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强骨胶囊是中国中医研究院西苑医院与岐黄药业科技投

资有限责任公司共同开发研制的治疗原发性骨质疏松症 肾阳

虚证 的中药二类新药
。

根据国家药品监督管理局 一

批文
,

由福建省中医药研究院主持进行强骨胶囊治疗骨

质疏松早期骨量减少
’

肾阳虚证 临床试验
,

评价强骨胶囊的

临床疗效和安全性
。

资料与方法

临床资料 骨质疏松早期骨量减少患者共 例
,

强骨

胶囊试验组 例
,

骨松宝颗粒对照组 例
。

平均年龄 试验

组 士 岁
,

对照组 士 岁
。

性别 试验组

男 例
,

女 例 对照组男 例
,

女 例
。

病程 试验组
士 年

,

对照组 士 年
。

骨痛病情程度 试

验组轻度 例
,

中度 例
,

重度 例 对照组轻度 例
,

中度

例
,

重度 例
。

中医证候病情 试验组轻度 例
,

中度

例
,

重度 例 对照组轻度 例
,

中度 例
,

重度 例
。

骨密

度分级 试验组轻度 例
,

中度 例
,

重度 例 对照组轻度

例
,

中度 例
,

重度 例
。

一般资料经统计学处理无显著

性差异
,

均为 尸
,

说明两组病例具有可比性
。

病例选择及诊断标准 纳入病例标准
、

排除病例标准

参照《中药新药治疗骨质疏松症的临床研究指导原则 》川和

《中药新药治疗肾阳虚证的临床研究指导原则 》 制定
。

腰背四肢疼痛分级评分方法 根据疼痛的程度分为五

级 负重后疼痛
,

记 分 活动痛
,

记 分 休息痛
,

记 分 运

动受限
,

记 分 服止痛药
,

记 分
。

每级又分轻
、

中
、

重 种

程度
,

依次记为 卜
、

分
,

最高积分 巧 分
,

无疼痛记 分
。

轻

度为偶发
,

中度为介于轻度和重度之间
,

重度为持续发作
。

腰

背四肢疼痛 无疼痛 分
,

负重痛
、 、

分
,

活动痛 又

、 、

分
,

休息痛
、 、

分
,

运动受限
、 、

分
,

服止痛药
、 、

分
。

骨痛病情分级 轻度骨痛为 级

中度骨痛为 级或 级 重度骨痛为 级或 级
。

中医症状分级及计分方法 参照《中药新药治疗肾阳虚

证的临床研究指导原则 》制定
。

下肢无力 无记 分 行走

以上
,

感下肢酸软无力记 分 介于两者之间记 分

福建省中医药研究院
,

福建 福州 北京中医药大学附

属东直门医院 北京中医医院 武汉同济医科大学附属协和医院

站立
、

行走即感下肢酸软无力记 分
。

畏寒肢冷 无记 分

手足发冷记 分 四肢发冷记 分 全身发冷
,

得温不解记

分
。

下肢抽筋 无记 分 偶有抽筋记 分 每天有抽筋
,

但疼

痛程度较轻记 分 每天有抽筋
,

但疼痛程度较重记 分
。

目

眩 无记 分 偶有 目眩
,

但不影响 日常生活记 分 时有 目

眩
,

劳累后加重
,

影响日常生活记 分 动则目眩
,

甚则摔到
,

严重影响日常生活记 分
。

夜尿频多 无记 分 每夜尿 一

次记 分 每夜尿 一 次记 分 每夜尿 一 次记 分
。

舌象 正常记 分 舌质淡
,

舌体胖
、

边有齿痕
,

苔白记 分
。

脉象 正常记 分 脉沉迟无力记 分
。

中医证候病情分级

轻度
,

中医证候积分镇 分 中度
,

分镇中医证候积分砚

分 重度
,

中医证候积分积分 分
。

方法与药物 为多中心治疗
,

采取双盲双模拟方法
。

由

福建省中医药研究院
、

北京中医药大学附属东直门医院
、

北京

中医医院
、

武汉同济医科大学附属协和医院 家单位共同完

成
。

试验组 强骨胶囊
,

每次 粒 每粒
,

每日 次
,

强

骨胶囊由四川省中药研究所提供
,

批号
。

骨松宝颗粒

安慰剂由北京昌平制药厂生产
,

批号
。

对照组 骨松

宝颗粒
,

每次 袋 每袋
,

每日 次
,

骨松宝颗粒由贵州

富华药业有限责任公司生产
,

批准文号 黔卫药准字 第

号
,

批号
。

强骨胶囊安慰剂由四川省中药研

究所提供
,

批号
。

安慰剂的外包装
、

外观
、

气味基本与

被模拟药相同
。

观测指标 安全性观测 一般项 目 血压
、

心率
、

心律

血
、

尿
、

便常规 心电图
、

肝功能
、

肾功能
、 。

疗

效性观测 相关症状及体征
,

包括中医肾阳虚证
、

骨质疏松症

特有症状及临床体征等
。

骨密度测量 采用双能 线骨密度

仪 检查部位 玩
一 、

股骨颈
、

股骨粗隆
。

血清钙
、

血清磷
、

血

清碱性磷酸酶及尿经脯氨酸
、

尿钙 治疗前后进行检查
。

线

骨质改变 治疗前后进行腰椎正位片检查
。

疗程 个月
。

统计处理方法 等级资料用 山 检验
,

计数资料用 扩
检验

,

计量资料用 检验
。

结果

疗效判定

中医证候体征疗效判定标准 参照《中药新药治疗肾

阳虚证的临床研究指导原则 》
、

《中药新药治疗骨质疏松症的
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临床研究指导原则 》制定
。

以中医证候积分判定中医证候疗

效
。

疗效指数 二【治疗前积分 一治疗后积分 一治疗前积

分 」火
,

临床痊愈 肾阳虚的症状
、

体征消失 疗效指数
。

显效 肾阳虚的症状
、

体征明显改善 镇疗效指数
。

有效 肾阳虚的症状
、

体征均有好转 镇疗效指

数
。

无效 肾阳虚的症状
、

体征无改善 疗效指数
。

骨痛疗效判定标准 临床痊愈 骨痛症状消失
。

显

效 骨痛症状明显好转
,

积分降低 个级别以上
。

有效 骨痛

症状减轻
,

积分降低 度以上
,

但不足 个级别
。

无效 骨痛

症状无改善
。

单项症状疗效评定标准 临床痊愈 症状消失
。

显

效 症状明显好转
,

由 十
。

有效 症状好转
,

由

十 ,

或 十 。

无效 症状无改变
,

或减轻不明显
。

不良反应分级 判定不良反应与药物之间的关系 有

关
、

很可能有关
、

可能有关
、

可能无关
、

无关
。

安全性分级 分四级 一级
,

安全 二级
,

比较安全 三

级
,

有安全性问题 四级
,

因严重不良反应中止治疗或安全性

指标检查明显异常
。

治疗结果

中医证候疗效 见表

骨痛疗效 见表

骨密度变化 见表

中医症状 见表

中医证候积分 见表

生化检测 见表

组别 例数 临床痊愈

表 各组患者中医证候疗效比较 例
,

显效 有效 无效 愈显率 总有效率
、刀、了尹内」,八今‘八、︶八‘︸,‘了

、了‘、曰,︸试验组

对照组

注 愈显率 临床痊愈率 显效率 以下均同
,

总有效率 临床痊愈率 显效率 有效率 以下均同
。

试验组与对照组比较 分析 二 ,

尸
,

说明强骨胶囊对中医证候的疗效明显优于骨松宝颗粒
。

表 各组患者骨痛疗效比较 例
,

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 愈显率 总有效率

、、,,尹勺白心」内丹、︶泞、‘、,玉于︸勺︸
、,、夕,八八、︶︶内、

﹄

且
了口、了‘、八八乃勺一试验组

对照组

注 试验组与对照组比较
,

分析
,

尸
, ,

说明强骨胶囊对中医证候的疗效明显优于骨松宝颗粒
。

表 各组患者 骨 丢失在 一 之间 治疗前后骨密度值变化比较 叮 众 」 房士

组别 部位 例数 治疗前 治疗后 差值

试验组

对照组

试验组

对照组

试验组

对照组

玩
一

股骨颈

股骨粗隆

士

士

士

士

士

士

士

士

士

士

士

士

土

一 士

一 士

士

士

土

倪口八、︶,‘伪‘勺白勺石勺一,‘‘

注 试验组与对照组 个部位的骨密度变化比较
,

均为
,

无显著性差异
。

表 两组患者治疗后中医症状疗效比较

组别
试验组 对照组 二 两组比较

例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率
︵日
弓﹄工八只,八巧乙内、︶内,一浦︶,一门」,一,一凡、,亡︸八了勺‘门

碑

件孟斗八‘︶‘

,勺‘‘

弓︸,
目

,犯下肢无力

畏寒肢冷

下肢抽筋

目眩

夜尿频多

注 说明试验组对下肢无力
、

下肢抽筋
、

目眩等症状的疗效优于对照组
。

表 各组患者中医证候积分治疗前后变化比较

组别 例数 治疗前

云 士 、

士

士

治疗后

厄 士 、

差值 自身比较 组间比较

厄 士 、 尸

试验组

对照组

士

士

一 士

一 士

注 由表 可见试验组对中医证候的疗效优于对照组
。
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表 各组患者治疗前后血
、

尿生化检测变化比较

项目 组别 例数

一
尸

一一
疗前

厉 士 、

疗后

更 士 、

差值

厉 士 ,

自身比较 组间比较

血碱磷酶

血钙

几
血磷

尿钙
司龙

尿经脯氨酸
艰忍

试验组

对照组

试验组

对照组

试验组

对照组

试验组

对照组

试验组

对照组

士

士

士

士

上

士

士

,

士

士

土

士

士

士

士

二

二

二

士

士
‘

士

士

士

士

士

士

士

一 士

,

士
,

一 士

士

八、工了门,

︸、︸︸乃亡︸、气︶气一亡」八︵口”

古且了匕,
日

,内」,了只︸︸气︸

⋯⋯
勺石八”

由表 可见
,

血清碱性磷酸酶 治疗后各组患者均升高
,

试验组和对照组患者治疗前后 自身变化比较
,

分别为 尸

和 尸
,

有显著性差异 试验组与对照组患者组间

变化比较
,

尸
,

无显著性差异
。

血清钙
、

血清磷
、

尿钙
、

尿经脯氨酸均无显著性差异
。

安全性检测 试验组 尿常规 治疗前 例患者尿
,

治疗后 例恢复正常
,

例无明显变化 例患者

尿 〕十 ,

治疗后 例恢复正常
,

例无明显变化
。

叮 治疗前 例患者 轻度升高
,

治疗后无明显变化
。

追问病史
,

该患者患有脂肪肝
,

长期服用降脂药物
。

心电图

治疗前有 人异常
,

分别为左心肥厚劳损
、

盯
一 改变等

,

治疗后未见明显变化
。

对照组 尿常规 治疗前 例患者尿
,

治疗后恢复正常 例
,

治疗后恢复正

常
。

例患者治疗前均在正常范围
,

治疗后复查 例

患者
,

有 人升高
,

追问病史
,

该患者在疗程结束时
,

正感冒
、

发烧
。

心电图 治疗前有 人异常
,

分别为 一 改变
、

左

前分支传导阻滞等
、

房早
,

治疗后 人恢复正常
,

人无明显

变化
。

其它检测均在正常范围
。

不良反应 试验组 例患者用药后出现轻度便秘
,

不需要加服通便药物
,

通过饮食调整可 自行缓解
。

例患者

出现轻度口干
。

对照组 例患者用药后出现轻度便秘
,

不需

要加服通便药物
,

通过饮食调整可 自行缓解
。

例患者出现

轻度口干
。

例患者出现轻度腹泻
,

可 自行缓解
。

以上患者

均继续服用治疗药物
。

讨论

强骨胶囊由骨碎补总黄酮组成
,

具有补肾
、

壮骨
、

强筋
、

活

血的功能
。

据 年版药典记载
,

骨碎补性味苦温
,

归肝肾

经
,

具有补肾
、

壮骨
、

强筋
、

活血
、

续伤的功效
。

临床试验表明

①强骨胶囊治疗骨质疏松早期骨量减少中医证候总有效率为
,

骨松宝颗粒总有效率为
,

显然
,

强骨胶囊的

疗效明显优于骨松宝颗粒 尸
。

②强骨胶囊对骨量减

少的骨痛总有效率为
,

优于骨松宝颗粒总有效率为
,

且强骨胶囊对患者下肢抽筋
、

下肢无力
、

畏寒肢冷
、

目眩
、

夜尿频多等症状也有很好的疗效
。

③强骨胶囊组
、

骨松

宝颗粒组各部位骨密度治疗前后 自身比较均无显著性差异
,

这可能与治疗时间有关
。

④强骨胶囊组血清碱性磷酸酶治疗

后患者均升高
,

治疗前后 自身比较
,

尸
,

有非常显著性

差异
,

说明强骨胶囊具有促进成骨样作用
,

这与强骨胶囊早期

研究一致川
。

⑤临床治疗中强骨胶囊组有个别患者出现轻度

便秘和 口干及胃肮不适
,

但均未影响继续服药治疗
。
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生物力学研究文稿的写作须知

骨伤科生物力学是一门新兴的边缘学科
,

是力学
、

物理学
、

解剖学
、

生理学等多门学科的交叉学科
。

由于

生物力学等边缘学科的迅速发展
,

给骨伤的救治
,

正确
、

合理
、

有效地治疗提供可靠的理论依据
。

为此
,

我刊专

设了
“
生物力学研究

”

栏目
,

为使该栏目文章便于广大读者阅读和理解
,

要求有关生物力学实验和计算的文章
,

必须有力学实验模型或力学计算模型 注意说明计算的边界条件和初始条件 并提供有关实验装置原理的示

意图或受力分析图
。

欢迎赐稿
。
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