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温筋壮骨汤治疗膝骨性关节炎（风寒湿痹证）的临床观察及

对关节液炎症因子表达影响

黄少春  蒋 伟  李帮国  程青松  丁子阳  李 威
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摘　要：目的 观察温筋壮骨汤治疗膝骨性关节炎（寒痹证）的临床观察及对关节液炎症因子表达影响。方法：随机选取符

合标准的门诊患者 60 例，随机分成观察组和对照组，每组各 30 例，观察组采用口服自拟温筋壮骨汤，对照组采用口服塞

来昔布联合盐酸氨基葡萄糖，治疗 2 个疗程后观察两组患者治疗前后膝关节 VAS 评分、WOMAC 关节功能评分、及在关

节滑液中炎症因子 CRP、TNF-α、IL-1、IL-6 表达方面是否具有差异性。结果 两组患者治疗后 VAS 评分，实验组明显

低于对照组，且二者差异具有统计学意义（表 1）。两组患者治疗后 WOMAC 评分，在疼痛与活动度方面观察组要优于对

照组，且差异具有统计学意义，关节僵直方面二者差异不具统计学意义（表 2、3）。CRP、TNF-ɑ、IL-1、IL-6 结果表

明治疗后两组指标均下降，差异具有统计学意义（表 4、5、6）。总体疗效评价方面，观察组总有效率明显高于对照组，

但二者差异不具统计学意义（表 7）；结论 温筋壮骨汤能够减轻风寒湿痹型 KOA 患者膝关节疼痛，改善膝关节功能，这

些可能与降低膝关节腔炎症反应有关；从代谢组学的角度进一步发现其积极的治疗作用可能与相关代谢物的调控有关。温

经壮骨汤适宜用于风寒湿痹型 KOA 患者，安全有效，可以在临床中推广使用。
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膝关节骨性关节炎（Knee Osteoarthritis，KOA）是一种

慢性退行性疾病，国内外专家学者普遍认为其病变以关节软

骨退行性改变和继发性骨质增生为特点。解剖学上观点认为

膝骨关节炎病变位置在关节软骨下骨及关节周围软组织 [1]。

临床表现以疼痛为主，这种疼痛特点多为活动时疼痛加重，

休息后好转，而关节僵硬症状一般持续时间较短，严重者可

表现出关节功能障碍等 [1]。西医学研究认为膝骨关节炎是一

种退行性病变，可能与机体衰老、创伤、炎症、代谢以及发

育和遗传有关，是多种致病因素所造成的全身性疾病，而

膝关节为全身最大的负重关节，最易病变 [2]。对 KOA 流行

病学统计显示，目前，全球骨性关节炎的总患病率为 14%-

16%，在 50 岁以上的人群中发病率可达到 50%，国内数据

显示：我国 40 岁以上的中老年群体中，膝关节骨关节炎总

患病率为 17.0%，其中男女比例约为 1:2，差异有统计学意义，

在男、女性人群及总体人群中均与年龄呈正相关 [3]。治疗上，

西医学主要以功能锻炼，非甾体类抗炎止疼药，关节腔注射

等，晚期主要以手术治疗 [4]，但多局限于对症治疗，方案相

同，治疗相同，无法满足个体化治疗的需求，后期手术治疗

的围手术期风险及疗效的不确定性，增加了患者的风险及心

理负担。中医学对其认识较早，认为本病属于“痹病”范畴。

病变在膝，细分为膝痹。早在《肘后备急方中》就有关于其

症状的论述“风、寒、湿侵袭关节，痛甚有如虎啮”。在《温

病指南》中又首次提出膝痹与痿症的鉴别诊断。随着时间进

展骨关节痹症得到了升华 [5]。依据 2015 版《膝骨性关节炎

中医诊疗专家共识》[6] 将其证型分为肝肾亏虚、气滞血瘀、

痰瘀互结、风寒湿痹，其病机特点为“本虚标实”，其中风

寒湿痹型又兼见肾气亏虚之证候，以肾阳亏虚为本的，寒湿

痹阻为标。治疗上主要以补益肾阳、温经散寒通络为主要原

则 [7]。《黄帝内经》云：“膝为筋之腑”，遵循《内经》观点，

张荆柳学者认为：“本病位于筋脉，加之风寒湿邪等浸于骨

节，阻塞脉道而发”[8]。深挖中医药文化，探索中医药治疗

膝骨关节炎任重道远。笔者认准肾阳亏虚寒湿痹阻之病因，

突出温阳散寒除湿止痛的治疗大法，在临床工作中得到良好

反馈。具体如下。
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1 资料与方案

1.1 入组标准

1.1.1 纳入标准  

①符合上述西医诊断标准；②符合中医膝痹病风寒湿痹

证的诊断标准 [9]；③影像学分级≤Ⅲ级 [10]；④年龄大于 40 岁；

⑤自愿签署知情同意书；⑥治疗前 1 个月内无相关治疗；⑦

无严重的基础性疾病。

1.1.2 排除标准

①不符合纳入标准；②未遵照治疗标准者；③全身性

疾病波及膝关节者或有严重的疾病（肝肾功能不全、心肺功

能不全、胃溃疡等）④怀孕或哺乳期妇女；⑤膝关节周围软

组织外伤者；

1.1.3 脱落标准

①治疗过程中发现患者依从性较差，不能坚持治疗、

服从医嘱者，不能按时随访者；②发生严重不良反应 , 不能

接受后续治疗者；③对治疗药物出现过敏者；④治疗中患者

症状加重，病情恶化，确须中断治疗者；⑤中途采用其他药

物治疗者；⑥患者主动要求终止者。

1.2 一般资料

选取 2022 年 04 月 -2022 年 12 月太和县中医院骨科门

诊的 60 例膝骨关节炎患者，随机分为观察组和对照组，在

治疗过程中两组患者各脱落 10 例，观察组男性 7 例，女性

13 例，平均年龄（58.93±5.88）；对照组男性 6 例，女性 14 例，

平均年龄（58.57±6.11）；运用 SPSS21.0 软件对 2 组患者

一般资料进行分析，差异无统计学意义（P ＞ 0.05），具有

可比性。

1.3 治疗方法

两组患者入组一般治疗以休息为主，忌劳累及膝关节

负重，平素日常生活不受影响，若治疗期间出现不适症状、

过敏等及时告知。

对照组   予塞来西布胶囊（国药准字 J20140072）治疗，

100mg/ 次，2 次 /d，餐后口服。盐酸氨基葡萄糖胶囊（国药

准字 H20173212）口服，750mg/ 次，2 次 /d，7 天一个疗程，

连续服用 2 个疗程。

观察组   予笔者自拟温筋壮骨汤（桂枝 8g，制川乌先

煎 6g，川芎 12g，制草乌先煎 6g，炙甘草 5g，当归 20g，炙

麻黄 8g，川牛膝 12g，防风 10g，独活 12g，秦艽 12g，茯苓

12g，桑寄生 12g，杜仲 12g，山茱萸 6g，蔓荆子 10g，丹皮

12g），均为太和县中医院煎药房煎煮，服用方法：每日一剂，

早晚分服。7 天一疗程，连服 2 个疗程。

1.4 观察指标

两个疗程后观察两组患者治疗前后组间及组内的 VAS

评 分、WOMAC 骨 关 节 炎 指 数、 及 关 节 滑 液 中 炎 症 因 子

CRP、TNF-ɑ、IL-1、IL-6 水平的变化，并进行统计分析。

疗效评价采用《中药新药治疗骨性关节炎的临床研究指导原

则》[11]。

1.5 统计学方法

用 SPSS21.0 软件对数据进行统计学分析处理，计量资

料以均数 ± 标准差（）表示，符合正态分布的组间比较选

用 t 检验，组内比较选用配对 t 检验，否则采取非参数检验；

分类变量资料采用秩和检验或卡方检验。P<0.05 表示差异

有统计学意义，反之亦反。

2 结果

两组患者治疗后 VAS 评分，实验组观察组明显低于对

照组，且二者差异具有统计学意义（表 1）。两组患者治疗

后 WOMAC 评分，在疼痛与活动度方面观察组要优于对照

组，且差异具有统计学意义，关节僵直方面二者差异不具统

计学意义（表 2、3）。炎症因子 C- 反应蛋白、TNF-ɑ、

IL-1、IL-6 结果表明治疗后两组指标下降，差异具有统计

学意义（表 4、5）。总体疗效评价方面，观察组总有效率

明显高于对照组，但二者差异不具统计学意义（表 6）。

表 1  两组患者 VAS 评分比较  

组别 人数 治疗前 治疗后

观察组 20 6.85±1.22 1.57±0.90

对照组 20 6.45±1.23 2.14±0.79

P 值 0.74 0.03

两组患者 WOMAC 评分

表 2  两组患者治疗前 WOMAC 评分

组别 人数
WOMAC 评分

疼痛 僵直 活动度

观察组 20 12.31±1.92 2.89±1.37 48.89±3.25

对照组 20 12.56±1.67 2.90±1.48 48.20±4.74

P 值 0.69 0.9 0.59

表 3  两组患者治疗后 WOMAC 评分 

组别 人数
WOMAC 评分

疼痛 僵直 活动度

观察组 20 6.15±1.17 2.0±1.25 20.00±3.35

对照组 20 7.25±1.48 2.2±1.43 23.35±2.81

P 值 0.01 0.6 0.01
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表 4  治疗前后两组 TNF-ɑ 水平变化（）

组别 人数 治疗前 /ng· L-1 治疗后 /ng· L-1

观察组 20 1056.13±42.42 253.83±16.44

对照组 20 1064.31±35.55 408.08±10.32

P 值 0.51 0.01

表 5  治疗前后两组 C- 反应蛋白及 IL-6 水平变化（）

组别 人
数

CRP 治疗前 (mg· 
L-1)

CRP 治疗后
(mg· L-1)

IL-6 治疗前
(pg· mL-1)

IL-6 治疗后
(pg· mL-1)

观察组 20 1602.32±71.53 506.03±50.0 166.97±4.86 78.92±5.22

对照组 20 1622.66±52.21 683.75±40.16 163.90±4.9 104.59±4.27

P 值 0.31 0.01 0.06 0.01

表 6  治疗前后两组 IL-1 水平变化（）

组别 人数 治疗前 /ng· L-1 治疗后 /ng· L-1

观察组 20 603.57±26.99 261.60±9.18

对照组 20 603.10±26.33 412.65±8.14

P 值 0.95 0.01

表 7  疗效评价 

组别 人数 临床控制 显效 有效 无效 总有效率

观察组 20 5 10 3 2 90.0%

对照组 20 2 9 5 4 80.0%

两组总有效率采用卡方检验，得到 P=0.12>0.05，说明

总有效率差异不具有统计学意义。

3 讨论

当前，我国已进入人口老龄化社会，随年龄增长膝关

节骨性关节炎患病人数越来越多，对于 KOA 的预防、诊断

及治疗已不仅仅是一个简单的医学问题，更是一个值得社会

关注的问题 [12]。其治疗首先符合临床要求，即安全、有效，

其次要满足经济社会、家庭及个人可承担的范围。KOA 作

为一种慢性病，若不加以控制，有很高的致残率，从长期来

看，目前西医治疗方案中不良反应多 [13]，这就要求我们寻

求更优的治疗方案。前文提到，中医药将其归为“痹症”范

围，笔者更是从中医经典出发，针对常见的风寒湿痹症，自

拟温筋壮骨汤广泛应用于临床。该方由《金贵要略》中乌头

汤与独活寄生汤加减化裁而来，方中制川乌、制草乌温补肾

气助肾阳，辛、甘、大热，可温经扶阳，散寒除湿止痛，《神

农本草经》谓其治“寒湿踒躄，拘挛膝痛，不能步行”[14]。

山茱萸益肾精助肾阳，温而不燥，补益又具封藏之功。麻黄、

桂枝辛温散寒以温通扶阳，尤其桂枝可外散风寒通经络而止

痛，多用于寒凝之痹症 [15]。独活祛风除湿又兼止痛之功，

善治下焦风寒湿痹。秦艽祛风通络止痹痛。助乌头攻邪。防

风、蔓荆子祛风散寒治风湿痹痛，《本草汇言》曰：“蔓荆

子通利九窍，活利关节”。杜仲、牛膝、桑寄生 [16]，补肝

肾强筋骨壮腰膝。当归、川芎、丹皮活血补血以通经络，使

全方温补而不燥。茯苓利水渗湿，使邪气从下焦而出。炙甘

草调和诸药并减轻乌头之毒性 [17]。全方温肾阳助肾气、祛

风除湿通络止痛又兼强筋骨壮腰膝之功。温中有补，补而不

燥，攻邪又兼利邪。

前 文 提 到，KOA 疾 病 的 发 生 发 展 和 预 后 评 估 中，

炎症因子可能为其重要因素 [18]，本文所研究的观察指标

TNF-α、IL-6 为软骨组织损伤的标准性因子，IL-6 的升高

可能进一步加重关节软骨的破坏；有学者证实 TNF-α 介导

血液中的白细胞，使其聚集到关节腔，破坏关节软骨 [19]。

CRP 作为各种炎症反应的始动因素，专家普遍认为在滑膜

组织炎症反应中对软骨基质有降解作用，其水平与膝骨性关

节炎的病情严重程度呈正相关，所以，临床工作中用其作为

疗效随访和预后评估的一个标准 [20]。

本研究通过对安徽中医药大学附属太和县中医院骨科

门诊收治的骨性关节炎患者 60 例的临床疗效，关节液中

IL-1、IL-6、CRP、TNF-α，关节疼痛评分、关节功能及

不良反应情况进行研究，证实温筋壮骨汤治疗骨性关节炎

确有疗效，可明显降低血清炎性因子 IL-1、IL-6、CRP、

TNF-α 水平，改善关节疼痛症状及关节功能，安全性高，

易被广大患者接受，具有临床推广价值。
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