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抗骨质疏松丸治疗骨质疏松症临床疗效观察

徐世涛"谢"伟"谭"磊

""骨质疏松症在老年人中高发!可有疼痛&脊柱变

形&骨质疏松性骨折等临床表现!其中脊柱椎体骨折多

发'

#

(

) 经皮椎体成形术 $

?01,E-<@0.E> F01-0/1.

$

?3<>-G

!

H2H

%可以迅速粘合骨折椎体并缓解骨折引起

的疼痛!但是无法避免再发骨折及骨质疏松引起的疼

痛) 骨质疏松是引起再发椎体骨折的重要因素'

!

(

!抗

骨质疏松治疗对于缓解骨质疏松性疼痛及减少
H2H

术后椎体再骨折非常必要) 目前临床多用双膦酸盐

$阿仑膦酸钠&依替膦酸钠等%并取得较好的疗效!使

用
$

年后可减少
7"I

%

8"I

的再发骨折率'

$

!

7

(

!其主

要作用是减少骨质吸收) 笔者自
!"#"

年
#

月*

!"##

年
#

月采用本院自制剂抗骨质疏松丸治疗骨质疏松

早&中期患者!取得较好疗效!并通过观察骨密度

$

/.@0 ;=@01<3 J0@>=-G

!

K*B

%&

(

值$

( >,.10

%改变

及视觉模拟评分$

F=>E<3 <@<3.LE0 >,<30

!

2MN

%情况

来评估治疗效果!现在报告如下)

资料与方法

#

"西医诊断标准"参照中华医学会骨质疏松和

骨矿盐疾病分会
!"##

年+原发性骨质疏松症诊治指

南,

'

#

(中临床通用指标#发生了脆性骨折及$或%骨密

度低下)

!

"中医辨证标准"参照+中药新药临床研究指

导原则,

'

8

(制定!具备以下主症
$

项加次症
!

项或
!

项以上可诊断肝肾不足或脾胃气虚证) 主症#腰脊疼

痛&酸软少力!肌肉枯萎!神疲倦怠-次症#舌质偏红或

淡!不能持重!目眩!食少便溏!面色晃白或虚浮无华!

心悸失眠!甚者畏寒肢冷!脉细弱无力)

$

"纳入标准"$

#

%符合骨质疏松症临床诊断通

用指标-$

!

%中医辨证为肝肾不足证或脾胃气虚证-

$

$

%前后位片和侧位片明确至少具有可以观察的
!

个

椎体-$

7

%年龄
O 6"

岁- $

8

%患者自愿签署知情同

意书)

7

"排除标准"$

#

%因脊柱肿瘤发生压缩骨折!存

在神经并发症!椎体压缩
OP"I

!椎体后壁骨折!骨块

翻转或压迫脊髓!陈旧性压缩骨折!腰椎术后内置物影

响观测-$

!

%未能按要求使用试验药物或使用其他可

能影响试验结果的药物)

8

"一般资料"

88

例均为
!"#"

年
#

月*

!"##

年
#

月在本院就诊发生骨质疏松性椎体压缩骨折并行

H2H

的患者!均通过磁共振确诊) 将患者进行编号

#

#

88

!奇数为
M

组!偶数为
K

组)

M

组
!9

例!其中

男
7

例!女
!7

例-平均年龄$

C#

!

"!

&

7

!

6$

%岁-体重

指数$

K*'

%为
!$

!

6!

&

$

!

68

-基础
K*B

$

LD,;

!

%为

"

!

6#

&

"

!

#"

-基础
(

值为 #

$

!

86

&

"

!

C#

-基础
2MN

值为
9

!

"8

&

#

!

"9

-吸烟者
6

例!饮酒者
7

例!伴类风

湿关节炎$

QM

%

!

例)

K

组
!C

例!其中男
7

例!女
!$

例-平均年龄 $

C"

!

87

&

$

!

PC

%岁-

K*'

为
!7

!

P9

&

7

!

"6

-

K*B

为
"

!

6"

&

"

!

"P

-基础
(

值为 #

$

!

67

&

"

!

C$

-基础
2MN

值为
9

!

#8

&

"

!

P6

-吸烟者
6

例!饮酒

者
8

例!伴
QM

患者
!

例) 两组一般资料比较!差异无

统计学意义$

H O"

!

"8

%)

6

"治疗方法"

M

组#服用抗骨质疏松丸$药物组

成#淫羊藿&鹿角胶&熟地黄&仙灵脾&丹参&补骨脂&骨

碎补&杜仲&续断&山萸肉&黄精&知母&桃仁&生黄芪&延

胡索组成!每克相当于生药量
! L

!由潍坊市中医院制

剂室生产%

8 LD

次!

$

次
D

日-钙剂$碳酸钙
B$

片!每片

含钙元素
8"" ;L

!维生素
B$ !"" 'R

!北京康运制药

有限公司%

#""" ;LDJ

-维生素
B$

$维生素
B

滴剂!

7"" 'RD

粒!厦门星鲨制药厂产品%

7"" 'RDJ

$碳酸钙

B$

片及维生素
B$

滴剂共含有维生素
B$ 9"" 'R

%)

K

组#服用阿仑膦酸钠$福善美!

C" ;LD

片!杭州默沙

东制药有限公司%

C" ;LD

周或依替膦酸钠$依替膦酸

二钠片!

!"" ;LD

片!江苏正大天晴制药%

!"" ;LD

次!

!

次
D

日-钙剂
#""" ;LDJ

$同上%!维生素
B$ 7"" 'RDJ

$同上%)

6

个月为
#

个疗程!共治疗
$

个疗程) 全部

患者至少随访
#9

个月$

#9

%

!7

个月%)

C

"观察项目及检测方法"治疗前及治疗后
6

&

#!

&

#9

个月使用双能
S

线测量椎体
K*B

及腰
#

#

7

椎体
K*B

) 采用
2MN

评分标准评定疼痛程度!

(

值

评价骨质疏松改善情况!并观察不良反应)

9

"疗效评定标准"参考+中药新药临床研究指

导原则,

'

8

(拟定#显效#疼痛消失!骨密度检查显示骨

密度增加
!"

!

"$

-有效#疼痛明显缓解!骨密度检查未
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!

#"

见骨密度下降-无效#疼痛无改善!

K*B

无改善或

下降)

P

"统计学方法"采用
NHNN #$

!

"

软件进行分

析!数据采用
T

&

>

表示!采用曼#惠特尼
R

检验进行

组间比较年龄&体重指数&基础骨密度值&基础
(

值&基

础
2MN

值-采用
!

!检验比较两组之间性别比-采用

N-EJ0@-

'

> -

检验比较
2MN

值&

K*B

及
(

值)

H U

"

!

"8

为差异有统计学意义)

结""果

#

"脱落情况"

K

组中有
$

例脱落!其中
#

例治

疗过程中脑出血!

!

例失访)

!

"两组治疗前及治疗后
6

&

#!

&

#9

个月
K*B

&

(

值及
2MN

评分比较$表
#

%"与本组治疗前比较!两组

治疗后各时间段
K*B

&

(

值&

2MN

评分均有统计学意

义$

H U"

!

"8

!

H U "

!

"#

%-治疗
#!

个月后!

M

组
2MN

评分较
K

组降低明显!差异有统计学意义 $

H U

"

!

"8

%)

表
#

%两组治疗前及治疗后不同时间
K*B

&

(

值及
2MN

评分比较"$

T

&

>

%

组别 例数 时间
K*B

$

LD,;

!

% (

值
2MN

$分%

M !9

治疗前
"

(

6#

&

"

(

#"

#

$

(

86

&

"

(

C# 9

(

"8

&

#

(

"9

治疗
6

个月
"

(

6$

&

"

(

#"

"

#

$

(

$6

&

"

(

68

"

!

(

7$

&

"

(

8P

""

治疗
#!

个月
"

(

69

&

"

(

#"

"

#

$

(

#9

&

"

(

6!

"

#

(

$$

&

"

(

9C

""#

治疗
#9

个月
"

(

C"

&

"

(

#"

"

#

$

(

"C

&

"

(

66

"

#

(

!"

&

"

(

C9

""

K !7

治疗前
"

(

6"

&

"

(

"P

#

$

(

67

&

"

(

C$ 9

(

#8

&

"

(

P6

治疗
6

个月
"

(

6$

&

"

(

"P

"

#

$

(

7#

&

"

(

66

"

!

(

7#

&

"

(

6#

""

治疗
#!

个月
"

(

69

&

"

(

#!

"

#

$

(

!"

&

"

(

6!

"

#

(

6C

&

"

(

68

""

治疗
#9

个月
"

(

C"

&

"

(

#"

"

#

$

(

#"

&

"

(

6!

"

#

(

!6

&

"

(

C7

""

""注#与本组治疗前比较!

"

H

)

"

(

"8

!

""

H

)

"

(

"#

-与
K

组同期比

较!

#

H

)

"

(

"8

$

"两组疼痛改善情况比较"两组疼痛症状均有

不同程度缓解!各有
$

例
2MN

评分降至
"

!

8

例不再

使用止疼药物)

7

"两组骨质疏松改善情况比较"治疗后两组
(

值均有不同程度改善!但是
(

值
$

#

!

!

8

'

#

(

!说明仍存

在骨质疏松!患者需长期用药)

8

"不良反应"在整个临床试验过程中!

K

组
$

例出现腹痛!均治疗后缓解!

M

组未见明显不良反应)

讨""论

骨质疏松症中医辨证主要分为肝肾不足证和脾胃

气虚证!可归纳为
$

条#精亏肾虚!骨枯髓减-气血乏

源!骨不得养-肝郁血少!气虚血瘀!其中医病机是以

.虚/为本!以.瘀/为标!.多虚多瘀/为特点'

6

(

) 张荣

华等'

C

(认为原发性骨质疏松与肾虚&脾虚&血瘀有密

切关系!三者相互影响!共同导致骨质疏松症) 亦有学

者认为可以从.补益肝肾/&.健脾益气/&.活血化瘀/

三个方面来治疗骨质疏松症'

9

!

P

(

) 周峰等'

#"

(通过补

益肝肾&健脾活血治疗绝经后骨质疏松症取得良好的

临床效果) 补益肝肾中药也在抗骨质疏松的动物实验

中效果明显'

##

(

) 抗骨质疏松丸中淫羊藿&丹参&熟地

黄&鹿角胶为君!具有补肾阳&强筋骨&活气血&滋肾阴&

益肾精的作用-仙灵脾&补骨脂&骨碎补&杜仲&续断为

臣!五药合用!起到强骨充筋&养血生骨止痛的作用-山

萸肉&知母&黄精为佐!三药合用!滋补肝肾肺脾!调和

五脏-黄芪&延胡索为使!生化气血!柔筋壮骨) 纵观此

方!肝肾并补!健脾益气!活血止疼!可以有效抗骨质疏

松并降低骨质疏松性疼痛)

抗骨质疏松丸作为中成药!成分复杂!其治疗骨质

疏松是通过抑制骨吸收或者促进骨生成还是促进骨骼

矿化!通过单一途径还是多途径不好明确!其药理成分

及作用途径需要进一步实验证实)
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中药联合导管药物灌注术治疗血栓闭塞性脉管炎
##

例

李彦州"温志国"杜丽苹"李晓健"赵松峰"胡"灵"梁德安

""血栓闭塞性脉管炎 $
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(M+

%是动脉和静脉同时受累的全身性血管疾

病!属中医学.脉痹/&.脱疽/范畴) 本病多发生于青

壮年男性!治疗困难!极易复发! 致残率很高) 我院从

!""P

年
#

月*

!"##

年
$

月运用中药四妙勇安汤加味

联合介入导管药物灌注术治疗血栓闭塞性脉管炎
##

例!疗效显著!现报道如下)

资料与方法

#

"

(M+

西医诊断&临床分期及中医辨证标准"

(M+

西医诊断参照
#PP8

年中国中西医结合学会周围

血管疾病专业委员会修订的.血栓闭塞性脉管炎的诊

断标准/

'

#

(诊断-

_.@-<=@0

临床分期'

!

(属
"

%

#

期-中

医辨证参照+中西医结合周围血管疾病学,

'

$

(属湿热

下注型)

!

"一般资料"

##

例均为郑州大学附属洛阳中心

医院住院
(M+

患者!属湿热下注型!均为男性!年龄

!!

%

78

岁!平均$

$!

!

6

&

9

!

7

%岁!病程
#

个月%

9

年!

均有长期吸烟史$

!"

%

7"

支
D

天%) 临床表现为足发

凉&麻木
##

例!拇趾紫绀
!

例!足趾坏疽
7

例!足背坏

疽
$

例!所有病例均有明显间歇性跛行和静息痛)

_.@-<=@0

临床分期
"

期
!

例!

#

期
P

例) 所有病例均

行彩色多普勒超声&

%(

血管成像检查和踝肱指数

$

MK'

%检测!动脉及其远端血栓形成
$

例!足背&胫

后动脉炎性闭塞
6

例!炎性增厚狭窄
!

例!

MK'

值平均
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"
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"方法"运用
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技术!局麻下穿刺患肢

股动脉或左侧肱动脉!置入动脉鞘管!在导丝和导管的

配合下完成患肢的动脉造影!了解动脉血栓形成及闭

塞程度&范围及侧支代偿情况!置入合适规格的溶栓导

管!导管近端放置于股&动脉交界处!体外固定导管!

持续泵入以下药物#尿激酶$每支
#"

万
R

!辽宁卫星

制药有限责任公司%

!"

万
R

以
$

%

7

万
RDY

!每
#! Y

泵入
#

次-罂粟碱$每支
$" ;L

!江苏恒瑞医药股份有

限公司%

6"

%

P" ;L

!分
!

%

$

次泵入-地塞米松针$每

支
8 ;L

!湖北潜江制药股份有限公司%

#" ;L

&

687

#

!

针 $每支
#" ;L

!上海第一生化药业有限公司%

#" ;L

&

!I

利多可因针$每支
"

!

# L

!天津药业集团新

郑股份有限公司%

#"" ;L

泵入!每天
#

次!灌注导管

留置时间为
$

%

7

天) 皮下注射低分子肝素钠$每支

6 """ R

!深圳市天道医药有限公司%

6 """R

!每
#! Y

#

次) 口服阿司匹林肠溶片$每片
!8 ;L

!北京海德润

制药有限公司%

#"" ;L

!每晚
#

次) 高纤维蛋白原血

症患者应用降纤酶针
#"R

静脉滴注!把纤维蛋白原控

制在
#

!
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) 患肢坏疽者根据药敏结果应用

敏感抗菌药物) 治疗期间口服四妙勇安汤加味$金银

花
$" L

"玄参
$" L

"当归
#8 L

"赤芍
#8 L

"牛膝

#8 L

"黄柏
#" L

"黄芩
#" L

"山栀子
#" L

"连翘

#" L

"苍术
#" L

"防己
#" L

"紫草
#" L

"生甘草

#" L

"红花
6 L

%!每天
#

剂!早&晚分服) 坏疽患者局

部清洁换药!隔日
#

次) 观察治疗后
#

个月患肢发凉&

麻木&间歇性跛行&静息痛&坏疽&

MK'

等变化情况)

7

"疗效评定

参照
#PP8

年中国中西医结合学会周围血管疾病

专业委员会制定的+血栓闭塞性脉管炎临床疗效判定

标准,

'

#

(拟定) 临床治愈#临床症状基本消失!肢体创

面完全愈合!肢体末梢血液循环障碍明显改善!步行速

度
#""

%

#!"

步
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!并能持续步行
# 8"" ;

以上无

不适-有效#临床症状明显改善!肢体创面愈合或接近

愈合!肢体末梢血液循环障碍改善!步行速度
#""

%

#!"

步
D;=@

!能持续步行
8"" ;

以上-进步#临床症状

减轻!肢体创面接近愈合或缩小!肢体末梢血液循环障

碍改善!步行速度
#""

%

#!"

步
D;=@

!能持续步行


