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开展膝骨关节炎中医药规范治疗的重要性

李春根

基金项目：北京市中医药科技发展资金项目（No.JJ-2020-63）

作者单位：首都医科大学附属北京中医医院骨科（北京 100010）

通讯作者：李春根，Tel：010-52176823，E-mail：leechungen@126.
com

DOI：10. 7661/j. cjim. 20210621.315

• 专题笔谈 •

膝骨关节炎（knee osteoarthritis， KOA）是多种

因素引起的关节软骨纤维化、皲裂、溃疡、脱失而导

致的关节疾病 [1]。随着人口老龄化的加剧，KOA 的发

病率逐年升高。最新流行病学调查结果表明，195 个 
国家约 30 310.68 亿人患有髋、膝关节骨关节炎，美

国每年 KOA 患者的医疗消耗约为 8 000 万美元 [2]。

非甾体抗炎药为治疗 KOA 的一线用药，2018 年

中华医学会骨科学分会关节外科学组编写的《骨关节

炎诊疗指南》[3] 中提出了 KOA 治疗的金字塔原则，

即：基础疗法包括患者教育、运动治疗、物理治疗、

行动支持等为第一层；药物治疗包括镇痛药物、关节

腔注射药物、缓解症状的慢作用药物、中成药为第二

层。2009 年国际骨关节炎研究学会《髋与膝骨关节

炎治疗指南》中指出，广泛应用非甾体抗炎药虽临床

有效，但严重上消化道并发症的 OR 值为 5.36，上

消化道溃疡、穿孔和出血的 OR 值为 3.0，国际认可

度为 75%[4, 5]。

KOA 的非手术治疗还包括补充硫酸氨基葡萄

糖，关节注射透明质酸钠、生长因子、血液成分提取

物、间充质干细胞等。2014 年，Guadagno J 等 [6]

报道采用硫酸氨基葡萄糖治疗 KOA，疼痛改善率为

59.80%，关节功能改善率为 59.10%。

2018 年，Shah K 等 [7] 对照观察 3 种治疗 KOA
的细胞再生疗法：微骨折、关节软骨细胞再生及间充

质干细胞注射治疗。微骨折治疗后再生的组织为混合

纤维软骨组织，同时出现了微骨折后软骨下骨过度

生长的并发症（25% ~ 49%），现今间充质干细胞因

为其潜在的巨大分化潜能，成为了近年来治疗的热

点，治疗后临床症状改善率达 65% ~ 78%。2018 年

北京大学人民医院报道了采用人脐带间充质干细胞治

疗 KOA 的Ⅰ期临床试验方案，文中预计干细胞治疗

的软骨改善率为 42%，透明制酸钠改善率为 10%[8]。

目前所采用新型治疗方式均存在临床适应症、有效率

未完全明确、价格昂贵、操作有创等问题，使其临床

应用受到较大限制，但人工膝关节置换术被公认为效

果非常肯定的治疗方法。吕厚山等 [9] 报道了 409 例

随访结果，临床疗效显著，但深静脉血栓、肺栓塞、

感染等并发症发生率高达 14.67%，同时指出我国人

工膝关节置换术在实施的难度、传统观念、患者经济

承受能力等方面比发达国家有更多的困难。因此，现

代医学治疗 KOA 虽然有效，但存在一定局限性。

关于中药治疗 KOA 的临床疗效，《骨关节炎诊疗

指南》[3] 中指出中药可通过多种途径减轻疼痛、延缓

KOA 的疾病进程、改善关节功能，但对于其作用机

制和长期疗效尚需要高级别的研究证据。2015 年膝

骨关节炎中医诊疗专家共识 [10]、2018 年《膝骨关节

炎中西医结合诊疗指南》[11] 中均提出：中药具有改善

关节功能、减轻疼痛的作用，但仍需高级别临床证据。

中医治疗慢性退行性疾病方面有一定优势。多年

来，国内学者从临床和基础对 KOA 的治疗也做了诸

多有益的探索。从“肾主骨生髓”理论出发，应用补

肾、柔肝、活血类中药治疗 KOA，取得了较好的疗效。

现代医学研究认为中医药尤其是补肾中药具有调节生

长因子水平、抑制炎症反应、促干细胞增殖、抑制软

骨细胞凋亡、改善微环境等作用，从而达到防治和改

善病情的目的 [12, 13]。

中药的作用机制和长期疗效不明确主要和其复

方制剂和临床实际诊疗中辨证加减有关。2020 年， 
国内中国中医药研究促进会骨伤科分会制定的《膝骨

关节炎中医诊疗指南》[14] 中对 KOA 不同阶段给出了

明确的辨证分型原则。如多见于发作期、缓解期的气

滞血瘀证，建议血府逐瘀汤；湿热痹阻证推荐使用四

妙丸；寒湿痹阻证推荐使用蠲痹汤等。但在各个医院

的实际临床工作中，中医师依据实际自己所传承、所

学习的不同理念，或传承经典方剂、或继承师门经验

方、或通过药理学等自拟方剂，导致即使在同一疾病

阶段的同一证型的 KOA 诊疗过程中，达到共性的方

剂少之又少。如此，则无法进一步进行大规模、规范
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化、高级别证据的临床试验，以证实确有疗效的中药

的长期有效性。也无法在相对统一固定方剂和临床有

效的基础上，进一步开展基础研究，以证实其作用机

制，进而影响了中医药在 KOA 疾病中的应用。

中医药作为我国重要的医药资源，临床验证传统

中药治疗 KOA，具有价廉、安全的优点，因此规范

中医药在 KOA 治疗中的应用，丰富 KOA 患者的治

疗选择具有重要的意义。
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