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益肾壮骨合剂治疗骨质疏松症 �� 例临床研究
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摘要 ����年 �一�� 月门诊观察原发性骨质疏松症 �� 例
，

随

机分为中药治疗组
、

中药对照组
、

空白对照组
。

中药治疗组总有

效率达 ��
�

�写
，

显效率达 ��
�

��
。

骨密度治疗后比治疗前平均

提高了 �
�

�写
，

临床主要症状有明显改善
，

血清骨钙素有所上

升
，

尿毗吮酚有所下降
。

以上指标均优于中药对照组和空白对

照组
，

未出现不良反应
。

结果显示
，
益肾壮骨合剂对防治骨质疏

松症安全有效
，

有很好的开发前景
。

主肠词 骨质疏松�中医药疗法 � 益肾壮骨合剂

原发性骨质疏松症是以骨量减少
、

骨微观结构退

化
、

骨脆性增加
、

易于发生骨折为主要表现的一种全身

性的骨骼疾病���
。

它属中医的肾虚
、

骨痹
、

骨痞等病证

范畴���
。

骨质疏松严重威胁老年人的身体健康
。

它所引

起的骨折
，

不仅给患者本人带来极大的痛苦
，

严重影响

其晚年生活质量
，

也给家庭和社会带来沉重的负担
。

目

前中国已进入老龄社会
，

骨质疏松症的防治对减少骨

折的发生
，

提高老年人的生活质量具有重要的意义
，

越

来越受到医学界和社会的重视
。

我们根据中医
“
肾主

骨
” ， “
肾为先天之本

，

脾为后天之本
”
的理论

，

自拟益肾

壮骨汤
，

由宣武医院中药制剂室制成合剂
，

从 ����年

���� 月
，

对我院门诊的 �� 例患者进行了初步临床观

察
，

取得一定的疗效
，

现报告如下
。

� 临床资料

�
�

� 诊断标准
�

根据中国老年学学会骨质疏松委员

会
、

骨质疏松诊断标准学科组 ����年 �月制定的
“
中

国人原发性骨质疏松症诊断标准
”
田

，

骨密度�����

值与当地同性别的峰值骨密度相 比
�

基本正常
�

减少

������ �骨量减少
�

减少 ������� �骨质疏松
�

减

少����
。

�
�

� 病例选择
�

纳入标准
�

选择绝经后妇女和 �� 岁以

上男性共 �� 例
，

符合骨质疏松和骨量减少的患者
。

临

床主要症状为腰背痛
，

次要症状为形寒肢冷或手足心

热
，

腰膝酸软
，

耳鸣
，

纳呆
，

腹胀
，

大便干或塘泻
，

小便频

数
，

夜尿多
，

舌淡红
、

苔白
，

尺脉弱��， �〕 。

排除标准
�

除外肝肾功能严重损害者 �患有内分泌

代谢疾病者�包括糖尿病
，

慢性风湿性
、

类风湿性关节

炎
，

原发性骨髓瘤
，

恶性肿瘤骨转移等���个月内服用

首都医科大学宣武医院中医科
、

中心仪器室
、

妇产科
、

中药

制剂室
，

北京市宣武区长椿街 �� 号��� 。 。 ���

收稿日期
�����一��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

过肝素
、

皮质类固醇
、

雌激素
、

降钙素等影响骨代谢药

物者
。

按照分层分段随机分组表
，
以年龄

、

性别
、

病情轻

重分 �层
，

以 �例为 �段
，

以 � � � � �的比例将病人分

成治疗组
、

对照组和空白对照组
。

治疗组 �� 例
，

男 �

例
，

女 �� 例 �年龄 ����� 岁
，

平均 ��
�

�士�
�

�岁 �女性

绝经时间 ���� 年
，

平均 ��
�

�士 �
�

�年 �骨质疏松者

�� 例
，

骨量减少 �例
。

对照组 �� 例
，

均为女性 �年龄 ��

���岁
，

平均 ��
�

�士 �
�

�岁 �女性绝经时间 ���� 年
，

平均 ��
�

�士��
�

�年
�骨质疏松者 �� 例

，

骨量减少者 �

例
。

空白对照组 �� 例
，

男 �例
，

女 �� 例 �年龄 �����

岁
，

平均 ��
�

�士 �
�

�岁 �女性绝经时间 ����年
，

平均

��
�

�士 �
�

�年 �骨质疏松者 �� 例
，

骨量减少 �例
。

经 �

检验
，
�组年龄分布

、

绝经时间
、

病情状况均无显著性

差异
，

具有可比性�尸��
�

���
。

� 治疗方法

�
�

� 给药方法
�

中药治疗组给予宣武医院中药制剂室

生产的益肾壮骨合剂
。

批号����京卫药制字�����第 �

一 ����号
。

组成成分
�

补骨脂
，

党参
，

骨碎补
，

熟地黄
，

甘草等数味纯中药
。

每次 ����
，

每 日 �次
，
�个月为 �

个疗程
，

连服 �个疗程
，

中药对照组给予肾骨胶囊�北

京天九药业有限公司生产�
，

批号
�

京卫药准字������

第 ������号
。

主要成分
�

牡蝎 �含量
���������粒

。

每

次 �粒
，

每 日 �次
，

服药 �
�

�年
，
空白对照组 �

�

�年内

未服任何治疗骨质疏松症的药物
。

�� � 观测指标

�
�

�
�

� ��� 测量
�

使用美国 ����
�
公司的 ���� 双

能 � 线骨密度测量仪
，

由专人负责测量股骨上端骨密

度
，

治疗前后测量同一部位
。

�
�

�
�

� 中医骨质疏松症的辨证和证候标准
�

参照国家

中医药管理局制定的
“
中医病症诊断疗效标准

”
图的骨

痹及中医诊断学闭中肾虚脾虚的病症诊断标准
。

主要

症状
�

腰背痛
，

骨痛
。

次要症状
�

畏寒肢冷或手足心热
，

腰膝酸软
，

耳鸣
，

纳呆
，

腹胀
，

大便干或搪泻
，

小便频数
，

夜尿多
，

舌淡红
、

苔白
，

尺脉弱
。

辨证
�

脾肾两虚
。

立法
，

健脾益肾
。

�
�

�
�

� 骨形成指标
�

骨钙素�����用 ��� 法测定
。

药

盒由中国科学院原子能研究所提供
。

�
�

�
�

� 骨破坏指标
�

泳毗吮酚�����用 ����� 法测
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定
。

采用美国 ����� 公司的药盒
。

�
�

� 统计学方法
�

应用 �����
�

�统计软件
，

计量资料

采用 �检验
，

计数资料采用卡方检验
、

方差分析
。

� 结果

�
�

� 疗效判定标准
�����年由北京市中医药管理局

组成专家组拟定了此疗效判定标准
�

显效
�

临床主要症

状消失或明显好转
，

并且骨密度值较前有所提高
，

或生

化指标����
、
����改善

。

有效
�

临床症状好转
，

骨密

度值较前持平或生化指标改善
。

无效
�

临床症状无好

转
，

并且骨密度值继续下降
，

或生化指标无改善
。

主症

评分标准
�

无腰背痛为 。 分
。

轻度
�

疼痛较轻
，

偶尔出

现
，

记 �分
。

中度
�

时轻时重
，

反复发作
，

但不影响生活

与工作
，

记 �分
。

重度
�

疼痛较重
，

持续痛
，
已影响正常

生活
、

工作
，

记 �分
。

治疗前后比较
�

提高 �分为显效
，

提高 �分为有效
，

提高 。 分为无效
。

�
�

� 治疗结果

�
�

�
�

� 两组临床疗效比较
�

治疗组 �� 例
，

显效 �� 例
，

有效 �例
，

无效 �例
，

显效率为 ��
�

��
，
总有效率为

��
�

��
。

对照组 �� 例
，

显效 �例
，

有效 �例
，

无效 �例
，

显效率为 ��
�

��
，

总有效率为 ��
�

��
。

两组相比
，

总有

效率无显著性差异�尸��
�

���
，

而显效率有显著性差

异����
�

���
。

�
�

�
�

� 两组临床主症腰背痛改善情况 比较
�

治疗组

�� 例
，

显 效 �例
，

有效 �例
，

无 效 �例
，

总 有效率

��
�

��
，

显效率 ��
�

��
。

对照组 �� 例
，

显效 �例
，

有效

�例
，
无效 �例

，

总有效率 ��
�

��
，

显效率 �
�

��
。

两组

显效率无显著性差异�尸��
�

���
，

而总有效率有显著

性差异�尸� 。
�

���
。

说明治疗组在缓解腰背痛方面优

于对照组
。

附表 �组治疗前后 ���
、
���

、

��� 测定结果比较�王士
￡�

组别 例数 ������

治疗组 ��

对照组 ��

空白对照组 ��

治疗前 ��
�

�士�� �

治疗后 ��
�

�士 �
�

�
� ‘ △

治疗前 ��
�

�士 ��� �

治疗后 ��
�

�士��
·

�

治疗前 ��
�

�士 ��� �

治疗后 ��
�

�士��
·

�

�叉子��������

�
�

�士�
�

�

�� �土 �
�

�
� △△

�
�

�士�
�

�

�
·

�士 �
�

�△△
�

�

�士�
�

�

�
�

�士�
�

�二

��
�

�士 ��
�

�

��
、

�士 ��
�

�△

��
�

�士 ��
�

�

��
�

�士 ��
�

�△
��

�

�士 ��
�

�

��
�

�士��
�

�

与本组治疗前比较
， ， 尸��

�

��
， ， ， 尸� 。

�

�� �
与空白对照组治疗

后比较
，△尸���

��
，△△尸��� ��

��� 有所下降
，

亦无显著性差异 �尸��
�

����空白对

照组 ��� 明显减少
，

有显著性差异�尸��
�

���
，
���

有所增加
。

治疗后 ���
、
��� 均有显著性差异 �尸�

�
�

��或 ���
�

���
。

�
�

�
�

� 药物不良反应观察结果
�

治疗组 �� 例治疗前

后查血
、

尿
、

便常规
、

转氨酶
、

尿素氮均未出现异常改

变
，

未出现胃肠反应
，

对照组 �� 例中有 �例出现 胃轻

度不适
，

占 ��
�

��
。

� 讨论
禾 《素间

·

五脏生成篇 》曰 �“
肾之合骨也

。 ，’��素问
·

凄论 》曰 �“
肾者水脏也

。

今水不胜火
，

则骨枯而髓虚
，

故

足不任身
，

发为骨痞
。 ”
根据中医的脏象学说

，

肾主骨
。

骨的生长
、

发育
、

修复
，

都有赖于肾之精气的滋养和推

动
，

随着年龄变老
，

肾气渐衰
，

筋骨解堕
，

临床可见腰背

酸痛
、

骨痛等肾虚症状
。

国内一些流行病学调查也证实

了肾虚患者的骨矿含量不但低于同龄的健康人
，

而且

低于非肾虚的病人���
。

肾虚是骨质疏松的根本原因
。

我

们认为
，

用补肾法治疗骨质疏松是无可非议的
。

但老年

人不仅肾气虚衰
，

各脏器的功能都减退
，

特别是消化吸

收功能减退
。

中医认为
“
肾为先天之本

，

脾为后天之

本
” ，

肾的精气有赖于水谷精微的充养
，

有赖于脾的运

化
。

补而不吸收也是徒劳的
。

所以我们认为
，

治疗骨质

疏松症宜用补肾健脾法
。

益肾壮骨合剂是以补骨脂
、

骨

碎补
、

熟地黄
、

党参等数味纯中药组成
，

补骨脂补肾壮

阳
，

党参健脾益气共为君药 �骨碎补辅助补骨脂补肾阳

之力
，

为臣药
�
熟地黄等滋阴益肾

，

反佐补骨脂之温热
�

甘草调和诸药
，

为方中使药
，

全方在双补肾之阴阳的同

时健脾
，

使先天之本得充
，

后天之本得实
。

���又称骨

�一梭基谷氨酸蛋白
，

是骨组织中一种非胶原蛋白质
，

是成骨细胞产生的一类多肤物质
，

在骨代谢研究中

���是反应骨转换和骨形成的特异指标�’，�〕 。

��� 是

骨内 �型胶原的重要组成成分
，

当骨溶解时
，

骨胶原分

子蛋白水解
，

则 ��� 即以游离状态进入血液并以原

形直接从肾脏排出
，

因此尿中的 ��� 含量能够反应

出骨吸收的程度��，
�〕 。

参考文献

� 刘忠厚
，

杨定掉
，

朱汉民
，

等
�

中国人原发性骨质疏松症诊断标准�试

行�
�

中国骨质疏松杂志
，
����

，
����

��一 ��

�
�

�
�

� �组治疗前后 ���
、
���

、

��� 测定结果 比

较
�

附表示
，

治疗组治疗后 ��� 和 ���明显增加
，

有

显著性差异�尸��
�

�� 或 尸��
�

���
。

��� 有所下降
，

但无显著性差异�尸��
�

����对照组治疗后 ��� 和

册� 均有所增加
，

但无显著性差异 �尸 均� �
�

�� �
，

国家中医药管理局发布
�

中医病症诊断疗效标准
�

��������

邓铁涛
，

郭振球
�

中医诊断学
�

上海
�

上海科技出版社
，
����

�
�

�

刘忠厚
，

马述仕
，

薛延
，

等主编
�

骨质疏松学
�

北京
�

科学出版社
，

��������
，
���一���

�

葛雪琳
�

骨转换生化标志物与骨质疏松
�

中国骨质疏松杂志
，
����

，
�

���
���

�

王文建
�

肾主骨理论与中西医结合治疗骨质疏松症的研究
�

中国骨

质疏松杂志
，
����

，
����

���一��
�



��������� ���� �������� ��������
枯

� ������������������� �� �������� ������� ���� ������������

�� ������ �������� �� ��

���� ����
，

�
��� ��

�

舒
�� ��� �������

，
�� ��

·

�� ����� �������������� ���� ��� ��� ��������������� ��� ���

��� �������� �������� �� ��� ��������� ����� �� � ���
，

���
������������ �������������

·

��� �������������� ���� ��

��� ��� ��������� ����� �������� ��� ��
�

��
��� ���

������������� ��������� ���� �������� ��
�

��
�

����� ���

���������
，

��� ������� �� ��� ������� ������ ��������� ��

�
�

��
，

���� �������� ����������������
，

��� ����� �������

��������� ��� ��� ����� �������� ���������������
�

��� ���

�������� ���� �������� ���� ���� �� ��� ���� ��� ������
，

����

��������� �� ��������� ��� ���� ��� ���� ���������� ��� �����

��� ���� ����� ���� ����������
�

�������
’ ���� ������ �������� �� ������� ���������� ��

���������������
，

������
�� ������

��� ������ ���������������� ������� �����
�� ������ ��

�� ��

���������������� �� ���� ����

�������������������� �� �������� �� ����������� �� �����

��������������������� ���������������

�
��� ����

，

���� �����
，

�
��� ������

，
�� ��

·

�� ��������� ��� ��������� ������������ �� �����������

���� ������������ �� ����������� ������� ���������
，

�������

�� �������� �� ����� ���� ��������� ���� ��� ����������

�����
，

������������ �����
，

������ ���� ��� ������������

����� ��� ��� ��� ������� ������������������ ����� ��� ���
�

�
� ����� ���� ������� �� ��� ������� ��� ������� ��� ���

������ �� ��� ���������� ��������������� ����� ����� ���

�������� ����������
�

��� ������ ��������� ���� ����������

����� ������ ������������ ��� �������� ������� �� ��� �������

��� ������ ��� ������� ��������
�

�������
’ ���� ���������� ����������

，

���� 一 ������
��

���������� ��������
，

�����
��

��� ������ ��������
�������������� 。 ����������

�����������

��
���������

���������������� �� ���� ����

������������ ��� ��� ������������� ��� �������� ����� ������ ��

�������� ��� ���������
�

��� ����������� �������� ����� ���

������������� ��� ���� ���������� ����� ��� �������� ������

���� �����������
，

���� ������� ������� ������
������� ��� ����

������� ������� ������
������� ���� ���������

�

��� �������

������ ���� ���������������� ��������������� ������������� ��

��� ���������� ��� ����� �� ������ ������
，
��� ������ �����

������� �� ����� ��� �������� ������ ��� ��� ���������
�

���������
，

���������� �� ���������� �� �������� ���� � ���

���������� ����� ���� ��� ������� ������ ������ ����� ���

������ ������� ��� ������������� ��� ���� ���������� ��� ���

���������
�

�� �������� ��� ����� ����
，

��� ��������

������������ ��� ��� ��������� �� �������� ��� ��������

���������� ����������������� �������
�

����������� �������

��� �������� ������ ���� ����� ��� ������������� ����

���������� ������������ ������ ��� ��������� ����������
�

���

������������ ������ �� �� � ������������� ��� �� ����������

�������� ����������
�

�������
’ ���� �������� ���������� �� ������������������

�
������� �����������

，

��������������

��� ������ ����������� ����� ����� ��������
�������������

������ � �� ����� ��� �� ����

���������������� �� ���� ����

叼曰

� ����� �� �� ����� ��� �� ���� ��� ��� ����������� ��

���������� ���������� �� ��� �����

��� ������
��

，

�
��� ������，�

，

�
��� �������

， 。 � ��
�

�� ������� ��� ������ �� �� ����� ��� �� ���� ��� ���

���������� �� � �� �������� ���������� �� �������� ���

���������� ������������ ��� �������������������一������� ���

�������� ������� ����� ���� ��� ������� �� ��� ��������

� ������������ �������� �� � 一 ����������������� ���

�������������� ������� �� ��� �����
，

���������� ���

�������� �� ����一 ���������� ���� ������������ ���� �����

���� ��� ����� ����������

�������
，

��� �������
，

����� ������

������� ����� ����������������� �一��������������运� ��一

��� ����������������� ������ ��� ������� ����� ����� ���

�������� ��� �� ��� ����� ������ �� ��� ���������� �����

�������������� ������� ���� �������� ���������� �� ��� ����

一 ���������� ���� ���� ������� ��������������������� ���

����������������
�

��� ������� ������ ���� ���� ����� ���

������� ���� ��� ������������ ������� ��������� �������� ���

������� �� �������������� ��� �������� ��� ������� �� �一

����������������� �� ��� ������� �� ��� ����� ����� ��� �����

������ ����� ����������
�

����� ��������� ��� ��������������

��� ��� ���� ����������� ������
�

�������
’ ���� ����������������� ������������

�����
，

�����
��

������

��� ������ ���� ���������� ��������
���� ���������

������� ���� ��� ������������� �� ���� �����������

����������

���������������� �� ���� ����


