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摘要: 目的 观察中药热熨联合金天格胶囊治疗早中期膝骨关节炎的临床疗效。方法 将符合要求的 70 例膝关节炎患者随
机分为 2 组，每组 35 例。治疗组，采用中药热熨配合口服金天格胶囊，对照组，口服盐酸氨基葡萄糖胶囊，连续 3 个月，分别于
治疗前后对膝关节功能，静息疼痛进行临床评分，对比分析。结果 3 个月后，两组患者治疗前后膝关节功能总体评分对比，
均有非常显著性差异(P ＜ 0. 01)，两组治疗均有效果;治疗后两组间膝关节功能总体评分对比，有非常显著性差异(P ＜ 0. 01)，
治疗组优于对照组，尤其是步行、上下楼功能的改善。治疗后两组间静息疼痛评分对比，有非常显著性差异(P ＜ 0. 01)，治疗
组优于对照组。结论 中药热熨配合金天格胶囊治疗早中期膝骨关节炎效果显著，具有很好的临床应用价值。
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Abstract: Objective To observe the effect of Chinese medicine hot ironing with Jintiange capsules in the treatment of early and
middle stage of knee osteoarthritis． Methods Seventy knee osteoarthritis patients were randomly divided into 2 groups，with 35
cases in each group． Patients in the treatment group received Chinese medicine hot ironing with oral Jintiange capsules． Patients in
the control group received oral glucosamine hydrochloride capsules． The treatment lasted for 3 months． The clinical scores of the
knee joint function and rest pain before and after the treatment were analyzed． Results After 3 months，the total function scores in
both group were higher than those before，and the difference was significant (P ＜ 0. 01) ． The function scores between the two
groups were significantly different (P ＜ 0. 01) ． The effect in treatment group was better than that in control group，especially in the
walk and up and down function． The rest pain scores after treatment were significantly different between the two groups (P ＜
0. 01) ． Conclusion The clinical effect of Chinese medicine hot ironing with Jintiange capsules in the treatment of early and middle
stage of knee osteoarthritis is remarkable． The clinical application is of good value．
Key words: Traditional Chinese medicine; Knee osteoarthritis; Jintiange; Hot ironing; Glucosamine hydrochloride capsules

膝骨关节炎(knee osteoarthritis，KOA)又称骨关
节病、退行性关节病、增生性关节病、肥大性关节病，
是一种常见的慢性、进展性关节疾病。其病理特点
为关节软骨变性、破坏、软骨下骨硬化、关节边缘和
软骨下骨反应性增生、骨赘形成。本病应属中医
“痹症”范畴。
对于早中期 KOA的保守治疗，临床医师往往选

择应用口服氨基葡萄糖胶囊，非甾体类抗炎药，办法

单一，效果局限。近几年，KOA 的中医疗法发展迅
速，如敷贴法、熏洗法、热熨法等，配合口服中成药
物，不仅疗效显著，而且无任何毒副作用，临床中越

来越引起重视
［1］。

我院采用中药热熨配合口服金天格胶囊治疗早

中期膝骨关节炎，进行临床试验观察，现将方法及结

果报告如下。
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1 材料和方法

1. 1 一般资料
我院于 2013 年 1 月至 2014 年 6 月，共收治早

中期膝骨关节炎患者 70 例，其中男 27 例，女 43 例，

年龄最小 42 岁，最大 71 岁;平均 62. 12 岁。病程最
短 6 个月，最长 40 个月，平均 18. 22 月。随机将符
合入选标准患者分为治疗组和对照组，每组 35 例，
两组患者性别、年龄、病程比较，差异无统计学意义
(P ＞ 0. 05)，具有可比性(见表 1)。

表 1 两组患者性别、年龄、病程比较
Table 1 The comparison of sex，age，and course of the disease between the two groups

组别
性别 年龄(岁) 病程(月)

男 女 40 ～ 49 50 ～ 59 60 以上 6 ～ 12 13 ～ 24 24 以上

治疗组 12 23 5 16 14 13 12 10
对照组 10 25 6 16 13 11 13 11
P ＞ 0. 05 ＞ 0. 05 ＞ 0. 05

1. 2 诊断及分型分期标准
1. 2. 1 诊断标准:采用美国风湿病学会 1995 年的
诊断标准:1．近 1 个月大多数时间有膝关节疼痛;2．
有骨摩擦音;3．晨僵≤30min;4．年龄≥38 岁 5．有骨
性膨大;满足 1 + 2 + 3 + 4 条，或 1 + 2 + 5 条或 1 + 4
+ 5 条者可诊断膝骨性关节炎。
1. 2. 2 分期标准:从 X 线片上可以将骨关节炎分
为四期:第一期:只有关节边缘骨质增生，关节间隙

并不狭窄;第二期:除有关节边缘骨质增生外，还有

关节间隙变窄;第三期:除有上述变化外，还有软骨

下囊性变;第四期:关节已经毁坏，出现屈曲挛缩，X
形腿或 O形腿，并有不同程度的骨缺损。第一期属
于早期病变，第二期与第三期的早期属于于病变的

中期。
1. 3 纳入标准

① 符合膝关节骨性关节炎诊断标准;②近 1 个
月无明显外伤史;③符合早中期 X线表现。
1. 4 排除标准

①风湿、类风湿性关节炎患者处于发病期;②近
3 个月曾连续应用其他方法治疗;③膝关节周围有
严重损伤或伴有滑膜炎;④膝关节患有其他疾病，如
肿瘤、结核等。⑤糖尿病、精神病及高危高血压患
者。
1. 5 治疗方法
1. 5. 1 治疗组:采用中药热熨治疗，药物组成:红花
25 g，白芷 20 g，乳香 15 g，没药 15 g，牛膝 25 g，桑枝
25 g，桂枝 25 g，防风 25 g，芒硝 15 g，延胡索 30 g，艾
叶 15 g，风寒湿者加伸筋草 30 g，木瓜 25 g，川椒 20
g等，气滞血瘀者红花加至 100 g，桃仁 25 g，两头尖
30 g等，肝肾亏虚者加杜仲 25 g，骨碎补 30 g，川续
断 20 g 等。上药粉碎成小颗粒，用黄酒酒浸泡 3

天，装入 30 cm ×30 cm大小纱布袋后用蒸锅加热 10
min，然后散热至患者可以承受，患处以一层纱布覆
盖，药袋敷于患处，每天早晚各 1 次，每次 15 min。
口服金天格胶囊(西安金花制药厂，0. 4g /粒，批

准文号:国药准字 Z20030080)，用法:每次 3 粒，每
日 3 次，连续 3 个月。
1. 5. 2 对照组:口服盐酸氨基葡萄糖胶囊(澳美制
药厂，0. 75g /粒，批准文号:JX20130277)，用法:每次
1 粒，每日 2 次，连续 3 个月。
1. 5. 3 疗效评分标准:参照 JOA 膝骨关节炎治疗
效果判定标准，分别于治疗前、治疗后对患者膝关节
进行功能评分;疗效评定分级: ＞ 80 分为优，71 ～ 80
分为良，61 ～ 70 分为可，≤60 分为差。
参照 VAS评分标准，分别于治疗前、治疗后对

患者膝关节静息疼痛进行评分。
1. 6 统计学处理
采用 SPSS13. 0 软件对所得数据进行统计学处

理，两组患者性别、年龄、病程的比较采用卡方检验，
临床评分的比较采用 t检验。

2 结果

两组治疗结果的优良率，治疗组高于对照组

(见表 2)。治疗前两组膝关节功能总体、分项评分
比较无统计学意义(P ＞ 0. 05)，具有可比性，两组膝
关节总体评分治疗前后对比，均有非常显著性差异

(P ＜ 0. 01);治疗后，两组间膝关节总体评分比较有
非常显著性差异(P ＜ 0. 01)，治疗组优于对照组(见
表 3)。两组膝关节步行、上下楼功能评分比较有非
常显著性差异(P ＜ 0. 01)，活动角度、肿胀比较无显
著性差异(P ＞ 0. 05)(见表 4)。治疗前两组膝关节
静息疼痛评分比较无统计学意义(P ＞ 0. 05)，具有
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可比性，治疗后，两组静息疼痛评分比较有非常显著

性差异(P ＜ 0. 01)，治疗组优于对照组(见表 5)。
表 2 两组患者治疗的优良率比较

Table 2 The comparison of excellent and good rate
between the two groups

组别 优 良 可 差 优良率

治疗组 23 8 3 1 88. 57%
对照组 20 7 5 3 77. 14%

表 3 两组患者 JOA膝关节评分对比(珋x ± s)
Table 3 The comparison of knee score according to JOA

between the two groups (珋x ± s)

组 别 治疗前 治疗后 P值

治疗组 43. 53 ± 8. 80 89. 32 ± 3. 67 ＜ 0. 01
对照组 44. 80 ± 7. 98 73. 70 ± 10. 50 ＜ 0. 01
P值 ＞ 0. 05 ＜ 0. 01

表 4 两组患者 JOA膝关节分项功能评分对比(珋x ± s)
Table 4 The comparison of the partial function knee score according to JOA between the two groups (珋x ± s)

组别
步行评分 上下楼评分 活动角度评分 肿胀评分

治疗前 3 个月 治疗前 3 个月 治疗前 3 个月 治疗前 3 个月

治疗组 12. 75 ± 4. 43 26. 38 ± 3. 35 11. 81 ± 4. 31 22. 43 ± 1. 85 13. 34 ± 3. 33 32. 48 ± 1. 93 5. 77 ± 2. 31 7. 33 ± 1. 32
对照组 13. 03 ± 1. 26 20. 76 ± 2. 31 12. 06 ± 3. 25 15. 42 ± 6. 03 13. 45 ± 7. 59 31. 81 ± 2. 16 5. 69 ± 2. 86 7. 45 ± 1. 25
P值 P = ＞ 0. 05 P = ＜ 0. 01 P = ＞ 0. 05 P = ＜ 0. 01 P = ＞ 0. 05 P = ＞ 0. 05 P = ＞ 0. 05 P = ＞ 0. 05

表 5 两组患者 VAS膝关节静息疼
痛评分对比 珋x ± s

Table 5 The comparison of the rest pain of knee score
according to VAS between the two groups (珋x ± s)

组 别 治疗前 治疗后

治疗组 8. 03 ± 1. 23 2. 32 ± 1. 39
对照组 8. 17 ± 1. 09 4. 02 ± 1. 43
P值 ＞ 0. 05 ＜ 0. 01

3 讨论

祖国医学理论认为，KOA 应属中医“痹症”范
畴，病因为外伤和劳损后，气血不通，经脉阻滞，久则

肝肾不足、气血亏虚，肌体被困，经脉不通，关节疼
痛，筋肉拘挛，屈伸不利。故治疗时除了提倡活血通
络之功，还应结合补益肝肾、强筋壮骨之法，辩证施
治，祛邪扶正，治病求本。外治大师吴尚先编著的
《理瀹骈文》阐释:“外治之理，即内治之理;所异者，
法耳”。中药热熨法是外治法之一，是将加热好的
中药包置于身体的患病部位或身体的某一特定位置

(如穴位上)。通过热熨包的热蒸气使局部的毛细
血管扩张，血液循环加速，又可通过热蒸汽促使中药

离子渗透到患者病痛所在。方中红花、桃仁、延胡索
可活血通络，畅通经气，伸筋草、川椒、透骨草、海桐
皮，可散寒化湿，通络止痛;杜仲、骨碎补、续断能益
肾健骨，舒筋通络，众药合用，可改善微循环，增加局

部组织氧离子和营养成分的供给，恢复正常的关节

液，使炎症吸收消散，肿胀消退
［2，3］。这正与中医提

倡的急则治标的原则相符。
西医认为，KOA 是慢性退行性疾病，以关节软

骨进行性磨损破坏为主要表现，其发生发展受众多

因素的影响，除了跟钙、磷等常量元素及维生素相
关，还受一些微量元素的影响，体内缺乏参与骨代谢

和骨再生的微量元素，可使骨生长、骨吸收及骨矿物
质沉积等过程紊乱，引起不同类型的骨病

［4］。金天
格胶囊主要成分是人工虎骨粉，与天然虎骨基本相

同，具有追风止痛、强筋健骨之功效。人工虎骨除了
含有多种人体必需的微量元素和氨基酸，还含有许

多有机成分如胶原、骨形态蛋白、镇痛肽、各种骨生
长因子及多糖类等，这些成分均可促进关节软骨表

面的修复。药理研究表明，金天格胶囊能调节骨桥
蛋白和基质金属蛋白酶 3 的表达，从而影响关节软
骨和软骨下骨的代谢，能够有效改善绝经后骨性关

节炎的症状
［5］。此外，林剑等［6］研究证实，金天格

胶囊通过调节 P38 丝裂原活化蛋白激酶信号通路，
可起到缓解膝关节炎疼痛的效用。金天格胶囊即可
改善骨质，又可缓解疼痛，配合口服治疗 KOA 可起
到标本兼治的作用。
盐酸氨基葡萄糖，是合成关节软骨蛋白多糖的

必需物质，它的生理作用是刺激软骨细胞产生蛋白

多糖，参与透明质酸及聚氨基葡萄糖的合成，维持关

节软骨的正常结构
［7］;同时还能抑制前列腺素的合

成，防止软骨损伤，缓解疼痛，临床疗效已得到广泛

验证，故作为对照组用药有明确的参考价值。结合
表 2、3，我们不难看出，治疗组的优良率明显高于对
照组;同时治疗后两组间膝关节总体评分比较，具有

非常显著性差异(P ＜ 0. 01)，证明治疗组临床疗效
(下转第 732 页)
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优于对照组。表 4、5 中显示，治疗组在改善步行及
行走功能方面具有明显优势，缓解静息疼痛的作用

更显著。说明中药热熨与金天格胶囊的有机结合，
内外同攻，标本兼治，多靶点突破，疗效明显强于氨

基葡萄糖，充分发挥了中医中药特色，是治疗膝骨关

节炎的有效手段。
中药热熨配合金天格胶囊治疗早中期膝骨关节

炎的能显著改善膝关节功能，缓解疼痛，临床疗效显

著，应积极推广并进一步深入研究，明确其远期疗效

是否确切。
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