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摘要： 目的　 观察金天格胶囊（ＪＴＧ）治疗膝关节骨性关节炎的临床疗效。 方法 　 选取骨科门诊膝关节骨性关节炎患者 ９０
例，随机分为 ３ 组，每组患者 ３０ 例，１ 组为口服金天格胶囊（ ＪＴＧ）治疗组既中药组，２ 组为口服非甾体类抗炎镇痛药物

（ＮＳＡＩＤ）醋氯芬酸片治疗组既西药组，３ 组为口服金天格胶囊联合醋氯芬酸片（ＪＮ）治疗组既中西药组。 每组均治疗 １ 个月后

停药，分别对治疗前、治疗中及治疗后进行临床疗效统计及治疗前后主要临床症状体征改善率比较。 结果 　 中西药组

Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数的改善情况及治疗有效率明显优于其他两组，比较差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）；中药组与西药组差异没有统

计学意义（Ｐ ＞ ０􀆰 ０５）。 结论　 单独应用金天格胶囊治疗膝骨关节炎疗效与非甾体类抗炎药物相当；金天格胶囊联合非甾体类

抗炎药治疗膝骨关节炎可有效缓解临床症状，临床疗效优于单独应用非甾体抗炎药物，且具有起效快、作用持久、不增加副作

用的优点。
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　 　 骨关节炎（ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＯＡ）是一种常见的难治

性骨关节疾患，以关节软骨破坏为主要特点，膝关节

作为负重关节是最易受累的关节之一，在老年人群

中发病率较高，并呈逐年上升趋势。 老年人群中，膝
关节 ＯＡ 常为退行性病变，表现为骨质增生以及关

节软骨破坏。 目前，对膝关节 ＯＡ 的治疗主要以抗

炎镇痛为主，其优点是起效快、迅速缓解临床症状，
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缺点是不能阻止 ＯＡ 的进展。 中医治疗 ＯＡ 有着悠

久的历史，ＯＡ 属中医痹证的范畴。 中医认为，老年

人肝肾亏损，关节失滑利，筋骨失所养；其次，过度劳

累，筋骨受损，筋骨失养，均可致本病［１］。 本文采用

金天格胶囊治疗、非甾体抗炎药治疗与两种药物联

用治疗相比较，以观察三组病人的临床疗效，为 ＯＡ
的药物临床治疗提供参考依据。

１　 资料与方法

１􀆰 １　 临床资料

１􀆰 １􀆰 １　 诊断及分级标准：符合中华医学会骨科学分

会在 ２００７ 年制定的《骨关节炎诊治指南（修订版）》
的膝骨关节炎的诊断标准［２］。

采用 Ｋｅｌｌｇｒｅｎ＆Ｌａｗｒｅｎｃｅ Ｘ 线分级标准［３］：０ 级，
正常；Ⅰ级，轻微骨赘；Ⅱ级，明显骨赘，关节间隙可

疑变窄；Ⅲ级，关节间隙中度变窄，软骨下骨硬化；Ⅳ
级，大量骨赘，关节间隙明显变窄，严重软骨下骨硬

化及明显畸形。
１􀆰 １􀆰 ２　 纳入标准和排除标准：纳入标准：年龄 ５０ ～
７５ 岁符合诊断标准且病程大于 ６ 个月；Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指

数大于 １０ 分；Ｘ 线片示 Ｋｅｌｌｇｒｅｎ＆Ｌａｗｒｅｎｃｅ 分级在

Ⅰ －Ⅲ级；无明显心、肝、肾、肺功能不全者；治疗前

后未应用镇痛药物、激素等；自愿接受本研究的治疗

疗程及随访。
排除标准：试验前半年内进行过各种关节腔内

治疗；合并消化道疾病或消化道手术史影响服药者；
合并心血管、脑血管、内分泌系统等严重原发性疾病

及精神病患者；过敏体质者；患者用非预定的治疗方

案等影响疗效判定。
１􀆰 １􀆰 ３　 　 一般资料：２０１３ 年 １２ 月至 ２０１４ 年 １ 月我

们选取门诊接诊的 ９０ 例膝关节骨性关节炎患者，采
用摸球法随机分为三组：中药组 ３０ 例，女 ２２ 例，男
８ 例；年龄 ５０ ～ ７４ 岁，平均 ６１􀆰 ５７ ± ６􀆰 ６８ 岁；病程 ６
～ ３６ 个月，平均 １７􀆰 ００ ± １０􀆰 ３４ 个月。 西药组 ３０
例，女 ２４ 例，男 ６ 例；年龄 ５０ ～ ７５ 岁，平均 ６１􀆰 ４１ ±
７􀆰 １５ 岁；病程 ６ ～ ３６ 个月，平均 １３􀆰 ２０ ± ２􀆰 ０４ 个月。
中西药组 ３０ 例，女 ２１ 例，男 ９ 例；年龄 ５０ ～ ７１ 岁，
平均 ６１􀆰 ０３ ± ５􀆰 ８９ 岁；病程 ６ ～ ３６ 个月，平均 １７􀆰 ３８
± ８􀆰 ８３ 个月。 三组年龄、性别、病程、Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数

等方面无显著差异（Ｐ ＞ ０􀆰 ０５），三组患者基本情况

见表 １。
１􀆰 ２　 治疗方法

单纯中药组口服金天格胶囊 ３ 粒 Ｔｉｄ，餐后 １０
ｍｉｎ 口服，疗程 １ 个月；单纯西药组口服醋氯芬酸分

　 　表 １　 三组患者治疗前年龄、病程及 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数情况

Ｔａｂｌｅ １　 Ｔｈｅ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ ａｇｅ， ｄｉｓｅａｓｅ ｄｕｒａｔｉｏｎ， ａｎｄ
Ｌｅｑｕｅｓｎｅ ｉｎｄｅｘ ｉｎ ３ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

组别
Ｇｒｏｕｐ

例数
ＮＯ． ｏｆ
Ｐａｔｉｅｎｔｓ

年龄
Ａｇｅ

病程
Ｄｕｒａｔｉｏｎ

Ｌｅｑｕｅｎｓｎｅ 评分
Ｌｅｑｕｅｎｓｎｅ ｉｎｄｅｘ

中药组（ＪＴＧ） ３０ ６１􀆰 ５７ ± ６􀆰 ６８ １７􀆰 ００ ± １０􀆰 ３４ １３􀆰 １０ ± ２􀆰 １２
西药组（ＮＳＡＩＤ） ３０ ６１􀆰 ４１ ± ７􀆰 １５ １５􀆰 ５９ ± ９􀆰 ８６ １３􀆰 ２０ ± ２􀆰 ０４
中西药组（ＪＮ） ３０ ６１􀆰 ０３ ± ５􀆰 ８９ １７􀆰 ３８ ± ８􀆰 ８３ １３􀆰 ０３ ± ２􀆰 １８

Ｆ ０􀆰 ０５ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ０５
Ｐ ０􀆰 ９５１ ０􀆰 ９７ ０􀆰 ９５

散片 ０􀆰 １ｇ Ｂｉｄ，餐后 １０ ｍｉｎ 口服，疗程 １ 个月；联合

治疗组服用金天格胶囊 ３ 粒 Ｔｉｄ 及醋氯芬酸片 ０􀆰 １
ｇ Ｂｉｄ，均于餐后 １０ ｍｉｎ 口服，疗程 １ 个月。 治疗期

间尽量避免过度负重及远行，且不与其他任何治疗

方法联合应用。
１􀆰 ３　 观察指标

参照 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 的 ＯＡ 疼痛功能指数，对膝关节

的局部症状体征和功能活动进行评分［４］。 评估项目

有以下 ６ 大项： ①膝关节休息痛：正常为 ０ 分；轻度

疼痛、不影响工作为 １ 分；较重、不影响睡眠为 ２ 分；
重、影响睡眠为 ３ 分。 ②膝关节运动痛：正常为 ０
分；上下楼有症状、屈伸无影响为 １ 分；上下楼有症

状、下蹲疼痛为 ２ 分；行走时疼痛为 ３ 分。 ③压痛：
正常为 ０ 分；重压时疼痛为 １ 分；中度压力疼痛为 ２
分；轻压疼痛 ３ 分。 ④肿胀：正常为 ０ 分；稍肿、膝眼

清楚为 １ 分；软组织肿胀、膝眼不太清楚为 ２ 分；膝
眼不清、浮髌试验阳性为 ３ 分。 ⑤晨僵：正常为 ０
分；屈伸僵硬但很快恢复（ ＜ １０ ｍｉｎ）为 １ 分；僵硬、
短时可恢复（１０ ～ ３０ ｍｉｎ）为 ２ 分；僵硬、较长时间才

恢复（ ＞ ３０ ｍｉｎ）为 ３ 分。 ⑥行走能力：没有限制为

０ 分；超过 １ 千米，但受限制为 １ 分；大约 １ 千米或

步行 １５ ｍｉｎ 为 ２ 分；５００ ～ ９００ 米或 ８ ～ １５ ｍｉｎ 为 ３
分； ３００ ～ ５００ 米为 ４ 分；１００ ～ ３００ ｍ 为 ５ 分；少于

１００ 米为 ６ 分；使用单拐加 １ 分；使用双拐加 ２ 分。
以上 ６ 项评分之和为 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数。 疗效综合评

价用治疗前后 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数改善率来判定，即［（治
疗前评分 － 治疗后评分） ÷ 治疗前评分］ × １００％ ，
改善率≥７０％为显效， ３０％ ～ ６９％ 为有效， ＜ ３０％
为无效。
１􀆰 ４　 统计学方法

要求患者于入组后 ２、４、８、１２ 周返院复查，共随

访 ３ 个月，记录病人膝关节疼痛、肿胀、晨僵及行走

能力改善情况，所有数据以 ＳＰＳＳ １９􀆰 ０ 软件包进行

统计学分析，临床资料以均数 ±标准差表示，三组比
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较采用单因素方差分析，组间计量资料两两比较采

用 ＬＳＤ⁃ｔ 检验。 Ｐ ＜ ０􀆰 ０５ 为差异有统计学意义。

２　 结果

本研究 ９０ 例患者，除西药组和中西药组各有 １
例患者因胃肠道不良反应中途退出外，其余全部获

得随访。 无消化道出血、心血管不良事件等并发症

发生。
２􀆰 １　 三组患者治疗前后病情 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数变化见

表 ２。
２􀆰 ２　 疗程结束后三组患者的疗效综合评价见表

３。

表 ２　 三组患者治疗前、治疗 ２ 周、４ 周及治疗后 ４ 周、８ 周 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数情况比较

Ｔａｂｌｅ ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ Ｌｅｑｕｅｓｎｅ ｉｎｄｅｘ ａｍｏｎｇ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｉｎ ３ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ２⁃ａｎｄ ４⁃ｗｅｅｋ ｄｕｒｉｎｇ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，
ａｎｄ ４⁃ａｎｄ ８⁃ｗｅｅｋ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

组别
Ｇｒｏｕｐ

例数
ｎ

Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数

治疗前
Ｂｅｆｏｒｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

治疗 ２ 周
２ ｗｅｅｋｓ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

治疗 ４ 周
４ ｗｅｅｋｓ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

治疗后 ４ 周
４ ｗｅｅｋｓ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

治疗后 ８ 周
８ ｗｅｅｋｓ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

中药组（１）
（ＪＴＧ） ３０ １３􀆰 １０ ± ２􀆰 １２ ６􀆰 ３０ ± ３􀆰 ３５ ３􀆰 ４０ ± ３􀆰 ２０ ３􀆰 ６３ ± ３􀆰 ５３ ４􀆰 ２０ ± ３􀆰 ４５

西药组（２）
（ＮＳＡＩＤ） ２９ １３􀆰 ２０ ± ２􀆰 ０４ ６􀆰 ２８ ± ３􀆰 ５３ ３􀆰 ５５ ± ３􀆰 ４５ ３􀆰 ４８ ± ３􀆰 ５１ ３􀆰 ９６ ± ３􀆰 ４８

中西药组（３）
（ＪＮ） ２９ １３􀆰 ０３ ± ２􀆰 １８ ３􀆰 ８３ ± ３􀆰 ２５ １􀆰 ６９ ± ３􀆰 １６ １􀆰 ４８ ± ３􀆰 ２２ ２􀆰 １０ ± ３􀆰 ６８

Ｆ ０􀆰 ０５ ５􀆰 １４６ ３􀆰 ０７５ ３􀆰 ５７９ ３􀆰 ０７４
Ｐ１∶ ２ ０􀆰 ８４６ ０􀆰 ９７８ ０􀆰 ８７４ ０􀆰 ８６６ ０􀆰 ８００
Ｐ１∶ ３ ０􀆰 ９０５ ０􀆰 ００６ ０􀆰 ０２８ ０􀆰 ０１８ ０􀆰 ０２６
Ｐ２∶ ３ ０􀆰 ７５６ ０􀆰 ００７ ０􀆰 ０４３ ０􀆰 ０２９ ０􀆰 ０４８

表 ３　 三组患者治疗 ４ 周后疗效比较

Ｔａｂｌｅ ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｍｏｎｇ ｐａｔｉｅｎｔｓ
ｉｎ ３ ｇｒｏｕｐｓ ４ ｗｅｅｋｓ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

组别

Ｇｒｏｕｐ

例数

ＮＯ． ｏｆ
Ｐａｔｉｅｎｔｓ

无效例数

Ｎｏｔ ｅｆｆｃｔｉｖｅ
有效例数

Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ
显效例数

Ｖｉｓｉｂｌｙ
总有效率％

Ｔｏｔａｌ ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ

中药组（ＪＴＧ） ３０ ４ ３ ２３ ８６􀆰 ７
西药组（ＮＳＡＩＤ） ２９ ３ ３ ２３ ８９􀆰 ７
中西药组（ＪＮ） ２９ １ ２ ２６ ９６􀆰 ６

２􀆰 ３　 综合疗效评价

治疗 ２ 周、４ 周及治疗后 ４ 周、８ 周三组病人病

情均较治疗前有改善， Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数均较治疗前明

显降低（Ｐ 均 ＜ ０􀆰 ０５）， 中药组与西药组 Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指

数变化无明显统计学差异（Ｐ ＞ ０􀆰 ０５）， 中西药组

Ｌｅｑｕｅｓｎｅ 指数变化优于中药组和西药组 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）。 金天格胶囊与非甾体抗炎药物联合应用治

疗膝关节骨性关节炎的临床疗效优于单独应用金天

格胶囊或非甾体抗炎药。
２􀆰 ４　 安全性评价

治疗期间中药组无任何不良反应发生；西药组

和中西药组各有 １ 例患者因胃肠道不良反应中途退

出，经停药后症状自行缓解；治疗期间无消化道出

血、心血管不良事件、过敏反应等并发症发生。 金天

格胶囊在治疗膝关节骨性关节炎方面有较高的临床

安全性，与非甾体类抗炎药物合用无药物不良反应

增加。

４　 讨论

骨关节炎是引起老年人关节功能障碍和残疾的

最主要的原因之一，严重影响着患者的个体生活质

量，同时也带来了严重的社会问题和巨大的社会经

济负担。 ＯＡ 发病机制不清，目前认为它既是一种

退行性过程，又有慢性炎症参与。 ＯＡ 的药物治疗

目的是减轻或消除疼痛， 改善或恢复关节功能，改
善生活质量。 非甾体类抗炎药因能阻止参与炎症的

主要介质前列腺素的产生，在治疗 ＯＡ 中发挥止痛

与抗炎作用而被广泛应用，但这些药物因易引起的

消化道溃疡甚至出血等不良反应而不能长期应用，
尤其是在 ＯＡ 高发病的中老年人群中更为突出，故
而不建议长期应用［５，６］。 中医中药对 ＯＡ 的治疗有

着悠久的历史。 中医认为 ＯＡ 的基本病机是本虚标

实，以肝肾亏虚为本，气滞、血瘀、痰凝、风寒湿外邪

侵袭，痹阻经络为标。 治疗上应标本兼顾，扶正以补

肝益肾，强壮筋骨为主，祛邪则以行气、活血化瘀、舒
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筋活络或祛风除湿、散寒止痛为主［７］。
金天格胶囊主要成分为人工虎骨，具有祛风止

痛、强筋健骨、定痛镇惊的功效。 现代药理研究，人
工虎骨含有丰富的钙源，对增加骨密度、提高骨韧性

都有积极的治疗作用。 人工虎骨还含有多种有机成

分，如胶原、骨形态蛋白、镇痛肽、各种骨生长因子及

多糖类等，能充分为软骨细胞提供营养，增强软骨细

胞代谢，修复受损的功能细胞及退行性病变［８］。 相

关研究还表明，金天格胶囊通过抑制炎性细胞因子

ＩＬ⁃１、ＩＬ⁃６、ＴＮＦ⁃ɑ 以及抑制 ＣＲＰ、ＬＤＨ 等，从而有效

发挥镇痛、抗炎及治疗膝关节 ０Ａ 的作用，并能显著

地提高骨密度，治疗效果肯定［９，１０］。
本研究结果显示，金天格胶囊在治疗膝关节骨

性关节炎临床疗效方面与非甾体类抗炎药物相当；
而金天格胶囊与非甾体抗炎药物联合应用治疗膝关

节骨性关节炎起效迅速，临床疗效明显优于单独应

用金天格胶囊或非甾体抗炎药。 在临床安全性方

面，金天格胶囊在治疗膝关节骨性关节炎方面有较

高的临床安全性，与非甾体类抗炎药物合用无药物

不良反应增加。
综上所述，金天格胶囊联合非甾体类抗炎药治

疗骨关节炎，能互相取长补短，有协同作用，能很好

的缓解骨性关节炎造成的膝关节疼痛症状，且耐受

性好。 既减少由于长期服用非甾体抗炎药而引起的

副作用，又能获得近期和远期的满意的治疗效果，因
而是值得推荐的较为理想的治疗骨关节炎的方法。
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