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［摘要］目的：观察筋骨痛消丸联合塞来昔布对膝骨关节炎（KOA）的临床疗效。方法：将 86 例 KOA 患

者随机分为研究组和对照组各 43 例。对照组应用塞来昔布治疗，研究组在对照组基础上加用筋骨痛消丸治

疗。用药 2 个月后，评估 2 组临床疗效，比较 2 组治疗前后中医证候积分、疼痛数字评价量表（NRS）评分、

膝关节屈曲与伸直最大角度、血清白细胞介素-1β（IL-1β）、白细胞介素-7（IL-7）、成纤维细胞生长因子-
2（FGF-2）水平。结果：治疗后，研究组总有效率为 93.02%，对照组为 67.44%，2 组比较，差异有统计学意

义 （P＜0.05）。治疗后，2 组中医证候积分、NRS 评分均较治疗前降低 （P＜0.05），且研究组中医证候积分、

NRS 评分均低于对照组（P＜0.05）。治疗后，2 组血清 IL-1β、IL-7 水平均较治疗前降低（P＜0.05），FGF-2
水平均较治疗前升高 （P＜0.05）；且研究组 IL-1β、IL-7 水平低于对照组 （P＜0.05），FGF-2 水平高于对照

组 （P＜0.05）。治疗后，2 组膝关节屈曲、伸直最大角度均较治疗前增大 （P＜0.05），且研究组膝关节屈曲、

伸直最大角度均大于对照组（P＜0.05）。结论：筋骨痛消丸联合塞来昔布治疗 KOA 疗效优于单用塞来昔布治

疗，能显著改善患者临床症状，下调炎症因子水平，减轻关节损伤。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Jingu Tongxiao Pills combined with Celecoxib on

knee osteoarthritis (KOA). Methods：A total of 86 cases of KOA patients were randomly divided into the

study group and the control group，with 43 cases in each group. The control group was treated with

Celecoxib，and the study group was additionally treated with Jingu Tongxiao Pills based on the treatment of

the control group. After 2 months of medication， clinical effects were evaluated in the two groups；

traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，the Numerical Rating Scale (NRS)，maximum angles

of knee joint flexion and extension，and the levels of interleukin-1β (IL-1β)， interleukin-7 (IL-7)，and

fibroblast growth factor- 2 (FGF- 2) in serum were compared between the two groups before and after

treatment. Results：After treatment，the total effective rate was 93.02% in the study group and 67.44% in

the control group，the difference being significant (P＜0.05). After treatment，TCM syndrome scores and
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膝骨关节炎（KOA）为一种以关节软骨退变为特

征，且病程呈慢性进展的骨关节病。KOA 早期症状

轻微，但随着关节损害逐渐加重，患者可出现关节

肿痛、僵硬等表现，导致活动受到明显影响，部分

患者可发生关节畸形等严重问题，从而增加致残风

险[1]。研究表明，KOA 患部关节处于炎症状态，可导

致关节软骨等诸多组织受到破坏，从而加重膝关节

功能障碍 [2]。控制关节炎症对于 KOA 患者的预后具

有重要意义。目前，临床多采用以塞来昔布为代表

的抗炎镇痛药对 KOA 进行治疗，可收到一定疗效。

近年来，中医药因具有多靶点的调治作用而逐渐用

于 KOA 治疗中。中医学认为，寒凝血瘀为 KOA 的

主要证型之一，应用温经除痹、活血祛瘀的中药进

行治疗有望收得良好疗效[3]。筋骨痛消丸为治疗寒凝

血瘀型痛痹的常用中成药，具有温经通络、活血止

痛之功效。本研究对寒凝血瘀型 KOA 患者应用筋骨

痛消丸联合塞来昔布治疗，观察其临床疗效及对血

清炎症指标的影响，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《骨关节炎诊疗指南（2018 年

版）》 [4]中 KOA 诊断标准。①近 1 个月反复出现膝部

疼痛；②关节软骨硬化/囊性变，关节边缘存在骨

刺；③年龄≥50 岁；④晨僵时间不超过 30 min；
⑤活动时存在摩擦音。具备①及其他 4 项中的任意

2 项即可确诊。

1.2 辨证标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [5]中有关寒凝血瘀型辨证标准。主症：

关节刺痛，痛处固定，且遇寒尤甚；活动不利，且

活动后疼痛尤甚；关节肿胀、僵硬。次症：关节冷

痛，晚间尤甚。舌脉：舌紫暗，瘀斑，脉细涩。 具

备 2 项主症及 1 项次症，结合舌脉即可判定。

1.3 纳入标准 符合 KOA 诊断标准及寒凝血瘀型辨

证标准；Kellgren-Lawrence（K-L）分级 [6]为 I～Ⅲ级；

年龄 45～70 岁；入组前 2 个月内未应用抗炎镇痛药

或其他治疗；均了解研究事项并同意加入。

1.4 排除标准 伴有膝关节结核、韧带损伤等其他

膝关节疾病；膝关节严重畸形；曾行膝部手术；存

在心肺器质性病变等严重躯体疾病影响活动能力；

对所用药物过敏；未严格遵医用药；孕妇、精神病

患者等特殊人群。

1.5 一般资料 选取 2019 年 6 月—2022 年 6 月在

河南省洛阳正骨医院治疗的 86 例 KOA 患者，按随

机数字表法分成对照组和研究组各 43 例。对照组

男 19 例，女 24 例；年龄 46～68 岁，平均（56.40±
6.26）岁；病程 1.5～9 年，平均（4.82 ± 1.58）年；

Kellgren-Lawrence（K-L）分级 ： I 级 7 例 ， Ⅱ 级

25 例，Ⅲ级 11 例。研究组男 20 例，女 23 例；年

龄 47～68 岁，平均（56.72±6.40）岁；病程 2～8 年，

NRS scores in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and

TCM syndrome score and NRS score in the study group were lower than those in the control group (P＜

0.05). After treatment，the levels of IL-1β and IL-7 in the two groups were decreased when compared with

those before treatment (P＜0.05)，and the levels of FGF- 2 were increased when compared with those

before treatment (P＜0.05)；the levels of IL-1β and IL-7 in the study group were lower than those in the

control group (P＜0.05)，and the level of FGF-2 in the study group was higher than that in the control group

(P＜0.05). After treatment，the maximum angles of knee joint flexion and extension in the two groups were

increased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the maximum angles of knee joint

flexion and extension in the study group were larger than those in the control group (P＜0.05). Conclusion：
Jingu Tongxiao Pills combined with Celecoxib have better curative effect than the simple application of

Celecoxib in the treatment of KOA，and can significantly improve clinical symptoms，down-regulate the

levels of inflammatory factors，and reduce joint damage.

Keywords： Knee osteoarthritis； Jingu Tongxiao Pills； Celecoxib； Fibroblast growth factor- 2；

Inflammatory factors
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平均（4.36±1.32）年；K-L 分级：Ⅰ级 9 例，Ⅱ级 21
例，Ⅲ级 13 例。2 组一般资料比较，差异无统计学

意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 塞来昔布胶囊（北京亚宝生物药业有限

公司，国药准字 H20223018）口服，每次 0.2 g，每天

2 次，共治疗 2 个月。

2.2 研究组 在对照组基础上联合筋骨痛消丸（河南

省洛正药业有限责任公司，国药准字 Z10970117）口

服，每次 6 g，每天 2 次，共治疗 2 个月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候积分。于治疗前后参

照《中药新药临床研究指导原则（试行）》 [5]对关节刺

痛、活动不利、关节肿胀、关节冷痛等进行量化评

分，按无、轻度、中度、重度分别计 0、1、2、
3 分，舌脉按有、无分别计 1、0 分。各项症状计分

相加得到中医证候积分，总分 14 分。②疼痛评分。

于治疗前后应用数字评价量表（NRS）[7]对 2 组患者膝

关节疼痛程度开展评估。最低分为 0 分，表示无疼

痛；最高分为 10 分，表示存在剧烈疼痛。③血清炎

症因子水平。于治疗前后采集 2 组患者空腹静脉血

3mL，离心取上清液，采用酶联免疫吸附法（试剂盒

均购自上海联祖生物科技有限公司）测定血清白细胞

介素-1β（IL-1β）、白细胞介素-7（IL-7）、成纤维细

胞生长因子-2（FGF-2）水平。④膝关节活动度。将量

角器放于腓骨小头处，使固定臂和股骨长轴、移动

臂和腓骨长轴平行，要求患者尽全力屈曲、伸直膝

关节，测定屈曲、伸直最大角度。

3.2 统计学方法 采用 SPSS22.0 统计学软件分析所

有数据。计量资料符合正态分布者以均数±标准

差（x ± s）描述，2 组间及组内 2 个时间点比较分别用

两独立样本或配对样本 t 检验；计数资料用百分

比（%）描述，组间比较用 χ2检验。P＜0.05 表示差异

有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [5]拟定。临床控制：中医证候积分较治疗

前降低≥95%，关节活动复常；显效：中医证候积分

较治疗前降低 70%～94%，关节轻微活动障碍；有

效：中医证候积分较治疗前降低 30%～69%，关节仍

存在一定的活动障碍；无效：中医证候积分较治疗

前降低＜30%，仍存在明显的关节活动障碍。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗后，研究组总

有效率为 93.02%，对照组为 67.44%，2 组比较，差

异有统计学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

研究组

对照组

χ2值

P 值

例数

43
43

临床控制

18（41.86）
12（27.91）

显效

13（30.23）
10（23.26）

有效

9（20.93）
7（16.28）

无效

3（6.98）
14（32.56）

总有效

40（93.02）
29（67.44）

8.871
0.003

4.3 2 组治疗前后中医证候积分、NRS 评分比较

见表 2。治疗前，2 组中医证候积分、NRS 评分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组

中医证候积分、NRS 评分均较治疗前降低（P＜

0.05），且研究组中医证候积分、NRS 评分均低于对

照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候积分、NRS评分比较（x ± s） 分

组 别

研究组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

43
43
43
43

中医证候积分

7.26 ± 2.30
1.42 ± 0.38①②

6.84 ± 2.12
2.19 ± 0.56①

NRS 评分

6.53 ± 1.32
1.95 ± 0.60①②

6.81 ± 1.56
3.02 ± 1.26①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后血清炎症因子水平比较 见表 3。
治疗前，2 组血清 IL-1β、IL-7、FGF-2 水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 IL-1β、
IL-7 水平均较治疗前降低（P＜0.05），FGF-2 水平均

较治疗前升高（P＜0.05）；且研究组 IL-1β、IL-7 水

平低于对照组（P＜0.05）， FGF- 2 水平高于对照

组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后血清炎症因子水平比较（x ± s）

组 别

研究组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

43
43
43
43

IL-1β（pg/mL）
47.16 ± 9.24
25.78 ± 5.19①②

48.63 ± 8.46
31.07 ± 6.33①

IL-7（pg/mL）
26.59 ± 6.50
13.29 ± 3.67①②

27.21 ± 7.13
18.36 ± 4.73①

FGF-2（ng/L）
23.64 ± 5.04
32.80 ± 6.23①②

24.27 ± 6.35
28.75 ± 6.11①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2组治疗前后膝关节活动度比较 见表 4。治疗
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前，2 组膝关节屈曲、伸直最大角度比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组膝关节屈曲、

伸直最大角度均较治疗前增大（P＜0.05），且研究组

膝关节屈曲、伸直最大角度均大于对照组（P＜0.05）。
表 4 2组治疗前后膝关节活动度比较（x ± s） °

组 别

研究组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

43
43
43
43

屈曲最大角度

67.44 ± 13.80
120.59 ± 15.27①②

66.73 ± 12.36
109.45 ± 13.16①

伸直最大角度

-11.74 ± 3.96
-3.26 ± 1.04①②

-12.30 ± 4.02
-5.04 ± 1.76①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
5 讨论

有研究资料显示，目前我国约有 1 亿中老年人

正遭受骨关节病的折磨，其中 KOA 在所有骨关节病

中的占比高达 4/5，因关节肿痛、活动障碍等严重影

响患者日常活动，并给家庭带来较大经济负担[8]。对

于早中期 KOA，药物疗法为优先选择的治疗方法。

临床用于治疗 KOA 的药物颇多，以非甾体抗炎

药（NSAIDs）最为常用，而塞来昔布为临床常用，其

作用机制是通过降低环氧酶活性而致前列腺素的生

成受限，从而发挥抗炎镇痛效应。此类药物虽可缓

解炎症反应及改善症状，但对控制关节病变的发展

效果欠佳[9]，且长期应用易出现胃肠道反应、血液系

统及心血管系统异常等副作用[10]。

KOA 归属于中医学痛痹、骨痹等范畴。《黄帝内

经》指出风、寒、湿邪外袭机体可致痹证。《医林改

错》认为“痹证有瘀血，元气既虚……血管无气，

必停留而瘀”，指出痹证发生和气虚血瘀有关。中医

学认为，年老者元气虚衰，营卫不固，外邪袭体，

可致血气不行，经络痹阻，肌体失养，遂形成痹

证[11]。故治宜以活血化瘀、温经通络为要。筋骨痛消

丸由丹参、鸡血藤、川牛膝、威灵仙、白芍、甘草

等组成，方中以丹参、威灵仙为君药，配伍有活血

通络、除痹止痛之功；鸡血藤化瘀通络，香附理气

调经，乌药行气止痛，秦艽除湿通痹，四者合为臣

药，可增强君药活血通络之功；熟地黄益精填髓，

白芍缓急止痛，桂枝温经通脉，共为佐药；甘草益

中补气、兼调和药性。全方合用，共奏益精补虚、

活血通络、除痹止痛之功，可使经脉内滞留之邪得

祛，气血得畅，肌肉筋脉得养，则诸症自除。现代

药理学研究表明，丹参含有的丹参素可降低血液黏

度，改善血液循环[12]；威灵仙所含三萜皂苷可抑制炎

症，降低软骨破坏酶的活性，从而实现对软骨的保

护作用 [13]；白芍可促进血液循环，改善关节损伤 [14]；

川牛膝所含有多糖对受损的关节软骨具有一定修复

作用[15]。郭畅等[16]研究发现，筋骨痛消丸对寒凝血瘀

型膝关节病具有良好的辅助治疗作用。本研究将筋

骨痛消丸联合塞来昔布用于 KOA 治疗中，结果显

示，治疗后研究组总有效率高于对照组，中医证候

积分、NRS 评分低于对照组，且膝关节屈曲、伸直

最大角度的改善优于对照组。提示筋骨痛消丸联合

塞来昔布可改善 KOA 患者关节肿痛等症状，有效促

进关节功能康复。

IL-1β 可诱导软骨细胞生成纤溶酶原激活物，继

而促进软骨降解。IL-7 作为促炎因子，其高表达可

引起软骨细胞炎性损伤，从而加重 KOA 病情 [17]。

FGF-2 作为一种多效生长因子，具有抗凋亡效应，

且可通过旁分泌途径作用于软骨细胞，诱导其生

长，继而抑制软骨退变[18]。对于治疗 KOA 而言，调

节血清 IL-1β、IL-7、FGF-2 水平具有重要意义。本

研究结果显示，治疗后研究组血清 IL-1β、IL-7 水

平低于对照组，FGF-2 水平高于对照组，提示筋骨

痛消丸联合塞来昔布可通过有效调节血清 IL-1β、
IL-7 及 FGF-2 水平，有效抑制关节炎症反应，从而

减轻膝关节软骨损伤。

综上所述，筋骨痛消丸联合塞来昔布治疗 KOA
效果确切，可有效调节血清炎症因子水平，显著缓

解临床症状，提高膝关节活动功能。
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