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痹祺胶囊治疗膝骨关节炎的临床疗效及影像学评价 
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摘  要：目的  探索痹祺胶囊治疗膝骨关节炎（KOA）的临床疗效及其对 KOA 影像学的影响。方法  采取随机对照临床试

验，试验对象为 100 例就诊于广东省中医院风湿科门诊就诊的 KOA 患者。随机分为治疗组（痹祺胶囊治疗）50 例和对照组

（骨化三醇胶囊＋碳酸钙 D3 片治疗）50 例。观察治疗前后两组的骨关节炎指数（The Western Ontario and McMaster Universities 

Osteoarthritis，WOMAC 评分）、疼痛的视觉模拟（VAS）评分以及磁共振膝关节评分（MRI osteoarthritis knee Score，MOAKS

评分）的变化，以及血常规、肝肾功能、心电图等安全性指标及不良事件。结果  共纳入患者 100 例，脱落 16 例，纳入分

析 84 例。治疗组在治疗 24 周后 WOMAC 评分以及 24 周与 0 周 WOMAC 评分差值与对照组比较差异显著（P＜0.05），痹

祺胶囊对 WOMAC 评分的改善优于对照组。两组治疗 24 周后 MOAKS 评分差异无统计学意义（P＞0.05）。亚组分析结果提示，

对于未使用非甾体消炎药（NSAIDs）的患者，在治疗 24 周后，治疗组 MOAKS 评分与对照组比较，差异显著（P＜0.05），在

未使用 NSAIDs 药物的患者中，痹祺胶囊对 MOAKS 评分的改善优于对照组。治疗组共有 2 例，对照组有 1 例发生不良反

应，两组之间不良反应发生率差异无统计学意义（P＞0.05）。结论  痹祺胶囊可以更好地改善 KOA 患者的关节僵硬和功能

状态，可以更好地改善未合并服用止痛药患者膝关节影像学。 
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Clinical observation and radiographic evaluation of Biqi Capsule in treating knee 

osteoarthritis 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy of Biqi Capsule in treating knee osteoarthritis through randomized controlled 

trial, and investigate its effect on radiography. Methods  One hundred eligible patients were randomly assigned at a 1∶1 ratio to 

receive Biqi Capsule (intervention group) and Calcitriol Capsule (control group). The Western Ontario and McMaster Universities 

Osteoarthritis (WOMAC) and VAS for pain were assessed at week 12 and 24. MRI Osteoarthritis Knee Score (MOAKS) was assessed 

at week 24. The safety index and adverse event were also tested before and after the trial. Results  A total of 100 participants were 

enrolled in this trial, of which 16 patients were lost to follow-up, and 84 patients were included into analysis for per-protocol set. The 

intervention group could better improve the WOMAC than the control group after 24-week treatment (P < 0.05). There was no 

significant difference between the two groups after the week 24 on MOAKS (P > 0.05). However, in the sub-group analysis, the 

intervention group had an improvement on the MOAKS score in the patients who did not take the non-steroid anti-inflammatory drugs 

(NSAIDs) (P < 0.05). There was no significant difference between the two groups for the adverse effects (P > 0.05). Conclusion  Biqi 

Capsule had a better treatment effects on the improvement of joint stiffness and function of patients with knee osteoarthritis. It also had 

a better effect in the patients who did not take NSAIDs on the radiographic evaluation. 
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膝骨关节炎（knee osteoarthritis，KOA）是以

膝关节疼痛、僵硬、肿胀为临床表现的疾病，严重

者可导致膝关节功能活动受限。全球大约有 3.2 亿

的人口罹患骨关节炎，临床最常见的就是 KOA，其 
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次为手骨关节炎和髋骨关节炎[1]。KOA 的西医治疗

主要以抗炎镇痛药为主，然而长期服用该类药物容

易诱发消化道溃疡、出血等并发症。氨基葡萄糖、硫

酸软骨素、透明质酸钠等传统药物也因缺乏疗效证据

而不再被指南推荐使用[2]。KOA 属于中医学“痹证”

“骨痹”的范畴，肝肾不足、气血亏虚是其病理特征。

中成药痹祺胶囊具有益气养血、祛风除湿、活血止痛

等功效，其治疗 KOA 疗效确切[3-4]。本研究通过随机

对照的研究方法，分别采用痹祺胶囊及骨化三醇联合

碳酸钙 D3 治疗 KOA，观察其临床疗效以及对 KOA

影像学的影响，为其临床应用提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

将 2017 年 01 月至 2018 年 12 月在广东省中医

院风湿科门诊就诊的 100 例 KOA 患者，按照随机

对照的原则分为治疗组（采用痹祺胶囊治疗）50 例

和对照组（采用骨化三醇胶囊＋碳酸钙 D3 片治疗）

50 例。其中，治疗组男性 14 例，女性 36 例，平均

年龄（59.8±5.8）岁，平均病程 12 个月，膝关节 X

线分级：I 级 10 人，II 级 29 人，III 级 11 人；对照

组男性 10 例，女性 40 例，平均年龄（57.22±7.5）

岁，平均病程 12 个月，膝关节 X 线分级：I 级 12

人，II 级 30 人，III 级 8 人。两组患者性别、年龄、

病程、病情程度比较，差异无统计学意义（P＞0.05），

具有可比性。本研究获广东省中医院伦理委员会通

过，患者均签署知情同意书。 

1.2  西医诊断标准 

按照 1986 年美国风湿病学会制定的诊断标准[5]

或者 2007 年中华中医药学会骨科学会指定的《骨关

节炎诊治指南》中的诊断标准[6]。 

1.3  中医诊断标准 

参照中华人民共和国中医药行业标准《中医病

证诊断疗效标准》中“骨痹”的诊断标准

（ZY/T001.1-94）[7]。中医辨证属于寒湿痹阻证、痰

瘀互结证、气血两虚证。 

1.4  纳入标准 

符合上述西医和中医诊断标准，（1）放射学分

级标准为 I～III 级的 KOA[8]；（2）年龄 30～65 岁；

（3）患者均知情同意。 

1.5  排除标准 

（1）膝关节 X 线分期达 IV 级者；（2）合并有

其他风湿免疫性疾病，或膝关节大量积液、膝关节

肿瘤；（3）有显著脏器器质性病变者；（4）妇女妊

娠及哺乳期者。 

1.6  治疗方法 

治疗组口服痹祺胶囊（天津达仁堂京万红药业

有限公司生产，国药准字 Z10910026，生产批号

311345，规格每粒 0.3 g），每次 4 粒，每日 2 次；

对照组口服骨化三醇胶囊（青岛正大海尔制药有限

公司生产，国药准字H20030491，生产批号2002201，

规格每粒 0.25 μg），每次 0.25 μg，每日 1 次，联合

碳酸钙 D3 片（惠氏制药有限公司生产，国药准字

H10950029，生产批号 AF5112，规格每粒 0.6 g），

每次 0.6 g，每日 1 次。12 周为 1 个疗程，共治疗 2

个疗程。观察期间可以根据病情予以消炎止痛药。 

1.7  观察指标及检测方法 

1.7.1  临床症状体征改善情况  采用西安大略和麦

克马斯特大学骨关节炎指数（WOMAC）评分量表[9]，

该表共有 24 项评分，5 项为疼痛评分，2 项为僵硬

评分，17 项为功能评分，得分越高，功能越差。分

别于治疗前和治疗 12、24 周进行评分。疼痛评分采

用视觉模拟评分法（visual analogue scale，VAS）进

行疼痛评分，具体方法是在白纸上画一条 10 cm 粗

直线，0 cm 端表示“无痛”，10 cm 端表示“最剧烈

的疼痛”，患者可根据自己感受的疼痛程度，表示疼

痛的强度和心理上的感受程度。 

1.7.2  影像学检查  采用 MRI 膝关节 OA 评分

（MOAKS）方法[10]，分别于治疗前和治疗 24 周进

行评分。该评分方法将膝关节按照以髌骨嵴为界分

为内侧区（MP）、外侧区（LP），以股骨凹外侧缘

为界分股骨内侧区（MF）、外侧区（LF），以矢状

位上股骨软骨前后缘连线中点与胫骨平台前后缘的

延长线相连为界分股骨前区（Fa）、中区（Fc）、后

区（Fp），以嵴下区（S）为界，其内外分别为内侧

胫骨平台区（MT）、外侧胫骨平台区（LT）。胫骨

前（Ta）、中（Tc）、后区（Tp）的分界为矢状位上

胫骨平台前后缘间距离 3 等分，下缘为关节面下 2 

cm（图 1）。按照该解剖结构分区，分别从关节软骨

缺损、骨髓损伤、骨赘形成、有无滑膜炎、有无关

节积液、半月板损伤、韧带、肌腱损伤和其他关节

周征象等 8 个方面进行半定量评分。 

1.8  不良反应 

观察患者服药后的不良反应以及治疗前后患者

的血常规、肝肾功能和心电图。 

1.9  统计学方法 

采用 SPSS 18.0 统计软件包进行数据分析，计 



中草药  Chinese Traditional and Herbal Drugs  第 51 卷 第 13 期 2020 年 7 月 

    

·3520· 

 

 

图 1  膝关节分区示意图 

Fig. 1  Diagram of knee joint division 

量资料采用 ±x s 表示，两组间及组内差异检验采用

t 检验、配对 t 检验、多时点两组间整体比较采用重

复测量设计的方差分析。 

2  结果 

2.1  病例纳入情况 

本研究共纳入 100 名患者，治疗组 50 例，对照

组 50 例。治疗组脱落 10 例（其中 3 例因疗效不明

显，2 例因出现不良反应，5 例因其他原因无法复

诊），对照组脱落 6 例（其中 2 例因疗效不明显，1

例因出现不良反应，3 例因其他原因无法复诊）。因

此，采用符合方案集分析方法（ per-protocol 

population set，PPS）治疗组 40 例纳入分析，对照

组 44 例纳入分析，其中，治疗组有 29 例，对照组

28 例完成影像学评估。 

2.2  两组患者 WOMAC、VAS 评分比较 

两组在治疗 12、24 周后 WOMAC 评分均较治

疗前下降，差异显著（P＜0.05），提示两组在治疗后

各时间点 WOMAC 评分较治疗前改善。两组在治疗

24 周后 WOMAC 评分比较差异显著（P＜0.05），两

组间 24 周与 0 周 WOMAC 评分差值比较差异显著

（P＜0.01），说明治疗组在改善 WOMAC 评分方面优

于对照组。两组在治疗 12、24 周疼痛 VAS 评分均较

治疗前下降，差异显著（P＜0.05），提示两组在治疗

后各时间点疼痛 VAS 评分较治疗前改善。两组在治

疗后各观察时间点疼痛 VAS 评分比较，差异无统计

学意义（P＞0.05），两组间 24 周与 0 周疼痛 VAS 评

分比较，差异无统计学意义（P＞0.05），说明两组在

改善疼痛 VAS 评分方面疗效相当，具体见表 1。

表 1  两组治疗前后 WOMAC 和 VAS 评分的比较 ( x±s) 

Table 1  Comparison on WOMAC and VAS score of patients between two groups ( x±s) 

组别 例数 
WOMAC 评分  VAS 评分 

治疗前 治疗 12 周 治疗 24 周 前后差值 治疗前 治疗 12 周 治疗 24 周 前后差值 

对照 44 10.5±4.8 7.4±4.1# 6.0±3.7# −5.4±3.6 4.9±1.8 3.5±1.5# 2.9±1.5# −2.0±1.4 

治疗 40 11.7±3.8 5.6±3.7# 3.8±2.9#** −7.9±3.3** 4.9±1.7 3.6±1.4# 2.7±1.3# −2.3±1.4  

与本组治疗前比较：#P＜0.05；与对照组同一时间点比较：*P＜0.05  **P＜0.01 

#P < 0.05 vs pretreatment of same group; *P < 0.05  **P < 0.01 vs control group at same time point 

2.3  两组患者 MOAKS 评分的比较 

两组治疗 24 周后 MOAKS 评分比较，差异无

统计学意义（P＞0.05），说明两组对 MOAKS 评分

的改善作用差异无统计学意义，具体见表 2。 

根据是否合并使用非甾体类抗炎药（non-steroid 

anti-inflammatory drugs，NSAIDs）的情况，将MOAKS

评分进行亚组分析，结果发现，未使用 NSAIDS 药

物的患者，在治疗 24 周后，治疗组 MOAKS 评分差

值与对照组比较，差异显著（P＜0.05），说明在未

使用 NSAIDs 药物的患者中，治疗组对 MOAKS 评

分的改善优于对照组。具体见表 3 和 4。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗期间，治疗组有 1 人出现嘴唇肿胀，1 人

出现胃脘不适，暂停用药后缓解；对照组有 1 人服

药后出现皮肤瘙痒、皮疹，暂停用药后缓解，均退 

表 2  两组治疗前后 MOAKS 评分的比较 ( x±s) 

Table 2  Comparison on MOAKS score of patients between  

two groups ( x±s) 

组别 例数 
MOAKS 评分 

治疗前 治疗 24 周 

对照 28 25.04±18.38 21.71±13.23 

治疗 29 33.79±23.87 32.59±22.17 

表 3  未使用 NSAIDs 患者的 MOAKS 评分比较 ( x±s) 

Table 3  Comparison on MOAKS score of non NSAIDs- 

taken patients between two groups ( x±s) 

组别 例数 
MOAKS 评分 

治疗前 治疗 24 周 

对照 20 31.78±23.12 30.22±20.19 

治疗 20 19.10±10.89 18.45±10.47* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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表 4  使用 NSAIDS 患者的 MOAKS 评分比较 ( x±s) 

Table 4  Comparison on MOAKS score of NSAIDs-taken  

patients between two groups ( x±s) 

组别 例数 
MOAKS 评分 

治疗前 治疗 24 周 

对照 8 39.88±25.07 37.78±16.47 

治疗 9 41.50±27.38 41.47±26.88 

 

出临床试验。两组不良反应考虑与药物有关，处理

方式为暂停用药、多饮水，两组之间不良反应的发

生情况差异无统计学意义（P＞0.05）。 

3  讨论 

KOA 以反复膝关节疼痛、肿胀、功能受限为主

要症状，随着年龄增大逐渐加重，其发病率高，呈

慢性进展性发展。长期使用缓解疼痛的 NSAIDs 药

物可能会引发消化道溃疡、出血的风险，影响了患

者治疗的依从性。KOA 属于中医“痹证”“骨痹”

“鹤膝风”范畴，其病机本质为肝肾不足，气血亏虚，

感受风寒湿之邪而诱发。《黄帝内经•素问》[11]中记

载“痹，闭也。闭主冬，故论痹始于冬，以冬时遇

此风寒湿三气者，则为骨痹，以春时遇此风寒湿三

气者，则为筋痹；……痹病久而不去者，内舍于其

所合，而为脏痹也。故骨痹不已，复感于邪，内舍

于肾。筋痹不已，复感于邪，内舍于肝。”清代林佩

琴在《类证治裁》[12]中记载“膝者筋之府，屈伸不

利，两膝壅肿，内外皆痛，腿细膝粗，如鹤之膝，

是名鹤膝风。多由足三阴经亏损，风邪乘之使然。

治在活血荣筋，兼理风湿。”提示该病与肝肾密切相

关。而肾藏精主骨，肝藏血主筋，肝肾之气亏虚，

气虚则精血亏损，导致气血不足。明代薛已的《校

注妇人良方》[13]记载“妇人鹤膝风症，因胎产经行

失调，或郁怒亏损脾肝，而为外邪所伤。或先腿脚

牵痛，或先肢体筋挛，既而膝渐大，腿渐细，如鹤

之膝，”提示妇女因经带胎产容易耗气伤血，损伤肝

肾而得之，可见治疗该病应可从益气养血，滋补肝

肾，祛风除湿入手。 

痹祺胶囊组方来源汉代华佗的验方“一粒仙

丹”，君药马钱子可通络止痛、消肿散结，配以四君

子汤益气健脾，丹参、川芎养血活血，通络止痛，

方中的地龙为虫类走窜之品，可穿透筋骨、逐瘀通

络。牛膝补益肝肾，益肾填精，诸药合用，起到活

血益气、补益肝肾、祛风除湿之效。该药在临床上

广泛用于治疗类风湿关节炎、膝骨关节炎、腰肌劳

损、软组织疾病。动物实验证明痹祺胶囊可以通过

减少血清白细胞介素-18（IL-18）、肿瘤坏死因子-α

（TNF-α）、基质金属蛋白酶-3（MMP-3）、金属蛋白

酶组织抑制因子-1（TIMP-1）、一氧化氮（NO）等

炎症因子，以及改善肢体动脉血流等起到消肿以及

镇痛的功效[14-17]。 

本研究不仅从对临床症状的改善角度观察到痹

祺胶囊对 KOA 的治疗作用，而且对膝关节影像学

进行评估。MOAKS 评分属于磁共振半定量评分系

统，该评分系统的优势在于将膝关节按照解剖结构

分区，并且对骨髓水肿、关节软骨、骨赘、半月板、

滑膜、韧带等均进行了等级评分，是对传统的半定量

评分系统如全膝关节磁共振成像积分（WORMS）[18]、

波士顿利兹 OA 评分系统（BLOCKS）[19]、膝关节

OA 评分系统（KOSS）的改善[20]，在中国人群中有

着比较好的应用[21]。本研究发现痹祺胶囊可以更好

地改善 KOA 患者的膝关节 WOMAC 评分，而且在

未合并服用 NSAIDs 的患者中，痹祺胶囊能够更好

地改善膝关节磁共振评分，且不良反应少，适合长

期服用。 

本研究也存在许多不足之处，本随机对照试验

的样本量偏小，对影像学的观察周期较短，同时，

由于经费有限，没有进行分配隐藏和实施盲法。因

此，研究的结果需要严谨对待。在此研究的基础上，

仍需要设计更高质量的大样本多中心的随机对照研

究对该结果进行验证。 
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