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人工虎骨对原发性骨质疏松症患者骨钙素

和抗酒石酸酸性磷酸酶 5b 的影响
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［摘要］ 目的 观察人工虎骨对原发性骨质疏松症患者骨代谢生化标志物骨钙素( BGP) 和抗酒石酸酸

性磷酸酶 5 b( TRACP 5b) 水平的影响。方法 入选原发性骨质疏松症患者 86 例，性别均为女性，绝经 1 年以

上，年龄( 60． 5 ± 3． 6) 岁。口服人工虎骨粉胶囊，3 次 /d，每次 3 粒，共 3 个月。治疗前后分别测定患者血清

BGP 水平( 放射免疫法) 和 TRACP5b 水平( 酶联免疫吸附法) 。结果 治疗后血清 BGP 明显增高［( 8． 31 ±
2． 41) ］μg /L vs ( 5． 81 ± 1． 93) μg /L，P ＜ 0． 05］，血清 TRACP 5b 明显降低［( 2． 49 ± 0． 81) ］ u /L vs ( 4． 26 ±
0． 86) u /L，P ＜ 0． 05］。结论 人工虎骨可以通过增加原发性骨质疏松症患者的骨形成，减少骨吸收而发挥

其治疗作用。
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［Abstract］ Objective To investigate the effects of bionic tiger bone ( JINTIANGE capsule) on serum bone

gamma-carboxyglutamic acid-containing protein ( BGP) and tartrate-resistant acid phosphatase 5b ( TRACP 5b) in
treating primary osteoporosis．Methods Eighty-six postmenopausal women with primary osteoporosis ( 60． 5 ± 3． 6
years of age) were included and treated orally for 3 months with JINTIANGE capsules ( three tablets a time，three
times a day) ． The serum level of BGP was measured by radioimmunoassay before and after treatment． The serum level
of TRACP 5b was measured by enzyme-linked immunosorbent assay． Results The serum level of BGP in patients was
significantly increased after 3-month treatment ( 8． 31 ± 2． 41 μg /L vs 5． 81 ± 1． 93 μg /L，P ＜ 0． 05 ) ． Furthermore，

the serum level of TRACP 5b was significantly decreased after 3 months ( 2． 49 ± 0． 81 u /L vs 4． 26 ± 0． 86 u /L，P ＜
0． 05) ． Conclusion Bionic tiger bone is effective in treating osteoporosis by promoting bone formation and inhibit
bone resorption．

［Key words］ Osteoporosis; Os tigris /artificial; Osteocalcin; Acid phosphatase

骨质疏松症是一种以骨量低下，骨微结构损坏，

导致骨脆性增加，易发生骨折为特征的全身性骨病。
据调查，北京地区 50 岁以上妇女脊椎骨折的患病率

为 15%［1］。中医中药是我国骨质疏松症诊治的特

色和优势领域。目前，国内已有一些经 SFDA 批准

的治疗骨质疏松的中成药。天然虎骨是治疗骨质疏

松症的经典中药，但由于我国已经禁止了天然虎骨

的贸易，因此我国科技工作者研制了人工虎骨作为

其代用品。人工虎骨粉胶囊其所含有效成分与天然

虎骨基本相同，可以很好缓解骨质疏松症所出现的

腰酸背痛，膝软无力，步履艰难等症状。本文通过观

察人工虎骨粉胶囊对原发性骨质疏松症患者骨代谢

生化标志物的影响，了解其对骨转换的影响，以便进

一步评估该药的临床疗效。
1 对象和方法

1． 1 研究对象 选取 2008 年 8 月至 2008 年 12 月

安徽省立医院内分泌科门诊及住院病人，共 86 例。
性别均为女性，均已绝经 1 年以上，年龄 ( 60． 5 ±
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3． 6) 岁。
1． 2 入选标准 ①确诊为原发性骨质疏松患者，诊

断参照 WHO 骨质疏松症诊断标准。②自愿接受实

验药物，签署知情同意书，保证完成疗程者。
1． 3 排除标准 ①不符合入选标准者，依从性不良

的患者;②长期使用本研究以外的治疗骨质疏松药

物，不能立即停止用药者; ③继发性骨质疏松症; ④
过敏体质者，精神病患者，畸形、残废、丧失劳动力

者;⑤病情危重，如肿瘤患者; ⑥合并心、脑、肝、肾、
肺、消化和造血系统严重原发性疾病者;⑦未被良好

控制的糖尿病( 空腹血糖 ＞ 11 mmol /L) 患者和严重

的代谢性疾病患者;⑧实验室检查异常患者: 肝功能

超过正常值范围 10%以上，肾功能超过正常值上限

的 10%以上，白细胞超过正常值范围 10% 以上，血

小板计数 ＜ 80 × 109 /L;⑨已知有乙醇成瘾或药物滥

用史;⑩入组前 3 个月内参加过其他药物临床实验

者。
1． 4 试验方法

1． 4． 1 药物服法及疗程 人工虎骨粉胶囊［金花

企业( 集团) 股份有限公司产］，1 日 3 次，每次 3 粒，

共服 3 个月。
1． 4． 2 骨密度测定 美国 GE-LUNAR 双能 X 线骨

密度仪测定左前臂、腰椎、左髋关节骨密度值。机器

精确度变异系数为 1%。
1． 4． 3 血生化检查 血钙、血磷、肝功能、肾功能、
血糖测定采用美国 SIEMENS Dimension Xpand plus
全自动生化分析仪，血常规测定采用 MIN DRAY
( 迈瑞) Auto Hematogoly Analyzer BC-5800 检测。
1． 4． 4 骨钙素( BGP) 的测定 使用北京普尔伟业

生物科技有限公司
125 I 骨钙素放射免疫分析药盒，

批内 CV 为 2． 61 %，批间 CV 为 5． 74 %。
1． 4． 5 抗酒石酸酸性磷酸酶 5b( TRACP5b) 的测定

采用 ELISA 法，使用英国 I DS 公司 TRACP 5b 试剂

盒。
1． 5 统计学处理 使用 SPSS 13． 0 软件包，数据用

均数 ± 标准差表示，用药前后比较采用配对 t 检验。
2 结果

2． 1 患者用药前后血清 BGP 水平比较 患者用药

后血清 BGP 为 ( 8． 31 ± 2． 41 ) μg /L 比用药前血清

BGP 水平 ( 5． 81 ± 1． 93) μg /L 明显增高，t = 5． 307，

P ＜ 0． 05。
2． 2 患者用药前后血清 TRACP5b 水平比较 患者

用药后血清 TRACP5b 为( 2． 49 ± 0． 81 ) u /L 比用药

前血清 TRACP5b 水平 ( 4． 26 ± 0． 86 ) u /L 明显降

低，t = 9． 833，P ＜ 0． 05。
2． 3 安全性结果 患者用药前后均未出现肝功能、
血钙、磷及肾功能异常，血常规也无明显异常变化。
3 讨论

虎骨是我国名贵珍稀动物药材之一，其作为药

用始载于《名医别录》中品·卷第二。中医认为虎

骨性味辛，微热，入足少阴经血分，具有追风定痛，健

骨，镇惊的功效，适用于风湿痹痛、筋骨拘挛、肝肾亏

损，腰膝痿软等证。含有虎骨成分的药物如健步虎

潜丸等以往也应用于西医骨质疏松症的治疗。但我

国已加入《濒危野生动植物国际贸易公约》，自 1993
年 5 月 29 日起正式禁止出售、收购、运输、携带、邮
寄虎骨，取消虎骨药用标准，不得再用虎骨制药。

为解决虎骨的药用需求困局，由中国药品生物

制品鉴定所牵头研制成功的人工虎骨指纹图谱与天

然虎骨几乎相同，其药理、药效及安全性指标与天然

虎骨具有等效性。张军等
［2］

采用多中心、随机、双

盲对照试验，入选原发性骨质疏松症患者 660 例，发

现人工虎骨粉胶囊与天然虎骨胶囊、人工虎骨健步

虎潜丸、天然虎骨健步虎潜丸在治疗原发性骨质疏

松症方面临床疗效相当。而本研究则选取了代表骨

形成的 BGP 和代表骨吸收的 TRACP5b 这两种骨转

换生化标志物，观察使用人工虎骨粉胶囊前后其水

平的变化。骨转换生化标志物可以在药物治疗 1 ～
6 个月就发生明显变化，因此常常被用作临床研究

的观察指标。循环中的 BGP 包括完整的( 1 － 49) 个

氨基酸和 N 端加中段 ( 1 － 43 ) 两种形式，完整的

BGP 来自成骨细胞，能够特异性反映成骨细胞功

能。TRACP 是酸性磷酸酶 6 种同工酶中的一种，人

血液循环中含有的 TRACP5a 来源于巨噬细胞，而

TRACP5b 只来源于破骨细胞，能够特异性反映破骨

细胞功能。本研究发现人工虎骨可以提高原发性骨

质疏松症患者血清 BGP 水平，同时降低血清 TRACP
5b 水平。提示人工虎骨可促进原发性骨质疏松症

患者的骨形成，减少骨吸收从而发挥其治疗作用。
这与前期的动物实验结果相仿，范玉明等

［3］
发现人

工虎骨粉胶囊可改善骨质疏松大鼠骨小梁结构，提

高碱性磷酸酶活性，降低抗酒石酸性磷酸酶活性。
人工虎骨粉对骨形成存在有益影响也与体外实验结

果相吻合，张依山
［4］

发现人工虎骨粉药液可以刺激

人成骨细胞的增殖，并随药物浓度的增加成骨细胞

数明显增多，AKP、BGP 也随药物浓度的增加相应升高。
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成年后骨代谢的主要方式是骨重建，骨重建是

骨吸收和骨形成有序耦联的一种循环性代谢过程，

处于动态的平衡中。治疗骨质疏松症的西药大多作

用单一，往往仅能够抑制骨吸收或仅促进骨形成。
本研究提示人工虎骨粉胶囊具有双向调节作用，可

能是全面治疗骨质疏松症患者的理想药物之一。这

与其独特的药物成分有关，其不但含有丰富的生物

来源钙、磷，少量的钾、钠、氟和微量锰、锶、硼、钡

等
［5］，还含丰富的骨胶原蛋白，各种骨生长因子及

多糖类等
［6］。其促进骨形成和抑制骨吸收的具体

机制尚有待进一步深入研究阐明。由于本研究终点

时间为 3 个月，尚未对使用人工虎骨粉胶囊治疗的

患者进行骨密度的复查，可进一步对长期坚持用药

的患者每 1 ～ 2 年进行骨密度随访，以评估该药对骨

密度的影响。
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阿托伐他汀对大鼠心肌梗死后心室重塑

和心功能的影响

施冰
a，冬兰

a，崔新娟
b，赵倩

a，王珺a
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［摘要］ 目的 观察阿托伐他汀对大鼠急性心肌梗死后心室重塑和心功能的影响。方法 20 只雄性

SD 大鼠通过前降支动脉结扎法建立大鼠急性心肌梗死模型后随机分为心肌梗死组 ( AMI) ，阿托伐他汀组

( ATV) ，另设假手术组，每组 n = 10。阿托伐他汀组每天给予阿托伐他汀钙片( 10 mg·kg －1·d －1 ) 灌胃，持续

4 周。假手术组和心肌梗死组每天给予同等量的 0． 9%氯化钠注射溶液灌胃。治疗前后分别测量 3 组大鼠的

左室舒张末期内径( LVEDD) 、左室收缩末期内径( LVESD) 、左室射血分数( LVEF) 和短轴缩短率( LVFS) 。大

鼠处死后，测量左心室重量及左心重量指数。采用羟胺氧化法测定大鼠血清超氧化物歧化酶活力( SOD) 。采

用 TBA 法测定血清丙二醛( MDA) 水平。结果 治疗 4 周后，与正常组比较，心肌梗死组和阿托伐他汀组的左

心室重量及左心室重量指数均显著增加。与心肌梗死组比较，阿托伐他汀组的左心室重量及左心室重量指数

均显著降低，LVEDD、LVESD 明显降低，LVEF 显著升高。血清超氧化物歧化酶活力显著增强，血清丙二醛水

平下降。结论 阿托伐他汀可能通过抗氧化作用，改善心肌梗死后大鼠心室重构和左心室功能，防治心室重

塑。
［关键词］ 心肌梗死; 心室重构; 心血管生理过程; 降血脂药; 大鼠，Sprague-Dawley
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