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痹祺胶囊联合针刀治疗膝骨性关节炎的临床疗效观察1 

李迎春，汪英杰，许  涛，高明雷，聂  勇，苏  毅，朱俊琛* 

安徽中医药大学第二附属医院，安徽 合肥  230061 

摘  要：目的  探究痹祺胶囊联合针刀治疗膝骨性关节炎（knee osteoarthritis，KOA）的临床疗效。方法  研究纳入了 2021

年 10 月—2023 年 12 月收治的 64 例符合标准的 KOA 患者，通过随机分组法将其分为治疗组和对照组，各 32 例。对照组采

用针刀治疗，而治疗组则采用痹祺胶囊与针刀联合治疗。比较两组 KOA 患者治疗前后膝关节功能［西安大略和麦克马斯特

大学（Western Ontario and McMaster University，WOMAC）骨关节炎指数评分］、疼痛程度［视觉模拟量表（visual analog 

scales，VAS）］、日常生活活动量表（activity of daily living scale，ADL）以及膝关节活动度（包括屈伸度和内外旋角）等指

标变化，并统计两组的总有效率和治疗过程中的不良反应发生率。结果  治疗后两组 KOA 患者 WOMAC、VAS、ADL 评分

以及膝关节活动度均较治疗前改善，且治疗组改善程度显著优于对照组（P＜0.05）。治疗组的总有效率达到 93.75%，显著高

于对照组的 71.875%（P＜0.05）。在总不良反应率方面，治疗组出现恶心呕吐 1 例，对照组出现晕针 1 例，均未出现严重不

良反应和并发症。结论  痹祺胶囊联合针刀治疗 KOA 疗效显著，可有效缓解 KOA 患者疼痛程度、改善膝关节活动度，并

提高患者日常生活能力。 
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Clinical efficacy observation on Biqi Capsule combined with needle knife in 

treatment of knee osteoarthritis 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Biqi Capsule (痹祺胶囊) combined with needle knife in the treatment of knee 

osteoarthritis (KOA). Methods  A total of 64 patients with KOA who met the criteria and were admitted between October 2021 and 

December 2023 were included in the study, were divided into a treatment group and a control group of 32 cases each by randomized 

grouping method. The control group was treated with needle knife, while the treatment group implemented the combination of Biqi capsule 

and needle knife. The study compares the changes of knee joint function [Western Ontario and McMaster University (WOMAC) 

osteoarthritis index], pain level [visual analog scales (VAS), activity of daily living scale (ADL), and knee joint mobility (including 

flexion/extension and internal/external rotation) before and after treatment in the two groups of KOA patients, counts the changes of 

indicators in the two groups. The total effective rate and the rate of adverse reactions during the treatment process of the two groups were 

also counted. Results  The WOMAC, VAS, ADL scores and knee mobility of KOA patients in both groups improved after treatment 

compared with those before treatment, and the extent of improvement in the treatment group was obviously better than that in the control 

group (P < 0.05). The total active rate of the therapeutic group reached 93.75%, which was remarkably superior to that of the contract 

group, which was 71.875% (P < 0.05). In terms of the overall adverse reaction rate, there was one case of nausea and vomiting in the 

treatment group and one case of needle-sickness in the control group, and none of them had serious adverse reactions or complications. 

Conclusion  The therapeutic effect of the combination of Biqi capsule and needle knife in the treatment of KOA is remarkable, which 

can effectively relieve the pain level of patients with KOA, improve the mobility of knee joints, and improve the daily life ability of patients.   
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膝骨性关节炎（knee osteoarthritis，KOA）是一

种膝关节退行性疾病，由关节软骨和下层骨质破坏

引起，其患病率随着人口老龄化和肥胖患病率的升

高而增加，影响着全球约 3.3%的人口。该疾病损害

关节软骨，导致疼痛、肿胀和僵硬，成为导致残疾

和疼痛的主要原因[1]。近年来，在 KOA 的发病机

制、诊断和治疗等方面取得了许多进展。现代医学

常用非甾体抗炎药或局部注射糖皮质激素来缓解患

者症状[2]，但长期使用非甾体抗炎药可能会引起胃

肠道和心血管不良反应，而接受糖皮质激素注射的

人数是全膝关节置换术前接受物理治疗的 4 倍[3]。

相比较而言，中医针刀具有一定优势，可松解黏连、

矫筋正骨、恢复生物力学平衡、改善血液循环和加

速炎症物质的代谢，不仅对多种疾病疗效好，而且

不良反应相对较小[4]。痹祺胶囊具有补益肝肾、祛

风除湿、活血行气等功效，在治疗 KOA 方面已经

取得了大量研究进展[5]，但缺少痹祺胶囊与针刀联

合应用治疗 KOA 的临床研究。故本研究采用痹祺

胶囊联合针刀治疗 KOA，体现了中医“针”“药”

相结合的理念，对于改善 KOA 患者关节活动度、

提高患者日常生活能力具有重要意义。 

1  一般资料与方法 

1.1  资料来源  

选择 2021 年 10 月—2023 年 12 月在安徽中医

药大学第二附属医院（安徽省针灸医院）就诊的符

合标准的 64 例 KOA 患者作为研究对象。本试验获

得安徽中医药大学第二附属医院伦理委员会的批准

（批准号 ChiECRCT-20160017）。 

1.2  诊断标准  

中医诊断依据《中医病证诊断疗效标准》[6]中

“膝骨痹”中肝肾亏虚、气滞血瘀型的诊断标准：

膝关节轻度肿胀、疼痛如刺，伸展和弯曲活动受限，

活动中关节有可能伴有摩擦声，且症状反复发作，

难以治愈。舌质暗，脉沉涩。西医诊断参考《膝骨

关节炎中西医结合诊疗指南（2023 年版）》[7]，膝关

节反复性疼痛，晨起感到僵硬，活动时有骨头摩擦

音，X 光检查可见关节间隙缩小、软骨下骨质硬化，

可能伴有囊性变化及骨赘形成，且属于 Kellgren-

Lawrence 分级 I～III 级。 

1.3  纳入标准 

①满足诊断条件者；②精神正常，自愿参加研

究且签署知情同意书者；③年龄 40～80 岁，男女均

可；④1 月内未进行其他治疗。 

1.4  排除标准 

①无法完成治疗方案者；②处于怀孕期、备孕

期或哺乳期者；③膝关节出现骨性强直或严重畸

形者；④膝关节表面皮肤存在破溃，可能存在感

染者；⑤伴有严重的心脏病、脑血管疾病或凝血

功能障碍者。 

1.5  剔除和脱落标准 

①未按规定治疗，无法判断疗效者；②虽符合

纳入标准但自行退出者；③治疗期间因不可预见事

件，无法继续治疗者；④出现严重不良反应、并发

症，不能继续治疗者。 

1.6  样本量计算 

采用单盲设计（患者不知道治疗方法的差异），

为随机对照试验，设双侧 α＝0.05，β＝0.2，根据样

本量计算公式：n＝2p－q－(Zα＋Zβ)/(P1－P2)2（n 表

示样本量； q 表示与 p 互补的概率；Zα表示对应显

著性水平 α 时的标准正态分布的临界值；Zβ表示对

应检验功效 1－β 时的标准正态分布的临界值；P1

表示对照组的事件发生率；P2 表示治疗组的事件发

生率）计算出样本量为 60 例，研究存在脱落情况，

最终选择总样本量为 64 例。 

1.7  治疗方法 

1.7.1  器材与药物  针刀：汉章牌，尺寸为 0.6 

mm×50 mm，制造商为原北京市华夏针刀医械厂，

批号为 20160038；痹祺胶囊：天津达仁堂京万红药

业有限公司，国药准字 Z10910026，规格 0.3 g/粒，

批号 311982。 

1.7.2  对照组  所有 KOA 患者针刀松解治疗均由

同一位经验丰富的医师进行。嘱患者采取仰卧位，

充分暴露膝关节部位，膝下垫软枕，术者严格佩带

无菌手套和防护口罩，对患者膝关节周围进行常规

消毒铺巾，在患者膝关节痛点、股四头肌肌腱和内、

外侧副韧带周围的黏连、条索状结节作为针刀的进

针点，每次选取4个进针点，在进针点周围注入0.5%

利多卡因 0.1 mL 进行局部浸润麻醉以减轻患者疼

痛，然后刀口线平行于下肢纵轴并按针刀 4 步法垂

直迅速穿过患者的皮肤，穿过软组织到达骨面后稍

上提针刀，对条索状结节进行纵行切割、横向剥离

松解，每次 3～5 刀。术后对进针点再次用碘伏进行

消毒并贴上创口贴，避免感染。1 次/周，连续治疗

2 周。 

1.7.3  治疗组  在对照组进行针刀操作的基础上，

口服痹祺胶囊，4 粒/次，2 次/d，连续治疗 2 周。 
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1.8  疗效评价标准 

参照《中药新药临床研究指导原则》[8]，治疗效果

评定标准如下：①疗效指数≥95%为痊愈；②70%≤疗

效指数＜95%为显效；③疗效指数在 30%≤疗效指

数＜70%为有效；④疗效指数＜30%则无效。 

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  视觉模拟量表（visual analog scales，VAS）评

分[9]  0 分代表没有疼痛，10 分则极度疼痛，分数越

高疼痛程度越重。1～3 分被划分为轻微疼痛，此时

患者通常能够进行日常活动；4～6 分属于中等程度

疼痛，尽管疼痛可能会影响到工作表现，但患者能够

自理日常生活；7～9 分被定义为重度疼痛，患者可

能需要依靠他人的帮助来完成日常生活活动。 

1.9.2  西安大略和麦克马斯特大学（Western Ontario 

and McMaster University, WOMAC）骨关节炎指数

评分[10]  由疼痛、关节僵硬和日常生活活动能力 3

个维度组成，每项最多得分 10 分，总分为 240 分，

分数越高越严重。 

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

ADL）[11]  由生活自理量表和工具机械日常生活能

力量表组成，总分 100 分。分值越高表示日常生活

能力越好。 

1.9.4  膝关节活动度  用关节量角器分别测量患

者膝关节屈伸度、内外旋角度。以股骨外侧髁作为

旋转中心点，将股骨外侧髁到股骨大转子之间的连

线定义为固定臂，并以股骨外侧髁到外踝尖之间的

连线作为移动臂，通过比较固定臂延长线与移动臂

所形成的角度来确定膝关节的屈伸角度。 

1.10  不良反应 

完成入院三大常规、肝肾功能等常规检查，并

记录治疗期间出现持续疼痛、恶心呕吐、感染等不

良反应发生情况。 

1.11  统计学方法 

数据使用 SPSS26.0 软件处理。计量资料以  sx 

表示，组间比较采用独立样本 t 检验，治疗前后采

用配对样本 t 检验；计数资料以百分比表示，行 χ2

检验，P＜0.05 表明差异有统计学意义。 

2  结果 

2.1  两组基线资料 

64 例 KOA 患者未出现脱落情况。两组 KOA 患

者的性别、年龄和病程差异无统计学意义，具有可

比性，见表 1。 

2.2  两组总有效率比较 

治疗后，治疗组总有效率为 93.75%，显著高于

对照组的总有效率 71.88%（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组 KOA 患者基线资料比较 ( x s ) 

Table 1  Comparison of baseline data between KOA patients in two groups ( x s ) 

组别 n/例 
性别/例 

年龄/岁 病程/年 
男 女 

对照 32 13 19 64.94±9.19 4.81±1.56 

治疗 32 11 21  64.75±10.56 5.90±1.99 

表 2  两组 KOA 患者治疗效果比较 

Table 2  Comparison of treatment effects between two groups of KOA patients 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 32  9  7 7 9 71.88 

治疗 32 14 10 6 2  93.75* 

与对照组比较：P＜0.05。 

P < 0.05 vs control group. 

2.3  两组 VAS、WOMAC、ADL 评分比较 

治疗前两组 KOA 患者的 VAS、WOMAC、ADL

评分没有显著差异（P＞0.05）。治疗后，两组 KOA

患者 VAS 和 WOMAC 评分均显著下降，且治疗组

组明显低于对照组，而两组 KOA 患者 ADL 评分治

疗后较治疗前显著升高，且治疗组较对照组明显升

高（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组膝关节活动度比较 

治疗前两组 KOA 患者的屈伸度和内外旋角没

有显著差异（P＞0.05）。治疗后，两组 KOA 患者屈

伸度和内外旋角均明显升高（P＜0.05），且治疗组

显著高于对照组（P＜0.05）。见表 4。 
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表 3  两组 KOA 患者 VAS、WOMAC、ADL 评分比较 ( x s ) 

Table 3  Comparison of VAS, WOMAC, and ADL scores between two groups of KOA patients 

组别 n/例 
VAS 评分 WOMAC 评分 ADL 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 32 6.34±1.23 3.56±0.95* 148.09±22.96 80.69±10.44* 50.13±5.37 65.50±5.95* 

治疗 32 6.28±1.35 1.84±0.81*# 156.91±24.60 54.69±11.38*# 52.22±5.03 77.75±5.39*# 

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. 

表 4  两组 KOA 患者膝关节活动度比较 ( x s ) 

Table 4  Comparison of knee joint mobility between two groups of KOA patients  

组别 n/例 
内旋角/(°) 外旋角/(°) 屈伸度/(°) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 32 12.28±1.59 18.09±2.58* 14.94±2.44 26.88±4.05* 70.03±4.71 107.47±12.06* 

治疗 32 11.72±1.11 25.84±3.06*# 15.81±2.95 34.81±3.82*# 69.66±4.06 118.44±6.01*# 

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. 

2.5  两组不良反应率比较 

治疗组 KOA 患者出现恶心呕吐 1 例，予以口

服胃黏膜保护剂后症状缓解；对照组出现晕针 1

例，休息后缓解。两组均无过敏、感染等情况发生。

所有不良反应患者症状较轻，缓解后继续进行试验

研究。 

3  讨论 

KOA 是一种影响膝关节及其周围组织的慢性

退行性疾病，也是骨科常见病之一[12]。近年来，随

着人口老龄化和生活方式的变化，KOA 的全球患病

率和流行率呈现明显上升趋势。该疾病的发病机制

复杂多变，不仅涉及软骨的分解，还涉及下层骨的

重塑、异位骨的形成、关节囊的肥大和滑膜内膜的

炎症等[13]。KOA 发展因素包括创伤、机械力、炎症、

生化反应和代谢紊乱等，其病理特征涉及到膝关节

软骨的损伤和退行性变化、软骨下骨质的增生、骨

赘的形成、滑膜炎症（滑膜炎）、韧带和半月板的退

化以及关节囊肥大等[14]，主要临床症状包括晨僵、

发热、疼痛和膝关节积液、功能障碍，严重者可导

致膝关节畸形，具有一定致残性。若症状未能有效

缓解，患者通常需面临手术治疗的可能性，或承受

由于关节疼痛、虚弱和功能退化带来的日常困扰，

不仅给患者带来沉重的健康负担，也对医疗保障系

统造成影响[12,15]。但目前很少有有效的治疗方法来

延缓 KOA 的进展。因此需要综合性治疗方法来提

高 KOA 的临床疗效。本研究在痹祺胶囊和针刀联

合治疗下，不仅可以有效改善 KOA 患者 VAS、

WOMAC、ADL 评分及膝关节活动功能，而且具有

操作简便、经济实惠、不良反应低等优势。 

在中医学中，KOA 被称为“膝骨痹”“筋

痹”“骨痹”等，其成因主要由于外邪侵袭、跌扑

损伤或长期过度劳累引起气滞血瘀，“不通则痛”；

或由于年老体衰、肝肾亏损、筋骨不健而导致经络

阻塞，“不荣则痛”逐渐形成。《素问：痿论》曰：

“宗筋主束骨而利机关也”，强调了膝关节的活动

功能依赖于筋与骨的相互协作，其中膝部作为“筋

之府”，在维持关节稳定性和活动性中发挥关键作

用[16]。治疗上注重筋骨并治、祛风除湿、散瘀止痛、

补益肝肾。《素问·长刺节论篇》进一步解释了痹证

与经筋异常的密切关系：“病在筋，筋挛节痛，不

可以行，名曰筋痹。冶筋者，经筋是也。”说明经

筋（包括肌肉、肌腱、筋膜、韧带及关节囊等）的

损伤是引起痹证的关键因素。当膝关节周围的经筋

受损，局部形成条索状的黏连，引发急性或慢性炎

症、瘀血阻塞，导致气血运行不畅，从而引起关节

肿痛和活动受限[17]。针刀疗法是中医针灸学和西医

解剖学相融合形成的一种治疗手段，通过其独特的

针刀双重作用，对黏连、瘢痕组织进行松解分离，

有效地缓解了黏连所导致的疼痛，同时促进了受影

响区域周围组织的血液供应，加快了血液循环以及

炎症物质的代谢，从而恢复了关节周围组织的力学

平衡和膝关节活动功能[18]。这种治疗不仅针对病灶
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直接发挥作用，而且注重筋骨并重，起到矫筋正骨

的目的，还通过改善局部血液供应和代谢状况，帮

助患者整体恢复，体现了中医治疗中“整体观念”

与“局部治疗”相结合的智慧。 

痹祺胶囊源自著名医学家华佗的经验方，由多

种中药组成，包括三七、川芎、牛膝、甘草、马钱子、

白术、党参、地龙、茯苓、丹参等，旨在补益肝肾、

舒筋活络、活血行气和祛风除湿。其中党参、茯苓、

白术、甘草达到补益气血、健脾化湿的功效，马钱子、

三七、川芎和丹参共奏祛风袪湿、活血化瘀、通络止

痛之效；地龙和牛膝起到通行经络、逐瘀通经之功。

现代药理学研究表明，三七中皂苷类成分具有活血

止血、抗炎、免疫调节等药理活性[19]；川芎具有抗

氧化、抗炎、抑菌等作用，此外，川芎挥发油还具

有保护软骨细胞、止痛等效果[20]；牛膝中牛膝总皂

苷具有抗炎，抑制软骨基质降解等作用[21]；马钱子

活性成分具有抗炎、促进骨折愈合等作用[22]；白术

和甘草中的槲皮素具有抗炎、抗肿瘤、抗凝血等多

种药理作用[23-24]；地龙具有抗凝、抗纤溶、抗纤维

化等药理活性[25]。而且目前相关研究也表明痹祺胶

囊能消除关节滑膜水肿、保护软骨、促进关节局部

的血流速度，同时快速缓解疼痛和减轻局部炎症反

应[26-28]。痹祺胶囊与针刀疗法相结合，体现中医针

药结合的治疗特色，实现双重治疗效果，为肝肾亏

虚、气滞血瘀型 KOA 患者提供了一个全面且有效

的治疗方案。 

痹祺胶囊联合针刀治疗 KOA 能有效改善膝关

节活动度、缓解疼痛，并提高患者日常生活能力。

这种联合治疗不仅效果显著而且不良反应低，安全

性高。但本研究存在一定局限性，如非甾体消炎药

胃肠道反应相对较大，对患者胃肠道功能要求高，

而 KOA 多为中老年患者，胃肠道功能相对较差，

因此本研究缺少与非甾体消炎药对照试验，而且样

本量较小、疗程短暂，缺乏长期随访数据，这些因

素可能会影响结果的准确性和可靠性。因此，未来

研究应扩大样本量，更全面地评估该治疗策略的效

果和安全性，并进行相应动物实验以探究其联合治

疗机制。 
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