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摘  要：目的  探讨筋骨痛消丸联合氟比洛芬治疗增生性膝骨关节炎的临床疗效及药理作用。方法  选择 2019 年 4 月—

2021 年 4 月在河南省洛阳正骨医院诊治的 202 例增生性膝骨关节炎患者，根据就诊顺序分为对照组和治疗组，每组各 101

例。对照组口服氟比洛芬缓释片，0.2 g/次，1 次/d；治疗组在对照组基础上口服筋骨痛消丸，6 g/次，2 次/d。两组均治疗 4

周。观察两组临床疗效，比较治疗前后两组临床症状改善时间，WOMAC 评分、生存质量评分（QOL-BREF）、视觉模拟评

分（VAS）和膝关节评分（ISOA）及炎症介质高迁移率族 B1 蛋白（HMGB1）、白细胞介素-1α（IL-1α）、成纤维细胞生长因

子-2（FGF-2）、组织金属蛋白抑制因子-1（TIMP-1）和血管内皮细胞生长因子（VEGF）水平。结果  经治疗，治疗组总有

效率显著高于对照组（98.02% vs 87.13%，P＜0.05）。经治疗，治疗组临床症状改善时间上明显早于对照组（P＜0.05）。经治

疗，两组患者 WOMAC 评分、VAS 评分和 ISOA 评分明显下降，而 QOL-BREF 评分明显升高（P＜0.05），且治疗组患者这

些评分项目明显好于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组患者血清 HMGB1、IL-1α、VEGF 水平均明显降低，而 FGF-2 和 TIMP-

1 水平明显升高（P＜0.05），且治疗组患者炎症介质水平明显好于对照组（P＜0.05）。结论  筋骨痛消丸联合氟比洛芬缓释

片治疗增生性膝骨关节炎可有效改善患者临床症状，促进患者生活质量和关节功能改善，有利于改善机体细胞因子的改善。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy and pharmacological action of Jingutongxiao Pills combined with 

flurbiprofen in treatment of proliferative knee osteoarthritis. Methods  Patients (202 cases) with proliferative knee osteoarthritis in 

Luoyang Orthopedic-Traumatological Hospital of Henan Province from April 2019 to April 2021 were divided into control (101 cases) 

and treatment (101 cases) groups. Patients in the control group were po administered with Flurbiprofen Sustained Release Tablets, 0.2 

g/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Jingu Tongxiao Pills, 6 g/time, twice daily. Patients in 

two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, the improvement time of clinical symptoms, 

the scores of WOMAC, QOL-BREF, VAS, and ISOA, and the levels of inflammatory mediators HMGB1, IL-1α, VEGF, FGF-2, and 

TIMP-1 in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment 

group was significantly higher than that of the control group (98.02% vs 87.13%, P < 0.05). After treatment, the improvement time of  
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clinical symptoms in the treatment group was significantly earlier than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the 

WOMAC score, VAS score and ISOA score in two groups were significantly decreased, while the QOL-BREF score was significantly 

increased (P < 0.05), and these scores in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After 

treatment, the levels of serum HMGB1, IL-1α, and VEGF were significantly decreased, while the levels of FGF-2 and TIMP-1 were 

significantly increased in two groups (P < 0.05), and the level of inflammatory mediators in the treatment group was significantly better 

than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  Jingu Tongxiao Pills combined with and flurbiprofen in treatment of proliferative 

knee osteoarthritis can effectively improve the clinical symptoms, the quality of life and joint function, and the cytokines.  

Key words: Jingu Tongxiao Pills; Flurbiprofen Sustained Release Tablets; proliferative knee osteoarthritis; QOL-BREF; VAS; HMGB1; 

TIMP-1 

 

增生性膝骨关节炎的发病机制尚不明确，多发

于中老年人群，其发病主要由膝关节骨质增生和关

节软骨退行性病变所致，其发病同创伤、年龄和关

节炎性疾病等密切相关，临床主要以膝关节肿胀、

疼痛及活动受限等为主要表现，对患者日常生活有

着严重影响[1]。氟比洛芬具有抗炎、镇痛和解热的

作用[2]。筋骨痛消丸具有活血行气、温经通络、消肿

止痛的功效[3]。本研究中对增生性膝骨关节炎患者

在给予口服氟比洛芬缓释片治疗的同时给予口服筋

骨痛消丸治疗，旨在探讨其临床效果及药理作用。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选择 2019 年 4 月—2021 年 4 月在河南省洛阳

正骨医院诊治的 202 例增生性膝骨关节炎患者为研

究对象，均符合增生性膝骨关节炎诊断标准[4]。其

中男 104 例，女 98 例，年龄 42～68 岁，平均年龄

（53.47±1.23）岁，病程 1～12 年，平均病程（6.32±

0.47）年。排除标准：（1）对药物过敏者；（2）伴有

消化系统溃疡者；（3）伴有支气管哮喘者；（4）伴

肝肾功能不全者；（5）伴凝血系列异常者；（6）血

友病患者；（7）伴眼部疾病者；（8）伴精神异常者；

（9）未取得知情同意者。 

1.2  药物 

氟比洛芬缓释片由上海中西三维药业有限公司

（上海上药中西制药有限公司）生产，规格 0.2 g/片，

产品批号 190307；筋骨痛消丸由河南省洛正药业有

限责任公司生产，规格 6 g/丸，产品批号 190315。 

1.3  分组和治疗方法 

根据就诊顺序分为对照组和治疗组，每组各

101 例。对照组男 51 例，女 50 例，年龄 42～67 岁，

平均年龄（53.31±1.14）岁，病程 1～12 年，平均

病程（6.23±0.31）年。治疗组男 53 例，女 48 例，

年龄 42～68 岁，平均年龄（53.63±1.39）岁，病程

1～12 年，平均病程（6.57±0.63）年。两组临床资

料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服氟比洛芬缓释片，0.2 g/次，1 次/d，

口服；治疗组患者在对照组基础上口服筋骨痛消丸，

6 g/次，2 次/d。两组均治疗 4 周后进行效果对比。 

1.4  疗效评价标准[5] 

临床控制：疼痛等症状消失，关节活动正常，X

线显示正常；显效：疼痛等症状消失，关节活动不受

限，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，X 线显示有所好转；无效：疼痛

等症状、关节活动无明显改善，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  临床症状改善时间  比较两组膝关节红肿、

疼痛和活动受限等临床症状改善时间。 

1.5.2  相关评分  比较两组 WOMAC 评分[6]：包括

关节疼痛、关节僵硬、关节功能 3 个方面，每个方

面有 8 个问题，每个问题分值为 0～4 分，病情程度

越严重分值越高；生存质量评分（QOL-BREF）[7]：

包括生理、心理、社会关系、环境共 4 个方面 26 个

条目，每个条目为 1 分，生活质量水平越好分值越

高；视觉模拟评分（VAS）[8]：标有 0～10 的标尺，

每个刻度为 1 分，疼痛越严重分值越高；膝关节评

分（ISOA）[9]：包括膝关节疼痛、膝关节骨摩擦音、

膝关节肿胀共 3 个方面，每个方面有 2 个问题，病

情严重分值越高。 

1.5.3  炎症介质水平  所有患者在抽取静脉血 5 mL，

使用用离心机分离出血清，采用酶联免疫吸附法

（ELISA）测定两组血清高迁移率族 B1 蛋白

（HMGB1）、白细胞介素-1α（IL-1α）、成纤维细胞生

长因子 -2（FGF-2）、组织金属蛋白抑制因子 -1

（TIMP-1）、血管内皮细胞生长因子（VEGF）水平。 

1.6  不良反应 

对可能发生的同药物相关的胃肠道不适、头痛、

皮疹、口干等不良反应进行对比。 
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1.7  统计学分析 

运用统计分析软件 SPSS 21.0 对所得数据进行

分析，两组临床症状改善时间、相关量表评分、血

清细胞因子水平的比较行 t 检验，计量资料以x±s

表示，疗效对比行 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

经治疗，治疗组患者总有效率显著高于对照组

（98.02% vs 87.13%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状改善时间比较 

经治疗，治疗组在膝关节红肿、疼痛和活动受

限改善时间均短于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组相关评分比较 

经治疗，两组患者 WOMAC 评分、VAS 评分和

ISOA 评分明显下降，而 QOL-BREF 评分明显升高

（P＜0.05），且治疗组患者这些评分项目明显好于对

照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组炎症介质水平比较 

经治疗，两组患者血清 HMGB1、IL-1α、VEGF

水平均明显降低，而 FGF-2 和 TIMP-1 水平明显升

高（P＜0.05），且治疗组患者炎症介质水平明显好

于对照组（P＜0.05），见表 4。 

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 101 64 13 11 13 87.13 

治疗 101 82 10  7  2 98.02* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状改善时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement time clinical symptom between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 膝关节疼痛改善时间/d 红肿改善时间/d 活动受限改善时间/d 

对照 101 15.46±1.82 12.53±0.92 16.84±0.76 

治疗 101 11.53±1.74*   9.75±0.84* 13.43±0.62* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组 WOMAC、QOL-BREF、VAS 和 ISOA 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparisons on WOMAC, QOL-BREF, VAS and ISOA scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 WOMAC 评分 QOL-BREF 评分 VAS 评分 ISOA 评分 

对照 101 治疗前 28.87±2.76 75.49±3.31 7.95±1.48 17.67±1.76 

  治疗后 16.47±1.35* 83.84±4.65* 3.47±0.19* 6.42±0.23* 

治疗 101 治疗前 28.84±2.73 75.46±3.28 7.92±1.46 17.64±1.73 

  治疗后 12.12±1.25*▲ 97.54±4.72*▲ 1.87±0.13*▲ 3.25±0.18*▲ 

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  两组炎症介质水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparisons on levels of inflammatory mediators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 HMGB1/(pg∙mL−1) IL-1α/(pg∙mL−1) FGF-2/(ng∙L−1) TIMP-1/(ng∙mL−1) VEGF/(ng∙L−1) 

对照 101 治疗前 8.35±1.26 23.59±1.47 24.17±1.18 297.47±15.71 153.43±16.49 

  治疗后 5.67±0.41* 9.75±0.94* 28.14±1.32* 397.57±18.53* 129.72±12.43* 

治疗 101 治疗前 8.37±1.23 23.57±1.45 24.14±1.16 297.42±15.68 153.37±16.45 

  治疗后 3.13±0.32*▲ 5.36±0.83*▲ 31.37±1.48*▲ 446.35±18.63*▲ 102.16±12.38*▲ 

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 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

3  讨论 

增生性膝骨关节炎在临床上较为常见，临床主

要以膝关节疼痛为主要表现，表现在下蹲难和蹲下

后站立困难及膝关节疼痛等，常给患者身心带来极

大痛苦。在加上膝关节功能较多、负荷重，若治疗

不得当极易并发滑膜炎及功能障碍等严重情况[10]。 

氟比洛芬是芳基丙酸类非甾体抗炎药，通过抑

制前列腺素的合成发挥抗炎、镇痛和解热的作用[2]。

增生性膝骨关节炎在中医上属于“膝痹”“骨痹”等

范畴，其发病是因脉络瘀滞、肝肾不足所致，治疗上

多给予活血祛瘀、利湿散寒[11]。筋骨痛消丸是由丹

参、桂枝、白芍、地黄、乌药、鸡血藤、秦艽、川牛

膝、白芍、香附、威灵仙及甘草制成的中药制剂，具

有活血行气、温经通络、消肿止痛的功效[3]。 

HMGB1 是一种核内非组蛋白，可与 DNA 相结

合，进而参与 DNA 转录以及组织修复和重塑等过

程，其一旦分泌细胞外，就会有促进炎症反应的作

用[12]。IL-1α 对软骨细胞有着很强的破坏和降解作

用，同时还可促进机体分泌加速软骨破坏的炎性因

子生成[13]。FGF-2 具有刺激成骨细胞和软骨细胞分

化、增值的作用，并可促进基质干细胞向成骨细胞

转化，进而增加成骨细胞表达[14]。TIMP-1 是基质金

属蛋白酶家族的一员，对 MMPs 活性有抑制作用，

当两者间平衡被打破后就会促进膝骨关节炎的进

展[15]。VEGF 为促血管生成因子，能够促进滑膜血

管新生，促进血管通透性增强，加重炎性反应[16]。

本研究中，经治疗，两组血清 HMGB1、IL-1α、FGF-

2、TIMP-1、VEGF 表达均改善，且治疗组更显著。

说明筋骨痛消丸联合氟比洛芬缓释片治疗增生性膝

骨关节炎可有效改善机体细胞因子水平。此外，经

治疗，治疗组在临床效果和相关症状改善时间上均

优于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组 WOMAC 评

分、QOL-BREF 评分、VAS 评分、ISOA 评分均改

善，且治疗组更明显。说明筋骨痛消丸联合氟比洛

芬治疗增生性膝骨关节炎效果显著。 

综上所述，筋骨痛消丸联合氟比洛芬缓释片治

疗增生性膝骨关节炎可有效改善患者临床症状，促

进患者生活质量和关节功能改善，有利于改善机体

细胞因子的改善，有着良好临床应用价值。 
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