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云香十五味丸联合塞来昔布胶囊治疗膝骨关节炎的疗效观察
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摘 要： 目的 研究云香十五味丸联合塞来昔布胶囊对膝骨关节炎患者的临床疗效。方法 选择 2018年 1月—2019年 6月就

诊于鄂尔多斯市中心医院的 200例膝骨关节炎患者作为研究对象。对照组口服塞来昔布胶囊，0.2 g/次，1次/d。观察组在对

照组基础上临睡前口服云香十五味丸，10粒/次，1次/d。两组均治疗 3个月。治疗 2周、1个月、3个月后，两组患者VAS

积分均明显降低（P＜0.05）。治疗 1个月后，治疗组患者的VAS评分明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者不同

时间疼痛程度、僵硬程度、生活困难程度积分及WOMAC总积分均明显降低（P＜0.05）。治疗 2周，观察组患者晨起僵硬

及WOMAC总积分明显低于对照组；治疗 1个月，观察组各项目积分及WOMAC总积分均明显低于对照组（P＜0.05）。治

疗 3个月，TESS评分变化较小，差异不具有统计学意义。结论 云香十五味丸联合塞来昔布胶囊能有效减轻膝骨关节炎患

者疼痛，改善关节功能，具有一定的的临床推广价值。
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Effect observation on Yunxiang Shiwu Pills combined with Celecoxib Capsules

in treatment of knee osteoarthritis
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Abstract: Objective To study the clinical effectiveness of Yunxiang Shiwu Pills combined with Celecoxib Capsules in treatment of

knee osteoarthritis. Methods A total of 200 patients with knee osteoarthritis who visited Ordos Central Hospital from January 2018

to June 2019 were selected as the study subjects. Patients in the control group were po administered with Celecoxib Capsules, 0.2 g/

time, once daily. Patients in the observation group were po administered Yunxiang Shiwu Pills on the basis of control group, 10 pills/

time, once daily. Both groups were treated for 3 months. After treatment, the changes of VAS, WOMAC, and TESS between two

groups of patients before and, 2 weeks, 1 month, and 3 months after treatment were compared. Results After 2 weeks, 1 month and

3 months of treatment, VAS scores of patients in two groups were significantly reduced (P < 0.05). After 1 month of treatment, VAS

score of patients in the treatment group was significantly lower than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the pain

degree, stiffness degree, life difficulty score, and WOMAC total score of two groups were significantly reduced at different times

(P < 0.05). Two weeks after treatment, morning stiffness and WOMAC score in the observation group were significantly lower than

those in the control group. One month after treatment, the scores of each item and WOMAC in the observation group were

significantly lower than those in the control group (P < 0.05). TESS score changed little after 3 months of treatment, and the

difference was not statistically significant. Conclusion Yunxiang Shiwu Pills combined with Celecoxib Capsules can effectively

alleviate the pain and improve the joint function of patients with knee osteoarthritis, which has certain clinical promotion value.
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膝骨关节炎是一种关节退行性病变。通过系

统分析发现，2010年全球膝骨关节炎患者人数超过

2.5亿，且随着人口老龄化加剧，患病率仍在不断升

高，我国患病率已经达 18.4%［1-2］。该疾病致残率较
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高，世界卫生组织调查，全球约4 340万患者因该疾病

导致残疾，且呈逐年递增趋势［3］。患者生活质量受到

严重影响，给社会、经济、医保带来巨大压力。目前西

医的治疗方法以针对性治疗为主，并未对疾病的发展

过程起到减缓的作用。云香十五味丸属蒙医药经典验

方之一，具有抗炎、镇痛、消肿、抗氧化等作用，但起效

较慢［4］；塞来昔布可快速减轻膝骨关节炎患者疼痛，且

消化道不良反应较轻［5］。本研究拟探讨云香十五味丸

联合塞来昔布胶囊对膝骨关节炎患者的治疗效果。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2018年 1月—2019年 6月就诊于鄂尔多斯

市中心医院的 200 例膝骨关节炎患者作为研究对

象。其中男 77 例，女 123 例；年龄 56～81 岁，平

均（67.88±10.78）岁。

1.2 纳入标准及排除标准

纳入标准：（1）符合《膝骨关节炎诊治标准》［6］的

相关诊断标准；（2）符合《蒙医病症诊断疗效标准》［7］

及《中国医学百科全书》（蒙医学）［8］有关规定；（3）对

所选药物无禁忌症；（4）体质量指数（BMI）＜30；（5）

患者自愿参与本研究，签订知情同意书。

排除标准：（1）患者为高度过敏体质者；（2）对

所选药物有禁忌症；（3）患有其他可能影响疗效评

定的疾病，如消化道溃疡；（4）超重者；（5）不愿接受

本次研究者。

1.3 分组与治疗方法

按照随机分组、同期对照的原则，将患者分为

对照组和观察组，每组 100例。对照组男 41例，女

59例；年龄 56～81岁，平均年龄（68.45±11.02）岁；

观察组：男 36 例，女 64 例，年龄 57～80 岁，平均年

龄（67.31±10.54）岁。两组患者的性别、年龄比较

差异无统计学意义，具有可比性。

膝骨关节炎基本治疗包括保暖、避免受寒；适

当活动，减少关节的剧烈运动；避免长时间下蹲及

站 立 等 。 对 照 组 口 服 塞 来 昔 布 胶 囊（Pfizer

Pharmaceuticals LLC，国药准字 J20120063，规格：

0.2 g/粒，生产批号：S91264），0.2 g/次，1次/d。观察

组在对照组基础上临睡前口服云香十五味丸（内蒙

古 乌 兰 浩 特 中 蒙 制 药 有 限 公 司 ，国 药 准 字

Z15020473，规格：0.2 g/10 粒，生产批号：170648），

10粒/次，1次/d。两组均治疗3个月。

1.4 观察指标

1.4.1 疼痛评估 采用 VAS 视觉评分量表评估膝

骨关节炎病患者的疼痛情况，无痛为 0分，轻微疼痛

为 1～3分，中等疼痛为 4～6分，重度疼痛为 7～10

分，让患者圈出最能代表其疼痛程度的数字［9］。

1.4.2 关节结构和功能评估 采用骨关节炎指

数（WOMAC）评分量表从痛疼、僵硬、关节功能3个方面

24个项目来评估下肢关节的结构和功能，无为0分，轻微为

1分，中等为2分，严重为3分，非常严重为4分［10］。

1.4.3 副反应评估 采用副反应量表（TESS）从行

为毒性、化验、神经系统、植物神经系统、心血管系

统等 6个方面 35个项目来评估药物不良反应，无该

项症状为 0分，极轻或可疑为 1分，轻度为 2分，中度

为3分，重度为4分［11］。

1.5 统计学分析

使用 SPSS 24.0 软件对数据进行统计处理，计

量资料用
-x ± s表示，两两比较采用独立样本 t检验；

计数资料用构成比表示。

2 结果

2.1 两组患者VAS评分比较

治疗 2周、1个月、3个月，两组患者VAS积分均

明显降低，差异具有统计学意义（P＜0.05）。且治疗

1个月、3个月，治疗组患者的VAS评分明显低于对

照组，差异具有统计学意义（P＜0.05），见表1。

2.2 两组患者WOMAC积分比较

治疗后，两组不同时间疼痛程度、僵硬程度、生

活困难程度积分及WOMAC总积分均明显降低，差

异有统计学意义（P＜0.05）。治疗 2周，观察组患者

晨起僵硬及WOMAC总积分明显低于对照组；治疗

1个月、3个月，观察组各项目积分及WOMAC总积

分均明显低于对照组（P＜0.05），见表2。

2.3 两组TESS评分比较

治疗 3个月，两组TESS评分变化较小，差异不

具有统计学意义，见表3。

2.4 两组患者不良反应发生率比较

治疗 3个月期间，共有 12例患者发生轻微不良

反应，其中对照组 8例，治疗组 4例，主要为恶心呕

吐、便秘、腹泻等，差异不具有统计学意义，见表4。

表1 两组患者VAS评分对比

Table 1 Comparison of VAS score between two groups

组别

对照

观察

n/例

100

100

VAS评分

治疗前

4.91±0.80

4.93±0.88

治疗2周

4.19±0.73*

4.14±0.67*

治疗1个月

3.26±0.55*

3.01±0.62*#

治疗3个月

2.45±0.54*

2.15±0.58*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control

group in the same period
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3 讨论

膝骨关节炎是临床上常见疾病之一，随着人口

老龄化加重，就业压力增加，膝骨关节炎病发生率

逐年升高，不仅增加患病家庭的经济负担，同时降

低患者的生活质量，严重者关节变形导致无法行

走。因鄂尔多斯地处内蒙古西部地区，地广人稀，

农牧区较多，牧民长年累月从事繁重的体力劳动，

且户外活动保暖工作无法得到保障等原因，造成该

地区膝骨关节炎患者相对较多，程度较重，严重影

响生活质量。目前针对膝骨关节炎的治疗方法有

药物治疗、针灸、推拿、理疗、手术等方法，国内外指

南推荐最有效的治疗是药物与非药物结合的方

法［12-18］。因此，减轻患者关节疼痛、延缓关节病程进

展，是临床治疗膝骨关节炎的关键。

云香十五味丸是蒙医用于治疗风湿性关节炎

的经典验方，具有燥“协日乌素”，消“粘”，消肿、止

痛等功效，对风湿性关节炎、颈椎病、神经性皮炎、

痤疮等有较好疗效［19］。膝骨关节炎主要以关节疼

痛及活动受限为特征，其中关节炎、关节疼痛属“协

日乌素”范畴；红肿热痛、功能障碍等属“粘”［20］，因

此，选用云香十五味丸用于膝骨关节炎的治疗。但

蒙医起效相对较慢，尤其对于中重度疼痛患者，在

缓解疼痛方面具有一定的滞后性，因此需联合其他

药物进行治疗。塞来昔布胶囊是一种新型非甾体

抗炎药，主要通过抑制前列腺素（PGE）的生成起到

抗炎的作用，可以显著降低患者关节液炎性因子白

细胞介素（IL）-1、IL-6、肿瘤坏死因子（TNF）-α及

PGE2的水平，达到治疗关节炎的目的［21-22］。同时可

以选择性抑制环氧合酶（COX）-2，选择性强，安全性

好，是批准用于类风湿性关节炎（RA）和骨关节

炎（OA）的一线药物［23］，具有良好的抗炎、镇痛作用，

服用后 3 h可达最高血药浓度，起效快，可迅速缓解

患者疼痛，被广泛用于骨关节炎的治疗。多项研究

显示［24-25］，塞来昔布胶囊与中药制剂联合可以有效

减轻膝骨关节炎患者中医症状积分，减轻疼痛，改

善关节肿胀和炎症反应。因此，本研究探讨云香十

表2 两组WOMAC评分对比（
-x±s）

Table 2 Comparison of the WOMAC scores between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

100

100

观察时间

治疗前

治疗2周

治疗1个月

治疗3个月

治疗前

治疗2周

治疗1个月

治疗3个月

疼痛程度评分

8.26±1.29

7.29±0.10*

5.30±1.04*

3.51±0.86*

8.36±1.27

7.13±1.17*

4.95±0.84*#

2.99±0.85*#

僵硬程度评分

3.22±0.71

3.08±0.72

2.51±0.63*

2.22±0.46*

3.31±0.74

2.81±0.82*#

2.14±0.57*#

1.53±0.60*#

生活困难程度评分

38.30±2.42

30.89±1.95*

26.89±1.95*

22.81±1.81*

38.84±2.86

30.33±1.99*

22.21±1.81*#

17.55±1.78*#

总积分

49.77±3.07

41.26±2.32*

34.69±2.27*

28.54±2.13*

50.52±3.36

40.27±2.59*#

29.29±2.36*#

22.07±2.20*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group in the same period

表3 两组TESS评分对比（
-x±s）

Table 3 Comparison of TESS score between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

100

100

TESS评分

治疗前

0.88±0.97

0.99±1.02

治疗2周

1.10±1.04

1.01±0.98

治疗1个月

1.16±1.10

0.93±0.98

治疗3个月

1.12±1.07

0.86±0.96

表4 两组患者不良反应发生率对比

Table 4 Comparison of adverse reaction between two groups

组别

对照

观察

n/例

100

100

失眠/例

1

1

恶心呕吐/例

2

2

便秘/例

2

0

腹泻/例

1

0

皮肤症状/例

2

1

发生率/%

8.00

4.00

··139



Drug Evaluation Research第44卷 第1期 2021年1月 Vol. 44 No. 1 January 2021

五味丸联合塞来昔布胶囊治疗膝骨关节炎的临床效果。

VAS 是临床用于评估患者疼痛的一种常用方

法，此评估方法操作简单，结果客观［9］。WOMAC是

用于评估疼痛、僵硬、生活困难程度的一种常用评

估量表，目前广泛用于膝骨关节炎患者的评估［26］。

Seifeldein等［27］研究表明，膝骨关节炎的严重程度与

WOMAC评分表现出良好的相关性。

在本研究中 ，两组患者治疗后 VAS 积分、

WOMAC总积分、疼痛积分、僵硬功能积分、生活困

难程度积分显著降低，且观察组患者治疗后VAS积

分WOMAC总积分、疼痛积分、僵硬功能积分、生活

困难程度积分明显低于对照组（P＜0.05），提示两组

患者疼痛及关节功能明显改善，且观察组患者改善

程度优于对照组，说明云香十五味丸联合塞来昔布

胶囊可显著减轻患者疼痛，改善关节功能，延缓病

程进展。两组发生不良反应均相对较轻，主要为恶

心呕吐、便秘、腹泻、失眠及皮疹，两组患者不良反

应发生率比较差异无统计学意义。观察组未发生

便秘现象，可能与云香十五味丸中含有清热解毒功

效的沉香有关。刘洋洋等［28］研究发现，沉香能显著

增加小鼠的肠推动作用、胃排空作用。提示云香十

五味丸联合塞来昔布胶囊治疗膝骨关节炎效果优

于单纯塞来昔布治疗组，且安全性高，具有临床应

用价值。

综上所述，云香十五味丸联合塞来昔布胶囊可

以有效减轻膝骨关节炎患者的疼痛症状，改善患者

的关节功能，延缓关节变形的发展进程，且不良反

应发生率低，有利于提高生活质量。
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