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补肾活血胶囊对老年男性原发性骨质疏松症

患者生活质量的影响
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摘要$目的$评价补肾活血胶囊对老年男性原发性骨质疏松症!
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#患者生活质量
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#的影响"探讨其作用机制$ 方法$老年男性原发性
GK

患者
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例"按随机数字表法

分组$ 治疗组
#""

例以补肾活血胶囊加钙尔奇
F

口服"对照组
#""

例以福善美加钙尔奇
F

口服治疗"疗程

#

年$ 治疗前后比较两组中医症状积分%生活质量积分!
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#

$#

#%腰椎!
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#$ 结果$治
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#"治疗组疗效优于对照
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#$ 治疗后两组腰椎!
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#%左侧股骨颈
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均有所提高!
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#"但两组比

较"差异无统计学意义!
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$$改善患者生活质量$

LA,2?JM 1N 2?N9

"

6GO

%是慢性

病治疗的主要目标之一'

#

(

"随着老龄社会的到来"骨

质疏松$

1IJ91C1-1I?I

"

GK

%发病率已在世界常见)多

发病中跃居第
;

位'

!

(

*

GK

是一种以低骨量和骨组织

微观结构破坏为特征"导致骨折危险性增加的全身性

骨代谢性疾病"临床常见骨折及反复发作的顽固骨痛"

对老年患者
6GO

造成极大影响'

%

"

$

(

* 本课题组前期

研究发现补肾活血胶囊治疗能显著改善老年男性原发

性
GK

患者临床症状'

:

"

7

(

"现进一步探讨其对老年男

性
6GO

的影响"报告如下*

资料与方法

#

$

GK

诊断标准$

GK

诊断及分度标准参照+中国

人骨质疏松症建议诊断标准,

'

;

(

#以汉族妇女
F=\Q

测

量峰值骨量$

+

&

ZF

%为正常参考值"

W+

"

#

为骨量正

常&

+

"

#ZF

'

!ZF

为骨量减少$轻度%&

V+

"

!ZF

以

上为
GK

$中度%&

V+

"

!ZF

以上伴有一处或多处骨折

或
V+

"

%ZF

以上无骨折为严重
GK

$重度%*

!

$纳入标准$$

#

%符合
GK

诊断及轻)中)重分

度标准&$

!

%男性&$

%

%年龄
7"

'

8"

岁&$

$

%签署知情

同意书*

%

$排除标准$$

#

%继发性
GK

&$

!

%其他严重疾

病干扰骨代谢者&$

%

%

%

个月内使用过其他影响骨代谢

药物者&$

$

%心)肝)肾等重要脏器功能衰竭&$

:

%病情

严重不能配合检查)治疗或不能理解问卷内容&$

7

%依

从性差&$

;

%对本研究药物过敏者*

$

$一般资料$

!""

例均为
!"##

年
7

月-

!"#!

年
7

月本院门诊及住院治疗的老年男性原发性骨质疏

松症患者"均符合纳入标准* 按随机数字表法分为
!

组* 治疗组
#""

例"年龄
7!

'

<8

岁"平均$

;<

!

$!

&

8

!

$"

%岁&病程
#"

个月 '

##

年"平均$

7

!

$

&

%

!

%

%年&

其中中度
;<

例"重度
!!

例* 对照组
#""

例"年龄

7#

'

8"

岁"平均$

;;

!

8<

&

#"

!

#"

%岁&病程
8

个月 '

##

年"平均$

7

!

:

&

7

!

#

%年&其中中度
<%

例"重度
#;

例* 两组平均年龄)病程)病情分度等比较"差异无统

计学意义$

K W"

!

":

%*

:

$方法

:

!

#

$治疗方法$治疗组#钙尔奇
F

$每片含碳酸

钙
#

!

: D

"可提供元素钙
7"" >D

)维生素
F% #!:(P

"

美国惠氏 "百宫制药有限公司"批号#

#%"!!#

%

7""

>D

"

#

天
#

次&补肾活血胶囊$组成#淫羊藿
#: D

$杜

仲
#: D

$续断
#: D

$鹿角胶
#: D

$熟地黄
%" D

$山

茱萸
!" D

$黄芪
%" D

$山药
%" D

$当归
#! D

$元胡

#! D

$红花
#! D

等"由本院药剂科提供"每粒含生药

$ D

%

#

次
$

粒"

#

天
%

次* 对照组#钙尔奇
F 7"" >D

#

天
#

次"阿仑膦酸钠片$福善美"每片
;" >D

"杭州默

沙东制药有限公司"批号#

#!":##

%

;" >D

"

#

周
#

次"

按说明书规定方法服用* 两组均治疗
#

年*

:

!

!

$观察指标及检测方法

:

!

!

!

#

$临床症状改善情况$治疗期间随访观察

两组腰膝酸软)下肢痿弱)腰背)下肢疼痛症状变化"症

状积分参照文献'

7

"

<

(拟定"分别于治疗前后记录比

较两组症状积分*

:

!

!

!

!

$骨密度$

U+F

%$治疗前后采用数字双

能
\

线骨密度仪$

+=F(\ 8"

"法国
+=F(O(4b

公司产

品%测量正位腰椎 $

O!

"

O$

%)左侧股骨颈 $

49.a

%

U+F

$

DH.>

!

%*

:

!

!

!

%

$

6GO

评分$采用欧洲骨质疏松症基金会

生活质量问卷$

?BJ9-B,J?1B,2 1IJ91C1-1I?I N1ABT,

#

J?1B

#

LA,2?JM 1N 2?N9 LA9IJ?1BB,?-9

"

6PQO=RRG

#

$#

%

'

8

(

"分别在治疗前后进行问卷调查"调查者进行统

一培训和模拟调查"以控制人为偏倚"分
;

个维度计算

平均积分"得分越低说明生活质量越好*

:

!

!

!

$

$血清性激素水平$采用电化学发光法测

定血清雌二醇$

9IJ-,T?12

"

=

!

%)总睾酮$

J1J,2 J9IJ1I

#

J9-1B9

"

))

%)硫酸脱氢表雄酮$

FX=QZ

%)性激素结合

球蛋白$

ZXU[

%"试剂)仪器均为罗氏公司产品"参考

文献'

#"

(

"计算游离睾酮$

N-99 J9IJ1IJ9-1B9

"

R)

%*

:

!

!

!

:

$不良反应$检测血)尿常规及血肝)肾功

能"心电图等*

:

!

%

$统计学方法$采用
ZKZZ #;

!

"

统计分析

软件处理数据* 计量资料以
Y

&

I

表示"采用
J

检验*

K V"

!

":

为差异有统计学意义*

结$$果

#

$脱落情况$治疗组脱落
$

例"对照组脱落
:

例"均因为不能坚持服药治疗*

!

$两组治疗前后症状积分比较$表
#

%$与本组

治疗前比较"两组治疗后腰背疼痛)下肢疼痛)腰膝酸

软)下肢痿软症状积分均明显下降 $

K V "

!

":

"

K V

"

!

"#

%"且治疗组改善优于对照组$

K V"

!

":

%*

表
#

#两组治疗前后症状积分比较#$分"

Y

&

I

%

组别 例数 时间 腰背疼痛 下肢疼痛 腰膝酸软 下肢痿弱

治疗
#""

治疗前
$

(
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&

#

(

$: $

(

7!

&

#

(

%: #

(
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&

"

(

;8 #

(

;8

&

"

(

7:
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治疗后
#

(
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"

(
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"

(
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"
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"

(

!!
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"

(
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&

"

(
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!"

对照
#""

治疗前
$

(

:#

&

#

(

77 $

(
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&
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治疗后
!

(
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&

#

(
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&

#

(
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!!

#

(

#%

&

"
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!

#

(
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&

"

(

:8

!

$$注#与本组治疗前比较"

!

K V"

!

":

"

!!

K V"

!

"#

&与对照组治疗后比较"

"

K V"

!
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$两组治疗前后
U+F

及
R)

)

=

!

水平的比较

$表
!

%$与本组治疗前比较"两组治疗后
U+F

均改

善$

K V "

!

":

%"但组间比较"差异无统计学意义

$

K W"

!

":

%*治疗组治疗后
R)

)

=

!

较治疗前均有改善

$

K V"

!

":

%&且与对照组治疗后比较"差异亦有统计学

意义$

K V"

!

":

%*

表
!

#两组治疗前后
U+F

及
R)

)

=

!

水平比较$$

Y

&

I

%

组别 例数 时间
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$

DH.>
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腰椎$

O!

#

O$

% 左股骨颈
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$
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%

=

!

$
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!

K V"

!

":

&与对照组治疗后比较"

"

K V"

!
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$两组治疗前后
6GO

积分比较$表
%

%$治疗前

两组
6PQO=RRG

#

$#

各项积分相似$

K W"

!

":

%"治疗

后除对照组日常活动积分外"两组症状积分均明显改

善$

K V "

!

":

"

K V "

!

"#

%"且治疗组优于对照组$

K V

"

!
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"

K V"

!

"#
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表
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#两组治疗前后
6GO

积分比较$$分"
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项目
治疗组

治疗前$

#""

例% 治疗后$
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对照组

治疗前$
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例% 治疗后$
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$$注#与本组治疗前比较"

!
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&与对照组治疗后

比较"

"

K V"

!

":
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""

K V"

!
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$不良反应$治疗过程中"两组均未出现明显不

良反应"血)尿常规及血肝)肾功能"心电图等未见明显

异常*

讨$$论

骨痛与脆性骨折是
GK

的两大临床特征'

##

(

* 脆

性骨折好发于髋骨)椎骨)腕部等部位"约
!"d

'

%"d

的髋部骨折患者在
#

年内并发肺栓塞)肺炎而死亡"

7"d

髋部骨折的存活者将永久丧失独立生活能

力'

#!

"

#%

(

* 骨折制动所引起的褥疮)感染)血栓病变)肌

肉萎缩等危害使患者伤残率和病死率显著升高'

#$

"

#:

(

*

骨折及
GK

引起的长期慢性疼痛和功能受限给患者的

生命健康造成莫大威胁"甚至引起反应性抑郁)焦虑症

状"严重影响患者生活质量'

#7

(

*

过去几十年来"女性
GK

倍受关注"机制和诊治研

究取得长足进展"男性
GK

长久以来没有得到应有的

重视'

#;

(

* 研究显示'

$

(

"男性髋部骨折后的病死率约

!"

!

;d

"远远高于女性的
;

!

:d

&但男性在骨折前就接

受
GK

治疗的比例却明显低于女性'

#<

(

* 随着发病人

数逐年增多"

GK

对老年男性生活质量和生命健康的

影响日益突出'

#8

(

* 本课题针对
GK

对老年男性生活

质量的影响展开研究* 既往研究'

:

"

7

"

!"

(显示"肾虚血

瘀是老年男性原发性
GK

的主要病因病机"补肾活血

胶囊可以明显改善临床疗效"可能的机制包括调节下

丘脑-垂体-性腺轴&调节骨代谢"促进骨形成"改善

骨重建&调节骨调节细胞因子&改善骨组织微循环)血

管)神经的营养作用等*

本研究显示治疗后两组患者腰椎)股骨颈
U+F

明显改善$

K V"

!

":

%"研究发现男性股骨颈)大转子区

骨丢失更加明显"故临床应注重股骨近端
U+F

的测

量'

!#

(

* 治疗组治疗后
R)

)

=

!

水平提高"优于对照组

$

K V"

!

":

%"目前研究认为'

!!

(

"未与
ZXU[

结合的
R)

才是真正的有活性的睾酮"能更真实反映老年男性体

内雄激素的实际水平* 老年男性生殖功能虽不发生突

然的内分泌变化"但是随增龄而出现的性激素水平下

降已是不争的事实"游离血清睾酮水平
;:

岁可较
!:

岁下降约
:"d

'

!%

(

* 睾酮对正常骨生长)代谢)骨量维

持起重要调节作用"这种作用是通过自身受体介导

的'

!$

(

&同时雄激素芳香化成雌激素对男性骨量的维持

也有重要作用'

!:

(

* 研究表明老年男性
GK

患者存在

血性激素包括睾酮$

J9IJ1IJ9-1B9

"

)

%)

=

!

水平低下"

并且骨量的沉积和丢失与血清
)

有同步的过程'

!7

(

*

同时性激素水平低下与男性抑郁相关'

!;

(

"抑郁等负面

情绪可导致生殖轴的抑制和性腺激素减少"进一步加

重
GK

的发生发展和生活质量的降低"实际上是神经

内分泌免疫网络紊乱的结果'

!<

(

*

6PQO=RRG

#

$#

是目前国际流行的
GK

专用生活

质量评分表"包括
;

个领域"

$#

个方面"针对性强"有

助于了解
GK

患者生活各个方面"从生理)心理)社会

交往各方面评估其生活质量状况'

!8

(

* 肾虚元气不足"

腰府骨骼失养&瘀则.精微不布/ .不通则痛/"骨失所

养"骨质脆弱"而见腰背疼痛)下肢疼痛)腰膝酸软)下

肢痿弱诸症* 本研究显示治疗后患者中医症状积分及

各维度生活质量评分均明显改善"优于对照组$

K V

"

!

":

"

K V"

!

"#

%* 补肾中药可以从多个层面调节和

延缓下丘脑-垂体-性腺轴功能减退"延缓衰老"提高

血清睾酮水平'

%"

(

* 本研究显示补肾活血胶囊可以提
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高老年男性
GK

患者
U+F

"调节性激素水平"缓解躯

体症状"改善负面情绪"从而显著改善患者生活质量*
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第四届黄河心血管病防治论坛在郑州召开

!"#%

年
##

月
#:

'

#;

日(第四届黄河心血管病防治论坛)在绿城郑州隆重召开$ 大会由(中国

中西医结合学会心血管疾病专业委员会)%(中国心律学会)(中国心电学会)%(中华中医药学会介入

心脏病专家委员会)%(河南省中西医结合学会心血管病专业委员会)和(黄河心血管病防治论坛组委

会)主办"由河南中医学院第一附属医院承办$

本次大会继续秉承(中西结合%面向基层)的宗旨"围绕(预防%普及%合理%实用)为主题"会议除设有

中西医结合心血管病论坛%冠心病论坛%心电论坛%心力衰竭论坛%心血管病进展论坛%心血管介入病例讨

论%疑难病例论坛%血压血脂论坛
<

个传统论坛外"特别增设了两个深度探索(圆桌会议)"分别是(心衰

名老中医高端论坛)和(支架内再狭窄深部讨论会)" 另还有两个非常有特色(卫星会)$ 大会邀请了陈

可冀院士 等近
$"

位省外专家连同省内专家共
;"

余位心血管专家授课"会议内容涵盖了中%西医心血管

病的预防%基础%临床等领域$ 本次大会共有代表
# !""

余人参会"共收到会议论文
:<

篇$

大会充分展示了心血管及相关专业的前沿知识%最新学术动态%规范化诊疗指南等"呈现给广大

参会代表的是一场异彩纷呈的学术盛宴$ 其中"在中西医结合心血管病论坛"各位专家为参会代表讲

授和交流了心血管领域中西医结合研究最新进展%研究实践经验$ 陈灏珠院士系统地讲解了循证医

学的概念%产生背景"临床证据产生的具体步骤以及与临床实践的相关性&杨跃进教授以系列的实验

研究和初步的临床研究全面地阐述了通心络防治急性心肌梗死介入治疗后心肌无再流的作用和机

制&范维琥教授从有无必要性%证据基础%诊疗推荐%药物相互作用等几个方面阐述了对完善*中西医

结合心力衰竭专家共识+的一些建议$ 朱明军教授讲述了目前现代医学%中医药防治心衰的现状"并

对心衰研究中难点进行探讨"并提出解决难点的对策$ 毛静远教授做了*慢性心力衰竭中医诊疗专家

共识+的相关学术报告"分别从共识形成背景%共识形成过程%临床应用体会三方面进行了讲解$ 刘红

旭教授以通心络胶囊%复方丹参方%芎芍胶囊%芪参益气滴丸%通冠胶囊为例"介绍了后冠脉介入时代

中医药干预研究现状和其团队承担的课题(丹参类制剂围手术期心肌保护作用)的研究情况$ 下午韩

晶岩%张健%傅向华%刘红旭%赵志刚%赵英强等教授对心血管领域相关课题分别做了精彩的演讲$

经过两天热烈和精彩纷呈的学术交流"

#;

日中午大会圆满落下帷幕$ 本次会议是一个成功%圆

满%高水平的会议"中%西医专家同台演讲%内容相互交融"思想相互碰撞"给从事中医%西医%中西医结

合研究工作的医务人员提供一个非常好的学术交流平台$

!黄河心血管病防治证论坛组委会供稿%


