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抗骨增生胶囊联合洛索洛芬钠治疗早期膝骨关节炎的临床研究 

任国飞，李同林，卞恒杰 

南京市中西医结合医院 骨科，江苏 南京  210014 

摘  要：目的  探讨抗骨增生胶囊联合洛索洛芬钠治疗早期膝骨关节炎的临床疗效。方法  选取 2021 年 3 月—2023 年 12 月

南京市中西医结合医院收治的 106 例早期膝骨关节炎患者，随机分为对照组（53 例）和治疗组（53 例）。对照组口服洛索洛芬

钠片，60 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服抗骨增生胶囊，5 粒/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。观察两组

患者临床疗效，比较治疗前后两组牛津膝关节功能评估量表（OKS）评分、视觉模拟评分（VAS）、步态情况、血清炎症指

标白细胞介素-6（IL-6）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）及不良反应情况。结果  治疗后，与对照组总有效率 84.91%比较，治

疗组的总有效率（96.23%）明显升高（P＜0.05）。与治疗前比较，治疗后两组 OKS 评分和 VAS 评分均明显降低（P＜0.05）；

且与对照组比较，治疗后治疗组的 OKS 评分和 VAS 评分更低（P＜0.05）。与治疗前比较，治疗后两组的步速、步长均增

加（P＜0.05）；与对照组比较，治疗后治疗组的步速、步长增加更明显（P＜0.05）。与治疗前比较，治疗后两组的 IL-6、hs-

CRP 水平均明显降低（P＜0.05）；与对照组比较，治疗后治疗组的 IL-6、hs-CRP 水平明显更低（P＜0.05）。结论  抗骨增生

胶囊联合洛索洛芬钠治疗早期膝骨关节炎疗效较好，能明显减轻疼痛、改善膝关节功能和步态情况，降低炎症反应，不良反

应少而轻微。 
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Clinical study on Kanggu Zengsheng Capsules combined with loxoprofen sodium 

in treatment of early knee osteoarthritis 
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Abstract: Objective  To explore the therapeutic effect of anti osteoproliferative capsule combined with loxoprofen sodium in 

treatment of early knee osteoarthritis. Methods  Patients (106 cases) with early knee osteoarthritis in Nanjing Integrated 

Traditional Chinese and Western Medicine Hospital from March 2021 to December 2023 were randomly divided into control 

group (53 cases) and treatment group (53 cases). Patients in control group were po administered with Loxoprofen Sodium Tablets, 

60 mg/time, three times daily. Patients in treatment group were po administered with Kanggu Zengsheng Capsules on basis of 

control group, 5 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical 

evaluations were evaluated, Oxford Knee Function Assessment Scale (OKS) scores, Visual Analog Scale (VAS), gait status, serum 

inflammatory levels interleukin-6 (IL-6), hypersensitive C-reactive protein (hs-CRP), and adverse reactions in two groups before 

and after treatment were compared. Results  After treatment, compared with the total effective rates (84.91%) in the control group, the 

total effective rates (96.23%) in the treatment group was higher significant (P < 0.05). Compared with those before treatment, OKS and 

VAS scores in the treatment group after treatment were lower significant (P < 0.05). Compared with those before treatment, step speed 

and step length in the treatment group after treatment were higher significant (P < 0.05), and step speed and step length in the treatment 

group were higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of IL-6 and hs-CRP were significantly reduced in 

two groups (P < 0.05), and the levels of these indicators in the treatment group decreased more significantly than in the control group (P 

< 0.05). Conclusion  Kanggu Zengsheng Capsules combined with loxoprofen sodium has a good therapeutic effect on in treatment of 
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early knee osteoarthritis, which can significantly reduce pain, improve knee joint function and gait, reduce inflammatory reactions, 

and have fewer and milder adverse reactions. 

Key words: Kanggu Zengsheng Capsules; Loxoprofen Sodium Tablets; knee osteoarthritis; IL-6; hs-CRP 

 

膝骨关节炎是一种以退行性病理改变为基础的

骨科疾病，患者主要病理改变为膝关节软骨退行性

病变、关节边缘骨质增生，该疾病可造成膝关节疼

痛以及活动受限，多患于中老年人群，近年来随着

我国老龄化进展加快，膝骨关节炎患病人数也明显

增多[1]。膝骨关节炎在疾病早期可通过药物治疗的

方式进行干预，此时花费较少、患者预后情况较佳，

而病情严重的患者则需要进行手术治疗，此时将给

患者家庭带来较为承重的疾病负担，因此尽早进行

有效治疗意义重大[2]。目前临床推荐采用阶梯化与

个体化的方案治疗膝骨关节炎，主要治疗目标为减

轻患者疼痛程度、恢复膝关节活动度以及改善患者

的生活质量[3]。非甾体类消炎镇痛药是临床治疗膝

骨关节炎的推荐药物，洛索洛芬钠可通过抑制前列

腺素的合成而发挥镇痛、抗炎的作用，常用于膝骨

关节炎、肩周炎、类风湿性关节炎等疾病的治疗[4]。

抗骨增生胶囊具有活血止痛、补益肝肾、强筋骨的

功效，对肝肾不足引发的膝骨关节炎有较好的治疗

效果[5]。本研究旨在探讨抗骨增生胶囊联合洛索洛

芬钠治疗早期膝骨关节炎的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2021 年 3月—2023年 12 月南京市中西医结

合医院收治的 106 例早期膝骨关节炎患者，其中男 48

例，女 58 例；年龄 46～67 岁，平均年龄（56.84±8.69）

岁；病变部位：右膝 52 例，左膝 54 例；K-L 分级：

Ⅰ期 47 例，Ⅱ期 59 例；病程 6～18 个月，平均病程

（12.16±4.89）个月；身体质量指数 18.81～27.69 

kg/m2，平均身体质量指数（23.25±3.62）kg/m2。本

研究经南京市中西医结合医院伦理委员会批准

（202031625）。 

纳入标准：（1）被临床诊断患有膝骨关节炎[6]，

处于缓解期；（2）中医证型为肝肾不足型[7]；（3）单

膝病变；（4）患者及其家属已签订知情同意书。 

排除标准：（1）有膝关节手术史者；（2）存在活

动性消化溃疡、其他骨科类疾病、恶性肿瘤、血液系

统疾病、哮喘、慢性阻塞性肺疾病、心脑血管疾病、

精神疾病者；（3）对抗骨增生胶囊、洛索洛芬钠过敏；

（4）未规范完成治疗者；（5）正参与其他研究者。 

1.2  药物 

抗骨增生胶囊由沈阳诺亚荣康生物制药技术有

限责任公司生产，规格 0.35 g/粒，产品批号 20201206、

20210319、20220842、20230612。洛索洛芬钠片由吉

林英联生物制药股份有限公司生产，规格 60 mg/片，

产 品 批 号 20200906 、 20211105 、 20220709 、

20230418。 

1.3  分组及治疗方法 

应用随机数字表法将106例患者随机分为对照组

（53 例）和治疗组（53 例）。其中对照组男 23 例，女

30 例；年龄 46～66 岁，平均年龄（56.72±8.66）岁；

病变部位：右膝25例，左膝28例；K-L分级：Ⅰ期 24

例，Ⅱ期 29 例；病程 7～18 个月，平均病程（12.21±

4.92）个月，身体质量指数 18.81～27.65 kg/m2，平均

体质量指数（23.19±3.60）kg/m2。治疗组男 25 例，

女 28 例；年龄 46～67 岁，平均年龄（56.96±8.73）

岁；病变部位：右膝 27 例，左膝 26 例；K-L 分级：

Ⅰ期 23 例，Ⅱ期 30 例；病程 6～17 个月，平均病

程（12.11±4.86）个月；身体质量指数 18.93～27.69 

kg/m2，平均体质量指数（23.31±3.65）kg/m2。两组

性别组成、年龄、病变部位、病程、身体质量指数

等各项资料比较差异无统计学意义。 

对照组口服洛索洛芬钠片，60 mg/次，3 次/d。

治疗组在对照组基础上口服抗骨增生胶囊，5 粒/次，

3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。 

1.4  疗效评价标准[7] 

临床控制：治疗后关节活动正常，疾病相关症

状消失，中医症状积分与治疗前比较降低≥90%，

影像学检查结果为正常；显效：治疗后关节活动不

受限，疾病相关症状消失，70%≤中医症状积分与

治疗前比较降低＜90%，影像学检查结果明显改善；

有效：治疗后关节活动轻度受限，疾病相关症状明

显改善，30%≤中医症状积分与治疗前比较降低＜

70%，影像学检查结果有所改善；无效：未达到上

述标准。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  牛津膝关节功能评估量表（OKS）和视觉模拟
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评分（VAS）  治疗前后采用 OKS 评分对患者的膝

关节功能情况进行评估，该量表共 12 个条目，总分

为 12～60 分，得分越高表示患者膝关节功能越差[8]。

在治疗前后采用 VAS 评分评估患者的疼痛情况，评

分方法为让患者根据主观的疼痛感受在直线上做标

记，总分为 0～10 分，得分越高表示患者主观的疼

痛感受越明显[9]。 

1.5.2  步态分析  在治疗前后应用步态分析仪评估

患者的步态情况，主要观察步速和步长。 

1.5.3  血清炎症指标  在治疗前后抽取两组患者

的静脉血 6 mL，以 3 000 r/min 转速离心 12 min，

将血清提取后进行下一步检测。采用酶联免疫实验

检测白细胞介素-6（IL-6）、超敏 C 反应蛋白（hs-

CRP）水平。 

1.6  不良反应观察 

记录两组患者在治疗过程中出现的不良反应，包

括胃痛、恶心、呕吐、食欲不振、水肿、皮疹、嗜睡、

口苦、咽干等。 

1.7   统计学分析 

采用 SPSS 20.0 分析数据，计数资料以率表示，

χ2 检验分析数据间的差异情况；步速、步长等计量

资料以x±s 表示，t 检验分析数据间的差异情况。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，与对照组总有效率 84.91%比较，治疗

组的总有效率为 96.23%，明显升高（P＜0.05），见

表 1。 

2.2  两组 OKS 评分和 VAS 评分比较 

与治疗前比较，治疗后两组 OKS 评分和 VAS

评分均明显降低（P＜0.05）；且与对照组比较，治

疗后治疗组的 OKS 评分和 VAS 评分更低（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组步态情况比较 

与治疗前比较，治疗后两组的步速、步长均增

加（P＜0.05）；与对照组比较，治疗后治疗组的步

速、步长增加更明显（P＜0.05），见表 3。 

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 53 13 16 16 8 84.91 

治疗 53 15 19 17 2 96.23* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组 OKS 评分和 VAS 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on the scores OKS and VAS between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
OKS 评分 VAS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 53 38.25±8.17 26.18±5.93* 5.94±1.05 3.13±0.92* 

治疗 53 39.10±7.96 20.15±4.82*▲ 5.96±1.03  2.28±0.73*▲ 

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  两组步态情况比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on gait situation between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
步速/(cm∙s−1) 步长/cm 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 53 82.53±11.54 101.36±10.15* 38.12±6.15 42.21±6.82* 

治疗 53 81.06±11.68 110.52±12.36*▲ 37.96±7.33  44.69±6.92*▲ 

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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2.4  两组血清炎症指标比较  

与治疗前比较，治疗后两组的 IL-6、hs-CRP 水

平均明显降低（P＜0.05）；与对照组比较，治疗后

治疗组的 IL-6、hs-CRP 水平明显更低（P＜0.05），

见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组患者不良反应发生率比较差异无统计学意

义，见表 5。 

表 4  两组血清炎症指标比较（x ± s ） 

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

组别 n/例 
IL-6/(ng∙L−1) hs-CRP/(mg∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 53 8.36±1.52 4.52±1.03* 14.89±5.36 5.84±1.38* 

治疗 53 8.41±1.63 3.16±1.01*▲ 15.06±6.17  4.02±1.21*▲ 

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 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 恶心/例 食欲不振/例 咽干/例 不良反应率/% 

对照 53 1 0 0 1.89 

治疗 53 1 1 1 5.66 

 

3  讨论 

膝骨关节炎是导致中老年人残疾的常见疾病之

一，除了影响膝关节功能外，日常的疼痛也让患者

苦不堪言，因此临床在治疗膝骨关节炎时除了改善

膝关节功能外，也格外关注患者的疼痛情况[10]。慢

性炎症反应在膝骨关节炎的疾病进展中发挥着促进

作用，洛索洛芬钠作为一种非甾体类药物，具有消

炎、镇痛的作用，但长期服用易导致患者出现不良

反应，且单药治疗的整体疗效还有待提高[11]。膝骨

关节炎是中医骨伤科的优势病种之一，中医在该疾

病的治疗中具有一定优势，该疾病属“骨痹”“痿证”

等范畴，肝肾不足是该疾病的重要病机，肝藏血、

主筋，肝血充盈筋得其所养，肾为先天之本，肾藏

精、主骨，肾气盛则精髓充足、骨骼强健有力，肝

肾不足则可导致筋骨失养，此时外感六淫侵犯关节

则可诱发疾病[12]。肝肾不足型膝骨关节炎的主要治

疗思路为补益肝肾、强筋骨，相关研究显示，在常

规西医治疗的基础上联用中医治疗膝骨关节炎能有

效提升治疗效果[13]。 

本研究结果显示，与对照组的总有效率 84.91%

比较，治疗组的总有效率 96.23%更高，且在 OKS

评分和 VAS 评分的改善情况方面，治疗组也存在明

显优势，这提示采用抗骨增生胶囊联合洛索洛芬钠

治疗早期膝骨关节炎疗效较好，能明显减轻疼痛、

改善膝关节功能。前列腺素家族中的前列腺素 E2 具

有促炎和致痛的作用，环加氧酶 2 可促进前列腺素

E2 分泌，而洛索洛芬钠可抑制环加氧酶 2 活性，进

而发挥消炎、镇痛的作用，达到治疗膝骨关节炎的

目的[14]。抗骨增生胶囊是熟地黄、鸡血藤、肉苁蓉、

骨碎补、淫羊藿、莱菔子等药材研制而成的中成药，

具有活血止痛、补益肝肾、强筋骨的功效，符合肝

肾不足型膝骨关节炎的中医治疗思路，因此对该疾

病有较好的治疗效果[15]。膝骨关节炎患者因膝关节

功能受限，易导致步态异常[16]。本研究结果显示，

与治疗前比较，治疗后两组的步速、步长均增加，

且与对照组比较，治疗后治疗组的步速、步长更高，

这提示采用抗骨增生胶囊联合洛索洛芬钠治疗早期

膝骨关节炎可有效改善患者的步态情况。IL-6 具有

促炎作用，在膝骨关节炎患者血清中呈异常高表达，

其可加速膝关节软骨破坏，促进疾病进展[17]。hs-

CRP 是一种敏感的炎症标志物，其在膝骨关节炎患

者血清中表达越高代表患者体内炎症越严重[18]。本

研究结果显示，与治疗前比较，治疗后两组的 IL-6、

hs-CRP 水平均降低，且与对照组比较，治疗后治疗

组的 IL-6、hs-CRP 水平更低，这提示采用抗骨增生

胶囊联合洛索洛芬钠治疗早期膝骨关节炎能有效降

低炎症反应。此外，两组的不良反应少而轻微，这

提示采用抗骨增生胶囊联合洛索洛芬钠治疗早期膝
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骨关节炎安全性较好。 

综上所述，抗骨增生胶囊联合洛索洛芬钠治疗

早期膝骨关节炎疗效较好，能明显减轻疼痛、改善

膝关节功能和步态情况，降低炎症反应，不良反应

少而轻微。 
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