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内容提要 目的：观察中药骨疏康冲剂（简称骨疏康）防治原发性骨质疏松症疗效及机理。方法：随机选

择骨密度（./0）低于同性别峰值骨量*个标准差且不伴合并症，未经防治的骨量减少及骨质疏松症患者

*$1例；其中女性*1%例，自然绝经*年以上；男性-*例，1’岁以上。女性按本人自愿分为,组，观察组*’*
例，口服骨疏康，每次*袋（*-2），每日,次，并服用碳酸钙，每次,’’32，每日-次，连续%个月；单钙组-,
例，单服等量钙剂；空白对照组（简称空白组）(-例，不服药物，用以观察骨量自然下降情况；男性均为观察

组，服药同女性观察组。各组用药前、治疗%个月后检测4-!)./0和骨代谢相关指标。结果：观察组（女、

男）治疗%个月后./0下降减缓，且较治疗前有增加，女性观察组有效率为$*+*5，平均./0增加,+*5；

男性观察组有效率为$(+-5，平均./0增加,+$5；单钙组及空白组./0均下降（*+65）。观察组抗酒石

酸盐酸性磷酸酶（789:）明显下降，雌二醇、睾酮明显增加，高密度脂蛋白胆固醇升高。单钙组治疗后

789:下降，其他指标差异无显著性。结论：骨疏康有增加性（雌、雄）激素、抑制骨吸收，减缓骨量丢失，增加

./0的作用，能有效地防治骨质疏松症。本药还能增加高密度脂蛋白胆固醇，对心血管疾病的防治有益。
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原发性骨质疏松症是与年龄或（和）卵巢功能衰

退（!）相关、全身性衰老性疾病，发病人群广泛，所致骨

折危害严重；因此，探讨本病有效防治办法是国内外学

者高度关注的问题。西药有一定效果，但大多作用单

一，且有一定副作用，不适用于长期使用，尤其雌激素

的治疗潜在的危险性令人堪忧（"，#）。

中医药防治骨质疏松症独具特色。但用现代医学

标准如何客观评价其疗效，探讨其机理，是开发中医药

防治骨质疏松症新途径的基础。中医学认为原发性骨

质疏松症为肾虚所致，补肾壮骨是中医学经典理论，骨

疏康冲剂（简称骨疏康）根据中医学补肾、益气、养血的

治则组方。!$$%年&月!"’’’年(月期间陆续应用

骨疏康对原发性骨质疏松症患者!$%例进行防治研

究，现将结果报告如下。

资料与方法

! 临床资料 在辽宁地区选择骨密度（)*+）低

于同性别峰骨量!个标准差，除外内分泌、肝、肾、风

湿、免疫等各种慢性病未进行防治的骨量减少或骨质

疏松症患者!$%例。其中，女性年龄!(!岁，自然绝

经!年以上!%&例；男性年龄!%’岁"!例。女性按

本人自愿分为#组，观察组为!’!例，单钙组为"#例，

空白组为,"例，男性均为观察组。观察组：女性：年龄

,#!&$岁，平均（&’-#.#-%）岁；绝经年限为#!!(
年，平均（%-#."-/）年；体重指数（)*0）为",-/.
(-!；1"!()*+’-&’’!’-/&#2／34"，平 均（’-%%#.
’-!#(）2／34"。男性：年龄%’!%$岁，平均（%#.#）岁；

1"!()*+’-&%#!’-/%!2／34"，平均（’-/’(.’-!""）

2／34"。单钙组：年龄,!!&%岁，平均（,/-’.(-$）岁；

绝经年限#!!’年，平均（%-’."-&）年；)*0为"(-&
.,-/；1"!()*+’-,/’!’-/,,2／34"，平均（’-%&/.
’-!"%）2／34"。空白组：年龄,"!&%岁，平均（,/-!.
(-"）岁；绝经年限#!!’年，平均（%-’."-%）年；)*0
为",-’.#-&；1"!()*+’-&!#!’-/,%2／34"，平 均

（’-%,$.’-!#,）2／34"。各组各指标组间比较，差异

无显著性（!值分别为’-#%，’-&!，’-&,，’-&#，均""
’-’,），有可比性。

" 用药方法 观察组（男、女）：口服骨疏康（丹东

东港制药厂生产，生产批号$&5’!5’&；主要成分：黄芪、

丹参、淫羊藿等，每袋!"2，含生药"/2）每次!袋，每日

#次，并加服碳酸钙（北京医院提供），每次#’’42，每

日"次，连服&个月。单钙组：单服等量钙剂，空白组：

不服任何药。

# 观察项目 （!）临床症状：逐项填写临床观察

表格，观察临床症状（骨痛症状、骨折）、程度、缓解时

间。对骨痛症状进行评分，其标准如下：无痛记’分，

轻度疼痛记!分，中度疼痛但可忍受记"分，重度疼痛

难忍受记#分。（"）)*+检测：于治疗前、治疗&个月

后检测1"!()*+，采用6789:;<=>5#&双能>线骨密

度检测仪（+>?）检测，腰椎检测精确度@AB’-&C!
!-’C。（#）一般生化学检测：治疗前、后检测血、尿常

规，肝功能（转氨酶、白／球蛋白），肾功能（尿素氮、肌

酐），血脂〔血清总胆固醇（D@）、甘油三酯（DE）、高密

度脂蛋 白 胆 固 醇（F+15@）、低 密 度 脂 蛋 白 胆 固 醇

（1+15@）〕，采用自动生化监测仪检测。（(）骨代谢及

相关指标的检测：血钙（@:）：采用邻甲酚酞络合酮比

色法；磷（G）：采用磷钼酸紫外直接测定法；碱性磷酸

酶（?1G）：采用酶动力学法；抗酒石酸盐酸性磷酸酶

（D=?G）：采用酶法，试剂购于北京中生生物工程高技

术有限公司。性激素〔雌二醇（H"）、睾酮（D）、促卵泡

生长素（IJF）、促黄体生成素（1F）〕、肾上腺皮质激素

（@K=）均采用H10J?法，试剂为天津四方化工有限公

司进口分装试剂，其批内、批间误差均在允许范围内，

仪器采用日本产%!%’全自动生化检测仪。

( 统计学方法 )*+和骨生化指标采用##.$
表示，组间比较及自身对照采用配对%检验，统计软件

用JGJJ/-’。骨痛症状按用药前后评分的变化计数、

)*+变化率按疗效判定标准（下述）统计有效病例数，

采用""检验。

结 果

! 疗效判定标准 根据国内专家的建议标准及

统计学公式（(，,），按照+>?精密度，临床采用$’C可

信区间，)*+变化率（#）B（)*+"L)*+!）／)*+!M
!’’C，#""C为显效，#$L"C为无效，"C"#"L
"C（为检测误差，)*+不变）为有效。

" )*+结果

"-! 各组治疗前后#的比较 观察组（女）有效

率（#上升加不变者）为$!-!C，#平均增加#-!C；观

察组（男）有效率为$,-"C，#平均增加#-$C。单钙

组有效率,"-"C；空白组（仅有)*+的下降或不变）

不变率为("-#C，后两组#平均都下降!-/C。观察

表! 各组治疗前后)*+变化比较 （##.$）

组别 &
)*+（2／34"）

治疗前 治疗后
%值

观察（女）!’! ’-%%#.’-!#( ’-%$,.’-!(!% "-"/
（男） "! ’-/’(.’-!"" ’-/(,.’-!#&% "-/"

单钙 "# ’-%&/.’-!"% ’-%%(.’-"!" ’-/(
空白 ," ’-%,$.’-!#, ’-%(/.’-!#! !-$%

注：与本组治疗前比较，%"$’-’,
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表! 观察组（女）与单钙组治疗前后骨代谢及相关指标的比较 （!!!"）

组别
"# $

（%%&’／(）

)($ *+)$ * (, -.,
（/0／(）

"1+
（%%&’／(）

23
（45／(）

观察 疗前 3678!9639:63;!96:8 <=67!:=67 769;!:6:9 96:9!969> >:67!:?68 7:69!3:63 >=968!:3763:?6=!?6?
（>9） 疗后 36;:!96:;:63;!96:? <863!:=6: 36<8!96<7"" 96:;!96:;">:69!:?6= 7767!3:6> ><86=!:37633967!:;6:""
单钙 疗前 363=!96:::63?!96:: <767!:?6? >68=!:69= 96:3!96:= >367!:96> 7368!:86< >3963!=;6< :?69!=6<

（3>） 疗后 36>9!96:7:63<!96:7 <>6;!:;6= >67>!96?>" 96:>!9698 >969!::69 7:6=!:?6= >><6?!??6> :;69!86>

注：与本组治疗前比较，"##969;，""##969:；（ ）内为例数

组（女）与单钙组及空白组比较差异均有显著性（!3@
:=63，!3@7:63，##969:）。

363 各组治疗前后ABC变化比较 见表:。观

察组治疗后ABC与治疗前比较差异有显著性（##
969;），其他两组差异无显著性。

> 观察组（女）与单钙组治疗前后骨代谢及相关

指标比较 见表3。观察组（女）治疗后*+)$下降，

*、23上升，与治疗前比较差异均有显著性（$@<678，$
@36:7，$@76:=，##969:，##969;，##969:）；单钙

组治疗后*+)$下降，与治疗前比较差异有显著性（$
@36;，##969;）；其他各指标差异无显著性。

7 观察组?8例女性患者治疗前后血脂变化 治

疗前、后 各 指 标 分 别 为：*"（;6<>!968?）%%&’／(、

（;6?:!9687）%%&’／(；*D（36:;!:6<<）%%&’／(、

（36:>!:678）%%&’／(；,C(E"（:6;<!96><）%%&’／(、

（:6<:!96>;）%%&’／(；(C(E"（36;=!96;>）%%&’／(、

（36;=!96<:）%%&’／(。且,C(E"与治疗前比较差异

有显著性（$@36>，##969;），而*"、*D及(C(E"差

异无显著性。

; 临床随访结果和药物副作用 观察组患者治

疗后3个月内临床症状逐渐缓解，疼痛减轻或消失（疼

痛评分下降），所有病例随访:">年，无:例骨折，大

多数感到机体抵抗力增强，少有感冒。8例（?67F）治

疗初期有轻度恶心、腹胀、腹泻，继续治疗:周后自然

缓解，各组血、尿常规，肝、肾功能治疗前后均无改变。

讨 论

ABC的增减是评价药效的客观指标，鉴于骨量的

增减速度慢，幅度小，因此检测中严密控制各种误差，

采用精确度高的仪器是十分重要的（7，;）。鉴于原发性

骨质疏松症患者的ABC是一个不断下降的参数，尤

其绝经后ABC通常以每年3F"7F的速度下降。因

此，衡量药物的防治效果，不仅应评价骨量增加，还应

把骨量的稳定、骨量自然下降速度的减缓一并考虑。

抑制骨吸收是减缓骨量丢失的关键，*+)$存在

于破 骨 细 胞 内，反 应 破 骨 细 胞 活 性。绝 经 后 妇 女

*+)$升 高 是 骨 吸 收 增 强 的 表 示。观 察 组 治 疗 后

*+)$下降明显。表明骨疏康有抑制破骨细胞活性，

减缓骨吸收的作用。观察组（女）*、23明显增高，说明

该药是通过增加性激素起防治作用，单钙组无此作用。

此点与雌激素替代疗法作用相同，而雌激素的防治效

果国内外均已肯定。雌激素抑制骨吸收，刺激骨形成，

从病因上达到防治作用。雄激素是蛋白合成的促进

剂，促进骨胶原的形成，利于钙盐沉着且可转化成雌激

素。性腺功能的衰减在人体衰老的过程中起举足轻重

的作用，用药后性激素增加，可能对延缓衰老有所补

益。但(,、-.,、"1+等激素水平没有改变，本药如

何增加性激素的作用机制尚需要探讨。用药后,C(E
"上升，将会对心血管病的预防有积极作用。

本项目的前期研究动物实验证实骨疏康加钙组的

效果优于单用骨疏康组，单用骨疏康组的生化结果表

明骨疏康对骨吸收的抑制和对骨形成有促进作用（<，?）。

鉴于中国老年人尤其缺钙的特点，对老年人补钙应属

保健常规。补钙及维生素C在一定程度上能延缓骨

量的丢失，其有效程度取决于机体对钙调节的各因素。

服用有效的防治骨质疏松症并有促进骨形成作用的药

物，必然会引起成骨和矿化增加，更需补充成骨原料。

因此，在骨质疏松症治疗中合并应用钙剂利于增加疗

效。

少数患者有轻微服药反应，可能与药物的剂型有

关，就口感与方便而言，冲剂不如片剂和胶囊，但优于

汤剂，而效果不如汤剂，由于中药有效成分尚不清楚，

不能纯化，用量远大于西药，这是长期广泛应用的障

碍。因此在肯定疗效和机理的情况下，中药的现代化

研究是中药开发的关键。
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黄芪注射液辅助治疗肺心病急性加重期的临床观察

朱子阳

浙江中医学院第三附属医院（浙江金华.$!’!/）

黄芪具有益卫固表、利水消肿、托毒生肌及补中益气之作

用。黄芪注射液是中药黄芪的提取物，应用肺心病急性加重期

的治疗有较好的临床疗效。现报告如下。

资料与方法

! 临床资料 !$.例肺心病患者为!""/年*月!$’’’
年*月间住院患者，均符合《慢性肺源性心脏病》（萨藤三，陆正

伟主编%上海：上海科学技术出版社，!")/#*&/—**!）诊断标

准。随机分为黄芪治疗组和常规治疗组，黄芪治疗组(!例，男

性."例，女性$$例；年龄&(!)!岁，平均（(!1!*）岁；病程

/!.$年，平均（!)1!’）年；常规治疗组($例，男性&!例，女性

$!例；年龄&&!)$岁，平均（(’1!(）岁；病程(!..年，平均

（!"1"）年。所有病例均有不同程度紫绀、呼吸困难，可闻及明

显的干、湿罗音。并有颈静脉怒张，肝颈静脉反流征阳性，下肢

浮肿，右心室扩大，2$亢进。均有心电图肺型2波及右室肥大

的改变。心功能分级（采用345-心功能分级标准）：黄芪治

疗组"级"例，#级!"例，$级$&例，%级"例；常规治疗组"
级!!例，#级!/例，$级$.例，%级!!例。两组患者年龄、性

别、病程及病情无明显差异（!!’6’*）。

$ 治疗方法 两组均按常规给持续低流量吸氧，控制呼

吸道感染，止咳、化痰、平喘，强心利尿等综合治疗。黄芪治疗

组在常规治疗的基础上加用黄芪注射液（成都地奥九泓制药厂

生产，每毫升相当于黄芪$7）.’89于*:葡萄糖注射液$*’89
内静脉滴注，每日!次。两组均以!’日为!个疗程，观察治疗

前后咳嗽、咳痰、气喘及肺部罗音，心功能的改变和治疗前后血

气分析的变化。

. 统计学方法 采用"检验及&$检验。

结 果

! 疗效评定标准 参考前述文献制定。显效：咳嗽、咳

痰、气喘等症状明显缓解，肺部干、湿罗音消失或明显减少，

2;<$上升"!6..=2;，2;><$下降"!6..=2;，心功能改善$级

以上。有效：咳嗽、咳痰、气喘等症状有所改善，肺部罗音减少，

心功能改善!级。无效：治疗后病情无好转或加重者。

$ 疗效分析 常规治疗组($例中显效$&例（.)6/:），

有效$*例（&’6.:），无效!.例（$!6’:），总有效率/"6’:；黄

芪治疗组(!例中显效.)例（($6.:），有效!)例（$"6*:），无

效*例（)6$:），总有效率"!6):。两组总有效率比较，黄芪治

疗组优于常规治疗组（&$?(6)&，!#’6’*）。

. 两组治疗前后血气分析 两组治疗后@5、2;<$、2;><$
均有明显改善，其中黄芪治疗组2;<$改善较常规治疗组明显，

见表!。

表! 两组治疗前后血气分析比较 （$#1$）

组别 % @5 2;<$（=2;） 2;><$（=2;）

常规治疗 ($ 治前/6.!1’6’/ )6/(1$6*( )6’(1!6)!
治后/6.)1’6’&%!’6&’1!6/(%% (6)$1’6"$%%

黄芪治疗 (! 治前/6.’1’6’) )6(/1$6/’ )6!’1!6("
治后/6&’1’6’.%!!6(’1!6).%%& (6()1!6!"%%

注：与本组治疗前比较，%!#’6’*，%%!#’6’!；与常规治疗组治

疗后比较，&!#’6’*

& 毒副反应 未见黄芪注射液所致不良反应。

讨 论 黄芪注射液是从中药豆科植物黄芪中提取的一

种具有多种药理作用的有效成分。有报道黄芪具有较强的正

性肌力作用，通过抑制磷酸二酯酶的活性，使环磷腺苷分解减

少，心肌细胞的兴奋—收缩偶联活动加强，从而改善心衰患者

心排出量、心脏指数、每搏量及每搏指数，改善心功能。肺心病

急性加重期与呼吸道感染密切相关，黄芪能提高体内A淋巴细

胞免疫功能的作用，增强对细菌及病毒的抑制作用。因而在肺

心病急性加重期辅以黄芪注射液治疗，可以明显提高疗效。黄

芪还能抑制血小板聚集，降低血液粘稠度及凝固性，增加纤溶

酶活性，松弛平滑肌，扩张肺、心、脑血管，降低血管阻力，改善

血液循环，尤其是微循环，从而改善心肺功能，促进肺换气、组

织换气，改善缺氧。肺心病是一种慢性病理过程，黄芪能有效

地降低脂质氧化作用，减少丙二醛的生成，对自由基有明显的

清除作用，进而减轻缺血—再灌注过程引起的肺损伤，保护机

体对抗氧自由基和脂质过氧化物在心衰的病理生理过程中的

作用，延缓疾病的发展。

（收稿：$’’’0!’0$* 修回：$’’!0’!0’.）
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