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骨质疏松症(O P )是由多种原因引起的以骨量减少、骨密度
降低、骨显微结构退行性改变、骨脆性增加，以及易发生骨折
的一种全身代谢性骨病。随着老龄化社会的到来，O P 已逐渐
成严重影响老年人生活质量的一种常见病和多发病，被认为是

继肿瘤、心血管疾病之后又一发病率、死亡率高及医疗费用大
的一种疾病[1]。根据 O P 的发病机制的不同，临床治疗药物主
要分为基本补充剂、抗骨吸收药物和促骨形成药物，但激素
替代疗法会增加患乳腺癌、冠心病等疾病的几率，因而中
药及中药复方制剂防治 O P 已经成为近几年医药界研究的热

点[2～3]。益肾健骨胶囊具有补益肝肾、益气养血、化瘀通络之
功效。笔者在调节患者生活方式及钙剂、抗骨吸收药物治疗的
基础上，加用益肾健骨胶囊治疗原发性 O P，临床疗效显著，

结果报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 西医诊断标准参照《原发性骨质疏松诊治指
南》 [4]：全身疼痛，多以腰背疼痛为明显，轻微外伤可致骨
折；或脊柱后突畸形；或骨密度减少 2 个标准差以上。中医
肝肾不足证诊断参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [5]：
主症：周身骨痛，腰背酸软疼痛，常易抽筋；次症：不能持

重，头晕眼花，舌质或偏红或淡。
1.2 纳入标准 ①符合 O P 诊断标准，且中医辨证为肝肾不
足证者；②年龄 50～75 岁；③均取得患者知情同意。

1.3 排除标准 ①原发性 O P 但出现骨折的患者；②各种继
发性骨质疏松症患者；③晚期畸形、残废、丧失劳动力者；
④合并有心、脑、肝、肾脏衰竭和造血系统等严重疾病患者；
⑤近 1年用过双膦酸盐类药物，近 6 月用过维生素 D 或降钙

素等。
1.4 一般资料 选择本院骨科 2012 年 11月—2013 年 12 月
收治的原发性 O P 患者 90 例作为观察对象，采用简单随机法

分为治疗组和对照组各 45 例。治疗组男 17 例，女 28 例；年
龄 51～72 岁，平均(62.7±8.5)岁；病程 2～6 年，平均(3.1±
2.4)年。对照组男 19 例，女 26 例；年龄 54～75 岁，平均
(61.8±8.9)岁；病程 2～8 年，平均(3.2±2.5)年。2 组患者在
年龄、性别、病程等一般资料比较，差异无统计学意义(P＞
0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 采用综合治疗措施，包括生活方式调整等护理
指导，如多吃蛋、瘦肉、豆制品、乳类、虾皮、虾米、海产品
等蛋白质、钙质含量高的食物，进行适当户外运动和日照；戒
烟、酒；给予疾病健康指导，谨防摔倒等。阿仑膦酸钠片(杭
州默沙东制药有限公司生产)，每次 10 m g，每天 1次，早餐

前 30 m in 空腹口服。钙尔奇 D 3(惠氏制药有限公司生产)，每
次 1片，每天 1次，口服。
2.2 治疗组 在对照组的基础加用益肾健骨胶囊(广西博科药
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常，促进骨密度提高，临床疗效显著。
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业有限公司生产)，每次 4粒，每天 3 次。
2 组疗程均为 4月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①骨痛：患者采用视觉模拟评分(V A S)法对疼
痛进行评分，0～10 分为评分范围，分越高代表疼痛程度越
大。②骨密度(BM D )：测量治疗前后腰椎 L2～4、股骨颈、
W ard 三角区骨密度。③中医肝肾不足证候评分：参照《中药
新药临床研究指导原则(试行)》 [5]拟定。④O P 健康信念量表
(O H B S)和 O P 自我效能量表(O SES)评分：参照文献[6]评定。
3.2 统计学方法 使用 SPSS17.0 软件进行统计分析，计量
资料符合正态分布以(x±s)表示，组间均数比较采用成组设计
的 t检验；计数资料采用检验；等级资料采用 Ridit分析。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [5]

拟定。显效：疼痛消失，骨密度检查骨质密度增加；有效：疼
痛明显缓解，骨密度检查未见骨质密度下降；无效：症状体

征、骨密度检查均无改变。
4.2 2组临床疗效比较 见表 1。2 组临床疗效比较，经 Ridit
分析，治疗组疗效优于对照组(P < 0.05)。

表 1 2组临床疗效比较 例

4.3 2组治疗前后骨密度比较 见表 2。治疗后 2 组腰椎、股
骨颈及 W ard 三角骨密均较治疗前升高(P < 0.01)；且治疗组腰
椎、股骨颈骨密度高于对照组(P < 0.01)。

表 2 2组治疗前后骨密度比较(x±s) g/cm2

与同组治疗前比较，①P < 0.01；与对照组比较，②P <
0.01

4.4 2组治疗前后骨痛、肝肾不足证候、OHBS、OSES评分
比较 见表 3。治疗后 2 组骨痛和肝肾不足证候评分均较治疗
前下降(P < 0.01)，治疗组下降较对照组更显著(P < 0.01)；治
疗后 2 组 O H B S、O SES 评分均较治疗前上升(P < 0.01)，治
疗组上升较对照组更显著(P < 0.01)。
5 讨论

中医学将 O P 归属为骨痹、骨痿、骨枯等范畴。肾主身之
骨髓，肾生骨髓，其充在骨，说明肾中精气充盈，则骨髓生化

有源，否则骨枯而髓虚，故足不任身，发为骨痿，肾虚是 O P

的根本原因。随着人体的衰老，脏腑机能的衰退导致气机运行
不畅，常因虚致瘀，因而呈现为多虚多瘀的特点[7]。
益肾健骨胶囊由千年健、红花、砂仁、熟地黄、当归、制
何首乌、丹参、巴戟天、杜仲、淫羊藿、白术、三七、川芎、
人参、女贞子、甘草等组成，方中熟地黄、女贞子、制何首
乌、当归益精血、滋肾阴；巴戟天、杜仲、淫羊藿补肾壮阳、
强筋壮骨；千年健祛风湿、舒筋活络、止痛；红花、丹参、三
七、川芎活血散瘀通络；人参、白术健脾益气，补后天之本。
共奏补益肝肾、益气养血、化瘀通络之功。本研究结果显示，
治疗组临床疗效优于对照组，骨痛、肝肾不足证候评分低于对
照组，腰椎、股骨颈骨密高于对照组。提示益肾健骨胶囊能减
轻 O P 临床症状，并纠正了机体代谢异常，促进了骨密度的提

高，临床疗效显著。
虽然药物干预在治疗 O P 中起着主要作用，但生活方式和

运动的干预也是 O P 预防和治疗的一个重要手段。中医药特别
强调健康教育、中医药膳、运动预防、生活习惯、预防跌倒等
防治措施[8]，以建立合理的生活方式和正确的运动方式。
O H B S 量表是利用健康信念模式进行健康教育的有效评估工

具，对摄钙和运动的障碍的认知和健康动机是解释行为的重要

因素[9]。O SES 量表包括骨质疏松运动效能和摄钙效能两个分
量表。自我效能感是指人们对自身利用所有技能完成某项工作
行为的自信程度[10]。本组资料显示，治疗后 2 组 O H B S、
O SES 评分均有所升高，提示了括生活方式的干预是助于提高

患者对疾病的认识，对钙摄入的认识逐渐提高，并逐渐树立健

康信念，这些均有利于 O P 的临床疗效提高的。
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退行性膝骨关节炎逐渐成为老年最常见的慢性疾病之一。
在我国，38～60 岁人群中 78.5% 患有膝骨关节炎[1]。金桂外
洗方为广东省名中医刘金文教授所创，临床上常用于各种痹

症、痛症和关节强直，临床疗效较好。笔者运用金桂外洗方治
疗膝骨关节炎，并评价其短期疗效特点，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 入选对象均为 2013 年 1—11月在本院住院
的膝骨关节炎患者共 60 名，采用简单随机法，按 1∶1分为 2
组。治疗组 30 例，男 12 例，女 18 例；平均年龄(66.39±
7.69)岁，体重指数(BM I)24.75±2.50。对照组 30 例，男 13
例，女 17 例；平均年龄(67.44±7.55)岁；BM I 25.81±2.25。
2 组一般资料比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，具有可比
性。

1.2 纳入标准 ①符合膝骨关节炎诊断(美国风湿病协会，
1995)；②膝关节 X 光片 K-L 评分Ⅰ～Ⅲ级，入院保守治疗
者；③无严重内科病史，下肢无严重血管、皮肤病变；④近 1
周内未服用其他相关治疗药物或采用相关治疗方法者；⑤自愿

参加本次研究者。
2 治疗方法

2.1 治疗组 予金桂外洗方治疗，处方：半枫荷、入地金牛
各 60 g，生川乌、生草乌、宽筋藤、海桐皮各 30 g，大黄、
桂枝各 18 g。上方煮水 150 m L，温度控制在 40～50℃，根
据患者耐受温度温度，毛巾外洗、湿敷于膝关节痛处 20～30
m in。
2.2 对照组 予模拟剂外洗方治疗。洗剂制备：采用焦糖色
食品添加剂(河南新乡科兴添加剂有限责任公司)10 g，大黄

2011，4(1)：2-17．

[5] 中药新药临床研究指导原则(试行)[M ]．中国医药科技出
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金桂外洗方治疗膝骨关节炎 30 例临床研究
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［摘要］目的：观察金桂外洗方治疗膝骨关节炎的临床疗效。方法：将 60例膝骨关节炎患者随机分为 2组各 30例，治疗组给
予金桂外洗方熏洗，对照组中药模拟剂外洗剂熏洗。治疗前与治疗 2周后，采用膝关节评分表（KSS） 评分、压痛点 VAS评分进
行临床疗效评价。结果：治疗后 2组 KSS临床评分、KSS功能评分、VAS前侧压痛、VAS后侧压痛（对照组除外） 均较治疗前有
不同程度改善（P < 0.05，P < 0.01）；且治疗组 KSS临床、功能评分的改善均优于对照组（P < 0.05，P < 0.01）。结论：金桂外洗方
治疗膝骨关节炎疗效优于中药模拟剂外洗剂熏洗。
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