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[摘要] 目的：探讨铁包金巴布膏治疗膝骨关节炎寒湿痹阻证的临床疗效。方法：将60例膝骨关节炎寒湿痹

阻证患者按照随机数字表法分为治疗组和对照组，每组30例。两组均予基础治疗（硫酸氨基葡萄糖胶囊口服），

对照组另予精制狗皮膏贴敷治疗，治疗组另予铁包金巴布膏贴敷治疗，两组均连续治疗4周。比较两组患者治疗

前后西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数（WOMAC）评分、疼痛视觉模拟（VAS）评分、膝关节活动度、中医

证候评分及血清炎症因子[白细胞介素-1茁（IL-1茁）、白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-琢（TNF-琢）]水平，并评

价临床疗效和安全性。结果：治疗组临床疗效优于对照组（ 约0.05）；治疗后，两组患者WOMAC评分、VAS评分、中

医证候评分及血清炎症因子（IL-1茁、IL-6、TNF-琢）水平均降低，膝关节活动度改善（ 约0.05），且治疗组患者

WOMAC评分、VAS评分、中医证候评分及血清炎症因子（IL-1茁、IL-6、TNF-琢)水平均低于对照组（ 约0.05），膝关

节活动度优于对照组（ 约0.05）。结论：铁包金巴布膏可有效改善膝骨关节炎寒湿痹阻证患者的关节功能与临床

症状，降低血清炎症因子水平，且安全性良好。
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Clinical Study on Tiebaojin Cataplasm (铁包金巴布膏) for the Treatment

of Knee Osteoarthritis with Cold-Damp Obstruction Syndrome

[Abstract] Objective: To investigate the clinical efficacy of Tiebaojin Cataplasm (铁包金巴布膏) in the

treatment of knee osteoarthritis with cold -damp obstruction syndrome. Methods: Sixty patients with knee

osteoarthritis of cold-damp obstruction syndrome were randomly divided into a treatment group and a control

group, with 30 cases in each group. Both groups received basic treatment (oral administration of glucosamine

sulfate capsules). On the basis of basic treatment, the control group was given external application of refined

Goupi Gao (狗皮膏), while the treatment group was given external application of Tiebaojin Cataplasm, with a

continuous treatment course of 4 weeks for both groups. The Western Ontario and McMaster Universities

Osteoarthritis Index (WOMAC) scores, visual analog scale (VAS) scores for pain, knee joint range of motion,

traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores, and serum levels of inflammatory factors [interleukin-1茁

(IL-1茁), interleukin-6 (IL-6), tumor necrosis factor-琢 (TNF-琢)] were compared between the two groups before

and after treatment. The clinical efficacy and safety of the two therapies were also evaluated. Results: The

clinical efficacy of the treatment group was significantly better than that of the control group (P<0.05). After
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膝 骨 关 节 炎 （ knee osteoarthritis， KOA） 是 一 种 常 见 的 慢

性 退 行 性 疾 病 ， 主 要 导 致 关 节 软 骨 、 软 骨 下 骨 和 周 围 滑 膜 的

进 行 性 病 变 [1]。 随 着 我 国 人 口 结 构 老 龄 化 及 肥 胖 盛 行 ， KOA 患

病 率 正 逐 年 升 高 。 这 不 但 对 患 者 生 活 质 量 造 成 严 重 影 响 ， 同

时 也 给 社 会 带 来 沉 重 的 经 济 负 担 [2-3]。 目 前 ， KOA 的 治 疗 包 括

基 础 治 疗 、 药 物 治 疗 及 终 末 期 的 外 科 手 术 治 疗 ， 然 而 现 有 疗

法 存 在 诸 多 局 限 ： 长 期 口 服 非 甾 体 抗 炎 药 常 伴 随 心 血 管 、 胃

肠 道 不 良 反 应 ， 而 手 术 治 疗 创 伤 大 且 费 用 高 昂 [4-5]。

Meta 分 析 表 明 ， 在 KOA 的 非 手 术 治 疗 中 ， 中 医 外 治 法 在

改 善 关 节 功 能 和 疼 痛 方 面 ， 相 较 于 其 他 干 预 措 施 具 有 临 床 优

势 [6]。 中 医 外 治 法 治 疗 KOA 的 方 式 主 要 有 膏 药 贴 敷 、 熏 洗 、 中

药 离 子 导 入 、 针 灸 等 [7]， 其 中 ， 中 医 膏 药 敷 贴 治 疗 KOA 因 其 操

作 便 捷 、 毒 副 作 用 少 、 疗 效 确 切 而 备 受 关 注 [8]。 铁 包 金 巴 布 膏

是 湖 南 省 中 医 药 研 究 院 匡 建 军 教 授 基 于 长 期 临 床 实 践 总 结

而 成 的 经 验 膏 方 ， 具 有 祛 风 除 湿 、 散 寒 止 痛 之 功 效 ， 治 疗 寒 湿

痹 阻 型 KOA 的 疗 效 突 出 。 前 期 实 验 研 究 显 示 ， 铁 包 金 巴 布 膏

可 能 通 过 抑 制 核 因 子 资B（ nuclear factor资B， NF-资B） 信 号 通 路 ，

减 少 炎 症 因 子 白 细 胞 介 素 -1茁（ interleukin-1茁 ， IL-1茁） 、 肿 瘤

坏 死 因 子 -琢（ tumor necrosis factor-琢， TNF-琢） 的 释 放 以 改 善

疼 痛 症 状 [9]。 基 于 此 ， 本 研 究 旨 在 探 讨 铁 包 金 巴 布 膏 治 疗 KOA

寒 湿 痹 阻 证 患 者 的 临 床 疗 效 ， 现 报 告 如 下 。

1 资料与方法

1.1 诊断标准

1.1.1 西 医 诊 断 标 准 参 照 《 中 国 骨 关 节 炎 诊 疗 指 南 （ 2024

版 ） 》 [10]中 膝 骨 关 节 炎 的 诊 断 标 准 拟 定 。 （ 1） 近 1 个 月 内 反 复 膝

痛 ； （ 2） 年 龄 逸50 岁 ； （ 3） 晨 僵 臆30 min ； （ 4） 活 动 时 有 骨 擦 音

（ 感 ） ； （ 5） 载 线 片 （ 站 立 位 或 负 重 位 ） 示 关 节 间 隙 变 窄 、 关 节 软

骨 下 骨 硬 化 或 囊 性 变 ， 关 节 边 缘 骨 赘 形 成 。 满 足 （ 1） + 其 他 任

意 圆条 ， 可 诊 断 为 KOA。

1.1.2 中 医 辨 证 标 准 参 照 《 膝 骨 关 节 炎 中 西 医 结 合 诊 疗 指

南 （ 2023 年 版 ） 》 [11]中 膝 痹 寒 湿 痹 阻 证 的 辨 证 标 准 拟 定 。 （ 1） 主

症 ： 膝 关 节 疼 痛 重 着 ， 遇 冷 加 剧 ， 得 温 则 减 ； （ 2） 次 症 ： 腰 身 重

痛 ； （ 3） 舌 象 与 脉 象 ： 舌 质 淡 ， 苔 白 腻 ， 脉 濡 缓 。

1.2 纳入标准 （ 1） 符 合 KOA 的 西 医 诊 断 与 膝 痹 寒 湿 痹 阻 证

的 中 医 辨 证 标 准 ； （ 2） 原 发 性 轻 中 度 KOA； （ 3） 年 龄 50耀70 岁 ，

性 别 不 限 ； （ 4） 理 解 并 自 愿 参 与 本 研 究 ， 签 署 书 面 知 情 同 意 书 ；

（ 5） 具 备 良 好 的 沟 通 能 力 和 依 从 性 。

1.3 排除标准 （ 1） 在 参 加 研 究 前 3 个 月 内 接 受 过 关 节 腔 注

射 （ 如 糖 皮 质 激 素 、 玻 璃 酸 钠 、 富 血 小 板 血 浆 等 ） 或 其 他 外 用

药 物 治 疗 ； （ 2） 既 往 膝 关 节 有 重 大 创 伤 史 或 手 术 史 ； （ 3） 合 并

严 重 全 身 性 系 统 疾 病 或 恶 性 肿 瘤 ； （ 4） 有 严 重 皮 肤 过 敏 史 ， 或

膝 关 节 局 部 皮 肤 有 破 损 、 溃 疡 、 湿 疹 等 。

1.4 样本量估算 设 两 组 的 样 本 量 相 等 ， 样 本 量 估 算 依 据 公

式 [12]： n1=n2=2（ u琢+u茁）
2滓2/啄2， 式 中 n1、 n2 分 别 为 两 组 所 需 的 样 本

量 ， 滓 为 总 体 标 准 差 的 估 计 值 ， 啄 为 两 组 均 数 之 差 ， u琢和 u茁分 别

为 检 验 水 准 琢 和 第 域 类 错 误 概 率 茁 相 对 应 的 u 值 ， 双 侧 检 验 琢=

0.05 ， 茁=0.10 ， 查 临 界 表 得 u0.05/2=1.96 ， u0.1=1.28 ， 根 据 两 组 治 疗

后 西 安 大 略 和 麦 克 马 斯 特 大 学 骨 关 节 炎 指 数 （ Western Ontario

and McMaster Universities Osteoarthritis Index, WOMAC） 评 分

估 算 样 本 量 ， 查 阅 文 献 资 料 [13] 得 出 治 疗 组 和 对 照 组 治 疗 后

WOMAC评 分 分 别 为 （ 25.35依9.46） 分 、 （ 35.85依11.13） 分 ， 两 组 得

分 之 差 啄 为 10.5 ， 总 体 标 准 差 滓 为 10.33 ， 代 入 公 式 计 算 得 出 n1=

n2抑21例 ， 考 虑 20%的 脱 失 率 ， 每 组 至 少 需 要 的 样 本 量 为 27 例 ，

本 研 究 每 组 各 纳 入 30例 以 确 保 样 本 量 充 足 。

1.5 研究对象 本 研 究 共 招 募 60 例 符 合 标 准 的 KOA 寒 湿 痹

阻 证 患 者 ， 均 为 2024 年 3 月 至 2025 年 3 月 于 湖 南 省 中 医 药 研 究

院 附 属 医 院 骨 伤 科 门 诊 就 诊 的 患 者 。 采 用 随 机 数 字 表 法 将 其

分 为 治 疗 组 与 对 照 组 ， 每 组 30 例 。 本 研 究 经 湖 南 省 中 医 药 研

究 院 附 属 医 院 伦 理 委 员 会 审 批 通 过 （ 批 号 ： 伦 审 2024[359]） 。

1.6 治疗方法与依从性控制

1.6.1 基 础 治 疗 两 组 均 予 硫 酸 氨 基 葡 萄 糖 胶 囊 （ 浙 江 海 正

药 业 股 份 有 限 公 司 ， 规 格 ： 0.25 g/ 粒 ， 批 号 :240102） 口 服 ， 在

进 餐 时 服 用 ， 3 次 /d， 2粒 /次 ， 于 入 组 时 开 始 连 续 服 用 4 周 。

1.6.2 治 疗 组 膝 关 节 局 部 贴 敷 铁 包 金 巴 布 膏 （ 湖 南 省 中 西

医 结 合 医 院 提 供 ， 每 片 规 格 ： 7.0 cm伊9.5 cm， 含 生 药 量 约 20 g ，

批 号 ： 231104） 。 组 成 ： 铁 包 金 、 大 黄 、 生 川 乌 、 生 草 乌 、 木 瓜 、 木

鳖 子 、 木 通 、 三 棱 、 莪 术 、 血 竭 、 当 归 、 肉 桂 、 白 蔹 、 赤 芍 、 透 骨

草 、 乳 香 、 没 药 。 操 作 流 程 如 下 ： 标 记 膝 关 节 疼 痛 最 显 著 点 ， 清

洁 局 部 皮 肤 后 ， 以 痛 点 为 中 心 ， 将 铁 包 金 巴 布 膏 覆 盖 ， 确 保 膏

药 边 缘 与 皮 肤 密 合 ， 1 次 /d ， 每 次 贴 敷 8 h ， 1 周 为 1 个 疗 程 ， 持 续

4 个 疗 程 。

1.6.3 对 照 组 膝 关 节 局 部 贴 敷 精 制 狗 皮 膏 （ 湖 北 黄 石 卫 生

材 料 药 业 有 限 公 司 ， 每 片 规 格 ： 9.0 cm伊11.0 cm， 批 号 ： 231201） 。

具 体 操 作 流 程 同 治 疗 组 ， 1 次 /d， 每 次 贴 敷 8 h ， 1 周 为 1 个 疗 程 ，

持 续 4个 疗 程 。

1.6.4 依 从 性 控 制 （ 1） 在 治 疗 开 始 前 ， 除 标 准 知 情 同 意 过

程 外 ， 向 患 者 详 细 介 绍 KOA 疾 病 知 识 、 正 确 贴 敷 方 法 、 坚 持 治

疗 的 重 要 性 以 及 说 明 本 治 疗 措 施 每 天 1 贴 的 便 捷 性 ； （ 2） 每 周

treatment, the WOMAC scores, VAS scores, TCM syndrome scores and serum levels of inflammatory factors

(IL-1茁, IL-6, TNF-琢) were all significantly decreased in both groups, and the knee joint range of motion was

significantly improved (P<0.05). In addition, the above scores and serum inflammatory factor levels in the treatment

group were significantly lower than those in the control group (P<0.05), and the improvement of knee joint

range of motion in the treatment group was significantly better than that in the control group (P<0.05). Conclusion:

Tiebaojin Cataplasm can effectively improve the joint function and clinical symptoms of patients with knee

osteoarthritis of cold-damp obstruction syndrome, reduce the serum levels of inflammatory factors, with good

clinical safety.

[Keywords] knee osteoarthritis; cold-damp obstruction syndrome; Tiebaojin Cataplasm; Goupi Gao; inflam原

matory factors; clinical study

97



2026年4月第32卷第4期 April.2026 Vol.32 No.4

进 行 一 次 电 话 随 访 确 认 贴 敷 执 行 情 况 。

1.7 观察指标

1.7.1 WOMAC 评 分 治 疗 前 、 治 疗 4 周 后 采 用 WOMAC 骨 关

节 炎 指 数 评 分 量 表 从 疼 痛 、 关 节 僵 硬 和 日 常 活 动 困 难 度 三 方

面 评 估 ， 每 个 问 题 按 0耀4分 评 分 。 其 中 ， 关 节 疼 痛 部 分 总 分 20分 ，

关 节 僵 硬 部 分 总 分 8 分 ， 日 常 活 动 困 难 度 总 分 68 分 ， 分 值 越 高

表 示 症 状 越 严 重 [14]。

1.7.2 疼 痛 视 觉 模 拟 （ visual analogue scale ， VAS） [15]评 分 治

疗 前 、 治 疗 4 周 后 通 过 10 cm 横 线 量 化 患 者 主 观 疼 痛 程 度 ， 根

据 感 受 标 记 位 置 ， “ 0 ” 表 示 完 全 感 觉 不 到 疼 痛 ， “ 10” 表 示 最 剧

烈 的 疼 痛 ， 分 数 越 高 代 表 患 者 的 疼 痛 越 严 重 。

1.7.3 膝 关 节 活 动 度 （ range of motion ， ROM） 治 疗 前 、 治 疗

4 周 后 使 用 关 节 量 角 器 测 量 膝 关 节 活 动 度 ， 将 关 节 量 角 器 的

轴 心 正 对 股 骨 外 上 髁 ， 固 定 臂 沿 大 腿 对 准 股 骨 大 转 子 ， 移 动

臂 沿 小 腿 对 准 外 踝 ， 嘱 患 者 尽 可 能 弯 曲 膝 关 节 ， 在 活 动 到 关

节 末 端 之 后 ， 读 取 刻 度 值 ， 重 复 测 量 3 次 ， 取 平 均 值 [16]。

1.7.4 中 医 证 候 评 分 治 疗 前 、 治 疗 4 周 后 参 照 《 膝 骨 关 节 炎

中 医 诊 疗 指 南 （ 2020 年 版 ） 》 [17]评 估 两 组 患 者 中 医 证 候 评 分 ， 观

察 项 目 包 括 关 节 疼 痛 、 关 节 肿 胀 、 关 节 畏 寒 、 关 节 发 热 、 腰 膝

酸 软 及 倦 怠 乏 力 6 个 部 分 ， 根 据 证 候 程 度 分 为 无 、 轻 度 、 中 度 、

重 度 4个 等 级 ， 分 别 计 0 、 1 、 2、 3分 ， 总 分 18 分 。

1.7.5 血 清 炎 症 因 子 水 平 治 疗 前 、 治 疗 4 周 后 抽 取 两 组 患

者 早 晨 空 腹 静 脉 血 ， 离 心 分 离 血 清 后 ， 采 用 酶 联 免 疫 吸 附 试

验 （ enzyme-linked immunosorbent assay ， ELISA） 法 检 测 血 清

IL-1茁 、 白 细 胞 介 素 -6（ interleukin-6 ， IL-6） 及 TNF-琢 水 平 ， 检

测 所 用 试 剂 盒 购 自 深 圳 晶 美 生 物 制 剂 有 限 公 司 。

1.7.6 安 全 性 观 察 详 细 记 录 治 疗 期 间 ， 两 组 患 者 出 现 的 一

切 不 良 反 应 ， 所 关 注 的 不 良 事 件 主 要 涵 盖 膝 关 节 部 位 的 皮 肤

反 应 （ 瘙 痒 、 红 斑 、 水 疱 等 ） 以 及 可 能 发 生 的 全 身 性 症 状 （ 如 头

晕 、 恶 心 和 过 敏 ） 。

1.8 疗效标准 参 照 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原 则 （ 试

行 ） 》 [18]拟 定 。 临 床 控 制 ： 疼 痛 、 肿 胀 、 僵 硬 等 症 状 消 失 或 基 本 消

失 ， 关 节 活 动 功 能 恢 复 正 常 ； 显 效 ： 主 要 症 状 明 显 改 善 ， 关 节

功 能 基 本 恢 复 正 常 ， 可 参 加 正 常 活 动 和 工 作 ； 有 效 ： 主 要 症 状

有 所 好 转 ， 关 节 屈 伸 活 动 改 善 ； 无 效 ： 症 状 及 关 节 功 能 无 明 显

改 善 ， 甚 至 加 重 。 总 有 效 率 为 临 床 控 制 、 显 效 及 有 效 病 例 数 之

和 占 总 病 例 数 的 百 分 比 。

1.9 统计学方法 采 用 SPSS 27.0 统 计 学 软 件 进 行 数 据 分

析 ， 计 量 资 料 符 合 正 态 分 布 则 以 “ 均 数 依 标 准 差 ” （ x依s） 表 示 ，

组 间 比 较 用 独 立 样 本 t 检 验 ， 组 内 比 较 用 配 对 样 本 t 检 验 ； 计 量

资 料 不 符 合 正 态 分 布 ， 用 中 位 数 （ 四 分 位 数 ） [M（ P25， P75） ] 表

述 ， 组 间 采 用 Mann-Whitney U 检 验 ， 组 内 采 用 Wilcoxon 符 号

秩 和 检 验 。 计 数 资 料 以 频 率 或 百 分 比 表 示 ， 两 组 二 分 类 或 无

序 多 分 类 资 料 采 用 字2检 验 ， 两 组 有 序 多 分 类 资 料 采 用 秩 和 检

验 。 双 侧 检 验 ， 以 约0.05 为 差 异 有 统 计 学 意 义 。

2 结 果

2.1 基线资料 入 组 的 60 例 KOA 寒 湿 痹 阻 证 患 者 均 顺 利 完

成 研 究 ， 未 发 生 脱 落 。 两 组 患 者 基 线 资 料 比 较 ， 差 异 均 无 统 计

学 意 义 （ 跃0.05） ， 具 有 可 比 性 。 （ 见 表 1）

表 1 两组患者基线资料比较

性 别 / 例

男 女

治 疗 组 3 0 1 1 1 9 5 9 . 8 3 ± 5 . 1 5 5 . 1 7 ± 1 . 4 6 2 4 . 0 7 ± 2 . 7 8

对 照 组 3 0 9 2 1 6 1 . 7 0 ± 5 . 3 1 4 . 9 3 ± 1 . 8 7 2 5 . 0 3 ± 1 . 7 9

检 验 统 计 量 χ 2 = 0 . 3 0 0 t= - 1 . 3 8 3 t= 0 . 5 3 7 t= - 1 . 6 0 2

0 . 5 8 4 0 . 1 7 2 0 . 5 9 3 0 . 1 1 6

2.2 两组患者临床疗效比较 治 疗 组 临 床 疗 效 优 于 对 照 组 ，

差 异 有 统 计 学 意 义 （ 约0.05） 。 （ 见 表 2）

表 2 两组患者临床疗效比较 [例（%）]

组 别 n 临 床 控 制 显 效 有 效 无 效 总 有 效

治 疗 组 3 0 9 （ 3 0 . 0 0 ） 1 4 （ 4 6 . 6 7 ） 5 （ 1 6 . 6 7 ） 2 （ 6 . 6 7 ） 2 8 （ 9 3 . 3 3 ）

对 照 组 3 0 5 （ 1 6 . 6 7 ） 1 0 （ 3 3 . 3 3 ） 9 （ 3 0 . 0 0 ） 6 （ 2 0 . 0 0 ） 2 4 （ 8 0 . 0 0 ）

2 . 1 1 0

0 . 0 3 5

2.3 两组患者WOMAC评分比较 治 疗 前 ， 两 组 患 者 疼 痛 评

分 、 关 节 僵 硬 评 分 、 日 常 活 动 困 难 度 评 分 比 较 ， 差 异 均 无 统 计

学 意 义 （ 跃0.05） ； 治 疗 后 ， 两 组 患 者 疼 痛 评 分 、 关 节 僵 硬 评 分 、

日 常 活 动 困 难 度 评 分 均 降 低 （ 约0.05） ， 且 治 疗 组 低 于 对 照 组

（ 约0.05） 。 （ 见 表 3）

2.4 两组患者VAS评分比较 治 疗 前 ， 两 组 患 者 VAS 评 分 比

较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） ； 治 疗 后 ， 两 组 患 者 VAS 评 分

均 降 低 ， 且 治 疗 组 低 于 对 照 组 （ 约0.05） 。 （ 见 表 4）

表 4 两组患者 VAS评分比较 [M（P25，P75），分]

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 30 6（ 5 ， 6） 3（ 2， 3） -4.912 0.000

对 照 组 30 6（ 5 ， 6） 3（ 3， 4） -4.893 0.000

-0.874 -3.304

0.382 0.000

2.5 两组患者膝关节活动度比较 治 疗 前 ， 两 组 患 者 膝 关 节

活 动 度 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） ； 治 疗 后 ， 两 组 患 者

膝 关 节 活 动 度 均 改 善 （ 约0.05） ， 且 治 疗 组 优 于 对 照 组 （ 约

0.05） 。 （ 见 表 5）

表 3 两组患者WOMAC评分比较

疼 痛 评 分 [ M（ P2 5 ， P7 5 ） ， 分 ] 关 节 僵 硬 评 分 [ M（ P2 5 ， P7 5 ） ， 分 ] 日 常 活 动 困 难 度 评 分 （ x依s ， 分 ）

治 疗 前 治 疗 后 治 疗 前 治 疗 后 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 3 0 1 0 . 0 （ 9 . 0 ， 1 1 . 0 ） 4 . 5 （ 4 . 0 ， 5 . 0 ） - 4 . 8 4 2 0 . 0 0 0 5 . 0 （ 4 . 0 ， 6 . 0 ） 2 . 0 （ 2 . 0 ， 3 . 0 ） - 4 . 8 4 9 0 . 0 0 0 3 1 . 5 3 ± 7 . 4 8 1 2 . 2 7 ± 2 . 8 2 2 0 . 0 4 4 0 . 0 0 0

对 照 组 3 0 1 0 . 0 （ 8 . 0 ， 1 2 . 0 ） 6 . 0 （ 6 . 0 ， 6 . 0 ） - 4 . 8 0 8 0 . 0 0 0 5 . 0 （ 4 . 0 ， 5 . 0 ） 3 . 0 （ 2 . 0 ， 3 . 0 ） - 4 . 8 7 8 0 . 0 0 0 3 0 . 7 0 ± 6 . 4 3 1 4 . 4 3 ± 3 . 1 1 1 8 . 2 6 7 0 . 0 0 0

检 验 统 计 量 = - 0 . 6 4 8 = - 5 . 1 9 5 = - 0 . 8 4 2 = - 2 . 9 8 0 t= 0 . 4 6 3 t= - 2 . 8 2 6

0 . 5 1 7 0 . 0 0 0 0 . 4 0 0 0 . 0 0 3 0 . 6 4 5 0 . 0 0 6

组 别 n

年 龄 （ x依s ， 岁 ） 病 程 （ x依s ， 年 ） 体 质 量 指 数 （ x依s ， k g / m 2 ）组 别 n
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表 5 两组患者膝关节活动度比较 （x依s，度）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 30 102.53依6.63 109.73依5.36 -17.180 0.000

对 照 组 30 100.77依5.40 104.33依5.21 -6.142 0.000

1.132 3.957

0.262 0.000

2.6 两组患者中医证候评分比较 治 疗 前 ， 两 组 患 者 中 医 证

候 评 分 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） ； 治 疗 后 ， 两 组 患 者

中 医 证 候 评 分 均 下 降 （ 约0.05） ， 且 治 疗 组 低 于 对 照 组 （ 约

0.05） 。 （ 见 表 6）

表 6 两组患者中医证候评分比较（x依s，分）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 30 9.77依2.43 6.27依1.89 8.741 0.000

对 照 组 30 9.87依2.27 7.37依2.13 7.883 0.000

-0.165 -2.117

0.870 0.039

2.7 两组患者血清炎症因子水平比较 治 疗 前 ， 两 组 患 者 血

清 IL-1茁 、 IL-6 、 TNF-琢 水 平 比 较 ， 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （ 跃

0.05） ； 治 疗 后 ， 两 组 患 者 血 清 IL-1茁、 IL-6 、 TNF-琢 水 平 均 降 低

（ 约0.05） ， 且 治 疗 组 低 于 对 照 组 （ 约0.05） 。 （ 见 表 7）

2.8 安全性评价 两 组 均 未 发 生 全 身 性 不 良 反 应 。 局 部 不 良

反 应 仅 见 于 对 照 组 ， 该 组 有 2 例 患 者 出 现 轻 度 、 一 过 性 皮 肤 瘙

痒 ， 在 移 除 膏 药 后 自 行 好 转 ， 未 予 特 殊 处 理 且 未 影 响 试 验 完

成 。 治 疗 组 未 见 不 良 反 应 报 告 。

3 讨 论

KOA 是 一 种 常 见 于 中 老 年 群 体 的 慢 性 退 行 性 骨 关 节 疾

病 ， 其 主 要 临 床 表 现 包 括 关 节 疼 痛 、 僵 硬 和 活 动 能 力 减 退 [19-20]。

该 病 的 发 生 与 肥 胖 、 年 龄 增 长 、 关 节 损 伤 及 遗 传 因 素 密 切 相

关 [21]。 尽 管 近 年 来 KOA发 病 机 制 方 面 的 研 究 不 断 深 入 ， 但 目 前

仍 无 法 实 现 根 治 。 临 床 上 治 疗 KOA 的 目 标 主 要 为 缓 解 症 状 、

控 制 病 情 进 展 以 改 善 患 者 生 活 质 量 。

KOA 属 中 医 学 中 “ 骨 痹 ” “ 膝 痹 ” 等 范 畴 ， 其 中 寒 湿 痹 阻 证

是 常 见 证 型 ， 临 床 以 膝 关 节 疼 痛 沉 重 ， 遇 寒 湿 加 重 、 得 温 则

减 ， 舌 淡 苔 白 腻 ， 脉 濡 缓 为 主 要 特 征 [22]。 《 素 问 · 痹 论 篇 》 云 ： “ 风

寒 湿 三 气 杂 至 ， 合 而 为 痹 也 。 其 风 气 胜 者 为 行 痹 ， 寒 气 胜 者 为

痛 痹 ， 湿 气 胜 者 为 著 痹 也 。 ” 《 灵 枢 · 刺 节 真 邪 论 》 曰 ： “ 虚 邪 之

中 人 也 … … 其 入 深 ， 内 搏 于 骨 ， 则 为 骨 痹 。 ” 本 病 的 发 生 以 正

气 不 足 为 内 因 ， 风 、 寒 、 湿 等 邪 气 交 织 混 合 侵 犯 人 体 的 肌 肉 关

节 为 外 因 。 内 外 因 结 合 ， 致 气 血 痹 阻 不 通 ， 从 而 引 发 疼 痛 、 重

着 、 屈 伸 不 利 等 一 系 列 症 状 。 中 医 膏 药 贴 敷 治 疗 KOA 具 有 疗

效 确 切 、 使 用 方 便 、 毒 副 作 用 小 等 优 势 [23]。 巴 布 膏 剂 是 一 种 以

水 溶 性 高 分 子 聚 合 物 为 基 质 骨 架 ， 将 药 物 成 分 均 匀 分 散 其 中

并 涂 布 于 无 纺 布 背 衬 上 制 成 的 外 用 贴 剂 ， 具 有 透 气 、 保 湿 、

载 药 量 大 、 刺 激 性 小 等 特 点 [24]。 对 于 KOA 寒 湿 痹 阻 证 ， 匡 建 军

教 授 认 为 治 当 以 “ 散 寒 除 湿 ， 温 经 通 络 ” 为 法 [25]。 匡 建 军 教 授 结

合 丰 富 临 床 实 践 经 验 ， 研 制 出 了 铁 包 金 巴 布 膏 。 铁 包 金 巴 布

膏 由 铁 包 金 、 大 黄 、 生 川 乌 、 生 草 乌 、 木 瓜 、 木 鳖 子 、 木 通 、 三

棱 、 莪 术 、 血 竭 、 当 归 、 肉 桂 、 白 蔹 、 赤 芍 、 透 骨 草 、 乳 香 、 没 药 组

成 [26]。 方 中 铁 包 金 为 君 药 ， 其 味 甘 淡 、 性 平 ， 擅 长 祛 风 除 湿 、 舒

筋 通 络 ， 为 治 寒 湿 痹 痛 之 要 药 。 铁 包 金 提 取 物 对 细 胞 炎 症 有

抑 制 作 用 ， 其 作 用 机 制 与 抑 制 NF-资B 信 号 通 路 相 关 [27]。 生 川

乌 、 生 草 乌 大 辛 大 热 ， 长 于 祛 风 除 湿 、 温 经 散 寒 止 痛 ， 助 君 药

以 散 阴 寒 凝 滞 之 邪 ， 共 为 臣 药 。 木 瓜 、 木 鳖 子 、 透 骨 草 祛 风 湿 、

舒 筋 活 络 ， 肉 桂 温 通 经 脉 、 散 寒 止 痛 ， 三 棱 、 莪 术 破 血 行 气 、 消

积 止 痛 ， 血 竭 、 当 归 、 乳 香 、 没 药 、 赤 芍 活 血 化 瘀 、 消 肿 生 肌 ， 大

黄 、 木 通 、 白 蔹 清 热 利 湿 、 泻 瘀 通 络 。 以 上 诸 药 共 为 佐 使 之 药 ，

既 助 君 药 、 臣 药 散 寒 除 湿 、 温 通 经 络 ， 又 兼 活 血 化 瘀 、 防 治 寒

湿 郁 久 化 热 。 全 方 整 体 具 有 祛 风 除 湿 、 散 寒 止 痛 的 功 效 ， 加 之

外 敷 膝 部 可 通 过 皮 毛 腠 理 渗 透 吸 收 使 药 力 直 达 病 所 。 本 研 究

所 设 4 周 疗 程 ， 参 考 了 《 中 成 药 治 疗 膝 骨 关 节 炎 临 床 应 用 指 南

（ 2020年 ） 》 [28]的 推 荐 疗 程 及 近 期 膏 药 治 疗 KOA 的 随 机 对 照 试

验 [29-30]。 铁 包 金 巴 布 膏 在 改 善 关 节 功 能 与 降 低 炎 症 因 子 方 面

已 显 示 出 良 好 的 临 床 疗 效 。 研 究 结 果 显 示 ， 铁 包 金 巴 布 膏 在

治 疗 KOA 寒 湿 痹 阻 证 方 面 ， 相 较 于 对 照 组 精 制 狗 皮 膏 ， 表 现

出 更 优 的 临 床 疗 效 和 安 全 性 。 铁 包 金 巴 布 膏 在 缓 解 关 节 疼 痛 、

改 善 关 节 功 能 、 降 低 中 医 证 候 评 分 及 调 节 血 清 炎 症 因 子 水 平

方 面 均 具 有 优 势 ， 且 临 床 总 有 效 率 更 高 ， 突 显 了 其 临 床 推 广

应 用 的 价 值 。

KOA 的 病 理 改 变 涉 及 关 节 软 骨 的 退 行 性 变 、 滑 膜 炎 症 、

软 骨 下 骨 重 塑 及 骨 赘 形 成 等 多 个 方 面 [31]。 近 年 研 究 表 明 ， 低 度 、

持 续 的 炎 症 反 应 是 驱 动 KOA 进 展 的 关 键 环 节 ， 其 中 促 炎 细 胞

因 子 如 IL-1茁、 TNF-琢 和 IL-6 发 挥 着 关 键 作 用 [32]。 这 些 炎 症 因

子 能 够 促 进 基 质 金 属 蛋 白 酶 （ matrix metalloproteinases, MMPs）

和 含 血 小 板 结 合 蛋 白 基 序 的 解 聚 蛋 白 样 金 属 酶 （ a disintegrin

and metalloproteinase with thrombospondin motifs， ADAMTS）

的 表 达 ， 加 速 软 骨 基 质 中 胶 原 和 蛋 白 聚 糖 的 降 解 ， 刺 激 疼 痛

介 质 如 前 列 腺 素 E2（ prostaglandin E2， PGE2） 和 神 经 生 长 因 子

（ nerve growth factor ， NGF） 的 产 生 ， 从 而 导 致 疼 痛 和 功 能 障

碍 [33]。 本 研 究 结 果 显 示 ， 铁 包 金 巴 布 膏 能 显 著 降 低 KOA 寒 湿 痹

阻 证 患 者 血 清 中 IL-1茁 、 IL-6 、 TNF-琢 水 平 ， 且 效 果 优 于 对 照

组 。 这 一 发 现 与 课 题 组 前 期 基 础 研 究 [9]提 示 的 “ 抑 制 NF-资B 信

号 通 路 ， 减 少 炎 症 因 子 的 释 放 ” 机 制 相 呼 应 。 NF-资B 是 调 控 炎

症 因 子 表 达 的 关 键 转 录 因 子 ， 在 KOA 的 病 理 过 程 中 被 刺 激 激

活 。 NF-资B 被 抑 制 后 可 有 效 减 少 下 游 炎 症 介 质 的 生 成 与 释

表 7 两组患者血清炎症因子水平比较 （x依s，ng/L）

I L - 1 β I L - 6 T N F - α

治 疗 前 治 疗 后 治 疗 前 治 疗 后 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 3 0 1 3 . 4 7 ± 3 . 6 6 7 . 1 3 ± 2 . 0 9 1 0 . 0 7 3 0 . 0 0 0 1 9 8 . 9 2 ± 2 0 . 8 2 1 4 7 . 1 7 ± 1 7 . 4 8 1 2 . 8 8 5 0 . 0 0 0 1 3 6 . 9 3 ± 1 6 . 7 3 8 8 . 6 1 ± 1 5 . 4 4 1 3 . 8 4 1 0 . 0 0 0

对 照 组 3 0 1 4 . 0 7 ± 3 . 2 0 8 . 7 5 ± 2 . 1 2 7 . 3 5 5 0 . 0 0 0 2 0 0 . 1 7 ± 2 4 . 5 1 1 6 1 . 3 7 ± 1 5 . 0 8 7 . 5 3 3 0 . 0 0 0 1 3 9 . 8 4 ± 1 4 . 9 5 1 0 8 . 5 2 ± 1 8 . 0 5 1 0 . 2 0 9 0 . 0 0 0

- 0 . 6 8 3 - 2 . 9 7 0 - 0 . 2 1 3 - 3 . 3 7 1 - 0 . 7 0 9 - 4 . 5 9 1

0 . 4 9 7 0 . 0 0 4 0 . 8 3 2 0 . 0 0 1 0 . 4 8 1 0 . 0 0 0

组 别 n

99



2026年4月第32卷第4期 April.2026 Vol.32 No.4

放 [34]。 方 中 多 味 中 药 具 有 抗 炎 、 保 护 软 骨 作 用 。 其 中 大 黄 中

的 大 黄 素 能 抑 制 环 氧 化 酶 -2（ cyclooxygenase-2， COX-2） 和

诱 导 型 一 氧 化 氮 合 酶 （ inducible nitric oxide synthase ， iNOS）

表 达 [35]； 赤 芍 中 的 芍 药 苷 具 有 显 著 的 抗 炎 和 免 疫 调 节 作 用 [36]；

当 归 中 的 阿 魏 酸 能 清 除 氧 自 由 基 ， 抑 制 炎 症 介 质 产 生 [37]； 乳

香 、 没 药 中 的 挥 发 油 和 树 脂 类 成 分 具 有 抗 炎 、 镇 痛 活 性 [38]。 这

些 活 性 成 分 通 过 巴 布 膏 这 一 优 良 剂 型 得 以 持 续 吸 收 ， 从 而 发

挥 抗 炎 、 镇 痛 、 改 善 微 循 环 等 多 重 作 用 。 这 可 能 是 其 改 善 疼

痛 、 关 节 功 能 及 膝 关 节 活 动 度 的 现 代 药 理 学 基 础 。

综 上 所 述 ， 铁 包 金 巴 布 膏 治 疗 KOA寒 湿 痹 阻 证 疗 效 确 切 ，

且 安 全 性 良 好 ， 能 有 效 缓 解 关 节 疼 痛 、 改 善 关 节 功 能 、 减 轻 关

节 僵 硬 ， 体 现 了 中 医 药 “ 辨 证 论 治 ” 和 “ 内 病 外 治 ” 的 特 色 优

势 ， 值 得 临 床 推 广 和 应 用 。 本 研 究 仍 存 在 局 限 ： 本 研 究 为 单 中

心 研 究 、 样 本 量 相 对 有 限 ， 且 未 评 价 铁 包 金 巴 布 膏 的 远 期 疗

效 。 未 来 研 究 将 致 力 于 开 展 多 中 心 、 大 样 本 的 临 床 试 验 ， 并 深

入 揭 示 其 作 用 机 制 ， 为 当 前 结 论 的 可 靠 性 提 供 更 有 力 的 证 据

支 撑 。
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