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摘  要：目的  探讨祖师麻片联合尼美舒利治疗骨关节炎的临床疗效。方法  选取 2015 年 9 月—2018 年 9 月在天津市第三

中心医院诊断并治疗的骨关节炎患者 80 例，随机分成对照组和治疗组，每组各 40 例。对照组口服尼美舒利片，1 片/次，2

次/d。治疗组患者在对照组治疗基础上口服祖师麻片，3 片/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。观察两组的临床疗效，

比较两组治疗前后症状积分、WOMAC 评分、血清白介素-1β（IL-1β）、基质金属蛋白酶 3（MMP-3）及 II 型胶原交联羧基

端肽（CTX-II）水平的变化情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别是 77.50%、95.00%，两组比较差异均具

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组症状积分、WOMAC 评分均较治疗前显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组症状积分、WOMAC 评分显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。

治疗后，两组患者血清 IL-1β、MMP-3、CTX-II 水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；治

疗后，治疗组 IL-1β、MMP-3、CTX-II 显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  祖师麻片联合尼

美舒利治疗骨关节炎疗效显著，能显著改善患者的临床症状，降低患者机体炎症反应，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Zushima Tablets combined with nimesulide in treatment of osteoarthritis. 

Methods  Patients (80 cases) with osteoarthritis in Tianjin Third Central Hospital from September 2015 to September 2018 were 

randomly divided into control (40 cases) and treatment (40 cases) groups. Patients in the control group were po administered with 

Nimesulide Tablets, 1 tablet/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Zushima Tablets on the basis 

of the control group, 3 tablets/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical 

efficacy was evaluated, and the changes of symptom scores, WOMAC scores, IL-1β, MMP-3 and CTX-II in two groups before and 

after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control and treatment groups were 77.50% and 

95.00%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, symptom scores and WOMAC 

scores in two groups were significantly decreased, and there were differences in the same group (P < 0.05). After treatment, symptom 

scores and WOMAC scores in the treatment group were lower than those in the control group, and there were differences between two 

groups (P < 0.05). After treatment, IL-1β, MMP-3, and CTX-II in two groups were significantly decreased, and there were differences 
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in the same group (P < 0.05). After treatment, IL-1β, MMP-3, and CTX-II in the treatment group were lower than those in the control 

group, and there were differences between two groups (P < 0.05). Conclusion  Zushima Tablets combined with nimesulide has 

significant effect in treatment of osteoarthritis, and can significantly improve the clinical symptoms of patients, and also can reduce 

the body inflammation, which has a certain clinical application value. 

Key words: Zushima Tablets; Nimesulide Tablets; osteoarthritis; WOMAC scores; IL-1β; MMP-3; CTX-II 
 

骨关节炎是临床骨科常见的一种退行性骨关节

疾病，主要是由于关节软骨退化或磨损引起，患者

可出现关节肿胀、关节活动受限、关节疼痛、行动

能力下降等临床症状，若不及时进行临床干预，可

导致患者因关节严重变形而致残[1]。尼美舒利是临

床常用的一种非甾体类抗炎药，具有高效抗炎、镇

痛、退热等药理作用，常用于慢性骨关节炎等疾病

的治疗[2]。祖师麻片是一种中成药片剂，具有“祛

风除湿，活血止痛”之效，常用于骨关节炎、类风

湿性关节炎的治疗[3]。笔者在自身临床经验基础上，

查阅了大量相关文献，选择祖师麻片联合尼美舒利

治疗骨关节炎，取得了较好的临床效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2015 年 9 月—2018 年 9 月在天津市第三

中心医院诊断并治疗的骨关节炎患者 80 例进行临

床研究，本次研究对象均自愿签订知情同意书，并

且通过了医院伦理委员会的审查。80 例骨关节炎患

者中，男性 35 例，女性 45 例；年龄 53～72 岁，平

均年龄（59.63±5.81）岁，患者病程在 1～15 年之

间，平均病程（6.83±1.63）年。 

纳入标准  （1）所有患者均符合中华医学会骨

科学分会制订的《骨关节炎诊治指南(2007 年版)》

中对骨关节炎的诊断标准[4]；（2）患者年龄 50～75

岁；（3）自愿配合进行临床研究。 

排除标准  （1）患者合并有严重的肝肾功能不

全；（2）患者伴有痛风、恶性肿瘤、类风湿性关节

炎等疾病；（3）患者为哺乳或妊娠期妇女；（4）患

者合并有精神类疾病，难以配合进行研究。 

1.2  药物 

祖师麻片由秦皇岛市山海关药业有限责任公司

生产，规格 0.3 g/片，产品批号 20150228、20161107、

20171214；尼美舒利片由天津药物研究院药业有限

责任公司生产，规格 0.1 g/片，产品批号 20150321、

20161210、20180125。 

1.3  分组与治疗方法 

80 例患者随机分成对照组和治疗组，每组各 40

例。其中对照组男 18 例，女 22 例；年龄 53～70

岁，平均年龄（59.33±6.02）岁；病程 1～15 年，

平均病程（6.96±1.53）年。治疗组男 17 例，女 23

例；年龄 54～72 岁，平均年龄（59.89±5.53）岁；

病程 1～14 年，平均病程（6.55±1.74）年。两组患

者一般资料比较差异均无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服尼美舒利片，1 片/次，2 次/d。治

疗组患者在对照组治疗基础上口服祖师麻片，3 片/

次，3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周后对各项临

床指标进行评价。 

1.4  临床疗效评价标准[5]
 

临床控制：治疗后患者主要临床症状或体征消

失或基本消失；显著进步：治疗后患者主要临床症

状或体征消失明显改善；进步：治疗后患者主要临

床症状或体征有好转；无效：治疗后患者主要临床

症状或体征无明显改善。 

总有效率=（临床控制＋显著进步＋进步）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状积分[5]
  根据骨性关节炎症状分级量化

表对所有患者的临床症状进行评价，评价内容包括

夜间卧床休息时疼痛或不适、晨僵或起床后疼痛加

重、行走时疼痛或不适、从坐位站立时疼痛或不适、

最大行走距离、日常活动、登上标准登机梯、走下

标准登机梯等 10 项，每项根据症状从无、轻度、中

度、重度评为 0～3 分，总分 0～30 分，分数越高表

明患者症状越严重。 

1.5.2  WOMAC 评分[6]
  分别于治疗前后采用骨关

节指数评分量表来评价患者的关节功能、疼痛以及

僵硬程度，量表最高分 96 分，总分越高表明患者病

情越严重。 

1.5.3  血清学指标  均采用白介素-1β（IL-1β）检

测试剂盒、基质金属蛋白酶 3（MMP-3）检测试剂

盒、II 型胶原交联羧基端肽（CTX-II）检测试剂盒

进行酶联吸附检测，具体操作方式按照试剂盒附带

的监测说明书严格执行。 

1.6  不良反应 

治疗期间对所有患者进行观察，重点关注祖师

麻片和尼美舒利片相关的不良反应，同时进行统计

分析。 
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1.7  统计学方法 

本次研究均采用 SPSS 22.0 统计学软件录入数

据并进行统计学数据分析，其中症状积分、WOMAC

评分、血清 IL-1β、MMP-3 及 CTX-II 水平等计量资

料均采用x±s 表示，选用 t 检验；临床总有效率和

不良反应发生率等计数资料采用百分率表示，使用

χ
2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组临床控制 13 例，显效 11 例，

有效 7 例，无效 9 例，临床总有效率是 77.50%；治

疗组临床控制 20 例，显效 13 例，有效 5 例，无效

2 例，临床总有效率是 95.00%；两组总有效率比较

差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状积分和 WOMAC 评分比较 

治疗后，两组患者症状积分、WOMAC 评分均

较治疗前显著降低，同组治疗前后比较差异具有统

计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组症状积分、

WOMAC 评分显著低于对照组，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清学指标比较 

治疗后，两组患者血清 IL-1β、MMP-3、CTX-II

水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组 IL-1β、MMP-3、

CTX-II 显著低于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on curative effect between two groups 

组别 n/例 临床控制/例 显著进步/例 进步/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40 13 11 7 9 77.50 

治疗 40 20 13 5 2 95.00* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组症状积分和 WOMAC 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparative on symptom scores and joint index scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
症状积分 WOMAC 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 40 23.67±5.31 12.49±2.61* 75.02±9.12 49.87±5.68* 

治疗 40 23.14±5.64 5.66±1.77*▲ 75.69±8.63 34.96±4.13*▲ 

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  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serological indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
IL-1β/(pg∙mL−1) MMP-3/(μg∙L−1) CTX-II/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 40 92.67±13.64 77.94±6.37* 63.13±7.24 49.34±5.02* 802.43±38.72 583.42±34.77* 

治疗 40 93.08±12.98 59.43±4.96*▲ 63.78±6.67 38.43±3.88*▲ 799.32±39.76 419.35±28.76*▲ 

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 

2.4  两组不良反应比较 

治疗过程中，对照组发生恶心呕吐 2 例，胃灼

热 2 例，脸部潮红 1 例，失眠 1 例，不良反应发生

率是 15.00%；治疗组发生恶心呕吐 1 例，胃灼热 1

例，不良反应发生率是 5.00%，两组不良反应发生

率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

骨关节炎是一种随着年龄增长发病率逐渐增加

的退行性关节疾病，好发于中老年人群，据相关研

究报道，75 岁以上人群中 80%有骨关节炎，严重影

响着患者的身心健康和生活质量[7]。大量研究数据

表明，炎症、肥胖、年龄、创伤及遗传因素均是导
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致骨关节炎发病的诱因，根据病因不同可分成原发

性骨关节炎和继发性骨关节炎。目前临床上对于骨

关节炎的治疗主要依靠药物进行，对于晚期患者则

可实行人工关节置换术进行治疗，但创伤较大，老

年人耐受性较差，因此临床大多数选用药物进行保

守治疗[8]。 

尼美舒利是一种新型的选择性 COX-2 抑制剂，

主要是通过抑制 COX-2 来降低花生四烯酸和炎性

物质前列腺素的合成，进而起到抗炎、镇痛的作用，

另外尼美舒利的选择性可显著降低胃肠道黏膜损伤

的不良反应，因此患者耐受性更好，对骨性关节炎

的治疗具有显著作用[9]。祖师麻片是从瑞香属植物

黄瑞香中提取精制而成的中药制剂，中医认为具有

“祛风除湿，活血止痛”之效，且现代临床药理学研

究也表明祖师麻片具有抗炎止痛、抗肿瘤、抗疟的

作用，因此对骨关节炎也具有较好的治疗效果[10]。 

本次研究结果显示祖师麻片联合尼美舒利进行

治疗的治疗组患者临床总有效率要显著高于尼美舒

利单独治疗的对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），但两组不良反应发生率比较差异无

统计学意义，说明祖师麻片联合尼美舒利可显著提

升尼美舒利单独治疗骨关节炎的临床疗效，同时并

未增加药物的不良反应，安全性较高。另外本次研

究还对两组患者的临床症状和骨关节指数进行评

价，结果发现治疗组症状改善和骨关节功能改善均

要优于对照组，说明两种药物的联用可显著改善患

者的临床症状，同时对关节功能的恢复也起到了一

定的作用。 

IL-1β 是一种常见的致炎因子，大量研究表明

IL-1β 参与了骨关节炎发生、发展的多个环节，因

此降低机体内 IL-1β 水平是治疗骨关节炎的重要策

略[11]；MMP-3 是金属蛋白酶家族中的重要一员，

该酶可在软骨部异常表达，导致细胞外基质合成与

降解的失衡，最终可引起软骨组织溃疡、糜烂以及

退行性病变[12]；CTX-II 的片段是软骨的主要成分，

当软骨结构完整性受到损伤时，CTX-II 就会随着血

液进入循环系统，因此该指标可作为骨关节炎患者

病情程度的评价指标[13]。本次研究结果显示两组患

者血清 IL-1β、MMP-3 及 CTX-II 水平均较治疗前显

著降低，同时治疗组血清 IL-1β、MMP-3 及 CTX-II

水平均要明显低于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），说明祖师麻片联合尼美舒利可

显著降低骨关节炎患者机体内炎症因子及有害细胞

因子的表达。 

综上所述，祖师麻片联合尼美舒利治疗骨关节

炎疗效显著，能显著改善患者的临床症状，降低患

者机体炎症反应，具有一定的临床推广应用价值。 
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