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脉络舒通丸治疗膝关节骨性关节炎的疗效

及对炎性反应因子水平的影响
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摘要　目的：探讨脉络舒通丸治疗膝关节骨性关节炎的疗效及对炎性反应因子水平的影响。方法：选取２０１６年６月至
２０１８年８月西南医科大学附属中医医院收治的膝关节骨性关节炎患者１２６例作为研究对象，随机分为塞来昔布组、脉络
舒通丸组和联合组，每组４２例；单药观察组分别服用塞来昔布和脉络舒通丸，联合组同时服用２种药物，３组患者连续治
疗４周；观察３组患者治疗前后关节液中白细胞介素１β（ＩＬ１β）、肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）及基质金属蛋白酶（ＭＭＰｓ）水
平变化，采用国际ＤＯＡ（临床体征）评分标准对膝关节休息痛、运动痛、压痛、关节活动度、晨僵及行走能力进行评分并记
录治疗后临床疗效。结果：３组患者治疗后ＩＬ１β、ＴＮＦα、ＭＭＰ３水平较治疗前均有下降，其中联合组ＩＬ１β、ＴＮＦα、ＭＭＰ
３的水平均低于塞来昔布组和脉络舒通组，治疗后联合组各因子水平值与塞来昔布组和脉络舒通组比较，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５），治疗后塞来昔布组和脉络舒通丸组各因子水平值比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；塞来昔布组痊愈
１１例（２６２％），与脉络舒通组结果相近（２８６％）低于联合组（３５７％）；同时塞来昔布组总有效率为８３３％，脉络舒通组
总有效率为８８１％，而联合组总有效率达到９２９％，高于单一用药组；联合组无效率仅为７１％，而单一用药组均高于
１０％，无效率高于联合组；治疗后各组临床体征评分较治疗前明显下降，其中联合组治疗后各体征评分均显著低于脉络舒
通组和塞来昔布组，治疗后３组评分比较，差异有统计学意义（ｔ＝３５７７，Ｐ＜００５）。结论：脉络舒通丸联合塞来昔布可以
提高患者的治愈率，降低炎性反应因子水平，缓解患者疼痛感，提高患者生命质量，适合临床应用。
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　　骨性关节炎（Ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＯＡ）又称为骨质增
生症，是常见的慢性关节疾病，发病部位遍布人体各

关节，由构成关节的软骨、椎间盘、韧带等软组织变

性、退化，关节边缘形成骨刺，滑膜肥厚等变化引起，

继而出现骨破坏，引起继发性的骨质增生，导致关节

变形，当受到异常载荷时，会引发严重的关节疼痛，

限制患者的活动能力［１］。骨性关节炎一般分为原发

性和继发性２种，发病影响因素很多，其中年龄是主
要因素，ＯＡ多发于老年人，且随着年龄的增长，发病
率逐渐增加；另外性别也是重要因素，这是由于女性

闭经前后体内激素变化明显，常会诱发 ＯＡ的发
生［２］。目前针对 ＯＡ的治疗手段较多，主要分为药
物治疗和手术治疗，药物包括镇痛类、消炎类、关节

注射液类，另外既能消炎止痛，又能修复软骨组织，

增强关节软骨润滑性的新型药物如硫酸氨基葡萄

糖、双瑞醋因、透明质酸钠等引起人们的关注；手术

治疗是在药物治疗没有进展的前提下进行的，主要

包括关节镜下灌洗清理术、放射性滑膜切除术及截

骨术等［３５］。针对骨性关节炎治疗研究进展的分析，

本研究选择新一代非甾体类消炎药塞来昔布与脉络

舒通丸分别治疗骨性关节炎，观察疗效、血脂及各因

子水平变化，为临床治疗提供理论依据。现报道

如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年６月至２０１８年８月
西南医科大学附属中医医院收治的膝关节骨性关节

炎患者１２６例作为研究对象，随机分为塞来昔布组、
脉络舒通丸组和联合组，每组４２例。塞来昔布组中
男 １９例，女 ２３例，年龄 ５６～７８岁，平均年龄
（６６７±１３５）岁，单膝２６例，双膝１６例，根据 Ｋｅｌｌ
ｇｒｅｎＬａｗｒｅｎｃｅ分级标准［６］：Ⅰ级１９例，Ⅱ级１５例，
Ⅲ级８例；脉络舒通组中男 １７例，女 ２５例，年龄
５６～７９岁，平均年龄（６７５±１４２）岁，单膝２３例，
双膝１９例，根据 ＫｅｌｌｇｒｅｎＬａｗｒｅｎｃｅ分级标准：Ⅰ级
２０例，Ⅱ级１５例，Ⅲ级７例；联合组中男２０例，女
２２例，年龄５５～７９岁，平均年龄（６４８±１４８）岁，
单膝２５例，双膝１７例，根据 ＫｅｌｌｇｒｅｎＬａｗｒｅｎｃｅ分级
标准：Ⅰ级１８例，Ⅱ级１６例，Ⅲ级６例。一般资料

经统计学分析，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有
可比性。

１２　诊断标准　１）年龄５０岁以上，有膝关节骨关
节炎的临床症状，包括膝关节反复疼痛１个月以上
且活动时有摩擦声、活动受限等；２）影像学检查（包
括Ｘ线片、ＣＴ、核磁等）有退行性病变或增生，包括
关节间隙变窄、关节软骨硬化或囊性变等；３）符合中
华医学会骨科学分会《骨关节炎诊治指南（２００７
版）》关于膝关节骨关节炎的诊断标准。

１３　纳入标准　１）符合１２膝关节骨关节炎诊断
标准者；２）年龄５０～８０岁者；３）患者知情同意并签
署知情同意书。

１４　排除标准　１）合并风湿、类风湿性关节炎患
者；２）严重心、脑、肝、肾疾病患者；３）药物过敏患者；
４）年龄≥８０岁，有交流障碍，意识不清者；５）观察期
间使用其他药物者。

１５　治疗方法　塞来昔布组服用塞来昔布（西乐
葆，辉瑞制药有限公司，国药准字 Ｊ２０１２００６３），
０２ｇ／ｄ；脉络舒通丸组服用脉络舒通丸（鲁南厚普
制药有限公司，国药准字 Ｚ１９９９１０２５），１瓶／次，
３次／ｄ；联合组在口服塞来昔布的基础上合并脉络舒
通丸联合治疗，服药量同上。３组患者连续治疗４周。
１６　观察指标　１）观察３组患者的临床疗效；２）观
察３组患者治疗前后关节液中白细胞介素１β（ＩＬ
１β）、肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）及基质金属蛋白酶
（ＭＭＰｓ）水平变化；３）ＤＯＡ（临床体征）评分。
１７　疗效判定标准　１）关节液中白细胞介素１β
（ＩＬ１β）、肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）及基质金属蛋白
酶（ＭＭＰｓ）的检测方法：分别从患肢膝眼处抽取关节
液１５ｍＬ，注入硅化试管中，高速离心１０ｍｉｎ后取
上清液，采用ＥＬＩＳＡ法检测，试剂盒选自武汉博士德
生物工程有限公司，操作严格按试剂盒说明书进行。

２）临床疗效判定标准：参照《中药新药临床研究指
导原则》及国际膝骨关节炎 ＷＯＭＡＣ量表评分对临
床疗效进行评价［７８］。其中 ＷＯＭＡＣ量表评分内容
包括关节疼痛、僵硬和功能活动３项，采用提问的方
式进行评分，共 ２４项提问，每题 ０～４分，ＷＯＭＡＣ
评分越高表示症状越严重。临床疗效评价：痊愈：关
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节疼痛等症状消失，关节活动正常，ＷＯＭＡＣ评分减
少≥９５％，Ｘ射线检查显示正常；显效：关节疼痛等
症状明显缓解，关节活动不受限，ＷＯＭＡＣ评分减少
≥７０％且＜９５％，Ｘ射线检查显示明显好转；有效：
关节疼痛等症状缓解，关节活动轻度受限，ＷＯＭＡＣ
评分减少≥３０％且 ＜７０％，Ｘ射线检查显示有好转；
无效：关节疼痛等症状及关节活动无明显改善，ＷＯＭ
ＡＣ评分减少 ＜３０％，Ｘ射线检查无改变。总有效
率＝（痊愈＋显效＋有效）例数／总例数×１００％。采
用国际 ＤＯＡ评分标准—Ｌｅｇｕｅｓｎｅ指数４进行评分，
评分内容包括膝关节休息痛、运动痛、压痛、关节活动

度、晨僵及行走能力，评分越高表示症状越严重［９］。

１８　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１９０统计软件对研究
数据进行统计分析，计量资料用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）
表示，采用ｔ检验，计数资料用百分比（％）表示，采用
χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　３组患者炎性反应因子水平比较　治疗前 ３
组患者的ＩＬ１β、ＴＮＦα、ＭＭＰ３水平比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后３组患者 ＩＬ１β、ＴＮＦ
α、ＭＭＰ３水平较治疗前均有下降，其中联合组下降
更明显，ＩＬ１β、ＴＮＦα、ＭＭＰ３的水平均低于塞来昔
布组和脉络舒通组，治疗后联合组各因子水平值与

塞来昔布组和脉络舒通组比较，差异均有统计学意

义（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　３组患者临床疗效比较　治疗后塞来昔布组
痊愈 １１例（２６２％），与脉络舒通组结果相近
（２８６％）低于联合组（３５７％）；同时塞来昔布组总

有效率为８３３％，脉络舒通组总有效率为８８１％，
而联合组总有效率达到 ９２９％，高于单一用药组；
联合组与单一用药组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。
２３　３组患者临床体征（ＤＯＡ）评分比较　３组患者
治疗前各临床体征评分差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）；治疗后各临床体征评分较治疗前下降明显，
其中联合组治疗后各体征评分均显著低于脉络舒通

组和塞来昔布组，治疗后３组评分比较，差异有统计
学意义（ｔ＝３５７７，Ｐ＜００５）；联合组治疗前后，差
异有统计学意义 （ｔ＝８３１５，Ｐ＜００５），脉络舒通
组治疗前后，差异有统计学意义 （ｔ＝３２６４，Ｐ＜
００５），塞来昔布组治疗前后，差异有统计学意义
（ｔ＝３６６２，Ｐ＜００５），治疗后脉络舒通组和塞来
昔布组各体征评分比较，差异无统计学意义 （Ｐ＞
００５）。见表３。

表１　３组患者治疗前后炎性反应因子水平
变化比较（珋ｘ±ｓ，ｇ／ｍＬ）

组别 ＩＬ１β ＴＮＦα ＭＭＰ３

塞来昔布组（ｎ＝４２）
　治疗前 ０６７±０１８ ０８７±０１８ １３６７±３２１
　治疗后 ０４５±０１２ ０６３±０１７ １１５３±２５２

脉络舒通组（ｎ＝４２）
　治疗前 ０６９±０１９ ０８９±０１８ １３８６±３３６
　治疗后 ０４２±０１１ ０５８±０１６ １１０３±２３３

联合组（ｎ＝４２）
　治疗前 ０６８±０１７ ０９０±０１８ １３７７±３１６
　治疗后 ０３５±０１１△０４７±０１４△ ８９９±１８４△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与单一用药组比较，△Ｐ＜

００５

表２　３组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

塞来昔布组（ｎ＝４２） １１（２６２） １５（３５７） ９（２１４） ７（１６７） ３５（８３３）
脉络舒通组（ｎ＝４２） １２（２８６） １７（４０５） ８（１９０） ５（１１９） ３７（８８１）
联合组（ｎ＝４２） １５（３５７） １９（４５２） ５（１１９） ３（７１） ３９（９２９）

　　注：与单一用药组比较，Ｐ＞００５

表３　３组患者治疗前后临床体征的ＤＯＡ评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 休息痛 运动痛 压痛 关节活动度 晨僵及行走能力

塞来昔布组（ｎ＝４２）
　治疗前 ２７±０７ ３２±０６ ２４±０４ １７±０５ ２１±０６
　治疗后 １１±０３ １１±０４ １３±０５ １２±０４ １４±０４

脉络舒通组（ｎ＝４２）
　治疗前 ２８±０６ ３３±０７ ２３±０５ １８±０４ ２２±０７
　治疗后 １２±０２ １２±０４ １４±０５ １１±０５ １３±０３

联合组（ｎ＝４２）
　治疗前 ２７±０８ ３１±０７ ２５±０５ １９±０６ ２１±０７
　治疗后 ０５±０１△ ０７±０２△ ０８±０３△ ０７±０１△ ０９±０２△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与单一用药组比较，△Ｐ＜００５
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３　讨论
骨性关节炎是骨科的常见疾病，又称为膝关节

增生性关节炎、退行性关节炎及骨性关节病等，具体

发病机制尚不清晰，但主要是关节软骨受损或破坏

导致软骨细胞无法正常合成透明质酸，另外聚氨基

葡萄糖产生的短链蛋白多糖聚合物从胶原网状结构

上逸出也会使软骨基质软化并失去弹性，丧失强度

并引起软骨下骨硬化或囊性度及骨赘形成，主要表

现为关节软骨的剥脱、骨质增生、半月板损伤、滑膜

炎等。该病症主要临床表现为膝关节疼痛、僵硬及

活动受限等［１０１１］。

近些年相关研究指出，骨性关节炎是由复杂的

细胞因子调控控制的，关节内存在损伤时会刺激滑

膜和软骨细胞产生白细胞介素、肿瘤坏死因子等细

胞因子，进而刺激基质金属蛋白酶（ＭＭＰｓ）增多，破
坏关节软骨；另外胰岛素样生长因子（ＩＧＦ１），转化
生长因子β（ＴＧＦβ）等细胞因子会继发性促进胶原
合成、软骨组织增生，因而构成复杂网络，参与软骨

组织的修复和损伤［１２１３］。在诸多细胞因子中 ＭＭＰｓ
起到关键作用，其在ＯＡ患者软骨组织中大量分泌，
促进细胞外基质降解，进而破坏软骨组织；另外ＩＬ１
在骨性关节炎患者的关节液中大量存在，其主要以

ＩＬ１β为主，会诱导 ＭＭＰ的基因表达使软骨细胞产
生过量的ＭＭＰｓ，从而影响软骨组织的生物学性质；
ＴＮＦα在软骨组织的破坏中也起到关键作用，与ＩＬ
１β类似，会抑制软骨基质的合成，同时诱导 ＭＭＰｓ
的产生，对软骨的破坏过程起到关键作用［１４］。因此

本研究观察治疗前后关节液中 ＩＬ１β、ＴＮＦα、ＭＭＰ
３的水平变化，结果显示治疗后 ３组患者 ＩＬ１β、
ＴＮＦα、ＭＭＰ３水平较治疗前均有下降，其中联合组
下降更明显，ＩＬ１β、ＴＮＦα、ＭＭＰ３的水平均低于塞
来昔布组和脉络舒通丸组，联合组各因子水平值与

塞来昔布组和脉络舒通丸组比较，差异有统计学意

义（Ｐ＜００５），另外塞来昔布组和脉络舒通丸组各
因子水平值比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；３
组患者治疗前后各因子水平值比较，差异有统计学

意义（Ｐ＜００５）。研究表明，塞来昔布、脉络舒通丸
均可以有效降低各细胞因子水平，联合组效果更加

显著，表明联合用药效果优于单一用药，另外结果还

表明脉络舒通丸治疗效果优于塞来昔布。

３组患者的临床疗效评价结果为塞来昔布组痊
愈 １１例 （２６２％），与 脉 络 舒 通 组 结 果 相 近
（２８６％）但低于联合组（３５７％）；同时塞来昔布组
总有效率为 ８３３％，脉络舒通组总有效率为

８８１％，而联合组总有效率达到 ９２９％，高于单一
用药组；此外联合组无效率仅为７１％，而单一用药
组均高于１０％，无效率高于联合组。表明联合用药
疗效显著优于单一用药，同时观察到脉络舒通组总

有效率高于塞来昔布组，表明脉络舒通丸的单一用

药疗效优于塞来昔布，即脉络舒通丸有助于提高骨

性关节炎患者的治疗效率且与其他消炎药物联合使

用效果更佳。３组患者治疗前后临床体征的 ＤＯＡ
评分结果显示，治疗后各临床体征评分较治疗前下

降明显，其中联合组治疗后各体征评分均显著低于

脉络舒通组和塞来昔布组，治疗后３组患者评分比
较，差异有统计学意义（ｔ＝３５７７，Ｐ＜００５），治疗后
脉络舒通组和塞来昔布组各体征评分比较，差异无

统计学意义（Ｐ＞００５）。表明联合组治疗能够显著
降低各临床体征评分，显著降低患者休息、运动等过

程中的疼痛感，效果优于塞来昔布组和脉络舒通组，

而单一用药组治疗结果无明显差异。

中医学认为膝骨性关节炎的主要病机为本虚标

实、本痿标痹；因肝藏血、主筋，肾藏精、主骨，肝肾亏

虚、精血不足，则筋骨失养，腠理空虚，易感风寒湿之

邪而为痹。中医药治疗膝骨性关节炎已形成以药物

治疗为主，手法、针灸、功能锻炼等多种方法相结合

的综合治疗体系［１５］。而脉络舒通丸由１２味中药组
成，主要包括黄芪、金银花、黄柏、苍术、薏苡仁、玄

参、当归、白芍、甘草、水蛭等，其中黄芪为君，意在气

为血之帅，气行则血行，利水消肿、托毒生肌，金银花

清热解毒祛湿，黄柏、苍术、薏苡仁清热祛湿健脾，以

助清运湿热之邪，水蛭、蜈蚣、全蝎活血祛瘀通络、攻

毒散结止痛，以助瘀血毒邪的排出，共为臣药，当归、

白芍补血柔肝养血，白芍配甘草缓急止痛、调和营

卫，玄参滋阴凉血解毒、软坚消肿散结，共为佐药，甘

草用以为使，调和诸药，全方共奏活血化瘀通络、清

热解毒利湿之功效［１６１７］。因而联合用药组效果优

于单一用药，且脉络舒通组疗效优于塞来昔布组。

综上所述，脉络舒通丸联合塞来昔布可以提高

患者的治愈率，降低炎性反应因子水平，缓解患者疼

痛感，提高患者生命质量，适合临床应用。
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不增加治疗风险。但是，肩周炎患者治疗时应加强

患者生命体征监测，治疗过程中加强患者关节功能

评估，善于根据患者恢复调整治疗方案，使得患者的

治疗更具科学性。

综上所述：较局部痛点阻滞＋传统手法松解，基
于超声引导下行关节囊液体扩张、针刀松解、手法松

解这一“汉派骨伤”三联疗法治疗肩周炎疗效更佳，

可有效缓解肩关节疼痛、改善肩关节活动受限，提升

患者日常生活活动能力，并可有效降低中医证候积

分，且安全可靠。
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