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［摘　要］　目的　观察壮骨止痛胶囊治疗骨质疏松症的临床疗效。 方法　将８０例骨质疏松症患者随机分为试验组和对照

组各４０例，试验组口服壮骨止痛胶囊，每次１．８ｇ，每日３次；对照组口服仙灵骨葆胶囊，每次１．５ｇ，每日２次，两组均连续治疗

３个月。比较两组患者临床疗效及治疗前后腰椎Ｌ２－Ｌ４骨密度水平。 结果　试验组临床疗效总有效率为９５％，对照组为

９３％，两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组患者治疗前后腰椎Ｌ２－Ｌ４骨密度值比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），治疗后两组组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　壮骨止痛胶囊治疗骨质疏松症患者疗效确切，与仙灵骨

葆胶囊疗效相当。

［关键词］　壮骨止痛胶囊；骨质疏松症；骨密度

　　骨质疏松症是中老年人的常见病、多发病，严重
危害老年人的健康。在我国７０％～８０％的中老年
骨折是因骨质疏松引起的，其中每年新发椎体骨折
约有１８１万例，髋部骨折为２３万例，并有每年增高
的趋势［１］。中医药在骨质疏松防治中发挥重要作
用，笔者采用壮骨止痛胶囊治疗４０例骨质疏松症患
者，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料
收集２０１０年３月至２０１２年１２月浙江省淳安

县姜家中心卫生院原发性骨质疏松症患者８０例，采
用随机数字表法分为试验组和对照组各４０例。试
验组男８例，女３２例，年龄４０～６８岁，平均年龄

４９．３岁，病程２～１５年，平均病程６年，有骨折发生
史２５例；对照组男９例，女３１例，年龄４０～６５岁，

平均年龄４８．１岁，病程１～１６年，平均病程５年，有
骨折发生史２２例。两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。

１．２　诊断及辨证标准
西医诊断标准参照《中国人原发性骨质疏松症

诊断标准》［２］；中医辨证标准参照《中药新药临床研

究指导原则》［３］，符合肝肾不足证者。

１．３　纳入标准与排除标准
纳入符合上述诊断标准及中医辨证标准者；病

程１～１６年；患者知情同意。

排除合并甲状腺功能紊乱、糖尿病、骨软化等骨
代谢性疾病者；因其他疾病３个月内服用性激素、肾
上腺皮质激素等影响骨代谢药物者。

１．４　治疗方法
试验组患者口服壮骨止痛胶囊（四川美大康药

业有限公司生产，国药准字：Ｚ２００５０１１８，批号：

２０１１１００１，每粒０．４５ｇ）每次４粒，每日３次，连续３
个月。
对照组患者口服仙灵骨葆胶囊（贵州同济堂制

药有限公司生产，国药准字：ＺＺ２００２５３３７，批号：

２０１１０９０３，每粒０．５ｇ）每次３粒，每日２次，连续３
个月。

１．５　观察指标与方法
观察两组患者临床疗效及治疗前后骨密度水

平。疗效判定标准参照《中药新药临床研究指导原
则》［３］，痊愈：四肢骨痛、步履维艰、肢体麻木、目眩感
消失；显效：四肢骨痛、步履维艰、肢体麻木、目眩感
偶有出现；有效：四肢骨痛、步履维艰明显减轻、肢体
麻木、目眩感偶有出现；无效：症状无改变。
于治疗前后采用美国 ＱＤＲ－２０００ 型 ＨＯＬ－

ＯＧＡＣ双斜Ｘ线骨密度测定仪检测两组患者腰椎

Ｌ２－Ｌ４的骨密度值。

２　结果

２．１　两组患者临床疗效比较
表１示，试验组临床疗效总有效率为９５％，对

照组为９３％，两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

表１　两组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

试验组 ４０　 １６（４０） １８（４５） ４（１０） ２（５） ３８（９５）

对照组 ４０　 １６（４０） １６（４０） ５（１６） ３（７） ３７（９３）
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２．２　两组患者治疗前后腰椎Ｌ２－Ｌ４骨密度值比较
表２示，两组患者治疗前后患者腰椎Ｌ２－Ｌ４

骨密度值比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），两
组患者治疗后腰椎Ｌ２－Ｌ４骨密度值比较差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表２　两组患者治疗前后腰椎Ｌ２－Ｌ４

　　骨密度值比较（ｇ／ｃｍ２，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后

试验组 ４０　 ０．７３５±０．１３６　 ０．７９６±０．１３２＊

对照组 ４０　 ０．７３３±０．１２９　 ０．７９４±０．１３５＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５

３　讨论
骨质疏松症属于中医“虚劳”、“骨痹”、“骨痿”范

畴。具有肾气不足、肾精虚少病机特点。肾精盛衰关
系到骨的生长、发育、强劲、衰弱。肾精充足则髓生化
有源，骨骼赖以滋养而强健有力。肾精亏虚则骨髓生
化乏源，骨骼失养而发生骨质疏松症。另外，血瘀、肝
虚也在骨质疏松症的发病中起了一定的作用［４］。
研究表明，壮骨止痛胶囊可显著增加去卵巢后

雌性大鼠骨质疏松症和维甲酸所致雄性大鼠骨质疏

松症的骨密度，抑制骨吸收，促进骨形成，并可使大
鼠股骨头软骨变厚，骨小梁粗大、致密，骨髓腔缩小，
有效逆转骨质疏松症的病理形态学改变，提高阳虚
小鼠抗应激能力，改善血瘀模型鼠的血液流变学指
标及微循环障碍，且镇痛作用明显［５］。
壮骨止痛胶囊主要成分为补骨脂、淫羊藿、枸杞

子、女贞子、骨碎补、狗脊、川牛膝等，具有补益肝肾、
强健筋骨、活血止痛功能。方中补骨脂、淫羊藿补肾

助阳，振奋气化，益气以壮筋骨，为君药；枸杞子、女
贞子为臣，能滋肾益肝，填精充髓，使精血生而筋骨
坚，实有阴阳并补之妙；川牛膝通经活络，行血止痛，
善引诸药下行腰膝为使。全方共奏补益肝肾、壮骨
止痛之功。仙灵骨葆胶囊为临床治疗骨质疏松症的
常用药，主要由淫羊藿、丹参、续断、知母等组成，具
有滋补肝肾、活血通络、强筋壮骨功效。
本研究显示，治疗３个月后试验组总有效率为

９５％，对照组９３％，两组比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。两组患者治疗前后腰椎Ｌ２－Ｌ４骨密
度值比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗后
腰椎Ｌ２－Ｌ４骨密度值比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。提示壮骨止痛胶囊及仙灵骨葆胶囊治疗骨
质疏松症患者疗效确切，二者疗效相当。
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欢迎邮购《皕一选方治验实录》
在浩瀚的中医典籍中，有方名的古方数以十万计。为了汰芜存菁，借鉴古今医家的经验，为现代临床服务，作者在

长期从事中医方药文献研究和临床诊疗工作的基础上，在完成“中医古方筛选方案和利用研究”课题研究的基础上，经
过深入发掘，编纂完成《皕一选方治验实录》（上下册）。本书以有验案资证作为筛选古方的重要条件，结合古方其他价
值特征，从近１０万首方剂中，筛选出５８３首古方及其相关验案５　５００余则。这些优选出的古方，既不乏传世名方，也有
相当一部分以往未被方剂学教材或方剂选本收录过的“新面孔”。从１０万首方中最终优选出５００余首方，其比例约为

２００选１；又鉴于治验记录是本书的主要内容，故名为《皕一选方治验实录》。

全书分上、下两册，上册收录汉唐方（张仲景方、晋唐方），下册收录宋元明清方（宋元方、明清方），编次以方为纲，

医案为目，每一方剂又分方源记载和治验实录（分为中医病证医案、西医病症医案）两部分。书末附有方名索引、中医
病证索引、西医病症索引和引用书目，方便读者检索。本书汇集古今文献，资料丰富，拥有本书，就如同跟随古今名医
侍诊，通过品读古方所附的具体病例，领悟出该方的适应证和用法秘诀，可大大提高中医治病的疗效。本书是中医各
科临床医生提高临床疗效必备的案头书，又可为各中药生产厂家研发新药提供借鉴。

《皕一选方治验实录》（上下册），为１６开精装本，１　５８４页，已由人民卫生出版社于２０１１年１月出版。上册定价９９
元，下册定价１０８元，全套２０７元。邮购汇款地址：北京市东直门南小街１６号中医杂志社医海林音像书店；邮政编码：

１００７００；联系电话：（０１０）６４０１３１６２，（０１０）６４０１４４１１转３０５３。请在汇款附言中注明所购书名、上下册或全套及数量，邮
购单册需加邮费１０元，全套及２册以上免邮费。欢迎邮购。
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