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摘要：目的 观察中药骨康治疗绝经后骨质疏松症的 $ 年临床疗效。方法 利用双能 ; 线检测，根

据骨质疏松症的诊断标准，选择 /0 例骨质疏松症患者。所有患者肝肾功能正常，无风湿病、肾脏疾

病、甲状旁腺功能亢进、甲状腺功能亢进、胃癌及胃炎等病。随机分为骨康治疗组 !# 例及对照组 %0
例。治疗前后检测 <=>、&$ 、?@98、7@A、<BA、尿 C-DEFG、尿 F(EFG 等指标。结果 中药骨康治疗后骨密

度上升，差异有显著性，阿仑膦酸钠组骨密度亦有上升，但治疗前后无明显差异。两组间患者治疗前

及治疗后 &$ 无明显差异，治疗组有上升趋势；两组间 ?@98 治疗前后均无差异，治疗组治疗后较治疗前

降低，差异有显著性；两组间 7@A 及 <BA 治疗后稍有降低，但差异无显著性；尿 C-DEFG 及 F(EFG 治疗

后均明显下降，两组间无明显差异；两组间各指标治疗前后差值比较，从两组间指标差值比较可见，治

疗组在 <=> 和 &$ 的提高明显优于对照组，而抑制 ?@98 分泌的作用也明显优于对照组。结论 骨康

治疗后患者骨密度增加，血清雌二醇提高，?@98 降低作用，尿 C-DEFG 及 F(EFG 降低，这说明骨康具有降

低骨吸收的功能，骨康的这种功能可能与其提高体内性激素水平，雌激素水平升高，导致分泌 ?@98 细

胞的抑制，使 ?@98 分泌减少，抑制因 ?@98 增高而引起的骨吸收增强。
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骨质疏松症是中老年人的常见病、多发病，中医

药在其防治方面具有较好的效果，补肾、健脾、活血

中药骨康是我院用于防治原发性骨质疏松症的中药

制剂，在既往的动物和临床研究中都显示了良好的

效果［G(H］。我们于 BIIG 年 GI 月 J BIIK 年 L 月间，使

用骨康口服液及阿仑膦酸钠治疗绝经后骨质疏松症

患者 ML 例 B 年，现将结果报告如下。

) 材料和方法

)*) 临床资料

)*)*) 病例选择：诊断标准：骨质疏松诊断标准采

用与本地女性的骨密度峰值相比，减少 B 个标准差

（NO）以上为骨质疏松症［P］。本研究参考广州地区

成人骨密度调查统计表腰椎骨密度值，女性峰值为

（GQIIP R IQGIK）91=%B，在 HI J PI 岁年龄段，标准差

为 IQGIK，故以 IQKMI 91=%B 为骨质疏松诊断标准，低

于此值即为骨质疏松患者。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、糖尿病等）；"其他严重疾病干扰骨代谢

者；#患者在治疗前半年内使用过治疗骨质疏松症

及影响骨代谢的药物，$G 年内有骨折史者。

)*)*+ 一般资料：本组共有患者 ML 例，年龄为 SB J
KL 岁。其中骨康治疗组 SI 例，阿仑膦酸钠治疗组

PL 例，两组一般情况比较无明显差异，见表 G。

表 ) 两组一般情况比较（!! R "）

项目 骨康治疗组 阿仑膦酸钠治疗组

年龄（岁） )P 3MK R L3IP )H 3SI R L3LI
绝经年限（?） GP 3GH R K3BG GH 3)K R K3GP
身高（=%） GS) 3)P R M3IM GSK 3)G R M3M)
体重（T9） SB 3HG R K3I) SP 3GG R L3BG

)*+ 治疗方法

)*+*) 药物组成：骨康口服液由补肾、健脾、活血中

药补骨脂、淫羊藿、肉苁蓉、当归、黄芪、丹参等组成，

由广州中医药大学附属骨伤科医院制剂室提供。阿

仑膦酸钠（商品名：福善美）由美国默沙东公司提供，

双膦酸盐类药物。

)*+*+ 用法：治疗组每次服用骨康口服液 GI %7，每

天 H 次。对照组以阿仑膦酸钠治疗，每次 G 片（GI
%91片），每天 G 次，服药于每日清晨进食前半小时

HII %7 温开水送服。服药期间不服用影响骨代谢类

药物。两组均常规服用钙片，两组服药均为 B 年。

)*, 观测结果

)*,*) 骨密度：采用美国 .;’;:&: 公司 UOV(BIII
型双能 W 线吸收仪（变异系数（#$）X GQIY）分别于

治疗前及治疗后 B 年检测腰椎正位（’B J ’P ）的骨

密度。

)*,*+ 中医肾虚症状积分：计算治疗前及治疗后 B
年肾虚症状积分，症状积分按其轻重程度而定，症状

持续而严重者计 H 分，症状时轻时重或经常反复发

作者计 B 分，症状轻微或偶然出现者计 G 分，无症状

者计 I 分。

)*,*, 骨代谢指标测定：标本采集：分别于治疗前

及治疗后 B 年采取受试者禁食 GB 小时后早晨空腹

血和清晨空腹尿，血清离心后备用。检测方法：AB、

&’() 和 E:D，放免法测定，&’()、E:D 试剂盒由解放军

总医院科技开发中心放免所提供，AB 试剂盒由天津

德普公司提供，测量仪器为 EA2ZF[\ ODSSII 型%
计数器；[’D 用对硝基苯酚磷酸盐法测定，试剂盒由

中生公司提供，日立 KGKI 全自动生化仪测定；尿钙

及尿肌酐测定：采用清晨空腹尿测定，并计算 2*12#
比值，试剂盒由中生公司提供，日立 KGKI 全自动生

化仪测定；尿羟脯氨酸测定：用清晨空腹尿，氯氨 4
氧化法，日本岛津 -]KHI 型紫外分光光度仪测定，

并计算 ./012# 比值。

)*- 统计学处理

所有结果均采用平均值 R 标准差（!! R "）表示，

NDNN 统计软件统计，% 检验比较两组。

+ 结果

+*) 两组对骨密度的影响

两组患者治疗后骨密度均有升高，与治疗前比

较，骨康治疗组的 EFO 提高具有统计学意义（& X
IQIS）。

+*+ 两组肾虚症状积分值的变化

两组治疗后肾虚症状积分均较治疗前下降，具
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有统计学意义；治疗后两组之间比较，治疗组优于对

照组，差异有显著性（! ! "#"$），见表 %。

!"# 两组对 &%、’()*、+(,、-.,、尿 /01234 及 35234
的影响

两组间患者治疗前及治疗后 &% 无明显差异，治

疗组有上升趋势；两组间 ’()* 治疗前后均无差异，

治疗组治疗后较治疗前降低，差异有显著性（ ! !
"#"$）；两组间 +(, 及 -., 治疗后稍有降低，但差异

无显著性；尿 /01234 及 35234 治疗后均明显下降（!
! "#"6），两组间无明显差异，见表 7。

表 ! 两组患者治疗前后骨密度及肾虚症状积分的变化（!" 8 #）

项目
骨康治疗组 阿仑膦酸钠治疗组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

-9: "#**%; 8 "#";67 "#<6*$ 8 "#"<76" "#*=7; 8 "#6"* "#<6>$ 8 "#"=;;
肾虚症状积分 6$#<= 8 6#"6 >#6% 8 "#>6"" 6>#;= 8 6#>7 <#%% 8 "#;=""?

注：治疗前与治疗后比较：" ! ! "#"$，""! ! "#"6；两组比较：? ! ! "#"$，? ? ! ! "#"6

表 # 两组患者治疗前后血清及尿指标的变化（!" 8 #）

项目
骨康治疗组 阿仑膦酸钠治疗组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

&%（1@） $<#*" 8 %%#>> *>#"% 8 6;#=< $=#<6 8 %6#$6 *"#6% 8 %6#<*
’()*（1@） =>#%7 8 %;#%> *;#$; 8 %6#;>" <$#%; 8 7%#>> <7#"; 8 %*#;%
+(,（’A2(） 6%"#<7 8 %"#*" 66<#67 8 6=#** 6%=#%7 8 6*#%% 6%7#>< 8 6*#%;
-.,（B@） *#<= 8 6#;; *#$% 8 6#<$ *#;* 8 6#=$ *#*% 8 6#$6
/01234 %=#$$ 8 *#%= %"#77 8 *#>;"" %<#=" 8 *#67 6=#;7 8 >#<=""

35234 "#6*7$ 8 "#66>7 "#6""* 8 "#">6*"" "#6;;* 8 "#6%<$ "#";=6 8 "#"7;<""

注：治疗前与治疗后比较：" ! ! "#"$，""! ! "#"6；两组比较：? ! ! "#"$，? ? ! ! "#"6

!"$ 两组治疗后各指标差值的变化

两组间各指标治疗前后差值比较，从两组间指

标差值比较可见，治疗组在 -9: 和 &% 的提高明显

优于对照组，而抑制 ’()* 分泌的作用也明显优于对

照组，见表 >。

表 $ 两组间各指标治疗前后差值比较（!" 8 #）

项目 骨康治疗组 阿仑膦酸钠治疗组

-9: "#"$7$ 8 "#">7> "#"7"* 8 "#"%;> ?

&%（1@） =#%$$7 8 7#<6"" 6#7";* 8 %#66*% ?

’()*（1@） 6>#*> 8 <#">= %#67 8 =#>7 ? ?

+(,（’A2(） 7#*" 8 =#>= $#"7 8 ;#$=
-.,（B@） "#7$ 8 "#** "#%* 8 "#$"
/01234 =#%"< 8 >#>>$ =#=<< 8 >#7"%
35234 "#"*%; 8 "#"=<* "#6"6$ 8 "#";="

注：两组比较：? ! ! "#"$，? ? ! ! "#"6

# 讨论

绝经后骨质疏松症是以骨量减少、骨的显微结

构改变为特征。绝经后骨质疏松导致骨强度减弱，

轻微外力即可招致骨折，已对全球中老年妇女的健

康构成严重威胁。绝经后妇女卵巢功能渐渐退化，

雌激素分泌减少，体内雌激素缺乏可导致破骨细胞

数量增加，活性增强，继而使成骨细胞活性增加，导

致骨代谢增强。然而由于骨吸收作用大于骨形成作

用，所以骨量逐渐丢失。因此增加骨量、降低骨折发

生率是治疗骨质疏松症的关键所在。研制有效的防

治骨质疏松症的中药有其优势。中药治疗骨质疏松

症的文献报道较多，但临床观察时间较短，一般均在

7 个月，观察指标大多以临床症状为主，本研究选用

双能 C 线骨密度、骨代谢指标及肾虚症状积分作为

治疗效果的治疗评价标准，观察中药骨康及对照药

物阿仑膦酸钠的 % 年临床疗效，以了解中药骨康的

长期效果。

祖国医学认为“肾为先天之本，肾衰而百病生”，

有关骨质疏松症的发病，祖国医学认为与肾的关系

密切，认为“肾主骨，生髓”，“肾主生殖”。肾虚这一

发病机制已得到大多医家的公认；而且国内研究者

认为［$］，补肾益精类中药方剂有增加成骨细胞活性，

抑制破骨细胞活动，防治异常骨丢失，调节骨代谢作

用。另有研究证明［*］它还有改善肠道对钙的吸收、

纠正负钙平衡及激素失衡，调节机体内环境微量元

素平衡等作用，这更进一步反证“肾主骨”理论的科

学性。我院刘庆思教授根据“肾主骨”理论，结合脾

肾相关论及血瘀论，考虑老年病多虚多瘀的特点，认
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为肾虚是骨质疏松症的主要病机，脾为后天之本，气

血生化之源，肾精依赖脾精的滋养才源源不断得以

补充。若脾不运化，脾精不足，肾精乏源或肾精亏

虚，骨骼失养，则骨骼脆弱无力，必致骨质疏松症的

发生，故认为脾虚是本病的重要病机，同时肾虚与血

瘀互相促进，促进骨质疏松的进一步产生。故提出

补肾壮骨、健脾益气、活血通络的治疗原则，并根据

此原则而组成的纯中药制剂骨康方，除以补骨脂、淫

羊藿、肉苁蓉补肾壮骨外，配合应用黄芪、当归、丹参

等以健脾益气、活血通络。本研究发现，骨康治疗 !
年后患者骨密度增加，血清雌二醇提高，"#$% 降低作

用，尿 &’()*+ 及 *,)*+ 降低，这说明骨康具有降低骨

吸收的功能，骨康的这种功能可能与其提高体内性

激素水平，雌激素水平升高，导致分泌 "#$% 细胞的

抑制，使 "#$% 分泌下降，从而抑制因 "#$% 增高而引

起的骨吸收增强；阿仑膦酸钠是第 - 代双膦酸盐类

药物，主要药理作用为抑制骨吸收，有研究表明［.］它

可抑制破骨细胞活性及数量，但不损害成骨细胞的

骨形成作用，故有报道称它可以使 /01 升高；然而，

骨康治疗组患者骨密度上升，可能与其使成骨细胞

活性增加，使骨形成增强有关。而阿仑膦酸钠治疗

组治疗后骨密度从 23%4-5 上升至 23.678，治疗后患

者骨密度升高，但没有统计学差异。

总之，骨康通过提高体内性激素水平，抑制破骨

细胞活性，使骨吸收降低，同时骨康能够提高成骨细

胞活性，从而使骨量增加。据此我们认为骨康为治

疗绝经后骨质疏松症的一个有效的药物。同时也证

明了中医“肾主骨”理论的科学性，应用补肾为主，配

以健脾益气、活血通络，符合中医对绝经后骨质疏松

症的认识，对治疗骨质疏松症有理论根据和临床意

义。但有关本药物更长时间的疗效和作用我们还在

继续研究和观察中。
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