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［摘要］目的：观察金天格胶囊联合氨基葡萄糖治疗膝骨关节炎 （KOA） 的临床疗效。方法：将 100 例

KOA 患者随机分为对照组与治疗组各 50 例。对照组采用氨基葡萄糖治疗，治疗组采用金天格胶囊联合氨基葡

萄糖治疗。治疗 12 周后，比较 2 组不良反应及临床疗效，以及治疗前后 Lysholm 膝关节功能评分

表 （Lysholm） 评分、步行能力、炎症因子 ［白细胞介素-1β （IL-1β）、转化生长因子-β1 （TGF-β1）］ 水

平。结果：治疗组总有效率为 86.00%，对照组为 64.00%，2 组比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。治疗

12 周，2 组 Lysholm 评分均较治疗前及治疗 6 周升高（P＜0.05），且治疗组在相同时间点 Lysholm 评分均高于

对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组步频、步速、步长均较治疗前升高 （P＜0.05），双支撑相较治疗前降

低 （P＜0.05）；且治疗组步长值大于对照组 （P＜0.05），而 2 组步频、步速、双支撑相差别不大 （P＞0.05）。

治疗后，2 组 IL-1β 水平较治疗前降低 （P＜0.05），TGF-β1 水平较治疗前升高 （P＜0.05）；且治疗组 IL-1β
水平低于对照组 （P＜0.05），TGF-β1 水平高于对照组 （P＜0.05）。治疗过程中，2 组均未发生严重不良反

应。结论：金天格胶囊联合氨基葡萄糖治疗 KOA 疗效显著，可明显改善患者膝关节功能及步行能力，降低机

体炎症反应，且安全可靠。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the therapy of Jintiange Capsules combined with

Glucosamine on knee osteoarthritis (KOA). Methods： A total of 100 patients with KOA were randomly

divided into the control group and the treatment group，with 50 patients in each group. The control group

was treated with Glucosamine，and the treatment group was treated with Jintiange Capsules combined

with Glucosamine. After 12 weeks of treatment， the adverse reactions and clinical effects in the two

groups were compared. Before and after treatment， the scores of Lysholm knee function rating scale

(Lysholm)，walking ability，and inflammatory factors，including interleukin- 1β (IL-1β) and transforming

growth factor-β1 (TGF-β1)，were compared between the two groups. Results：After treatment， the

total effective rate was 86.00% in the treatment group and 64.00% in the control group，the difference

being significant (P＜0.05). After 12 weeks of treatment， the Lysholm scores in the two groups were

increased when compared with those before treatment and those after 6 weeks of treatment (P＜0.05)，
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膝骨关节炎（KOA）是临床较为常见的关节炎性

疾病，多以关节肿胀、压痛、发热及上下楼梯痛等

为主要症状表现，且随着年龄增长，其发病风险亦

不断升高[1-2]。KOA 若失于治疗可出现韧带损伤、关

节畸形等并发症，严重者甚至有致残风险 [3]。目前，

非手术手段治疗 KOA 多以缓解疼痛症状，控制病情

进展，改善膝关节功能为主。氨基葡萄糖是由葡萄

糖的一个羟基被氨基取代而成的天然氨基单糖，可

参与关节软骨面的形成，常用于关节软骨骨性关节

炎等疾病的治疗 [4]。中医学认为，KOA 多因肝肾亏

虚、筋骨失养所致，治疗应以补益肝肾、强筋健骨

为主[5]。本研究选用金天格胶囊联合氨基葡萄糖合治

疗 KOA，观察其临床疗效及对膝关节功能、步行能

力的影响。结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《骨关节炎诊治指南（2007 年

版）》 [6]中 KOA相关诊断标准。膝关节反复疼痛 1个月

以上；晨僵时间≤30 min；年龄≥40 岁；X 线片（站位

片）检查显示关节间隙变窄、软骨下骨硬化或囊性

变、关节缘骨赘形成；活动时有明显骨擦感。

1.2 辨证标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [7]中肝肾不足、经脉瘀滞证辨证标准。症

见膝关节处疼痛且伴随肿胀，在雨雪天气时症状加

重；腰酸背痛、关节肿胀处见硬结或瘀斑；耳鸣头

晕、盗汗、潮热等；体重下降、消瘦，面色暗淡无

华，精神萎靡不振，乏力，经常出现头晕目眩等；

膝关节部位屈伸功能障碍，活动不利，同时伴有麻

木、活动受限和肿胀，清晨起床有僵硬感；舌质暗

红、舌体可见瘀斑、瘀点，舌下脉络粗大，苔薄

白，脉沉细涩。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；近 2 周

内未进行 KOA 相关治疗；病程≥6 个月；依从性

好，能够完成治疗；近 3 个月内无外伤史；自愿参

加本研究并签署知情同意书。

1.4 排除标准 患有严重糖尿病及高血压病；伴有

其他骨病；对本研究使用药物过敏；膝关节部位存

在外伤史、手术史、肿瘤史、风湿病史；伴有严重

心脑血管疾病及精神疾病；足踝畸形影响正常行

走；未按规定用药。

1.5 一般资料 选择 2019 年 10 月—2022 年 10 月

于海宁市中心医院治疗的 100 例 KOA 患者为研究对

象，按照随机数字表法分为对照组和治疗组各 50 例。

对照组男 21 例，女 29 例；年龄 54～80 岁，平

均（68.43±10.65）岁；病程 6～43 个月，平均（21.62±
5.44）个月；患病部位：左侧 26 例，右侧 24 例。治

疗 组 男 23 例 ， 女 27 例 ； 年 龄 52～83 岁 ， 平

均（69.37±11.34）岁；病程 6～45 个月，平均（22.62±
5.65）个月；患病部位：左侧 24 例，右侧 26 例。

and the Lysholm score in the treatment group was higher than that in the control group at the same time

point (P＜0.05). After treatment，the step frequency，step speed and step length in the two groups were

increased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the doubble supported phase was

decreased when compared with that before treatment (P＜0.05)；the step length in the treatment group

was longer than that in the control group (P＜0.05)， but the step frequency， step speed and doubble

supported phase were not significantly different between the two groups (P＞0.05). After treatment，the

IL-1β levels in the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，

and the TGF-β1 levels were increased when compared with those before treatment (P＜0.05)；the IL-1β
level in the treatment group was lower than that in the control group (P＜0.05)，and the TGF-β1 level was

higher than that in the control group (P＜0.05). In the course of treatment，no serious adverse reactions

occurred in both groups. Conclusion：The therapy of Jintiange Capsules combined with Glucosamine has a

significant therapeutic effect on KOA patients，which can significantly improve the knee joint function and

walking ability，and reduce the body inflammatory responses，with a safe and reliable effect.

Keywords：Knee osteoarthritis；Glucosamine；Jintiange Capsules；Knee function；Walking ability
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2 组患者一般资料比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予硫酸氨基葡萄糖（浙江海正药业股

份有限公司，国药准字H20041316）口服，每次 0.25 g，
每天 2 次，连续服用 12 周。

2.2 治疗组 在对照组基础上给予金天格胶囊（金花

企业股份有限公司西安金花制药厂，国药准字

Z20030080）口服，每次 1.2 g，每天 3 次，连续服用

12 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①膝关节功能。于治疗前及治疗

6、12 周采用 Lysholm 膝关节功能评分表（Lysholm）评
分 [8]，满分 100 分，分数越高则膝关节功能越好。

②步行能力。于治疗前及治疗 12 周采用三维步态测

试系统对 2 组患者步频、步速、步长及双支撑相进

行检测，以评估步行能力。③炎症因子水平。于治

疗前及治疗 12 周抽取 2 组患者膝关节腔关节液

3 mL，采用酶联免疫吸附法检测关节液中白细胞介

素 -1β（IL-1β）、转化生长因子 -β1（TGF-β1）水

平。④临床疗效及不良反应。

3.2 统计学方法 采用 SPSS20.0 统计学软件对所有

数据进行分析。计量资料符合正态分布者以均数±标
准差（x ± s）表示，组间比较采用两独立样本 t 检验，

组内治疗前后比较采用配对样本 t 检验或 F 检验；计

数资料以百分比（%）表示，采用 χ2检验。P＜0.05 表

示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [7]中相关标准评价临床疗效。显效：疼痛

症状消失，膝关节功能恢复正常，Lysholm 评分升

高≥30 分；有效：疼痛症状明显减轻，膝关节功能

明显改善，Lysholm 评分升高 11～29 分；缓解：疼

痛症状稍有减轻，膝关节功能稍有改善，Lysholm 评

分升高 6～10 分；无效：疼痛及膝关节功能无改

善，Lysholm 评分升高≤5 分或降低。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗结束后，治疗

组总有效率为 86.00%，对照组为 64.00%，2 组比

较，差异有统计学意义（P＜0.05）。
4.3 2 组治疗前后 Lysholm 评分比较 见表 2。治

疗前，2 组 Lysholm 评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗 12 周，2 组 Lysholm 评分均较治

疗前及治疗 6 周升高（P＜0.05），且治疗组在相同时

间点 Lysholm 评分均高于对照组（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

治疗组

对照组

χ2值

P 值

例数

50
50

显效

21（42.00）
9（18.00）

有效

22（44.00）
23（46.00）

缓解

5（10.00）
12（24.00）

无效

2（4.00）
6（12.00）

总有效

43（86.00）
32（64.00）

6.453
0.011

表 2 2组治疗前后 Lysholm评分比较（x ± s） 分

组 别

治疗组

对照组

t 值

P 值

例数

50
50

治疗前

57.13 ± 11.18
56.59 ± 10.84

0.245
0.807

治疗 6 周

74.61 ± 12.16
64.82 ± 11.56

4.126
＜0.001

治疗 12 周

84.31 ± 12.98
72.50 ± 12.06

4.713
＜0.001

F 值

64.527
23.945

P

＜0.001
＜0.001

4.4 2组治疗前后步行能力比较 见表 3。治疗前，

2 组步频、步速、步长、双支撑相比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组步频、步速、步

长均较治疗前升高（P＜0.05），双支撑相较治疗前降

低（P＜0.05）；且治疗组步长值大于对照组（P＜

0.05），但 2 组步频、步速、双支撑相差别不大（P＞

0.05）。
表 3 2组治疗前后步行能力比较（x ± s）

指 标

步频（步/min）
步速（cm/s）
步长（cm）
双支撑相（%）

治疗组（例数=50）
治疗前

96.30±10.53
85.58±21.17
51.55±5.36
11.73±3.69

治疗后

110.58±9.12①

106.10±15.11①

59.21±6.13①②

8.33±2.52①

对照组（例数=50）
治疗前

95.52±10.21
86.27±20.19
50.57±5.23
12.06±3.82

治疗后

106.21±9.74①

105.24±14.15①

55.35±5.86①

8.43±2.74①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2 组治疗前后 IL-1β、TGF-β1 水平比较 见

表 4。治疗前，2 组关节液 IL-1β、TGF-β1 水平比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组

IL-1β 水平均较治疗前降低（P＜0.05），TGF-β1 水平

均较治疗前升高（P＜0.05）；且治疗组 IL-1β 水平低于

对照组（P＜0.05），TGF-β1水平高于对照组（P＜0.05）。
4.6 不良反应 治疗过程中，2 组均未发生严重不

良反应。
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表 4 2组治疗前后 IL-1β、TGF-β1水平比较（x ± s）
组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

50
50
50
50

IL-1β（ng/mL）
128.15 ± 15.25
75.73 ± 8.56①②

127.68 ± 14.47
96.76 ± 10.65①

TGF-β1（pg/mL）
679.57 ± 72.76
881.43 ± 95.87①②

684.89 ± 75.38
788.48 ± 84.16①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
5 讨论

KOA 是一种以膝关节疼痛、僵硬、功能障碍为

特征的关节炎性疾病，同时也是全世界老年人慢性

致残的主要原因[9]。根据有关数据显示，75 岁以上的

老年人中，超过 80%人的膝关节可发生退行性病

变，并形成程度不一的骨性关节炎[10]。由于本病患者

多为老年人，身体机能退化较为严重，再加上受该

病产生的一系列如疼痛、活动受限等症状的影响，

导致其生活质量降低。目前，针对 KOA 仍缺乏特异

性的治疗方法，本研究选用氨基葡萄糖治疗，该药

为天然的氨基单糖，是糖胺聚糖和透明质酸重要的

结构成分，作为内源性关节软骨营养物质的替代

物，以提高软骨组织修复能力，降低软骨组织损

伤，减轻疼痛，延缓病情进展。

KOA 归属于中医学膝痹、骨痹等范畴，主要是

由于肝肾不足、气血两虚、疲劳损伤等因素所致。

膝关节为全身最大关节，其为筋之会者、筋之多

者、筋之大聚集之处也；而肝主血，人体之筋皆由

肝血滋润濡养，若肝血亏虚、肝气不足，则可导致

筋失所养，不荣而痛。《张氏医通·诸血门》 曰：

“归精于肾而为精，归精于肝而化清血。”肝肾本同

源，肝肾受损，则荣养乏源，不能充养骨髓，筋骨

不坚，发为骨痹[11]。同时老年人群身体机能下降，正

虚于内，易感风寒，导致筋脉痹阻、气血瘀滞于关

节而引发此病。因此治疗则以补益肝肾、活血止

痛、强筋健骨为主。金天格胶囊主要成分为人工虎

骨粉，具有强筋健骨、祛风止痛的功效。现代药理

学研究表明，金天格胶囊中含钙量丰富，能够改善

骨密度和骨韧性；同时其含有促进骨形成、调节骨

代谢的 18 种氨基酸、10 余种多肽及骨细胞因子等生

物活性物质，如骨胶原蛋白、骨形态蛋白、骨生长

因子等[12]。金天格胶囊中的以上有机组分能够促进骨

生长，补充软骨营养，抑制骨骼退行性病变，从而

能较好地治疗骨性关节炎。本研究结果显示，治疗

组总有效率高于对照组，Lysholm 评分高于对照组；

2 组步频、步速、步长显著增加，双支撑相降低，且

治疗组步长显著高于对照组。表明金天格胶囊联合

氨基葡萄糖治疗 KOA 能够明显改善患者膝关节功

能，提高步行效率，与隋聪等[13]研究结果基本一致。

但治疗后 2 组步频、步速、双支撑相指标差异无统

计学意义。究其原因，一方面为样本量较少，可造

成结果出现偏倚；另一方面，患者步频、步速及双

支撑相与年龄、患者主观意愿及身体强度等因素有

关，本研究对象均为高龄老人，身体机能较弱，尽

管治疗后膝关节功能明显改善，但受身体限制及其

以往长期步行习惯影响，使患者步态未能快速恢复。

炎性反应是 KOA 的主要病理特征，也是导致关

节肿痛、软骨组织损伤的主要原因。IL-1β 是白细胞

介素-1 的一种类型，其可增强全身或局部炎症反

应，当 IL-1β 水平升高，说明机体存在炎症性病

变。TGF-β1 是具有促进纤维生成作用的细胞因子，

其不但能够刺激软骨细胞分化，还能够抑制 IL-1β
的产生，下调炎症因子水平[14]。本研究结果显示，治

疗后，治疗组 IL-1β 水平低于对照组，TGF-β1 水平

高于对照组。提示金天格胶囊联合氨基葡萄糖具有

较好的抗炎效果，能够调节细胞因子，抑制炎症反

应，这可能与金天格胶囊能够促进 TGF-β1 表达，对

IL-1β 具有抑制作用有关。试验期间，2 组患者均未

出现严重不良反应，提示氨基葡萄糖联合金天格胶

囊治疗 KOA 具有较好的安全性。

综上所述，金天格胶囊联合氨基葡萄糖治疗

KOA 疗效显著，能够明显改善患者膝关节功能及步

行能力，减轻炎症反应，且安全性高，值得临床推

广应用。
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