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摘要：目的 评价强骨活力片治疗肾虚血瘀型骨质疏松症的临床疗效及安全性。方法 随机将 8#
例患者分为治疗组 "6例（口服强骨活力片）和对照组 $6例（口服骨松宝颗粒），疗程 8个月，观察治疗
前后两组患者的症状总疗效，中医症候积分，骨密度［腰椎正位（=$ ;=!）、股骨颈、大粗隆及 >’?@A*三

角］，生化指标［血清钙（B’）、磷（C）、碱性磷酸酶（9=C）］的变化。结果 !与治疗前相比，两组中医症
候积分、腰椎正位（=$ ;=!）和股骨颈骨密度，9=C均有显著差异（治疗组 ! D #7#:，对照组 ! D #7#6），治

疗组大粗隆骨密度有显著差异（! D #7#6）；"治疗后两组间比较，中医症候积分，疗效显效率，腰椎正
位（=$ ;=!），股骨颈及大粗隆骨密度，9=C差异均有统计学意义（! D #7#6）。结论 强骨活力片治疗原

发性骨质疏松症（肾虚血瘀型）疗效确切、安全、不良反应少，值得临床大力推广使用。
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骨质疏松是以骨量减少为特征的骨组织显微结

构改变和骨折危险度增加的疾病，老年人群发病较

多［:］。随着中国社会老年化的不断发展，原发性骨

质疏松症的患者逐渐增多，其引起的疼痛和骨折已

成为危害老年人健康的重要隐患。本研究根据国家

药品监督管理局 $##"=#!$!Z 的批文，按照《中药新
药临床研究指导原则》［$］，旨在对强骨活力片治疗肾

虚血瘀型骨质疏松症的有效性及安全性进行临床研

:8中国骨质疏松杂志 $##5年 :月第 :!卷第 :期 B+(- [ N*F,1H1?1*，[’-G’?0 $##5，\1) :!，]17:



究，现报道如下。

! 资料和方法

!"! 中医诊断标准
肾虚血瘀型辩证标准及诊断标准，采用中医症

候积分，参照《延缓衰老中医药的筛选规范和观察规

范》［!］。

!"# 西医诊断标准
采用中国老年学会骨质疏松专业委员会骨质疏

松诊断标准学科组 "### 年 $ 月公布中国人原发性
骨质疏松症诊断标准［%］骨量低于同性别骨峰值 $ &’
（()$ &’或 ()$*+）。
!"$ 纳入病例标准
（"）符合原发性骨质疏松症西医诊断标准；（$）
符合中医辩证肾虚血瘀型；（!）*, - .,岁；（%）试验前
两周未接受同类药品治疗；（*）签署知情同意书。
排除病例标准：!由内分泌代谢疾病（如甲亢、

库欣综合征、甲状腺功能亢进症、性腺功能减退症、

糖尿病），血液病（骨髓瘤、白血病），胃肠道疾病，长

期卧床，制动和药物所致的继发性骨质疏松者；"不
能按规定用药，服从性差，无法判断疗效或资料不全

影响疗效和安全性者；#过敏体质，即对本研究药物
或其他药物过敏；$合并由心血管，脑血管，肝肾和
造血系统等严重原发性疾病，糖尿病患者，其中

/01，/&1 值不能超过其上限 " 倍，234，56 必须正
常；%晚期畸形，残废，丧失劳动力者；&长期服用其
他治疗药物（激素等），不能立即停止者；’妊娠或哺
乳期妇女；(!个月内参加其他临床试验患者。
!"% 病例的选择
符合上述各项标准的患者共 7,例，来自华中科

技大学同济医学院附属协和医院门诊就诊的患者，

随机分为治疗组 !*例，男性 7例，女性 $#例，年龄
*, - 78 岁，平均（**987 : %9$7）岁，对照组 $* 例，男
性 % 例，女性 $" 例，年龄 *" - 7. 岁，平均（*79"$ :
%9!8）岁。两组患者在年龄、性别分布、病程分布、病
情等级、生化指标以及骨密度等方面经统计学处理，

差异无统计学意义（! ; ,9,*），故两组资料具有可
比性。

!"& 治疗方法
治疗组口服强骨活力片 "片<次，!次<=，%周为

"个疗程，连续服用 7个疗程，对照组口服骨松宝颗
粒 !粒<次，!次<=，也是 %周为 "个疗程，连续服用 7
个疗程。骨松宝颗粒由贵州富华药业责任有限公司

生产，黔卫药准字（"###）第 ",,,.#号。

!"’ 中医症候积分
按肾虚血瘀骨质疏松症特征性症状记分。正常

均记 ,分。根据腰背疼痛程度分为 ",级，轻度疼痛
（" - !级）记 $分，中度疼痛（% - 7级）记 %分，重度
疼痛（. - ", 级）记 7 分。腰膝酸软，行走大于 ",,,
>后稍觉腰膝发酸，记 $分；走行 !,, - ",,, >即有
腰膝发酸，记 %分；腰膝发酸感持续存在，无力，不能
行走、站立，记 7分。下肢偶有抽筋记 " 分；每天有
抽筋，疼痛程度较轻，记 $分；每天有抽筋，疼痛程度
较重，记 !分。四肢乏力，可坚持日常活动，稍觉乏
力，记 "分；勉强坚持日常活动，经常觉得乏力，记 $
分；不能坚持日常活动，记 !分。目眩，偶尔出现，不
影响日常活动，记 "分，反复出现，活动后加重需服
药，记 $分，频繁发作，不能正常活动，记 !分。分别
计算治疗前后两组各单项积分及总分。

!"( 疗效判定标准
参照 "##$年第一届国际骨代谢学术会议及《骨

质疏松症》的判定标准［*］，显效：腰背疼痛症状消失，

原积分的总分下降!$<!或完全消失，或治疗后骨密
度上升 ,9,7 ?<@>$ 及以上；有效：腰背疼痛症状显著

好转，原积分的总分下降!"<!且"$<!或治疗后骨
密度上升 ,9,* ?<@>$ 及以上；无效：腰背疼痛症状无

好转，原积分的总分下降 A "<!，治疗后骨密度不上
升。

!") 观测指标
!")"! 治疗前后两组患者中医症候积分变化和治
疗后两组患者的临床症状总疗效。

!")"# 采用美国 034/B 公司的 CDEC)B1)D0DF4G
型双能 D线骨密度仪测定治疗前后两组患者腰椎
（0$ - 0%）、股骨颈、大粗隆、HI6=JK 三角的骨密度
（2(’），其中腰椎（0$ - 0%）骨密度测定两组患者均
取正位。

!")"$ 测定治疗前后两组患者生化指标，即血清钙
（5I），磷（E），及碱性磷酸酶（/0E）的变化。
!")"% 安全性及不良反应观测。治疗前后两组患
者均作三大常规、肝肾功能、心电图检查及异常临床

症状的观察记录，各项检查于治疗前和治疗后 7个
月各作一次。

!"* 统计学处理
全部数据采用 &E&& ",9,软件包分析处理，计量

资料用#" : # 表示，采用 $ 检验，计数资料采用!
$

检验。

# 结果

#"! 中医症候积分变化
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比较两组患者积分差异均有统计学意义（! !
"#"$）；治疗后组间比较，差异亦有统计学意义（! !
"#"$）即治疗组和对照组都能明显缓解原发性骨质
疏松症患者症状，但治疗组相对于对照组有明显

优势。

表 ! 治疗前后两组中医症候积分的变化及比较（!" % #）

组别 患者数（例） 治疗前 治疗后

对照组 &$ ’()*+ % &)$* , )(+ % &)-"" .

治疗组 ($ ’$)’- % &)-+ / )’’ % &)(&"

注：与治疗前比较" ! ! "#"’；与治疗后比较 . ! ! "#"$

"#" 治疗前后临床症状总疗效的变化
两组总有效率（显效率 0 有效率）无显著差异

（! 1 "#"$），但两组显效率有显著差异（! ! "#"’）。
即治疗组和对照组都有较好的疗效，总有效率相当，

但治疗组的显效率明显高于对照组。

表 " 治疗后两组临床症状总疗效比较（例）

组别 患者数（例） 显效 有效 无效 显效率（2） 总有效率（2）

对照组 &$ / ’+ & &," *&

治疗组 ($ ’* ’- & $- *-

注：两组比较" ! ! "#"’

"#$ 骨密度的变化
治疗组腰椎正位（3& 4 3-）、股骨颈及大粗隆骨

密度较治疗前明显提高差异有统计学意义（ ! !
"#"’，! ! "#"$），对照组腰椎正位（3& 4 3-）和股骨颈

骨密度较治疗前差异有统计学意义（! ! "#"$），两
组 56789:三角骨密度较治疗前差异均无统计学意
义（! 1 "#"$）；治疗后两组间比较，治疗组腰椎正位
（3& 4 3-），股骨颈及大粗隆骨密度较对照组有显著

差异（! ! "#"$），余无显著差异（! 1 "#"$），即两组
在改善腰椎正位（3& 4 3-）和股骨颈骨密度上都明显

效果，但治疗组在改善腰椎正位（3& 4 3-），股骨颈及

大粗隆骨密度上优于对照组。

"#% 治疗前后两组患者血清钙（;6），磷（<）及碱性
磷酸酶（=3<）的变化
治疗前后两组患者血清 ;6，<均无明显变化，治

疗后治疗组 =3<较治疗前明显下降，有显著差异（!
! "#"’），对照组亦有显著差异（! ! "#"$），组间比
较，亦有显著差异（! ! "#"$）。即治疗组在降低 =3<
上比对照组有明显优势。

表 $ 治疗前后两组骨密度（>?@）的变化
及比较（ABCD&，!" % #）

检测部位
治疗组（($例） 对照组（&$例）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

腰椎正位

（3& 4 3-）
")," % ")’" "),- % ")"/"" ")/+ % ")"* "),’ % ")"/".

股骨颈 ")++ % ")", ")/" % ")"/"" ")+& % ")"/ ")+/ % ")"/".

大粗隆 ")$( % ")"$ ")$/ % ")"/" ")$- % ")", ")$& % ")"/ .

56789:三角 ")$" % ")’" ")$( % ")*" ")$’ % ")’’ ")$& % ")"*

注：与治疗前比较"! ! "#"$，""! ! "#"’；与治疗后比较 . ! ! "#"$，. . ! !

"#"’

表 % 治疗前后两组血清钙、磷、碱性磷酸酶的变化
及比较（!" % #）

检测项目
治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

;6（DDEFB3） &)-+ % ")"* &)-& % ")"* &)-- % ")’" &)-& % ")",

<（DDEFB3） ’)&, % ")&" ’)&- % ")’/ ’)’* % ")’’ ’)&’ % ")&&

=3<（GB3） //)&* % &*)+( +$)"" % *)$/"" +$)&" % ’/)$" /")-, % *)’/".

注：与治疗前比较"! ! "#"$，""! ! "#"’；与治疗后比较 . ! ! "#"$

"#& 安全性及不良反应指标的检测结果
治疗前后两组患者三大常规，肝肾功能检查均

未见异常。治疗前心电图检查，治疗组有 (例异常。
对照组有 &例异常，治疗后两组各有 ’例异常，进一
步检查系冠心病所致。治疗组 ( &例患者服药 &周
后出现口干，便秘，’ 例出现舌痛症状，全部药物服
完 &周后症状自行消失。

$ 讨论

骨质疏松症是以骨组织显微结构受损，骨矿成

分和骨基质等比例减少，导致骨皮质变薄，骨小梁数

量减少，骨脆性增加和骨折风险升高的一种全身骨

代谢性疾病。’**( 年第四届骨质疏松大会关于骨
质疏松症的定义确认为：“骨质疏松症是一种以单位

骨量减少和组织细微结构退变为特征，并导致骨脆

性增加、骨强度降低，易于骨折的全身性代谢性骨

病。”其特点是骨矿物质和骨基质呈等比例减少。骨

质疏松症发病原因及机制尚未完全明了，病理基础

为骨重建的负平衡，破骨细胞吸收增加，成骨细胞功

能减退，即骨吸收大于骨形成，导致骨量减少［+］。关

于骨质疏松症的现代认识，大量研究表明［/H*］，性激

素在骨代谢中具有重要作用，同时也是骨质疏松发
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病的重要因素。雌激素与成骨细胞核的雌激素受体

结构后，促使其分泌胶原酶、生长因子等进行骨重

建；作用于破骨细胞则抑制其溶酶体的活性，抑制骨

吸收，并抑制其在切片上产生凹陷的能力。另外，一

些细胞因子（特别是 !"#$）处于雌激素的抑制之下，
若雌激素的产生减少，则这种拮抗作用减弱，使 !"#$
分泌增多，刺激破骨细胞的形成，促进其分化，增加

其活性，导致骨吸收增加，于是骨吸收超过骨形成导

致骨量减少，雌激素的减少还使骨骼对甲状旁腺素

敏感性增加，加速了骨吸收；同时降钙素合成减少，

而降钙素可通过作用于破骨细胞上降钙素受体来抑

制破骨细胞的活性，促进 %，&’#二羟基维生素 () 的

合成，从而减少骨吸收，也可作用于成骨细胞促进骨

形成。骨质疏松症是老年人的常见病，好发于 ’* +
,*岁的绝经期妇女，其本质是年龄增长引起的内分
泌功能紊乱，及各脏器的功能减退，是衰老的集中表

现［%*］。骨质疏松症根据中医辩证属于“骨痿”、“骨

痹”、“骨枯”等范畴。关于肾与骨的关系，中医古文

献论述颇丰。中医理论认为“肾主骨生髓”，“肾藏

精，精生髓，髓养骨”，肾气足，肾精充实则骨髓生化

有源，骨骼坚固，强健有力；若肾气不足，肾精亏虚，

则骨髓生化乏源，骨骼失养，脆弱无力［%%］。老年人

肾气渐衰，肾精虚稍，骨髓化源不足，同时气血虚少，

气虚无力推动血脉，使经络不通，气血不畅，加之机

体失却濡养，虚火灼伤津液，导致血行瘀滞，瘀血一

旦形成，经脉不畅，不通则痛，产生疼痛症状，而且使

水谷精微得不到布散，使骨骼失养，脆性增加，发生

骨痿。进一步发展为瘀血不去，新血不生，血不化

精，肾精亏虚，则加重已形成的骨痿最终形成瘀血#
骨营养障碍#瘀血恶性循环，促进骨质疏松的加
剧［%&］，以致出现腰背疼痛，腰膝酸软，下肢痿弱等一

系列症状。中医以肾主骨理论为指导，认为肾虚血

瘀为骨质疏松症的主要病因，故确立了补肾为主兼

以活血化瘀，通络止痛的治则治法。中药治疗通过

对机体全身行调节作用，标本同治，达到纠正机体激

素失衡和负钙平衡的作用功效，既抑制骨吸收，又促

进骨形成。其治疗骨质疏松的内在物质基础可能与

调节机体内分泌、免疫、微量元素等系统有关。其可

能通过类激素样作用，升高体内分泌 %，&’#二羟基维
生素 () 水平；间接促进骨细胞增殖，对破骨细胞有

明显抑制作用，可增加肠黏膜对钙的吸收利用，调节

体内环境微量元素的平衡，促进骨生成；改善骨基质

的分子结构，使骨机械力学特性得以加强［%)］。强力

活骨片是天津生化科技有限公司开发，研制的中药

第 $类新药，由中药白巨胜，菟丝子等组成，具有补
肾益气，理气活血，强骨止痛功效，其通过调节骨吸

收和骨形成的藕联平衡，促进骨矿物盐的沉积，调节

各种激素的紊乱状态，同时调节骨代谢过程中各中

细胞因子的作用以改变其生物力学指标的功效，抑

制骨的吸引，促进骨的形成，还有抗炎和改变微循环

的作用，能更好有效地治疗骨质疏症。强力活骨片

治疗肾虚血瘀型骨质疏松症显效率高，治疗后患者

的中医症候积分明显降低，并且与对照组骨（骨松宝

颗粒组）相比较，在提高患者骨密度和降低血清碱性

磷酸酶方面，其优势较明显；并且其安全性好，服用

方便，不良反应少，值得临床推广使用。
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