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摘要：目的 观察芪丹地黄冲剂治疗绝经后骨质疏松症的临床疗效。方法 将 ## 例符合纳入标准

的患者分为治疗组和对照组，治疗组应用芪丹地黄冲剂治疗，对照组应用强骨胶囊治疗，比较两组治

疗前及治疗后 5 个月临床疗效、腰椎骨密度、肾阳虚症状积分以及相关骨代谢指标的改善情况。结果

芪丹地黄冲剂治疗绝经后骨质疏松症，在临床疗效、骨密度、肾虚症状积分以及相关骨代谢指标的改

善方面，与中药强骨胶囊具有类似的功用。结论 芪丹地黄冲剂治疗绝经后骨质疏松症疗效确切又

安全，值得临床推广使用。
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中国现有老年人口数为 "M5 亿，预计 :$!$ 年将

达 : 亿 ! 千万，其中 :!N O 9$N患有骨质疏松，骨质

疏松已成为一个严峻的医学问题和社会问题，因而

成了国内外学者的研究热点。根据补肾壮骨、益气

健脾、活血通络的治疗原则［"］，并与临床经验相结

合，自拟中药芪丹地黄冲剂治疗绝经后骨质疏松症，

现将临床研究报道如下。

> 材料和方法

>?> 研究对象

自 :$$! 年 5 月至 :$$9 年 ": 月本院门诊收治患

者，挑选出符合诊断标准的患者 ## 例，年龄为 !! O

9$ 岁。采用随机单盲对照法将观察病例分为治疗

组 !# 例，对照组 5$ 例。病历资料及组间均衡性分

析表明，实验组与对照组治疗前在年龄、绝经年限、

身高、体重等方面差异均无显著性意义（= P $M$!），

具有可比性，见表 "。

表 > 两组治疗前一般情况比较

项目 治疗组 对照组

年龄（岁） 65049 Q 90$R 6: 0!$ Q #0#$

绝经年限（A） "50"5 Q 90:" ": 069 Q 90"R

身高（1&） "!606R Q 40$4 "!9 06" Q 4046

体重（L?） !:05" Q 90$6 !R 0"" Q #0:"

>?@ 诊断标准

>?@?> 绝经后骨质疏松症：参照刘忠厚综合分析法

标准［:］，以骨密度为主，结合临床表现及实验室指标

进行综合分析，确诊为绝经后骨质疏松症。

>?@?@ 临床症状：腰背慢性疼痛为主要症状。
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!"# 纳入标准

参照《中医虚证辩证参考标准》“肾阳虚证”辩证

标准符合前述诊断标准的患者。主要症状腰膝酸

软、畏寒肢冷，按其症状程度计分，症状持续而严重

者计 ! 分，症状时轻时重或经常反复发作者计 " 分，

症状轻微或偶然出现者计 # 分，无症状者计 $ 分。

所选患者在治疗前半年内均未使用治疗骨质疏松症

及影响骨代谢的药物。

!"$ 排除标准

患有引起继发性骨质疏松症的各种内分泌疾病

者（如库兴氏病、甲亢、甲旁亢、甲状腺机能低下、糖

尿病等）；其他严重疾病干扰骨代谢者；# 年内有骨

折或在治疗期间发生骨折者。

!"% 方法

治疗组以芪丹地黄冲剂（由熟地黄、淫羊藿、山

萸肉、山药、黄芪等组成）治疗，每包 #$ %、每次 # 包

（含生药量 & %），每天 " 次，由本院制剂室生产，批

号：$’$#"’；对照组以强骨胶囊治疗（北京岐黄有限

公司生产，主要成份骨碎补总黄酮是惟一防治骨质

疏松的中药二类新药，每粒含骨碎补总黄酮 #&$ (%，
批号国药准字：)"$$!$$$*），每次 " 粒，每天 " 次。

全部观察病例服药期间不服用影响骨代谢及止痛类

药物，连续服药 ! 个月。

!"& 疗效判定标准及检查指标

!"&"! 疗效判定标准：临床主要症状的观察参照中

国人骨质疏松症建议诊断标准［!］。显效：胸腰背疼

痛基本消失，功能活动正常。有效：胸腰背疼痛减

轻，功能活动基本正常。无效：胸腰背疼痛未见减

轻，功能活动未见改善。

!"&"’ 中医肾阳虚症状积分

!"&"# 骨密度测定：采用双能 + 线骨密度测量仪，

美国 ,-.-/01 公 司 产 品，23456$$$ 型，变 异 系 数

（17）8 $9#:，测定患者第 " ; 6 腰椎侧位骨密度。

!"&"$ 骨代谢指标测定：雌二醇、骨钙素、白介素、

肿瘤坏死因子、骨保护素等相关指标测定方法及试

剂盒生产厂家、批号，见表 "。

表 ’ 试剂盒生产厂、批号

项目 检测方法 生产试剂盒公司 批号

雌二醇（<"） 酶标法 4= 公司 $!$*$’$#
骨钙素（=/>） 酶标法 4= 公司 #&$**$?$"
白介素（0.5’） 酶标法 4= 公司 $!$*$?!!
肿瘤坏死因子（@AB5!） 酶标法 4= 公司 $&"#$?66
骨保护素（->/） 酶标法 4= 公司 $’$&$!"’
胰岛素样生长因子（0/B50） 酶标法 4= 公司 $!#!$?$6

!"( 统计学处理

采用 C>CC #!9$ 软件进行统计学处理。所有资

料以（!! D "）表示，组间比较用 # 检验。

’ 结果

’"! 临床疗效

表 # 两组患者治疗后疗效结果分析

组别 $ 显效（:） 有效（:） 无效（:） 总有效率（:）

治疗组 ?& #’（"*9?） !#（?!9’） ##（#&9E） 6*（&#）

对照组 !$ *（"!） #&（’$） ?（#*） "?（&!）

由表 ! 可知，治疗组经芪丹地黄冲剂口服治疗

后，其总有效率（包括显效、有效）为 &#:，与对照组

强骨胶囊口服后总有效率 &!:相比，两组差异无显

著性（% F $9$?）。

’"’ 骨密度改善情况

表 $ 两组患者治疗前后腰椎骨密度（=G3）变化的比较（!! D "）

组别
骨密度（%HI("）

治疗前 治疗后

治疗组 $J6* D $J$? $ J?" D $J$?"

对照组 $J6? D $J$6 $ J?# D $J$6"

注：治疗前后组间比较" % 8 $9$?

由表 6 可知，治疗组骨密度值疗前、疗后比较差

异有显著性（% 8 $9$?）；对照组骨密度值疗前、疗后

比较差异有显著性（% 8 $9$?）。治疗组与对照组疗

后骨密度值比较差异无显著性（ % F $9$?），说明芪

丹地黄冲剂具有提高骨密度及骨矿含量，促进骨小

梁重建，促进骨形成的作用。

’"# 肾阳虚症状积分改善情况（表 ?）

治疗组与对照组治疗前后肾阳虚症状积分组内

比较有显著性意义（% 8 $9$#），两组组间比较无显

著性意义。

’"$ 骨代谢指标测定结果

两组经治疗后，骨代谢指标改变组内比较差异

有显著性，组间比较差异无显著性（% F $9$?）。

# 讨论

绝经后骨质疏松症，应归属于祖国医学“骨痿”

范畴，其治则应以补肾为主，佐以健脾、活血之法。

业已证明，中医补肾、健脾、活血等有效方药对机体

内分泌系统———尤其性腺功能具有确切的调节作

用，同时对骨损伤的修复也有良好的促进作用。芪

丹地黄冲剂方以黄芪、熟地黄补肾助阳壮骨为君药；

辅之山萸、山药补肾滋阴益精为臣药，此乃“善补阳

者，必于阴中求阳”和“壮水之源，以制阳光”之意；同

时配以丹参、当归活血通络，共为佐药，此既培补后

天生化之源以充肾精，又达到补中寓通，补而不滞的
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表 ! 两组患者治疗前后肾阳虚症状积分比较（!! ! "）

项目
治疗组（# " #$） 对照组（# " %&）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

腰膝酸软 ’ (%’ ! &(#) * ()) ! &()+" ’ (*) ! &(,+ * ()% ! &()%"

畏寒肢冷 ’ (&% ! &(+* * (,) ! &(+&" * (-) ! &(#, * (,* ! &(,#"

夜尿频多 * (’) ! &(++ & (-* ! &(,+" * (’% ! &(+% & ($) ! &(+$"

气短懒言 * (&) ! &(’# & (), ! &(#&" * (*% ! &(%# * ()% ! &(+-"

神疲倦怠 ’ (’) ! &(,+ * ($% ! &(,%" ’ (%% ! &(,* * ()- ! &(,$"

肾阳虚积分 $ ($) ! *(’$ , (-+ ! *(+$" $ ($% ! *(’, , ()* ! *(%$"

注：治疗前后组内比较"$ . &/&*

表 " 两组各指标治疗前后差值比较（!! ! "）

项目
治疗组（# " #$）

治疗前 治疗后
$

对照组（# " %&）

治疗前 治疗后
$

雌二醇（0’） ,& (%*& ! *,()+* )& (%*% ! *$()+* . &(&# ## ($$)) ! ’+(-#, ,+ ($$)) ! ’’(-#, . &(&#
血睾酮（1） ’ (’#’ ! *(*&-* ’ (,#’ ! *(*-, . &(&# ’ (%+% ! *(*+& ’ (#+% ! *(&+& . &(&#
骨钙素（234） % (**’ ! *(,+% % (,*# ! *()+% . &(&# % (’’’* ! *(’+’ % (+’* ! *(’#’ . &(&#
白介素（567,） ,* (’-% ! #,(,’* #& (’-% ! #%(,’* . &(&# #% ()$* ! ,*())) ++ ()$* ! ,&())) . &(&#
肿瘤坏死因子（1897!） ’) (%#’ ! %%(-#) ’% (%#’ ! %)(-#) . &(&# ’# (#&’ ! #%(*)’ ’% (#&’ ! #*(*)+ . &(&#
骨保护素（:43） *)& (&-& ! *%&(-+) *,+(&-& ! *%*($’) . &(&# *,, (’*- ! *&+(%&’ *,&(’*- ! *&’ (%&* . &(&#
胰岛素样生长因子（5397*） ’# (+%) ! *-()*- ’$ (+%) ! *-()%- . &(&# ’% (+#$ ! **($-$ ’# (+’$ ! *&($*$ . &/&#

目的。本方具有补肾壮骨、健脾益气、活血通络的作

用。

绝经后雌激素减少，导致末梢血单核细胞产生

过量的 567, 细胞因子，而 567, 过量分泌会刺激破骨

细胞性骨吸收活性，导致骨质疏松的发生［+］。有临

床研究表明［#］，睾丸功能减退使男性骨质疏松的发

病率增高，用雄激素治疗后有预防作用，而绝经后骨

质疏松症患者使用雄激素治疗可提高患者的骨密

度。

肿瘤坏死因子家族新成员骨保护素（:43）受多

种激 素、细 胞 因 子 和 转 录 因 子 的 调 控，骨 :43;
<=8>6 比率的改变在各型骨质疏松的发病中起重

要作用。目前 :43 已成为新的骨转换指标，但其在

血清中的浓度变化和临床意义尚存在争论［,］。有临

床研究证明［)］，补肾中药治疗绝经后骨质疏松症可

提高骨密度，降低血清骨保护素和肿瘤坏死因子!
水平。通过本次临床研究发现，应用芪丹地黄冲剂

治疗绝经后骨质疏松症，可以明显提高 0’、1、234、

5397* 水平，降低 :43、1897!、567, 水平，从而达到治

疗目的。

已有实验及临床研究证实［$，-］，中药强骨胶囊治

疗肾阳虚型骨质疏松症具有安全、临床疗效好等特

点。通过本次研究证实，芪丹地黄冲剂治疗绝经后

骨质疏松症，在临床疗效、骨密度、肾虚症状积分以

及相关骨代谢指标的改善方面，与中药强骨胶囊具

有类似的功用，说明芪丹地黄冲剂治疗绝经后骨质

疏松症疗效确切又安全，值得临床推广使用。
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