骨质疏松，倘若运动负荷过重，骨骼进

而变形，筋骨不得滋润，出现关节疼痛，故应补益

肝肾、祛风除湿、通络止痛。目前中药复方治疗骨

关节炎机制大多从抑制炎症反应、影响基因表达、

保护软骨细胞等方面着手[9]。研究发现，强筋壮骨类

中药可以促进软骨修复、延缓软骨退变、抑制滑膜

炎性改变[10]。

课题组前期实验证实丹紫康膝冲剂能改善软骨

中含水量，保护软骨基质中的羟脯氨酸；改善兔膝

关节骨性关节炎软骨中含水率和血清碱性磷酸酶含

量，降低关节软骨炎症反应；提高大鼠膝关节软骨

Ⅱ性胶原含量及端粒酶活性，抑制关节软骨凋

亡[11-13]。丹紫康膝冲剂以丹参、紫河车为君药，有补

肾活血、化瘀止痛之功；怀牛膝、熟地黄、骨碎补

为臣药，三药合用增强君药补益肝肾之功效，亦有

阴阳双补、活血通经之功用；佐以血竭活血化瘀止

痛，土鳖虫续筋接骨、破血逐瘀，乳香、没药、延

胡索行气止痛、舒筋活络，白芍柔肝敛阴、养血通

经；木瓜舒筋活络、通经活血；诸药合用加强补益

肝肾、通经活络之效；甘草调和诸药。本方中包含

补益气血、补肝益肾、舒筋活络、滋阴养血之药，

亦有抵御外邪之药，内外兼顾。膝眼穴是经外奇

穴，有舒筋活络、通利关节之功效；针刺足三里可

益气补血、调理脾胃；悬钟为髓会，有补肝益肾之

功；鹤顶乃膝关节局部镇痛消炎经验穴；阳陵泉为

近端取穴之妙，补肾壮骨同时起到柔肝、调节筋骨

疾病之功；血海穴、梁丘为膝关节局部循经取穴，

作为脾经腧穴、胃经郄穴，能够舒筋活络、祛风除

湿；阴陵泉为足太阴脾经的合穴，可益肾调经；诸

穴合用，能够舒筋活络、补肾强骨、祛风除湿。温

针灸是将艾灸和针刺结合，针刺舒筋活络以改善筋

骨、肌肉疼痛，温针灸将艾灸的温热效应通过针体

充分传导至膝关节深处，达到活血止痛、调节体

态、改善膝关节“内环境”的作用[14]。结果显示，4
组治疗 4 周后无不良反应，VAS 评分、WOMAC 评

分、中医证候评分均下降，AIMS2-SF 评分均提升，

且 D 组变化幅度最明显，表明在股四头肌功能锻炼

基础上，配合温针灸、口服丹紫康膝冲剂对于减轻

膝关节疼痛、改善膝关节功能效果显著，中医复方

配合针灸治疗 KOA 在“内服外治”理念下有较为显

著的临床疗效。

研究发现，IL-8 是关节炎中主要的炎性因子，

VGEF 是人体血管内皮生长因子。IL-8 的出现能够诱

导 VGEF 迁移，而 VGEF 迁移至人体局部关节时，

能够吸引破骨细胞，大幅度提升骨细胞受损程度，
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血管入侵软骨的能力会扩大化，加重对软骨细胞的

损伤 [15]。FGF-2 属于血管生成因子，能促进滑膜细

胞、成骨细胞、软骨细胞增殖分化，延缓退化进

程。本研究结果显示，治疗 4 周后，4 组血清 IL-8
水平、血清 VGEF 水平均下降，血清 FGF-2 水平均

升高，且 D 组变化幅度最明显，表明丹紫康膝冲剂

联合温针灸能减轻膝关节疼痛、改善膝关节功能。

综上所述，丹紫康膝冲剂联合温针灸治疗可明

显缓解膝关节肿痛，减轻炎症反应，改善膝关节功

能，其机制可能是通过降低血清 IL-8、VGEF 水平，

促进 FGF-2 生成以消炎镇痛、保护关节软骨。
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