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摘  要：目的  探讨金骨莲胶囊联合艾瑞昔布片治疗膝骨关节炎的临床疗效。方法  选取 2024 年 3 月—2025 年 3 月华北医

疗健康集团峰峰总医院收治的 86 例膝骨关节炎患者，按照随机数字表法将患者分为对照组和治疗组，每组各 43 例。对照组

口服艾瑞昔布片，1 片/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服金骨莲胶囊，2 粒/次，3 次/d。两组均治疗 8 周。比较两组临

床疗效、临床症状改善时间、膝关节功能、临床症状改善情况、血清生化指标。结果  治疗组的总有效率高于对照组（P＜

0.05）。治疗组的僵硬症状消失时间、膝关节恢复正常活动时间、肿胀症状消失时间短于对照组（P＜0.05）。两组治疗后滑膜

厚度、积液深度降低，主动活动度、被动活动度扩大（P＜0.05）；且治疗组滑膜厚度、积液深度低于对照组，主动活动度、

被动活动度大于对照组（P＜0.05）。两组治疗后西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数（WOMAC）、疼痛数字评分表（NRS）

评分降低，美国纽约特种外科医院评分系统（HSS）、Lysholm 膝关节评分升高（P＜0.05），且治疗组 WOMAC、NRS 评分

低于对照组，HSS、Lysholm 膝关节评分高于对照组（P＜0.05）。两组治疗后血清白细胞介素-6（IL-6）、基质金属蛋白酶-13

（MMP-13）、高迁移率族蛋白 1（HMGB1）、5-羟色胺（5-HT）、多巴胺（DA）水平均显著降低（P＜0.05），且治疗组血清 IL-

6、MMP-13、HMGB1、5-HT、DA 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  金骨莲胶囊联合艾瑞昔布片治疗膝骨关节炎可提高

临床疗效，有效改善临床症状，促进关节功能恢复，调节血清生化指标水平。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical of Jingulian Capsules combined with Etoricoxib Tablets in treatment of knee osteoarthritis. 

Methods  A total of 86 patients with knee osteoarthritis admitted to Fengfeng General Hospital, North China Medical and Health 

Group from March 2024 to March 2025 were selected and divided into control group and treatment group according to the random 

number table method, with 43 cases in each group. The control group was po administered with Etoricoxib Tablets at 1 tablets per dose, 

twice daily. The treatment group was po administered with Jingulian Capsules on the basis of the control group's regimen, at 2 capsules 

per dose, three times daily. Two groups were treated for 8 weeks. The clinical efficacy, symptom improvement time, knee joint function, 

symptom improvement status, and serum biochemical indicators were compared between two groups. Results  The total effective rate 

of the treatment group was higher than that of the control group (P < 0.05). The disappearance times of stiffness symptoms, knee joint 
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recovery time, and swelling symptoms in the treatment group were shorter than those in the control group (P < 0.05). After treatment, 

the synovium thickness and depth of fluid accumulation decreased in two groups, while the active and passive mobility increased (P < 

0.05). And the synovial thickness and depth of fluid accumulation in the treatment group were lower than those in the control group, 

while the active and passive activity were higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the Western Ontario and 

McMaster University Osteoarthritis Index (WOMAC) scale and Pain Numerical Rating Scale (NRS) decreased, while the New York 

Hospital for Special Surgery (HSS) and Lysholm knee joint scores increased (P < 0.05). The WOMAC and NRS scores of the treatment 

group were lower than those of the control group, while the HSS and Lysholm knee joint scores were higher than those of the control 

group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of interleukin-6 (IL-6), matrix metalloproteinase-13 (MMP-13), high mobility group 

protein 1 (HMGB1), serotonin (5-HT), and dopamine (DA) were significantly reduced in two groups (P < 0.05), and the serum levels 

of IL-6, MMP-13, HMGB1, 5-HT, and DA in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  

The combination of Jingulian Capsules and Etoricoxib Tablets can improve clinical efficacy in treatment of knee osteoarthritis, effectively 

alleviate clinical symptoms, promote joint function recovery, and regulate serum biochemical indicators. 

Key words: Jingulian Capsules; Etoricoxib Tablets; knee osteoarthritis; disappearance time of stiffness symptom; synovium thickness; 

active mobility; WOMAC score; NRS score; HSS score; Lysholm knee joint score; IL-6; MMP-13; HMGB1; 5-HT; DA 
 

膝骨关节炎临床表现主要包括疼痛、僵硬、活

动受限、膝关节畸形、膝关节不稳、膝关节弹响等，

影响患者的生活质量[1-2]。该病治疗以缓解疼痛、改

善膝关节功能、延缓疾病进展为主[3]。艾瑞昔布是

一种选择性环氧酶-2 抑制剂，属于非甾体抗炎药，

可有效抑制前列腺素合成，进而改善关节功能[4]，

但长期应用艾瑞昔布可能增加心血管事件的发生

风险，导致应用受限。金骨莲胶囊具有消肿止痛、

祛风除湿、舒筋活络的功效，适用于风湿性关节炎、

骨关节炎引起的关节疼痛、肿胀、活动受限[5-6]。基

于此，本研究探讨金骨莲胶囊联合艾瑞昔布片治疗

膝骨关节炎的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2024 年 3 月—2025 年 3 月华北医疗健康

集团峰峰总医院收治的 86 例膝骨关节炎患者。其

中男 34 例，女 52 例；年龄 40～74 岁，平均（57.72± 

4.16）岁；病程 6 个月～4 年，平均（1.96±0.41）

年；Kellgren-Lawrence 分级：II 级 48 例，III 级 38

例；发病侧别：单侧 49 例，双侧 37 例。方案已获

华北医疗健康集团峰峰总医院医学伦理委员会批

准（2023-YH00025117）。 

纳入标准：（1）符合膝骨关节炎的诊断标准[7]；

（2）Kellgren-Lawrence 分级为 II 级或 III 级；（3）

对本研究用药无禁忌；（4）签订知情同意书。 

排除标准：（1）明确原因导致的继发性膝骨关

节炎，如重大创伤、骨折、膝关节手术史、先天性

畸形；（2）合并其他类型关节炎，如强直性脊柱炎、

化脓性关节炎等；（3）合并严重的心肝肾、血液系

统或内分泌疾病；（4）精神疾病，无法配合治疗；

（5）活动性消化道溃疡或出血史；（6）近 1 个月内

接受过治疗；（7）孕妇、哺乳期或备孕期妇女。 

1.2  药物信息 

金骨莲胶囊，规格 0.25 g/粒，贵州益佰制药股

份有限公司，批号 240119、241117、250213。艾瑞

昔布片，规格 0.1 g/片，江苏恒瑞医药股份有限公

司，批号 240218、240910、250119。 

1.3  分组与治疗方法 

按照随机数字表法将患者分为对照组和治疗

组，每组各 43 例。对照组男 18 例，女 25 例；年龄

44～71 岁，平均（57.92±4.19）岁；病程 6 个月～

4 年，平均（1.97±0.44）年；Kellgren-Lawrence 分

级：II 级 23 例，III 级 20 例；发病侧别：单侧 24

例，双侧 19 例。治疗组男 16 例，女 27 例；年龄

40～74 岁，平均（57.51±4.13）岁；病程 8 个月～

3 年，平均（1.94±0.58）年；Kellgren-Lawrence 分

级：II 级 25 例，III 级 18 例；发病侧别：单侧 25

例，双侧 18 例。两组一般资料对比未见差异，具有

可比性。 

对照组口服艾瑞昔布片，1 片/次，2 次/d。治疗

组换着在对照组基础上口服金骨莲胶囊，2 粒/次，

3 次/d。两组均治疗 8 周。 

1.4  临床疗效评价标准[8] 

临床控制：疼痛等症状消失，关节活动正常，

积分减少不低于 95%，X 线显示正常；显效：疼痛

等症状消失，关节活动不受限，积分减少 70%～

95%，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，积分减少 30%～70%，

X 线显示有好转；无效：疼痛等症状与关节活动度

无明显改善，积分减少低于 30%，X 线无改变。 

http://s.dayi.org.cn/mip/s/medical/1021433.html
http://s.dayi.org.cn/mip/s/medical/1021433.html
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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  临床症状改善时间  观察两组的膝关节恢

复正常活动时间、僵硬、肿胀症状消失时间。 

1.5.2  膝关节功能  观察两组的滑膜厚度、积液深

度、膝关节活动度（主动活动度、被动活动度）。使

用 HD60S 型彩色多普勒超声探测仪（青岛海信医

疗设备股份有限公司）检查，选用频率 5～12 MHz

的探头。患者取舒适体位，膝关节涂抹适量耦合剂，

对膝关节多个部位扫查，观察滑膜厚度、积液最大

深度。超声检查步骤、阅片均由同一位医生操作。 

1.5.3  临床症状改善情况  治疗前后使用量表评

分评估两组患者的临床症状改善情况。西安大略和

麦克马斯特大学骨关节炎指数（WOMAC）量表共

24 个条目，总分 96 分，得分越高表明膝关节运动

功能越差 [9]。美国纽约特种外科医院评分系统

（HSS）评分总分 100 分，分数越高，膝关节功能越

好[10]。Lysholm 膝关节评分总分 100 分，分数越高，

关节功能越好[11]。疼痛数字评分表（NRS）总分 10

分，分数越高，疼痛感越强[12]。 

1.5.4  血清生化指标  治疗前后抽取两组患者空

腹静脉血 6 mL，采用酶联免疫吸附法检测白细胞介

素-6（IL-6，试剂盒购自南京赛戈巍生物科技有限公

司）、基质金属蛋白酶-13（MMP-13，试剂盒购自武

汉菲恩生物科技有限公司）、高迁移率族蛋白 1

（HMGB1，试剂盒购自武汉菲恩生物科技有限公

司）、多巴胺（DA，试剂盒购自上海源叶生物科技

有限公司）、5-羟色胺（5-HT，试剂盒购自上海阿拉

丁生化科技股份有限公司）水平。 

1.6  不良反应观察 

观察两组不良反应发生情况，包括恶心、呕吐、

头晕、皮疹等。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 27.0 软件进行统计分析。符合正态

分布的计量资料采用x ± s 表示，组间比较采用独

立样本 t 检验，组内比较用配对 t 检验。计数资料用

例数（百分数）表示，组间比较采用 χ²检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效对比 

治疗组的总有效率高于对照组（P＜0.05），见

表 1。 

2.2  两组临床症状改善时间对比 

治疗组的僵硬症状消失时间、膝关节恢复正常

活动时间、肿胀症状消失时间短于对照组（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组膝关节功能对比 

两组治疗后滑膜厚度、积液深度降低，主动活

动度、被动活动度扩大（P＜0.05）；且治疗组滑膜

厚度、积液深度低于对照组，主动活动度、被动活

动度大于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组相临床症状改善情况对比 

两组治疗后 WOMAC、NRS 评分降低，HSS、

Lysholm 膝关节评分升高（P＜0.05）；且治疗组

WOMAC、NRS 评分低于对照组，HSS、Lysholm 膝

关节评分高于对照组（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 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 43  6 10 19 8 81.40 

治疗 43 10 15 16 2  95.35* 

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对比（x ± s） 

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

组别 n/例 僵硬症状消失时间/d 膝关节恢复正常活动时间/d 肿胀症状消失时间/d 

对照 43 7.24±1.55 12.98±1.46 5.38±1.51 

治疗 43  4.54±1.39*   9.60±1.09*  3.86±1.19* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

https://signalwayantibody.biomart.cn/
https://signalwayantibody.biomart.cn/
https://finetest.biomart.cn/
https://finetest.biomart.cn/
https://finetest.biomart.cn/
https://finetest.biomart.cn/
https://yuanyebio.biomart.cn/
https://yuanyebio.biomart.cn/
https://www.biomart.cn/51595/index.htm
https://www.biomart.cn/51595/index.htm
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表 3  两组滑膜厚度、积液深度、膝关节活动度对比（x ± s） 

Table 3  Comparison on synovial thickness, effusion depth and knee joint range of motion between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 滑膜厚度/mm 积液深度/mm 主动活动度/(°) 被动活动度/(°) 

对照 43 治疗前 3.91±0.57 7.34±1.21 81.73±6.41 92.07±9.61 

  治疗后  3.32±0.48*  5.19±0.88*  93.68±8.47*  104.39±11.42* 

治疗 43 治疗前 3.87±0.46 7.39±0.96 81.56±7.35  92.13±10.38 

  治疗后   2.84±0.55*▲   4.43±0.67*▲   102.51±10.42*▲   112.68±12.36*▲ 

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  两组相关量表评分对比（x ± s） 

Table 4  Comparison on synovial thickness, effusion depth and knee joint range of motion between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 WOMAC 评分 NRS 评分 HSS 评分 Lysholm膝关节评分 

对照 43 治疗前 59.68±8.21 5.02±0.57 58.91±7.49 63.29±7.47 

  治疗后  36.29±5.53*  2.79±0.43*  74.87±8.55*  75.91±6.52* 

治疗 43 治疗前 59.47±7.27 5.04±0.61 59.82±8.34 63.83±8.24 

  治疗后   28.63±5.31*▲   1.83±0.48*▲   85.25±8.58*▲   85.32±7.51*▲ 

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  两组血清生化指标对比 

两组治疗后血清 IL-6、MMP-13、HMGB1、5-

HT、DA 水平均显著降低（P＜0.05），且治疗组血

清 IL-6、MMP-13、HMGB1、5-HT、DA 水平低于

对照组（P＜0.05），见表 5。 

2.6  两组不良反应发生情况 

两组不良反应发生率分别为 6.98%、9.30%，对

比未见差异，见表 6。 

 

表 5  两组血清学指标对比（x ± s） 

Table 5  Comparison on serum biochemical indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(pg·mL−1) MMP-13/(μg·L−1) HMGB1/(pg·mL−1) DA/(pg·mL−1) 5-HT/(ng·mL−1) 

对照 43 治疗前 53.23±5.34 384.29±37.13 9.89±1.41 34.87±4.32 69.71±8.46 

  治疗后  42.48±4.76*  216.63±22.08*  7.76±1.09*  25.26±6.29*  45.60±7.07* 

治疗 43 治疗前 53.19±4.26 382.74±35.12 9.82±1.08 34.54±4.44 68.68±9.39 

  治疗后   31.82±3.67*▲   179.51±18.07*▲   5.62±0.87*▲   18.62±5.41*▲   32.79±6.44*▲ 

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 6  两组不良反应发生情况 

Table 6  Occurrence of adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心、呕吐/例 头晕/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 43 1 1 1 6.98 

治疗 43 2 1 1 9.30 

 

3  讨论 

膝骨关节炎可引起膝关节结构和功能的损害，

进展至晚期可引起残疾[13]。常用治疗药物包括非甾

体抗炎药物和改善静脉循环药物。艾瑞昔布是常见

的非甾体抗炎药物，但长期使用可引发胃肠道反

应、恶心、呕吐等不良反应，临床应用存在一定局

限性[14]。金骨莲胶囊由透骨香、汉桃叶、大血藤、

八角枫、金铁锁组成，可有效改善关节屈伸受限、

关节疼痛、肿胀等症状，以往在膝骨关节炎的临床

治疗中效果较好[15]。本研究结果显示，金骨莲胶囊

联合艾瑞昔布治疗膝骨关节炎可有效改善临床症

状，减轻疼痛程度，改善膝关节功能，并扩大膝关

节活动度，提示在艾瑞昔布的基础上增加金骨莲胶

囊治疗膝骨关节炎可发挥明显的协同增效作用。 

IL-6 是一种多效性的促炎细胞因子，可增强神

经元对疼痛信号的敏感性，促进疼痛介质的释放，
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直接参与膝骨关节炎外周和中枢性疼痛形成 [16]。

MMP-13 属于胶原酶家族，是降解关节软骨 II 型胶

原最关键、特异性最高的酶，其活性上升能够特异

性地切断 II 型胶原的三螺旋结构，导致膝骨关节炎

患者软骨不可逆损伤[17]。HMGB1 在细胞核内负责

维持染色质结构，在细胞外可通过激活 NF-κB 通路

促进巨噬细胞释放大量促炎因子，从而促进膝骨关

节炎病情进展[18]。此外，DA、5-HT 参与膝骨关节

炎的疼痛和病理调控过程，其中 DA 功能低下与慢

性疼痛敏感性增强、疼痛抑制功能减弱有关[19]，而

5-HT 可通过脑干下行抑制通路在中枢层面发挥镇

痛作用[20]。本研究结果显示，金骨莲胶囊联合艾瑞

昔布治疗膝骨关节炎可有效调节血清 IL-6、MMP-

13、HMGB1、5-HT、DA 水平，发挥调控炎症反应

和神经递质的作用。 

综上所述，金骨莲胶囊联合艾瑞昔布片治疗膝

骨关节炎可提高临床疗效，有效改善临床症状，促

进关节功能恢复，调节血清生化指标水平。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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