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探索建立系统的膝骨关节炎中医临床科研范式

和理论体系

陈卫衡

（中国中医科学院望京医院，北京　１００１０２）

摘　要　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是一种常见的慢性病，针对该病的诊疗指南有多个并在不断更新中。中医治疗

ＫＯＡ已形成以药物治疗为主，针灸、推拿、功能锻炼等多种方法相结合的综合治疗体系，具有方法多样、疗效可靠、价格低廉、不良

反应少的独特优势。但在各种ＫＯＡ诊疗指南中，做为ＫＯＡ主要治疗手段的中医疗法的重要性却未能体现，这与缺乏高质量的随

机对照研究、研究结果信度较低、治疗方法和结果均难以重复有关。真实世界中医临床科研范式的开展和大数据时代的到来，让

中医有了走向现代化的技术手段和实现途径。本文从ＫＯＡ的治疗现状、探索ＫＯＡ中医临床科研范式、建立系统的 ＫＯＡ中医理

论体系３个方面进行述评。
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膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是一种常
见的慢性病，也是中医骨伤科治疗的优势病种，中医

药治疗ＫＯＡ的方法在临床被广泛运用，并取得了良
好的疗效。然而，中医临床辨证用药及各种治疗方法

的操作与运用，一直缺乏一种可被接受的表述范式。

因此，了解目前 ＫＯＡ的研究现状，建立系统的 ＫＯＡ
中医理论体系，探索符合中医发展规律、融合现代临

床研究理念、并能够用现代科学方法加以诠释的ＫＯＡ

中医临床科研范式，将使中医药疗法成为 ＫＯＡ治疗
的主流疗法成为可能。本文从 ＫＯＡ的治疗现状、探
索ＫＯＡ的中医临床科研范式、建立系统的 ＫＯＡ中医
理论体系３个方面进行了述评。

１　ＫＯＡ的治疗现状
随着社会的发展，医生、患者对医疗的期望值升

高，针对某种疾病的诊疗指南或专家共识越来越受到

人们的重视，被视为规范诊疗行为、提高临床疗效的

指导原则，甚至成为医疗保险理赔、医疗诉讼审理的

依据。欧洲、美国的骨科学会和风湿病学会均制定了

ＫＯＡ的诊疗指南，我国骨科学会和风湿病学会也分

别制定了该病的诊疗指南。虽然各指南都强调自身

制定的规则和内容如何与众不同，但有一点却是共同

的，即均提倡在关注不良反应的前提下长期服用镇痛

药。２０１３年美国骨科医师学会（ＡｍｅｒｉｃａｎＡｃａｄｅｍｙｏｆ

ＯｒｔｈｏｐａｅｄｉｃＳｕｒｇｅｏｎｓ，ＡＡＯＳ）［１］和２０１４年英国国家卫

生与临床优化研究所（ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＨｅａｌｔｈａｎｄ

ＣａｒｅＥｘｃｅｌｌｅｎｃｅ，ＮＩＣＥ）［２］制定的ＫＯＡ诊疗指南，对于

该病的治疗仍推荐使用镇痛药。由此可见，ＫＯＡ的
治疗目前仍停留在缓解疼痛、对症处理的层面，尚缺

乏逆转病程进展的有效方法。

治疗ＫＯＡ常用的镇痛药物有非甾体抗炎药、阿

片类药物及曲马多等非阿片类中枢性镇痛药。对乙

酰氨基酚属于解热镇痛药，也属于广义的非甾体抗炎

药，可通过抑制前列腺素、缓激肽和组胺等的合成和

释放，提高痛阈而起到镇痛的作用，属于外周性镇痛

药，无明显抗炎作用。狭义的非甾体抗炎药也属于外

周性镇痛药，既有止痛作用，也有消炎作用，其止痛机

制包括抑制前列腺素的合成，抑制淋巴细胞活性和活

化的Ｔ淋巴细胞的分化，减少对传入神经末梢的刺
激，也可直接作用于伤害性感受器，阻止致痛物质的

形成和释放，同时通过抑制白细胞和血小板的聚集而
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发挥消炎作用。阿片类药物属中枢性镇痛药，主要用

于中、重度疼痛，具有成瘾性。曲马多为非阿片类中

枢性镇痛药，是弱阿片受体激动剂，可同等激动中枢

去甲肾上腺素和５－羟色胺受体发挥中枢性镇痛作
用，但几乎无呼吸抑制作用，不引起欣快、幻觉、组胺

释放等症状，很少引起便秘。

中医治疗ＫＯＡ已形成以药物治疗为主，针灸、推
拿、功能锻炼等多种方法相结合的综合治疗体系，具

有方法多样、疗效可靠、价格低廉、不良反应少的独特

优势［３］。在中医理论的指导下，具有活血、通络、清

热、利湿、祛风、行气、温里、补益等功效的中药，均能

巧妙运用于 ＫＯＡ的治疗，达到缓解疼痛的目的。现
代研究表明中药治疗 ＫＯＡ可通过上调性激素水平、
降低一氧化氮水平、增强超氧化物岐化酶活性、清除

氧自由基、调节异常细胞因子水平、抑制基质降解酶、

调控信号转导通路，而起到改善微循环、降低骨内压、

抑制滑膜炎症、促进软骨细胞增殖、抑制软骨细胞凋

亡、减缓软骨细胞退变的作用［３］。提示中药用于

ＫＯＡ的治疗不但能缓解症状，还可延缓病情。
然而，在各种 ＫＯＡ诊疗指南中，做为 ＫＯＡ主要

治疗手段的中医疗法的重要性却未能体现，甚至

ＡＡＯＳ第２版 ＫＯＡ诊疗指南和 ＮＩＣＥ的 ＫＯＡ临床诊
疗指南中均不建议使用中医的针灸、推拿疗法，使中

医疗法在ＫＯＡ的治疗中得不到与实际运用相称的地
位。究其原因，既有中、西两种医学理念上的不兼容，

也有中医自身发展中一些瓶颈问题的制约。西医学

以近代科学还原论为指导，以规范、精确为基本准则，

以线性思维为标志；中医学却是以整体性、多样性、非

线性和实践性为特征，缺乏高质量的随机对照研究，

研究结果信度较低，治疗方法和结果均难以重复。

２　探索ＫＯＡ中医临床科研范式
据 ＡＡＯＳ指南工作组描述，他们回顾了超过

１００００篇独立文献，使用最佳证据合成进行循证医学
分析，仔细解读后，只将那些具有最高循证医学等级

的有效研究纳入Ｍｅｔａ分析。理论上 ＡＡＯＳ指南应该
是客观、可信的，但对于症状性ＫＯＡ，该指南仅推荐采
用体育锻炼、减轻体重及口服止痛药，却引起了很大

的争议，似乎 ＫＯＡ的主流治疗方法正在逐步减少。
显然这与只有符合循证医学特征的高级别文献被纳

入分析，而许多介绍临床实践中具有相当疗效之方法

的经验总结类文献被剔除了有关。且不同地域、不同

种族、不同性别、不同年龄的患者之间病情存在差异，

对治疗结果的要求不一致，对治疗的依从性也就不

同。因此，即使同样以西方临床为研究背景，美国风

湿病学会与欧洲风湿病联盟制定的骨关节炎治疗指

南也有很大的差别［４］。

近５年来，国内每年发表的有关 ＫＯＡ的文献均
在１０００篇以上，并逐年增加，２０１４年达到了２０００多
篇，是类风湿关节炎有关文献的２倍。其中临床疗效
观察类文献约占８０％，常用治疗方法包括中药内服
或外用、针灸、小针刀松解、推拿、物理治疗、玻璃酸钠

关节腔注射、关节镜手术、关节置换术等；这其中作者

来至中医系统的文章约占一半，且采用中药、针灸、针

刀、推拿等治疗方法的文献比例超过 ６０％。说明中
医药及其相关疗法仍是目前国内治疗ＫＯＡ的主要手
段。因此，探索符合中医发展规律、融合现代临床研

究理念并能用现代科学方法加以诠释的ＫＯＡ中医临
床科研范式，将有利于ＫＯＡ中医药疗法的推广。

首先要明确治疗目的。从最新出版的各类西医

诊疗指南可以看出，对症治疗在 ＫＯＡ治疗中的地位
空前提升，止痛成为ＫＯＡ治疗中最重要的环节，这与
中医“急则治其标、缓则治其本”的基本治疗原则不谋

而合。在ＫＯＡ的发作期，缓解疼痛已成为中、西医治
疗的共同目标。中药内服与外用均能很好地缓解疼

痛，推拿、针灸和小针刀治疗的止痛作用则更直接；在

ＫＯＡ缓解期，具有补肾、壮骨功效的中药，也被证实
对改善ＫＯＡ的病情有益处［５－６］。其次要优化治疗方

案。和ＫＯＡ有关的所有西医指南中，均未详述各种
疗法在联合运用时是如何发挥作用的，因为符合循证

医学原则的研究无法观察到采用多种疗法联合治疗

的疗效，指南所依据的文献所记载的只是某种疗法单

独应用的结果，而实际上联合治疗是临床的惯常做

法［７－８］。因此，有必要在指南或专家共识框架的指导

下，制定、优化确有疗效且可重复的联合治疗方案，进

行多中心的临床验证，以便进一步推广应用。

近年兴起的真实世界中医临床科研范式及大数

据技术，为中医现代化开启了一个全新的范式，也将

为ＫＯＡ的中医临床科研提供一种新的思路和方法。
真实世界中医临床科研范式，是指在常规医疗条件

下，依据日常医疗实践中产生的实际信息开展科研活

动［９］。将这些具有整体性、模糊性、经验性特点的中

医临床数据，在大数据管理工具的辅助下，从不同角
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度进行再现、分析、重构，最终形成具有临床证据的、

新的科研范式，由此探索中医走向现代化的新途径。

真实世界中医临床科研范式提供的可靠方法和

大数据库管理的客观临床证据，使中医疗法成为ＫＯＡ
的主流疗法变得可行。数据收集和挖掘是这项工作

的２个基本环节，先进行多中心注册研究，建立大数
据共享平台，将各中心ＫＯＡ患者的临床资料、治疗方
法及预后等情况进行收集、注册、登记，形成大数据

库，再进行数据挖掘，找出各种中医药疗法之间的关

联，将各种中医药临床治疗经验转变为不同主体间可

互相交流的客观知识，从而让中医药逐渐走上现代化

之路［１０］。

３　建立系统的ＫＯＡ中医理论体系
ＫＯＡ的临床表现与中医古代文献中描述的“骨

痹”“骨萎”“骨极”“中风历节”“白虎病”“鹤膝风”等

相似。《素问·痹论》曰：“风寒湿三气杂至，合而为

痹”“五脏皆有合，病久而不去者，内舍于其合也。故

骨痹不已，复感于邪，内舍于肾；筋痹不已，复感于邪，

内舍于肝；脉痹不已，复感于邪，内舍于心”。提示在

中医理论中，对骨关节局部病变同内脏的密切关系有

深刻认识，突出体现了中医的整体观。

近年关于 ＫＯＡ的中医理论研究也日益受到重
视。病因病机方面，强调虚是内因，包括肝肾亏虚、气

血不足、脾胃虚弱等；外邪是诱因，包括风寒湿邪、瘀

血痰浊、劳损外伤等。证候证型方面，通过归纳分析

和流行病学调查等手段，总结出几十种证型。治则治

法方面，基于对病因病机的认识，采用从肾、从肝、从

脾、从气血论治等，从筋论治目前也被很多学者接受。

然而，相比于临床疗效研究和中药的作用机制研究，

目前ＫＯＡ的中医理论研究只流于一般的释病、立法、
用药说理，并未真正反映其病理实质。即使将病证结

合作为切入点，关于ＫＯＡ病因病机的理论研究与《内
经》中痹证的相关论述比较，并没有新的突破；辨证多

以关节局部症状为主，缺乏在整体观念指导下对全身

证候表现的考虑；分型更是五花八门，重复者众多；治

疗上各家立法依据各自表述，无所遵从。因此，建立

系统的ＫＯＡ中医理论体系，并使其真正发挥指导临
床实践的作用，引领学科发展、指导临床研究，是目前

ＫＯＡ科研工作的重点和难点。
在病因病机方面，ＫＯＡ属于中医“痹证”的范畴

已成为共识。但对于病因病机的认识，必须突破“三

气杂至”的局限，树立整体观。同时，既要考虑痹证的

特点，也要根据 ＫＯＡ的现代病理特征，病证结合，方
能做到宏观和微观兼顾。

在证候证型方面，ＫＯＡ是以膝关节及其周围组
织病理变化为主的疾病，证候的收集往往具有一定的

局限性，建议采用“局部辨病，全身辨证”的方法，将膝

关节局部的证候作为主症进行辨病；将全身证候作为

次症进行辨证；两者合参，明确证型。同时再通过以

方测证、以证测因等方法进行验证，形成较为固定、合

理的证型。

在治则治法方面，根据“急则治其标，缓则治其

本”的基本原则，参照西医在症状发作期提倡使用镇

痛药的治疗方法，急性期的治疗重点应该是“标实”的

疼痛，缓解期才考虑“本虚”的软骨和骨质退变。

４　小　结
尽管中医的科学性一直颇受争议，甚至被一些人

批评为“不科学”而被排斥，ＫＯＡ的中医药治疗方法
仍在临床广泛运用。真实世界中医临床科研范式的

开展和大数据时代的到来，让中医有了走向现代化的

技术手段和实现途径。建立系统的ＫＯＡ中医理论体
系，探索符合中医发展规律、融合现代临床研究理念、

并能够用现代科学方法加以诠释的ＫＯＡ临床科研范
式，将使中医疗法成为 ＫＯＡ治疗的主流疗法成为
可能。
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［２］　ＮａｔｉｏｎａｌＣｌｉｎｉｃａｌＧｕｉｄｅｌｉｎｅＣｅｎｔｒｅ（ＵＫ）．Ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ：

Ｃａｒｅａｎｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔｉｎａｄｕｌｔｓ［Ｍ］．Ｌｏｎｄｏｎ：ＮａｔｉｏｎａｌＩｎ

ｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＨｅａｌｔｈａｎｄＣａｒｅＥｘｃｅｌｌｅｎｃｅ（ＵＫ），２０１４．

［３］　刘献祥．中医药治疗膝骨性关节炎的研究现状［Ｊ］．中医

正骨，２０１２，２４（１）：３－７．

［４］　ＲｏｄｄｙＥ，ＤｏｈｅｒｔｙＭ．Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｍａｎａｇｅｍｅｎｔｏｆｏｓｔｅｏａｒ

ｔｈｒｉｔｉｓｐｕｂｌｉｓｈｅｄｂｙｔｈｅＡｍｅｒｉｃａｎＣｏｌｌｅｇｅｏｆＲｈｅｕｍａｔｏｌｏｇｙ

ａｎｄｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＬｅａｇｕｅＡｇａｉｎｓｔＲｈｅｕｍａｔｉｓｍ：ｗｈｙａｒｅ

ｔｈｅｙｓｏｄｉｆｆｅｒｅｎｔ？［Ｊ］．ＲｈｅｕｍＤｉｓＣｌｉｎＮｏｒｔｈＡｍ，２００３，

２９（４）：７１７－７３１．

［５］　李西海，张翼，叶蕻芝，等．独活寄生汤治疗风寒湿痹型膝

骨关节炎的机制［Ｊ］．中医正骨，２０１２，２４（１）：６８－７１．
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２．医疗练功　在医生指导下进行直腿抬高、慢跑、骑
车、游泳、太极拳、八段锦等练功疗法。

３．针灸　包括毫针针刺法、刺络拔罐法、温针、灸等。
一般采用局部取穴和循经取穴相结合的方法。常用

穴位包括血海、膝眼、委中、阳陵泉、阴陵泉、梁丘、足

三里等，配穴可选用阿是穴及痛处所属经脉络穴。

４．手法　包括点按、揉按、拿捏、屈伸、弹拨、拔伸等理
筋、整骨多种手法。

５．针刀　可在髌上囊、髌下脂肪垫、内膝眼、外膝眼、
胫侧副韧带、髂胫束、鹅足囊等膝关节周围部位实施

针刀疗法。

６．理疗　常用方法包括热疗、冷疗、电疗、磁疗、红外
线照射、水疗、蜡疗、超声波及离子导入法等。

７．其他　发作期可以借助拐杖、助行器等，减少受累
关节负重。根据膝关节内翻或外翻畸形情况，采用相

应的矫形支具或鞋垫。

（二）药物疗法

１．局部用药
１）中药外用　中草药外用主要包括薰洗、薰蒸、敷贴、
热熨和离子导入等；中成药外用主要包括各种贴膏、

膏药及药膏等。

２）西药外用　主要包括非甾体类抗炎药的乳胶剂、膏
剂、贴剂和擦剂。

３）西药注射　采用玻璃酸钠、医用几丁糖（关节腔注
射液）等进行关节腔内注射，必要时可慎重使用糖皮

质激素。

２．全身用药
１）中草药
（１）气滞血瘀证　采用活血化瘀、通络止痛法，选用血
府逐瘀汤（《医林改错》）等加减治疗。

（２）寒湿痹阻证　采用温经散寒、养血通脉法，选用蠲
痹汤（《医宗金鉴》）等加减治疗。

（３）肝肾亏虚证　采用滋补肝肾法，选用左归丸（《景
岳全书》）等加减治疗。

（４）气血虚弱证　采用补气养血法，选用八珍汤（《丹
溪心法》）等加减治疗。

２）中成药　可辨证选用相应中成药治疗。
３）西药　主要包括镇痛药、非甾体类抗炎药及改善病
情类药物。

（三）手术疗法　包括关节冲洗术、关节镜术、截骨矫
形术和人工关节置换术。

五、专家建议

（一）遵循文献客观证据、医生自身经验和患者自我需

求三者结合的原则，按照阶梯渐进方式，选择合理的

治疗方法。

（二）按照“急则治其标，缓则治其本”的基本原则进

行临床遣方用药。发作期以改善症状为目的，缓解期

以延缓病情发展为目的。

（三）健康教育、医疗练功是治疗和巩固疗效的重要

措施。

膝骨关节炎中医诊疗专家共识（２０１５年版）制定参与专家

现场讨论专家（以姓氏笔画为序）
王庆甫　王　琦　王智勇　许学猛　刘献祥　陈卫衡　何　伟　张庆文　吴官保　沈　霖　郝　军　姜　宏
昝　强　侯德才　童培建　詹红生　樊效鸿

函审专家（以姓氏笔画为序）
王　力　王朝鲁　田伟明　邢士新　刘文刚　许志宇　沈计荣　杨少辉　张汉庆　何承建　李建伟　张洪美
郑昱新　郝阳泉　高大伟　徐祖健　袁普卫　曾　平　谢利民　董晓俊　楚向东　阚卫兵
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［６］　李玲慧，詹红生，丁道芳，等．温肾阳、滋肾阴中药复方对

大鼠成骨细胞活性及 Ｗｎｔ／β－ｃａｔｅｎｉｎ通路影响的差异

［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１５，３０（１）：７０－７３．

［７］　郝军，赵文海，詹红生，等．整体辨证三期分治膝骨性关

节炎３００例随机对照临床研究［Ｊ］．中医杂志，２０１４，５５

（２）：１２１－１２４．

［８］　洪海平，王韬，谢燕，等．石氏针刺疗法配合口服益肾蠲

痹丸治疗膝骨关节炎［Ｊ］．中医正骨，２０１５，２７（５）：５－８．

［９］　刘保延．真实世界的中医临床科研范式［Ｊ］．中医杂志，

２０１３，５４（６）：４５１－４５５．

［１０］黄欣荣，张艳朋．大数据技术与中医现代化［Ｊ］．中医杂

志，２０１４，５５（１９）：１６２１－１６２５．

（２０１５－０７－０２收稿　２０１５－０７－１３修回）
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