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活血止痛胶囊联合依托考昔治疗膝关节骨性关节炎的疗效观察 

李远栋，苏  瑾，刘爱峰，张君涛，王  平* 
天津中医药大学第一附属医院  骨伤科，天津  300383 

摘  要: 目的  探讨活血止痛胶囊联合依托考昔治疗膝关节骨性关节炎的临床疗效。方法  选取选取 2016 年 2 月—2017 年

2 月天津中医药大学第一附属医院骨伤科膝关节骨性关节炎患者 60 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 30 例。对照组患

者饭后口服依托考昔片，1 片/次，1 次/d。治疗组在对照组治疗基础上口服活血止痛胶囊，6 粒/次，2 次/d。两组均连续治

疗 4 周。观察两组的临床疗效，比较两组治疗前后 VAS 评分、WOMAC 评分、Lysholm 评分、Lequesne 指数、患肢红外热

成像温度的变化情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 86.67%、96.67%，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，两组 VAS 评分、WOMAC 评分和 Lequesne 指数均较治疗前显著降低，Lysholm 评分较治疗前显著升高，

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 VAS 评分、WOMAC 评分和 Lequesne 指数低于对照组，

Lysholm 评分高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患膝红外热成像温度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）；治疗后治疗组患膝红外热成像温度低于对照组，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.05）。结论  活血止痛胶囊联合依托考昔治疗膝关节骨性关节炎具有较好的临床疗效，能减轻患者膝关节疼痛

和改善膝关节功能，降低患膝红外热成像温度，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation on Huoxue Zhitong Capsules combined with etoricoxib in 
treatment of knee osteoarthritis 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Huoxue Zhitong Capsules combined with etoricoxib in treatment of knee 
osteoarthritis. Methods  Patients (60 cases) with knee osteoarthritis in the First Affiliated Hospital of Tianjin University of Traditional 
Chinese Medicine from February 2016 to February 2017 were randomly divided into control (30 cases) and treatment (30 cases) 
groups. Patients in the control group were po administered with Etoricoxib Tablets, 1 tablet/time, once daily. Patients in the treatment 
group were po administered with Huoxue Zhitong Capsules on the basis of the control group, 6 grains/time, twice daily. Patients in two 
groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the changes of VAS score, WOMAC score, 
Lysholm score, Lequesne index, and infrared thermal imaging temperature of the affected limb in two groups before and after 
treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control and treatment groups were 86.67% and 
96.67%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, VAS score, WOMAC score, and 
Lequesne index in two groups were significantly decreased, but Lysholm score was significantly increased, and there were 
differences in the same group (P < 0.05). After treatment, VAS score, WOMAC score, and Lequesne index in the treatment group 
were lower than those in the control group, but Lysholm score was higher than that in the control group, and there were differences  
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between two groups (P < 0.05). After treatment, the infrared thermal imaging temperature of both groups was significantly lower than 
that before treatment, and there were differences in the same group (P < 0.05). After treatment, the infrared thermal imaging 
temperature in the treatment group were lower than those in the control group, and there were differences between two groups (P < 
0.05). Conclusion  Huoxue Zhitong Capsules combined with etoricoxib has significant effect in treatment of knee osteoarthritis, and 
can reduce knee joint pain and improve knee joint function, and also can reduce the infrared thermal imaging temperature of the 
affected knee, which has a certain clinical application value. 
Key words: Huoxue Zhitong Capsules; Etoricoxib Tablets; knee osteoarthritis; VAS score; WOMAC score; Lequesne index; Lysholm 
score; infrared thermal imaging temperature of the affected limb 
 

膝关节骨性关节炎是临床的常见病与多发病，

主要表现为膝关节疼痛、肿胀及活动不利，严重影

响人们的生活与工作[1]。该病随着年龄的增长而发

病，且致残率仅次于脑血管疾病，位居第二位[2]。

临床上膝关节骨性关节炎药物治疗的主要目的是减

轻疼痛、消除肿胀及恢复功能[3]。依托考昔具有抗

炎止痛之效，可以改善骨关节炎临床症状[4]。活血

止痛胶囊则具有活血化瘀止痛之效[5]。基于两种药

物的功能，本研究选取天津中医药大学第一附属医

院骨伤科膝关节骨性关节炎患者 60 例，采用活血止

痛胶囊联合依托考昔进行治疗，效果确切。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料  

选取 2016 年 2 月—2017 年 2 月天津中医药大

学第一附属医院骨伤科膝关节骨性关节炎患者 60
例，其中男 17 例，女 43 例；年龄 60～75 岁，平均

年龄（60.67±5.45）岁；病程 20 个月～5 年，平均

病程（22.21±21.45）个月。 
纳入标准  入选患者均符合膝关节骨性关节的

诊断标准[6]；年龄＞60 岁；均有典型症状及体征并

经影像学检查确诊；膝关节活动有骨摩擦音；影像

学检查结果分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级的患者。 
排除标准  患有其他类型骨关节炎的患者；近

期服用过止痛药物，尤其是依托考昔或活血止痛胶

囊的患者；有消化道溃疡或出血的患者；服用其他

非甾体药物或活血类药物后出现过敏反应的患者；

有严重肝肾功能不全患者；有心脑血管疾病及出血

倾向疾病的患者；治疗不能配合的患者。 
1.2  药物 

活血止痛胶囊由江西百神昌诺药业有限公司生

产，规格 0.25g/粒，产品批号 160109；依托考昔片

由 Frosst Iberica SA 生产，规格 60 mg/片，产品批

号 160162、160910。 
1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将入选患者随机分为对照

组和治疗组，每组各 30 例。其中对照组男 10 例，

女 20 例；平均年龄（60.53±9.52）岁；平均病程

（20.10±31.81）个月。治疗组男 7 例，女 23 例；

平均年龄（62.57±7.78）岁；平均病程（21.65±
27.86）个月。两组均完成治疗，无脱落病例。两

组患者性别组成、年龄、病程比较差异均无统计学

意义，具有可比性。 
对照组患者饭后口服依托考昔片，1 片/次，1

次/d。治疗组在对照组治疗基础上口服活血止痛胶

囊，6 粒/次，2 次/d。两组均连续治疗 4 周。 
1.4  疗效评价标准[7] 

临床控制：治疗后，患膝无疼痛及肿胀，关节

活动正常，西安大略和麦克马斯特大学（WOMAC）
骨关节炎指数改善率≥75%；显效：治疗后，患膝

无明显疼痛及肿胀，关节活动基本正常，50≤
WOMAC 改善率＜75%；有效：治疗后，患膝轻度

疼痛及肿胀，关节活动稍受限制，25%≤WOMAC
改善率＜50%；无效：经治疗关节症状无改变，

WOMAC 改善率＜25%。 
总有效率＝（临床控制＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 
1.5.1  疼痛评分[8]  采用疼痛视觉模拟（VAS）评分，

分值为 0～10 分，分值越高代表关节疼痛越明显。 
1.5.2  WOMAC 评分[9]  WOMAC 评分共有 24 个

参数，总分为 24 个参数得分之和，分值越低代表关

节功能越好。 
1.5.3  Lysholm 评分[10]  Lysholm 评分为 0～100
分，得分越高代表关节功能越好。 
1.5.4  Lequesne指数[11]  Lequesnse指数为0～3分，

分值越低代表关节功能越好。 
1.5.5  红外热成像温度  采用红外热成像仪（型号：

重庆宝通华非制冷短焦距 DH-2010-A 型）于治疗前

后测量患膝前侧区域温度。 
1.6  不良反应 

观察两组在治疗期间有无不良反应发生。 
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1.7  统计学方法 
采用 SPSS 17.0 软件进行数据统计分析，VAS

评分、WOMAC 评分、Lysholm 评分、Lequesne 指

数、患肢红外热成像温度等计量资料采用⎯x±s 表

示，选用 t 检验；计数资料采用百分率表示，使用

χ2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 1 例，显效 16 例，有

效 9 例，总有效率 86.67%；治疗组临床控制 3 例，

显效 21 例，有效 5 例，总有效率是 96.67%。两组总

有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组各评分比较 

治疗后，两组 VAS 评分、WOMAC 评分和

Lequesne 指数均较治疗前显著降低，Lysholm 评分

较治疗前显著升高，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 VAS 评分、

WOMAC 评分和 Lequesne 指数低于对照组，

Lysholm 评分高于对照组，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 2。 

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 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 1 16 9 4 86.67 

治疗 30 3 21 5 1 96.67* 

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

表 2  两组各评分比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 VAS 评分 WOMAC 评分 Lysholm 评分 Lequesne 指数 

对照 30 治疗前 6.94±0.96 57.00±6.64 57.76±8.89 16.21±2.47 

  治疗后 2.61±1.05* 25.94±9.72* 74.35±7.78* 8.16±2.56* 

治疗 30 治疗前 7.10±0.90 57.62±9.09 58.12±8.78 17.52±2.32 

  治疗后 1.97±0.94*▲ 20.48±5.97*▲ 76.17±7.39*▲ 7.43±2.81*▲ 

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 

2.3  两组患膝红外热成像温度比较 
治疗后，两组患膝红外热成像温度均较治疗前

显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；治疗后治疗组患膝红外热成像温度低于

对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），
见表 3。 

表 3  两组患膝红外热成像温度比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on infrared thermal imaging 

temperature between two groups (⎯x ± s ) 

患膝红外热成像温度/℃ 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 

对照 30 30.23±2.56 26.34±2.31* 

治疗 30 31.12±1.34 23.31±2.12*▲

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  不良反应 
治疗期间两组患者均无不良反应发生。 

3  讨论 
膝关节骨性关节炎的临床表现为疼痛、肿胀及

关节活动受限，病情重者可出现膝关节变形，严重

影响人们的生活质量[12]。该病是由于膝关节外伤、

劳损、承重过多及长期的不正确姿势等原因，导致

膝关节软骨退行性改变，炎性因子的渗出，滑膜增

生肥厚及周围软组织结构改变的一系列变化[13-14]。

中医学认为膝关节骨性关节炎属于“骨痹”的范畴，

膝关节由于劳损及外伤等原因导致气血运行不畅，

脉络不通，不通则痛[15]。 
临床上非甾体抗炎药被广泛应用于治疗膝关节

骨性关节炎，起到抗炎、止痛之效，主要是通过抑

制环氧化酶产物前列腺素的合成。环氧化酶作为一

种疼痛介质，其同工酶主要有环氧化酶-1 和环氧化
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酶-2 两种，环氧化酶-1 具有保护胃肠道黏膜、调节

血小板聚集、调节外周血管阻力和维持肾血流量功

效；而环氧化酶-2 则是通过抑制前列腺素的合成而

阻断炎症和疼痛的产生。有较多学者已证实，非选

择性非甾体抗炎药对环氧化酶-1和环氧化酶-2选择

性抑制作用差，长期使用非甾体抗炎药会伴发严重

胃肠道副作用，肝肾功能损害，甚至心血管事件[16]，

故选择性环氧化酶-2抑制剂因其低的胃肠道风险在

临床逐渐增加使用。依托考昔作为一种新型的高选

择性的环氧化酶-2 抑制剂对环氧化酶-1 影响较小，

故胃肠道反应小，过敏反应率低[17-18]，具有易吸收、

镇痛好的特点，服药后起效快、药效作用时间长的

优点，且每天服用一片，易于患者接受[19]。 
近年来，活血止痛方被广泛应用于治疗骨性关

节炎[20]。经专家考证，活血止痛方 早出自于《赵

炳南临床经验集》，而活血止痛胶囊属于中成药，

是在活血止痛方的基础上研发而成，主要组分是当

归、土鳖虫、三七、乳香（制）、冰片、自然铜（煅）

等[21]。该药已收录于中国药典，且作为临床一线药

物用于膝关节损伤、软组织损伤等症[22]。单英等[23]

通过实验显示活血止痛胶囊能够抑制小鼠扭体反

应，延长热水缩尾潜伏期；抑制二甲苯致小鼠耳肿

胀、角叉菜胶致大鼠足趾肿胀；降低小鼠福尔马林

镇痛试验中疼痛积分及降低角叉菜胶致小鼠足爪炎

性渗出物中前列腺素 E2水平。而王玉忠等[24]则通过

SD 大鼠急性软组织损伤的模型，证实该药可以通

过减少炎性细胞，吸收组织炎症，恢复软组织血流

变学指标，继而修复损伤组织。在临床上，有研究

证实活血止痛胶囊可以减少患者血清白介素-1β、
肿瘤坏死因子-α、诱导基质金属蛋白酶-9 及诱导型

一氧化氮合成酶等炎性细胞因子，继而起到抗炎、

止痛之效[25-26]。李佳等[27]通过体外实验证实活血

化瘀类中药可以通过改变腔内微环境而修复损伤

的骨质。 
在本研究中，治疗组和对照组的总有效率分别

为 96.67%、86.67%，治疗组总有效率显著高于对照

组（P＜0.05），说明活血止痛胶囊联合依托考昔治

疗膝关节骨性关节炎的总有效率高于单一药物治

疗。治疗后，两组 VAS 评分、WOMAC 评分、

Lequesne 指数均较治疗前降低（P＜0.05），膝关节

Lysholm 评分较治疗前提高（P＜0.05），说明两组

均可以减轻患者的膝关节疼痛及改善患者的膝关节

功能。两组间比较，治疗组在减轻患者膝关节疼痛

及改善膝关节功能方面明显优于对照组（P＜0.05），
能更有效的提高患者生活质量。在治疗期间及治疗

后两组患者均无胃肠道反应及过敏反应等不良反应

发生，说明两种药物在临床应用中安全性较高，可

以放心使用。 
红外热成像技术是利用红外遥感技术感应人体

体表红外热辐射信号，经计算机处理并以伪彩显示

体表温度值的医用成像技术[28]。当人身体局部组织

感受到疼痛时，相应部位的温度就会改变，可通过

此技术检测出疼痛部位的温度值，并通过红外热图

显现出来，既可以避免医生主观对膝关节红肿程度

的判断，又可以监测疾病的变化[29-30]。本研究中膝

关节骨性关节炎患者的患膝红外热成像图明显异

常，通过客观的温度数据反映出患膝较正常膝关节

有明显差异。经治疗，患者患膝的红外热成像温度

较治疗前明显下降（P＜0.05），且治疗组优于对照

组（P＜0.05），两组双膝几乎呈现均一的色阶表现，

说明患者膝关节温度接近正常，患者的症状、体征、

影像与红外热成像热图达到“四吻合”。 
综上所述，活血止痛胶囊联合依托考昔治疗膝

关节骨性关节炎具有较好的临床疗效，能减轻患者

膝关节疼痛和改善膝关节功能，降低患膝红外热成

像温度，具有一定的临床推广应用价值。 
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