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无敌丹胶囊联合塞来昔布治疗膝骨关节炎的疗效及对炎症介质的影响 
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摘  要：目的  探讨无敌丹胶囊联合塞来昔布治疗膝骨关节炎的临床疗效。方法  回顾性分析 2020 年 8 月—2021 年 6 月在

安钢总医院治疗的 126 例膝骨关节炎患者临床资料，根据用药的差别将患者分为对照组和治疗组，每组各 63 例。对照组口

服塞来昔布胶囊，0.2 g/次，1 次/d；治疗组在对照组基础上口服无敌丹胶囊，0.8 g/次，3 次/d。两组均经 4 周治疗进行效果

比较。观察两组的临床疗效，比较两组治疗前后相关评分、疼痛介质水平和血清学指标的变化情况。结果  经治疗，治疗组

总有效率是 98.41%，显著高于对照组 82.54%（P＜0.05）。经治疗，两组 Lequesne 指数、VAS 评分、ISOA 评分和临床症状

评分均显著降低，但 GQOLI-74 评分显著升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组相关评分改善优于对照组（P＜0.05）。经治疗，

两组血清 P 物质（SP）、前列腺素 E2（PGE2）、5-羟色胺（5-HT）、多巴胺（DA）均显著降低（P＜0.05）；且治疗后，治

疗组患者疼痛介质水平低于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、碱性成纤维细胞生长因子

（β-FGF）、基质金属蛋白酶-3（MMP-3）、白细胞介素-6（IL-6）水平均显著降低，但金属蛋白酶组织抑制因子 1（TIMP1）

显著升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组炎症介质水平改善优于对照组（P＜0.05）。结论  无敌丹胶囊联合塞来昔布胶囊治疗

膝骨关节炎可有效改善患者症状，改善关节功能，抑制炎症介质和疼痛介质的表达，有着良好临床应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Wudidan Capsules combined with celecoxib in treatment of knee 

osteoarthritis. Methods  Clinical data of 126 patients with knee osteoarthritis treated in Angang General Hospital from August 2020 to 

June 2021 were retrospectively analyzed, and the patients were divided into control group and treatment group according to the 

difference of medication, with 63 cases in each group. Patients in the control group were po administered with Celecoxib Capsules, 0.2 

g/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Wudidan Capsules on the basis of the control group, 0.8 

g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the 

levels of related scores, pain mediators and serological indexes before and after treatment were compared. Results  After treatment, 

the total effective rate of the treatment group was 98.41%, which was significantly higher than that of the control group (82.54%, P < 

0.05). After treatment, Lequesne index, VAS score, ISOA score and clinical symptom score were significantly decreased in both 

groups, but GQOLI-74 score was significantly increased (P < 0.05). After treatment, the improvement of related scores in the 

treatment group was better than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum substance P (SP), prostaglandin E2  
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(PGE2), 5-hydroxytryptamine (5-HT), and dopamine (DA) in two groups were significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the 

level of pain mediators in treatment group was lower than that in control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of tumor 

necrosis factor-α (TNF-α), basic fibroblast growth factor (β-FGF), matrix metalloproteinase-3 (MMP-3), and interleukin-6 (IL-6) were 

significantly decreased in both groups, but the tissue inhibitor of metalloproteinase-1 (TIMP1) was significantly increased (P < 0.05). 

After treatment, the level of inflammatory mediators in the treatment group was improved better than that in the control group (P < 

0.05). Conclusion  Wudidan Capsules combined with celecoxib can effectively improve the symptoms of patients in treatment of knee 

osteoarthritis, and can improve joint function, inhibit the expression of inflammatory mediators and pain mediators, which has good 

clinical application value.  

Key words: Wudidan Capsules; Celecoxib Capsules; knee osteoarthritis; inflammatory mediator; pain mediator 

 

骨关节炎是一种以关节软骨退变、滑膜炎症、

血管新生等为特点的骨科疾病，而膝骨关节炎则是

最为常见的一种类型，多见于中老年人，临床上以

反复发作的关节疼痛、肿胀和活动受限等为主要表

现，严重者可导致畸形，甚至致残[1]。当前对膝骨

关节炎的治疗主要给予保守治疗，多给予镇痛、抗

炎药物，但远期效果有限，长期应用不良反应较多，

患者耐受性也逐渐下降[2]。随着中医药在疾病中作

用的不断突出，中成药用于治疗膝骨关节炎也不断

受到重视。塞来昔布具有抗炎、镇痛及退热作用[3]。

无敌丹胶囊具有益气活血、滋补肝肾、祛风除湿、

消肿止痛的功效[4]。因此，本研究对膝骨关节炎患

者给予无敌丹胶囊联合塞来昔布治疗，取得了满意

效果。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

回顾性分析 2020年 8月—2021 年 6 月在安钢总

医院治疗的 126 例膝骨关节炎患者临床资料，男 65

例，女 61 例；年龄 52～77 岁，平均年龄（62.37±

1.29）岁；病程 5～17 年，平均（12.46±1.38）年。

入组者均符合膝骨关节炎诊断标准[5]。 

排除标准  （1）对药物过敏者；（2）伴哮喘者；

（3）伴消化道溃疡、出血者；（4）有重度心力衰竭

患者；（5）伴精神疾病者；（6）合并骨肿瘤、骨结

核者；（7）未取得知情同意者。 

1.2  药物 

无敌丹胶囊由云南无敌制药有限责任公司生

产，规格 0.4 g/粒，产品批号 200113；塞来昔布胶

囊由 Pfizer Pharmaceuticals LLC 公司生产，规格

0.2 g/粒，产品批号 200107。 

1.3  分组和治疗方法 

根据用药的差别将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 63 例。其中对照组男 32 例，女 31

例；年龄 52～76 岁，平均年龄（62.15±1.13）岁；

病程 5～17 年，平均病程（12.27±1.16）年。治

疗组男 33 例，女 30 例；年龄 52～77 岁，平均年

龄（62.52±1.38）岁；病程 5～17 年，平均病程

（12.63±1.51）年。两组一般资料比较差异没有统

计学意义，具有可比性。 

所以患者均给予常规处置。对照组口服塞来昔

布胶囊，0.2 g/次，1 次/d；治疗组在对照组基础上

口服无敌丹胶囊，0.8 g/次，3 次/d。两组均经 4 周

治疗进行效果比较。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

临床控制：疼痛等症状消失，关节活动正常，

症状积分减少≥95%，X 线显示正常；显效：疼痛

等症状消失，关节活动不受限，症状积分减少≥

70%，X 线显示明显好转；有效：疼痛等症状基本

消除，关节活动轻度受限，症状积分减少≥30%，

X 线显示有所好转；无效：疼痛等症状、关节活动

无明显改善，症状积分减少不足 30%，X 线无改变。 

总有效率＝（临床控制＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  相关评分  Lequesne指数：包括膝关节肿胀、

压痛、休息痛、运动痛、晨僵、行走能力共 6 个方

面，单项按 0～4 分 Likert 5 级评价，总分 0～24 分，

得分越高表示症状越严重[7]。VAS 评分：采用视觉

模拟评分法，在纸上画一条 10 cm 横线，标注 10

个刻度，横线的一端为 0，表示无痛，另一端为 10，

表示难以忍受的疼痛[8]。GQOLI-74 评分：总分 100

分，分数越高生活质量越好[9]。ISOA 评分：总分

24 分，得分越高说明病情越重[10]。临床症状评分：

共分 4 级，分别对应 0、2、4、6 分，分数越高症状

越重[6]。 

1.5.2  疼痛介质水平  采用 ELISA 法测定两组血

清 P 物质（SP）、前列腺素 E2（PGE2）、5-羟色胺

（5-HT）、多巴胺（DA）水平，试剂盒购于上海将

来实业股份有限公司。 
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1.5.3  血清学指标  用 ELISA 法测定两组血清肿

瘤坏死因子-α（TNF-α）、金属蛋白酶组织抑制因子

1（TIMP1）、基质金属蛋白酶-3（MMP-3）、碱性成

纤维细胞生长因子（β-FGF）、白细胞介素-6（IL-6）

水平，试剂盒均购于武汉博士康生物科技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

对两组可能发生的同药物相关的胃肠道不适、

过敏等不良反应进行比较。 

1.7  统计学分析 

统计分析软件为 SPSS 20.0，两组血清炎症介质

水平、相关评分、疼痛介质水平的比较行 t 检验，

疗效对比行 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

经治疗，治疗组总有效率是 98.41%，显著高于

对照组 82.54%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组相关评分比较 

经治疗，两组 Lequesne 指数、VAS 评分、ISOA

评分和临床症状评分均显著降低，但 GQOLI-74 评

分显著升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组相关评分

改善优于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组疼痛介质水平比较 

经治疗，两组血清 SP、PGE2、5-HT、DA 水平

均显著降低（P＜0.05）；且治疗后，治疗组疼痛介

质水平低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组炎症介质水平比较 

经治疗，两组血清 TNF-α、β-FGF、MMP-3、

IL-6 水平均显著降低，但 TIMP-1 显著升高（P＜

0.05）；治疗后，治疗组炎症介质水平改善优于对照

组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  不良反应比较 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 63 34 10 8 11 82.54 

治疗 63 50 8 4 1 98.41* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组相关评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparisons on related scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Lequesne 指数 VAS 评分 GQOLI-74 评分 ISOA 评分 临床症状评分 

对照 63 治疗前 13.52±1.65 7.86±1.39 74.78±5.47 18.49±3.18 5.67±0.41 

  治疗后 7.86±0.31* 4.27±0.24* 83.93±6.23* 7.16±0.38* 3.34±0.25* 

治疗 63 治疗前 13.49±1.63 7.85±1.35 74.73±5.45 18.46±3.15 5.63±0.38 

  治疗后 5.62±0.24*▲ 2.04±0.12*▲ 93.26±6.43*▲ 4.11±0.24*▲ 1.12±0.13*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组疼痛介质水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on pain medium levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 SP/(μg∙L−1) PGE2/(μg∙L−1) 5-HT/(μg∙L−1) DA/(μg∙L−1) 

对照 63 治疗前 237.41±42.39 307.78±28.31 851.42±72.56 18.36±1.46 

  治疗后 183.56±24.25* 178.65±12.53* 612.85±55.27* 11.93±0.82* 

治疗 63 治疗前 237.35±42.32 307.73±28.37 851.39±72.57 18.33±1.42 

  治疗后 142.14±23.17*▲ 124.25±12.46*▲ 578.53±54.14*▲ 8.02±0.75*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组炎症介质水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammatory mediators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TIMP-1/(ng∙mL−1) TNF-α/(ng∙L−1) β-FGF/(pg∙mL−1) MMP-3/(ng∙mL−1) IL-6/(pg∙mL−1) 

对照 63 治疗前 294.43±14.31 14.68±2.29 4.01±0.18 175.44±14.32 15.59±1.46 

  治疗后 386.27±19.49* 6.84±0.95* 2.74±0.12* 123.25±11.32* 8.63±0.25* 

治疗 63 治疗前 294.38±14.27 14.63±2.25 4.04±0.16 175.37±14.26 15.57±1.42 

  治疗后 431.53±19.82*▲ 4.23±0.74*▲ 1.32±0.08*▲ 93.14±8.73*▲ 6.12±0.17*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

3  讨论 

膝骨关节炎是临床上非常常见的一种骨关节退

行性疾病，其发病率逐年增高，也由很高的致残率，

其发病机制很复杂，可能同机体内炎性介质及体内

多种细胞因子分泌异常等所至关节滑膜损伤、软骨

病变有关[5]。膝骨关节炎在中医上属于“膝痹”“骨

痹”等范畴，因脉络瘀滞、肝肾不足所致，治疗上

多给予活血祛瘀、利湿散寒为主[11]。 

塞来昔布是非甾体类抗炎药，其通过抑制

COX-2 抑制前列腺素生成，进而发挥抗炎、镇痛和

退热的作用[3]。无敌丹胶囊是由黄芪、血竭、川芎、

怀牛膝骨碎补、香加、肉苁蓉、熟地、当归、续断、

淫羊藿、乳香(制)、补骨脂、桂枝、杜仲、没药（制）、

三七、苏木、细辛、羌活等制成的中药，具有益气

活血、滋补肝肾、祛风除湿、消肿止痛的功效[4]。

因本研究对膝骨关节炎患者给予无敌丹胶囊联合塞

来昔布治疗，取得了满意效果。 

TNF-α 是促炎因子，可刺激多种炎症介质释放，

进而加重炎症反应[12]。TIMP-1 是 MMPs 家族的一种

抑制因子，可以抑制 MMPs 活性，二者的平衡被打

破在膝骨关节炎的发生与进展中起到重要作用[13]。

MMP-3 具有降解蛋白聚糖、Ⅱ型胶原等组成关节软

骨的成分，从而加重骨关节的破坏[14]。β-FGF 是有

丝分裂源之一，对中胚层、神经外胚层细胞增殖有

着促进作用，进而促进软管形成[15]。IL-6 过度表达

可诱导其他炎症因子生成，进而加重炎性损害[16]。

本研究，经治疗，两组血清 TNF-α、TIMP-1、MMP-3、

β-FGF、IL-6 水平均改善，且治疗组更显著（P＜

0.05）。说明无敌丹胶囊联合塞来昔布治疗膝骨关节

炎可有效改善机体炎症介质水平。 

SP 是传导疼痛信号的重要伤害性刺激神经肽，

在疼痛发生时可快速升高[17]。PGE2 是炎性至痛因

子，炎症初期就可大量分泌，引起局部疼痛阈值下

降，并可激活周围神经感觉末梢前列腺素受体，进

而加重疼痛[18]。5-HT、DA 为外周疼痛介质，具有

刺激感觉神经末梢来传导疼痛信号[19]。本研究，经

治疗，两组血清 SP、PGE2、5-HT、DA 水平均改

善，且治疗组更显著（P＜0.05）。说明无敌丹胶囊

联合塞来昔布治疗膝骨关节炎可有限改善机体疼痛

介质水平。此外，经治疗，治疗组总有效率显著高

于对照组（98.41%比 82.54%，P＜0.05）。经治疗，

两组 Lequesne 指数、VAS 评分、GQOLI-74 评分、

ISOA 评分和临床症状评分均改善，且治疗组更显

著（P＜0.05）。说明无敌丹胶囊联合塞来昔布治疗

膝骨关节炎效果显著。 

总之，无敌丹胶囊联合塞来昔布治疗膝骨关节

炎可有效改善患者症状，改善关节功能，抑制炎症

介质和疼痛介质的表达，有着良好的临床应用价值。 
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