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摘要 目的：探讨蠲痹汤联合玻璃酸钠对膝关节骨性关节炎（KOA）患者膝关节功能、生活质量及血清肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）、
Toll样受体 4（TLR4）的影响。方法：选取 2018年 3月到 2019年 3月期间安徽中医药大学第一附属医院收治的 KOA患者 75例，

根据数字表法将患者随机分为对照组（n=37）和研究组（n=38），对照组给予玻璃酸钠注射治疗，研究组在对照组的基础上联合蠲

痹汤治疗，比较两组患者临床疗效、膝关节功能、生活质量及血清 TLR4、TNF-琢水平，记录两组治疗期间不良反应情况。结果：研
究组治疗后的总有效率为 92.11%（35/38），高于对照组的 72.97%（27/37）（P<0.05）。两组治疗后视觉疼痛模拟评分量表（VAS）评
分降低，且研究组低于对照组（P<0.05）；两组治疗后日本骨科协会（JOA）、关节炎生活质量量表（AIMS2-SF）评分升高（P<0.05），且
JOA、AIMS2-SF评分高于对照组（P<0.05）。两组治疗后血清 TNF-琢、TLR4水平均降低，且研究组低于对照组（P<0.05）。两组不良
反应发生率比较无差异（P>0.05）。结论：采用蠲痹汤联合玻璃酸钠治疗 KOA可有效改善患者的膝关节功能及血清 TLR4、TNF-琢
水平，并提高患者生活质量，用药安全性较好，临床应用价值较高。
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Effects of Juanbi Decoction and Sodium Hyaluronate on Knee Joint Function,
Quality of Life and Serum TLR4 and TNF-琢 in Patients with Knee

Osteoarthritis*

To investigate the effects of Juanbi decoction combined with sodium hyaluronate on knee joint function,

quality of life and serum Tumor necrosis factor-琢 (TNF-琢), Toll-like receptor 4 (TLR4) in patients with knee osteoarthritis (KOA).
75 patients with KOA who were treated in the First Affiliated Hospital of Anhui University of Chinese Medicine from March 2018

to March 2019 were selected, they were randomly divided into control group (n=37) and study group (n=38) according to the digital table

method. The control group was given sodium hyaluronate injection, and the study group was treated with Juanbi decoction on the basis of

the control group. The clinical efficacy, function of knee joint, quality of life and serum TLR4 and TNF-琢 levels of the two groups were

compared. Adverse reactions between the two groups during treatment were recorded. The clinical efficacy of the study group

was 92.11% (35/38) after treatment, which was significantly higher than that of the control group 72.97% (27/37) (P<0.05). After treat-
ment, the scores of visual analogue pain scale (VAS) of both groups decreased, and those of the study group were lower than those of the

control group (P<0.05). After treatment, the scores of Japanese Orthopaedic Association (JOA) and Arthritis Impact Measurement

Scale2-short form (AIMS2-SF) of both groups increased (P<0.05), while the scores of JOA and AIMS2-SF were higher than those of the

control group (P<0.05). The serum levels of TNF-琢 and TLR4 of the two groups decreased after treatment, and those of the study group

were lower than those of the control group (P<0.05). There was no difference in the incidence of adverse reactions between the two

groups (P>0.05). Juanbi decoction combined with sodium hyaluronate in the treatment of KOA patients can effectively im-

prove knee joint function and the levels of serum TLR4, TNF-琢, and it can improve the quality of life of patients, with good drug safety,
and it has a high clinical value.
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前言

膝关节骨性关节炎（Knee Osteoarthritis，KOA）是以关节软

骨损害为主要特征，进而累及骨质、滑膜、关节及其他结构的一

种慢性疾病，该病好发于中老年人，且女性多于男性[1-3]。患者发

病后临床主要表现为膝关节疼痛、弹响、活动受限等症状，若未

能及时予以治疗，可引发关节畸形和残疾，给患者生活质量带

来严重影响[4,5]。现临床有关其治疗尚无统一方案，主要治疗目

标集中于膝关节功能改善、疼痛减轻方面。常规治疗如向关节

腔内注射玻璃酸钠，虽可在一定程度上缓解患者症状，但长期

使用不利于患者关节功能的恢复，且易复发[6]，故寻求更加安全

有效的治疗方案已成为临床的研究热点。中医认为 KOA属于

"痹症 "范畴，而痹症以风、湿、寒、痰、热、瘀痹阻经络气血为基

本病机，治疗应以祛邪通络为基本原则[7]。蠲痹汤出自《医学心

悟》，具有除湿疏风、祛邪通络之功效[8]。本研究采用玻璃酸钠联

合蠲痹汤对 KOA患者进行治疗，疗效满意，现整理报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2018年 3月到 2019年 3月期间安徽中医药大学第

一附属医院收治的 KOA患者 75例。纳入标准：（1）西医标准参

考《骨关节炎诊治指南（2007年版）》[9]：膝关节反复疼痛，晨僵

<30 min，关节活动时有骨摩擦音，经相关实验室指标检查确

诊；（2）中医诊断标准参考《中药新药临床研究指导原则》[10]：膝

部酸痛，遇阴雨天或劳累疼痛加重，关节疼痛，活动不利，舌质

红，少苔 ，脉沉细无力；（3）患者对本研究知情且签署了同意

书；（4）对本次研究用药无禁忌症者；（5）近 1个月内未服用过

激素、非甾体类抗炎药者。排除标准：（1）合并全身恶性肿瘤者；

（2）关节腔内积液、关节内外翻畸形、关节呈骨性强直者；（3）既

往有膝关节手术史者；（4）合并精神疾患无法配合本次治疗者；

（5）合并全身免疫系统疾病者；（6）既往有类风湿性关节炎者。

根据数字表法将患者随机分为对照组（n=37）和研究组（n=38），

其中对照组男 17 例，女 20 例，年龄 41~68岁，平均（52.91±

3.67）岁；病程 3~16 月，平均（11.08± 1.29）月；骨关节炎 Kell-

gren-Lawrence影像学分级：Ⅱ级 21例，Ⅲ级 16例；发病部位：

左膝 14例，右膝 15例，双膝 8例。研究组男 15例，女 23例，年

龄 42~71 岁，平均（53.17± 4.25）岁；病程 4~18 月，平均

（11.16± 1.37）月；骨关节炎 Kellgren-Lawrence影像学分级：Ⅱ

级 23例，Ⅲ级 15例；发病部位：左膝 12例，右膝 14例，双膝

12例。两组临床资料比较无差异（P>0.05）。本研究已获安徽中
医药大学第一附属医院伦理学委员会批准。

1.2 治疗方法

入院后所有患者均给予适量运动、营养饮食、指导其培养

良好习惯等常规干预。在此基础上，对照组给予玻璃酸钠（上海

景峰制药有限公司，国药准字 H20000643，规格：2.5 mL：25

mg）注射治疗，具体用法如下：髌下内侧或外侧入路，予以常规

消毒，局麻后刺入关节腔内，抽吸无回血后，缓慢注入玻璃酸

钠，2 mL/次，1次 /周，连续注射 4次。研究组给予玻璃酸钠联

合蠲痹汤治疗，玻璃酸钠治疗方法同对照组，蠲痹汤汤方组成

如下：羌活、秦艽、当归、海风藤、桑枝各 10 g，独活、川芎、甘草

（炙）、乳香、木香各 5 g，桂心 6 g，并根据临床表现，随症加减。

寒气胜者，加附子；风气胜者，加秦艽、防风；湿气胜者，加防己、

萆薢、薏苡仁。痛在下者，加牛膝；痛在上者，去独活，加荆芥。上

述药材加 500 mL的清水熬煮至 300 mL，分早晚两次温服，两

组的疗程为 35 d。

1.3 观察指标

（1）比较两组治疗后的临床疗效，参考《中药新药临床研究

指导原则》[10]，临床控制：不影响基本日常生活，关节功能、临床

症状基本恢复正常；显效：大幅度改善关节功能、临床症状；有

效：关节功能、临床症状有所改善，但常需服用镇痛药物；无效：

临床症状、关节功能未见明显改善甚至加重。临床控制率 +显

效率 +有效率 =总有效率。（2）记录两组治疗期间不良反应情

况。（3）于治疗前、治疗后采用视觉疼痛模拟评分量表（Visual

analogue scale，VAS）[11]、日本骨科协会（Japanese Orthopaedic

Association，JOA）[12]、关节炎生活质量量表（Arthritis Impact

Measurement Scale2-short form，AIMS2-SF）[13] 评分评价患者疼

痛、膝关节功能及生活质量情况。其中 VAS评分 0~10分，0分

代表无痛，10分代表难以忍受的痛，分数越高，表示疼痛越严

重。JOA评分包括临床体征、主观症状、日常活动能力及膀胱功

能四项，总分 0~29分，分数越低，功能障碍越严重。AIMS2-SF

共 26个条目，包括躯体（12个条目）、症状（3个条目）、情感（5

个条目）、社交（4个条目）、工作（2个条目），所有条目采用 1~4

级评分法，分数越高，生活质量越好。（4）于治疗前、治疗后抽取

5 mL患者清晨空腹静脉血，以 12 cm的离心半径，经 3600 r/min

离心 14 min，净化含血清部分，保存待测。采用酶联免疫吸附法

检测血清肿瘤坏死因子 -琢（Tumor necrosis factor-琢，TNF-琢）、
Toll 样受体 4（Toll-like receptor 4，TLR4）水平，严格遵守试剂

盒（南京金益柏生物科技有限公司）说明书进行操作。

1.4 统计学方法

研究数据录入 SPSS25.0软件处理。计量资料用均数± 标

准差（x± s）表示，采用 t检验。计数资料以率（%）表示，采用卡

方检验。检验水准设置为 琢=0.05。

2 结果

2.1 临床疗效比较

研究组治疗后的总有效率为 92.11%（35/38），显著高于对

照组的 72.97%（27/37）（P<0.05）；详见表 1。

2.2 两组治疗前后 VAS、JOA、AIMS2-SF评分的比较

两组治疗前VAS、JOA、AIMS2-SF评分比较无差异（P>0.05）；
两组治疗后 VAS评分下降，JOA、AIMS2-SF评分升高（P<0.05）；
研究组治疗后 VAS评分低于对照组，而 JOA、AIMS2-SF评分

则高于对照组（P<0.05）；详见表 2。
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表 1 临床疗效比较 [例（%）]

Table 1 Comparison of clinical efficacy [n（%）]

Groups Clinical control Markedly effective Effective Invalid Total effective rate

Control group（n=37） 6（16.22） 14（37.84） 7（18.92） 10（27.03） 27（72.97）

Study group（n=38） 10（26.32） 19（50.00） 6（15.79） 3（7.89） 35（92.11）

x2 4.789

P 0.009

Note: Compared with before treatment, *P<0.05.

表 2 两组治疗前后 VAS、JOA、AIMS2-SF评分的比较（x± s，分）
Table 2 Comparison of VAS, JOA and AIMS2-SF scores between the two groups before and after treatment（x± s, scores）

Groups
VAS JOA AIMS2-SF

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group（n=37） 5.48± 0.47 3.28± 0.59* 10.59± 2.46 16.34± 3.19* 49.71± 5.20 83.15± 9.84*

Study group（n=38） 5.52± 0.42 1.76± 0.34* 10.75± 2.08 20.33± 3.21* 50.13± 6.21 92.21± 8.01*

t 0.389 13.715 0.304 5.398 0.317 6.668

P 0.698 0.000 0.762 0.000 0.752 0.000

2.3 血清 TNF-琢、TLR4水平比较
治疗前两组血清 TNF-琢、TLR4水平比较无差异（P>0.05）；

两组治疗后血清 TNF-琢、TLR4水平均降低，且研究组低于对照
组（P<0.05）；详见表 3。

Note: Compared with before treatment, *P<0.05.

表 3 血清 TNF-琢、TLR4水平比较（x± s）
Table 3 Comparison of levels of serum TNF-琢 and TLR4（x± s）

Groups
TNF-琢（pg/mL） TLR4（ng/mL）

Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group（n=37） 87.60± 6.51 71.01± 5.50* 18.15± 1.21 14.72± 1.40*

Study group（n=38） 87.69± 6.47 59.12± 5.63* 17.87± 1.99 10.68± 1.48*

t 0.060 9.249 0.734 12.138

P 0.962 0.000 0.465 0.000

2.4 不良反应发生率比较

治疗期间对照组出现关节肿胀疼痛 1例、下肢乏力 3例、

血压血糖升高 2例，不良反应发生率为 16.22%（6/37），研究组

出现关节肿胀疼痛 2例、下肢乏力 4例、血压血糖升高 2例，不

良反应发生率为 21.05%（8/38），两组不良反应发生率对比差异

无统计学意义（x2=0.289，P=0.591）。

3 讨论

KOA主要是指膝关节的慢性退行性病变，其发病与劳损、

创伤、组织退行性改变等因素有关，已成为困扰我国老年人的

常见疾病[14]。该病的基本病理为关节滑液中的内源性玻璃酸钠

含量降低、关节软骨合成与降解失衡，导致关节软骨纤维化、弹

性下降甚至裂隙，进而继发关节滑膜炎、关节囊挛缩、关节间隙

狭窄等[15-17]。现临床多采用关节腔内注射玻璃酸钠的治疗方案

进行治疗，可用于模仿关节滑液中的内源性玻璃酸钠的作用，

在受损的膝关节表面形成一种无形的保护膜，避免组织粘连，

利于提高关节活动度[18]，但是不少学者认为认为该治疗方法难

以完全替代关节滑液，治疗后复发率较高，疗效欠佳[19,20]。近年

来，中医治疗 KOA取得了较大的进展，中医学认为该病是由于

风寒湿热等外邪入侵，致使经络闭阻，气血不畅，进而表现为关

节酸痛、屈伸不利，甚至关节肿大灼热等病证。正如《风湿痹

候》所言："由血气虚，则受风湿，而成此病 "，故中医治疗认为

应以除湿、祛风、散寒为主要治疗原则[21]。蠲痹汤由羌活、秦艽、

当归、海风藤、桑枝、独活、川芎、甘草（炙）、乳香、木香、桂心等

组成，常被用作风寒湿痹通用的基础方[22]。

本次研究结果显示，研究组治疗后的临床疗效、膝关节功

能及生活质量改善情况均优于对照组，可见蠲痹汤联合玻璃酸

钠治疗 KOA患者，可改善患者临床症状，进一步优化治疗效

果，分析其原因，玻璃酸钠是关节滑液和软骨基质的主要成分，

玻璃酸钠注射治疗可增加关节液中透明质酸钠的含量，利于恢

复血液流变学的黏弹性，使之维持对关节的润滑减震及屏障保

护作用，同时玻璃酸钠还可降低痛觉敏感性，缓解疼痛，进而改

善膝关节功能[23]。蠲痹汤中羌活、秦艽、海风藤、独活解表散寒、

祛风胜湿；当归补血活血、调经止痛；桑枝祛风湿、利关节；川

芎、乳香活血行气、祛风止痛；木香、桂心行气止痛、调中导滞；

甘草清热解毒、调和诸药，可显著提高其临床效果[24]。近年来有

研究表示[25]，KOA不仅仅是由于软骨退化所引起的关节疾病，

同时也是一种炎症类相关疾病。TLR4是一种主要模式识别受

体，主要介导天然免疫和炎症反应，既往有研究指出，骨关节炎

滑液通过 TLR4通路产生血浆蛋白，从而引起滑膜炎[26]。在软

1093· ·



现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.20 NO.6 JUN.2020

骨组织中，TNF-琢可选择性对软骨胶原产生进行抑制，加快蛋
白聚糖降解，与滑膜炎及软骨破坏有一定关系，进而参与着

KOA的病情进展[27]。本研究两组治疗后血清 TNF-琢、TLR4水
平均降低，且研究组改善效果更佳，这是因为羌活具有明显的

镇病、抗炎、增强免疫、改善血液流变性等作用；川芎具有活血

化瘀、镇静镇痛、抑制氧自由基释放等功效；当归具有补血、抗

炎、抑菌、抗缺氧、调节机体免疫功能等作用[28,29]。两组不良反应

发生率比较无差异，提示蠲痹汤联合玻璃酸钠治疗 KOA患者

的用药安全性较好，这可能与蠲痹汤为纯中药制剂，对人体毒

副作用较小有关[30]。

综上所述，采用蠲痹汤联合玻璃酸钠治疗 KOA可有效改

善患者膝关节功能及血清 TLR4、TNF-琢水平，并提高患者生活
质量，用药安全性较好，临床应用价值较高。
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