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·临床研究·

舒筋消痛胶囊治疗湿瘀痹阻型膝骨关节炎的临床观察

周海东1,2 卢姚宏1 胡文涛1 林茂华1 谢杰飞1 胡梁深2

龚礼2 徐睿琛2 单记春2 范少勇2 陈虞文3△

[摘要] 目的:观察舒筋消痛胶囊治疗湿瘀痹阻型膝骨关节炎(KOA)的临床疗效。方法:选取符合湿

瘀痹阻型膝骨关节炎诊断标准的受试者112例,随机分为观察组和对照组,每组各56例。观察组服用

舒筋消痛胶囊(3次/d,3粒/次),对照组服用塞来昔布胶囊(2次/d,1粒/次),疗程均为4周,观察两组

受试者的 WOMAC评分、Lysholm评分、VAS评分变化及血清IL-6、TNF-α水平,并监测治疗期间的

不良反应,在治疗 结 束 后6个 月 进 行 随 访,记 录 其 复 发 率。结果:治 疗 结 束 后,观 察 组 VAS评 分、

WOMAC评分和IL-6、TNF-α水平均低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05);观察组Lysholm评分

高于对照组,差异有统计学意义(P<0.05);观察组的总有效率(92.86%)高于对照组(80.36%);观察

组的复发率为11.54%,低于对照组的28.89%,差异有统计学意义(P<0.05);治疗期间观察组未见明

显不良反应。结论:舒筋消痛胶囊在改善湿瘀痹阻型膝骨关节炎患者疼痛、关节功能及炎症因子方面疗

效显著,且安全性良好,适合临床推广应用。
[关键词] 舒筋消痛胶囊;湿瘀痹阻型;膝骨关节炎;中药治疗;临床疗效

[中图分类号] R684.3  [文献标志码] A  [文章编号]1005-0205(2025)05-0017-05
DOI:10.20085/j.cnki.issn1005-0205.250504

ClinicalObservationofShujinXiaotongCapsuleintheTreatment
ofKneeOsteoarthritiswithDampness-StasisObstruction
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Abstract Objective:ToobservetheclinicaleffectofShujinXiaotongcapsuleintreatingkneeosteoarthritis(KOA).Meth-
ods:Atotalof112subjectsconformingtothediagnosticcriteriaofKOAwererandomlydividedintoobservationgroupand
controlgroup,with56casesineachgroup.TheobservationgrouptookShujinXiaotongcapsule(3capsules/times,3times

aday),andthecontrolgrouptookceleoxibcapsule (1

capsule/times,twiceaday)for4 weeks.Thechangesof

WOMAC,Lysholm,VASscoresandserumlevelsofIL-6and

TNF-αofsubjectsinbothgroupswereobserved,andthead-

versereactionsduringtreatmentweremonitored.Therecur-

renceratewasrecordedat6monthsaftertheendoftreat-

ment.Results:Aftertreatment,VAS,WOMACscores,IL-6,

TNF-αlevelsinobservationgroupwerelowerthanthosein

controlgroup (P<0.05),Lysholmscoresinobservation

groupwerehigherthanthoseincontrolgroup(P<0.05).
Thetotaleffectiverateoftheobservationgroup(92.86%)
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wasbetterthanthatofthecontrolgroup(80.36%),therecurrencerateoftheobservationgroupwas11.54%,lowerthan
28.89%ofthecontrolgroup,andnoobviousadversereactionswereobservedintheobservationgroupduringthetreat-
ment.Conclusion:ShujinXiaotongcapsulehassignificantefficacyinimprovingpain,jointfunctionandinflammatoryfac-
torsinpatientswithdampstasisobstructiontypeKOA,andhasgoodsafety,whichissuitableforclinicalapplication.
Keywords: ShujinXiaotongcapsule;wetstasisarthralgiatype;kneeosteoarthritis;Chinesemedicinetreatment;clinicaleffect

  膝骨关节炎(KneeOsteoarthritis,KOA)是由关

节软骨退变、骨赘的生成等引起的临床常见疾病,严重

时可导致残疾[1]。舒筋消痛胶囊是江西中医药大学附

属洪都中医院研发的院内制剂[2],由川芎、当归、独活、
桑寄生、鸡血藤和续断六味中药组成,具有舒筋活血、
祛湿通络的作用,临床应用表明其可显著缓解膝关节

疼痛并改善功能障碍,疗效显著。本研究通过随机对

照试验,评估舒筋消痛胶囊治疗湿瘀痹阻型膝骨关节

炎的疗效与安全性,分析其对临床症状和关节功能的

影响,以期为中医药治疗膝骨关节炎提供科学依据并

促进其临床推广应用,现报告如下。

1 研究对象和方法

1.1 研究对象

将2023年4月至2024年4月来江西中医药大学

附属洪都中医院关节骨科就诊且符合纳入标准的112
例膝骨关节炎受试者,采用随机数字表法将112例受

试者分为观察组和对照组(各56例),两组受试者均接

受为期4周的连续治疗。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 根据《骨关节炎诊疗指南》[3]:

1)近1个月内出现膝关节周围的反复疼痛;2)X线片

示膝关节间隙变窄、骨赘形成及软骨下骨硬化或囊性

变;3)中老年患者(50岁以上);4)早上僵硬时间在30
min以内;5)膝关节活动时会出现骨摩擦音。满足上

述第1条及另外两条(第2至第5条中任意两条)可确

诊为膝骨关节炎。

1.2.2 中医诊断标准 根据《中药新药临床研究指导

原则》[4]及《中医诊断学》[5],结合江西地区的临床实

际,本病辨证为湿瘀痹阻证,具体表现为膝关节刺痛、
掣痛或酸痛,疼痛部位固定或夜间加重,膝关节屈伸受

限,下肢沉重,或全身困重感,伴有腹胀、食欲不振,舌
质暗,苔白腻或黄腻,脉象弦涩。

1.3 纳入标准

1)符合上述中西医诊断标准的受试者;2)未参与

其他临床研究或近2周内未接受任何治疗措施的膝骨

关节炎受试者;3)年龄在50周岁及以上的受试者;

4)K-L分级为Ⅰ级或Ⅱ级的受试者;5)自愿签署知情

同意书的受试者。

1.4 排除标准

1)不符合纳入标准的受试者;2)近期膝部有外伤

或手术史的受试者;3)患膝合并其他疾病(如类风湿关

节炎等)的受试者;4)近期需要治疗其他疾病的受试

者;5)患有严重痴呆、冠心病、精神异常等疾病的受

试者。

1.5 剔除与脱落标准

1)治疗期间未遵循上述原则的受试者;2)受试者

依从性差,无法提供相关资料者,应及时剔除;3)治疗

期间出现紧急情况的受试者;4)因各种原因无法完成

整个研究疗程的受试者。

1.6 方法

对照组:口服塞来昔布胶囊,2次/d,1粒/次,餐后

温水送服,服药4周。观察组:口服舒筋消痛胶囊,3
次/d,3粒/次,餐后温水冲服,服药4周。方药组成:
川芎、当归、独活、桑寄生、鸡血藤、续断。上述药物均

由江西中医药大学附属洪都中医院药房统一供应。

1.7 观察指标

1.7.1 定量评分 1)视觉模拟量表(VAS)评分:采
用10cm的无刻度尺子,医生将尺子的一面朝向受试

者,受试者根据自身的疼痛程度在尺子上标记分值,评
分范围为0~10分,其中0分表示无痛,10分表示剧

痛。2)西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数

(WOMAC)评分:用于评估膝骨关节炎患者膝关节的

疼痛、僵硬及日常生活活动困难程度,每个问题按0~4
分评分,分值越高症状越严重,评分总项数为24项。

3)Lysholm评分:通过评估跛行、支撑等8个方面来判

断膝骨关节炎患者膝关节功能,若评分低于65分,则
表示膝关节功能较差。4)实验室指标:比较两组患者

治疗前后血清中白细胞介素-1β(IL-1β)和肿瘤坏死因

子-α(TNF-α)的水平变化。

1.7.2 综合疗效评定标准 根据《中药新药临床研究

指导原则》的疗效标准[4],采用 WOMAC评分计算疗

效指数,疗效指数=[(治疗前评分-治疗后评分)/治

疗前评分]×100%。具体疗效标准为:临床痊愈,疗
效指数≥95%;显效,70%≤疗效指数<95%;有效,

30%≤疗效指数<70%;无效,疗效指数<30%。总有

效率=[(临床治愈例数+显效例数+有效例数)/总病

例数]×100%。

1.7.3 复发率调查 在治疗结束后6个月,对最终纳

入研究的治愈、显效和有效受试者进行随访,并评估复
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发率。

1.7.4 安全性评价 记录本研究期间所有受试者是

否出现不良反应。

1.8 统计学方法

本研究采用SPSS26.0软件进行数据分析。计量

资料首先进行正态性检验,若符合正态分布,则组间差

异比较采用独立样本t检验,组内差异比较采用配对

样本t检验。计数资料采用χ2 检验,等级资料则通过

秩和检验分析。所有统计分析均采用双侧检验,P<
0.05差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

本研究中两组受试者均未出现退出研究或被排除

的情况,均按计划完成了治疗及后续的随访工作。两

组受试者基线数据的比较分析见表1,两者差异无统

计学意义(P>0.05),表明两组患者基线特征可比。
表1 两组受试者基线资料比较(n=56)

组别
性别

男/例 女/例

年龄/岁

(x±s)
身高/cm
(x±s)

体重/kg
(x±s)

观察组 16 40 64.54±8.24 164.48±5.23 66.21±7.68
对照组 21 35 65.95±8.50 164.95±5.64 66.82±8.27

统计检验值 χ2=1.009 t=0.892 t=0.452 t=0.403
P 0.315 0.374 0.653 0.688

组别
体重指数/(kg·m-2)

(x±s)
发病部位

单膝/例 双膝/例

病程/月

(x±s)
X线分级

Ⅰ级/例 Ⅱ级/例

观察组 24.38±1.27 45 11 4.96±1.66 18 38
对照组 24.44±1.34 42 14 5.30±1.74 13 43

统计检验值 t=0.286 χ2=0.463 t=1.056 χ2=1.115
P 0.775 0.496 0.293 0.291

2.2 VAS评分比较

  在治疗开始前,对比两组受试者VAS评分,差异

无统计学意义(P>0.05)。治疗结束后,对两组受试

者治疗前后 VAS评分分别进行比较,差异有统计学

意义(P<0.05);对两组受试者治疗后VAS评分进行

比较,差异同样有统计学意义(P<0.05),见表2。
表2 两组受试者治疗前后VAS评分比较(n=56,x±s)

组别 治疗前/分 治疗后/分 t P
观察组 6.27±1.04 2.25±0.58 25.332 <0.001
对照组 6.29±0.97 3.52±0.79 16.621 <0.001

t 0.094 9.713
P 0.925 <0.001

2.3 WOMAC评分比较

在治疗开始前,对比两组受试者 WOMAC评分,
差异无统计学意义(P>0.05)。治疗结束后,对两组

受试者治疗前后 WOMAC评分分别进行比较,差异有

统计 学 意 义(P<0.05);对 两 组 受 试 者 治 疗 后 的

WOMAC评分进行比较,差异有 统 计 学 意 义(P<
0.05),见表3。

表3 两组受试者治疗前后 WOMAC评分比较(x±s)

组别 治疗前/分 治疗后/分 t P
观察组 31.52±4.18 14.50±2.21 26.930 <0.001
对照组 30.19±3.98 16.38±2.27 22.557 <0.001

t 1.736 4.433
P 0.085 <0.001

2.4 Lysholm评分比较

在治疗开始前,对比两组受试者Lysholm评分,

差异无统计学意义(P>0.05)。治疗结束后,对两组

受试者治疗前后Lysholm评分分别进行比较,差异有

统计 学 意 义(P<0.05);对 两 组 受 试 者 治 疗 后 的

Lysholm评分进行比较,差异同样有统计学意义(P<
0.05),见表4。
表4 两组受试者治疗前后Lysholm评分比较(n=56,x±s)

组别 治疗前/分 治疗后/分 t P
观察组 51.45±5.75 75.48±3.40 26.939 <0.001
对照组 51.75±4.68 73.02±4.10 25.578 <0.001

t 0.306 3.464
P 0.760 0.001

2.5 IL-6水平比较

在治疗开始前,对比两组受试者的IL-6水平,差
异无统计学意义(P>0.05)。治疗结束后,对两组受

试者治疗前后IL-6水平分别进行比较,差异有统计学

意义(P<0.05);对两组受试者治疗后的IL-6水平进

行比较,差异同样有统计学意义(P<0.05),见表5。
表5 两组受试者治疗前后IL-6水平比较(n=56,x±s,ng/L)

组别 治疗前 治疗后 t P
观察组 80.45±6.57 40.38±7.00 31.242 <0.001
对照组 81.32±6.67 52.11±5.06 26.098 <0.001

t 0.699 10.163
P 0.486 <0.001

2.6 TNF-α水平比较

在治疗开始前,对比两组受试者的TNF-α水平,
差异无统计学意义(P>0.05)。治疗结束后,对两组

受试者治疗前后TNF-α水平分别进行比较,差异有统
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计学意义(P<0.05);对两组受试者治疗后的TNF-α
水平进行比较,差异同样有统计学意义(P<0.05),见
表6。

表6 两组受试者治疗前后TNF-α水平

比较(n=56,x±s,μg/L)

组别 治疗前 治疗后 t P
观察组 68.36±7.40 31.09±6.11 29.055 <0.001
对照组 69.27±6.38 43.39±5.41 23.142 <0.001

t 0.697 11.284
P 0.487 <0.001

2.7 疗效比较

观察组受试者总有效率显著高于对照组,差异有

统计学意义(P<0.05),见表7。
表7 两组受试者疗效比较(n=56)

组别
显效

/例

有效

/例

无效

/例

总有效率

/%
Z P

观察组 7 45 4 92.86
对照组 2 43 11 80.36

-2.452 0.014

2.8 复发率比较

治疗结束后6个月随访研究的有效例数及显效例

数显示,观察组复发率低于对照组,差异有统计学意义

(P<0.05),见表8。
表8 两组受试者复发率比较

组别 随访例数/例 复发例数/例 复发率/% χ2 P
观察组 52 6 11.54
对照组 45 13 28.89

4.6110.032

2.9 安全性评价

对照组中有6例受试者在服药后出现胃部灼痛和

恶心等不适症状,经过停药调整及规律饮食等处理后,
症状消失;其余受试者均未出现不良反应。

3 讨论

膝骨关节炎是一种以关节软骨退变为主的慢性退

行性疾病,其发病机制复杂,与炎症反应、免疫失衡、代
谢异常及力学负荷等多因素相关[1],中医将其归属于

“痹证”范畴,认为其发病与外感风寒湿邪、内生瘀滞阻

络密切相关。湿瘀痹阻型膝骨关节炎的病机核心是湿

邪、瘀血阻滞经络,导致气血运行不畅、筋脉失养、关节

功能失调,因此治疗上宜以舒筋活血、祛湿通络为

主[6-7]。舒筋消痛胶囊由川芎、当归、独活、桑寄生、鸡
血藤、续断六味中药材组成,具有舒筋活血、祛湿通络

的作用,具体方解如下:川芎和当归作为君药,共同发

挥活血化瘀、疏通气血的作用;川芎具有活血化瘀、行
气止痛的功能,能够改善关节的血液循环,减轻由于血

瘀引起的疼痛和肿胀,并疏通气血,解除湿气和血瘀对

关节的阻滞,作为主药川芎在全方中起到疏通气血、化
解湿气和血瘀的核心作用;当归具有补血活血、调理气

血的效果,能够滋养血液、改善血液循环,并且对脾胃

功能有一定的调理作用,帮助排湿,缓解湿气对关节的

不良影响;二者协同作用,既能够促进血液流通,又能

调和气血,从而缓解湿气滞留引起的关节不适。独活

和桑寄生为臣药,二者在祛风湿、舒筋活络方面具有重

要作用。独活具有祛风湿、舒筋活络的效果,特别适用

于湿邪侵袭下肢关节,能够明显缓解由湿气引起的关

节僵硬和疼痛;通过祛风散寒和舒筋通络,独活能够明

显减轻关节的不适感。桑寄生具有补肝肾、强筋骨的

功效,适用于肝肾不足引起的关节疾病,不仅能够缓解

湿气困阻关节的症状,还能增强脾胃的功能,帮助排

湿,并且促进骨骼的强健,减轻关节的疼痛和僵硬;两
者相辅相成,共同增强了祛湿、舒筋、通络的效果,改善

了关节的活动性。鸡血藤和续断作为佐药,进一步增

强了活血通络和强筋健骨的作用;鸡血藤通过活血通

络、祛风湿,能够促进血液循环,减轻湿气滞留引起的

关节肿胀和疼痛,增强了活血化瘀、通络止痛的效果;
续断具有补肝肾、强筋骨的功效,能够缓解因湿气困阻

所引起的关节活动受限,并对脾虚引起的湿气滞留具

有调理作用;二者协同作用,既活血又强筋骨,进一步

增强了该方对湿瘀痹阻型膝骨关节炎的治疗效果。川

牛膝作为使药,不仅能够引药下行,加强药物在下肢关

节的疗效,还能活血化瘀、祛湿通络,促进湿气排出,改
善关节功能,其作用在于调和全方的药性,增强药效,
使药物更好地作用于患部。前述诸药协同并用,全方

标本兼治,泻中有补,共奏祛湿除痹、化瘀通络之功效。
本研究结果表明,观察组口服舒筋消痛胶囊在缓

解膝关节疼痛、改善关节功能和减轻关节炎症方面显

著优于对照组,且两组差异有统计学意义。VAS评

分、WOMAC评分、Lysholm评分及IL-1β和 TNF-α
水平的显著改善,证明了舒筋消痛胶囊能够明显缓解

膝关节疼痛、提升关节功能,并显著减轻关节炎症。相

关研究表明,膝骨关节炎患者关节液中TNF-α及IL-6
水平会升高[8],而湿瘀痹阻型证候的病机也强调湿邪

与瘀血导致炎症反应持续存在;有研究表明舒筋消痛

胶囊中的川芎、当归、独活和桑寄生含有多种抗炎活性

成分,可能通过降低炎症介质的产生和阻断NF-κB信

号传导途径的活化,以缓解关节炎症[9-12]。湿瘀阻滞

常导致局部血液循环不畅和组织缺氧,进而加重病变;
川芎有效成分通过扩张血管、抑制血小板聚集,可改善

关节周围的血供,促进营养物质供给与代谢废物清

除[13]。也有研究表明,续断有效成分可通过调控软骨

细胞自噬,抑制滑膜细胞凋亡,从而减缓软骨退变的进

程[14-15]。本研究中观察组未发生不良反应,说明相较

于塞来昔布胶囊,舒筋消痛胶囊在治疗湿瘀痹阻型膝

骨关节炎中显示出更高的安全性。
本研究也存在一些局限性:主要是样本量较小且
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研究时间较短,这可能影响疗效的全面评估。未来的

研究应增加样本量并延长随访时间,以确保疗效评估

的准确性和结果的长期可靠性;同时,应进一步通过动

物模型和分子机制研究,明确舒筋消痛胶囊的作用

途径。
总体来看,舒筋消痛胶囊对于治疗湿瘀痹阻型膝

骨关节炎具有明显的临床效益,不仅能显著减轻患者

的疼痛感,提升膝关节的活动能力,而且表现出较高的

安全性,显示出良好的临床应用潜力。因此,舒筋消痛

胶囊值得在临床实践中更广泛地应用和推广。
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