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[摘要] 　 目的:观察黄芩清热除痹胶囊联合骨疽拔毒散外敷治疗膝关节急性创伤性滑膜炎的临床疗

效。 方法:采用随机数字表法将受试者随机分成 2 组,每组各 45
 

例。 对照组采用膝关节支具制动加塞来昔

布胶囊口服治疗,治疗组在对照组基础上加黄芩清热除痹胶囊口服联合骨疽拔毒散外敷治疗。 比较 2 组治

疗前后膝关节肿胀程度、膝关节疼痛视觉模拟量表(VAS)评分、中医证候积分、Lysholm 膝关节功能评分、实
验室指标[包括红细胞沉降率(ESR)、C 反应蛋白(CRP)、白细胞介素-6( IL-6)、白细胞介素-1β( IL-1β)、
肿瘤坏死因子-α(TNF-α)],观察不良反应,评价综合疗效。 结果:总有效率治疗组为 95. 56%(43 / 45),对
照组为 86. 67%(39 / 45),差异有统计学意义(P<0. 05)。 2 组膝关节肿胀程度、膝关节疼痛 VAS 评分、中医

证候积分、Lysholm 膝关节功能评分及实验室各项指标治疗前后组内比较及治疗后组间比较,差异均有统计

学意义(P<0. 05)。 结论:黄芩清热除痹胶囊联合骨疽拔毒散外敷对膝关节急性创伤性滑膜炎患者作用显

著,能有效减轻膝关节疼痛、改善患者症状评分,抑制 IL-6、IL-1β、TNF-α 等炎症因子表达,且无明显不良

反应。
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　 　 膝关节急性创伤性滑膜炎是一种由于膝关节外

伤或过度运动,导致膝关节过度磨损出现的一种无菌

性炎症,主要表现为患侧膝关节疼痛肿胀、皮温升高,
同时伴有活动障碍及炎症指标增高等,经久不愈后,
关节滑膜会出现增厚、粘连,最终发展为慢性滑膜炎

及骨关节炎[1-2] 。 临床常采用的治疗方法为非甾体

类抗炎药、激素、关节积液抽吸及手术等,这些治疗在

短期内对患者症状有一定缓解,但无法彻底治愈疾

病,特别是对患者的关节肿胀、活动功能改善效果欠

佳,且易出现停药后复发等问题[3] 。
中医学通过膝关节急性创伤性滑膜炎形成的

病因病机进行辨证论治,将其分为气血瘀滞证、湿

热阻络证等,总结出活血化瘀、通络止痛等治疗大

法。 黄芩清热除痹胶囊是安徽中医药大学第一附

属医院研制的院内制剂,功能清热利湿、祛风止痛。
既往研究表明,黄芩清热除痹胶囊对于改善湿热痹

阻型类风湿性关节炎及抑制炎症因子具有良好的

效果[4] 。 本研究以膝关节急性创伤性滑膜炎患者

为研究对象,在黄芩清热除痹胶囊口服基础上联用

安徽中医药大学第一附属医院研制的骨疽拔毒散

中药外敷,评估患者膝关节功能及炎症因子水平,
现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2022 年 6 ~ 12 月安徽中医药
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大学第一附属医院收治入院的 90
 

例膝关节急性创

伤性滑膜炎患者为研究对象,以随机数字表法将其

分为治疗组和对照组,每组各 45
 

例。 治疗组中,男
23

 

例,女 22
 

例;平均年龄(34. 56±6. 49)岁;平均病

程(2. 44±0. 96) d;左膝 20
 

例,右膝 25
 

例。 对照组

中,男 23
 

例,女 22
 

例;平均年龄(33. 96±6. 15 岁);
平均病程(2. 48 ± 1. 08) d;左膝 21

 

例,右膝 24
 

例。
2 组一般资料比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《成人膝关节滑膜炎

诊断与临床疗效评价专家共识》 [5] 中膝关节急性创

伤性滑膜炎的诊断标准。 ①患者为青壮年,具有明

确膝关节外伤史;②膝关节肿胀;③触诊膝关节皮

温高;④有压痛点;⑤浮髌试验阳性。
1. 2. 2　 中医辨证标准　 符合《成人膝关节滑膜炎

诊断与临床疗效评价专家共识》 [5] 中膝痹湿热阻

络证的辨证标准。 主症:关节疼痛,红肿;次症:口
腻、脘闷、心中烦热、食欲不振、肢体困重、口渴口

苦、小便赤热、大便黏腻,舌苔黄腻,脉数或滑数。
1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断标准及中医

辨证标准;2)年龄 18 ~ 45 岁;3)急性发病,病程≤
7

 

d;4)患者同意参加本研究并签署知情同意书。
1. 4　 排除标准 　 1) 因痛风、风湿、结核、变态反

应等引起的膝关节滑膜炎;2)膝关节出现严重感

染;3)大量膝关节积液及软组织严重损伤需要行

穿刺或手术治疗;4) 因膝关节交叉韧带、侧副韧

带、半月板、骨折等膝关节损伤导致的膝关节痛;
5)合并严重心、脑、肝、肾等重要器官及全身系统

性疾病;6 ) 对研究所用中药或西药严重过敏;
7) 1 周内服用过相关治疗本病药物;8) 妊娠期或

哺乳期妇女。
1. 5　 脱落及剔除标准　 1)治疗过程中出现严重不

良反应,无法继续治疗;2)依从性差,无法继续配合

试验;3)失去随访;4)患者治疗过程自行服用其他

药物,对结果产生较大影响,影响安全性研判。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 予常规西药治疗。 包括膝关节支具

制动、塞来昔布胶囊(青岛百洋制药有限公司,批准

文号:国药准字 H20203324,规格:0. 2
 

g / 粒) 口服

(每次 0. 2
 

g,每天 2 次)治疗。
2. 1　 治疗组　 在对照组基础上加用黄芩清热除痹

胶囊口服及骨疽拔毒散外敷治疗。 黄芩清热除痹胶

囊(由酒黄芩、炒栀子、薏苡仁、威灵仙和桃仁组成,皖
药制字批号:Z20120503,专利号:ZL201110095718. X,
规格:0. 4

 

g / 粒)口服,每次 1. 2
 

g,每天 3 次。 骨疽拔

毒散(由山药、白矾、玄明粉、生天南星、冰片组成,皖
药制字批号:Z20090007,规格:100

 

g / 袋)外敷,每次

1 袋,每晚 1 次。
2 组均以 7

 

d 为 1 个疗程,连续治疗 2 个疗程。
嘱卧床休息、避免下地负重行走。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)膝关节肿胀程度。 分别于治疗

前、治疗后进行测量,由同一测量人员使用同一测

量工具进行测量,方法:患者床边取坐位,放松膝关

节,膝关节保持屈曲状态,将一把 100
 

cm 软尺分别

测量髌骨上缘、下缘及正中的膝围,取三者均值。
2)膝关节疼痛程度。 采用视觉模拟量表( VAS) 对

患者治疗前后膝关节疼痛程度进行量化评价,使用

一条 10
 

cm 的标尺,左端标记“0” (0 分) 代表“无

痛”,右端标记“10” (10 分)代表“剧痛”无法忍受,
1 ~ 3 分为疼痛程度较轻,4 ~ 6 分为中度疼痛,7 ~
9 分为重度疼痛。 让患者根据自身膝关节疼痛感

受标记最能代表即时疼痛程度的分值[5] 。 3)中医

证候 积 分。 根 据 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原

则》 [6] ,选择口腻、脘闷、食欲不振、便溏、肢体困重

5 项湿热证候作为量化标准,根据无、轻、中、重,每
个症状分别计 1 ~ 4 分,总分 20 分,分数越高表明

湿热 阻 络 症 状 越 重。 4 ) 膝 关 节 功 能。 采 用

Lysholm 评分进行包括膝关节跛行、支撑、交锁、疼
痛、肿胀等 8 个维度,总分 0 ~ 100 分,分值越高表

明膝关节功能越好[7] 。 5)实验室指标。 检测红细

胞沉降率( ESR) 、C 反应蛋白( CRP)含量,检验结

果由安徽中医药大学检验中心提供。 分别于治疗

前后抽取患者空腹静脉血 5
 

ml,室温下置于离心

机中以 3000
 

r / min 离心 10
 

min,取上层血清,保存

于-80℃ 冰箱备用。 采用酶联免疫吸附法检测血

清中白细胞介素 - 6 ( IL - 6 ) 、 白细胞介素 - 1β
( IL-1β) 、肿瘤坏死因子- α ( TNF - α) 水平(试剂

盒购自上海酶联实业有限公司) ,检测步骤严格按

照试剂盒指导手册进行。 6)不良反应。 治疗过程

中监测头晕头痛、腹痛腹泻、药物过敏以及肝肾功

能损害等不良反应。
3. 2　 疗效标准 　 参照《中药新药临床研究指导原
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则》 [6]中的有关标准拟定。 显效:关节无疼痛,活动

不受限,肿胀明显减轻,积血、积液消失,浮髌试验

( -),关节功能恢复;有效:膝关节肿痛有所减轻,活
动稍受限,偶伴酸胀等不适感,关节活动功能改善;
无效:关节肿胀、疼痛等症状无改善或上述症状加

重,关节功能无任何恢复甚至恶化,并见膝关节活

动度变差或关节强硬。
3. 3　 统计学方法　 运用 SPSS

 

26. 0 对数据进行处

理,计量资料用均数±标准差( x± s) 进行统计学描

述,检查正态性和方差齐性,若满足,组内比较采用

配对 t 检验,组间比较采用两独立样本 t 检验,若不

满足,组内比较采用 Wilcoxon 检验,组间比较则采

用 Mann-Whiney
 

U 检验。 计数资料与等级资料记

录频数,计数资料采用 􀱽2 检验,等级资料采用秩和

检验。 P<0. 05 为差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组综合疗效比较 　 总有效率治疗组为

95. 56%,对照组为 86. 67%,2 组比较,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 (见表 1)

表 1　 2 组综合疗效比较[(例)%]
组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 45 19(42. 22) 24(53. 33) 2(4. 44) 43(95. 56) a

对照组 45 16(35. 55) 23(51. 11) 6(13. 33) 39(86. 67)

　 　 注:与对照组比较,aP<0. 05。

3. 4. 2　 2 组治疗前后膝关节肿胀程度、VAS 评分、
中医证候积分、Lysholm 评分比较 　 2 组治疗前各

项指标差异均无统计学意义(P> 0. 05) 。 与治疗

前相比,治疗后 2 组膝关节肿胀程度、VAS 评分、
中医证候积分均较治疗前降低,Lysholm 评分较治

疗前升高,差异均有统计学意义(P<0. 05) 。 治疗

后治疗组各项指标均优于对照组(P<0. 05) 。 (见

表 2)
3. 4. 3　 2 组实验室指标比较 　 2 组治疗前 ESR、
CRP、IL-6、IL-1β、TNF-α 水平比较,差异无统计学

意义(P> 0. 05);治疗后 2 组 ESR、CRP、IL - 6、IL -
1β、TNF-α 均较治疗前降低(P<0. 05),且治疗组各

项指标水平均优于对照组,差异具有统计学意义

(P<0. 05)。 (见表 3)

表 2　 2 组治疗前后膝关节肿胀程度、VAS 评分、中医证候积分、Lysholm 评分比较(x±s)
组别 例数 时间节点 膝关节肿胀程度 / cm VAS 评分 / 分 中医证候积分 / 分 Lysholm 评分 / 分

治疗组 45 治疗前 41. 06±2. 15 6. 78±0. 92 15. 92±1. 78 74. 29±16. 71
治疗后 36. 79±2. 14ab 1. 26±0. 70ab 5. 56±1. 45ab 95. 76±29. 44ab

对照组 45 治疗前 40. 98±2. 20 6. 80±0. 95 16. 16±1. 75 72. 60±19. 99
治疗后 38. 11±2. 20a 1. 76±0. 77a 7. 28±2. 87a 80. 99±21. 41a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05,与对照组治疗后比较,bP<0. 05。

表 3　 2 组实验室指标比较(x±s)
组别 例数 时间节点 ESR / mm·h-1 CRP / mg·L-1 IL-6 / ng·L-1 IL-1β / ng·L-1 TNF-α / ng·L-1

治疗组 45 治疗前 84. 40±4. 95 81. 32±7. 77 29. 26±2. 23 40. 14±3. 06 38. 60±3. 24
治疗后 21. 76±6. 70ab 19. 48±4. 12ab 20. 93±2. 46ab 23. 08±3. 33ab 22. 85±3. 50ab

对照组 45 治疗前 83. 44±5. 14 79. 72±8. 64 30. 03±3. 04 39. 93±2. 80 39. 46±2. 13
治疗后 25. 36±5. 61a 22. 56±4. 26a 22. 98±3. 14a 25. 66±3. 08a 26. 19±2. 71a

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05,与对照组治疗后比较,bP<0. 05。

3. 4. 4　 不良反应　 治疗过程中 2 组患者均未出现

头晕、头痛、腹痛、腹泻、药物过敏以及肝肾功能损

害等不良反应。
4　 讨　 　 论

　 　 膝关节急性创伤性滑膜炎属于中医学“膝痹”
范畴,其病机主要为膝部外伤导致脉络受损,血不

循经,溢于脉外,而成瘀血,瘀血进一步阻碍了津液

输布,聚而成湿,瘀血久而化热,炼液成痰,凝滞经

脉,引起气血运行不畅,阻于骨节、经脉,不通则痛。

临床主要以关节周围红肿、皮温升高、疼痛、心中烦

热、舌红、苔黄腻等为主症。 黄芩清热除痹胶囊由

酒黄芩、炒栀子、薏苡仁、威灵仙和桃仁组成,其中

黄芩、栀子为君,黄芩清热燥湿、泻火解毒;栀子苦

寒,可清热利湿、泻火除烦、凉血解毒[4] ;两药合用,
共奏清热除湿之功。 臣药威灵仙,祛风除湿、通络

止痛。 桃仁活血祛瘀,薏苡仁利水渗湿、消肿除痹,
共为使药。 全方共奏清热除痹、化湿通络之效,能
有效缓解膝关节重痛、发热、活动受限及口腻、脘
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闷、食欲不振、便溏等症状。 骨疽拔毒散主要由山

药、白矾、玄明粉、生天南星、冰片组成,主治瘀热内

阻导致的各类关节疼痛。
膝关节是人体滑膜最丰富的部位,滑膜能有效

维持关节的稳定,其分泌的透明质酸具有润滑软骨

表面的作用,有助于调节关节功能和缓解疼痛,减
少滑膜炎和滑膜纤维化[8] 。 膝部受到急性创伤后,
膝关节滑膜损伤或破裂,导致滑膜充血、水肿、增

厚,滑膜长期受到渗液中炎症因子刺激,又会加重

滑膜水肿,形成恶性循环。 如得不到及时有效的治

疗,会使滑膜逐渐与周围软组织粘连,容易发展为

难以痊愈、易复发的慢性创伤性滑膜炎,严重影响

膝关节活动度[1] 。 故治疗急性创伤性滑膜炎的关

键在于降低关节内的炎性因子,减轻滑膜水肿。 滑

膜可分为滑膜内层和滑膜下层两层,滑膜内层靠近

关节腔,包括 2 ~ 3 层细胞,可分为滑膜巨噬细胞和

滑膜成纤维细胞,其中巨噬细胞在膝关节滑膜炎症

反应中起着关键的免疫调节作用[9] 。 急性创伤后,
膝关节滑膜逐渐增厚,血管增加,巨噬细胞浸润[10] 。
有研究发现, M1 型极化的巨噬细胞通过产生

IL-1β、IL-6 和 TNF-α 会促进膝关节炎的发展,这
其中,IL-6 可被多种免疫细胞分泌,是多功能的促

炎因子,这些炎性因子又可活化巨噬细胞[11] 。 刘大

凯等[12]发现黄芩总酮可有效降低膝关节软骨细胞

的炎症浸润,降低软组织中 IL-1β、IL-6 和 TNF-α
含量。 高剂量黄芩苷在体内能通过抑制炎症微环

境的改变降低炎症因子 IL-1β、IL-6 和 TNF-α 的

分泌[13] 。 除黄芩外,栀子中也含有大量有效抗炎成

分,实验表明,脂多糖(LPS)诱导的全身性炎症状态

会导致更严重的滑膜炎症[14] ,栀子苷可减少乳腺炎

模型小鼠乳腺组织细胞在 LPS 刺激下的凋亡,降低

炎症细胞因子 IL-1β、IL-6 及 TNF-α 的表达[15] ,这
是由于 LPS 作用下 TNF-α、IL-6、IL-1β 等细胞因

子含量增加,导致单核吞噬细胞、中性粒细胞集聚,
诱导并促进前列腺素、溶酶体酶和过氧化氢类物质

等的释放,引起或加重炎症[16] 。 方中臣药威灵仙水

提物可有效抑制滑膜细胞中 TNF-α 和 IL-1β 的水

平[17] ,不仅可抑制炎症反应,同时对膝关节肿胀消

除也有明显效果。 岳静等[18]通过实验发现,薏苡仁

挥发油可有效缓解佐剂性关节炎大鼠足肿胀度及

其疼痛,其机制可能在于降低血清中 IL-1β、IL-6、
TNF-α 浓度而发挥作用。 使药桃仁活血作用强,桃

仁提取物可显著降低急性胰腺炎大鼠血清 IL-6 和

TNF-α 水平[19] 。
本研究结果显示,治疗组临床总有效率高于对

照组(P<0. 05),2 组治疗后膝关节肿胀程度、膝关

节疼痛 VAS 评分、中医证候积分、Lysholm 评分及

ESR、CRP、IL-6、IL-1β、TNF-α 水平均优于治疗前

(P<0. 05),且治疗组优于对照组(P<0. 05),同时,
研究过程中患者未出现严重不良反应,证明了本研

究具有一定的安全性。
综上所述,黄芩清热除痹胶囊联合骨疽拔毒散

外敷有助于改善膝关节急性创伤性滑膜炎患者的

膝关节功能及中医证候,有效抑制 IL - 6、IL - 1β、
TNF-α 等炎性因子指标,不良反应低,临床使用安

全有效。 由于研究时间限制,存在一定不足,总体

样本量收集较少,且未能对患者复发率等进行足够

的随访观察,有待后期进一步完善。
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