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复方玄驹胶囊联合双醋瑞因治疗膝骨性关节炎的临床研究
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摘 要： 目的 探讨复方玄驹胶囊联合双醋瑞因治疗膝骨性关节炎的临床疗效。方法 选取 2019年 5月—2021年 4月在扬州

大学医学院附属沭阳医院就诊的 200例膝骨性关节炎患者作为研究对象，按照治疗方法将患者分为对照组和观察组，各 100

例。对照组口服双醋瑞因胶囊，50 mg/次，2次/d。观察组在对照组基础上口服复方玄驹胶囊，3粒/次，3次/d。患者连续治

疗 4周。观察两组的临床疗效，比较两组治疗前后的西安大略和麦马斯特大学骨关节炎指数（WOMAC）、膝关节的活动度

评分（ROM）、膝关节功能评分（Lysholm）以及血清人类软骨寡聚蛋白（COMP）、基质金属蛋白酶-3（MMP-3）、白细胞

介素-17（IL-17）水平。结果 治疗后，观察组的总有效率为 91.00%，明显高于对照组的 80.00%，差异有统计学意义（P＜

0.05）。治疗后，两组的疼痛、僵硬、日常生活评分、WOMAC总分显著降低（P＜0.05）；治疗后，观察组的疼痛、僵硬、

日常生活评分、WOMAC总分显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组ROM评分、Lysholm评分均

显著升高（P＜0.05），且观察组ROM评分、Lysholm评分显著高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的COMP、MMP-3、

IL-17水平均显著降低（P＜0.05）；且观察组COMP、MMP-3和 IL-17水平显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。

结论 复方玄驹胶囊联合双醋瑞因治疗膝骨性关节炎的疗效确切，可改善膝关节功能和活动度，控制病情，可能与调节炎症

因子有关，安全性良好。
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Abstract: Objective To investigate the clinical efficacy of Compound Xuanju Capsules combined with diacerein in treatment of

knee osteoarthritis. Methods A total of 200 patients with knee osteoarthritis admitted to Shuyang Hospital Affiliated to Medical

College of Yangzhou University from May 2019 to April 2021 were selected as the research subjects. According to the treatment

methods, the patients were divided into control group and observation group, with 100 patients in each group. Patients in the control

group were po administered with Diacerein Capsules, 50 mg/time, twice daily. Patients in the observation group were po

administered with Compound Xuanju Capsules on the basis of control, three capsules/time, three times daily. Patients were treated

for four weeks. The clinical efficacy of two groups was observed. WOMAC scores, ROM scores, Lysholm scores, and the levels of

COMP, MMP-3, and IL-17 before and after treatment were compared between two groups. Results After treatment, the total

effective rate of the observation group was 91.00%, significantly higher than 80.00% of the control group, and the difference was

statistically significant (P < 0.05). After treatment, pain, stiffness, daily living score, and WOMAC total score were significantly

decreased in both groups (P < 0.05). After treatment, the pain, stiffness, daily life score, and WOMAC total score in the observation
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group were significantly lower than those in the control group, with statistical significance (P < 0.05). After treatment, ROM score

and Lysholm score in two groups were significantly increased (P < 0.05), and ROM score and Lysholm score in observation group

were significantly higher than those in control group (P < 0.05). After treatment, the levels of COMP, MMP-3, and IL-17 in two

groups were significantly decreased (P < 0.05). The levels of COMP, MMP-3 and IL-17 in the observation group were significantly

lower than those in the control group, with statistical significance (P < 0.05). Conclusion Compound Xuanju Capsules combined

with diacerein has definite efficacy in treatment of knee osteoarthritis, which can improve the function and activity of knee joint and

control the condition. It may be related to the regulation of inflammatory factors and has good safety.

Key words: Compound Xuanju Capsules; diacerein; knee osteoarthritis; knee joint function; COMP; MMP-3; IL-17

膝骨性关节炎是属于骨关节软骨退行性病变，

可合并继发性周围骨质增生，常发生于中老年人［1］。

双醋瑞因具有抗炎、镇痛、退热、诱导软骨合成的作

用，能有效缓解骨性关节炎的临床症状，促进软骨

合成和修复，常用于膝骨性关节炎的临床治疗［2］。

复方玄驹胶囊是由黑蚂蚁、枸杞、淫羊藿、蛇床子等

中药组成，具有壮阳、温肾、益精、壮骨等功效，适用

于肾阳不足、风寒痹阻引起的关节疼痛、肿胀的症

状［3］。本研究选取 100 例膝骨性关节炎患者，在双

醋瑞因治疗的基础上联合复方玄驹胶囊，以期获得

更佳治疗效果。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2019年 5月—2021年 4月在扬州大学医学

院附属沭阳医院就诊的 200例膝骨性关节炎患者作

为研究对象，其中女 86 例，男 114 例；年龄 43～73

岁 ，平均（54.63±6.65）岁 ；病程 0.5～9.0 年 ，平

均（5.09±1.46）年；病情分级分为Ⅰ级 61 例、Ⅱ级 92

例、Ⅲ级47例。

1.2 纳入和排除标准

纳入标准：（1）满足膝骨性关节炎的诊断标

准［4］；（2）近 15 d内未进行抗炎、免疫抑制剂等相关

治疗；（3）意识清晰，能自由对话交流；（4）患者签订

知情同意书。

排除标准：（1）严重心、脑、肺、肾等重要器官功

能不全；（2）对本研究使用药物过敏；（3）膝关节既

往手术史，其他关节病变；（4）自身免疫系统、内分

泌系统病变；（5）其他部位伴有急慢性感染；（6）正

参与其他临床试验。

1.3 治疗方法

对照组口服双醋瑞因胶囊（TRB Pharma S.A.，

国药准字 J20100150，规格：50 mg/粒，生产批号：

20190407、20200628、20210117），50 mg/次，2 次/d。

观察组在对照组基础上口服复方玄驹胶囊（浙江施

强制药有限公司，国药准字 Z20060462，规格 ：

0.42 g/粒 ，生 产 批 号 ：20190420、20200709、

20210120），3粒/次，3次/d。患者连续治疗4周。

1.4 疗效标准

按照膝骨性关节炎症状分级量化表对主要症

状（夜间疼痛或不适、晨僵、行走、坐位站立、最大行

走距离、蹲下等）进行评分［5］，按照轻、中、重分别记

为1～3分，各症状评分总和为症状积分。

临床控制：症状消失，关节活动正常，X线正常，

症状积分降低至少 95%；显效：症状消失，关节不受

限，X线显著改善，症状积分降低至少 70%，但不足

95%；有效：症状基本消失，关节轻度受限，X线有改

善，症状积分降低至少 30%，但不足 70%；无效：症

状、关节活动无明显改变，X线无好转，症状积分降

低不足30%。

总有效率=（临床控制+显效+有效）例数/总例数

1.5 观察指标

1.5.1 西安大略和麦马斯特大学骨关节炎指

数（WOMAC）比较 运用 WOMAC 评分对骨性关

节炎的病情进行评估［6］，分为疼痛、僵硬、日常生活 3

个维度，共计 24个项目，总分 0～96分，分值越高表

示病情越严重。

1.5.2 关节活动度量表（ROM）评分 运用ROM评

分对患者的膝关节的活动度进行评估［7］，屈伸

130 °，分值0～100分，评分越低则活动范围越小。

1.5.3 膝关节功能评分量表（Lysholm）评分 运用

Lysholm评分对患者治疗前后的膝关节功能进行评

估［8］，可分为支撑、跛行、不稳定、交锁、肿胀、爬楼梯

等项目，分值0～100分，评分越低则功能越差。

1.5.4 血清学指标 采集患者治疗前后外周静脉

血 3～6 mL，在酶标仪（科华 ST-360型）上采用酶联

免疫吸附试验测定血清中主要炎症指标的水平，包

括人类软骨寡聚蛋白（COMP）、基质金属蛋白酶-

3（MMP-3）、白细胞介素-17（IL-17）水平。

1.5.5 不良反应 记录药物相关不良反应的发生

情况，包括轻度腹泻、上腹痛、尿黄等。

1.6 统计学处理

数据录入SPSS 20.0统计分析，以 χ2检验进行计
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数资料的组间对比；计量资料以 x̄ ± s表示，以独立 t

检验进行组间计量资料对比，以配对 t检验进行组

内计量资料对比。

2 结果

2.1 两组一般资料对比

按照治疗方法将患者分为对照组和观察组，各

100例。对照组中女 45例，男 55例；年龄 43～72岁，

平均（54.37±6.48）岁；病程 0.6～9 年，平均（5.03±

1.52）年；病情分级分为Ⅰ级 32例、Ⅱ级 44例、Ⅲ级 24

例。观察组中女 41例，男 59例；年龄 44～73岁，平

均（54.82±6.90）岁；病程 0.5～9 年，平均（5.12±

1.40）年；病情分级分为Ⅰ级 29例、Ⅱ级 48例、Ⅲ级 23

例。两组的临床资料对比，差异无统计学意义，具

有可比性。

2.2 两组的治疗效果对比

治疗后，观察组的总有效率为 91.00%，明显高

于对照组的 80.00%，差异有统计学意义（P＜0.05），

见表1。

2.3 两组WOMAC评分比较

治疗后，两组的疼痛、僵硬、日常生活评分、

WOMAC总分显著降低（P＜0.05）；治疗后，观察组

的疼痛、僵硬、日常生活、WOMAC总分显著低于对

照组，差异有统计学意义（P＜0.05），见表2。

2.4 两组膝关节活动度对比

治疗后，两组 ROM 评分、Lysholm 评分均显著

升高（P＜0.05），且观察组ROM评分、Lysholm评分

显著高于对照组（P＜0.05），见表3。

2.5 两组的炎症因子对比

治疗后，两组的 COMP、MMP-3、IL-17 水平均

显著降低（P＜0.05）；且观察组 COMP、MMP-3 和

IL-17 水平显著低于对照组 ，差异有统计学意

义（P＜0.05），见表4。

2.6 两组的药物安全性对比

治疗期间，观察组的药物不良反应发生率为

10.00%，对照组的不良反应发生率为 8.00%，组间比

较没有明显差异，见表5。

表1 两组的治疗效果对比

Table 1 Comparison of treatment effect between two groups

组别

对照

观察

n/例

100

100

临床控制/例

38

43

显效/例

26

30

有效/例

16

18

无效/例

20

9

总有效率/%

80.00

91.00*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组疼痛、僵硬、日常生活评分、WOMAC总分对比（
-x±s）

Table 2 Comparison of scores of pain，stiffness，daily life，and WOMAC total score between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

100

100

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

疼痛评分

12.46±3.35

7.99±2.06*

12.98±3.19

6.04±1.87*#

僵硬评分

4.24±0.95

2.70±0.63*

4.38±0.91

2.11±0.54*#

日常生活评分

28.10±5.36

20.55±4.74*

28.47±5.12

16.32±4.09*#

WOMAC总分

42.63±7.91

29.15±5.82*

43.92±7.87

25.78±4.10*#

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ROM评分和Lysholm评分对比（
-x±s）

Table 3 Comparison of ROM score and Lysholm score between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

100

100

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ROM评分

64.01±8.35

74.34±9.26*

63.82±8.19

82.57±9.63*#

Lysholm评分

80.99±4.58

86.26±6.13*

81.37±4.90

92.65±6.04*#

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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3 讨论

膝关节是人体重要的负重关节，是骨性关节炎

的常发部位，膝骨性关节炎患者主要临床表现为膝

关节疼痛、活动受限、弹响、肿胀、积液等，对患者的

生活质量造成严重影响［9］。随着我国老龄化进程的

加快，膝骨性关节炎的患病人数逐年上升，临床发

病率高达 10%［10］。膝骨性关节炎的发生与物理损

伤、激素、免疫反应、遗传、肥胖、劳损、环境等因素

有关［11］。膝骨性关节炎的主要病理特征为关节软

骨退行性破坏、嚢性变、骨硬化、边缘骨质增生、滑

膜增生、韧带松弛、肌肉萎缩、关节囊挛缩等［12］。由

于膝骨性关节炎的发病机制复杂多样，目前临床尚

缺乏根治的治疗手段。双醋瑞因属于蒽醌类药物，

能抑制白细胞介素 1转化酶的活性，降低白细胞介

素-1β（IL-1β）的分泌，从而减轻骨性关节炎的炎症

反应，抑制炎症介质的释放，控制软骨骨质增生进

程，降低胶原蛋白的丢失，延缓软骨退行性病变［13］。

中医将膝骨性关节炎归为“痹阻”的病症范畴，

其病因分为内因和外因，内因多为年老体弱，肝肾

不足，筋骨失养；外因多为风寒湿邪侵袭机体，尤其

是膝关节部位受寒，导致气血运行不利，经脉痹阻，

痰瘀凝滞，发为此症［14］。膝骨性关节炎的病机关键

在于肾阳不足、寒湿阻络，形成腰膝酸软、关节冷痛

等症状［15］。复方玄驹胶囊由 4 种中药有效成分组

成，能补肾壮阳、活血祛瘀、散寒燥湿、填髓益精，符

合膝骨性关节炎的病机［16］。本研究显示，观察组的

疗 效 、ROM 评 分 、Lysholm 评 分 比 对 照 组 高 ，

WOMAC 评分比对照组低。提示复方玄驹胶囊联

合双醋瑞因可有效提高膝骨性关节炎的临床疗效，

能有效控制病情发展，改善膝关节功能和活动度。

MMP-3能降解明胶、纤维结合蛋白、聚集蛋白

聚糖、层黏连蛋白等大部分细胞外基质，能促使软

骨损坏，加快软骨骨质增生，参与膝骨性关节炎的

发生与发展［17］。IL-17在膝骨性关节炎患者中促炎

因子和抗炎因子失衡发挥重要作用，能介导多种炎

症因子的分泌，加重软骨组织的炎性损伤［18］。

COMP是临床用于膝骨性关节炎诊断的重要指标，

其水平与软骨的损伤程度呈正相关［19］。本研究显

示，观察组治疗后的 COMP、MMP-3、IL-17 水平比

对照组低。表明复方玄驹胶囊联合双醋瑞因能进

一步降低膝骨性关节炎患者的炎症损伤。本研究

还显示，两组的药物不良反应无明显差异。表明复

方玄驹胶囊联合双醋瑞因治疗膝骨性关节炎的安

全性良好，未增加不良反应风险。

综上所述，复方玄驹胶囊联合双醋瑞因治疗膝

骨性关节炎的疗效确切，可改善膝关节功能和活动

度，控制病情，可能与调节炎症因子有关，安全性

良好。
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