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· 药 物 研 究 · 

中药骨松康治疗绝经后骨质疏松症临床疗 

效观察 

王长海 王文 李 军昌 蒋永培 李锋 陈学富 苏世银 林天幕 冯 文 石 少平 

【摘要】 目的 探讨 阴阳双补兼活血化瘀 中药对绝经后骨质疏松症 (postmenopausal osteoporosis， 

PMO)的治疗作用及其机理。方法 按照 中药新药临床研究指导原则，采用空 白对照和前后 自身对照 

的方法 ，观察患者服用骨松康胶囊(GSKC)前后 的主要症状变化及骨密度(BMD)改变 ，并与西药对照 

组进行对 比。结果 骨松康胶囊对骨质疏松治疗作 用显著(P<0．01)，患者骨密度亦有 明显改善(P 

<0．05)，而对照组则无明显变化。结论 中药骨松康胶囊治疗 PMO疗效可靠 ，无 明显毒副作用。 
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Clinical efficacy of Gusongkang capsule in treatment of postmenopausal osteoporosis． WANG Chang~ ， 

WANG Wen，LI Junchang，et a1．Department ofTraditional Chinese Medicine，Xijing Hospital，The Fourth Mili— 

tary Medical Univers ，Xi an 710032，China 

【Abstract】 Objective To study the effect and mechanism of Gusongkang(GSK)capsule，as a y／n- 

yang—tonifying and blood—flow promoting traditional chinese medicine，on postmenopausal osteoporosis．M ethods 

According to the Guiding Principles for Clinical Study of Traditional Chinese Medicinnal Herbs，the changes of 

symptoms，signs and bone density in osteoporosis patients were observed an d compared between these indices be— 

fore—and after therapy with GSK and be tween groups of GSK and of calcium lactate as contro1．Results GSK im— 

proved the osteoporosis patients’symptom (P <0．O1 VS contro1)，and elevated BMD (P <0．05 VS before 

therapy)．Conclusion GSK vail remove patients’discomfort from osteoporosis and improve BMD．GSK vail treat 

osteoporosis with none of side effects． 

【Key words】 Postmenopausal osteoporosis；Treatment；Traditional Chinese herbal medicine；Gusongkong 

capsule 

PMO是 由于性 激 素分 泌 缺 乏 引起 的代 谢 性疾 

病 ，临床以周身疼痛为主要症状。我们使用 自行研 

制 的骨松康胶囊 治疗 PMO 50例 ，观察 了患者治疗前 

后主要 症状 和骨密 度 (BMD)及 x线 的改变 ，现报道 

如下 。 

材料和方 法 

1．临床资料 

100例观察对 象均为 门诊绝经后妇 女 ，按就诊 次 

序分 为观察组 和对 照组 。观察组 50例 ，年 龄 48～56 

岁 ，平均 52．4岁 ，闭经 时 间 1～6年不等 ；对 照 组 50 

例 ，年龄 46～55岁 ，平均 51．2岁 ，闭经时 间 0．5～5．5 

作者 单位 ：710032 西安 ，第 四 军 医大 学 西 京 医 院 中 医科 (王 长 

海 、王文 ．李军昌、李锋 、冯文 、石少平)，药荆科(蒋永培 、陈学富、苏世 

银 、林 天幕 ) 

年。两组均经西医诊断排除心脑血管及其他代谢性 

疾病 ，并经分层 比较 ，在病 情 、病程 及 一般 情况 等方 

面均无明显差异 。 

2．诊断标准 

(1)西医诊断标准 

参照《临床疾病诊断依据治愈好转标准》 《新 

编诊疗常规》 j及《中药新药临床研究指导原则》 j 

制定①全 身 无 力 或疼 痛 ② x线 ：骨 质 疏松 (骶骼 关 

节)或有压缩性 骨折 。③BMD减低 。 

(2)中医诊断标 准 

参考《中医病证诊断疗效标准》【4]制定 ：①主要 

症状 ：肢体疼痛或腰膝酸软、畏寒、神疲倦怠。②次 

要症状 ：五心烦热 、潮热盗汗 、耳 鸣、头晕 、失 眠 、舌质 

黯红、脉沉弦。凡符合以上标准者纳入本实验。 

(3)中医辨证分型标 准 

根据《中药新药临床研究指导原则》 j和《中医 
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病证诊断疗效标准》[4 3制定 ：①肝肾不足：腰背疼痛 、 

酸软无力 、不 能持 重 、目眩 、舌 质偏 红或 淡 。② 脾 胃 

气弱 ：肢体软弱乏 力 ，渐致缓纵 不收 、肌 肉枯 萎瘦 消 ， 

神疲倦 怠 、食少 便溏 或久 泻 不止 、面 目虚 浮无 华 、心 

悸失 眠 、或 畏 寒肢 冷 、面 色 恍 白、舌 质淡 、脉 沉 细 无 

力 。③瘀血阻滞 ：关节刺痛 、痛 处 固定 ，或 关节畸形 、 

活动不利，或弯腰驼背、面色晦暗，唇舌紫黯，脉沉或 

细涩。④阳虚寒凝：肢体关节疼痛 、重着，屈伸不利 ， 

昼轻夜重 ，遇寒加重，得热稍减，舌 质淡 白，脉沉细 

缓。 

3．治疗及观测方法 

(1)一般治疗：常规饮食，治疗前 1周停用激素 

及影响本观察的药物 ，并行 x线及骨密度测定。 

(2)药 物 ：观察 组 ：口服 骨松 康胶 囊 (组成 ：淫羊 

藿 、仙茅 、知母 、黄柏 、补 骨脂 、当归 、制 川乌 、制草 乌、 

炙甘草等 ，第 四军 医大 学药 剂科 生 产 ，批 号 ：兰联 制 

字 2001 SP 68029号 )4片／次 ，3次／d。对 照组 ：口服 

乳酸钙(徐州制药厂生产，批号 ：苏卫药准字 1992第 

283802号 )，2片／次 ，3次／d。 

(3)观察方 法 ：x线 检查 ：全 部 病 例均 拍腰 骶 部 

或双 髋 部 关 节 正 侧 位 片 。BMD测 定 ：使 用 DPX—IQ 

双能 x线 (DEXA)骨密度 检测 仪 (美 国 Lunar公 司生 

产)，按照统一规定测试 方法 在 Ll～L4骨处测量 。 

(4)观察时 间 ：30 d为 1疗程 ，共 观察 3个疗 程。 

4．疗 效判定标准 

显效 ：疼痛 完 全 消失 ，BMD明显 增 加 或 x线 检 

查有 改 善。有 效 ：症状 明显 改善 ，BMD或 x线 检 查 

无改变 。无效 ：症 状及 BMD、X线 检查均无改变 。 

5．统 计学处理 

数据用 t检验，率的比较用 Y 检验。 

结 果 

1．总疗 效(见 表 1) 

表 1 骨松康治疗绝经后骨质疏松症疗效统计(％) 

注 ：与对照 组相 比 ，P<0．O1 

2．骨松康对临床症状 的影 响(见表 2) 

3．治疗前后骨密度 (见表 3) 

4．中医证型与疗效 的关 系(见表 4) 

5．x线变化 ，两组 均无 明显的变化 

表 2 骨松康组治疗前后主要症状变化(％) 

表 3 治疗 前后 BMD变化 与对 照组 比较 

肝 肾不足 

脾 胃气弱 

瘀血 阻滞 

阳 虚寒凝 

2(11．1) 

o(o．0) 

4(33．3) 

4(28．6) 

7(38．9) 

o(o．0) 

8(69．9) 

1O(71．4) 

讨 论 

骨质疏松症(OP)是与激素代谢、营养状态 、物理 

因素 、免疫功能、遗传基 因等有关的代谢紊乱综合 

征。随着人 口寿命的延长和老年型社会的到来 ，作 

为老年性疾病之 一的 OP使越来越多 的人 深受其 害 ， 

甚至伤 残或 早 逝 。而 因激 素 分 泌 紊乱 引起 的妇 女 

PMO几乎 占整个 OP的一半以上。许多妇女因此导 

致骨折 、关节畸型 ，有 的 已完 全丧 失 了劳 动力 ，给患 

者造成了极大的肉体和身心痛苦 ，给家庭造成了巨 

大的经济负担 ，同时也严重的影响了我国的社会主 

义建设 。因此我 国已把 OP和 PMO列 为威胁 人类健 

康的第五大疾病。现代医学多用激素替代法治疗 ， 

但 由于可 引起不 同程度 的副 作用 ，如 周期 性 阴道 出 

血 、子宫 内膜 增生 ，甚 至诱 发 子 宫 内膜癌 _5j，引起 了 

人们 的广泛注意 ，使 得 PMO治疗十分棘手 。 

1．关于骨松康 的组 方配伍 。根据 中医“肾 主骨 

生髓 ”的理论 ，OP属 于 中医“骨 萎”“骨 痹”范畴 。一 

般多主张补肾阳治疗。几年来 ，我们曾对 OP与肾阳 

虚的 关 系 、BMD 与 肾 阳 虚 的关 系_6 J、OP中药 补 肾 

法_7 J及针灸治疗 _8 J等进 行 了研 究 ，初 步认 为 ，OP与 

PMO不仅与 肾阳虚关 系密切 ，而且多 兼 有不 同程度 

的血瘀证。在此基础上 ，我们根据 (下转第 131页) 

～～～～ 
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3．体重 、身高对成都地区青壮年腰椎形态的影 

响 ：本调查 显示 ：从 L1至 Lq椎 体 横 径 与体 重 比值 ， 

男 、女 差异 无显 著性 (P>0．05)，高径 与 体重 比值 ， 

则男性明显高于女性 (P<0．05)，高径与身高之 比 

值 ，男 、女差异无 显著性 (P>0．05)。说 明体 重对 青 

壮年腰椎横径 的影响 明显 ，体 重对 腰椎 高径 的影 响 

不明显。身高对腰椎椎横径影响较小，对腰椎高径 

的影响 明显 。这 可能 与 男性体 力超 过女 性 ，在 较大 

力刺激下其体积随年龄的增加而逐渐增大 6 J，横径 

增加更 明显 。因此 ，体重 主要影响腰椎椎体横径 ，身 

高 主要影 响腰椎 椎体 的高径 。 

综 上所述 ：L2_4 BMC较 L2_4 BMD更好 反映体重 、 

身高及骨几何尺寸变化。体重主要影响腰椎横径 ， 

身高主要影响腰椎高径。在诊断骨质疏松时，综合 

l3l 

考虑 BMC、MBD及腰椎 形 态 ，才 能进 一 步减 少 漏诊 

及误诊 。 
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(上接第 166页 )中医“肾主骨 生髓 ”和“痛 则不通”的 

理论 ，尝试使用 阴阳双补兼活血化瘀 的方法 治疗 ，并 

研制 出骨 松康 胶 囊 。经 临床 使 用 近 10年 ，效 果 良 

好 。本 方 由制川I乌 、制 草乌 、淫羊 霍 、仙 茅 、知母 、黄 

柏 、当归 、巴戟 天 、川I芎 、炙 甘 草 等 10味 中药 组 成。 

淫羊 藿 、黄柏 ，前者辛甘温 归肝 肾经 ，可补 肾壮阳 、通 

络止痛 ，后者苦 寒亦 归 肾经 ，可坚 阴治 疗骨 蒸潮 热 ， 

二药 合 用 ，阴阳 双补 ，相辅 相 成 ，以 治根 本 ，共 为 君 

药 ；仙茅 、巴戟天均 为温 性归 肾经 ，以助淫 阳藿 补 肾 

壮阳，知母苦寒坚阴 ，可助黄柏坚阴降虚热 ，三药在 

方中为臣药；川I乌 、草乌通络止痛 、温经散寒 ，当归 、 

川I穹养血活血 、化瘀 止痛 ，四者合 用 ，止痛 以急治 其 

标 ，故为佐药 ；炙甘 草 既可健 脾 以补 肾，又能 缓解 二 

乌之毒性 ，为使药 。纵观全方 ，诸药合用 ，阴 阳双补 ， 

标本同治 ，温而不燥，使用后不仅可较快地缓解疼 

痛，而且能逐渐改善骨质疏松的其他症状 ，提高机体 

抗病能力。本实验结果表明，该药不仅可明显改善 

PMO的主要症状，而且可使其 BMD含量增加，提示 

阴阳双补兼活血化瘀是治疗 PMO的有效方法，不仅 

可起 到类 似雌激 素的 治疗作用 ，而且 可避 免激 素 的 

副作用 。表 1和表 2结果 表 明 ，骨 松康 不 仅 可 以明 

显改善 患者 的不适 症状 ，而且 可 以改善 患者 的骨 密 

度 ，经统计 明显 优 于补钙 西药 。在 治疗后 追 踪观 察 

中，尚未发现类似雌激素 引起 的副作用 ，肝 肾功能及 

血象化验等亦未见异 常。充分显示 了中药调整 内分 

泌功能 、促 进钙质吸收 的特殊功能 。 

2．关 于疗 效 与 中医证 型 的关 系。从 表 4可 以 

看出 ，对 于 阳虚寒 凝 和瘀 血 阻止 型 效果 最 为 明显 。 

提示该方具有类似雄性激素的作用 。大量药理研究 

已证明 ，淫羊 藿 、仙茅 、巴戟天等均含有激素样物质 。 

而方中草乌 、川乌和当归 、川芎 等温经 活血药也为上 

述作用 提供 了物 质基 础 。对 于脾 胃气 弱 ，由于 方证 

不符 ，当属禁 忌 。 

3．关于患者 x线 检查 无 变化 问题 。PMO是 由 

于长期病变造成的骨质破害，不可能在短期内将其 

矫正。至于长期治疗后能否好转 ，有待于进一步观 

察 。 
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