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硫酸软骨素联合艾瑞昔布治疗膝关节骨性关节炎的临床研究 

倪志贺，张哲汉，王文选，武  剑，薛  飞*  

内蒙古医科大学第二附属医院 创伤外科，内蒙古 呼和浩特  010020 

摘  要：目的  探寻硫酸软骨素与艾瑞昔布联合方案在膝关节骨性关节炎患者中的综合疗效及安全性，以期为临床实践中

该阶段患者的药物联合治疗提供依据。方法  回顾性分析 2023 年 8 月—2025 年 7 月在内蒙古医科大学第二附属医院治疗的

90 例膝关节骨性关节炎患者，依据治疗方式的差异分为对照组（44 例）和治疗组（46 例）。对照组给予口服艾瑞昔布片，

0.1 g/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗基础上口服硫酸软骨素片，3 片/次，3 次/d。两组均连续治疗 12 周。观察两组临床疗

效，比较两组视觉模拟评分（VAS）、国际膝关节文献委员会主观膝关节评估表（IKDC）评分、美国特种外科医院膝关节评

分（HSS）、健康调查简表 36（SF-36）、血清Ⅱ型胶原蛋白羧基端端肽（CTX-Ⅱ）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6

（IL-6）。结果  治疗后，治疗组总有效率是 95.65%，显著高于对照组的 79.55%（P＜0.05）。治疗后，两组静息 VAS、行走

VAS 评分均较前显著降低，而 IKDS 评分升高（P＜0.05）；治疗后，与对照组相比，治疗组静息 VAS 与行走 VAS 评分均更

低，IKDS 评分更高（P＜0.05）。治疗后，两组 HSS 量表中疼痛、功能、活动范围、肌力、屈曲畸形、稳定性评分及总评分

均显著升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组 HSS 量表各维度评分及总评分均高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 SF-36 量表

生理职能、生理功能、躯体疼痛及总体健康、活力、情感职能、精神健康及社会功能各维度评分均显著升高（P＜0.05）；治

疗后治疗组 SF-36 各维度评分均高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 CTX-Ⅱ、TNF-α、IL-6 水平均较治疗前显著下降

（P＜0.05）；治疗组治疗后 CTX-Ⅱ、TNF-α、IL-6 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  硫酸软骨素联合艾瑞昔布治疗膝关节骨

性关节炎可显著提高临床疗效，降低疼痛感，提高生活质量与膝关节功能，减轻炎症反应。 
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Clinical study of chondroitin sulfate combined with imrecoxib in treatment of 

knee osteoarthritis 
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Abstract: Objective  To investigate the comprehensive efficacy and safety of chondroitin sulfate combined with imrecoxib in treatment 

of knee osteoarthritis, and to provide evidence for combined pharmacotherapy in this patient population in clinical practice. Methods  A 

retrospective analysis was conducted on 90 patients with knee osteoarthritis who were treated at Second Affiliated Hospital of Inner 

Mongolia Medical University from August 2023 to July 2025. These patients were divided into control group (44 cases) and treatment 

group (46 cases) based on the differences in treatment methods. Patients in control group were given oral Imrecoxib Tablets at a dose of 

0.1 g each time, twice daily. Patients in treatment group were given oral Chondroitin Sulfate Tablets at a dose of 3 tablets each time in 

addition to treatment received by control group, three times daily. Both groups were treated continuously for 12 weeks. The clinical efficacy 

of two groups was observed, and visual analogue scale (VAS) scores, subjective knee joint assessment form of International Knee Joint 

Committee (IKDC) scores, Hospital for Special Surgery knee score (HSS), 36-Item Short Form Health Survey (SF-36), serum type II 

collagen carboxy-terminal peptide (CTX-II), tumor necrosis factor-α (TNF-α), and interleukin-6 (IL-6) of two groups were compared. 

Results  After treatment, the total effective rate of treatment group was 95.65%, significantly higher than that of control group (79.55%, 
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P < 0.05). After treatment, the resting VAS and walking VAS scores of both groups were significantly lower than before, while the IKDS 

score increased (P < 0.05). After treatment, compared with the control group, the resting VAS and walking VAS scores of the treatment 

group were lower, and the IKDS score was higher (P < 0.05). After treatment, the scores of the HSS scale in pain, function, range of motion, 

muscle strength, flexion deformity, stability, and total score of both groups significantly increased (P < 0.05). After treatment, the scores 

of each dimension and total score of the HSS scale in treatment group were higher than those of control group (P < 0.05). After treatment, 

the scores of the SF-36 scale in physical function, physiological function, physical pain, overall health, vitality, emotional function, mental 

health, and social function of both groups significantly increased (P < 0.05). After treatment, the scores of each dimension of the SF-36 

scale in treatment group were higher than those of control group (P < 0.05). After treatment, the levels of CTX-II, TNF-α, and IL-6 in both 

groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05). The levels of CTX-II, TNF-α, and IL-6 in treatment group after 

treatment were lower than those in control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of chondroitin sulfate combined with imrecoxib 

in treatment of knee osteoarthritis can significantly improve clinical efficacy, reduce pain, enhance life quality and knee joint function, and 

alleviate inflammatory responses. 

Key words: Imrecoxib Tablets; Chondroitin Sulfate Tablets; knee osteoarthritis; VAS score; IKDC score; HSS score; SF-36 score; 

CTX-Ⅱ; TNF-α; IL-6 

 

膝关节骨性关节炎的病理本质，是关节软骨的

渐进性破坏与磨损，同时伴随软骨下骨硬化、关节

边缘骨赘形成，以及不同程度的滑膜炎症反应。在

临床表现上，患者常反复出现关节疼痛，晨起或静

止后感到僵硬，关节活动能力也呈渐进式受限[1]。

在当前临床实践中，Kellgren-Lawrence（K-L）分级

被普遍用于膝关节骨性关节炎影像学评估，处于

Ⅱ～Ⅲ级者通常已表现出较显著的临床症状和明确

的影像学结构性改变，因此被视为临床干预和治疗

的重点人群[2]。在当前膝关节骨性关节炎的临床管

理中，治疗目标主要集中于缓解疼痛、延缓关节结

构退变进程以及改善关节功能状态。非甾体抗炎药

（NSAIDs）作为控制症状的一线药物，在疼痛管理

中发挥重要作用，其中选择性环氧化酶-2（COX-2）

抑制剂如艾瑞昔布因其在发挥明确镇痛抗炎作用

的同时胃肠道不良反应发生率相对较低，已成为临

床常用选择。然而，此类药物主要以缓解症状为目

标，对关节软骨的修复与保护作用较为有限[3]。硫

酸软骨素作为软骨基质的重要组成部分，属于病程

调节类药物，现有研究表明其可能通过促进软骨合

成代谢、抑制分解代谢，并发挥一定的抗炎作用，

从而影响骨关节炎的病理进程[4]。基于以上背景，

本研究旨在系统评估硫酸软骨素与艾瑞昔布联合

方案在膝关节骨性关节炎患者中的综合疗效及安

全性，以期为临床实践中该阶段患者的药物联合治

疗提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

回顾性分析 2023 年 8 月—2025 年 7 月在内蒙

古医科大学第二附属医院治疗的 90 例膝关节骨性

关节炎患者临床资料，其中男 41 例，女 49 例；年

龄 43～70 岁，平均（60.29±2.08）岁；病程 1～9

个月，平均（4.37±1.16）个月；K-L 分级：Ⅱ级 38

例、Ⅲ级 52 例。本研究已获得内蒙古医科大学第二

附属医院医学伦理委员会审批（伦理审批号

EFY20260016）。 

1.2  纳排标准 

纳入标准：①均符合《中国骨关节炎诊疗指南

（2021 年版）》[5]中诊断；②X 线示均为 K-L 分级Ⅱ～

Ⅲ级；③入组前 1 个月内无软骨保护剂、非甾体抗

炎药、糖皮质激素等口服或关节腔内治疗；④临床

资料保存完善；⑤凝血功能、肝肾功能等指标正常；

⑥所有患者均知情同意。 

排除标准：①伴代谢性骨病、痛风性关节炎、

类风湿性关节炎等其他关节病变者；②伴心血管、

凝血、内分泌、脑血管等重要脏器或系统原发性疾

病者；③伴恶性肿瘤者；④过敏体质者；⑤具有感

染征象，游离体形成及严重关节内外翻畸形者；⑥

怀孕或哺乳期患者。 

1.3  分组和治疗方法 

依据治疗方式的差异分为对照组和治疗组，将

经艾瑞昔布治疗的 44 例患者纳入对照组，组中男

20 例，女 24 例；年龄 50～68 岁，平均（60.12±2.05）

岁；病程 1～8 个月，平均（4.25±1.10）个月；K-

L 分级：Ⅱ级 18 例、Ⅲ级 26 例。将经艾瑞昔布联合

硫酸软骨素治疗的 46 例患者纳入治疗组，男 21 例，

女 25 例；年龄 43～70 岁，平均（60.53±2.13）岁；

病程 1～9 个月，平均（4.48±1.23）个月；K-L 分
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级：Ⅱ级 20 例、Ⅲ级 26 例。两组患者上述资料对

比均衡性理想，具有可比性。 

对照组给予口服艾瑞昔布片（江苏恒瑞医药股

份有限公司，生产批号 20194073、20206317、

20211598、20220934、20240313，规格 0.1 g/片），

0.1 g/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗基础上口服

硫酸软骨素片（重庆国泰康宁制药有限责任公司，

生产批号 20221105、20230258、20240628，规格 0.12 

g/片），3 片/次，3 次/d。两组均连续治疗 12 周。 

1.4  临床疗效标准[6] 

显效：关节疼痛与肿胀消失，关节功能正常，

且西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数

（WOMAC）总分较治疗前下降≥70%；有效：疼痛、

肿胀显著减轻，关节功能得到改善，30%≤WOMAC

总分下降至＜70%；无效：未达上述标准。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  WOMAC 量表评分  包含疼痛（5 个条目）、

僵硬（2 个条目）及日常活动困难（17 个条目）3 个

维度，共计 24 个条目，总分为 0～96 分，得分越高

提示患者关节症状越重、功能受限越明显[7]。 

1.5.2  疼痛与膝关节情况  采用视觉模拟评分法

（VAS）评估患者静息与行走状态下疼痛程度，VAS

法通过利用数字表达疼痛程度，0 为无痛，10 为剧

烈疼痛，数字越大提示疼痛越严重[8]。治疗前后利用

国际膝关节文献委员会主观膝关节评估表（IKDC）

评估患者膝关节症状与功能情况，IKDC 量表包括症

状领域、体育活动能力领域及功能领域，总分 100分，

分值越高提示膝关节功能越好，症状越轻[9]。 

1.5.3  膝关节功能  治疗前后经美国特种外科医

院膝关节评分（HSS）评估患者膝关节功能，包括

疼痛（30 分）、功能（22 分）、活动范围（18 分）、

肌力（10 分）、屈曲畸形（10 分）、稳定性（10 分），

分值越高提示膝关节功能越好[10]。 

1.5.4  生活质量评分  采用健康调查简表 36（SF-

36）评估患者生活质量，量表包括生理职能、躯体

疼痛、社会功能等，各维度均为百分制，分值越高

提示该维度的健康状况越好，生命质量越高[11]。 

1.5.5  实验室相关指标  治疗前后采集患者 5 mL

空腹静脉血，3 000 r/min 离心 10 min，经酶联免疫

吸附法检测血清Ⅱ型胶原蛋白羧基端端肽（CTX-

Ⅱ）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-

6）水平。 

1.6  不良反应观察   

对比患者治疗过程中胃肠道不适（恶心、腹痛

等）、头痛、皮疹、肝功能异常情况。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 24.0 软件分析研究数据，计量资料

以x±s 表示，用 t 检验；计数资料以百分比表示，

用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  患者临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率是 95.65%，显著高于

对照组的 79.55%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  患者疼痛与膝关节评分比较 

治疗后，两组静息 VAS、行走 VAS 评分均较治

疗前显著降低，而 IKDS 评分升高（P＜0.05）；治

疗后，与对照组相比，治疗组静息 VAS 与行走 VAS

评分均更低，IKDS 评分更高（P＜0.05），见表 2。 

2.3  患者膝关节功能比较 

治疗后，两组 HSS 量表中疼痛、功能、活动范

围、肌力、屈曲畸形、稳定性评分及总评分均显著

升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组 HSS 量表各维度

评分及总评分均高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  患者生活质量比较 

治疗后，两组 SF-36 量表生理职能、生理功能、

躯体疼痛及总体健康、活力、情感职能、精神健康

及社会功能各维度评分均显著升高（P＜0.05）；治

疗后治疗组 SF-36 各维度评分均高于对照组（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 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 44 10 25 9 79.55 

治疗 46 22 22 2 95.65* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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表 2  两组 VAS 与 IKDS 评分对比（x ± s ） 

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

组别 n/例 
静息 VAS 评分 行走 VAS 评分 IKDC 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 44 6.85±1.05 3.56±0.88* 8.05±0.92 4.02±0.78* 23.15±3.25 50.12±5.85* 

治疗 46 6.93±1.12 1.15±0.56*▲ 8.10±0.90 1.35±0.66*▲ 23.32±3.34 70.45±8.25*▲ 

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  两组膝关节功能对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on knee joint function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 疼痛评分 功能评分 活动范围评分 肌力评分 

对照 44 治疗前 6.12±1.25 5.25±1.10 5.25±1.05 3.58±0.56 

  治疗后 15.25±2.05* 13.35±2.20* 10.25±1.85* 6.15±1.15* 

治疗 46 治疗前 6.05±1.18 5.13±1.06 5.17±1.02 3.50±0.46 

  治疗后 18.35±3.10*▲ 18.20±1.85*▲ 15.32±1.98*▲ 8.05±0.88*▲ 

组别 n/例 观察时间 屈曲畸形评分 稳定性评分 总评分  

对照 44 治疗前 2.05±0.55 2.03±0.35 24.28±2.25  

  治疗后 5.25±1.05* 5.10±0.88* 23.93±2.38*  

治疗 46 治疗前 2.02±0.50 2.06±0.37 55.35±3.50  

  治疗后 7.02±1.05*▲ 7.20±1.02*▲ 74.14±5.58*▲  

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. 

2.5  患者实验室指标比较 

治疗后，两组 CTX-Ⅱ、TNF-α、IL-6 水平均较

治疗前显著下降（P＜0.05）；治疗组治疗后 CTX-Ⅱ、

TNF-α、IL-6 水平低于对照组（P＜0.05），见表 5。 

2.6  患者不良反应比较 

治疗过程中，对照组发生胃肠道不适 2 例，皮

疹 1 例，不良反应发生率是 6.82%；治疗组发生胃

肠道不适 3 例，头痛 1 例，肝功能异常 1 例，皮疹

2 例，不良反应发生率是 15.22%，两组不良反应发

生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

膝关节骨性关节炎发生发展常与机械负荷异常、 

表 4  两组生活质量对比（x ± s ） 

Table 4  Comparison on quality of life between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 生理职能评分 生理功能评分 躯体疼痛评分 总体健康评分 

对照 44 治疗前 20.25±2.15 21.25±1.85 20.65±1.10 23.15±1.88 

  治疗后 58.45±5.25* 60.12±3.25* 58.45±3.48* 65.15±4.50* 

治疗 46 治疗前 20.35±2.20 21.18±1.75 20.78±1.32 23.05±1.75 

  治疗后 78.25±8.25*▲ 73.45±5.58*▲ 78.15±5.85*▲ 80.25±3.85*▲ 

组别 n/例 观察时间 活力评分 情感职能评分 精神健康评分 社会功能评分 

对照 44 治疗前 20.88±2.16 20.23±2.58 24.15±2.25 30.12±3.25 

  治疗后 60.85±5.25* 65.15±4.56* 62.12±3.56* 70.12±5.25* 

治疗 46 治疗前 20.35±2.05 20.13±2.35 24.35±2.36 30.05±3.13 

  治疗后 73.15±8.58*▲ 73.45±3.58*▲ 76.25±5.48*▲ 82.12±3.55*▲ 

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 5  两组实验室指标对比（x ± s ） 

Table 5  Comparison on laboratory indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CTX-Ⅱ/(μg∙L−1) TNF-α/(pg∙mL−1) IL-6/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 44 618.25±20.25 452.56±10.10* 29.10±6.42 18.25±5.20* 40.15±8.85 28.95±7.10* 

治疗 46 619.12±20.35 325.15±8.58*▲ 29.06±6.35 14.20±4.10*▲ 40.03±8.66 22.20±5.85*▲ 

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. 

代谢失调及持续性低度炎症密切相关，多种因素共

同作用，抑制软骨细胞合成蛋白聚糖和Ⅱ型胶原，最

终导致软骨基质降解加速、结构破坏。因此，针对

关节局部炎症反应的有效调控，已成为延缓膝关节

骨性关节炎疾病进展的重要策略之一。 

艾瑞昔布通过抑制前列腺素合成，阻断炎症关

键环节，缓解疼痛并改善关节活动功能，然而，单

一应用艾瑞昔布患者停药后症状易反复，故而寻找

一种既能协同控制症状，又能潜在延缓疾病进展、

改善软骨代谢的联合方案十分必要[12]。硫酸软骨素

是构成关节软骨基质中蛋白多糖的核心成分之一，

在膝关节骨性关节炎治疗中，外源性补充硫酸软骨

素可通过多靶点、多环节的途径发挥调节作用[4]。

本结果显示，治疗后与对照组相比，治疗组总有效

率较高，静息 VAS 与行走 VAS 评分较低，IKDS 量

表、HSS 量表、SF-36 量表各维度评分均较高（P＜

0.05），提示联合给药方案更利于改善患者整体获

益。硫酸软骨素作为关节软骨基质的关键成分，外

源性补充可直接作用于关节内环境，竞争性抑制基

质金属蛋白酶、透明质酸酶等水解酶的活性，减缓

蛋白聚糖和Ⅱ型胶原降解，维持软骨结构的完整；同

时硫酸软骨素还可减轻滑膜组织的炎症反应及关

节腔内异常刺激，从病理机制层面缓解疼痛的产生

基础，亦可通过影响中枢阿片肽系统，增强内源性

镇痛调节能力[13]。随着疼痛程度减轻，有助于打破

“疼痛–活动受限–关节僵硬与肌力减退–疼痛

加重”的恶性循环，SF-36 评分的提高，特别是在躯

体疼痛、生理职能及社会功能等维度的改善，正是疼

痛缓解与关节功能进步共同作用的综合体现[14]。硫

酸软骨素与艾瑞昔布联用，在缓解膝关节骨性关节

炎患者的疼痛与改善关节功能表现出互补与协同

效应，艾瑞昔布可迅速减轻炎症与疼痛，硫酸软骨

素则通过促进软骨基质合成、抑制其分解，并调节

局部慢性炎症反应，发挥结构保护与长期抗炎作

用，联合方案不仅能实现短期内症状的有效控制，

更有利于维持关节功能的长期稳定[15]。 

TNF-α 和 IL-6 驱动炎症和软骨破坏过程，而

CTX-Ⅱ则是这一过程导致的软骨基质降解的直接

产物和量化指标 [16-17]。本结果中治疗组治疗后

CTX-Ⅱ、TNF-α、IL-6 水平低于对照组（P＜0.05）。

首先硫酸软骨素在信号通路调控方面，可抑制由 IL-

1β 介导的 NF-κB 信号通路的激活，稳定其抑制蛋

白 IκB、阻断 NF-κB 的核转位等途径，在基因转录

水平上减少上述炎症介质的合成；其次在细胞受体

层面，与细胞表面的 CD44、TLR4 等受体相互作用，

干扰炎症因子与相应受体的结合及其下游信号传

导，降低炎症反应的强度；该药可减少关节内活性

氧生成，间接下调 IL-6、TNF-α 等关键炎性因子[18]。

在本次联合治疗方案中，艾瑞昔布主要通过抑制前

列腺素合成通路，迅速控制急性炎症反应及相关疼

痛症状；而硫酸软骨素则侧重作用于膝关节骨性关

节炎慢性进展的更深层机制，通过调节关键炎症因

子网络，并抑制相关分解代谢通路的异常活化，从

而在病理环节上延缓疾病发展[19-20]。 

综上所述，硫酸软骨素与艾瑞昔布联合治疗方

案能够显著提升膝关节骨性关节炎的总有效率，有

效缓解患者疼痛程度，并在改善膝关节功能与生活

质量方面表现出明确优势，通过协同调节关节软骨

代谢平衡及减轻局部炎症反应发挥作用，且未显著

增加额外的不良反应风险。 
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