仙灵骨葆联合外用氟比洛芬巴布膏治疗骨质疏松性胸腰椎压缩骨折PVP术后残留痛的临床疗效观察*
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（江西省赣州市于都县中医院    于都342300）
    摘要：目的：观察仙灵骨葆联合外用氟比洛芬巴布膏治疗骨质疏松性胸腰椎压缩骨折（OVCF）经皮椎体成形术（PVP）术后残留痛的临床疗效。方法：选取2020年1月至2021年4月在于都县中医院治疗的40例OVCF PVP术后残留痛患者，按随机数字表法分为两组，各20例。PVP术后对照组采用碳酸钙D3片+外用氟比洛芬巴布膏治疗，观察组采用仙灵骨葆胶囊+外用氟比洛芬巴布膏治疗，连续治疗2个月。比较两组治疗前后疼痛程度、胸腰部功能及不良反应发生情况。结果：治疗前两组疼痛视觉模拟评分法（VAS）评分、Oswestry功能障碍指数（ODI）评分对比，无统计学差异（P＞0.05）；治疗后3 d、1周、2周时，观察组VAS评分、ODI评分低于对照组，有统计学差异（P＜0.05）；两组皮疹、瘙痒、腹胀发生率比较，无统计学差异（P＞0.05）；治疗期间两组肝肾功能及血尿常规检测未见异常。结论：OVCF PVP术后残留痛患者采用仙灵骨葆联合外用氟比洛芬巴布膏治疗效果良好，有助于减轻术后疼痛程度，促进患者腰背部功能恢复，且临床应用安全性高。
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    骨质疏松症（OP）属于一种全身性骨骼疾病，好发于中老年人群，多以骨脆性增加、骨量减少及骨微观结构退化为主要表现，对患者身心健康及生活质量影响较大。骨质疏松性胸腰椎压缩骨折（OVCF）作为OP常见并发症，多由于交通事故、摔伤及轻微外力等所致[1]。经皮椎体成形术（PVP）作为一种微创脊椎外科技术，临床应用效果确切，但PVP术后患者仍存在不同程度的腰背部疼痛现象[2]。OVCF产生的疼痛不仅与椎体骨折有关，还与腰背筋膜损伤有关，PVP仅能解决椎体骨折引起的疼痛，无法缓解腰背肌肉、筋膜损伤的疼痛[3]。基于“筋骨并重”理论，采用仙灵骨葆胶囊治疗PVP术后残留痛能够达到强筋壮骨、活血通络及滋补肝肾的作用，以快速减轻患者疼痛，改善患者腰背部功能，已被广泛用于治疗原发性OP[4]。本研究观察仙灵骨葆联合外用氟比洛芬巴布膏治疗OVCF患者PVP术后残留痛的临床疗效，以为OVCF患者PVP术后残留痛的治疗提供参考。现报道如下：
1    资料与方法
1.1    一般资料    选取2020年1月至2021年4月在于都县中医院治疗的40例OVCF PVP术后残留痛患者，按随机数字表法分为两组，各20例。观察组男11例，女9例；年龄57~79岁，平均（65.79±1.35）岁；体质量指数（BMI）18~27.5 kg/m2，平均（23.86±1.15）kg/m2；腰椎、胸椎、胸腰段椎体骨折各10例、7例、3例。对照组男12例，女8例；年龄57~78岁，平均（65.83±1.31）岁；BMI 18~28kg/m2，平均（23.92±1.12）kg/m2；腰椎、胸椎、胸腰段椎体骨折各11例、7例、2例。两组一般资料相比，无统计学差异（P＞0.05）。本研究获医院医学伦理委员会批准。
1.2    纳入与排除标准    （1）纳入标准：对研究内容知情，自愿参与并签署知情同意书；骨密度检查T值＜﹣2.5；经影像学检查证实存在胸腰椎新鲜压缩骨折；具有PVP治疗适应证。（2）排除标准：合并骨质软化症或其他骨代谢疾病；对研究所用药物过敏；肝、肾功能损伤；行为异常，患有精神疾病，无法积极配合临床诊治；合并急性腰背部外伤或结核；病理性骨折。
1.3    治疗方法    两组患者均行PVP治疗。术后对照组采用碳酸钙D3片（国药准字H10950029）治疗，0.6 g/次，1次/d；同时清洁局部皮肤，将氟比洛芬巴布膏（国药准字H20090729）外敷于患处，2次/d，早晚更换。PVP术后观察组采用仙灵骨葆胶囊（国药准字Z20025337）口服，3粒/次，2次/d；外用氟比洛芬巴布膏治疗，使用方法同上。两组连续治疗2个月。
1.4    观察指标    （1）疼痛程度：治疗前，治疗后3 d、1周、2周时通过疼痛视觉模拟评分法（VAS）[5]评估，评分范围0~10分，评分越高则疼痛越剧烈。（2）胸腰部功能：治疗前，治疗后3 d、1周、2周时通过Oswestry功能障碍指数（ODI）评分[6]标准评估，主要包括社会生活、步行、生活自理、强度、性生活、坐位、站立、提物、干扰睡眠、旅游等方面，各方面评分0~5分，总分50分，评分越高则功能障碍越严重。（3）不良反应发生情况：治疗期间检测两组肝肾功能及血尿常规，记录皮疹、瘙痒、腹胀等不良反应发生情况。
1.5    统计学方法    采用SPSS22.0软件分析数据。计数资料以%表示，采用χ2检验；计量资料用（
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±s）表示，采用t检验。以P＜0.05为有统计学差异。
2    结果
2.1    两组VAS评分对比    治疗前两组VAS评分对比，无统计学差异（P＞0.05）；治疗后3 d、1周、2周时，观察组VAS评分低于对照组，有统计学差异（P＜0.05）。见表1。
表1    两组VAS评分对比（分，
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±s）
	组别
	n
	治疗前
	治疗后3 d
	治疗后1周
	治疗后2周

	对照组
	20
	5.28±1.13
	3.97±0.86
	3.14±0.84
	2.67±0.71

	观察组
	20
	5.35±1.07
	3.26±0.72
	2.57±0.60
	2.13±0.58

	t
	
	0.201
	2.831
	2.469
	2.634

	P
	
	0.842
	0.007
	0.018
	0.012


2.2    两组ODI评分对比    治疗前两组ODI评分对比，无统计学差异（P＞0.05）；治疗后3 d、1周、2周时，观察组ODI评分低于对照组，有统计学差异（P＜0.05）。见表2。
表2    两组ODI评分对比（分，
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±s）
	组别
	n
	治疗前
	治疗后3 d
	治疗后1周
	治疗后2周

	对照组
	20
	33.85±3.91
	20.39±2.27
	16.21±1.59
	12.67±1.16

	观察组
	20
	32.92±4.05
	18.06±2.13
	13.07±1.43
	8.74±1.50

	t
	
	0.739
	3.347
	6.567
	9.269

	P
	
	0.465
	0.002
	0.000
	0.000


2.3    两组不良反应发生情况对比    两组皮疹、瘙痒、腹胀发生率比较，无统计学差异（P＞0.05）；治疗期间两组肝肾功能及血尿常规检测未见异常。见表3。
表3    两组不良反应发生情况对比[例（%）]
	组别
	n
	皮疹
	瘙痒
	腹胀

	对照组
	20
	2（10.00）
	1（5.00）
	2（10.00）

	观察组
	20
	1（5.00）
	1（5.00）
	0（0.00）

	χ2
	
	0.000
	0.000
	0.526

	P
	
	1.000
	1.000
	0.468


3    讨论
    OVCF患者腰背部疼痛剧烈，采用非手术治疗时间长，会增加呼吸系统感染等并发症，严重者导致死亡。PVP治疗具有手术耗时短、创伤小等优点，有利于重建OVCF患者脊椎稳定性，快速缓解由于骨折所致的疼痛，提高生活自理能力[7~8]。采用PVP治疗虽然能够促使患者脊椎稳定性及疼痛得以改善，但由于OP所致的慢性疼痛及骨强度减少并未改善，患者术后仍残留腰背部疼痛症状。
    碳酸钙D3片是用于治疗OP的钙补充剂，补充碳酸钙D3片能够防治OP[9]。近年来透皮给药系统已成为外用剂型研究的热点，氟比洛芬巴布膏由亲水性高分子材料制备，接近皮肤理化性质，可通过水合作用，将药物向炎性组织渗透，有助于改善病变局部微循环，对炎症介质释放及转运进行抑制，且作用持久、止痛效果确切、刺激性弱。OP归属于中医学“骨痹、骨枯、骨痿”范畴，血瘀为OP发生的促进因素，脾肾两虚为诱发OP的基础，故临床治疗OP应当以活血通络、益肾健脾为主[10]。仙灵骨葆胶囊作为纯中药制剂，由淫羊藿、续断、丹参、地黄、知母及补骨脂组成，其中淫羊藿强筋骨、补肾阳，续断调血脉、续筋骨、补肝肾，丹参活血祛瘀，地黄、知母滋阴补肾、滋阴润燥，补骨脂补肾壮阳、补脾健胃。诸药合用可共奏强筋壮骨、活血通络及滋补肝肾的功效[11]。现代药理研究证实，仙灵骨葆胶囊能够对机体平衡进行调节，改善钙、磷水平，同时在骨质修复、骨重建中发挥重要作用[12]。本次研究结果显示，治疗后3 d、1周、2周时，观察组VAS评分、ODI评分低于对照组，两组皮疹、瘙痒、腹胀发生率比较相近，治疗期间两组肝肾功能及血尿常规检测未见异常。提示OVCF患者PVP术后采用仙灵骨葆联合外用氟比洛芬巴布膏治疗更有利于缓解疼痛症状，促进骨折及骨密度恢复，改善腰背部功能，且不良反应并未增加，可作为OVCF术后残留痛安全、有效的治疗方法。分析原因可能为补钙剂、外用氟比洛芬巴布膏等西药治疗虽能够减少骨质流失、改善骨密度，减轻患者疼痛程度，但仍属于治标范畴。而采用仙灵骨葆胶囊治疗有利于发挥固本效果，能够改善患者内脏机能、刺激骨生成及机体物质代谢等，提高骨密度。同时仙灵骨葆胶囊联合外用氟比洛芬巴布膏治疗OVCF患者PVP术后残留痛简便易行，便于临床推广，不仅可带动脊柱微创的发展，还能够为OVCF患者PVP术后残留痛的治疗提供确切指导。但本次研究中仅纳入40例OVCF术后残留痛患者，且用药周期短，仍需经后续大样本量深入研究，以进一步证实仙灵骨葆联合外用氟比洛芬巴布膏治疗OVCF患者PVP术后残留痛的临床疗效，以指导临床治疗，为OVCF患者PVP术后残留痛治疗方案的制定提供参考，提高患者的生活质量。
    综上所述，仙灵骨葆联合外用氟比洛芬巴布膏治疗有助于改善OVCF患者PVP术后残留痛，减轻患者疼痛程度，促进患者腰背部功能恢复，临床应用效果确切且安全性高。
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