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虎骨的前世今生

   -金天格是虎骨的唯一仿生药物 
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传承经典 虎骨重生-论述虎骨有效性的经典古籍

虎骨的药用价值历朝历代均有详细的记载

汉末 唐 宋 明 清

虎骨是动物入药最经典的中药制剂之一一

胡丽娜，李娜等.动物药系列整理研究——虎骨[J].吉林中医药，2009,29（2）：157-159



虎骨

p 性平温，味辛，入肝活肾经

p 肝主筋，肾主骨

p 辛温之性祛除寒湿则松解拘疼，味甘有缓急止痛的作用

p 肝血充盈筋得到濡养，关节活动即灵活

p 肾精充足促进骨骼生长发育、修复

虎骨的中医药用

虎骨是动物入药最经典的中药制剂之一一



天然虎骨的成份

p 天然虎骨的成分大多是钙盐和胶原纤维

p 无机元素：约占干燥骨的60-70%；主要以碳酸钙和磷酸钙形式存在

p 有机物：骨胶原占有机物的90%

p 虎骨经特殊工艺提取，制成骨胶和骨霜两部分

p 骨胶的主要成分：多肽10种；骨霜的主要成分：微量元素达11种。

李超英，张大方等.虎骨的本草学与现代研究[J].长春中医学院学报，1994,10（41）：81

虎骨是动物入药最经典的中药制剂之一一



健骨

定痛

抗炎

镇静

虎骨千年入药史

虎骨是动物入药最经典的中药制剂之一一



我国具有全部知识产权的一类新药人工虎骨粉及其制剂金天格胶囊研发成功二

1973

1988

1993

1990

国际公约：
《濒危野生动植物国际贸易公约》颁布

《野生动物保护法》和《国家重点保护动物名录》
将虎作为国家一级保护动物严格予以保护

《发布禁止犀牛角和虎骨贸易的通知》
全面禁止虎骨贸易；禁止使用虎骨及虎骨组成的制剂

刘铮，韩大为.虎骨及人工虎骨的临床研究进展.中国中医骨伤科杂志，2006,4（14）：73-75

受原卫生部委托，由中国生物制品鉴定所牵头，联合多家药学单位组
成“人工虎骨研究”课题工作组，协作攻关，研制人工虎骨

2003 历时13年，人工虎骨粉及其制剂金天格胶囊研发成功

虎骨替代品的研发完美解决了保护濒危野生动物与虎骨药用价值的矛盾

p 国家中药一类新药

p 国家绝密处方

p 国家中药二级保护品种

p 中国工业大奖提名奖



天然虎骨全部
成分研究

非保护动物相同部
位骨成分研究

对照、分析

合理配比

人工虎骨与虎骨
等效性研究

动物实验

临床试验

新药证书

模拟虎骨肽与
蛋白指纹图谱

模拟虎骨氨基酸
指纹图谱

模拟虎骨微量
元素含量

氨基酸含量、肽与蛋白含
量、等电点、运动粘度、
旋光度等多个理化性质均
与虎骨相似

30多个药理指标的13项药
理实验证明：同剂量人工
虎骨与天然虎骨作用一致

卫生部特批
六副虎骨架

人工虎骨粉（金天格胶囊）的研发历程（1990-2003）

l 仿生学研究思路

我国具有全部知识产权的一类新药人工虎骨粉及其制剂金天格胶囊研发成功二



特征峰型-成
分一致

峰面积—含
量相同

人工虎骨与天然虎骨的肽、蛋白、氨基酸成分相同、含量相似

人工虎骨粉与天然虎骨成分一致性研究三

徐康森.人工虎骨粉的肽与蛋白的组分分析.中国药品生物制品鉴定所



金天格胶囊能全面提供骨矿化所需的基础物质

p 无机质
钙（Ca）、磷（P）、镁（Mg）、铁（Fe）、锌（Zn）、钾（K）、钠（Na）等

p 有机质
骨胶原、骨肽等

p 主要成分含量
元素钙(Ca)国家质量标准大于等于55mg/粒，说明书明确标注：含元素钙55mg，3粒 tid，共计
495mg/d，基本可满足低骨量和骨松患者每日所需补充量，或适量额外补充钙剂。

磷（P）国家质量标准31.5mg/粒≤磷（P）≤38.5mg/粒，说明书明确标注含P35mg。

p 基础物质均源于天然动物骨骼，非化学添加剂

1、赵岩，李爱强等.人工虎骨粉成分研究概况[J].中国骨质疏松杂志，2012,18（1）：95-98
2、虎骨及人工虎骨治疗骨质疏松症的研究进展
3、人工虎骨粉成分研究概述

人工虎骨粉与天然虎骨成分一致性研究三



1 健骨

2 镇痛

3 抗炎

4 镇静

人工虎骨粉与天然虎骨药效一致性研究三

现代药理学研究证实：人工虎骨粉具有健骨、镇痛、抗炎、镇静的药理作用



健骨——提高骨强度（骨质量+骨密度）

1、提高骨质量

p 全面提供骨矿化所需的基础物质123

p 双向调节骨代谢平衡（显著促进成骨细胞增殖4、显著抑制破骨细胞活性5）

p 显著促进Ⅰ型胶原表达4，提高胶原含量5

p 显著改善骨微结构5

p 显著提高股骨断裂载荷和断裂位移5

2、显著提高骨密度6

1、赵岩，李爱强等.人工虎骨粉成分研究概况[J].中国骨质疏松杂志，2012,18（1）：95-98
2、虎骨及人工虎骨治疗骨质疏松症的研究进展
3、人工虎骨粉成分研究概述
4、姜保国 、韩娜等，人工虎骨粉干预大鼠成骨细胞增殖和I型胶原蛋白的表达，《中国组织工程研究》 2012， 16（2）：201-205
5、陈允震等. 人工虎骨粉对去卵巢骨质疏松大鼠的疗效观察及作用机制研究
6、范玉明，李瑞芬．人工虎骨对维甲酸所致大鼠骨质疏松作用的影响[J]．中国药理与临床，2001，17(2)：13-14．

人工虎骨粉与天然虎骨药效一致性研究三

人工虎骨粉具有健骨作用，能多途径提高骨强度



金天格胶囊可显著改善OP患者腰背疼痛，且与天然虎骨相当

治疗前后P＜0.01

随机、双盲、多中心研究（N=660）
-治疗前后有统计学差异
-组间无统计学差异

　孙树椿，石关桐，王和鸣，沈霖等.金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660 例临床疗效[J].中国骨质疏松杂志，2005 ，11 （4）：490:-495，540

人工虎骨粉与天然虎骨临床疗效一致性研究四



0

0.2

0.4

0.6

0.8

1

1.2

1.4

1.6

1.8

2

治疗前 治疗后

各组患者腰膝酸软治疗前后分析

人工虎骨胶囊组（金天格胶囊） 天然虎骨胶囊 线性 (人工虎骨胶囊组（金天格胶囊）)

金天格胶囊可显著改善OP患者腰膝酸软，且与天然虎骨相当

治疗前后P＜0.01

随机、双盲、多中心研究（N=660）
-治疗前后有统计学差异
-组间无统计学差异

　孙树椿，石关桐，王和鸣，沈霖等.金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660 例临床疗效[J].中国骨质疏松杂志，2005 ，11 （4）：490:-495，540

人工虎骨粉与天然虎骨临床疗效一致性研究四



金天格胶囊可显著改善OP患者下肢酸痛，且与天然虎骨相当

治疗前后P＜0.01

随机、双盲、多中心研究（N=660）
-治疗前后有统计学差异
-组间无统计学差异

　孙树椿，石关桐，王和鸣，沈霖等.金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660 例临床疗效[J].中国骨质疏松杂志，2005 ，11 （4）：490:-495，540
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治疗前 治疗后

各组患者下肢酸痛治疗前后分析

人工虎骨胶囊组（金天格胶囊） 天然虎骨胶囊 线性 (人工虎骨胶囊组（金天格胶囊）)

人工虎骨粉与天然虎骨临床疗效一致性研究四



金天格胶囊可显著改善OP患者下肢痿弱，且与天然虎骨相当
治疗前后P＜0.01

随机、双盲、多中心研究（N=660）
-治疗前后有统计学差异
-组间无统计学差异

　孙树椿，石关桐，王和鸣，沈霖等.金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660 例临床疗效[J].中国骨质疏松杂志，2005 ，11 （4）：490:-495，540
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各组患者下肢痿弱治疗前后分析

人工虎骨胶囊组（金天格胶囊） 天然虎骨胶囊 线性 (人工虎骨胶囊组（金天格胶囊）)

人工虎骨粉与天然虎骨临床疗效一致性研究四



金天格胶囊可显著改善OP患者步履艰难，且与天然虎骨相当
治疗前后P＜0.01

随机、双盲、多中心研究（N=660）
-治疗前后有统计学差异
-组间无统计学差异

　孙树椿，石关桐，王和鸣，沈霖等.金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660 例临床疗效[J].中国骨质疏松杂志，2005 ，11 （4）：490:-495，540
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各组患者步履艰难治疗前后分析

人工虎骨胶囊组（金天格胶囊） 天然虎骨胶囊 线性 (人工虎骨胶囊组（金天格胶囊）)

人工虎骨粉与天然虎骨临床疗效一致性研究四



金天格胶囊可显著改善OP症状、体征起效时间与天然虎骨相当

P＞0.005

随机、双盲、多中心研究（N=660）
-治疗前后有统计学差异
-组间无统计学差异

　孙树椿，石关桐，王和鸣，沈霖等.金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660 例临床疗效[J].中国骨质疏松杂志，2005 ，11 （4）：490:-495，540
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两组患者症状、体征起效时间情况

人工虎骨粉与天然虎骨临床疗效一致性研究四



金天格胶囊可显著改善腰部骨密度，与天然虎骨相当
P＞0.005

随机、双盲、多中心研究（N=660）
-治疗前后有统计学差异
-组间无统计学差异

　孙树椿，石关桐，王和鸣，沈霖等.金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660 例临床疗效[J].中国骨质疏松杂志，2005 ，11 （4）：490:-495，540

0 20 40 60 80 100 120

人工虎骨胶囊组（金天格胶囊）

天然虎骨胶囊

两组治疗后腰部骨密度的改善情况

＜1%
1-2%
＞2%

人工虎骨粉与天然虎骨临床疗效一致性研究四



金天格胶囊不良反应发生率低，安全性良好

不良事件发生13例，不良反应发生率为3.3‰，主要为口干便秘。3

金天格治疗骨量低下、骨质疏松症开放、多中心2146例研究

人工虎骨粉治疗骨量低下、骨质疏松症多中心52周研究
连续使用金天格胶囊52周，未出现明显与药物有关的血常规、尿常
规、便常规、心电图、血生化、X线检查改变。1

连续使用金天格胶囊安全性高，各项检测指标均未发现异常。亦未发
现头晕、恶心、呕吐及消化系统不良反应，偶见个别患者出现口干。2

金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660例临床疗效

1、贺良，林华，沈霖等．人工虎骨粉胶囊治疗骨量低下与原发性骨质疏松症的多中心临床研究[J]．中国临床药理学杂志，2018，34(13)：1514-1516，1524
2、吴林生，孙树椿，石关桐等．金天格胶囊治疗原发性骨质疏松症660例临床疗效[J]．中国骨质疏松杂志，2005，11(4)：490-495．
3、姜保国．金天格胶囊Ⅳ期临床试验总结报告．北京大学人民医院，2009．

．



p 2015-中国骨质疏松性骨折诊疗指南

p 2017-骨质疏松性骨折诊疗指南

p 2018-骨质疏松性骨折围手术期干预指南

指南-骨质疏松性骨折

p 2018-临床路径释义骨科分册

p 2018-临床路径治疗药物释义内分泌病与代谢病分册

p 2018-临床路径释义内分泌病与代谢病分册

p 2018-临床路径治疗药物释义骨科分册上册

临床路径

p 2012-原发性骨质疏松症中医临床实践指南

p 2018-原发性骨质疏松症诊疗指南

p 2018-中国老年骨质疏松症诊疗指南

p 2019-绝经后骨质疏松症（骨痿）中医药诊疗指南

p 2019-骨质疏松症中西医结合诊疗指南

p 2019-原发性骨质疏松症社区诊疗指导原则

指南-骨质疏松症

金天格胶囊被多个权威目录推荐用于骨质疏松及骨质疏松性骨折的治疗



金天格胶囊=虎骨唯一的仿生药物制剂

金天格

金花股份金

天
格 虎(tiger)



总结

p 虎骨古籍记载具有健骨、强筋、定痛、祛风湿等功效

p 人工虎骨粉及其制剂金天格胶囊与天然虎骨成分一致、含量相当、药效一致

p 金天格胶囊具有健骨（提高骨强度）、镇痛、镇静、抗炎的药效

p 可改善OP患者症状、提高骨密度与天然虎骨相当

p 金天格胶囊不良反应发生率低，安全性良好



金天格简明处方资料 

 

【药品名称】通用名称：金天格胶囊

【成      份】人工虎骨粉

【功能主治】具有健骨作用，用于腰背疼痛，腰膝酸软，下肢痿弱，步履艰难等症状的

改善

【主要适应症】骨质疏松症、骨质疏松性骨折、骨性关节炎、类风湿关节炎等

【用法用量】口服。一次3粒，一日3次，一个疗程为3个月

【不良反应】未发现明显不良反应。偶见个别患者服药后出现口干

【注意事项】服药期间多饮水

【规      格】每粒装0.4g（含氨基酸65mg，钙55mg，磷35mg）

【有 效  期】24个月

【生产企业】金花企业（集团）股份有限公司西安金花制药厂
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