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摘要: 目的 观察和评价应用金天格胶囊联合电针对于膝骨关节炎患者的临床疗效。方法 60 例病人，均经过临床 X 线和
骨密度检查确诊，随机分成两组，治疗组口服金天格胶囊联合电针，对照组仅做电针治疗 4 周后，通过对疼痛缓解时间、功能恢
复情况及 WOMAC评分进行疗效评估，并经 1 年门诊随访，总结其疗效。结果 治疗 4 周后，治疗组的疼痛缓解时间和功能恢
复情况与对照组相比有显著性差异( P ＜ 0. 01) 。结论 金天格胶囊联合电针治疗对于膝骨关节炎患者的治疗可以达到缓解
疼痛，提高活动度和改善生活质量的作用，在临床治疗提高疗效上起到积极作用。
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Abstract : Objective To observe and evaluate the efficacy of Jintiange capsule combined with electro-acupuncture for knee
osteoarthritis．Methods Sixty patients，who were diagnosed with knee osteoarthritis incorporated osteoporosis using X-Ｒay and
BMD examination，were divided to 2 groups randomly． Patients in the treatment group received Jintiange capsule and electro-
acupuncture，while in the control group the patients received electro-acupuncture only． The treatment lasted for 4 weeks． Lumbago，
WOMAC and pain remittent time，and function recovery were compared statistically between the 2 groups． The efficacy was
followed up for 1 year and was summarized． Ｒesults The pain remittent time and function recovery between the two groups
showed significance difference in 4-week’s follow-up ( P ＜ 0. 01) ． Conclusion The treatment of Jintiange capsule combined with
electro-acupuncture can relieve the pain，enhance activity and improve life quality for knee osteoarthritis patients． It plays an
important role in the increase of clinical efficacy．
Key words: Jintiange capsul; Electro-acupuncture; Osteoarthritis

前言

世界卫生组织( WHO) 把从 2000 年开始的十年
称为“骨关节炎十年”［1］，在全球 60 岁以上的人口

发病率高达 49%。骨关节炎 ( osteoarthritis，OA) 是
最常见发生于中老年人的疾病之一，由于对该疾病

的确切发病机理到目前为止尚未完全了解，在临床

上也缺乏确切有效的治疗手段。膝骨关节炎的主要
临床表现为疼痛、关节僵直畸形和关节功能受
限［2］，因此膝骨关节炎的基础与临床研究具有重要
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意义。而患者 WOMAC结果问卷调查是 OA 治疗疗
效评定的国际通行标准，其中文版本的可信度已经

证实［3］。因此探讨本病有效的防治方法已成为国
内外学者注意的热点问题。
金天格胶囊为获得国家发明专利的中药一类新

药，是应用仿生学研究，采用非保护动物特定部位的

骨骼，以天然虎骨的特征图谱为标准研发的新一代

虎骨代用品制剂。虎骨作为名贵珍稀药材在骨伤科
应用历史悠久。随着虎被列为国家重点保护野生动
物，虎骨也禁止作为药材使用。传统医学认为虎骨
能祛风镇痛、强筋健骨、镇惊，治疗筋骨及腰腿疼痛
疗效显著。金天格胶囊能健骨，具有明显的抗炎、镇
痛、抗骨质疏松等作用［4］。虎骨用于治疗腰腿痛历
史悠久，其功效从“去骨节风毒、筋骨毒风”逐渐明
确为“追风、健骨、定痛、辟邪”，即从单纯地“祛邪”
逐渐明确为“祛邪扶正”。而现代医学研究认为虎
骨具有抗炎、镇痛、增强机体免疫力、促进骨折愈合
的功效，适用于关节炎、风湿、腰膝酸软无力、骨质疏
松等疾病。
本研究采用药物联合电针治疗，观察金天格胶

囊对膝骨关节炎患者的疗效，为中医药治疗膝骨关

节炎提供临床理论依据。

1 资料与方法

1. 1 一般资料
本研究观察病例均来源于 2011 年 1 月 － 2013

年 12 月上海市中医医院骨伤科门诊患者，共入组病
例 60 例，全部病例具有膝骨关节炎及骨质疏松症典
型的症状、体征。其中男 16 例，女 44 例; 年龄最小
48 岁，最大 72 岁，平均年龄 56. 85 岁; 病程最短 28
天，最长 8 年，平均 23. 7 个月。病例随机分为治疗
组 30 例和对照组 30 例。秩和检验统计表明两组患
者在年龄以及治疗前症状体征评分等方面差异无显

著性意义( P ＞ 0. 05) ，两组之间具有可比性。
1. 2 诊断标准［1］

①近 1 个月内反复膝关节疼痛;②X线片( 站立
或负重位) 示关节间隙变窄、软骨下骨硬化和( 或)
囊性变、关节缘骨赘形成; ③关节液 ( 至少 2 次) 清
亮、黏稠，WBC ＜ 2000 个 /ml; ④中老年患者 ( ≥40
岁) ;⑤晨僵≤3 分钟;⑥活动时有骨摩擦音( 感) 。
综合临床、实验室及 X 线检查，符合① +②条

或① +③ +⑤ +⑥条或① +④ +⑤ +⑥条，可诊断
膝关节骨关节炎。
中止剔除临床试验的标准: ①病程未结束而出

现过敏反应或严重不良反应者，根据医生判断应停

止者，即中止该病例临床试验，但己超过 1 /2 疗程者
应该计疗效。②试验期间患者病情持续恶化有可能
发生危险事件，根据医生判断应该停止临床试验者，

即中止该病例临床试验，但己超过 1 /2 疗程者应该
统计为无效。
1. 3 纳入标准

①符合膝骨关节炎诊断标准者; ②年龄 45 ～ 75
岁，性别不限;③骨伤科门诊病人; ④1 周内未服用
其它相关治疗药物或采用相关治疗方法者。
1. 4 排除标准

①不符合膝骨关节炎诊断标准者; ②合并有心
脑血管、肝、肾和造血系统等严重危及生命的原发性
疾病以及精神病患者; ③同时服用糖皮质激素类药
等可能影响疗效的药物;④不愿加入本研究者;⑤并
发病影响到关节者，如:骨结核、骨肿瘤、膝关节急性
外伤、感染、牛皮癣、梅毒性神经病等;⑥膝关节皮肤
破损者;⑦试验中，病情持续加重或出现严重并发症
者。
1. 5 治疗方法
1. 5. 1 治疗组:患者口服金天格胶囊( 金花企业高
新制药，0. 4g × 24 粒 /盒) ，每日 3 次，每次 3 粒，4 周
为 1 个疗程。同时配合电针基本穴: 内外膝眼穴
( 选穴: 取患膝内、外侧膝眼穴，患者平卧伸膝位，髌
尖两侧凹陷中即为内、外膝眼穴) 每周 3 次，4 周为 1
疗程。
1. 5. 2 对照组:患者电针基本穴:内外膝眼穴，每周
3 次，4 周为 1 疗程。
1. 5. 3 操作步骤: 75%酒精常规消毒，取直径 0. 45
mm，长 0. 75 mm 的针灸针 ( 瑞琪尔牌无菌针灸针，
型号 N3015) 2 枚分别经内、外膝眼斜向刺入约 2 ～
2. 5 寸，使患膝有酸胀感，予平补平泻手法。然后接
通韩氏穴位神经刺激仪( 北京医科大学韩济生院士

研制，北京华卫公司生产，型号 LH202H) ，采用 2 /
100 Hz等幅疏密波，强度为 8 mA，时间每次 30 分
钟。
1. 6 观察方法

①患者 WOMAC结果问卷调查( 治疗 0、2、4 周
后各作 1 次记录) ; ②观察治疗前后患者的疼痛缓
解时间、膝关节功能恢复情况以及治疗前后的不良
反应等( 治疗 0、4 周后各作 1 次记录) 。
1. 7 观察指标

①WOMAC 结果问卷调查主要观察患者疼痛、
晨僵及活动困难的分数; ②记录治疗前后患者的疼
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痛缓解时间、膝关节功能恢复情况。
1. 8 资料分析与统计方法
运用 SPSS14. 0 统计软件进统计分析。假设检

验水准定为 0. 05，实验数据用均数 ±标准差表示，
计量资料采用 t 检验，四格表的计数资料采用卡方

检验，单向有序的计数资料采用秩和检验。

2 结果

2. 1 患者 WOMAC结果问卷调查结果( 表 1)

表 1 两组患者治疗前后 WOMAC指数变化情况( 珋x ± s)
Table 1 The comparison of WOMAC figure between the 2 groups after the treatment ( Mean ± SD)

组别
疼痛

( Pain)
晨僵

( Morning Stiffness)
活动

( Activity Difficulties)
总分

( Total Point)

治疗组( Treatment Group)
治疗前( Before Treatment) 17. 62 ± 3. 17 9. 42 ± 1. 12 71. 23 ± 4. 10 98. 27 ± 5. 68
治疗 2 周( After two Weeks) 16. 06 ± 3. 17△ 8. 79 ± 1. 12△ 57. 98 ± 5. 13▲ 82. 84 ± 6. 90▲

治疗 4 周( After four Weeks) 13. 78 ± 3. 17▲ 5. 56 ± 1. 04▲ 33. 17 ± 5. 64▲ 52. 51 ± 7. 82▲

对照组( Control Group)
治疗前( Before Treatment) 17. 85 ± 2. 37 9. 12 ± 1. 53 69. 26 ± 5. 68 96. 23 ± 6. 59
治疗 2 周( After two Weeks) 16. 28 ± 2. 64▲ 8. 41 ± 1. 53△ 61. 41 ± 6. 69▲☆ 86. 11 ± 7. 29▲☆

治疗4周( After four Weeks) 14. 01 ± 2. 46▲ 6. 77 ± 1. 31▲★ 43. 16 ± 6. 64▲★ 64. 03 ± 6. 96▲★

注: △治疗前后相比差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) ; ▲治疗前后相比差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 01 ) ; ☆组间相比差异有统计学意义 ( P ＜

0. 05) ; ★组间相比差异有统计学意义( P ＜ 0. 01)

Note: △The different before and after treatment is statistic difference． ( P ＜ 0. 05 ) ; ▲The different before and after treatment is statistic difference．

( P ＜ 0. 01) ; ☆The different between two groups is statistic difference． ( P ＜ 0. 05) ; ★The different between two groups is statistic difference． ( P ＜ 0. 01)

2. 2 患者的疼痛缓解时间、膝关节功能恢复情况
参照骨关节炎诊治指南( 2007 年版) ［1］诊断标

准，对于疼痛缓解时间、功能恢复情况等指标均在治
疗 4 周后评估。疗效评估标准采用: 优: 症状消失、
膝关节功能正常，恢复正常生活;良:偶有疼痛，膝关

节功能正常，但不能过量重体力活动; 差: 疼痛无缓

解，功能无改善。治疗 4 周后评估统计，达到优 28
例，良 26 例，无效 6 例，总有效率 90%以上。

3 讨论

膝骨性关节炎属于中医“痹症”范畴，根据“肝
主筋”、“肾主骨”及“肾主腰脚”理论，膝骨性关节炎
病机与肝肾亏虚，筋骨失养，痹阻不通，风寒湿邪侵

袭有关，属本虚标实之证。从病机来讲以肾虚为本，
是全身退行性改变，是内分泌、代谢系统的衰老在骨
骼系统的反映。
作为新一代虎骨代用品，金天格胶囊应用仿生

学原理，指标涉及氨基酸、微量元素、蛋白含量、等电
点、运动黏度、旋光度等多个方面。它能提供必需的
生物来源骨胶原蛋白、骨肽，全面提供成骨元素，提
供骨形成必须的有机钙、磷，微量元素锶、镁、锌、铁、
铜、锰等。它所含有的这些药用成分与虎骨的药用
成分相同［5］。人工虎骨粉的特征图谱特征峰与天
然虎骨指纹图谱特征峰完全吻合，其所含的多肽与

骨蛋白、18 种氨基酸、总氨基酸数量、3 种无机元素
和微量元素等与天然虎骨基本一致［6］。现代药理
研究表明虎骨有如下作用: ( 1) 抗炎: 虎骨胶对大鼠
的甲醛性关节炎有消炎作用，可能通过神经系统影

响肾上腺皮质功能引起。虎骨胶还可降低兔的毛细
血管通透性［7］。虎骨水煎液对大鼠佐剂性关节炎
原发性病变和继发性病变均有明显的预防和治疗作

用，对大鼠皮肤毛细血管渗透性也有明显抑制作用，

可明显减少胸膜炎大鼠胸膜内渗出液白细胞数，具

有抑制大鼠胸膜炎白细胞游走作用［8］。虎骨酒能
降低二甲苯致小鼠耳壳炎性肿胀度，抑制大鼠蛋清

性足踝肿胀，降低小鼠毛细血管通透性，减少炎性渗

出，对组胺所致的皮肤炎症有明显对抗作用［9］。另
外，动物骨胶可增强机体非特异性免疫，有显著抗环

磷酰胺所致外周血白细胞数及免疫器官减轻作

用［10］。( 2) 镇痛:虎骨有良好的镇痛作用［7］。通过
对小鼠醋酸扭体、电击尾致痛实验，表明虎骨与塞隆
骨水煎液镇痛方面有类似的药效及作用强度，但对

脑内单胺递质含量无明显影响，其镇痛作用可能通

过中枢产生［11］。虎骨酒和狗骨酒也能减少醋酸引
起的小鼠扭体次数，延长痛应期［9］。
国外的系统回顾［12］已提到: 电刺激治疗对减

轻膝关节 OA 疼痛和僵硬是有作用的。针刺不仅可
以改善周围组织的微循环，消除炎性介质，抑制伤
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害性信息的传导，还能缓解肌痉挛，并可刺激脑垂

体释放内源性鸦片样物质、5 －羟色胺、乙酰胆碱等
神经介质而达到镇痛作用［11］。亦有临床证实电针
犊鼻( 外膝眼) 和内膝眼对改善 OA 引起的膝关节疼
痛有效［10］。电针膝眼穴可促进膝关节局部的血液
循环，放松局部肌肉，减轻滑膜的炎症，减轻或消

除疼痛，同时也可有效恢复股四头肌的功能，从而

达到纠正膝关节的力学平衡的目的，使患膝的症状

得以缓解，功能得以改善。
本研究结果显示，各组总体疗效无显著性差异，

从症状和体征改善方面，各组治疗前后在腰背疼痛、
腰膝酸软、下肢酸痛等改善具有非常显著性差异。
综上所述，联合应用金天格胶囊与电针治疗膝骨关

节炎具有理想的临床疗效，值得临床推广应用。
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