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骨刺胶囊治疗膝关节骨性关节炎疗效观察 
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摘  要：目的  观察骨刺胶囊治疗膝关节骨性关节炎的疗效。方法  将 122 例膝关节骨性关节炎患者随机分为两组：治疗组

62 例，对照组 60 例。治疗组给予骨刺胶囊治疗，对照组给予芬必得治疗。比较两组治疗前后膝关节功能评分，观察主要症

状缓解情况。结果  治疗组总有效率为 95.16%，对照组总有效率为 80.0%，两组疗效比较差异显著（P＜0.05)。结论  骨刺

胶囊治疗骨性关节炎有较好疗效。 
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骨性关节炎是一种退行性关节疾病，特别容易

累及膝关节。骨性关节炎多发于中老年人，发生率

随年龄增长而逐渐升高，是老年人关节疼痛和致残

的主要原因[1]，其主要病理改变是关节软骨退行性

变和关节韧带附着处增生形成骨赘，并由此引起的

关节疼痛、肿胀、僵硬和功能障碍[2]。膝骨性关节

炎的常规治疗往往效果不佳。笔者于 2008—2010
年采用骨刺胶囊治疗膝骨性关节炎，并以芬必得胶

囊作对照，取得较好疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

膝骨性关节炎患者 122 人（本院就诊患者），随

机分为治疗组（62 人）和对照组（60 人）。治疗组

男 15 例，女 47 例；年龄 40～80 岁，平均 58.2 岁；

对照组男 10 例，女 50 例；年龄 40～80 岁，平均

55.6 岁。两组患者性别、年龄、病程等经统计学分

析差异不显著（P＞0.05），具有可比性。 
1.2  诊断标准 

根据 1995 年美国风湿病协会修订的膝关节膝

骨性关节炎诊断标准[3]。临床诊断：①前月大多数

时间有膝痛；②有骨摩擦音；③晨僵＜30 min；④

年龄＞38 岁；⑤有骨性膨大。满足①+②+③+④，

或①+②+⑤，或①+④+⑤者可诊断为膝关节骨性关

节炎。根据患者膝关节的 X 线检查结果，将膝关节

骨性关节炎的严重程度分为 5 度[4]：0 度，未见关

节异常；1 度，可疑关节内骨赘，关节间隙正常；2
度，肯定关节内骨赘，可疑关节间隙狭窄；3 度，

少量关节内骨赘，硬化，肯定关节间隙狭窄；4 度，

关节内多发骨赘，硬化、囊性变，关节间隙严重狭

窄或消失。 
1.3  纳入标准 

凡符合诊断标准，X 线检查或 CT、MRI 检查

确诊者，符合膝关节骨性关节炎诊断标准的患者，

符合肝肾不足、筋脉瘀滞证的患者。年龄在 40～80
岁，且愿配合观察者。 
1.4  排除标准 

显著狭窄或关节间形成骨桥连接而成骨性强直

者；膝关节肿瘤、类风湿、结核、化脓及关节内骨

折急性期者；有明显膝关节内外翻畸形及患肢有血

管神经损伤史者；有显著脏器器质性病变者；妊娠

或哺乳期妇女；过敏体质者；治疗未满 1 个疗程者

及未按规定用药者或各种原因中断用药无法判定疗 
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效者；关节严重畸形、中或重度以上肿胀，或关节

强直者，合并心、肝、肾功能不全者和造血系统疾

病患者。 
1.5  治疗方法 

治疗组口服骨刺胶囊（浙江维康药业有限公司

生产，每粒含马钱子粉以士的宁计为 0.12～0.22 
mg[5]），1 次 3 粒，每日 3 次。对照组予以芬必得胶

囊（中美史克公司生产），每天早晚餐后各服 1 次，

每次 400 mg。两组均连续服药 1 个月。 
1.6  疗效观察指标 
1.6.1  膝关节功能分级  参照 Bristol[6]膝关节评分

系统标准行疼痛分级。0 级：无疼痛；1 级：轻度或

偶有疼痛；2 级：中度疼痛，活动受限；3 级：严重

疼痛，影响休息。 
1.6.2  综合临床疗效评定  参照《中医病证诊断疗

效标准》[7]拟定。治愈：临床症状消失，功能活动

恢复正常；显效：全部症状消失或主要症状消失，

关节功能基本恢复，能参加正常工作和劳动；有效：

主要症状基本消除，关节功能基本恢复或有明显进

步，生活不能自理或失去工作和劳动能力转为劳动

或工作能力有所恢复。无效：与治疗前相比较，各

方面均无进步。 
1.7  统计方法 

应用 SPSS 13.0 软件进行统计学分析。治疗前

后同组内评价采用配对样本 t 检验，组间评价采用

两独立样本 t 检验。 
2  结果 
2.1  治疗前后膝关节功能分级比较 

治疗前两组患者膝关节功能分级比较差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后，治疗组关节功能优

良59例（95.2%）；对照组关节功能优良42例（70%），

两组关节优良率比较差异显著（P＜0.05）。见表 1。 
2.2  临床主要症状比较 

两组临床主要症状（疼痛、晨僵）缓解时间与 

表 1  两组治疗前后膝关节功能分级比较 
Table 1  Grades comparison of knee joint function before 

and after treatment between two groups 

膝关节功能分级/例 
组别 例数 

0级 1级  2级 3 级 
治疗前 62  0 14 37 11 治疗 
治疗后 62 52  7  3 0 
治疗前 60  0 10 41 9 对照 
治疗后 60 23 19 16 2 

治疗后疼痛缓解持续时间比较结果见表 2。治疗组

可明显缓解关节疼痛和晨僵症状，与对照组比较差

异显著（P＜0.05、0.01）。 

表 2  两组治疗后临床症状比较 
Table 2  Comparison of clinical symptom after treatment 
        between two groups 

组别 例数
关节疼痛 

缓解时间/d 

晨僵缓解 

时间/d 

疼痛缓解 

持续时间/d

治疗 62 2.3±2.1△△  4.7±3.6△ 8.2±4.6 
对照 60 3.8±1.5 5.2±2.3 4.5±3.1 

与对照组比较：
△P＜0.05  △△P＜0.01 

△P<0.05  △△P<0.01 vs control group 

2.3  临床疗效评价 
治疗组治愈 45 例，显效 10 例，有效 4 例，无

效 3 例，总有效率为 95.16%。对照组治愈 19 例，

显效 12 例，有效 19 例，无效 12 例，总有效率为

80.00%，两组总有效率比较差异显著（P＜0.05）。
见表 3。 

表 3  两组治疗后临床疗效比较 
Table 3  Comparison on clinical curative effect before  

    and after treatment between two groups 

组别 例数 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/%

治疗 62 45 10 4 3 95.16△ 

对照 60 19 12 19 12 80.00 

与对照组比较：
△P＜0.05 

△P<0.05 vs control group 

2.4  不良反应 
治疗组未见明显不良反应，对照组有 3 例出现

胃肠道不良反应，但停药后均缓解。 
3  讨论 

中国传统医学将膝骨性关节炎归属于痹病类范

畴，其病位在膝之筋骨，而与肝肾二脏关系密切；

肝肾渐虚，筋骨失养是发病的病理基础；风、寒、

湿是发病的常见诱因，肾虚血瘀贯穿膝骨性关节炎

整个病理过程[8]。因此膝骨性关节炎以肝肾亏虚为

本，痹阻疼痛为标，本虚标实是该病的根本。据此

笔者确立了益肾通痹标本兼顾、扶正祛邪的治疗原

则。骨刺胶囊方中杜仲叶、骨碎补、党参补益肝肾，

强筋健骨[9]；鸡血藤、延胡索、白芍、三七、牡蛎、

昆布活血通络、行气止痛[10]；马钱子、附片、制川

乌、制草乌、桂枝、威灵仙祛风散寒、温经通络，诸

药合用，共奏益肾补肝、活血祛风、除湿通络、行

气止痛之功效。综观全方，配伍严谨，组方精当，
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扶正祛邪，标本兼顾。本观察表明，骨刺胶囊不仅

能减轻膝关节骨性关节炎患者局部症状、体征，还

能在一定程度上调养全身，且未见明显不良反应。

因此，骨刺胶囊治疗膝关节骨性关节炎可获得满意

临床疗效，值得推广。 
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