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氟比洛芬酯凝胶贴联合金骨莲胶囊

治疗疼痛性膝骨关节炎临床疗效
苏达明　陈晓娟　胡　伟　贺宏州　赵军华

荆州市第三人民医院　湖北　荆州　434100

摘　要 ：目的 分析运用金骨莲胶囊口服和氟比洛芬凝胶贴外用合治膝骨关节炎的临床效果，为建立治疗改善疼痛性膝骨性关

节炎的新临床方法提供依据。方法 将符合纳入标准的 100 例患者随机分为二组，对照组给予金骨莲口服 , 每次 2 粒，每日 3

次，联合治疗组在治疗组基础上于患处贴氟比洛芬凝胶贴 , 均治疗 4 周。4 周为一疗程，均治疗 1 个疗程后对各组患者疼痛进

行采用视觉模拟评分法 (VAS) 评分，比较膝关节炎严重程度指数 Lequesne M 指数变化，并比较治疗前后各组临床症状与体征，

比较各组治疗总的有效率。结果：通过对符合标准的 100 例患者全疗程治疗后进行随访，结果显示：①联合治疗组分别与单独

治疗组对比，临床症状差异有统计学意义（P ＜ 0.05），②临床体征比较差异有统计学意义（P ＜ 0.05），③膝关节炎严重程

度 Lequesne M 指数，治疗前二组的 Lequesne M 指数差异无统计学意义（P ＞ 0.05），治疗后，联合治疗组分别与单独治疗组

Lequesne M 指数差异有统计学意义（P＜ 0.05），④采用改良的 Macnab 疗效评定标准，联合治疗组分别与单独治疗组比较总有

效率明显增高。结论：治疗疼痛性膝关节炎运用布洛芬凝胶贴外用联合金骨莲胶囊口服治疗，其疗效高于单独使用金骨莲，为

提高临床治疗膝骨关节炎的效果建立新的治疗策略提供依据。
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引    言 ：

膝骨关节炎（knee osteoarthritis，KOA）是中老年群体的较常见疾病，主要临床表现为膝关节肿胀，继发疼痛，

引起活动受限，随着老龄化社会的来临加剧，患病率越来越高。[1] 传统的单一治疗方法在缓解疼痛、改善关节功

能方面往往存在一定的局限性。氟比洛芬酯作为一种非甾体类抗炎镇痛药，具有良好的镇痛效果；金骨莲作为中

药制剂，在抗炎、消肿、止痛方面也有着独特的优势。联合使用氟比洛芬酯和金骨莲治疗疼痛膝关节炎，可能发

挥协同作用，有效改善患者疼痛膝关节炎症状。现研究内容如下：

1 资料与方法

1.1 一般资料  

在 2023 年 3 月至 2024 年 12 月收集于我院骨科病

房和门诊采集的符合筛选诊断标准的疼痛性关节炎膝

骨性关节炎病例，病例数 100 例（126 个膝），年龄

55～ 75岁（60±5.2岁），其中，男性45例 (41个膝)，

女性55例(85个膝)。一般资料比较两组无显著差异（P

＞ 0.05），具有可比性。纳入标准：患者必须满足以

下标准才能入组本临床研究。（1）年龄55～ 75周岁，

性别不限；（2）符合膝骨关节炎 [2]，关节疼痛已持续

至少 1 个月；（3）理解并遵守研究流程，自愿参加并

签署知情同意书。排除标准：有以下情况的制动排除本

临床研究。（1）对试验用药成分过敏或对其它贴剂过

敏或过敏体质者。（2）膝关节的其它炎症性疼痛性疾病，

如类风湿，结核感染。（3）由骨髓炎、骨肿瘤及骨结

核引起的骨性关节炎者。（4）入组前经常用各类止痛药，

所有病例均签署或委托签署了知情同意书。该研究经我

院医院医学伦理委员会审核批准。

1.2 治疗方法

对照组：于患处贴氟比洛芬凝胶贴 ,40MG/ 贴 ×6

贴 （国药准字 H20160288）1次 /12H 。连续治疗 4 周。

联合治疗组：在对照组治疗的基础上，加用

金 骨 莲 胶 囊，0.25 克 / 粒 ,24 粒 / 盒（ 国 药 准 字 

Z20123051）。金骨莲胶囊口服，每次 2粒，每日 3次。

连续治疗 4 周。治疗期间，两组患者均嘱咐避免过度劳

累、剧烈运动，注意膝关节保暖。 

1.3 观察指标 

1.3.1 常规安全性指标观察

1.3.1.1 一般观察指标，血压，心率。

1.3.1.2 血液常规、尿液常规、粪便常规检查，心

电图检查，治疗前，治疗后 1周，停药后各查一次；

1.3.1.3 肝、肾功能生化，血糖，血沉，检查，治
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疗前，治疗后 1周，停药后各查一次；

1.3.1.4 不良反应：胃肠道反应，心血管风险。

1.3.2 治疗前后膝关节疼痛评分

膝关节疼痛评分采用视觉模拟评分法 (VAS)[3] 结

果进行分析，标准是让患者在 l0cm 长的标尺上标出自

己正在感觉到的疼痛强度相对应的点，从 VAS 表低端到

患者标出点的距离作为疼痛严重性的评分，VAS 计分越

高，表明患者疼痛越剧烈。

1.3.3 治疗前后临床体征症状评价

两组病例治疗前后临床症状体征比较参照 WOMAC

评分量表 [4]。

1.3.4 治疗前后评估疼痛性膝骨关节炎严重程度

采用国际骨关节炎评分标准 Lequesne M 疼痛膝骨

关节炎总指数 [5] 进行评估，

1.3.5 治疗总优良率评定 

依据改良的 Macnab 疗效评定标准 [6]。①优：疼痛

消失，无运动功能受阻，恢复正常工作和活动，评分在

80% ②良：偶然有疼痛，能做轻体力工作，评分 60% 以

上，80% 以下，③可：有些改善，仍有疼痛，不能工作，

评分 30% 以上，60% 以下。④差：疼痛无变化，需进一

步治疗。

1.4 统计学方法  使用 SPSS 22.0 软件对数据进行

分析，用药前后评分用 t 检验进行统计学分析 , 并用有

效率通过 X2 检验 ,以 P＜ 0.05，结果具有统计学意义。

数据以均数依标准差（X±S）表示，组内检验用 t 检验

分析。

2 结果

2.1 安全性指标比较

两组病例治疗前后生命体征心率，血压，脉搏，

稳定，均稳定，未出现不适。经检查跟踪回访，两组病

人用药后均安全。

2.2 膝关节疼痛治疗前后评分 (VAS) 结果进行分析

治疗前两组 VAS 评分比较，治疗前联合用药组评

分为 7.05 分，对照组评分为 7.01 分，两组评分结果比

较经统计分析无差异，无统计学意义 (P ＞ 0.05)；两

组治疗后，联合用药组评分只有为 2.41 分，对照治疗

组的评分为 3.36 分，结果经统计分析比较有差异，有

统计学意义 (P ＜ 0.05)（见表 1）

表 1：两组 VAS 评分系统比较

组别 例数(例)
VAS 评分

治疗前 治疗后 改善率（%）

联合组 50 7.05 2.41 90

对照组 50 7.11 3.63 75.60

P P > 0.05 P < 0.05 P < 0.05

注：联合治疗组分别与对照组比较，P＜ 0.05

2.3 两组病例治疗前后临床症状和体征积分的比较

治疗前联合用药组的膝关节炎临床症状体征评分

分别较对照治疗组的临床症状体征评分大，说明治疗前

联合治疗中的症状要严重，而治疗后联合治疗组的临床

症状体征评分分别较单独治疗反而低，联合治疗有效，

有比较意义。见表 2。

2.4 治疗后 Lequesne M 总指数进行疗效比较 

治疗前联合用药组的膝关节炎严重程度是

7.6±1.5，较对照治疗组的 6.0±1.4的严重。见表 3。

治疗后 Lequesne M 总指数进行疗效比较，联合治

疗组评分（3.6±1.3）分别较对照治疗组 5.0±1.3，

Lequesne 总指数明显降低 P ＜ 0.05，有统计学意义。

见表 4。

2.5 治疗总的有效率比较

联合治疗组分别较对照治疗组有效率高有可比性。

见表 5。

表 2: 治疗后临床症状和体征积分比较

类别
联合治疗组

治疗前     治疗后

对照组

治疗前   治疗后

膝关节肿胀为主 7.01±2.25﹡ 6.01±2.15△ 7.06±1.9 6.86±1.9

膝关节僵硬为主 6.93±2.26﹡ 5.53±2.05△ 5.90±2.1 5.80±2.1

表 3：治疗前 Lequesne M 膝关节炎严重程度总指数进行疗效比较

静息痛 活动痛 关节压痛 Lequesne M 总指数

对照组 1.4±0.5 2.3±0.6 1.3±0.4 6.0±1.4

联合组 2.2±0.4﹡ 2.7±0.7﹡ 1.9±0.5﹡ 7.6±1.5﹡

注：治疗前联合治疗别与对照组比较，联合治疗的膝关节炎程度更严重，﹡P ＜ 0.05有统计学意义，有可比性
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3 讨论

骨性关节炎是一种以关节的软骨磨损破坏及骨赘

形成为特的点缓慢发展的关节病。本病随人口年龄的老

年化，发病率随之增多，是老年人行为能力下降的主要

致病因素。

骨性关节的治疗方法很多，本课题主要讨论氟比

洛芬外用药联合金骨莲治疗膝骨关节炎。

3.1 氟比洛芬酯凝胶贴外贴治疗疼痛膝骨关节炎作

用原理：氟比洛芬酯是一种非甾体类抗炎镇痛药，通过

抑制抗炎物质前列腺素的合成，从而发挥抗炎、镇痛作

用。氟比洛芬酯具有靶向性，可选择性地聚集在炎症部

位，提高局部药物浓度，增强镇痛效果，同时外贴减少

对胃肠道等其他器官的不良反应。

3.2 金骨莲治疗膝关节炎的作用机制：金骨莲胶囊

由透骨香、汉桃叶、大血藤、八角枫、金铁锁等中药组成。

其中透骨香祛风除湿、活血通络、止痛；汉桃叶祛风止

痛、舒筋活络；大血藤清热解毒、活血、祛风止痛；八

角枫祛风除湿、舒筋活络、散瘀止痛；诸药合用，共奏

祛风止痛、舒筋活络之功效。现代药理学研究表明，金

骨莲具有抗炎、消肿、止痛、改善微循环等作用，能够

减轻关节炎症反应，缓解疼痛症状，促进关节功能恢复。

3.3 氟比洛芬酯联合金骨莲治疗膝关节炎的协同作

用：本研究结果显示，氟比洛芬酯联合金骨莲治疗疼痛

膝关节炎的疗效显著优于单纯使用氟比洛芬酯治疗。这

可能是由于氟比洛芬酯和金骨莲在治疗膝关节炎方面具

有协同作用。氟比洛芬酯主要通过抑制前列腺素合成发

挥抗炎、镇痛作用，而金骨莲则通过多种途径发挥消肿、

止痛、舒筋活络等作用。两者联合使用，能够从不同环

节作用于膝关节炎的病理生理过程，增强治疗效果。

表 4：治疗后 Lequesne M 总指数进行疗效比较

静息痛 活动痛 关节压痛 Lequesne M 总指数

对照组 0.9±0.5 2.1±0.6 1.0±0.5 5.0±1.3

联合组 0.2±0.4﹡ 1.2±0.7﹡ 0.3±0.5﹡ 3.6±1.3﹡

注：治疗后治疗组分别与对照组比较，﹡P ＜ 0.05

表 5

组别 例数（例） 疼痛完全消失（例） 偶有疼痛（例） 疼痛有些改善（例） 无改变（例）有效率（%）

对照组 50 30 12 6 2 60.0

联合组 50 41 7 1 0 82.0

结  论：

在临床实践中，氟比洛芬酯联合金骨莲治疗疼痛

膝关节炎能够显著缓解患者膝关节疼痛症状，改善关节

功能，提高临床疗效，且安全性较好。该联合治疗方案

为疼痛膝关节炎的治疗提供了一种新的选择，值得在临

床上进一步推广应用。但本研究样本量较小，观察时间

较短，其长期疗效和安全性还有待进一步大样本、多中

心的临床研究加以验证。
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