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祛风止痛胶囊联合塞来昔布治疗膝骨性关节炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨祛风止痛胶囊联合塞来昔布胶囊治疗膝骨性关节炎的临床疗效。方法  选取 2018 年 6 月—2020 年 10

月郑州市第七人民医院收治的 80 例膝骨性关节炎患者作为研究对象，按照随机数字表法将 80 例患者分为对照组和治疗组，

每组各有 40 例。对照组口服塞来昔布胶囊，100 mg/次，2 次/d。治疗组患者在对照组基础上口服祛风止痛胶囊，1.8 g/次，

2 次/d。两组患者连续治疗 8 周。观察两组的总有效率，比较两组的步态特征、膝关节功能和血清炎症因子水平。结果  治

疗后，治疗组患者总有效率为 92.50%，对照组为 75.00%，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的步速、

步长显著提高（P＜0.05），以治疗组步速、步长提高的更明显（P＜0.05）。治疗后，两组的 Lysholm 评分显著升高，差异有

统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 Lysholm 评分比对照组高，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组的前列

腺素 E2（PGE2）、白细胞介素-1β（IL-1β）、基质金属蛋白酶-3（MMP-3）水平显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 PGE2、

IL-1β、MMP-3 水平低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  祛风止痛胶囊联合塞来昔布胶囊可提高膝骨性关节

炎的疗效，改善步态情况和关节功能，降低炎症反应，安全性良好。 
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Clinical study of Qufeng Zhitong Capsules combined with celecoxib in treatment 

of knee osteoarthritis 
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Department of Orthopedics, the 7 th People’s Hospital of Zhengzhou, Zhengzhou 450016, China 

Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Qufeng Zhitong Capsules combined with Celecoxib Capsules in treatment of knee 

osteoarthritis. Methods  Patients (80 cases) with knee osteoarthritis in the 7 th People’s Hospital of Zhengzhou from June 2018 to 

October 2020 were divided into control and treatment groups according to the method of random number table, and each group had 

40 cases. Patients in the control group were po administered with Celecoxib Capsules, 100 mg/time, twice daily. Patients in the 

treatment group were po administered with Qufeng Zhitong Capsules on the basis of the control group, 1.8 g/time, twice daily. Patients 

in two groups were treated for 8 weeks. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and gait characteristics; joint function, 

and inflammatory factors in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 

92.50%, and that of the control group was 75.00%, and the difference between the groups was statistically significant (P < 0.05). After 

treatment, the walking speed and step length of two groups were significantly improved (P < 0.05), and the walking speed and step 

length of the treatment group were significantly higher than those of the control group (P < 0.05). After treatment, the Lysholm scores 

of two groups was significantly increased, the difference was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the Lysholm scores of 

treatment group were higher than those of control group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the 

levels of PGE2, IL-1β, and MMP-3 in two groups were significantly decreased (P < 0.05). After treatment, the levels of PGE2, IL-1β, 

and MMP-3 in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qufeng Zhitong Capsules 

combined with Celecoxib Capsules can improve the curative effect of knee osteoarthritis, improve gait characteristics and joint 

function, reduce inflammatory reaction, with good safety.  
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膝骨性关节炎是以膝关节退行性病变为主要特

征的常见骨科病变，临床症状为关节红肿、酸痛不

适、肿胀、弹响、积液等，若不及时有效地救治，

可发展为关节畸形或残疾，严重影响患者的日常生

活[1]。塞来昔布为非甾体抗炎药物，具有良好的退

热、镇痛、抗炎作用，临床广泛用于膝骨性关节炎

的治疗[2]。祛风止痛胶囊由老鹤草、续断、榭寄生、

红花、制草乌、独活等组成，能祛风除湿、强筋壮

骨、补肝益肾，适用于风寒湿痹引起的关节肿胀、

腰酸疼痛等症[3]。为提高膝骨性关节炎的临床疗效，

本研究选取郑州市第七人民医院收治的 80 例膝骨

性关节炎患者作为研究对象，采用祛风止痛胶囊联

合塞来昔布胶囊进行治疗。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2018 年 6 月—2020 年 10 月郑州市第七人

民医院收治的 80 例膝骨性关节炎患者作为研究对

象。其中男性 28 例，女性 52 例；年龄 29～62 岁，

平均（36.58±8.20）岁；病程 5～24 个月，平均病

程（15.68±4.23）个月；Kellgren-Lawrence 分级分

为Ⅰ级 32 例、Ⅱ级 31 例、Ⅲ级 17 例；分为左侧

45 例、右侧 35 例。 

1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：（1）符合《骨关节炎诊治指南》中

相关诊断标准[4]，病变部位在膝关节，单侧患病；

（2）肝肾功能、血常规、心电图基本正常；（3）14 d

内未进行激素、免疫抑制剂等相关药物治疗；（4）

患者自愿参与本研究，签订知情同意书。 

排除标准：（1）骨折、风湿、痛风、结核、肿

瘤等因素引起的膝骨性关节炎；（2）参与其他临床

研究；（3）对本研究使用的药物有过敏史；（4）重

要器官严重功能不全；（5）精神障碍、无法正常交

流者；（6）妊娠、哺乳、备孕期的妇女；（7）其他

部位伴有急慢性感染。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将 80 例患者分为对照组和

治疗组，每组各有 40 例。对照组中男 15 例，女 25

例；年龄 29～60 岁，平均（36.03±8.27）岁；病程

6～24 个月，平均（15.40±4.36）个月；Kellgren- 

Lawrence 分级分为Ⅰ级 17 例、Ⅱ级 15 例、Ⅲ级 8

例；分为左侧 21 例、右侧 19 例。治疗组中男性 13

例，女性 27 例；年龄 29～62 岁，平均（36.70±8.13）

岁；病程 5～23 个月，平均（15.93±4.10）个月；

Kellgren-Lawrence 分级分为Ⅰ级 15 例、Ⅱ级 16 例、

Ⅲ级 9 例；分为左侧 24 例、右侧 16 例。两组患者

的性别、Kellgren-Lawrence 分级、病程、部位、年

龄等资料无明显差异，具有临床可比性。 

对照组口服塞来昔布胶囊（辉瑞制药有限公司

分包装，规格 0.2 g/粒，产品批号 20180511、

20190610、20200104），100 mg/次，2 次/d。治疗组

在对照组基础上口服祛风止痛胶囊（陕西步长制药

有限公司生产，规格 0.3 g/粒，产品批号 20180521、

20190601、20200306），1.8 g/次，2 次/d。两组患者

连续治疗 8 周。 

1.4  临床疗效评价标准 

参考《中药新药临床研究指导原则（试行）》中

疾病疗效判断标准拟定[5]，对主要症状（夜间疼痛

不适、晨僵、行走疼痛、起身疼痛、行走距离、日

常活动、蹲下等）进行症状分级量化评分，分为轻、

中、重 3 个等级，分别记为 1～3 分，分值越大则症

状越严重。临床控制：症状基本消失，活动功能正

常，X 线正常，症状积分降低≥95%；显效：症状

基本消失，活动功能不受限，X 线显示明显好转，

症状积分降低≥70%，但不足 95%；有效：症状基

本消除，活动功能轻度受限，X 线显示有所好转，

症状积分降低≥30%，但不足 70%；无效：症状、

活动功能无明显改变，X 线显示无改变，症状积分

降低＜30%。 

总有效率＝（临床控制＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  步态特征  使用鸿泰盛 GaitviewAFA-50 型

步态分析仪测定患者治疗前后的步态情况，测量步

速、步长。 

1.5.2  膝关节功能  采用膝关节功能评分计量表

（Lysholm）对患者膝关节功能进行评估[6]。分为疼

痛、支持、绞锁、不稳定、肿胀、跛行等，分值 0～

100 分，Lysholm 评分分值越低则关节功能越差。 

1.5.3  炎症因子  在治疗前后采集患者空腹时的外

周静脉血 3～6 mL，在美国 BIO-RAD 伯乐 iMark

型酶标仪上采用放射免疫法测定血清中前列腺素

E2（PGE2）、白细胞介素-1β（IL-1β）、基质金属蛋

白酶-3（MMP-3）水平，试剂盒均由南京博研生物

科技有限公司生产。 

1.6  不良反应观察 

记录患者治疗过程中药物相关不良反应的发生

情况，包括便秘、皮疹、高血压、心绞痛、水肿等。 
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1.7  统计学处理 

采用 SPSS 22.0 处理分析数据，计数资料以百

分率表示，组间对比行 χ2 检验，计量资料以x±s

表示，以配对 t 检验进行组内比较，以独立 t 检验

进行组间比较。 

2 结果 

2.1  两组总有效率比较 

治疗后，治疗组患者总有效率为 92.50%，对照

组为 75.00%，组间比较差异有统计学意义（P＜

0.05），见表 1。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效率/% 

对照 40 6 10 14 10 75.00 

治疗 40 9 11 17  3  92.50* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

2.2  两组步态特征比较 

治疗后，两组的步速、步长显著提高（P＜0.05），

以治疗组步速、步长提高的更明显（P＜0.05），见

表 2。 

2.3  两组膝关节功能比较 

治疗后，两组的 Lysholm 评分显著升高，差异

有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组的Lysholm 

表 2  两组步速、步长比较（x ± s，n = 40） 

Table 2  Comparison on walking speed and step length 

between two groups (x ± s, n = 40 ) 

组别 观察时间 步速/(cm·s−1) 步长/cm 

对照 治疗前 88.01±9.75 51.09±3.24 

治疗后  95.14±11.06*  54.36±4.10* 

治疗 治疗前 87.39±9.41 51.03±3.17 

治疗后 107.25±13.80*▲   58.12±5.32*▲ 

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 

评分比对照组高，差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组炎症因子比较 

治疗后，两组的 PGE2、IL-1β、MMP-3 水平显

著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 PGE2、IL-1β、

MMP-3 水平低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05），见表 4。 

表 3  两组 Lysholm 评分比较（x ± s，n = 40） 

Table 3  Comparison on Lysholm scores between two 

groups (x ± s, n = 40 ) 

组别 观察时间 Lysholm 评分 

对照 治疗前 61.90±8.02 

治疗后  72.35±8.42* 

治疗 治疗前 61.38±7.90 

治疗后   80.42±9.87*▲ 

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 4  两组 PGE2、IL-1β、MMP-3 水平比较（x ± s，n = 40） 

Table 4  Comparison on the levels of PGE2, IL-1β, and MMP-3 between two groups (x ± s, n = 40 ) 

组别 观察时间 PGE2/(ng·L−1) IL-1β/(pg·mL−1) MMP-3/(μg·L−1) 

对照 治疗前 139.74±30.93 12.50±3.26 325.30±85.01 

治疗后  104.53±25.28*   8.96±2.13*  211.45±56.87* 

治疗 治疗前 141.28±30.17 12.94±3.10 327.91±83.46 

治疗后    85.61±21.05*▲    6.23±1.97*▲   150.26±47.29*▲ 

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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2.5  两组不良反应比较 

对照组便秘 1 例，皮疹 1 例，水肿 2 例，不良

反应发生率为 10%；治疗组皮疹 2 例，高血压 1 例，

心绞痛 1 例，水肿 1 例，不良反应发生率为 12.50%，

两组不良反应发生率对比无明显差异。 

3 讨论 

膝骨性关节炎通常是由外伤、劳累过度等引起，

好发于中老年人，在发病早期症状较轻，若未及时

诊治，病情可逐渐加重，发展为膝关节发冷、僵硬、

酸痛、肿胀，且在劳累、活动、受凉后加重[7]。随

着老龄化加剧，膝骨性关节炎的患病人群不断扩大，

在我国的发病率已高达 8%[8]。膝骨性关节炎的病程

迁延，易反复发作，需长期药物控制治疗[9]。 

塞来昔布能抑制环氧化酶 2 活性，抑制机体前

列腺素的分泌，有效抑制炎症反应，具有强效镇痛、

退热作用，是治疗膝骨性关节炎的常用药物[10-11]。

中医将膝骨性关节炎归为“痹症”的范畴，其主要

病因为机体气血不足、肝肾亏虚，外感风寒湿邪，

肝藏血，血养筋，肝虚则血少，导致筋骨失养，关

节失利；肾藏精生髓，肾虚则髓少，筋骨失养，加

之外感风寒湿邪，导致筋脉痹阻，气血不畅；或机

体长期劳累，筋骨手术，卫外不固，邪毒更易趁虚

而入，造成筋脉痹阻，不通则痛[12]。祛风止痛胶囊

能补肝益肾、强筋壮骨、祛风除湿、通络止痛，符

合膝骨性关节炎的病机[13]。本研究结果发现，治疗

组的总有效率高于对照组，步速、步长、Lysholm

评分高于对照组。提示祛风止痛胶囊联合塞来昔布

可治疗膝骨性关节炎，改善步态情况和关节功能。 

炎症反应是膝骨性关节炎主要病理进程。PGE2

是重要的细胞生长因子，能扩张血管，降低血管阻

力，促使多种炎症因子的分泌[14]。IL-1β 是关键的

前炎症因子，能促使软骨基质降解和软骨破坏，抑

制Ⅱ型胶原蛋白合成，促进 IL-6、TNF-α 等炎症因

子的分泌[15]。MMP-3 能促使关节软骨基质的降解，

还能破坏软骨的Ⅱ、Ⅲ胶原蛋白，导致软骨破坏[16]。

本研究结果发现，治疗组的 PGE2、IL-1β、MMP-3

低于对照组。提示祛风止痛胶囊联合塞来昔布可降

低膝骨性关节炎患者的炎症反应。 

综上所述，祛风止痛胶囊联合塞来昔布胶囊可

提高膝骨性关节炎的疗效，改善步态情况和关节功

能，降低炎症反应，安全性良好。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 

参考文献 

[1] 贺  宪, 魏春山, 蔡智刚, 等. 膝骨性关节炎的病机

和防治机制探讨  [J]. 山东中医杂志 , 2005, 24(2): 

73-75. 

[2] 任鑫杰, 王德刚. 益肾祛瘀汤辅助塞来昔布治疗膝关

节骨性关节炎急性发作疗效观察 [J]. 中国中医急症, 

2016, 25(11): 2191-2193. 

[3] 许建华, 许  斌, 邓艳清. 自制接骨膏外敷联合祛风止

痛胶囊治疗膝骨关节炎临床疗效观察 [J]. 中国骨质疏

松杂志, 2014, 20(10): 1202-1206. 

[4] 中华医学会骨科学分会. 骨关节炎诊治指南（2007 年

版） [J]. 中华骨科杂志, 2014, 27(10): 793-796. 

[5] 郑筱萸. 中药新药临床研究指导原则（试行） [M]. 北

京: 中国医药科技出版社, 2002: 349-353. 

[6] 王予彬, 王惠芳, 李国平, 等. 膝关节功能评估表的临

床研究 [J]. 中国康复医学杂志, 2005, 20(2): 103-104. 

[7] 周洪保, 张  曦, 吕正祥. 膝关节骨性关节炎治疗进展 

[J]. 中医药导报, 2012, 18(2): 87-89. 

[8] 刘  华, 李化光. 膝关节骨关节炎流行病学研究进展 

[J]. 中国矫形外科杂志, 2013, 21(5): 482-485. 

[9] 章  权. 膝骨性关节炎的药物治疗进展 [J]. 中国中医

骨伤科杂志, 2009, 17(8): 70-72. 

[10] 肖  超, 陈  臣, 陈荣富, 等. 塞来昔布对膝骨关节炎

患者血清 IL-1 及 TNF-α 水平的影响 [J]. 重庆医学, 

2015, 44(5): 700-702.  

[11] 孟利娜, 乌云毕力格, 白瑞蓉, 等. 云香十五味丸联合

塞来昔布胶囊治疗膝骨关节炎的疗效观察 [J]. 药物评

价研究, 2021, 44(1): 137-141. 

[12] 葛伟韬, 高  云, 刘珍珠, 等. 膝骨关节炎中医病名辨

识 [J]. 中医杂志, 2016, 57(23): 1989-1992. 

[13] 黄慈波, 吴振彪, 姜  泉, 等. 祛风止痛胶囊对膝骨关

节炎患者疼痛及膝关节功能评分的影响 [J]. 中国新药

杂志, 2019, 28(23): 2860-2864. 

[14] 彭成忠, 曹建民, 肖  涛, 等. 骨关节炎关节滑液中

IL-18 与 PGE2 含量的测定及意义 [J]. 中南大学学报: 

医学版, 2006, 31(6): 862-865. 

[15] 毛洪刚, 朱艳丽, 刘  岩, 等. 膝骨性关节炎者 TLR-4, 

IL-1β 的表达变化及临床意义  [J]. 中国医药导报 , 

2020, 17(3): 88-85. 

[16] 贺占坤, 沈杰威. MMP-2, MMP-3, MMP-9 和 TIMP-1

评价膝关节骨性关节炎的临床研究  [J]. 重庆医学 , 

2013, 42(32): 3872-3874. 

[责任编辑  解学星] 

 


