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恒古骨伤愈合剂联合特定电磁波治疗气滞血瘀型
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［摘要］ 目的：多维度评估恒古骨伤愈合剂联合特定电磁波（TDP）治疗气滞血瘀型膝骨关节炎的临床疗效。方法：选取

2019 年 7 月至 2021 年 12 月于新疆维吾尔自治区第三人民医院诊治的接受保守治疗的 104 例气滞血瘀型膝骨关节炎患者，按

照随机数表法随机分为对照组和观察组，各 52 例。对照组患者给予 TDP 治疗，观察组在对照组的基础上给予恒古骨伤愈合

剂，两组患者均治疗 1 周，随访 1 月，多维度评估两组患者临床疗效。分别于治疗前和治疗后，从主观指标视觉模拟量表（VAS）
评分、西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎调查量表（WOMAC）评分，客观指标可视化压痛指数、可视化膝关节活动度分别对

患者的疼痛和功能进行评估，并测定中医证候积分、测定血清红细胞沉降率（ESR）及高敏 C 反应蛋白（hs-CRP），综合评定临床

总有效率。结果：两组患者基线特征及治疗前各项评分差异均无统计学意义。与本组治疗前比较，两组患者治疗后 VAS 评

分、WOMAC 评分、压痛指数、关节活动度、中医证候积分均有显著改善（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察组 VAS 评分、

WOMAC 评分显著降低（P<0.01）；观察组压痛指数改善程度优于对照组，差异有统计学意义（P<0.05），观察组关节活动度优于

对照组，但差异无统计学意义；观察组中医证候积分显著降低（P<0.01）。治疗后两组患者 ESR 及 hs-CRP 水平均显著降低，且

观察组低于对照组（P<0.01）。临床疗效方面，观察组总有效率为 90.4%（47/52），明显高于对照组的 53.8%（28/52），差异有统计

学意义（P<0.05）。两组治疗期间均未见明显不良反应。结论：恒古骨伤愈合剂联合 TDP 治疗气滞血瘀型膝骨关节炎的临床

疗效显著，从主客观两方面均可改善膝关节疼痛和功能，并可改善中医证候量化指标，降低炎症反应，安全性高。
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［［Abstract］］ Objective：： To evaluate the clinical efficacy of TDP（specific electromagnetic wave）
combined with Osteoking in the treatment of knee osteoarthritis of Qi stagnation and blood stasis type. Method：：

A total of 104 patients with knee osteoarthritis of Qi stagnation and blood stasis type，who received conservative

therapy in The Third People's Hospital of Xinjiang Uygur Autonomous Region from July 2019 to December
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2021，were randomized into the control group and study group with the random number table method，52 cases

in either group. The control group was treated with TDP，and the study group with TDP and Osteoking. The

treatment lasted 1 week for both groups，with 1-month follow-up. Subjective indexes of visual analog scale

（VAS）score and Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index（WOMAC）score，and objective

indexes of visual tenderness index and visual knee range of motion were determined before and after treatment to

evaluate the pain and functions of patients. Traditional Chinese medicine（TCM）syndrome score was calculated.

The serum erythrocyte sedimentation rate（ESR）and high sensitivity C-reactive protein（hs-CRP）were detected

before and after treatment，and the total clinical effective rate was calculated. Result：： Before treatment，the

baseline information and all the scores of the two groups were comparable. After treatment，the VAS score，

WOMAC score，tenderness index，knee range of motion，and TCM syndrome score were improved in both

groups（P<0.01）. After the treatment，the VAS score and WOMAC score of the study group were lower than

those of the control group（P<0.01）and the improvement of tenderness index in the study group was better than

that in the control group（P<0.05）. The knee range of motion in the study group was better than that in the

control group（P=0.061）. The TCM syndrome score of study group was lower than that of control group（P<

0.01）after treatment. The post-treatment serum ESR and hs-CRP level in the two groups decreased significantly

after treatment，and the study group were lower than those of the control group（P<0.01）. The total clinical

effective rate of the study group was 90.4%（47/52），as compared with the 53.8%（28/52）in the control group

（P<0.05）. No obvious adverse events occurred during treatment in both groups. Conclusion：： The clinical

efficacy of TDP combined with Osteoking in the treatment of knee osteoarthritis of Qi stagnation and blood stasis

type is remarkable，which can improve knee pain and functions， alleviate TCM syndrome， and reduce

inflammatory indexes，with high safety.

［［Keywords］］ specific electromagnetic wave； Osteoking； Qi stagnation and blood stasis； knee

osteoarthritis

膝骨关节炎（KOA）是严重影响中老年人生活

质量的一种慢性退行性疾病，致残风险高，给患者、

家庭和社会造成了沉重的负担［1-2］。KOA 已成为困

扰人类的高发性疾病，这一趋势还将继续上升［3］。

研究者多推荐 KOA 行阶梯化治疗［4-6］。在早中期阶

段，建议行保膝治疗，包括健康宣教、药物治疗、物

理疗法、关节镜清理、软骨修复手术等，晚期往往不

得不行人工关节置换。然而仍有 10%~34% 的膝关

节置换患者长期存在不同程度疼痛［7］，且后期多需

手术翻修或更换假体材料。因此，人工关节置换并

不能作为早中期患者首选的治疗方式，保膝治疗具

有十分重要的临床意义。KOA 属于中医“膝痹”等

范畴，是中医骨伤科的优势病种之一，中医方法在

保膝治疗中有着良好前景。大量研究表明，中西医

结合治疗方法在 KOA 治疗中有独特优势［8-10］；课题

组前期研究结果亦显示，中草药联合关节镜清理及

针刀联合玻璃酸钠注射等中西医结合方法治疗骨

关节炎有良好效果［11-14］。尽管如此，这些方法仍无

法治愈 KOA，而由于手术或治疗的有创性，甚至可

能给人体带来不利影响。随着近年来全球老龄化

的进展和 KOA 发病率、致残率的急剧增加，治疗

方法更为无创、有效、操作简便的需求显得尤为强

烈。前期基础研究结果表明，特定电磁波（TDP）能
增强纤维细胞和纤维母细胞的再生速度［15］，恒古骨

伤愈合剂中可通过调控核转录因子 -κB（NF-κB）通
路抑制炎症及软骨破坏［16］。基于以上背景，本研究

采用恒古骨伤愈合剂联合 TDP 的中医特色治疗方

法，具有无创、有效且操作简便等优点；评估方法

上，采用多维度的方式，以视觉模拟量表（VAS）评
分、西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎调查量表

（WOMAC）评分从主观指标上对疼痛和功能进行评

分，以可视化压痛指数、可视化膝关节活动度从客

观指标上对患者的疼痛和功能进行评估，并测定中

医证候积分，测定血清红细胞沉降率（ESR）及高敏

C 反应蛋白（hs-CRP）水平，测定总有效率，以图进行

更全面而准确的评估，同时为保膝治疗提供一种易

行而可靠的选择。

1 资料与方法

1.1 基本资料 采用 SPSS 24.0 中的合并两组率的

样本量公式，假设对照组的率为 P0，观察组的率为
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P1，两组样本比例为 1∶1，总样本量为 n。n=4（Zα/2+

Zβ）2δ/（P0-P1）2，本组取 α =0.05，β =0.20，检索文献

对照组 P0约为 0.57，估算观察组 P1为 0.80，δ取界值

为 0.15，Zα、Zβ分别为 α，β所对应的 Z 值，计算 n 为

90 例患者，即对照组和观察组分别需要 45 例，考虑

到研究过程的脱落、失访等因素，以不超过 15% 的

脱落率进行估算，本研究共设计了 104 个随机号（对

照组和观察组各 52 个号随机）。本研究选取2019年

7 月至 2021 年 12 月于新疆维吾尔自治区第三人民

医院诊治的接受保守治疗且符合入组条件的 104 例

KOA 患者，按照随机数表法随机分为对照组和观察

组，每组各 52 例。对照组男性 15 例，女性 37 例；平
均年龄（63.69±11.89）岁。观察组男性 13 例，女性

39 例；平均年龄（66.46±11.01）岁。两组患者基本资

料比较差异无统计学意义，具有可比性。见表 1。

所有患者在入组前均知情且已自愿签订知情同意

书；本研究获得自治区第三人民医院伦理委员会审

核批准（伦理号 20192YBYK06）。

1.2 中医诊断标准 参考《膝骨关节炎中医诊疗指

南（2020 年版）》［4］，符合气滞血瘀证诊断标准：主证

见关节胀痛或疼痛如刺，休息不减，关节屈伸不利；
次证见面色晦暗；舌脉象见舌质紫暗，或有瘀斑，脉

沉涩。

1.3 西医诊断标准 参考《中国骨关节炎诊疗指南

（2021 年版）》［5］KOA 的相关诊断标准：膝关节疼痛、

活动受限，关节压痛，伴有关节肿胀时尤其明显；
X 射线显示为非对称性关节间隙变窄、边缘骨赘形

成、软骨下骨硬化或囊性变。

1.4 纳入标准 ①年龄 40~85 岁；②符合 KOA 的

中西医诊断标准；③影像学表现符合 Kellgren X 线

片分级标准中的Ⅰ、Ⅱ和Ⅲ期患者；④知情且已自

愿签订知情同意书。

1.5 排除标准 ①心、脑、肺等重症疾病急性期者；
②体质过于虚弱者；③过敏体质者；④妊娠或哺乳

期女性；⑤既往有膝关节手术史、其他关节疾病或

感染等特殊病史；⑥依从性差不能配合者。

1.6 治疗方法 观察组和对照组患者入组后给予

相应基础治疗。

对照组患者给予 TDP 治疗。运用 CQ-BS8 型

TDP 治疗仪（重庆中芝医用仪器有限公司），预热 5~

10 min 后照射治疗部位，照射距离为 15~20 cm，温

度 以 患 者 热 感 舒 适 为 宜 ，每 次 照 射 30~40 min，

1 次/d。

观察组患者在对照组的基础上给予恒古骨伤

愈合剂（赛灵药业科技集团股份有限公司，国药准

字 Z20025103，25 mL/瓶）口 服 治 疗 ，25 mL/次 ，

1 次/2 d。

1.7 观察指标

1.7.1 VAS 评分［17］ 评分越高表明疼痛越严重。

以 0~10 分表示。0 分为无痛；3 分以下为轻微疼痛，

能忍受；4~6 分为疼痛影响睡眠，但尚能忍受；7~

10 分为疼痛剧烈难忍，影响睡眠及食欲。VAS 评分

改善率=（治疗前评分-治疗后评分）/治疗前评分×

100%。

1.7.2 WOMAC 骨关节炎指数评分［18］ 内容包括

疼痛、僵硬、日常活动（关节功能）3 大方面 24 个项

目，总分最低 0 分，最高 240 分。分数越高，程度越

严重。WOMAC 改善率=（治疗前评分-治疗后评

分）/治疗前评分×100%。

1.7.3 可视化压痛指数测量 使用 12-1442 型可视

化压痛测试仪（美国 Baseline 公司）进行测量。将压

痛测试仪的标准扁平圆形探头（1.52 cm2），置于患

者膝关节压痛最明显处，有轻到重逐渐垂直施压，

直到达到疼痛阈值，由医生读取可视化压痛测试仪

表盘中的数值，记录患者可以耐受的最大压力值。

数值越低，则表示患者疼痛阈值越低，疼痛程度

越重。

1.7.4 可视化膝关节活动度 使用昊量 GJJDC01

型可视化关节角度测量仪（浙江德泰芯电子科技有

限公司）进行测量。开机后按“ZERO”清零，测量者

位于患者肢体腓侧方，将关节角度测量仪轴心置于

膝关节股骨外上髁，主尺与股骨长轴平行，旋转动

尺直至与腓骨长轴平行，短按“HOLD”键锁定所需

测量的显示，在可视化电子屏幕上读取并记录实时

表 1 两组患者基线资料比较（n=52）
Table 1 Comparison of baseline data between two groups（n=52）

组别

对照组

观察组

性别/例（%）
男

15（28.8）
13（25.0）

女

37（71.2）
39（75.0）

年龄

（x̄± s）/岁

63.69±11.89

66.46±11.01

VAS 评分

（x̄± s）/分

5.62±1.82

5.90±2.00

WOMAC 评分

（x̄± s）/分

73.94±30.01

72.46±29.35

中医证候积分

（x̄± s）/分

7.90±2.54

7.92±2.70

压痛指数

（x̄± s）/kg

1.93±0.61

1.94±0.58

关节活动度

（x̄± s）/°

107.36±10.76

105.02±11.97
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角度数值，最大活动角度数值等于 180°（测量数

值）。分别测量患者的膝关节屈曲活动度（knee

flexion）和伸直活动度（knee extension），两者的差值

为膝关节活动范围，数值最低 0°，最高 140°。度数

越高，则表示膝关节功能越好。

1.7.5 中医证候积分［4］ 分级量化评分内容包括关

节疼痛、关节肿胀、关节畏寒、关节发热、腰膝酸软、

倦怠乏力等，总分最低 0 分，最高 18 分。中医证候

改善率=（治疗前评分-治疗后评分）/治疗前评分×

100%。

1.7.6 治疗前后两组患者血清 ESR、hs-CRP 水平

ESR 测定，以血沉专用抗凝管，采集患者外周全

血 2 mL，颠倒混匀，确认液面位于管壁上下白线之

间并且无凝块，放置于 MONITOR-20 型全自动血沉

仪（意大利 MONITOR 公司）检测孔中，并于 0.5 h 后

读取结果。血清 hs-CRP 测定，以无添加剂分离胶真

空采血管，采集患者外周静脉血 3 mL，置于室温

30 min 后 ，以 4 000 r·min-1 离 心 5min（离 心 半 径

15 cm）分离血清，采用 Cobas®8000 型罗氏生化分

析系统（瑞士罗氏诊断产品有限公司）进行检测。

1.7.7 临床疗效评定［19-20］ 临床疗效评定标准：痊

愈，疼痛等症状消失，关节功能恢复正常，症状积分

降低≥95%；显效，疼痛等症状消失，关节活动不受

限，70%≤症状积分降<95%；有效，疼痛等症状基本

消失，关节活动轻度受限，30%≤症状积分降低 <

70%；无效，疼痛等症状和关节活动受限未见明显改

善，症状积分减少<30%。总有效率=（痊愈例数+显

效例数+有效例数）/总例数×100%。

1.7.8 不良反应 记录治疗期间两组患者出现的

不良反应，及不良反应出现时间、程度、持续时间和

处理措施。

1.8 统计学处理 采用 SPSS 24.0 软件对数据进行

统计学分析，计量资料符合正态分布者使用 x̄± s 表

示，采用 student t 检验；不符合正态分布者，使用中

位数（四分位间距）表示，采用 Mann-Whitney U 检

验；计数资料使用例（%）表示，采用 χ２检验。P<0.05

为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后 VAS 评分比较 与本组治

疗 前 比 较 ，两 组 患 者 VAS 评 分 均 显 著 降 低（P<

0.01）。与对照组治疗后比较，观察组患者 VAS 评分

显著降低（P<0.01）。见表 2。

2.2 两组患者治疗前后 WOMAC 评分比较 与本

组治疗前比较，两组患者 WOMAC 评分均显著降低

（P<0.01）。 与 对 照 组 治 疗 后 比 较 ，观 察 组 患 者

WOMAC 评分显著降低，差异具有统计学意义（P<

0.01）。见表 3。

2.3 两组患者治疗前后中医证候积分比较 与本

组治疗前比较，两组患者治疗后中医证候及分均显

著降低（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察组患

者中医证候积分显著降低，差异具有统计学意义

（P<0.01）。见表 4。

2.4 两组患者治疗前后压痛指数比较 与本组治

疗前比较，两组患者治疗指数均显著升高（P<0.01）。
与对照组治疗后比较，观察组患者压痛指数明显升

高，差异具有统计学意义（P<0.05）。见表 5。

2.5 两组患者治疗前后关节活动度比较 与本组

治疗前比较，两组患者关节活动度均显著升高，

表 2 两组患者治疗前后 VAS评分比较（x̄± s，n=52）

Table 2 Comparison of VAS scores between two groups before

and after treatment（x̄± s，n=52） 分

组别

对照组

观察组

治疗前

5.62±1.82

5.90±2.00

治疗后

3.17±1.71）

1.90±1.551，2）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.01

（表 3、表 4 和表 7 同）

表 3 两组患者治疗前后 WOMAC评分比较（x̄± s，n=52）

Table 3 Comparison of WOMAC scores between two groups

before and after treatment（x̄± s，n=52） 分

组别

对照组

观察组

治疗前

73.94±30.01

72.46±29.35

治疗后

41.58±25.661）

28.00±21.051，2）

表 5 两组患者治疗前后压痛指数比较（x̄± s，n=52）

Table 5 Comparison of tenderness index between two groups

before and after treatment（x̄± s，n=52） kg

组别

对照组

观察组

治疗前

1.93±0.61

1.94±0.58

治疗后

2.91±0.791）

3.24±0.451，2）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.05

表 4 两组患者治疗前后中医证候积分比较（x̄± s，n=52）

Table 4 Comparison of traditional Chinese medcine syndrome

scores between two groups before and after treatment（x̄± s，n=52）

分

组别

对照组

观察组

治疗前

7.90±2.54

7.92±2.70

治疗后

4.19±2.171）

3.04±2.261，2）
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差异具有统计学意义（P<0.01）。与对照组治疗后比

较，观察组关节活动度有升高趋势，但差异无统计

学意义。见表 6。

2.6 两组患者治疗前后血清 ESR、hs-CRP 水平比

较 与本组治疗前比较，两组患者 ESR、hs-CRP 水

平均显著降低（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观

察组患者 ESR、hs-CRP 水平均显著降低，差异具有

统计学意义（P<0.01）。见表 7。

2.7 两组患者总体疗效比较 对照组总有效率

53.8%（28/52），观察组总有效率 90.4%（47/52），经
Fisher 精确检验，观察组总有效率明显高于对照组，

差异有统计学意义（P<0.05）。见表 8。

2.8 不良反应发生情况 两组治疗过程中均未见

明显不良反应。

3 讨论

KOA 是中老年十分常见的疾病，往往导致关节

疼痛、畸形与功能障碍，甚至残疾。随着人口老龄

化、KOA 患病率的上升及有创治疗带来的危害，寻

求有效、安全且易行的治疗方法具有越来越重要的

意义。

物理因子治疗是运用温、热、磁等手段治疗疾

病的方法。TDP 在热源作用下，使不同微量元素激

发电磁波谱作用于细胞，使原子及分子团活性大幅

提高，酶活性显著增强，并调整元素比例平衡、抑制

自由基增多，进而修复和疏通微循环、增加脑啡呔

分泌，达到持久镇痛、消炎、缓解肌肉痉挛等作

用［21］。易国祥等［22］研究了 70 例患者，发现 TDP 能

有效改善中医证候、降低膝关节疼痛、缓解活动障

碍及提高生活质量。底迎亚等［23］研究了 63 例患者，

发现 TDP 治疗飞行员骨关节炎有良好疗效。

KOA 属中医“膝痹”范畴，口服中成药服用方

便、剂型稳定、安全性高，且可缓解疼痛、改善功能，

KOA 患者全病程均可服用［4］。中成药种类多样，临

床上常根据证候类型选用［24］。KOA 证型包括气滞

血瘀、寒湿痹阻、肝肾亏虚等，气滞血瘀型是发作期

最常见的类型。恒古骨伤愈合剂在云南彝族 600 年

古方基础上研制而成，成分包括红花、三七、陈皮、

杜仲、人参、黄芪、洋金花、钻地风、鳖甲等，具良好

功效［25-27］。该方以红花、三七为君药。红花活血通

经、消肿止痛、三七化瘀生新、消肿定痛。以人参、

黄芪、杜仲、鳖甲为臣药。人参益气行滞、通行经

脉；黄芪健脾益气、补气生血。杜仲及鳖甲合同，既

可补益肝肾，又能通利血脉。以钻地风、洋金花为

佐药，钻地风舒筋活络、祛风活血，洋金花镇静止

痛。以陈皮为使药，陈皮具调和作用。诸味合用协

同增效，既能活血化瘀、通利血脉，又能更好缓解疼

痛。同时，恒古骨伤愈合剂还可通过调控转化生长

因子 -β1（TGF-β1）等通路降低软骨细胞破坏，对延缓

KOA 的病程起重要作用［28］。

在现代研究领域，保守治疗并不改变 X 射线等

影像学特征，评分量表仍是全球骨科医生评估保膝

疗效最常用的方法。VAS 评分具有简单、敏感等优

点，但准确表达需联合面部表情疼痛量表（FPS）和
词语描述量表（VDS）［29］。WOMAC 评分虽是最常

用的功能量表，然而其评分模式主观程度较强。本

研究加入可视化压痛测量、可视化关节角度测量等

方法，并采取直接读取数码屏幕或表盘的模式，在

精确测量的同时对数值进行更为客观的评估。目

前多数国内外文献往往缺乏中医量表的支持，本研

究引入最新版中医评分表，从关节畏寒、腰膝酸软、

倦 怠 乏 力 等 方 面 进 行 量 化 评 分 。 血 清 ESR 和

hs-CRP 与关节疼痛呈正相关，预示疾病进展［30］。

ESR 提示 KOA 严重程度，是关节炎症表达水平的敏

感指标［31］；hs-CRP 属于炎症细胞因子，其水平升高

与骨质破坏密切相关［32］。

本研究中，104 例入组病例均为气滞血瘀型

表 6 两组患者治疗前后关节活动度比较（x̄± s，n=52）

Table 6 Comparison of joint range of motion between two groups

before and after treatment（x̄± s，n=52） °

组别

对照组

观察组

治疗前

107.36±10.76

105.02±11.97

治疗后

118.54±9.751）

121.69±6.961）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01

表 7 两组患者治疗前后血清 ESR、hs-CRP水平比较（x̄± s，n=52）

Table 7 Comparison of serum ESR and hs-CRP levels between

two groups before and after treatment（x̄± s，n=52）

组别

对照组

观察组

ESR/mm·h-1

治疗前

22.77±10.65

23.15±13.24

治疗后

17.02±7.231）

12.98±5.801，2）

hs-CRP/mg·L-1

治疗前

2.41±1.11

2.68±1.68

治疗后

1.85±0.691）

1.46±0.641，2）

表 8 两组患者总体疗效比较

Table 8 Comparison of overall efficacy between two groups

组别

对照组

观察组

痊愈/例

0

1

显效/例

9

17

有效/例

19

29

无效/例

24

5

总有效例（%）
28（53.8）
47（90.4）1）

注：与对照组比较 1）P<0.05
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KOA 患者。结果显示，两组患者治疗后较治疗前

VAS 评分、WOMAC 评分、压痛指数、关节活动度、

中医证候积分均有明显改善。这说明观察组和对

照组从主客观角度均可有效降低疼痛、改善功能，

并能改善中医证候积分。然而从总有效率来看，单

独使用 TDP 仅为 53.8%，也说明了虽然该方法有效

果，单独使用疗效仍不甚满意，不推荐作为保守治

疗的唯一方式。研究结果显示，从主观指标来看，

治疗后观察组 VAS 评分、WOMAC 评分明显低于对

照组。说明观察组更大程度降低了疼痛感、从主观

角度改善了关节功能。从客观指标来看，治疗后，

观察组压痛指数改善程度优于对照组，差异有统计

学意义，从客观数据的角度印证了观察组可以更有

效的改善疼痛。治疗后，观察组关节活动度优于对

照组，然而差异无统计学意义。此结果一方面说明

了观察组对于疼痛的客观改善程度要更优于功能

的客观改善程度；另一方面也说明 KOA 作为一种慢

性疾病，短期治疗虽可提高关节舒适度、提高主观

功能，后期仍需通过功能锻炼等方式来进一步提高

客观功能指标。从中医证候角度来看，治疗后观察

组明显优于对照组，这说明观察组能更好的起到活

血化瘀、通络止痛的作用，提高了中医治疗价值。

从血清学角度来看，治疗后观察组患者血清 ESR 水

平、hs-CRP 水平均低于对照组，提示观察组更有利

于降低 KOA 的炎症反应，减少骨细胞破坏。从总有

效率来看，观察组总疗效为 90.4%，明显高于对照组

53.8%，差异有统计学意义，可见观察组明显提高了

临床效果。

随访过程中，两组患者无一例出现明显不良反

应，提示 TDP 及恒古骨伤愈合剂两种治疗方法，安

全性均较高。

综上所述，恒古骨伤愈合剂联合 TDP 治疗气滞

血瘀型 KOA，从主客观角度均可改善疼痛和功能，

改善中医证候量化指标，降低炎症反应，提高临床

效果，安全性高，值得在保膝治疗中运用推广。

本研究存在一定局限性包括样本量偏小、单中

心研究，由于检验平台的局限性，缺乏肿瘤坏死因

子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）、白细胞介素-1β

（IL-1β）等炎症指标的检测等。因此，通过大样本

量、多中心、涵盖更全面的客观指标的临床研究来

证实恒古骨伤愈合剂联合 TDP 治疗 KOA 的临床效

果，将是下一步研究的方向。
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