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摘要：目的 评价金乌骨通胶囊用于骨质疏松治疗的有效性和安全性。方法 收集 +3 例临床骨质

疏松患者，进行为期 9 个月的用药疗效观察，通过对治疗前后的症状分级量化评分进行疾病疗效判

定。结果 金乌骨通胶囊具有较好的改善患者临床症状治疗骨质疏松的作用，能有效地减轻患者腰

背、关节疼痛，有效率达 #8:;<以上。治疗后腰椎骨密度测定略有增加，但差异无显著性差异。结论

金乌骨通胶囊用于骨质疏松治疗效果确切，安全性良好。
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骨质疏松是指骨骼中单位体积内骨量减少、骨

组织显微结构异常、骨脆性增加、容易发生骨折的一

种疾病［!］，易导致各种运动功能障碍及疾病性骨折。

骨质疏松症属中医的痿证范畴，中医认为其发生和

发展与先天禀赋不足、肾精亏虚、脾气亏虚和肝血不

足等有密切关系［8］，治以补肾壮骨为主，健脾益气活

血通络为辅。金乌骨通胶囊为中药制剂，具有滋补

肝肾、祛风除湿、活血通络的疗效［9］，本研究用金乌

骨通胶囊治疗骨质疏松，疗效显著，报道如下。

> 资料与方法

>?> 一般资料

病例选择：西医诊断参考 RS> 骨质疏松症标

准［T］与中华医学会骨质疏松症分会于 8""+ 年 !8 月

组织编写的骨质疏松症临床诊疗指南［;］。中医痿证

辩证标准为：全身骨节疼痛，腰膝酸软，头晕神疲体

倦，四肢乏力，食少纳差，腹胀便溏，少气懒言，脘腹

不适，或四肢关节变形，活动不利，日轻夜重，面色晦

滞，口干，舌红少苔或舌淡苔自，脉细或沉细无力。

选取符合以上中西医诊断标准的患者 +3 例，年龄 ;;
岁至 3" 岁，其中男性 !+ 例，女性 ;! 例，平均年龄

（+3:9 U 8:T）岁。

>?@ 治疗方法

选择贵州盛世龙方制药股份有限公司生产的金

乌骨通胶囊予以治疗，每人每天口服 9 次，每次 9
粒，用药观察周期为 9 个月，根据主诉症状的改善程

度确定治疗效果。观察治疗期间停用其他治疗用

药。

>?A 观察指标和判断标准

>?A?> 症状：在治疗前后对每位患者进行症状分级

量化评分。关节疼痛：无疼痛 " 分、偶有疼痛不适 8
分、时有疼痛 T 分、频频疼痛 + 分；腰背痛：无腰背疼

痛 " 分、活动后稍有腰背疼痛 8 分、腰背疼痛不能长

时间活动 T 分、腰背疼痛站立行走困难 + 分；行走困
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难：无站立行走困难 ! 分、持续行走距离 " #!!! $ %
分、行走距离 &!! ’ #!!! $ # 分、行走距离 &!! $ &
分。治疗前及治疗后各评分 % 次。

% (& ( # 骨密度测定采用 )*、+,-./ 公司生产的

0*1. 双能 1 线骨密度仪对 23 例患者于治疗前全

部行腰椎前后位（+#4+5）骨密度（670）测定，#& 例患

者于治疗后再次行骨密度测定，其中男性 & 例，女性

#! 例，并对此 #! 例女性患者治疗前后的骨密度行

统计学分析。

% (& (& 判断标准：治疗后根据评分结果进行疾病疗

效判定。先求各症状评分之和，再求治疗前后症状

改善百分率。症状改善百分率 8（治疗前值 9 治疗

后值）:治疗前值 ; %!!<。临床痊愈：症状积分减少

!=><，显效：症状积分减少 3>< ’ =5<；有效：症状

积分减少 &!< ’ 2=<；无效：症状积分减少 ? &!<。

!"# 统计学处理

应用 @A@@ %% ( > 软件对数据进行统计分析，计

数资料以均数 B 标准差（"! B "）表示，组内治疗前后

比较用配对 # 检验，计数资料用!
# 检验。给出检验

统计量及其对应"值，以" ? !C!> 作为显著性统计

学意义。

$ 结果

各单项症状治疗前后评分比较情况：见表 %。

表 ! 单项症状治疗前后评分比较情况（"! B "，$ 8 23）

单项症状 治疗前 治疗后 # 值 % 值

关节疼痛 &C2 B %C% #CD B %C! 2C5D % ? !C!>
腰腿痛 &CD B %C5 #C3 B %C& 2C2= % ? !C!>
行走困难 %C> B !CD !C> B !C& 5CD# % ? !C!>

经统计学分析，各单项症状治疗前后评分差异

有显著性（% ? !C!>）。评分后计算，各单项症状疗

效令人满意，金乌骨通胶囊对老年骨质疏松症有明

显的改善作用（具体数据见表 #）。治疗用药后仍行

骨密度测定的 #! 例女性患者腰椎 670 虽有增加，

但治疗前后差异无显著性（表 &）。

表 $ 单项症状疗效情况

单项症状 痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例）有效率（<）

关节疼痛 & %2 55 5 =5C!
腰腿痛 5 = 5= > =#C>
行走困难 5 %> 5> & =>C>

表 % #!例女性患者治疗前后骨密度改善情况（"! B "，E:F$#）

年龄（岁） 例数 治疗前 治疗后 % 值

>> ’ 2! > !CD>2 B !C#&# !CD2# B !C#%D % " !C!>
2% ’ 2> 2 !CD#= B !C#&= !CD5% B !C#%5 % " !C!>
22 ’ 3! = !C32> B !C%D3 !C33D B !C%=5 % " !C!>

% 讨论

随着社会老龄化的推进，骨质疏松症日益成为

影响公众健康的重大问题。骨质疏松所引起的骨

痛、腰背畸形和骨折给个人、家庭乃至社会带来极大

的负担。如何延缓骨质疏松症的进程，减少骨质疏

松症所带来的骨折隐患，提高老年人生活质量，成为

医学界的重大课题。

金乌骨通胶囊为苗药验方，由金毛狗脊、乌梢

蛇、补骨脂、淫羊藿、威灵仙、姜黄、土党参、土牛膝、

木瓜、葛根等 %! 味药组成，具补肾壮阳，强筋健骨的

功效。笔者通过对 23 例骨质疏松患者的临床疗效

观察证明金乌骨通胶囊对骨节疼痛、腰背疼痛、四肢

乏力、关节变形和行走困难等症状的改善作用明显，

有效率达 =#C><以上。经过治疗用药后行骨密度

测定腰椎 670 略有增加，但与治疗前相比较差异无

显著性，这可能由于观察时间较短，如果延长使用疗

程，骨密度改善可能会更加明显。

目前对骨质疏松症，中医学认为其主要病因病

机是肾虚，这与中国传统医学对骨胳的生长发育规

律的阐述是分不开的［2，3］。对骨质疏松症的中医证

型研究表明，肾虚是骨质疏松症的重要发病原因［D］。

金乌骨通胶囊的组方中金毛狗脊去风湿、补肝肾、强

腰膝，具有很好的强腰健膝作用；补骨脂补肾壮阳、

固精纳气；淫羊霍补肾壮阳、强筋骨，诸药配合，根据

中医学“虚则补之”的治则，以“补肝肾”、“益精气”为

治疗原则，达到治疗骨质疏松的目的。通过此研究，

“肾主骨”这一经典的中医基础理论，在治疗骨质疏

松症方面得到了进一步验证而指导临床。临床研究

表明，金乌骨通胶囊具有较好的改善骨质疏松的作

用，并且在服药期间，未发现明显的毒副作用，肝肾

功能及血便常规未见异常，说明金乌骨通胶囊是治

疗骨质疏松安全有效的药物之一。
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志。与之前的研究结论［!"］是一致的，与多个国内外

研究结果 #$%!基因型与骨密度的无关的分析也是

相一致的。章振林等［&］通过研究了 !!’ 例北京地区

绝经后妇女 #$%!位点多态性，未见 #$%!基因型与

腰椎 ()*+、股骨颈、,$-./0 三角和大转子区的 123 值

有关联。#0$4 等［5］研究了 !!" 例台湾地区绝经前妇

女，也未发现各部位骨密度与 #$%!基因型有关联。

6$-$74889 等［!+］也未发现墨西哥女性各部位骨密度与

#$%!基因型相关。:;<=<.9 等［!>］、2?@8<$A B 等［!C］

报道智利及北爱尔兰地区骨折妇女与健康妇女的

#$%!基因多态性差异均无显著性。但也有结论不

同的报道：D9-0E 等［+］发现波兰地区 ## 基因型人群

面临着更高的骨折风险。FG4 等［!&］报道 ## 基因型的

骨密度最低，同时骨丢失也最快。24E-$ 等［!H］报道印

度地区成年妇女 ## 基因型比 EE 基因型腰椎骨密度

高了 !HI>J，臀部骨密度高了 !"I)J，差异均达到

显著性；且骨质疏松组与正常组的 EE 基因频率也达

到差异显著性。

关于维生素 3 受体基因 #$%!多态性与骨质疏

松关系的报道存在这么多差异的原因，可能在于骨

质疏松是一种复杂的多因子疾病，它不仅与种族、地

域、环境有很大关系，而且还与基因间的协同作用及

基因与环境的交互作用有关。因此，探索骨质疏松

的遗传基础，分析多个基因、多个多态位点及环境等

因素对骨密度的协同作用是非常重要的。
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