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摘要　目的：研究龙牡壮骨颗粒对维生素Ｄ缺乏性佝偻病的临床疗效性及安全性。方法：对５０例维生素Ｄ缺乏性佝偻病
患儿给予龙牡壮骨颗粒口服治疗，观察患儿治疗前后疾病及中医证候疗效的改变情况等。结果：疾病疗效、中医证候疗效

好转率都达到８８％。头部、胸骨骨骼畸形、牙齿迟出前后证候积分差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。下肢骨骼畸形用药前
后证候积分差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。食欲食量、面色、汗证、肌肉、毛发、精神、夜惊、枕秃用药前后证候积分有统计
学意义（Ｐ＜００１）。结论：龙牡壮骨颗粒对维生素 Ｄ缺乏性佝偻病的临床疗效显著，对面色、汗证、肌肉、毛发、精神、夜
惊、枕秃症状有明显改善作用，临床上有很好的应用价值及前景。
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　　维生素Ｄ缺乏性佝偻病是儿童慢性营养性疾病
之一，主要由于儿童体内维生素Ｄ不足，钙磷代谢失
常而导致，临床主要特征为正在生长的骨骺端软骨

板无法正常钙化，而形成骨骼改变。本病多发于冬

春季节，１～３岁婴幼儿为好发人群，其中６～１２个
月婴儿发病率最高。在发病率方面，人工喂养的婴

儿高于母乳喂养者，北方高于南方地区，工业城市高

于农村，据统计分析，在我国北方冬季出生的８个月
左右的婴儿最高发病率高达４５％，主要原因还是婴
幼儿户外活动时间少，日光照射时间不足［１］。本病

在疾病较轻时治疗得当，预后较好，失治、误治而致

疾病较重者，极易导致骨骼畸形，影响儿童的正常生

长发育，还可能留有后遗症，及时补充维生素 Ｄ，可
预防此病［２］。

本病在古代医籍中的夜惊、鸡胸、龟背、龟胸、汗

证、五软、五迟等病证中提及较多［３］。此次在临床上

运用龙牡壮骨颗粒治疗维生素 Ｄ缺乏性佝偻病，疗
效显著，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料
１１１　诊断标准　１）中医诊断标准：参照《中医病
证诊断疗效标准》［４］制定，诊断依据为多见于婴幼

儿，好发于冬春季，发病初期有表情淡漠，烦躁夜啼，

多汗，纳呆，枕秃，囟门迟闭，牙迟出或少出，肌肉松

软。或有贫血、肝脾肿大等症状。发病极期，除初期

表现外，还可见方颅乒乓头（颅骨转化）、肋串珠、肋

外翻、肋软骨沟、手镯、鸡胸、漏斗胸、“Ｏ”或“Ｘ”型
腿、脊柱畸形等表现。血清碱性磷酸酶升高，血清磷
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明显下降，钙磷乘积小于３０。腕骨Ｘ线摄片检查示
干骺端有毛刷状或杯口状改变，也可见骨质疏松，皮

质变薄［５］。

２）西医诊断标准：参照《中药新药临床研究指
导原则》（试行）制定。诊断依据为维生素 Ｄ（ＶｉｔＤ）
缺乏期或ＶｉｔＤ缺乏开始期、初期、激期、恢复期、后
遗症期［６］。

３）中医症候分级量化标准：参照《中药新药临
床研究指导原则》（试行）（维生素 Ｄ缺乏性佝偻病
中医证候分级量化标准），将主症中头部骨骼畸形、

胸部骨骼畸形、下肢骨骼畸形、食欲食量４项根据症
状轻中重依次积分为２分、４分、６分；次症面色、汗
症、肌肉、毛发、精神、夜惊、枕秃、牙齿迟出８项根据
症状轻中重依次积分为１分、２分、３分。注：舌象、
脉象（指纹）具体描述，不记分。具备主症１、２、３项
中任意一项，兼有次症２项的患儿即符合入选病例。
１１２　入选对象　选取 ５０例于 ２０１３年 ５月至
２０１４年１１月至湖北省中医院门诊就诊的维生素 Ｄ
缺乏性佝偻病的患儿，其中男孩２３例，女孩２７例。
年龄在６个月至１４岁；最小的患儿０７５个月，最大
的患儿 １３９岁，平均年龄 ５７２岁，病程皆大于 ４
周。

１２　治疗方法　龙牡壮骨颗粒（健民药业集团股份
有限公司，批号：１２１０２８）温开水冲服，用量：２岁以
内，３ｇ／次；２例 ７岁 ４５ｇ／次；７岁以上 ６ｇ／次，３
次／ｄ，开水冲服。服药８周，服药期间，不得使用含
钙、维生素Ｄ类药物、保健品及同类中药。如果用药
后４周，病情无改善，改用现行常规治疗。治疗期间
加强患儿的护理，合理增加膳食营养。

１３　疗效判定
１３１　疾病疗效评定标准　痊愈：神经精神等临床
症状消失，颅骨软化消失，肋骨串珠由锐变钝，其余

体征显著减轻。实验室检查钙磷及碱性磷酸酶均恢

复正常，长骨Ｘ线摄片显示临时钙化带增厚或正常。
显效：症状减轻或接近消失，体征减轻，血清钙磷正

常，碱性磷酸酶接近正常，长骨Ｘ线片检查有不同程
度修复。

有效：症状消失，体征减轻，血清钙磷、碱性磷酸

酶仍较高，长骨Ｘ线片检查有无明显变化。无效：试
验用药治疗８周后，患儿的临床症状、实验室检查及
Ｘ线片检查均无变化。
１３２　证候疗效评定标准　临床痊愈：证候计分值
减少率≥９５％。显效：证候积分值减少率≥７０％，＜
９５％。有效：证候积分值减少率≥３０％，＜７０％。无

效：证候积分值减少率＜３０％。注：减少率＝［（疗前
总积分和疗后总积分和）／疗前总积分和］×１００％。
疾病疗效评定标准证候总积分 ＝主症 ＋次症 ＋舌
脉。

１４　统计学方法　对实验数据进行统计学分析
（ＳＰＳＳ１７０软件），治疗前后中医证候积分以（珋ｘ±
ｓ）表示，采用ｔ检验（Ｐ＜００１为极统计学意义，Ｐ＜
００５为差异有统计学意义，Ｐ＞００５为差异无统计
学意义）进行数据分析。

２　结果
２１　疾病疗效治疗前后评价　见表１。

表１　疾病疗效评价表

疾病疗效 痊愈 显效 有效 无效 总数 总有效率

例数 ０例 １５例 ２９例 ６例 ５０例 ８８％

２２　证候疗效治疗前后评价　见表２。

表２　证候疗效评价表

证候疗效 痊愈 显效 有效 无效 总数 总有效率

例数 ０例 １０例 ３４例 ６例 ５０例 ８８％

２３　用药前后患儿症候积分变化表　见表３。

表３　用药前后患儿症候积分变化

分组 治疗前（珋ｘ±ｓ） 治疗后（珋ｘ±ｓ） Ｐ

头部骨骼畸形 １５２±１１１ １４８±１０５ ０８５
胸骨骨骼畸形 １３２±１６９ １０８±１４１ ０４４
下肢骨骼畸形 １８４±１２６ １２８±１３２ ００３
食欲食量 ２９２±１０８ １０６±０７６ ０００
汗证 １６４±０４８ １００±０２２ ０００
肌肉 １４６±０５０ ０６０±０４９ ０００
毛发 １２８±０５０ ０３８±０４９ ０００
精神 １１４±０５０ ００８±０２７ ０００
夜惊 １２２±０４１ ０１４±０３５ ０００
枕秃 ０６２±０５６ ０２０±０４０ ０００

牙齿迟出 ０３２±０５１ ０３６±０５２ ０７１
面色 １６０±０４９ １０２±０１４ ０００

　　注：头部、胸骨骨骼畸形、牙齿迟出前后证候积分差异无统计学

意义（Ｐ＞００５）。下肢骨骼畸形用药前后证候积分差异有统计学意

义（Ｐ＜００５）。食欲食量、面色、汗证、肌肉、毛发、精神、夜惊、枕秃

用药前后症候积分有统计学意义（Ｐ＜００１）。

２４　安全性评价　治疗前监测患儿一般体检项目
（体温、脉搏、呼吸、血压等）、实验室检查（血常规、

尿常规、便常规、心电图和肝肾功能）。结果提示患

儿无任何不良反应，说明龙牡壮骨颗粒临床有很好

的安全性。

３　讨论
维生素Ｄ缺乏性佝偻病对儿童的正常生长发育

影响极大，临床上应着重防治，儿童体内内源性维生
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素Ｄ的不足的原因主要为维生素 Ｄ摄入不足、日照
过少，慢性腹泻或婴儿肝炎综合征等疾病也有一定

影响［７］。目前，该病的主要治疗方案为控制活动频

率，以免骨骼畸形；注重患儿营养及钙的供应，提倡

母乳喂养，当处于转乳期时应及时添加辅食，多晒太

阳，进行适当的户外活动以促进维生素 Ｄ的形
成［８］。该病中医病因为先天禀赋不足、后天喂养不

当、脾虚肾亏，故中医治疗的主要原则为补肾填精、

健脾益气。西医则认为，该病的根本病因在于维生

素Ｄ的不足致钙磷代谢失去平衡，引起钙不能在正
常的在骨骼生长处聚积而发生骨骼变化［９］。

龙牡壮骨颗粒是健民药业集团股份有限公司生

产的中药复方制剂，由党参、黄芪、麦冬、龙骨、牡蛎

（煅）、茯苓、大枣、甘草、乳酸钙、鸡内金（炒）、龟甲

（醋制）、白术（炒）、山药、五味子（醋制）、维生素

Ｄ２、葡萄糖酸钙组成，辅料为蔗糖。龙牡壮骨颗粒因
和胃健脾，强筋壮骨的作用，可用于治疗和预防小儿

佝偻病、软骨病；对小儿食欲不振、消化不良、发育迟

缓、多汗、夜惊等症疗效同样颇佳。脾胃虚损，生化

乏源，气血不足，则形体消瘦，面色萎黄，纳差；脾虚

肝旺则性情急躁易惊，夜啼多汗；久则脾病及肾，以

致精血亏虚，筋骨软弱，则囟门不合，发育迟缓，或见

畸形等症。治宜健脾和胃，补肾益精，强筋壮骨。方

中党参、茯苓、白术、甘草健脾益气；龙骨、牡蛎镇惊

益肾，固涩敛阴止汗；龟甲滋阴潜阳，补肾壮骨，共为

主药。黄芪补气健脾，升阳固表止汗；鸡内金、怀山

药、大枣健脾养胃，补气益血；五味子敛阴止汗；麦冬

益肺生津，共为辅药。全方合用，脾肾双补，共奏健

脾益气，补肾益精，强壮筋骨之功。现代药理研究表

明，此品既提高了吸收钙磷的能力，又提供了钙的原

料，相当于维生素 Ｄ加含钙的物质和功能［１０］，而其

中的原料龙骨、牡蛎、龟甲等乃是来自生物原料之有

机钙，易于吸收，又能提高骨的韧性和强度，使骨骼

富于弹性。

本研究结果显示，龙牡壮骨颗粒治疗５０例维生
素Ｄ缺乏性佝偻病的疾病、证候疗效总有效率都达
到８８％。面色、汗证、肌肉、毛发、精神、夜惊、枕秃
用药前后症状改善效果明显，可见龙牡壮骨颗粒和

胃健脾益气、收敛固涩的功效对维生素 Ｄ缺乏性佝
偻病的次要症状面色无华、出汗较多，身体消瘦、食

欲欠佳、肌肉松软，烦躁夜惊有很强的针对治疗作

用，并且下肢骨骼畸形稍有改善，说明龙牡壮骨颗粒

除了可以加强营养的吸收功能，也是有一定的补钙

又促进钙的吸收的功能。头部、胸骨骨骼畸形、牙齿

迟出用药前后症状几乎无改变，可见骨骼的生长发

育并非短时间仅服用药物就可明显改善的，还需长

时间通过物理康复治疗，来改善患儿骨骼的生长。

除此之外，儿童膳食结构应注意调整，多食富含锌、

钙等微量元素的食物，如鱼类、蛋类、海产品类等，对

小儿维生素Ｄ缺乏性佝偻病的预防及治疗起到积极
作用［１１］。

由此可见，龙牡壮骨颗粒可有效治疗维生素 Ｄ
缺乏性佝偻病，并且此剂型使用方便，患儿易于接

受，临床应用十分安全，值得推广。
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