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骨通贴膏联合双醋瑞因治疗膝关节骨性关节炎的临床研究 

索木森，耿林丹，梁振星，杨  辉*  

华北医疗健康集团峰峰总医院 骨科，河北 邯郸  056200 

摘  要：目的  探讨骨通贴膏与双醋瑞因联合治疗膝关节骨性关节炎患者的临床疗效。方法  采集 2022 年 1 月—2024 年 12

月在华北医疗健康集团峰峰总医院治疗的 100 例膝关节骨性关节炎患者病例资料进行回顾性分析。依据治疗方案差异分为

对照组和治疗组，每组各 50 例。对照组口服双醋瑞因胶囊，1 粒/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上联合骨通贴膏贴敷。两

组患者治疗 1 个月。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者疼痛程度、骨关节炎指数（WOMAC）、膝关节损伤和

骨关节炎结局评分（KOOS 量表）评分，血清白细胞介素-1（IL-1）、IL-1β、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）和 C 反应蛋白（CRP）

表达水平，及临床症状缓解时间。结果  治疗后，治疗组总有效率高于对照组（94.00% vs 80.00%，P＜0.05）。治疗后，两

组视觉模拟评分法（VAS）、WOMAC 明显低于治疗前，而 KOOS 量表评分明显升高（P＜0.05），且治疗后治疗组评分较对

照组显著下降，KOOS 评分显著升高（P＜0.05）。治疗后，两组血清 IL-1、IL-1β、CRP、TNF-α 表达水平明显低于治疗前

（P＜0.05），而治疗组 IL-1、IL-1β、CRP、TNF-α 表达较对照组更低（P＜0.05）。治疗后，治疗组关节肿胀、关节疼痛及关

节活动受限缓解时间均较对照组早（P＜0.05）。结论  双醋瑞因胶囊与骨通贴膏联合治疗膝关节骨性关节炎可显著提升临床

疗效，有效改善关节炎症反应，促进膝关节功能康复，加速临床不适症状缓解，同时具有良好的用药安全性。 
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Clinical study on Gutong Plaster combined with diacerein in treatment of knee 

osteoarthritis 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Gutong Plaster combined with diacerein in treatment of knee osteoarthritis. 

Methods  The clinical data of patients (100 cases) with knee osteoarthritis in Fengfeng General Hospital of North China Healthcare 

Group from January 2022 to December 2024 were analyzed retrospectively. They were divided into control and treatment group based 

on different treatments, and each group had 50 cases. Patients in the control group were po administered with Diacerein Capsules, 1 

grain/time, twice daily. Patients in the treatment group were administered with Gutong Plaster on the basis of the control group. Patients 

in two groups were treated for 1 month. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, and the pain severity, WOMAC, and 

KOOS scores, serum biochemical indexes IL-1, IL-1β, CRP, and TNF-α levels, and the clinical symptom relief time in two groups 

before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total effective rate in the treatment group was higher than that 

in the control group (94.00% vs 80.00%, P < 0.05). After treatment, the VAS and WOMAC in two groups were significantly lower than 

before treatment, while the KOOS scale score was significantly increased (P < 0.05). After treatment, the score in the treatment group 

was significantly decreased compared with the control group, and the KOOS score was significantly increased (P < 0.05). After 

treatment, the expression levels of serum IL-1, IL-1β, CRP, and TNF-α in two groups were significantly lower than those before 

treatment (P < 0.05), while the expression levels in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). After 

treatment, the relief time of joint swelling, joint pain and joint motion limitation in the treatment group was earlier than that in the 

control group (P < 0.05). Conclusion  For knee osteoarthritis patients, the combined treatment of diacerein capsules and Gutong 
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Plaster significantly enhances clinical efficacy, effectively alleviates joint inflammation, promotes knee joint functional recovery, 

accelerates symptom relief, and demonstrates favorable safety profiles. 

Key words: Gutong Plaster; Diacerein Capsules; knee osteoarthritis; knee joint function; WOMAC; TNF-α 

 

骨关节炎可累及任何关节，其中尤以膝关节患

病与致残率最高，膝关节骨性关节炎属于慢性退行

性病变，患病率可达 8%左右。膝关节骨性关节炎患

者关节肿痛、变形、功能障碍表现突出，若不及时

治疗，患者可由间歇性疼痛发展为持续性疼痛，导

致患者生活质量下降，严重者患者丧失生活自理能

力[1-2]。双醋瑞因作为新型白细胞介素-1（IL-1）抑

制剂，在骨性关节炎治疗领域展现出显著的镇痛、

抗炎及解热疗效，该药物通过抑制 IL-1 的生物学活

性，可有效改善患者的疼痛症状和运动功能障碍[3]。

然而，由于其作用机制仅针对症状控制而非病因治

疗，临床疗效的持续性受到限制。更值得注意的是，

延长用药周期可能导致药物不良反应发生率显著上

升，这一特点在长期治疗中需引起特别关注。中医

学将膝关节骨性关节炎归为“骨痹”“痹症”范畴，

其在改善关节功能、缓解疼痛方面价值显著，热敷、

外用膏药等均是中医外治法，外用药可使药物有效

成分透过皮肤直达局部病变，帮助药物快速吸收，

从而更好地达到治愈的目的[4-5]。骨通贴膏具有活血

通络、祛风散寒、消肿止痛的功效[6]。然而，目前关

于双醋瑞因联合骨通贴膏治疗膝关节骨性关节炎的

临床研究证据仍较为有限。基于此，本研究拟探讨

二者联合用药方案对膝关节骨性关节炎患者临床疗

效及综合获益的影响，以期为优化骨关节炎的临床

治疗策略提供新的循证依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

回顾性分析 100 例膝关节骨性关节炎患者病例

资料均来源于华北医疗健康集团峰峰总医院 2022

年 1 月—2024 年 12 月的临床诊疗数据库，其中男

性 33 例，女性 67 例；年龄 30～58 岁，平均年龄

（42.17±2.18）岁；活动期病程 5～40 d，平均病程

（20.10±2.43）d；临床分级Ⅰ级 17 例，Ⅱ级 47 例，

Ⅲ级 36 例。  

1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：符合《基层医疗机构类风湿关节炎

分级诊疗管理专家共识（2024）》[7]和《膝骨关节炎

中西医结合诊疗专家共识》[8]；受试者资料保存完

善；膝关节皮肤无破溃。 

排除标准：伴心肌梗死、心功能不全等心血管

疾病、呼吸衰竭、肺栓塞等肺部疾病；伴类风湿性

关节炎、系统性红斑狼疮等关节炎症表现；伴代谢

性骨病、梅毒性神经病等影响关节的疾病；妊娠、

哺乳期女性；易过敏体质患者；伴心理、精神疾患

导致依从性低下患者。 

1.3  药物 

双醋瑞因胶囊由江西欧氏药业有限责任公司生

产，规格 50 mg/粒，产品批号 210806、221004。骨通

贴膏由桂林华润天和药业有限公司生产，规格 7 cm×

10 cm、7 cm×10 cm 聚异丁烯型，产品批号 211105、

221213。 

1.4  分组及治疗方法 

依据治疗方案差异将患者分为对照组和治疗

组，每组各 50 例。对照组中男性 15 例，女性 35

例；年龄 32～55 岁，平均年龄（42.15±2.15）岁；

活动期病程 7～40 d，平均病程（20.12±2.50）d；

临床分级Ⅰ级 8 例，Ⅱ级 23 例，Ⅲ级 19 例。治疗

组中男性 18 例，女性 32 例；年龄 30～58 岁，平均

年龄（42.21±2.20）岁；活动期病程 5～38 d，平均

病程（20.05±2.41）d；临床分级Ⅰ级 11 例，Ⅱ级

19 例，Ⅲ级 20 例。两组患者上述资料对比均衡性

理想，研究可开展。本研究经过华北医疗健康集团

峰峰总医院医学伦理委员会审批 2021B07。 

对照组口服双醋瑞因胶囊，1 粒/次，2 次/d，治

疗 1 个月。治疗组在对照组基础上联合骨通贴膏贴

敷，先洗净患处，再将骨通贴膏贴于患处，每次贴

敷时间≤12 h，若贴敷过程中患者出现皮肤瘙痒、

红疹等现象，应缩短贴敷时间，连续贴敷 1 个月。 

1.5  疗效评价标准 

治疗前后经根据中医中药治疗骨关节炎指导原

则[9]评估患者临床症状（坐位站立、行走、夜间疼痛

等），依据轻（1 分）、中（2 分）、重（3 分）计分，

疗效指数＝（治疗前后积分差）/治疗前积分。临床

控制：临床症状均消失，关节活动恢复正常、X 线

显示组织结构正常，疗效指数≥90%。显效：症状消

失，关节活动无明显受限，X 线显著改善，指数≥

70%且＜90%。有效：症状基本消失，活动轻度受限，

X 线有改善征象，指数≥30%且＜70%。无效：未达
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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 

1.6  观察指标 

1.6.1  疼痛程度  利用视觉模拟评分法（VAS）[10]

评估治疗前后疼痛程度：一条从左至右依次标记

0～10 的游尺，最左侧 0 代表无痛，数字越大提示

疼痛越严重，10 代表疼痛剧烈，无法忍受。 

1.6.2  骨关节炎病情程度  治疗前后利用骨关节炎

指数（WOMAC）[11]评估患者关节炎病情程度，从

僵硬 2 个项目、疼痛 5 个项目、躯体功能 17 个项目

着手，采用 11 分制，即 0～10 计分，总分 240 分，

分值越高提示骨关节炎病情越严重。 

1.6.3  膝关节活动度  治疗前后经膝关节损伤和骨

关节炎结局评分（KOOS 量表）[12]，涵盖疼痛、症

状等五个维度，各维度均采取Likert量表（0～4分），

KOOS 量表总分 100 分，分值越高提示患者关节功

能越高。 

1.6.4  血清生化指标  采集治疗前后空腹周静脉血

5 mL，3 200 r/min，r＝10 cm，离心 10 min，经酶

联免疫吸附法测得血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、

C 反应蛋白（CRP）、IL-1、IL-1β，试剂盒均来自合

肥莱尔生物公司生产。 

1.6.5  临床症状缓解  对比两组关节肿胀、疼痛、

活动受限、晨僵等缓解情况。 

1.7  不良反应观察 

对比两组皮肤红疹、皮肤感染、瘙痒、胃肠道

反应（恶心呕吐等）。 

1.8  统计学方法 

采用 SPSS 24.0 处理数据，用x±s 表示正态分

布计量资料，用 t 检验；计数资料用百分比表示，

经 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

治疗后，治疗组总有效率高于对照组（94.00% 

vs 80.00%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组疼痛程度、WOMAC、KOOS 评分比较 

治疗后，两组 VAS、WOMAC 明显低于治疗前，

而 KOOS 量表评分明显升高（P＜0.05），且治疗后

治疗组 VAS、WOMAC 评分较对照组显著下降，

KOOS 评分显著升高（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清生化指标比较 

治疗后，两组血清 IL-1、IL-1β、CRP、TNF-α

表达水平明显低于治疗前（P＜0.05），而治疗后治

疗组 IL-1、IL-1β、CRP、TNF-α 表达较对照组更低

（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组临床症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组关节肿胀、关节疼痛及关节活

动受限缓解时间均较对照组早（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组不良反应对比差异无统计学意义，见表 5。 

3  讨论 

膝关节骨性关节炎是常见的关节炎类型，好发

于中老年人群，也是致残的主要原因之一，患者可 

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 50 6 16 18 10 80.00 

治疗 50 9 26 12 3 94.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组疼痛程度、WOMAC、KOOS 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on pain severity, WOMAC, and KOOS scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 WOMAC 评分 KOOS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 7.12±1.05 5.02±1.10* 112.25±5.85 70.12±7.35* 25.15±3.10 66.12±4.10* 

治疗 50 7.10±1.02 2.05±0.85*▲ 114.12±6.15 55.25±5.50*▲ 25.02±1.03 80.25±5.50*▲ 

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 3  两组血清生化指标对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serum biochemical indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-1/(ng·L−1) IL-1β/(pg·mL−1) CRP/(mg·L−1) TNF-α/(pg·mL−1) 

对照 50 治疗前 160.90±10.25 49.35±3.58 23.30±3.58 37.68±5.85 

  治疗后 90.12±8.25* 25.23±2.70* 12.10±2.50* 22.15±5.05* 

治疗 50 治疗前 160.56±10.12 49.32±3.55 23.35±3.62 37.70±5.90 

  治疗后 60.12±5.50*▲ 18.30±2.60*▲ 6.85±1.85*▲ 20.10±3.20*▲ 

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  两组临床症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on clinical symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 关节肿胀缓解时间/d 关节疼痛缓解时间/d 关节活动受限缓解时间/d 

对照 50 4.36±0.75 3.46±0.37 4.42±0.35 

治疗 50 1.66±0.69* 2.68±0.60* 2.60±0.50* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 皮肤红疹/例 瘙痒/例 皮肤感染/例 胃肠道反应/例 发生率/% 

对照 50 1 1 0 1 6.00 

治疗 50 0 0 0 1 2.00 

 

因疼痛、活动受限等导致生活质量下降，针对该病

的治疗西医主张解热镇痛类、非甾体类抗炎药等对

症治疗，或关节腔注射激素类药物，目的在于缓解

患者疼痛程度、减轻炎症、延长病情进展。双醋瑞

因胶囊是西医治疗膝关节骨性关节炎的常用药物，

其作为一种蒽醌类衍生物，属于新型软骨保护剂，

抑制软骨细胞的病理性改变和凋亡进程，减少软骨

胶原蛋白的降解，刺激转化生长因子-β 的分泌，促

进软骨基质蛋白的合成，最终实现关节结构的重建

和骨关节炎病理进程的延缓[13-14]。但需要注意的是

单纯西医治疗，可短期缓解症状但无法根治，药物

不良反应显著，临床开展受限，故考虑在此基础上

联合其他干预手段，旨在提高患者整体获益。骨通

贴膏由诸多中药材配置而成，具有祛风除湿、缓解

肿胀、镇痛消炎等作用[15]。 

本研究结果显示，与对照组相比，治疗组总有

效率、KOOS 评分均较高，VAS、WOMAC 评分较

低，治疗组关节肿胀、关节疼痛及关节活动受限缓

解时间均较早，提示骨通贴膏治疗膝关节骨性关节

炎患者效果高，利于促进膝关节功能恢复，加速临

床不适恢复，缓解疼痛程度。分析原因可能为：骨

通贴膏作为一种复合中药外用制剂，其配方融合了

多味具有协同功效的中药材，临床研究表明，骨通

贴膏能有效改善风湿痹证、关节肿胀疼痛及肌肉酸

痛等症状，在提升治疗效果的同时显著增强镇痛作

用[16]。药理学研究表明，骨通贴膏通过多靶点、多

通路协同作用，促进膝关节功能恢复，对骨关节炎、

滑膜炎及软组织损伤具有显著疗效。抗炎机制：该

制剂中的活性成分可显著抑制环氧酶-2 及核因子-κB

信号通路的激活，从而减少前列腺素 E2、IL-1β 和

TNF-α 等炎症介质的释放，有效缓解滑膜炎症及关

节肿胀，促进关节功能恢复；镇痛效应：通过调节

外周痛觉神经元的敏感性，抑制疼痛信号传导，从

而缓解慢性疼痛；促进血液循环：可扩张微血管，

增强膝关节局部血流灌注，加速乳酸及炎性代谢产

物的清除，减少软组织粘连。缓解关节僵硬：可产

生温热效应，松弛痉挛的肌肉及韧带，进而改善关

节活动受限；软骨保护及延缓退变：研究显示可通

过下调基质金属蛋白酶的表达，抑制软骨细胞外基

质（如Ⅱ型胶原、蛋白聚糖）的降解，从而延缓软
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骨退变；消肿与组织修复：可降低血管通透性，减

少关节腔积液，并促进损伤韧带的修复；透皮吸收

增强：可提高药物经皮渗透率，确保活性成分直达

深层病变组织，这对增强临床疗效、促进关节功能

恢复有积极意义[17]。 

膝关节骨性关节炎病理机制涉及尿酸盐结晶沉

积引发的炎症级联反应，这一过程由多种促炎因子

共同参与。在疾病早期，活化的单核巨噬细胞分泌

的 IL-1 作为炎症反应的始动因子，不仅触发急性炎

症反应，还能维持慢性炎症状态[18]；疾病活动期显

著升高的 TNF-α 通过刺激其他炎性介质的产生，对

软骨细胞和滑膜细胞产生激活作用，进而促进关节软

骨基质降解和骨边缘侵蚀[19]。值得注意的是，IL-1 与

TNF-α 可通过上调环氧化酶-2 的表达途径，促使病

理性前列腺素 E2 过度合成，这是导致患者出现剧烈

疼痛和关节结构损伤的重要机制[20]；此外，IL-1β 在

软骨破坏过程中发挥关键作用，它能特异性增强软

骨细胞基质金属蛋白酶的分泌，且该作用不受其天然

抑制剂的调控，从而导致软骨基质不可逆性降解[21]；

CRP 是一种由肝脏合成并分泌至血液循环的急性

期反应蛋白，其血清浓度变化与机体的急性感染、

组织损伤及系统性炎症反应具有显著相关性，作为

重要的炎症标志物，CRP 水平能够灵敏地反映宿主

体内的急性炎症状态，同时与多种病理生理过程中的

炎症反应程度及临床药物治疗效果存在密切关联[22]。

本研究结果显示，治疗后治疗组血清 IL-1、IL-1β、

CRP、TNF-α 表达均较对照组低，提示联合骨通贴

膏外用利于降低血清炎症因子表达。分析原因可能

为抑制炎症介质释放：骨通贴膏中的活性成分可抑

制环氧酶和脂氧合酶的活性，减少前列腺素 E2、白

三烯等炎症介质的合成；调节细胞因子网络：降低

TNF-α、IL-1β、IL-6 等促炎因子的表达，同时可能

提升抗炎因子（如 IL-10）水平；调控炎症信号通路：

通过抑制核因子-κB 的活化，阻断其核转位，减少

下游炎症基因的转录；调节丝裂原活化蛋白激酶的

磷酸化，减轻炎症反应[23]。本研究结果还显示两组

患者不良反应对比差异无统计学意义，可能与贴膏

剂型通过外用贴敷这一手段，其中的透皮成分可增

强药物渗透，使活性成分直达关节滑膜及周围组织，

局部浓度高，系统副作用小等有关。 

综上所述，针对膝关节骨性关节炎，采用双醋

瑞因胶囊与骨通贴膏联合治疗，可显著提升临床疗

效，有效改善关节炎症反应，促进膝关节功能康复，

加速临床不适症状缓解，同时具有良好的安全性。 
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