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摘要：目的 观察中药强骨胶囊（789:）对绝经妇女股骨颈骨密度（;<=）及股骨颈抗骨折能力（>?）的
影响。方法 择自愿参加研究的绝经 #年以上，年龄 ’"岁以下的骨量减少或骨质疏松的绝经妇女
#@"例，随机分为 %组：中药 A激素组（@"例）：采用中药 789:联合雌激素戊酸雌二醇治疗；中药组（@"
例）：单纯用中药 789:治疗；激素组（@"例）：单纯用雌激素戊酸雌二醇周期序贯治疗；另 @"例符合上
述条件，目前不愿接受研究用药的绝经妇女作为对照组。各组均于治疗前及治疗后 !B C采用 =(DE
骨密度仪测定股骨颈（;<=），采用肌肉功能分析仪测定股骨颈抗骨折能力（>?）。结果 因各种原因
失访 #&例，#&!例（包括对照组）完成了总疗程。中药 A 激素组（B’ 例）、中药组（B& 例）、激素组（B!
例）、股骨颈 ;<=及 >?较治疗前均有明显升高，增幅分别为 FG%%H、IG"BH（! J "G"#）；%G%&H，@G&FH
（! J "G"#）；%G@FH，@GI#H（! J "G"#），其中中药 A激素组 ;<=及 >?升高幅值均明显高于中药组（!
J "G"#）和激素组（! J "G"#）；而激素组上述指标较中药组略高，但差异无显著性（! K "G"@）；对照组
（B’例）的 ;<=及 >?明显下降，下降幅值分别为 %G%"H、@G%#H，! J "G"#）。结论 中药强骨胶囊能
提高绝经妇女股骨颈骨密度及股骨颈抗骨折能力。从而对绝经妇女骨质疏松具有较好的防治作用，

其效果与雌激素戊酸雌二醇相仿，两药联用效果更好。
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妇女绝经后随着卵巢功能减退，雌激素水平显

著下降及机体的老龄化等，引发一系列全身性改变，

其中骨质丢失加速，年丢失速度约为 !" # $"，骨
的脆性亦增加导致骨质疏松（%&’(%)%*%&+&，,-）。已
有不少报道表明雌激素制剂对绝经妇女 ,-防治具
有可靠疗效，但 .//. 年美国妇女健康启动项目
（012）关于“绝经妇女激素替代治疗（结合雌激素与
安宫黄体酮连续联合疗法）弊大于利”的部分研究结

果［!，.］公布后，又引起国际性的恐慌和迷茫。传统中

药补肾方剂及 3456虽在临床上已有应用［$］，但有
关绝经妇女 ,-系统的防治效果及防治机理方面的
研究报道不多［7，8］。本文选择了 !8/ 例符合条件的
患者，进行了较全面系统的临床研究，效果满意。

! 材料和方法

!"! 一般资料
患者来源于 .//! # .//$ 年到北京妇产医院内

分泌门诊就诊或体检的绝经 !年以上，年龄 9/岁以
下，伴骨量减少或骨质疏松，自愿参与用药研究的妇

女 !8/例，平均年龄 8.:;（7/ # 8<）岁，绝经时间 $:;
（! # ;）年，随机分为 $组：中药 =激素组（8/例）：采
用中药 3456联合雌激素戊酸雌二醇治疗；中药组
（8/例）：单纯用中药 3456治疗；激素组（8/例）：单
纯用雌激素戊酸雌二醇周期序贯治疗；另 8/例符合
上述条件，平均年龄 8$:.（7! # 9/）岁，绝经时间 $:>
（! # <）年，不愿接受研究用药的绝经妇女作为对照
组。

各组间平均年龄、绝经时间、骨质疏松程度分布

等均匹配。

!"# 入选标准
（!）骨质疏松诊断标准：?@A+&［9］!<<7 年提出以
双能 B线骨密度仪（CD@EF(A(*GH BF*@H @I&%*)’+%J(’*H，
KLBM）测量的骨密度指标为骨质疏松的诊断标准。
此标准为：当受试者骨密度低于 .8岁年轻女性平均
骨密度 .:8标准差（NK）以下时，被诊断为骨质疏松，
介于 O !:/ # O .:8 NK 之间时，为骨量减少，O !:/
NK以上时为正常。
（.）患者纳入及排除标准：绝经 ! 年以上的妇
女，有更年期综合征症状及骨量减少或骨质疏松，无

1PQ禁忌证；无器质性、内分泌、消化、精神、神经系
统疾病和严重活动性骨关节病以及其他需长期治疗

的严重慢性疾病；! 年内未用过氟化物、雌激素、降
钙素等其他防治骨质疏松的药物；自愿接受研究用

药或观察。

!"$ 治疗及观察方法
!"$"! 治疗方法
中药治疗：强骨胶囊（3456，主要成分为骨碎补

总黄酮，北京岐黄制药有限公司，国药准字 R
.//$///>），/:.8 GS粒，每日 $次，每次 !粒，饭后温开
水服；激素治疗（戊酸雌二醇）：根据个体情况采用不

同的方案和不同剂量，使血雌二醇维持在育龄妇女

早卵泡期水平，患者无不适为调节目标。戊酸雌二

醇（德国先灵公司，生产批号：国药准字 5 .//$//;<，
剂量 ! JGS片）/:8 # !:8 JG，每日 ! 次，连用 .! # .8
C，周期后 !/ # !7 C加用安宫黄体酮 . # 7 JG，周期
序贯给药，无子宫者周期单用雌激素。

按上述用药方法对以下 $组患者进行单一用药
或联合用药。3456 = 戊酸雌二醇组 8/ 例：中药治
疗 =激素治疗；3456组 8/ 例：单用中药治疗；戊酸
雌二醇组 8/例：单用激素治疗。连续用药 .7 T。对
照组 8/例，不采取任何治疗。.7 T后观察各组各指
标变化。

!"$"# 观察指标
于治疗前和治疗后 .7 T分别测定各组股骨颈

骨密度及股骨颈骨强度（股骨颈抗骨折能力），比较

各组疗效。

（!）疗效判断标准：疗效判断主要根据股骨颈
UVK变化及股骨颈抗骨折能力测定。

UVK变化情况：根据试验前和试验后 UVK 变
化和百分率，即（试验后 O 试验前）S试验前 W !//"
而定。

股骨颈抗骨折能力（XN）变化情况：根据试验前
和试验后 XN变化和百分率，即（试验后 O试验前）S
试验前 W !//"而定。
（.）股骨颈的 UVK（GSYJ.）测定：采用双能 B线
吸收法（美国 ZDA@*公司生产的 K-BFM型骨密度测
量仪）检测。

（$）股骨颈抗骨折能力的测定：采用肌肉功能分
析仪（VLK[,PL，VLNF/!&./ VLN）定量测定。
（7）内分泌指标测定：接受激素治疗者，于治疗
前及治疗第 !个、第 $个周期末采空腹静脉血，分离
血清 O ./ \冻存，采用酶免法分批测定血 XN1、Z1、
L. 水平，批内及批间 !" 均 ] !/"（美国拜尔公司全
自动化学发光仪 M[NF!;/），据患者症状、体征及用
药前后 L. 水平调节激素治疗方案和剂量，使患者获

最大益处，冒最小风险。

（8）安全性指标检测：各组于治疗前及治疗后
.7 T分别进行全身检查及妇科检查并测定!肝、肾
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功能，血糖、血脂；!乳腺钼靶 !光或彩色 "超检查
乳腺；"阴道 "超检测子宫病变及子宫内膜厚度及
附件情况；#宫颈细胞学防癌检查（#$#）：对宫颈病
变进行检测。通过上述检查，对各种治疗的安全性

进行全面监测和评价，无异常发现为安全。

（%）不良反应：观察用药期间患者的不良反应及
持续时间等。

!"#"# 统计学方法
采用 &’&& (()*统计软件，各组治疗前、后计量

资料样本数据以平均值 +标准差（!! + "）表示，治疗
前、后组内及组间各均数比较采用 # 检验及 $ 检验。

$ 结果

$"! 疗效
因各种原因失访 (,例，对 (,-例（包括对照组）

完成总疗程者进行统计分析（采用 &’&& (()*），见表
(、表 -。

表 ! 治疗前、治疗 -.周时股骨颈 "/0及 1&的变化幅值（% 2 (,-，!! + "）

组 别
治疗前 "/0

34563-
治疗后 "/0

34563-
治疗前 1&
倍体重的力

治疗后 1&
倍体重的力

股骨颈 "/0
变化幅值（7）

股骨颈 1&
变化幅值（7）

中药 8激素组（.%） *)%9:9 + *)*,:% *)9-:; + *)(*,% 9):( + *),9 ,)%< + *):( 9)<< + -)((" = :)*. + .)*(" =

中药组（.,） *)%::9 + *)*::% *)9-<< + *)(**9 ,)*- + *):, ,).: + ()*( <)<, + ()(;" ;),9 + -)<-"

激素组（.-） *)%,:9 + *)*9,( *)9*.< + *)*9:( 9),, + *)9, ,)<; + *),* <);9 + ()-<" ;):( + -).<"

对照组（.%） *)%:;( + *)*:(. *)9(, + *)*,:. 9):: + *):; 9);9 + ()*( > <)<* + ()<(" > ;)<( + -)*%"

注：-. ?与处理前比较，" & @ *)*(；中药 8激素组分别与中药组及激素组比较，= & @ *)*(

表 (示：治疗前、治疗 -. ?后各组股骨颈 "/0
及 1&的平均变化幅值（7）：中药 8激素组（.%例）、
中药组（.,例）、激素组（.-例）这 <个治疗组股骨颈
"/0及 1& 较治疗前均有明显升高（& @ *)*(），其
中，中药 8激素组 "/0及 1&升高幅值均明显高于
中药组（& @ *)*(）和激素组（& @ *)*(）；而激素组
"/0及 1& 较中药组略高，但差异无显著性（ & A
*)*;）；对照组 -. ?后 "/0及 1&均明显下降（& @
*)*(）。
$"$ 安全性及不良反应

表 $ 治疗前、治疗 -.周时各组阴道 "超

子宫内膜（$/）厚度的变化（% 2 (;,，!! + "）

组别 治疗前 $/（33） 治疗 -. ? $/（33）

中药 8激素组（.*） <)9 + *)% <), + *)."

中药组（.(） .)* + *); .)( + *)."

激素组（<:） <): + *); .)* + *)%"

对照组（<,） <), + *). <): + *);"

注：治疗后 -. ?子宫内膜厚度与治疗前比较，" & A *B*;

表 -结果提示：治疗后 -. ?各组子宫内膜厚度
与治疗前比较无明显增厚（& A *)*;）。
各组治疗 -. ?后均未发现肝、肾功能，血糖、血

脂，乳腺，宫颈、子宫、附件及子宫内膜等新增病变。

亦未发现明显不良反应。

结果表明：中药强骨胶囊能提高绝经妇女股骨

颈骨密度及股骨颈抗骨折能力，从而对绝经妇女骨

质疏松具有较好的防治作用，其效果与雌激素戊酸

雌二醇相仿，两药联用效果更好。

# 讨论

目前防治疗骨质疏松症的药物常见的有钙剂、

维生素 0、降钙素、双膦酸盐、雌激素等，但总体看骨
质疏松症的治疗目前尚无行之有效的治疗手段。

雌激素（C-）可直接作用于成骨细胞的受体，提

高成骨细胞的功能，使骨量增加，雌激素曾为防治绝

经后骨质疏松症的首选药物，但因人们恐癌的心理，

目前中国绝经妇女接受 DE#者不到 (7，如何减低
雌激素的副作用，探索绝经妇女骨质疏松症的合理

有效的防治方法是老年医学的一个重要课题。

雌激素治疗的时间选择存在着不同意见：有人

主张早期使用，有人主张大于 %;岁才使用；雌激素
治疗剂量存在着不同争议：有人主张大剂量，也有人

主张雌激素治疗应从小剂量开始，并在数月期间逐

渐加量，直至出现乳房触痛为止。还有人主张连续

使用小剂量。

我们根据患者的用药反应调整用药方案和用药

剂量，使其血药浓度维持在育龄妇女早卵泡期水平。

治疗后不仅绝经期症状明显控制，股骨颈骨密度及

股骨颈抗骨折能力等均较治疗前及对照组明显提

高。雌激素加中药治疗组，对绝经症状的改善、股骨

颈骨密度及股骨颈抗骨折能力的提高效果最好。

祖国医学认为，肾与骨的生理、病理有密切关

系，即“肾主骨”。肾藏精而主髓，骨又赖髓养，肾经

充足则骨髓化生有源，骨得到髓的充分滋养而坚固

有力。《内经》指出骨痿者补肾以治之。骨质疏松症

<,(中国骨质疏松杂志 -**%年 .月第 (-卷第 -期 $FGH I JKLMNONPNK，QOPGR -**%，SNR (-，TNB-



其本在骨，属骨痿，是因肾虚所致，因此要从肾着手

治疗。现代医学对肾虚证的实质已经有了较明确的

研究结果，认为!肾虚时免疫功能下降，出现细胞免
疫、体液免疫、补体系统、网状内皮系统功能等不同

程度的降低，而影响骨代谢的局部调节因素多与此

有关；"肾虚时内分泌系统紊乱，下丘脑!垂体!性腺
轴功能紊乱，而且在不同的靶腺、不同的环节均有不

同程度紊乱；#肾虚时微量元素改变，这些因素主要
与生长发育有关的酶系统和内分泌系统的调控及代

谢有关，从而可导致骨质疏松症的发生。

强骨胶囊主要成分为骨碎补总黄酮，主要有效

成分为柚皮甙等双氢黄铜类化合物。药品分析结果

证实不含有还原糖、多糖、其他还原性化合物、强心

甙及其他生物碱类等物质。骨碎补总黄酮性味苦、

温，入肝、肾经。具有补肾强骨、活血、止痛的作用。

通过调节骨吸收与骨形成偶联的平衡，增强骨的矿

化，改善骨调节激素的紊乱状态、调节骨代谢过程中

的细胞因子等多方位的作用达到改善骨的生物力学

指标的功效，同时还有抗炎、和改善微循环的作

用［"，#］。

我们用中药强骨胶囊及激素治疗，及中药联合

激素治疗，结果表明，治疗组均能明显提高绝经妇女

股骨颈的骨密度。

骨生物力学研究骨组织在外界作用下力学特性

和骨在受力后的生物学效应，是对骨质量进行评定

的一种可靠方法。预测骨折风险不仅要看骨密度还

要看骨强度。单纯骨矿含量的增加，骨质量并不一

定相应的增加，有时反而降低。因此开展骨生物力

学的研究，不但有助于对骨质量进行直接的评价，也

是评定各种对抗骨丢失措施的最佳方法之一。骨强

度分析［$，%&］可以确定骨骼某一局部在不发生骨折的

条件下所能承受的最大外力。在力学分析中最大外

力始终与体重成正比。因此力学分析中常将外力定

义为“体重的倍数”。股骨颈强度通常指股骨颈的抗

骨折的能力。它代表引起股骨颈骨结构断裂所需的

能量，反映股骨颈骨结构抵抗骨折的能力。本实验

发现骨结构力学特性方面：中药强骨胶囊对股骨颈

抗骨折的能力有明显提高，疗效与激素组相仿，中药

加激素治疗效果更好。说明强骨胶囊能增加骨组织

的承载力，提高骨骼抵抗外力的冲击能力。对骨的

内在材料特性有一定的改善作用。

我们根据补肾壮骨、益气健脾、活血化瘀的治则

采用中药强骨胶囊对绝经妇女骨质疏松症防治进行

研究。本研究采用传统医学与先进的现代医学检测

手段相结合的方法，对绝经妇女骨质疏松症的中药

防治进行客观、科学评价，为绝经妇女骨质疏松症防

治质量保证体系的建立奠定基础。

本研究结果提示：对绝经妇女骨质疏松症防治

不同情况应选择不同治疗方案：（%）对有绝经相关症
状需要激素治疗，无激素治疗的禁忌证，且自愿接受

激素治疗者，可选用中药 ’激素治疗，疗效最好；（(）
对不愿接受或恐惧激素治疗或对激素治疗有禁忌证

或绝经相关症状不明显者可采用中药治疗，亦能达

到较好效果，其疗效与单独激素治疗效果相近。（)）
雌激素的应用：根据个体对药物反应，采用个体化的

用药方案或方式，短期内是安全有效的。
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