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养骨天源胶囊治疗原发性骨质疏松症的 

临床及实验研究 

马松涛 张效科 

众多的临床及实验研究表明，补肾中药对骨质 

疏松症有良好的防治作用，临床多选用淫羊藿、珍珠 

粉、龟版、龙骨、牡蛎等。然而在众多的补肾壮骨方 

剂 中它们之 间的区别 到底 有多大呢 ?为此我们应 用 

淫羊藿、珍珠粉组成的养骨天源胶囊(四川康弘制药 

有限公司生 产)和淫 羊藿 、珍 珠粉 、蛇床 子组 成的 补 

肾壮骨颗粒对 骨质疏松症 进行 了临床及实验对 照研 

究 ，考察了两者 的疗效及作用机 理 ，从而 为进一 步开 

发研究打下基础 。 

一

、临床研究 

材料和 方法 

1．一般资料 

全部病例均符合入选标准。西医诊断标准，参 

照中国老年学学会骨质疏松委员会关于原发性骨质 

疏松症的诊断标准确定⋯ ，并排除继发性骨质疏松 

症 。病情分级 标 准 以双 能 x线 骨 密度 测量 仪 检 测 

髋关节为参考标准。中医诊断标准，参照《中药 

新药治疗骨质疏松症的临床研究指导原则》【2 J制定 ， 

辨证以证侯偏阳虚者为宜。其中治疗组 57例，男性 

21例，女性 36例 ，平均年龄 62．35-1-7．21岁 ，1型 24 

例，2型 33例 ，骨密度分级轻度 24例 ，中度 26例，重 

度 7例 ；对照组 30例，男性 13例，女性 17例，平均 

年龄 61．56±7．23岁，1型 12例 ，2型 18例，骨密度 

分级轻度 11例，中度 14例 ，重度 5例。两组患者年 

龄 、性别 、分型 、轻重程度 、中医证侯积分 比较均无显 

著性差异 ，具 有可 比性 。 

2．试验方法 采用随机对 照试 验方法 ，治疗 组 与 

对照组 之 比为 2：1。治 疗组 用养 骨 天源胶 囊 每次 2 

粒(0．5 g／粒 )，每 日 2次。对 照 组用 补 肾壮骨 颗 粒 

每次 1袋 (5 袋 )，每 日3次。疗程均为 3个月 。治 

疗期间 ，停用 其它治疗骨质疏松 药物。 

作者单位 ：610075 成都中医药大学 

· f临 床 研 究 · 

3．观察项 目及指标 

(1)一般项 目：两组治疗前后主要症状变化、中 

医证侯变化 ，不良反应等。 

(2)骨密度：用双能 x线骨密度测量仪(美国产 

DPX—L)在治疗 前后测 定腰椎 股 骨粗 隆 ，以 g／ 

cm2为单位 。 

(3)生化指标 ：治疗 前后检测 血钙 、尿钙 、血磷 、 

尿磷 、血碱性 磷酸酶。 

4．疗效判定标准 

参照《骨质疏松症》与《中药新药治疗骨质疏松 

症的临床研究指导原则》制定。显效 ：腰脊酸疼等症 

状基本消失，症状积分下降 ≥2／3，骨密度检查显示 

骨密度增加 0，06 g／cm2；有效 ：腰脊酸疼等症状明显 

好转，症状积分下降≥1／3。骨密度检查未见骨质密 

度明显增加或小于 0．05 g／cm~；无效 ：腰脊酸疼等症 

状无好转 ，症状积分下降 <1／3，骨密度检查无改变 

或继续下降 。 

5．统计学 处理 

计量资料用 t检验、计数资料用 )[ 检验 、等级 

资料用 Ridit检验。 

结 果 

1．临床疗 效结果 比较 

表 1 临床总疗效 比较 

从表 1可知，养骨天源胶囊与补肾壮骨颗粒两 

组疗效经 Ridit分 析无 显著性差异 ，P>0．05。 

从表 2可以看 出 ，养骨 天源 胶囊 和补 肾壮 骨颗 

粒均 能明显治疗或 缓解 骨 痛及腓 肠肌 拘挛症 状 ，两 

组 比较无显 著差 异 。临床 观察 发 现 ，服 药后 最 短 3 

天即可缓 解疼痛 ，一 般两周 左 右可 见 明显 效果 。两 

组均 可改善 阳虚的症状 ，疗 效相似 。另外 ，临床观察 
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还发现，女性病人较男性病人效果好 ，女性绝经早 ， 

雌激素缺乏明显者，起效较快。 

表 2 治 疗后 两组 患 者主 要症 状疗 效 比较 

注 ：A为治 疗组 ，B为对 照组 

表 3 两 组 患者 中 医证 侯 积 分治疗 前 后变 化 比较 ( -i-s) 

注 ：自身前 后 比较 ，一 P<0．Ol；组 间 比较 P<0．05 

治疗组与对照组两组 自身前后 比较均有非 常显 

著性差异 ，但 两组 比较无显著性差 异 ，说 明两组通 过 

补肾壮 骨对骨质疏松 的症状 、证侯均有 改善作用 。 

2．对骨密度 的影 响 

表 4 两组 治疗 前 后腰椎 ( )骨 密 度变 化 ( ±s，g／cm ) 

从 表 4可以看出 ，两组 治疗后 与治疗前 比较 ，骨 

密度均明显升高 P<0．05；组问比较无显著性差异。 

表 5 两 组 治疗前 后 股骨 粗 隆骨 密度 变化 ( ±s，g／cm ) 

两组 治疗前 后 自身 比较 ，骨 密度虽 有所 升高但 

无显著性 差异 ，P>0．05；组问 比较无 明显 差异 。 

3．两组 生化指标检测结果 

表 6 两组 骨 代谢 生化 指标 变化 ( -i-s) 

注 ：A为治疗组 ，B为对 照组，两组治疗后血钙较治 疗前增 高，P< 

0．05；其 他项 目差 异无 显著性 

二 、实验研究 

材料 和方法 

151 

1．实验动物 

选用 sD大 鼠 40只 ，12月 龄 ，体重 300～350 g， 

雌雄各半 ，由本 院实 验动 物 中心提 供。全部 动 物在 

常规条 件饲养 、自由饮水 、摄食 。 

2．药物 

维甲酸(批号 ：920003，上海第六制药厂)；养骨 

天源胶囊 、补 肾壮 骨颗粒 (四川 康 弘制药 有限 公 司) 

提供 。 

3．试验方法 

4JD只大 鼠随 即分 为 4组 ：A组 为正常 对照 组 ；B 

组 为骨质疏松模型组 ；C组 为养骨天源 胶囊治疗 组 ； 

D组为补肾壮骨颗粒对照组。造模除 A组外 ，其余 

3组均 给予维 甲酸 70 mg／kg，连续 灌服 2周后停用 。 

实验期 间 A、B两组 每 日给予 生理 盐水 10 ml／kg灌 

服 ，C组 每 日养骨天源胶囊 药 物化水 后灌服 1 g／kg， 

D组每 日补肾壮骨颗粒 4 g／kg化水后灌服 。以上药 

物均连续服用 3个月 。 

4．观测项 目 

(1)骨密度测 量 ：治疗结束后 ，将各组大 鼠麻 醉 ， 

采用美 国 HOLIG公 司生 产 的 QDR一2000型 DEXA 

仪测 量全身骨密 度及 骨矿 含量 ，同时测定 股 骨骨 密 

度 。 

(2)骨形态计量学测定：各组大鼠胫骨做病理切 

片，用 CMIAS多功能病理彩色图象分析系统 ，计算 

平均 骨小 梁 宽 度 、平 均 骨小 梁 间距 、平 均 骨 皮 质厚 

度 。 

(3)血 清钙 、磷 、血清碱性磷酸酶 、血清骨钙素 含 

量测 量 ，实 验 次 日股 动 脉取 血 并 处 死 动 物 ，分 离 血 

清 ，具体测 试按照药盒说 明书进行 。 

结 果 

1．对大 鼠全身及股 骨骨 密度的影响 

服用养 骨天 源胶 囊及补肾壮骨颗粒后大 鼠全身 

骨密度及骨矿含 量均高于模型 组 ，有显 著性 差异 (P 

<0．05、P<0．O1)。股骨密度虽有升高，但与模 型 

组 比较无统计学 意义。结果 见表 1。 

表 1 各 组大 鼠全身及 股 骨骨 密度 的变 化 ( -i-s) 

注：与模型组相 比 P<0．晒一 P<0．O1 
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2．对大 鼠骨形 态计 量结果 的影 响 
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裹 2 各 组 大 鼠胫 骨 骨形 态计 量结 果 (i±s) 

注：与模型组相比‘P<0．05，一 P<0．O1 

骨形态计 量学 结果 表 明 ，平 均骨 小梁宽 度骨质 

疏松组显著低于正常对照组及其它两组。平均骨皮 

质厚度骨质疏松组显著变窄 ，与其它三组 比较有其 

显 著的差异 。平均骨小梁 间距 各组之间无显 著性差 

异。 

3．血清生化检测结果 

裹 3 各组大鼠血清钙、磷 、碱性磷酸酶、 

骨钙素含量的变化( ±s) 

组 别 (Ⅱ) Ca(mmol／L) P(mmol／L) AKP(U／L) BGP(,ug／L) 

注 ：与模型组比较‘P<0．05。 

血清 Ca、P检测 ，C、D两组 似有 增高趋 势 ，但统 

计差异无显 著性 。模 型组 碱性 磷 酸酶 明显 升高 ，经 

养骨天 源胶囊及 补 壮骨 颗粒 治疗 后 明显 降低 ，与正 

常对 照组相似。血 清骨 钙素 经治 疗后 明显 升高 ，与 

模 型组 比较亦有显著性 的差 异。 

讨 论 

骨质疏松 症属于 中医的“骨痿”、“骨痹”、“腰 、腿 

痛等范畴”，“肾主骨”是中医肾的重要功能。《素问· 

六节藏象论》： 肾者 ，主蛰，封藏之本 ，精之处也 ；其 

华在发，其充在骨”。《素问·痿论》亦云：“肾主身之 

骨髓 ，腰脊不举 ，骨枯而髓减 ，发为骨痿”。中医把原 

发性骨质疏松症 主要 责之 于 肾虚 ，而 肾虚 是 随年龄 

的增加而渐虚，这从其发病年龄就可以看出。故宋· 

陈 自明明确 指出“夫人 之生 ，以肾为主 ，人之病 ，多 以 

肾虚所致”。从现代中西医结合的研究结果来看，中 

医的肾涉及 到内分 泌 、神经 、免 疫 、代 谢等 多种 系统 

的功 能 ，特别对人 的生 长 、发育 、繁殖 、衰老有重要 的 

调节作用 。根据 中医对 肾功能 的认识 ，肾气虚衰 、肾 

精不 足是导致 原发性 骨质 疏松 的主要原 因 ，这一 点 

和现代 医学对骨质 疏松 的认 识是 一致 的 ，即把 它不 

仅仅看作是 单纯 骨代谢 的改 变 ，而是 把 它看作 全身 

老年性 改变 的一部分 ，特别是 内分泌 系统 、代谢系统 

的衰老在骨骼 系统 的反 映和表现。而 目前常用 的治 

疗方法 及药物有 失 片颇 。而 中医药从 补 肾人手 ，成 

为 目前治疗 的出发点 和热 点。这有助于从全身 的角 

度调整多系统的紊乱 ，改善骨质的代谢 ，防治和延缓 

骨质疏松 的发生 和发展 。 

维甲酸是最常用的骨质疏松症造模用药，对机 

体骨代谢具有较强的影响，常引起骨质疏松症 ，文献 

报道 每 日给予 维甲酸 70 ms／ks，连续 2周 ，可造成 

大 鼠骨质疏 松模 型，骨代谢 指标有 明显 的改变。 

BGP主要 由骨中的成骨细胞合成，血中的 BGP水平 

基本可 以反映骨 中的 BGP水 平 ，且不受 肝脏 等因素 

影响，是反映机体骨转换和骨形成的特异指标；血清 

AKP也可反 映成 骨细胞 活性 ，常作 为反 映骨形 成 的 

生化指标 。本实 验结果 表 明 ，骨质 疏松症 大 鼠血 中 

AKP明显升高 ，BGP降低，提示维甲酸使大鼠破骨细 

胞活性 明显增强 ，同时也 表示 了对 成骨 细胞活 性 的 

影响，其模型属于高转换型骨质疏松，骨转换加快。 

应用两种药物 治疗后 ，两种 酶 的活性 均有下 降 ，BGP 

含量增加 表 明 以上 两种 药 物能 抑 制 破 骨细 胞 的功 

能，降低其破骨能力 ，同时对成骨细胞活性亦有一定 

的影响，降低 了骨转换率。另外 ，在体外培养成骨细 

胞的实验也表明了淫羊藿可促进成骨细胞的分化和 

增值【4 J，淫羊藿单体对体外培养的破骨细胞具有抑 

制破骨细胞增殖 和形 成骨陷窝 的能力【6J。从而表 明 

补肾药有可能通过对参与骨转换的两种骨细胞的影 

响，调节骨钙的代谢 ，发挥其治疗骨质疏松的作用。 

本实验结果也显示 ，使用两种药物治疗的骨质疏松 

大 鼠全身骨密度 、骨矿含量均显 著高于模 型组 ；反 映 

骨量水平 的平均 骨小梁 宽度 、平 均 骨皮 质厚度 亦 明 

显高于模型组 ，说 明了其能有效地防治和改善大鼠 

的骨量丢失状态 ，防治骨质疏松 。 

养骨天源胶囊 和补 肾壮 骨颗粒 两者 都基 于 “肾 

主骨生髓”的原理，前者 由淫羊藿、珍珠粉组成 ，后者 

由淫羊藿、珍珠粉、蛇床子组成。两者功能主要是温 

补肾气 、强筋 壮骨 ，主要用 于治疗 老年性原发性骨质 

疏松症。本临床观察表明，两种药物都能明显缓解 

疼痛，其见效快、起效时间短。同时对肌肉拘挛 ，亦 

有 明显 的缓解作用 。另外 ，两组均 能改善 肾气 虚 、肾 

阳虚 的症状 ，以温 阳为 主而起效 ，因为 肾 中之精 气 ， 

非阳气而不能激活，清代名医郑钦安亦认为“阳能化 

阴，而阴不能化阳，阴阳之化生当 (下转第 176页) 
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代 CT不断被引进，为骨质疏松 的临床和研究又提 

供了一种更好 的手段。QCT对骨密度变化的敏感 

性 、测定的精确性 、检查过程 的快捷性 、方便性 、放射 

剂量的安全性、投资的经济性等诸多优点，使其具有 

广泛 的临床应 用前 景 和潜力 ，值 得 加速发 展 。但 仍 

有大量工作需要进行 ，如对校准系统和配备的软件 

标 准化 ，标准体模 统一 化 ，制定统一 的诊断标准 以实 

现横 向研 究等 。而 pQCT尽 管精 确性 较 QCT更 高 ， 

放射 剂 量 更 小 ，但 机 器 功 能 的 单 一 性 (只 能 测 定 

BMD)，限制 了它 的广泛 应用 。 
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(上接第 152页)以阳为主导”，有人以大剂量附子为 

主治疗 骨 质 疏 松 疼 痛 ，起 到 了较 为 明显 的 止 痛 效 

果L3一。同时双能 x线也证实 了其治疗 3个 月后骨密 

度增加 。从生化 检查 可 以看 出 ，治疗组 治疗 后 血钙 

浓度 明显 提高 ，但尿钙下 降不 明显 ，其缓解 肌 肉拘挛 

可能与此有关。现代药理研究发现，珍珠粉主含碳 

酸钙 ，含量 高达 80％ ～90％ 以上 ，含 有 多 种微 量 元 

素及 20余种氨基酸，故应用后能起到一定的补钙作 

用 ，从 中医角度 看是 起治 标之 作用 。淫羊 藿能 增强 

下 丘脑一垂体．性 腺 轴 的 内分 泌功 能 ，其 含 有 丰 富 的 

值物 类性激素如黄酮 、异黄酮等 ，实验证 明其是一种 

弱 势激 素 ，能根 据体 内激素水平起双 向调节作用 L4 J， 

从而防治或延缓骨质疏松症 的发 生 ，起 到治本作 用 。 

纵 观其组方虽简短 ，但 标本 兼 治 ，较长 时 间服用 ，未 

见其明显的不良反应，养骨天源胶囊比补 肾壮骨颗 

粒少一味药蛇床子 ，其药效未 见明显影响 ，且在 应用 

淫羊藿补 肾阳的同 时 ，再 用 蛇床子 有一 定 的助热作 

用 。故 在两者疗效无差别 的情况 下 ，应该选用其作为 

治疗骨质疏松 的有效药 物 。 
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