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摘要： 目的　 探讨金天格胶囊联合唑来膦酸治疗新疆维吾尔族骨质疏松症患者的临床疗效。 方法　 选取 ２０１１ 年 ６ 月至 ２０１２
年 １２ 月住院期间维吾尔族骨质疏松患者 ４４ 例，年龄段为 ５０ － ５９ 岁，所有患者均初次诊断为骨质疏松症，未曾行任何抗骨质

疏松治疗，同时排除其他骨代谢性疾病或药物影响，随机分为治疗组（２３ 例，平均年龄 ５６ ３ 岁），给予唑来膦酸注射后辅以金

天格胶囊，同时口服钙尔奇 ６００ ｍｇ ／ ｄ 及罗盖全 ０ ２５ ｕｇ ／ ｄ；对照组（２１ 例，平均年龄 ５７ １ 岁），对照组仅给予口服钙尔奇 ６００
ｍｇ ／ ｄ 及罗盖全 ０ ２５ ｕｇ ／ ｄ，治疗时间一年，采用双能 Ｘ 线骨密度仪（ＤＥＸＡ）测定两组治疗前后的腰椎 ２ － ４、股骨颈、Ｗａｒｄ’ｓ 三

角区骨密度值。 结果　 排除治疗组中 ２ 例患者脱失外，治疗组骨密度增幅程度均显著高于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５）。 结论　 金天格

胶囊联合唑来膦酸可以明显增加新疆维吾尔族骨质疏松患者的骨密度，抑制骨量丢失，并且减少唑来膦酸不良反应的发生，
此二者联合用药治疗骨质疏松安全、经济、高效。
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　 　 骨质疏松症（Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ，ＯＰ）是一种以骨量低

下，骨微结构破坏，导致骨脆性增加，易发生骨折为

特征的全身性骨病（世界卫生组织，ＷＨＯ） ［１］。 有研

究表示，美国近些年用于治疗骨质疏松性骨折的费

用可达 ２００ 亿美元［２ － ４］，唑来膦酸作为新一代的双

磷酸盐制剂，用于绝经后骨质疏松及老年性骨质疏

松均能明显增加骨密度，改善骨量，降低骨折风

险［５］，然而我国随着祖国医学的发展，中西药联合

治疗骨质疏松症已成为目前的主流方式，众多祖国

中医药中以金天格胶囊在治疗骨质疏松方面显得尤

为突出，本研究旨在探讨金天格胶囊联合唑来膦酸

在新疆维吾尔族骨质疏松患者中的疗效。 ２０１１ 年 ６
月 ～ ２０１２ 年 １２ 月，我院采用双能 Ｘ 线骨密度仪（
ＤＥＸＡ），对应用金天格胶囊联合唑来膦酸治疗年龄

段在 ５０ － ５９ 岁的维吾尔族骨质疏松患者 ４４ 例，对
其骨密度变化进行了观察， 以了解金天格胶囊联合

唑来膦酸对维吾尔族骨质疏松患者的疗效。

１　 对象和方法

１． １　 对象

２０１１ 年 ６ 月 ～ ２０１２ 年 １２ 月期间我院住院的维

吾尔族骨质疏松患者，年龄 ５０ － ５９ 岁。 纳入标准：

（１）符合 ２０１１ 年颁布的《原发性骨质疏松诊治指

南》，双能 Ｘ 线骨密度仪检测，Ｔ 值 ＜ － ２． ５ ＳＤ 的原

发性骨质疏松症（２）入院时没有新鲜骨折 （３）无钙

尔奇、阿尔法 Ｄ３ 过敏病史 （４）肝功能、肾功能正常

（５） 填写并签署维语版知情同意书。 排除标准：
（１） 患有骨代谢疾病的病例 （２）长期服用可能影响

骨质代谢药物的病例 （３） 维生素 Ｄ 代谢异常的病

例 （４）肾功能不全（血清肌酐清除率 ＜ ３０ｍｌ ／ ｍｉｎ）
（５）低钙血症 （６）患者的脊柱区或者髋部区存在畸

形，骨密度测量时可能影响测定的病例 （７）对唑来

膦酸过敏患者。 若患者进入本实验后自行停药或失

访，则认为样本脱落，可从实验中去除。
根据纳入及排除标准符合入组条件共 ４４ 例，通

过批抛硬币法对所有患者随机分组，治疗组 ２３ 例，
平均年龄 ５６． ３ 岁。 对照组 ２１ 例，平均年龄 ５７． １
岁。 治疗组合并冠心病 ４ 例、糖尿病 ３ 例、高血压 ５
例，对照组合并冠心病 ５ 例、糖尿病 ５ 例、高血压 ６
例，经统计学分析可见两组病例的用药前一般资料

（年龄、骨密度、体重指数、骨病史等）无统计学差异

（Ｐ ＞ ０ ０５）。
除两例脱失患者外其余患者的一般资料见下

表 １。

表 １　 两组人员治疗前的一般情况

Ｔａｂｌｅ １　 Ｔｈｅ ｇｅｎｅｒａｌｄａｔａ ｏｆ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

组别 例数 年龄（岁） 体重指数 Ｌ１⁃４ ＢＭＤ 股骨颈 ＢＭＤ Ｗａｒｄ 区 ＢＭＤ 骨折史

治疗组 ２３ ５６． ３ ２６． ３ ± ３． ２ ０． ７６１ ± ０． ０６５ ０． ７３５ ± ０． ０６４ ０． ７２４ ± ０． ０５８ １
对照组 ２１ ５７． １ ２７． ２ ± ２． ８ ０． ７５８ ± ０． ０７１ ０． ７４１ ± ０． ０７６ ０． ７２６ ± ０． ０７３ ２

１． ２　 治疗方法　
治疗组：在患者肾功能无异常的情况下，给予患

者唑来膦酸 ５ｍｇ 滴注，用药后均给予金天格胶囊

（西安金花药业） ＋ 钙尔奇 Ｄ（美国惠氏制药） ＋ 罗

盖全（上海罗氏制药有限公司）的抗骨质疏松的治

疗方案。
对照组：仅给予钙尔奇 Ｄ（美国惠氏制药） ＋ 罗

盖全（上海罗氏制药有限公司）的抗骨质疏松的治

疗方案

１． ３　 仪器

我院使用的骨密度仪器为 Ｌｕｎａｒ⁃ＤＰＸ 双能 Ｘ
线骨密度仪（美国 ＧＥ 公司），测量所有患者入院后

及治疗 １２ 个月后腰椎 ２ ～ ４、股骨颈、Ｗａｒｄ’ ｓ 三角

区骨密度值，测量患者髋部 ＢＭＤ 时保持下肢内旋

１５ 度。 在测量每一位患者时需要对骨密度仪进行

校正，使变异系数在 １％以内。

１． ４　 评判标准

骨质疏松的诊断参照世界卫生组织（ＷＨＯ）推
荐的基于骨密度测定的诊断标准： 当 Ｔ 值大于 － １．
０ＳＤ 以上，诊断为骨量正常； 当 Ｔ 值处于 － １． ０ ～ ２．
５ ＳＤ 之间，诊断为骨量减少； 当 Ｔ 值小于 － ２． ５ ＳＤ，
诊断为骨质疏松症； 当 Ｔ 值小于 － ２． ５ ＳＤ，并伴有

脆性骨折，则诊断为严重骨质疏松症； 当 Ｔ 值小于

－ ３． ０ ＳＤ 以下，无骨折的患者也为诊断为严重骨质

疏松。
１． ５　 统计学处理

数据采用 ＳＰＳＳ１９． ０ 软件包进行统计学分析，测
量值以均数 ±标准差（ｘ ± ｓ）表示，并经正态检验和

方差齐性检验，符合正态性方差齐性 ２ 组间均数比

较采用 ｔ 检验，本实验采用两独立样本的 ｔ 检验，当
检验水准 α ＝ ０ ０５，Ｐ ＜ ０ ０５ 时认为差异有统计学

意义。
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２　 结果

２． １　 一般情况

进入本实验 ４４ 例患者，经一年治疗后获随访

４２ 人，退出本实验 ２ 人（失访），符合实验要求 ４２
例。

２． ２　 骨密度比较

治疗一年后再次测量 Ｌ２⁃４、股骨颈、Ｗａｒｄ’ｓ 三角

区骨密度值，治疗组及对照组在治疗前无明显差异

（Ｐ ＞ ０． ０５），治疗后治疗组骨密度增幅比对照组显

著增加（Ｐ ＜ ０． ０５）。 见表 ２。

表 ２　 两组患者治疗前 １ 天及治疗后 １２ 个月 ＢＭＤ（ｇ ／ ｃｍ２）的比较（ｎ ＝ ４２，ｘ ± ｓ）
Ｔａｂｌｅ ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＢＭＤ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ １２ ｍｏｎｔｈｓ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （ｇ ／ ｃｍ２）

组别 例数
腰椎（Ｌ２⁃４） 股骨颈 Ｗａｒｄ 三角

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 ２１ ０． ７６１ ± ０． ０６５ ０． ８１２ ± ０． ０６３ ０． ７３５ ± ０． ０６４ ０． ７９８ ± ０． ０７１ ０． ７２４ ± ０． ０５８ ０． ７８９ ± ０． ０６２
对照组 ２１ ０． ７５８ ± ０． ０７１ ０． ７６１ ± ０． ０６８∗ ０． ７４１ ± ０． ０７６ ０． ７５１ ± ０． ０６７∗ ０． ７２６ ± ０． ０７３ ０． ７３１ ± ０． ０６９∗

ｔ 值 ０． １４０９ ２． ４８７８ ０． ２７２７ ２． １８０８ ０． ０９６８ ２． ８２６２
ｐ 值 ０． ８８８７ ０． ０１７２ ０． ７８６５ ０． ０３５３ ０． ９２３４ ０． ００７４

　 　 注：与治疗前相比，∗Ｐ ＜ ０ ０５

２． ３　 不良反应

治疗组 ２１ 例病人中有 ２ 人在注射唑来膦酸后

出现发热、头痛及流感样症状，最高体温 ３８ ８℃，给
予 ＮＳＡＩＤ［６］对症治疗后 ２ 例患者均在 ３ 日内缓解，
这一不良反应发生率低于国外报告结果［７］，无一例

发生肾损害、消化道不适、下颌骨坏死等严重不良反

应。

３　 讨论

我国不同地区不同名族的骨质疏松防治程度参

差不齐。 新疆有多个名族，汉族占很大比重，少数民

族以维吾尔族为主，其独特的名族风俗习惯和宗教

信仰影响着其日常生活，临床工作中发现新疆维吾

尔族骨质疏松患者人数众多，高危因素也是多方面

的，新疆维吾尔族人群对骨质疏松症的认识一直处

于认知度低、诊断及治疗欠缺、依从性差等问题。
目前临床上治疗骨质疏松症有效的化学药物新

一代双磷酸盐─唑来膦酸防治骨质疏松症的机制

为［８， ９］：唑来膦酸对骨表面某些结构有高亲和力，吸
收后可以在骨小梁表面聚集，通过抑制甲羟戊酸代

谢的关键酶，抑制破骨细胞对骨的破坏溶解，同时可

以被破骨细胞摄取，抑制破骨细胞的活性并诱导破

骨细胞凋亡，并且可重新激活被抑制的成骨细胞，产
生正向骨平衡，从而增加骨量，但是在临床上唑来膦

酸的不良反应也不容忽视，除流感样症状以外，同时

还有肾毒性、颌骨坏死、电解质紊乱等不良反应。
金天格胶囊作为天然虎骨的代用品，与天然虎

骨成分基本相同，属于国家一类新药，其原料来自于

动物骨骼，含有丰富的胶原蛋白及钙等微量元素，能

提高成骨细胞活性，促进骨形成，增加骨密度，抑制

破骨细胞活性，抑制骨吸收，减少骨丢失［１０⁃１３］。 虎

骨中无机物含量较多，占干燥骨的 ６０ ～ ７０％ ，灰化

后的无机物中含钙 ２６ １３ ～ ２７ １３％ ，磷 １２ ５７ ～
１３ ３７％ ，碳酸根 ５％ ，镁 ０ ５％ ，其次有少量钾、钠、
氟和微量锰、锶、硼、钡，这些成分都能够有促进骨骼

的生长，骨质疏松根据中医辨证属于“骨痿、骨痹”
范畴，中医学认为虎骨具有抗炎、镇痛、增强机体免

疫力、促进骨折愈合的功效［１４］。
通过本研究显示，金天格胶囊联合唑来膦酸治

疗新疆维吾尔族骨质疏松患者，与对照组相比，治疗

组患者的 Ｌ２⁃４、股骨颈、ｗａｒｄ 三角部位的骨密度均有

显著提高（Ｐ ＜ ０ ０５），并且治疗组除 ２ 例脱失外，无
一例发生骨折及再次骨折，提示金天格胶囊联合唑

来膦酸能够明显增加骨密度，降低维吾尔族骨质疏

松患者骨折的风险。 在本实验中仅有 ２ 人发生流感

样反应，流感样症状的原因为主要为唑来膦酸抑制

了法尼基焦磷酸的形成，香叶基焦磷酸在体内大量

蓄积，诱发了体内的急性炎症反应［７］，而金天格胶

囊具有一定的抗炎、镇痛作用能有效的减轻患者不

良反应的发生率及不良反应程度。
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［１３］ 　 廖有乔，杨坤，何明武，等． 辅以金天格胶囊治疗老年骨质疏
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