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金天格胶囊治疗膝骨性关节炎的疗效分析

宫云昭１　唐林２

［摘要］　目的：观察金天格胶囊对膝骨性关节炎（风寒湿痹、肝肾亏虚证）患者的治疗效果，初步探讨其
可能的机制。方法：选择辽宁中医药大学附属二院骨三科２０１４年３月至２０１５年３月膝骨性关节炎患
者１００例，随机分为治疗组和对照组各５０例。治疗组给予金天格胶囊，对照组给予维骨力胶囊。经治
疗３个月，比较治疗前后的治疗效果。检测膝关节液中白细胞介素－１（ＩＬ－１）及肿瘤坏死因子－α（ＴＮＦ－α）

的表达水平。结果：治疗组的临床疗效高于对照组，ＩＬ－１ｍＲＮＡ和ＴＮＦ－αｍＲＮＡ的表达水平明显低
于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论：金天格胶囊对膝骨性关节炎有比较显著的治疗效果，
与炎性细胞因子的调控机制可能相关。
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　　膝骨性关节炎（Ｏｓｔｅｏｎｒｔｈｒｉｔｉｓ）又称膝 ＯＡ，临床
主要表现在膝关节的慢性进展性疼痛，关节活动受限，

严重者关节肿胀、僵硬，甚至出现关节畸形等［１］。目

前，中医药治疗膝ＯＡ逐渐得到临床认可［２］。金天格
胶囊以中药虎骨为主要成分，可祛风镇痛、强筋健骨、

镇惊［３］。本院应用金天格胶囊治疗膝ＯＡ，效果明显，

报告如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
通过随机平行对照方法，选择２０１４年３月至

２０１５年３月本科膝骨性关节炎患者１００例，随机分为
治疗组和对照组各５０例。男４３例，女５７例；年龄４０

～８０岁，平均６２．２岁；病程３个月至９年，平均４．８
年。合并症：高血压４１例，糖尿病２８例，其它内科疾
病２９例。两组患者在性别、年龄、病程、合并症等方面
具有均衡性（Ｐ＞０．０５），具体见表１．

表１　两组患者基线资料的比较

组别
性别（例）

男 女

年龄（岁）

（ｘ±ｓ）

病程（年）

（ｘ±ｓ）
合并症（例）

高血压 糖尿病 其它内科疾病

治疗组 ２２　 ２８　 ６２．８±５．２　 ４．６±１．２　 １９　 １５　 １５
对照组 ２１　 ２９　 ６１．６±５．５　 ４．９±１．１　 ２２　 １３　 １４
检验值 χ

２＝０．０４１　 ｔ＝０．２７５　 ｔ＝０．３１９ χ
２＝０．３９７

Ｐ　 ０．８４０　 ０．７９７　 ０．７６６　 ０．８２０

１．２　诊断标准

１．２．１　西医诊断标准　根据２００３年中华医学会风湿
病学分会推荐的美国风湿病学会１９９５年诊断标准［４］：

１）１个月内多数时间有膝关节疼痛；２）Ｘ线片有骨赘
形成；３）关节液的检查符合骨关节炎；４）年龄≥４０岁；

５）晨僵≤３０ｍｉｎ；６）骨摩擦音。满足１）＋２），或１）＋
３）＋５）＋６），或１）＋４）＋５）＋６）者可诊断为膝骨性关
节炎。

１．２．２　中医证候诊断标准　根据《中药新药临床研究
指导原则》［５］中的膝骨性关节炎风寒湿痹、肝肾亏虚

证：膝关节疼痛，活动受限，下肢酸软无力，遇寒加重，
遇热减轻，舌质淡，苔薄或白腻，脉弦滑或沉细。

１．３　纳入标准

１）符合上述诊断标准；２）年龄４０～８０岁；３）辨证
分型为风寒湿痹、肝肾亏虚证；４）学历、文化、社会背景
等无特殊限制；５）患者知情同意，签署知情同意书，并
得到医院伦理委员会批准。

１．４　排除标准

１）影像学骨质增生异常，并无膝关节临床症状；２）
急性创伤性的膝关节损伤；３）排除关节结核、痛风、风
湿性关节炎、化脓性关节炎等；４）伴可能影响效应指标
观测以及判断的其它生理或病理状况。
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１．５　疗效评价标准
依据《中药新药临床研究指导原则》：临床控制为

疼痛、形寒肢冷等症状消失，关节活动正常；显效为疼
痛、膝关节酸软、形寒肢冷等症状基本消失，关节活动
不受限；有效为疼痛等症状基本消失，关节活动轻度受
限；无效为疼痛、膝关节酸软，形寒肢冷等症状及关节
活动无明显改善。

２　方法

２．１　治疗方法
两组均连续治疗３个月。治疗组给予金天格胶

囊，３粒／次，３次／ｄ；对照组给予维骨力胶囊，２粒／次，

３次／ｄ．
２．２　疗效评定方法

１个疗程（３个月）后，判定疗效。通过临床观察计
算总有效率。治疗前后分别抽取患者膝关节腔液１～
２ｍＬ进行指标检测，采用ＲＴ－ＰＣＲ（反转录聚合酶链
反应）法检测关节液中白介素－１（ＩＬ－１）、肿瘤坏死因子－
α（ＴＮＦ－α）的表达水平。

２．３　统计学方法
用ＳＰＳＳ１５．０统计软件进行所得数据的具体处

理。疗效比较用秩和检验，计量资料采用ｔ检验，以ｘ
±ｓ表示，计数资料采用χ

２ 检验，Ｐ＜０．０５为差异有统
计学意义。

３　结果

３．１　两组患者治疗效果的比较
两组患者治疗效果的比较（见表２）。

表２　两组患者治疗结果

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效率（％） 检验值 Ｐ
治疗组 ５０　 １２　 ２１　 １５　 ２　 ９６．００ Ｚ＝７．４７０ ＜０．００１
对照组 ５０　 ８　 １８　 １５　 ９　 ８２．００

３．２　两组患者治疗前后ＩＬ－１ｍＲＮＡ和ＴＮＦ－αｍＲ－
ＮＡ表达水平的比较

两组患者治疗前后ＩＬ－１ｍＲＮＡ 和 ＴＮＦ－αｍＲ－
ＮＡ表达水平的比较见表３．

表２　两组患者ＩＬ－１ｍＲＮＡ和ＴＮＦ－αｍＲＮＡ表达比较（ｘ±ｓ）

指标检测 组别 例数 治疗前 治疗后

　　ＩＬ－１ 治疗组 ５０　 ２０．０５４　５±３．８３９　３　 ８．９９７　７±１．３６９　７
对照组 ５０　 ２１．２２４　３±４．２５８　５　 １３．３７６　１±１．２６４　５

　　ＴＮＦ－α 治疗组 ５０　 ４２．５１４　１±５．９６０　４　 ２２．０５１　５±２．４０８　６
对照组 ５０　 ４４．５６８　３±６．４９７　６　 ３０．９３６　２±３．４５７　３

注：１）治疗前组间比较ｔ分别为０．２６８，０．７４４；Ｐ均＞０．０５；２）治疗前后组内比较ｔ分别为０．４６９，１１．３１５；Ｐ分别为＞０．０５，＜０．０５，

＜０．０５，＜０．０５；３）治疗后组间比较ｔ分别为４．０９２，１．７８３；Ｐ均＜０．０５．

４　讨论
膝骨性关节炎是膝关节组织的关节软骨退变，多

发生于老年人，以女性、肥胖者多见，又称老年性关节
炎或退行性关节炎［６］。本病在中医学里称为“骨痹”，
发生的根本原因是肝肾亏虚［７，８］。《张氏医通》云：
“膝，筋之府，膝痛无有不因肝肾虚者”。加之风、寒、湿
等外邪侵袭，使骨松变形、筋骨不盈、骨枯髓减，膝关节
活动不利。患者因卫表防御功能的下降，外邪入腠理，
常导致疾病反复缠绵，不易治愈［９］。
西医学认为ＯＡ的发病机制相对复杂，与炎性细

胞因子的调控有一定关联［１０，１１］。ＩＬ－１的表达提示软
骨基质处于降解状态下，刺激软骨细胞产生大量蛋白
水解酶，可引起软骨细胞外基质的破坏。ＴＮＦ－α则通
过激活破骨细胞促进骨吸收，抑制骨形成和钙化。ＩＬ－
１和ＴＮＦ－α在促进骨性关节炎软骨破坏中有相互协
同的作用［１２］。
金天格胶囊是通过天然虎骨的特征图谱研发的虎

骨代用品制剂。虎骨最早记载于《名医别录》，经历代
医家应用，其药用价值主要体现在治疗风湿痹痛、筋骨
拘挛、腰膝痿软、屈伸不利、四肢麻木、惊痫等证。现代

医学证实虎骨有抗炎、镇痛、抗骨质疏松、促进骨折愈
合等功效［１３，１４］。金天格胶囊的主要成分人工虎骨经
研究具有以上作用，疗效一致。
本研究显示金天格胶囊治疗膝骨性关节炎疗效优

于维骨力，金天格胶囊可有效缓解膝关节疼痛，改善关
节活动范围，减轻局部症状，有效率达９６％．炎性细胞因
子ＩＬ－１，ＴＮＦ－α则通过反转录聚合酶链反应（ＲＴ－ＰＣＲ）
检测，结果提示患者服用金天格胶囊和维骨力后，关节
腔液中ＩＬ－１ｍＲＮＡ、ＴＮＦ－αｍＲＮＡ的表达水平均显著
降低，说明两药均能通过抑制ＩＬ－１，ＴＮＦ－α而发挥治疗
膝骨性关节炎的作用。治疗组ＩＬ－１ｍＲＮＡ、ＴＮＦ－α
ｍＲＮＡ的表达水平同样明显低于对照组，表明金天格胶
囊缓解和改善膝骨性关节炎病情的效果强于维骨力。
金天格胶囊的临床疗效与炎性细胞因子ＩＬ－１和ＴＮＦ－α
的调控密切相关，需在临床与基础方面更深层次的开展
研究。金天格胶囊对膝骨性关节炎的应用值得进一步
推广。
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１９７６），２００７，３２（２２）：６３１－６３４．
［２］　戴胡明，方诗元，夏睿，等．椎旁肌间隙入路和传统入路在

治疗胸腰段骨折对椎旁肌损伤的比较研究［Ｊ］．中国矫形

外科杂志，２０１３，２１（１４）：１３７９－１３８３．
［３］　王想福，王兴盛．Ｗｉｌｔｓｅ入路经椎弓根植骨治疗胸腰椎骨

折［Ｊ］．中国骨伤，２０１３，２６（７）：５８７－５９０．
［４］　朱敏，叶春万，甘业春，等．计算骨丧失量经椎弓根打压植

骨治疗胸腰椎压缩性骨折［Ｊ］．中华创伤骨科杂志，２００８，

１０（６）：５９２－５９３．
［５］　Ｂｏｅｌｄｅｒｌ　Ａ，Ｄａｎｉａｕｘ　Ｈ，Ｋａｔｈｒｅｉｎ　Ａ，ｅｔ　ａｌ．Ｄａｎｇｅｒ　ｏｆ　ｄａｍａ－

ｇｉｎｇ　ｔｈｅ　ｍｅｄｉａｌ　ｂｒａｎｃｈｅｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｐｏｓｔｅｒｉｏｒ　ｒａｍｉ　ｏｆ　ｓｐｉｎａｌ

ｎｅｒｖｅｓ　ｄｕｒｉｎｇ　ａ　ｄｏｒｓｏｍｅｄｉａｎ　ａｐｐｒｏａｃｈ　ｔｏ　ｔｈｅ　ｓｐｉｎｅ［Ｊ］．

Ｃｌｉｎ　Ａｎａｔ，２００２，１５（２）：７７－８１．
［６］　陈晓陇，尚平，温月凤，等．椎旁肌间隙入路与传统后正中

入路在胸腰椎后路手术中的应用比较［Ｊ］．中国脊柱脊髓

杂志，２０１２，２２（１０）：９２５－９３０．
［７］　Ｋｉｍ　ＫＴ，Ｌｅｅ　ＳＨ，Ｓｕｋ　ＫＳ，ｅｔ　ａｌ．Ｔｈｅ　ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ　ａｎａｌｙｓｉｓ

ｏｆ　ｔｉｓｓｕｅ　ｉｎｊｕｒｙ　ｍａｒｋｅｒｓ　ａｆｔｅｒ　ｍｉｎｉ－ｏｐｅｎ　ｌｕｍｂａｒ　ｆｕｓｉｏｎ［Ｊ］．

Ｓｐｉｎｅ，２００６，３１（６）：７１２－７１６．
［８］　王世栋，邓雪飞，尹宗生，等．腰椎后路椎旁肌间隙入路的

解剖学与影像学观察［Ｊ］．中国脊柱脊髓杂志，２０１３，２３
（３）：２５７－２６２．

［９］　沈毅弘，王庆敏，李毅嵩，等．Ｗｉｌｔｓｅ肌间隙入路伤椎单侧

置钉短节段椎弓根螺钉内固定治疗单节段胸腰椎骨折

［Ｊ］．中医正骨，２０１４，２６（１０）：４３－４５．
［１０］安毅，李晶，郭玉芬．短节段或单节段内固定结合经椎弓

根伤椎植骨对胸腰椎骨折愈合的疗效分析［Ｊ］．中国骨与

关节损伤杂志，２０１２，２７（１１）：１０１９－１０２０．
［１１］翟树超，鲁世保．胸腰椎骨折的分类系统及手术治疗研究

进展［Ｊ］．实用骨科杂志，２０１４，２０（１０）：９１４－９１７．
（收稿日期：２０１５－１０－０５）
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