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临 床 研 究

益肾壮骨合剂治疗原发性骨质疏松症 �� 例临床观察
王 明越
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摘要 目的
�

客观评价益肾壮骨合剂的疗效及安全性
。

方法
�

临

床随机观察患有骨质疏松症的患者 ��� 例
，

其中治疗组��� 例�

给予益肾壮骨合剂
，

对照组 ��� 例�给予 肾骨胶囊
，

空 白组 ���

例�为己诊断为骨质疏松症
，

但半年内未服任何药物的患者
。

观

测 骨密度 �����
、

临床症状
、

骨钙素�����
、

尿毗陡酚�����
、

雌二醇��
��

、

辜酮 ���
、

尿素氮 �����
、

转氨酶
、

血尿常规
。

结

果
�

治疗组的综合疗效明显优于对照组
。

结论
�

该中药安全可

靠
，

能提高骨密度
，

促进骨形成和抑制骨吸收
，

从而起到治疗骨

质疏松症的作用
。

主题词 骨质疏松症�中医药疗法 � 益肾壮骨合剂

骨质疏松症是老年人
，

尤其是绝经后妇女的一种

常见病
、

多发病
，

它严重地威胁着老年人的健康
。

由此

引起的骨折不仅给患者本人带来极大的痛苦
，

而且给

社会和家庭造成沉重的负担
。

中国已进人老龄化社会
，

据统计
，

我国中老年人群骨质疏松症的总患病率是

��
�

��田
，

�� 岁以上人群总骨折患病率为 ��
�

��
。

对

骨质疏松症的防治已成为社会关注的重大课题
。

近年

来
，

国内外学者将希望寄托于中医药
。

所以研制一种安

全有效防治骨质疏松症的临床用药
，

具有重要的现实

意义
。

我们 自 ����年 �月一����年 ��月
，

在门诊观

察 了 ���例 �治疗组 �� 例
，

对照组 �� 例
，

空 白组 ��

例�
，

取得了较好的疗效
，

现报告如下
。

� 临床资料

�
�

� 诊断标准
�

参照文献���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
，

骨密

度值与当地同性别的峰值骨密度相 比������
，

减少

��一���为基本正常 �减少 ���一���为骨量减少 �

减少����为骨质疏松
。

�
�

� 病例选择

�
�

�
�

� 纳人标准
�

选择绝经后妇女和 �� 岁以上男性
，

符合骨质疏松症和骨量减少的病人
，

以及 中医辨证为

脾肾两虚的患者
。

基金项 目
�

北京市科学技术委员会资助项 目�����������和北京

市中医管理局资助项 目��������

首都医科大学宣武医院中医科
、

妇科
、

中心仪器室
、

药剂科
，

北京市宣武区长椿街 ��号��������

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

�
�

�
，

� 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

服用过肝素
、

皮质类固醇
、

雌激素
、

降钙素等影响骨代

谢药物者
。

�
�

� 年龄分布
�

治疗组 �� 例�男性 �例
，

女性 �� 例�
，

平均年龄 ��
�

�士 �
�

�� 岁
，

病情状况为骨质疏松 �� 例
，

骨量减少 �� 例 �对照组 �� 例�男性 �例
，

女性 �� 例�
，

平均年龄 ��
�

��士 �
�

�� 岁
，

其中骨质疏松 �� 例
，

骨量

减少 �例 �空 白组 �� 例 �男性 �例
，

女性 �� 例�
，

平均

年龄 ��
�

�士 �
�

�� 岁
，

骨质疏松 �� 例
，

骨量减少 �例 �

组间进行经 �检验
，
�组的年龄分布

、

病情状况均无显

著性差异����
�

���
。

具有可比性
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 给药方法
�

按照分层分段随机分组表
，

以年龄
、

性

别
、

病情轻重分 �层
，
以 �例为一段

，

以 � � �的比例将

患者分成治疗组和对照组
，

空 白对照组为已诊断骨质

疏松或骨量减少
，

但半年内未服任何治疗骨质疏松症

药物的患者�追访复查的病人�
。

用观察表记录患者临

床症状及实验室检查结果
。

服药半年后做全面复查
。

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
。

成分
�

补骨脂 ���
，

党参 ���
，

骨碎补 ���
，

杜仲 ���
，

熟地黄

���
，

黄茂 ���
，

甘草 ��
。

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
�

牡砺
，

每粒含钙 �
�

��
，

每次 �粒
，

每日 �次
，

服药 �个月
。

�� � 观察指标

�
�

�
�

� 骨密度 �����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
。

�
�

�
�

� 临床症状
�

中医骨质疏松症的辨证和证候标

准
�

参照国家中医管理局制定的
“
中医病症诊断疗效标

准
”
川的骨痹及 中医诊断学川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
，

腰膝酸软
，

纳呆
，

腹胀
，

大便干或塘泻
，

小便频数
，

夜尿

多
，

舌淡或淡红
、

苔白
，

脉沉细尺弱
。

辨证
�

脾肾两虚
。

立
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由医杂志 ����年 �月第 �� 卷第 �期

法
�

健脾益肾
。

�
�

�
�

� 实验室检查
�
���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
�

尿毗陡酚�����用 ����� 法测定
。

采

用美国 ����� 公司的药盒
。

���性激素指标
�

雌二醇

��
�
�

、

皋酮 ���
。

���鉴别诊断及安全性指标
�

尿素氮

�����
、

转氨酶
、

血
、

尿常规
。

�
�

� 统计学方法
�

应用 ������
�

�统计软件
，

计量资

料采用 �检验
，

等级资料采用 �心��分析
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效判定标准田
�

显效
�

骨密度值较前提高
，

并且

临床主要症状好转
。

有效
�

骨密度值较前无增加
，

但生

化指标���������改善
，

并且临床主要症状好转
。

无

效
�

骨密度值继续下降
，

并且生化指标无改善
，

临床症

状无好转
。

主症评分标准
�

无腰背痛为 。 分
。

轻度
�

疼痛较轻
，

偶尔出现为 �分
。

中度
�

时轻时重
，

反复发作
，

但不影响

生活与工作为 �分
。

重度
�

疼痛较重
，

持续痛
，
已影响正

常生活
、

工作为 �分
。

治疗前后比较
�

降低 �分或降至

�分为显效
，

降低 �分为有效
，

降低 。 分为无效
。

�
�

� �组治疗前后 ���
、

���
、

��� 测定结果 比较
�

结果显示
，

治疗组
、

对照组治疗后骨密度较治疗前有非

常显著性差异
，

治疗后组间比较差异有显著性 �尸�

。
�

���
。

���显著增加
，
���显著下降

，

差异均有显著

性�尸��
�

�� 或 尸��
�

���
。

见表 �
。

�
�

� �组治疗前后性激素水平观察
�

治疗组
、

对照组

治疗前后进行配对 �检验差异均无显著性 �尸��
�

���
。

�
�

� 临床主症腰背痛改善情况
�

治疗组 �� 例中显效

��例
，

占 ��
�

���
，

有效 ��例
，

占 ��
�

���
，

无效 �例
，

占 �
�

���
，

总有效率为 ��
�

���
。

对照组 �� 例
，

显效 �

例
，

占 ��
�

���
，

有效 ��例
，

占 ��
�

���
，

无效 �例
，

占

��
�

���
，

总有效率为 ��
�

���
。

两组间进行 �����分

析
，

总有效率及 显效率差异均有非常显著性 �尸�

�
�

���
，

治疗组明显优于对照组
。

�
�

� 综合疗效分析
�

治疗组 �� 例中
，

显效 �� 例
，

占

���
，

有效 ��例
，

占 ��
�

��
，

无效 ��例
，

占 ��
�

��
，

总

有效率为 ��
�

�肠
。

对照组 �� 例中
，

显效 �� 例
，

占��
�

��
，

有效 �例
，

占 ��
�

��
，

无效 �� 例
，

占 ��
�

��
，

总

有效率为 ��
�

��
。

两组间进行 �心��分析
，

差异有显

著性 ����
�

���
，

由此说明治疗组的综合疗效明显优

于对照组
。

�
�

� 药物不 良反应
�

治疗组 �� 例患者治疗前后查血
、

尿
、

便常规
、

转氨酶
、

��� 均未出现异常改变
，

治疗组

未出现胃肠反应
，

对照组 �� 例中有 �例出现胃轻度不

表 � �组治疗前后 ��� 测定结果比较��
，

王士 ��

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 �� ��
�

��士 ��
，

�� ��
�

��士 ��
�

��
， △

对照组 �� ��
�

��士��
�

�� ��
�

��士 ��
�

��
’

空白组 �� ��
�

��士 ��
�

�� ��
�

��士 ��
�

��

与本组治疗前比较
， � 尸��

�

�� �
与对照组治疗后 比较

，△���
�

��

表 � 两组治疗前后 ���
、
���测定结果 比较 ‘ 士 ��

组别

治疗组

对照组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数 ����������

�� �
、

��士�
�

��

�� ��
�

��士�
�

��
赞 “

�� �
�

��士 �
�

��

�� �
�

��士�
�

��
’

���

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��
份

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
，

��
，

与本组治疗前比较
， ， �� 。

�

��
， 二 ， �� 。

�

��

适
，

未停药可 自行缓解
。

�
�

� 稳定性实验
�

临床研究用药初步稳定性考查
，

用

三批制剂
，

室温存放 �个月
，

测定三批中补骨脂素和异

补骨脂素含量
，

变化不大
，

基本稳定
。

� 讨论

《素问
·

五脏生成 》曰 �“
肾之合骨也

” 。 《素问
�

痰

论 》曰 � “
肾者水脏也

。

今水不胜火
，

则骨枯而髓虚
，

故足

不任身
，

发为骨痰
。 ”
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

于非肾虚的患者���
。

肾虚是骨质疏松的根本原因
。

我们

认为
，

用补肾治疗骨质疏松是无可非议的
，

但老年人不

仅肾气虚衰
，

各个脏器的功能减退
，

特别是消化吸收功

能减弱
。

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
、

党参等数味中草药组成
，

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
，

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 ��� 即以游离状态进人

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比幻
。

试验结果显示
，

患者服益肾壮骨合剂后
，
���显

著升高
，
��� 下降明显 ��� 。

�

���
，

说明该中药有促进

骨形成和抑制骨吸收的作用
。

治疗前后 �
� 、
� 均无显

著性改变
，

说明该药防治骨质疏松症的作用机制不是

通过性激素的作用而实现的
，

其作用机理有待于进一

步研究
。

综上所述
，

益肾壮骨合剂可提高骨密度
，

改善临床

主症
，

促进骨形成
，

抑制骨吸收
，

是一种疗效显著
、

安全

可靠的防治原发性骨质疏松症的药物
，

具有很好的开

发前景
。
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，
����

，
������一 ��

�

刘忠厚主编
�

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
，
����

，
�

������
�

归甲肝泰治疗慢性 乙型肝炎 �� 。 例

周文献
‘

朱志军
‘

张保伟
‘

从 ����年申报课题之后
，

我们对归 甲肝泰进行 了大量的

临床观察
，

现将资料完整的病例总结如下
。

� 临床资料

从 ����一 ����年共观察患者 ���例
，

随机分为治疗组 ���

例
、

对照组 �� 例
，

病人均来源于门诊
。

对照组中
，
男 �� 例

，

女 ��

例
�
年龄 ��一�� 岁

，

平均 �� 岁
�病程 �个月一 ��年

。

治疗组中
，

男 ��例
，

女 ��例 �年龄 ��� ��岁
，

平均 ��岁 �病程 �个月���

年
。

经统计学处理
，
两组性别

、

年龄
、

病程差异均无显著性�尸�

�
�

���
。

病例选择标准
�

参照 ����年全国传染病寄生虫病学术会

议讨论修订的病毒性肝炎诊断标准制定
。

� 治疗方法

治疗组
�

用归甲肝泰片 口服 �由河南中医学院制药厂提供
，

片重 �
�

����，
批号 �������

。

每次 �片
，

每 日 �次
，
�月为 �个疗

程
。

对照组
�

乙肝宁冲剂
，

长沙九芝堂生产
，

批号 ��������
，

每袋

重 ���
。

每次 �袋
，

每 日 �次冲服
，

共服药 �个月
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效判断标准
�

参照卫生部颁发的新药研究疗效评定标

准拟订
。

治愈
�

主要症候群消失
，

肝脾肿大消失或回缩
，

肝脾无

明显压痛
、

叩痛
，

肝功能检查正常
，
乙肝病毒复制标记转阴

。

显

效
�

主要症状消失或基本消失
，

肝脾无明显压痛
、

叩痛
，

肝功能

正常或异常值下降 ���以上
，

并持续 �个月无变化
。

有效
�

主要

症状有一定改善
，

肝 区疼痛减轻
，

肝功能有不同程度改善
。

无

效
�

主要症状与治疗前基本相同
。

�
�

� 两组治疗前后临床症状改善比较
�

治疗组治疗前肝区疼

痛
、

腹胀
、

乏 力 �种症状患者例数分别为 ��例
、

��例
、

�� 。

例
，

治疗后分别为 �例
、

�例
、
�例

�对照组治疗前分别为 �� 例
、

河南中医学院
，

郑州市金水大道��������

收稿 日期
�����一 ��一 ��

�� 例
、

�。 例
，

治疗后分别为 �� 例
、

�� 例
、

�� 例
。

组间治疗后 比

较
，
差异有显著性�尸��

�

���
，

治疗组明显为优
。

�
�

� 两组临床疗效比较
�

经过 �个月的治疗观察
，

治疗组 ���

例
，

治 愈 ��例 ���
�

���
，
显 效 �� 例 ���

�

���
，

有 效 ��例

���
�

���
，

无效 �例 ��
�

���
，

总有效率为 ��
�

��
。

对照组 ��

例
，

治 愈 � 例 ��
�

���
，

显 效 �� 例 ���
�

���
，

有 效 �� 例

���
�

���
，

无效 �� 例���
�

���
，

总有效率为 ��
�

��
。

两组 比较

差异有显著性
，

治疗组明显优于对照组�尸� 。
�

���
。

� 讨论

目前
，

对于慢性乙型肝炎的临床治疗
，

多从疏肝理气
、

清热

解毒
、

活血化癖等方面着手
，

即使出现虚证
，
也多尊仲景

“
见肝

之病
，

知肝传脾
，

当先实脾
”
之训而采用健脾和 胃之法

，

鲜有用
“
肝体阴而用阳

”
的理论指导临床治疗者

。

然而
，

就我们课题组

长期临床观察所见
，

肝病之人
，

阴血不足者相当多见
，

治疗当以

滋养肝血肾阴为主
，
以实其肝之体

，

肝体实则肝用有源
，

相得益

彰
。

我们经过长期临床观察和探索
，
组成了以滋养肝血肾阴为

主的组方归甲肝泰
，

临床试用于治疗慢性乙型肝炎取得了显著

疗效
，

也对
“
肝体阴而用阳

”
的理论提出了有力的佐证

。

归 甲肝泰由当归
、

龟甲
、

穿山甲
、

麦冬
、

生地黄
、

西洋参
、

鸡

内金
、

生麦芽
、

拘祀子
、

五味子
、

褚实子
、

虎杖
、

桃仁
、

蜂房组成
，

具有滋阴肝肾
，

解毒活血之功
。

方用滋养肝肾阴血的药物
，

以养

肝之体
，
又为肝肾同源

，

肝血与肾阴之间相互转化
，

而肝为风木

之脏
，

内寄相火
，

其性刚
，

主动主升
，
阳常有余而阴常不足

。

肝之

体
，

全赖肾水以涵之
，

血液以滞之
，

欲养肝之体
，
必以滋肾阴

，

养

肝血的方药
，

肝体得养
，

则肝用乃畅
，

体用平衡
，

肝病乃愈
。

肝之

病
，

必然影响 胃气和降
，

出现纳差之证
，

加鸡内金
、

生麦芽消食

和胃
，

令木气条畅
，
以利后天饮食得补充 �肝体失养

，

则肝用不

畅
，

气机失调
，

郁而生毒
，

故加虎杖
、

蜂房以解毒 �气滞则血癖
，

故用桃仁
、

穿山甲以活血化寮
，

消肿止痛
。
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