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摘  要：目的  评价口服痹祺胶囊联合关节腔内臭氧注射治疗膝骨性关节炎的临床效果。方法  选取 60 例膝骨性关节炎患

者，按随机数字表法分为治疗组和对照组，每组各 30 例。两组患者均给予关节腔内臭氧注射治疗，每周 1 次，共注射 2 次；

在此基础上，对照组患者口服双氯芬酸钠双释放肠溶胶囊，50 mg/次，2 次/d；治疗组患者口服痹祺胶囊 4 粒/次，2 次/d；两

组患者均治疗 1 个疗程（14 d）。观察两组的临床疗效，比较治疗前后两组疼痛视觉模拟评分（visual analogue score，VAS）、

症状和体征量表分值、膝关节功能评分（knee society score，KSS）、生活能力量表（activity of daily living scale，ADL）评分。

结果  治疗 1 个疗程后，治疗组的总有效率 93%，明显高于对照组的 80%，两组差异具有统计学意义（P＜0.05）；治疗结束

1 个月后，对两组患者进行随访、评分，治疗组总有效率 90%，对照组总有效率 70%，两组差异具有统计学意义（P＜0.05）。

治疗后，两组 VAS 评分、症状和体征量表分值较治疗前明显降低（P＜0.05），而 KSS 评分、ADL 评分较治疗前明显升高

（P＜0.05），且治疗组 VAS 评分、症状和体征量表分值、KSS 评分、ADL 评分明显优于对照组（P＜0.05）。两组均未出现明

显不良反应。结论  痹祺胶囊联合关节腔内臭氧注射治疗膝骨性关节炎疗效较好，在缓解患者症状、改善患膝功能方面效果

更好，远期疗效明显。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical effect of oral Biqi Capsules (痹祺胶囊) combined with intra-articular ozone injection in 

the treatment of knee osteoarthritis. Methods  A total of 60 patients with knee osteoarthritis were selected and randomly divided into 

treatment group (oral Biqi Capsules) and control group (oral diclofenac sodium) according to random number table method, with 30 cases 

in each group. Both groups were given intra-articular ozone injection, once in a week, twice in all. On this basis, the control group were 

given Diclofenac Sodium Dual Release Enteric-coated Capsules, 50 mg twice a day; Treatment group were given Biqi Capsules, four 

capsules twice a day. The two groups were both treated for one course, 14 days. The clinical effects of the two groups were observed, and 

the visual analogue score (VAS), symptom and sign scale scores, knee society score (KSS) and activity of daily living scale (ADL) of the 

two groups were compared before and after treatment. Results  After one course of treatment, the total effective rate of the treatment 
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group was 93%, which was significantly higher than that of the control group (80%), and the difference between the two groups was 

statistically significant (P < 0.05). One month after the end of treatment, the two groups of patients were followed up and scored, the total 

effective rate of the treatment group was 90%, the total effective rate of the control group was 70%, and the difference between the two 

groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, VAS score and symptom and sign scale score of the two groups were 

significantly decreased compared with before treatment (P < 0.05), while KSS score and ADL score were significantly increased compared 

with before treatment (P < 0.05), and VAS score, symptom and sign scale score, KSS score and ADL score of the treatment group were 

significantly better than those of the control group (P < 0.05). There was no obvious adverse reaction in the two groups. Conclusion  Oral 

Biqi Capsules combined with intra-articular ozone injection has good curative effect in the treatment of knee osteoarthritis, and has better 

effect in alleviating the symptoms of patients and improving the function of the affected knee, with obvious long-term curative effect.  

Key words: Biqi Capsules; knee osteoarthritis; Diclofenac Sodium Dual Release Enteric-coated Capsules; ozone injection; efficacy 

evaluation 

中医称膝骨性关节炎为“膝痹病”，患者在临床

上多主诉患侧膝关节屈伸活动不利，行走时伴跛行，

特别是在上下楼、爬山等动作时疼痛明显，且膝关节

有肿胀等体征等。目前相关研究表明，在 60 岁以上

的人群中，近半数在影像学检查中都发现有骨关节

炎的表现，而主诉有膝关节疼痛、活动不利等临床症

状及体征的达 60%，在 70 岁以上的人群中达到

80%[1]。现代医学对于膝关节骨性关节炎患者的治疗

多采用药物治疗和手术治疗 2 种方法，药物治疗以

非甾体镇痛消炎药如双氯芬酸钠双释放肠溶胶囊等

为主，此类药物具有强效抗炎、镇痛解热的效果，但

是无法从根本上解决病因，且长时间服用易引起多

种不良反应，增加心血管、消化道、肾功能损伤等风

险[2]。近些年医用臭氧在治疗膝骨性关节炎上的应用

越来越普遍，关节腔内注射一定浓度的医用臭氧，可

以明显减轻关节滑膜的水肿，在阻断关节软骨进一

步破坏、抗氧化等方面都有显著疗效[3]。中医药治疗

膝骨性关节炎具有简、廉、便、验、不良反应小等特

点，临床运用广泛。痹祺胶囊具有行血补气、祛湿缓

痛等功效，目前临床上应用痹祺胶囊治疗膝痹病的

报道较多，相关研究证实痹祺胶囊对膝骨性关节炎

的疗效确切[4]。本研究采用痹祺胶囊联合关节腔内臭

氧注射的方法治疗膝骨性关节炎，观察临床效果。 

1  资料与方法  

1.1  资料来源 

选择 2021 年 3 月—2022 年 5 月在安徽中医药

大学第二附属医院就诊的住院患者 60 例进行试验。

按随机数字表法分为治疗组和对照组。此临床研究

项目已经通过安徽中医药大学第二附属医院伦理委

员会批准（批号 2019ZY-11）。 

1.2  诊断标准 

符合中华医学会骨科分会《骨关节炎诊疗指

南（2018 年版）》[5]的诊断标准：①主诉近 1 个月

患膝反复有疼痛感；②影像学检查，如 X 摄片、

CT 等检查显示患侧膝关节的关节间隙变窄，甚至

消失形成骨性连接；关节周围有骨质增生样改变，

关节软骨下的骨松质有骨硬化和（或）囊性改变；

③对患者进行至少 2 次的抽取患膝关节液检查，

关节液外观是清亮、黏稠，检查显示白细胞计数

低于 2000 个/mL；④患者年龄 40 岁及 40 岁以上；

⑤主诉关节晨僵感觉，少于半小时；⑥主诉进行

活动时患膝存在骨摩擦感。综合各参考标准，同

时符合第①、②条或同时符合第①、③、⑤、⑥条

或同时符合第①、④、⑤、⑥条即可以诊断为膝骨

性关节炎。 

1.3  纳入标准 

符合上述诊断标准者；40～75 周岁；自愿作为

课题研究对象，有较强的依从性，能独立完成量表

评定；近 1 月内未接受过相关类似治疗；了解研究

方案，知情同意且配合度高的患者。  

1.4  排除标准 

不符合上述诊断标准及纳入标准的患者；患膝

关节重度活动受限，表现为骨性强直者；患膝关节

表面的皮肤出现破损，有感染迹象者；患有凝血功

能疾病、合并严重内科疾病如心脑血管疾病、肿瘤

等，存在试验期内可预见性或高危的患者；处在孕

期及哺乳期的患者；12 个月内曾参与其他相关临床

试验可能造成数据误差的患者；年龄小于 40 岁及

超过 75 岁的患者；不能按要求接受治疗的患者。 

1.5  脱落标准  

治疗过程中患者出现严重不良事件、疼痛症状

加重等比较严重的并发症；在治疗过程中不按医嘱

进行，依从性相对较差者；在过程中接受其他方式

治疗者；在治疗过程中，家属或患者不愿继续接受
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治疗，要求退出试验；随访期间欠配合失访者。如

果受试者在研究过程中出现上述任意 1 种情况，则

直接剔除；如果受试者不能继续进行治疗，但是没

有退出试验，也属于脱落病例；如果在治疗过程中，

疗程少于一半者，则视为退出本试验，疗程超过一

半者，则可正常纳入疗效分析。 

1.6  脱落病例处置 

受试者因其自身原因无法完成本研究方案所规

定次数、疗程，作为脱落病例；受试者脱落后，研

究者应询问其理由，并完成可以评估的项目；对于

脱落的病例要严格保存相关的试验资料，而且不参

与统计。 

1.7  治疗方法 

治疗组和对照组患者均接受关节腔内臭氧注射

治疗，每周在患膝关节腔注射 1 次，共注射 2 次为

1 个疗程。臭氧关节腔内注射所需设备为淄博前沿

医疗器械有限公司生产的医用臭氧治疗仪和臭氧专

用穿刺针。操作方法：嘱患者取仰卧位，患膝下垫

塔枕，使患膝屈曲成约 80°，充分暴露患膝，以患膝

髌骨内侧缘中点处为进针穿刺点，碘伏常规消毒穿

刺点后，铺无菌手术洞巾，1%利多卡因局部麻醉后，

用臭氧专用穿刺针头穿刺，当患者有脱空感时表明

穿刺进入关节腔，然后接注射器回抽，见有无回血

及积液，若患膝关节腔肿胀明显，回抽时发现关节

腔积液较多时，要求先尽量将关节腔内的积液抽净，

之后再匀速缓慢地注入质量浓度为 35 μg/mL 的医

用臭氧，每次注射 4 mL，共推注 5 次共 20 mL，穿

刺针拔出后，用无菌敷贴在穿刺点按压片刻，穿刺

过程中嘱患者保持关节放松，穿刺后嘱患者轻微屈

伸活动关节数次，让患者在诊室休息留观 30 min，

无不适主诉后方可离开，并嘱 2 d 内保持穿刺点清

洁干燥，患膝关节不宜做负重、久行、上下楼梯及

蹦跳等活动。 

1.7.1  治疗组  采用痹祺胶囊联合关节腔内臭氧注

射治疗。患者接受治疗第 1 天即开始口服痹祺胶囊

（规格 0.3 g/粒，天津达仁堂京万红药业有限公司，

国药准字 Z10910026，产品批号 311793），4 粒/次，

2 次/d，连续服 14 d。 

1.7.2  对照组  采用双氯芬酸钠双释放肠溶胶囊

联合关节腔内臭氧注射治疗，患者接受治疗第 1 天

即开始口服双氯芬酸钠双释放肠溶胶囊（规格 50 

mg/片，永信药品工业股份有限公司，产品批号

16P018），50 mg/次，2 次/d，连续服 14 d。 

1.8  疗效判定标准 

依据《中医病证诊断疗效标准》[6]，将疗效分

为 4 级，包括痊愈、显效、有效、无效。痊愈：

疼痛消失，关节日常功能活动正常；显效：疼痛基

本缓解可有部分疼痛残留，不影响日常生活，关

节存在少部分功能障碍，对日常生活基本无影响

或轻度影响；有效：疼痛比治疗前明显减轻但未

完全缓解，关节功能较治疗前改善，但仍无法达

到日常生活所需；无效：治疗前后疼痛或关节活

动度无明显变化。 

总有效率＝(痊愈例数＋显效例数＋有效例数)/总例数 

1.9  观察指标 

1.9.1  疼痛视觉模拟评分（visual analogue score，

VAS）  两组都在治疗前与治疗 1 个疗程后进行评

定，通过 VAS 量表将疼痛感量化成可量度、比较的

评估指数。患者主观感受决定疼痛程度。0 为没有

疼痛，1～3 cm 处表示患者的疼痛感不明显，可以

从事日常的工作和生活；4～6 cm 处表示患者认为

疼痛感已经影响工作和生活，但可以忍受，日常生

活还可以自理；7～9 cm 处表示患者疼痛感明显，

虽尚能忍受，但已经明显影响生活和工作，自理能

力受限；10 cm 处表示患者疼痛感剧烈，不能忍受，

生活和工作上失去自理的能力。在治疗前及治疗结

束后，安排同一个医护人员向患者说明 VAS 标尺上

相应数值的意义，让患者根据标尺上的数值对自身

的疼痛程度进行判定，并用记号笔在 VAS 标尺上标

出相应的疼痛数值。 

1.9.2  症状和体征量化表评分  两组均在治疗前

后依据《中药新药临床研究指导原则》[7]中对膝骨

性关节炎所制定的症状和体征分级标准给患者进行

评分。 

1.9.3  膝关节功能评分（knee society score，KSS）  

KSS 评分主要以疼痛、关节稳定性、活动度、步行

距离、爬楼梯和功能缺陷等扣分项为主要参数，评

估患者治疗前后膝关节的恢复情况[8]。 

1.9.4  生活能力量表（activity of daily living scale，

ADL）   ADL 评分是对患者日常生活能力的评

价，包含生活自理量表和工具机械日常生活能力

量表，ADL 分值越高表示患者日常生活能力越接

近正常[9]。 

1.10  安全性评价 

于治疗当日、治疗 1 疗程结束后检查患者血常

规及肝肾功能。如出现不良反应，需要登记不良反
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应发生的时间、持续时间及具体症状体征、相应处

理措施、预后转归等信息，并分析是否与本试验存

在相关性。 

1.11  统计学方法 

采用 SPSS 22 软件对数据进行统计分析。计

量资料服从正态分布的采用  sx  表示，组间及组

内比较采用 t 检验；计数资料采用例或率表示，行

χ2 检验；非正态性或方差齐性的资料采用非参数

检验。 

2  结果 

2.1  病例纳入情况 

试验过程中，两组患者配合良好，未出现失访

及严重不良反应，无脱落病例，最终共纳入符合诊

断标准、纳入标准的患者 60 例，分为对照组和治疗

组。治疗组 30 例，男 12 例，女 18 例，平均年龄

（53.35±3.61）岁，平均病程（2.67±0.66）年；对

照组 30 例，男 13 例，女 17 例，平均年龄（54.25±

2.82）岁，平均病程（2.56±0.69）年，经统计学分

析，两组患者的相关资料差无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。见表 1。 

2.2  两组临床疗效比较 

治疗 1 个疗程后，对照组总有效率 80%，治

疗组总有效率 93%，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05）；治疗结束后 1 个月对患者进行随访，治

疗组总有效率 90%，对照组总有效率 70%，治疗组

疗效明显好于对照组（P＜0.01）。见表 2。 

表 1  两组一般资料比较 

Table 1  Comparison on general data between two groups 

组别 n/例 
性别/例 

年龄/岁（  sx  ） 病程/年（  sx  ） 
男 女 

治疗 30 12 18 53.35±3.61 2.67±0.66 

对照 30 13 17 54.25±2.82 2.56±0.69 

表 2  两组临床疗效比较  

Table 2  Comparison on clinical efficacy between two 

groups 

组别 n/例 
治疗1个疗程/治疗结束后1个月 

痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 0/0 3/11 21/10 6/9 80/70 

治疗 30 1/3 14/9 13/15 2/3 93*/90* 

与对照组相同时期比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group in same period 

2.3  两组 VAS 评分比较 

两组治疗前 VAS 评分比较无明显差异（P＞

0.05）。治疗后，两组 VAS 评分明显降低，与治疗前

相比差异有统计学意义（P＜0.05）。且治疗后，治

疗组患者的 VAS 评分低于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.01）。见表 3。 

2.4  两组症状、体征量表分值比较 

两组治疗前症状、体征量表分值比较无明显

差异（P＞0.05）。治疗后，两组症状、体征量表分

值均明显降低，与治疗前相比差异有统计学意义

（P＜0.05）。且治疗后，治疗组症状、体征量表分

值低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见

表 4。 

表 3  两组 VAS 评分的比较 ( x s ) 

Table 3  Comparison on VAS between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 30 7.09±1.29  3.93±2.39* 

治疗 30 7.81±2.64  2.16±1.73*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05，

下表同 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 

after treatment, same as below tables 

表 4  两组症状及体征量表分值比较 ( x s ) 

Table 4  Comparison on symptom and sign scale scores 

between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
症状、体征量表分值 

治疗前 治疗后 

对照 30 37.71±6.16 16.43±8.93* 

治疗 30 37.61±6.62 11.81±8.68*▲ 

 

2.5  两组 KSS 评分比较 

治疗前两组的 KSS 评分比较差异不具有统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，两组 KSS 评分较治疗前均

明显升高（P＜0.05）。且治疗后，治疗组 KSS 评分高

于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 5。 
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表 5  两组 KSS 评分比较 ( x s ) 

Table 5  Comparison on KSS score between two groups 

( x s ) 

组别 n/例 
KSS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 30 50.49±5.94 60.59±6.93* 

治疗 30 50.16±6.62 70.16±8.26*▲ 

 

2.6  两组 ADL 评分比较 

治疗前两组 ADL 评分差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后，两组 ADL 评分均高于治疗前（P＜

0.05），且治疗后，治疗组 ADL 评分明显高于对照

组，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 6。 

表 6  两组 ADL 评分比较 ( x s ) 

Table 6  Comparison on ADL score between two groups 

( x s ) 

组别 n/例 
ADL 评分 

治疗前 治疗后 

对照 30 58.49±4.93 67.56±4.19* 

治疗 30 58.93±5.01 75.53±4.21*▲ 

 

2.7  不良反应发生情况 

通过对两组患者治疗过程中的症状、体征观察

及血常规、肝肾功能相关实验室指标监测，两组患

者的各项指标未见明显异常，整个治疗过程中均未

出现明显不良反应及严重甚至危及生命的情况。 

3  讨论 

膝骨性关节炎中医称为“膝痹病”，是一种反复

发作、不易痊愈的疾病，其发病率高、病情缠绵、病

程较长。随着人口老龄化加剧，近年来膝关节炎的发

病率逐年上升，据统计目前全球约有 2.5 亿患者，该

病将会对患者、家庭及社会造成较大的影响[10]。目前

现代医学在治疗膝骨性关节炎方面，方法多样，主

要分为保守治疗即非手术治疗和手术治疗 2 种方

式，绝大部分膝关节患者以非手术疗法为主，非手

术治疗主要有嘱患者减重；避免一些损伤关节的运

动和动作；口服非甾体消炎镇痛药。其中口服药物

是保守治疗的主要手段，如果保守无效，往往主张

手术治疗，如关节置换手术等。但对手术的本能恐

惧、高昂的费用及远期翻修的可能性使大多数患者

难以承受；长时间口服非甾体抗炎镇痛药物会对患

者多脏器、多系统产生不同程度的不良影响[11]。因

此寻找积极有效的手段来治疗膝骨性关节炎已成为

当今医学面临的紧迫任务和临床研究的重要课题。 

膝骨性关节炎按症状描述当属中医学“痹病”

范畴。祖国医学认为引起痹病的原因有外感风、寒、

湿邪、长时间的劳损、肝血肾气亏虚等。以上病因

共同致病，或者单一因素致病。病机为不通则痛、

不荣则痛。机体肝肾亏虚，肝血不养筋，肾精不养

骨，是疼痛发生之本。瘀血阻滞、经络闭阻是疾病

发生之标[12]。故中医治疗该病以益气血、补肝肾、

强筋骨治其本，祛风除寒、活血止痛治其标[13]。 

近些年医用臭氧在治疗膝骨性关节炎上的应用

越来越普遍，相关研究也表明医用臭氧在抗氧化、

消除滑膜等软组织炎症、缓解机体疼痛等方面都有

显著作用。通过对患膝的关节腔内注射低浓度的医

用臭氧，在缓解患者关节疼痛和改善患膝的活动度

等方面都取得了显著的疗效[14]。目前研究证实低浓

度的臭氧注射到关节腔后，臭氧可抑制白细胞介

素-1、肿瘤坏死因子-α 水平，抑制聚集蛋白聚糖

酶-1 的表达，同时臭氧可以促进基质金属蛋白酶抑

制因子-3 的表达，研究表明在对患膝关节腔内注入

低浓度的医用臭氧后，医用臭氧通过在关节腔内的

渗透吸收，可以起到抗氧化、消除滑膜等软组织炎

症的作用，从而使患膝关节腔的内环境得到较好的

改善，一方面可以阻断关节软骨进一步的损坏，另

一方面还可以调节修复已经受损的患膝关节软骨，

从而延缓关节的退变速度[15]。 

痹祺胶囊是天津达仁堂京万红药业有限公司生

产的中成药，其最早出自于东汉末年著名医学家华

佗的传世验方“一粒仙丹”，长期以来，该药在临床

上用于对痹证的治疗。痹祺胶囊组成方药是三七、

川芎、牛膝、甘草、马钱子、白术、党参、地龙、

茯苓、丹参。党参、茯苓、白术、甘草为四君子汤

的组方，合用可以达到补益气血、健脾化湿的功效；

马钱子味苦，性寒，归肝、脾经，善搜风袪湿，有

透达关节、散结消肿、通络止痛的功效；三七和丹

参可活血化瘀，兼以导滞止痛，川芎以引药归经，

三者合用共奏活血行气、舒筋通络之功效；地龙长

于通行经络，用于多种原因引起的经络阻滞、血脉

不畅、肢节不利之证；牛膝归肝、肾经，具有逐瘀

通经、补肝肾、强筋骨、引药下行的功能[16]。全方

共奏活血行气、舒筋通络兼补益肝肾、祛风除湿之

功效，遵循了中医治痹的补虚泻实、标本兼治的宗

旨[17]，目前临床上应用痹祺胶囊治疗痹病已经有很

多的报道，治疗膝骨性关节炎的疗效确切[18-23]。
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相关研究证实痹祺胶囊在消除关节滑膜水肿、减

轻局部炎症反应、快速缓解疼痛等方面有确切的

效果[24]。药理研究表明，痹祺胶囊可促进关节局部

的血流速度，减缓关节软骨基质的降解速度，对关

节软骨起到了有效的保护作用，从而阻止或延缓患

者病情的发展[25]。 

临床研究表明，采取单一保守治疗方法，取得临

床效果较小，且治疗后期疾病容易复发。综合疗法不

但能发挥各种治疗方法的优势，而且每种方法优势

之间可以相互补充，协同加强各自治疗作用[26-27]。临

床实践也证实将几种有效的治疗方法综合起来运

用，在缓解患膝关节滑膜的水肿、消除关节周围组

织的无菌性炎症等方面较单一方法效果更显著，目

前综合治疗膝骨性关节炎也是临床上治疗手段的主

流，通过几种有效方法的协同叠加作用，能进一步

抑制机体炎症介质的释放[28]。 

本研究采用口服痹祺胶囊联合关节腔内臭氧注

射治疗膝骨性关节炎，能明显缓解膝关节疼痛，改

善其功能，在改善症状、体征方面更显著。治疗结

束 1 个月后随访，显示治疗组患者的症状和体征改

善更明显，复发率低。采用中西医结合的综合方法

治疗膝骨性关节炎患者，能够起到双重的治疗作用，

极大地缩短了膝骨性关节炎的治疗周期，从而在改

善患者生活质量、减少复发率等方面取得了较好的

效果，为临床上治疗膝骨性关节炎提供了有效的中

西医结合方案，而且该方法简、便、廉、验，可以

在基层推广运用。本试验不足之处是选取样本例数

较少及随访时间短，未对患者进行更远期的追踪随

访，不能进一步体现治疗方法的远期疗效，对相关

数据可能存在一定的偶然性和偏颇性，若条件允许

应进行大样本对比研究，加强远期随访工作，取得

更多的数据从而减少由于样本量小造成的偶然性，

使试验结果更加准确客观。 
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