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摘要： 目的　通过比较补肾壮骨冲剂组服药前、服药半年后骨密度及骨代谢指标的变化情况，并将补
肾壮骨冲剂组与阿仑膦酸钠及钙尔奇 Ｄ组分别作对比，观察补肾壮骨冲剂治疗老年男性骨量减少及
骨质疏松、改善其骨代谢的临床疗效。 方法　采用电化学发光免疫分析法分析血清中 ＰＩＮＰ、β-
Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ及 Ｎ-ＭＩＤ的含量；采用美国 ＧＥ公司生产的 Ｌｕｎａｒ Ｐｒｏｄｉｇｙ 双能 Ｘ线（ＤＸＡ）骨密度仪，检测
各部位 ＢＭＤ；将研究对象按就诊时间分为 ３组，补肾壮骨冲剂组服用补肾壮骨冲剂＋钙尔奇 Ｄ，阿仑
膦酸钠组服用阿仑膦酸钠＋钙尔奇 Ｄ，钙尔奇 Ｄ组只服用钙尔奇 Ｄ。 结果 　补肾壮骨冲剂组治疗半
年后血清中的 ＰＩＮＰ、β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ及 Ｎ-ＭＩＤ下降显著；与治疗前相比，左侧股骨颈、Ｗａｒｄ三角和左侧股
骨近端处的 ＢＭＤ提高明显；补肾壮骨冲剂组改善老年男性骨代谢及提高骨密度的效果优于钙尔奇 Ｄ
组；与临床疗效公认的阿仑膦酸钠组比较，补肾壮骨冲剂显示出与其相近的改善骨代谢和提高骨密度
疗效。 结论　补肾壮骨冲剂是治疗老年性骨量减少及骨质疏松、提高骨量、改善老年男性骨代谢情况
的安全有效药物。
关键词： 补肾壮骨冲剂； 骨质疏松； 骨密度； Ｉ型原胶原氨基端前肽； β-胶原降解产物； Ｎ端骨钙素

Clinical observation of the effect of Bushen Zhuanggu Granules on bone metabolic markers in senile
male patients with low bone mass and osteoporosis　YE Zhu， LIU Jian， WANG Yingli ， et al．Huaqiao
Superior Medical Center， General Hospital of Guangzhou Command， Guangzhou ５１００１０， Ｃｈｉｎａ
Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ａｕｔｈｏｒ：ＤＥＮＧ Ｗｅｉｍｉｎ， Ｅｍａｉｌ： Ｄｅｎｇｗｅｉｍｉｎ１９５９＠２１ｃｎ．ｃｏｍ
Abstract： Objective　Ｂｙ ｃｏｍｐａｒｉｎｇ ｔｈｅ ｃｈａｎｇｅｓ ｏｆ ｂｏｎｅ ｍｉｎｅｒａｌ ｄｅｎｓｉｔｙ （ＢＭＤ） ａｎｄ ｂｏｎｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｃ
ｍａｒｋｅｒｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｗｉｔｈ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｆｏｒ ｈａｌｆ ａ ｙｅａｒ ， ａｎｄ ｃｏｍｐａｒｉｎｇ ｔｈｅ
ｅｆｆｅｃｔ ａｍｏｎｇ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｇｒｏｕｐ ， ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅ ｓｏｄｉｕｍ ｇｒｏｕｐ， ａｎｄ Ｃａｌｔｒａｔｅ Ｄ ｇｒｏｕｐ， ｔｈｅ
ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｏｎ ｌｏｗ ｂｏｎｅ ｍａｓｓ ， ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ， ａｎｄ ｂｏｎｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ ｉｎ
ｓｅｎｉｌｅ ｍａｌｅ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗａｓ ｏｂｓｅｒｖｅｄ．Methods　Ｔｈｅ ｓｅｒｕｍ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ ＰＩＮＰ， β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ， ａｎｄ Ｎ-ＭＩＤ ｗｅｒｅ
ｔｅｓｔｅｄ ｕｓｉｎｇ ｅｌｅｃｔｒｏｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅ ｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ．ＢＭＤ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｌｏｃａｔｉｏｎｓ ｗａｓ ｍｅａｓｕｒｅｄ ｕｓｉｎｇ Ｌｕｎａｒ
Ｐｒｏｄｉｇｙ ｄｕａｌ ｅｎｅｒｇｙ Ｘ ｒａｙ （ＤＸＡ， ＧＥ Ｃｏ．， ＵＳＡ）．Ａｌｌ ｔｈｅ ｓｕｂｊｅｃｔｓ ｗｅｒｅ ｄｉｖｉｄｅｄ ｉｎｔｏ ３ ｇｒｏｕｐｓ ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ
ｔｈｅ ｔｉｍｅ ｔｈｅｙ ｃａｍｅ ｔｏ ｔｈｅ ｈｏｓｐｉｔａｌ．Ｐａｔｉｅｎｔｓ ｉｎ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｇｒｏｕｐ ｗｅｒｅ ｇｉｖｅｎ Ｂｕｓｈｅｎ
Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ＋ Ｃａｌｔｒａｔｅ Ｄ．Ｐａｔｉｅｎｔｓ ｉｎ ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅ ｓｏｄｉｕｍ ｇｒｏｕｐ ｗｅｒｅ ｇｉｖｅｎ ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅ ｓｏｄｉｕｍ
ｔａｂｌｅｔｓ ＋Ｃａｌｔｒａｔｅ Ｄ．Ａｎｄ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｉｎ Ｃａｌｔｒａｔｅ Ｄ ｇｒｏｕｐ ｗｅｒｅ ｇｉｖｅｎ Ｃａｌｔｒａｔｅ Ｄ ｏｎｌｙ．Results　Ａｆｔｅｒ ａ ６-
ｍｏｎｔｈ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ｔｈｅ ｓｅｒｕｍ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ ＰＩＮＰ， β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ， ａｎｄ Ｎ-ＭＩＤ ｉｎ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｇｒｏｕｐ
ｄｅｃｒｅａｓｅｄ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ．ＢＭＤ ｏｆ ｔｈｅ ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ， Ｗａｒｄ ＇ｓ ｔｒｉａｎｇｌｅ， ａｎｄ ｔｈｅ ｌｅｆｔ ｆｅｍｕｒ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ
ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ．Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ Ｃａｌｔｒａｔｅ Ｄ ｇｒｏｕｐ ， Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｇｒｏｕｐ ｓｈｏｗｅｄ ａ ｂｅｔｔｅｒ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｎ
ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ ｂｏｎｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ ａｎｄ ｉｎｃｒｅａｓｉｎｇ ＢＭＤ ｉｎ ｅｌｄｅｒｌｙ ｍｅｎ ， ｗｈｉｌｅ ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅ ｓｏｄｉｕｍ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｓｈｏｗｅｄ ａ ｓｉｍｉｌａｒ ｅｆｆｉｃａｃｙ．Conclusion 　Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ

７８８
中国骨质疏松杂志　２０１２ 年 １０ 月第 １８ 卷第 １０ 期　Ｃｈｉｎ Ｊ Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓ， Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１２，Ｖｏｌ １８， Ｎｏ．１０
Ｐｕｂｌｉｓｈｅｄ ｏｎｌｉｎｅ ｗｗｗ．ｗａｎｆａｎｇｄａｔｅ．ｃｏｍ．ｃｎ　ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６-７１０８．２０１２．１０．００４

万方数据



ｉｓ ｓａｆｅ ａｎｄ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｓｅｎｉｌｅ ｍａｌｅ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｌｏｗ ｂｏｎｅ ｍａｓｓ ａｎｄ ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ ｂｙ
ｉｎｃｒｅａｓｉｎｇ ｔｈｅｉｒ ｂｏｎｅ ｍａｓｓ ａｎｄ ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ ｔｈｅｉｒ ｂｏｎｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ．
Key words： Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ； Ｌｏｗ ｂｏｎｅ ｍａｓｓ； ＢＭＤ； ＰＩＮＰ； β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ； Ｎ-ＭＩＤ

　　骨质疏松症（ ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ，ＯＰ）是以骨量减少、
骨组织微结构退化为特征，致使骨的脆性增加以及
易于发生骨折的一种全身性骨骼疾病。 本研究主要
以老年男性为研究对象， 探讨补肾壮骨冲剂对老年
男性骨密度（ｂｏｎｅ ｍｉｎｅｒａｌ ｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ）和骨代谢指
标 Ｉ 型原胶原氨基端前肽（ｐｒｏｃｏｌｌａｇｅｎ Ｉ Ｎ-ｔｅｒｍｉｎａｌ
ｐｅｐｔｉｄｅ，ＰＩＮＰ）、β-胶原降解产物（β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ）及 Ｎ
端骨钙素（Ｎ-ＭＩＤ）的影响。

1　材料和方法
1畅1　临床资料

从 ２０１０年 ３ 月～２０１１ 年 ８ 月间到广州军区广
州总医院华侨楼、老年科住院及门诊就诊的男性患
者中、选择符合 ＷＨＯ 关于骨量减少及骨质疏松诊
断标准的病例 １５６ 例作为研究对象，年龄 ７０ ～９１
岁，所有志愿者都被详细询问现病史、既往史、婚育
史、家族史等，并进行身高、体质量、血压、脉搏、肝肾
功等检查。
1畅2　病例选择
1畅2畅1　诊断标准：参照 ＷＨＯ 推荐的诊断标准，基
于 ＤＸＡ测定，骨密度值低于同性别、同种族正常成
人的骨峰值（Ｔ-ｓｃｏｒｅ）不足 １ 个标准差属正常；降低
１ ～２畅５ 个标准差之间为骨量低下（骨量减少）；降低
程度等于和大于 ２畅５ 个标准差为骨质疏松，即 Ｔ-
ｓｃｏｒｅ≥-１ ＳＤ 为正常， －２畅５ ＳＤ ＜Ｔ-ｓｃｏｒｅ ＜－１ ＳＤ
为骨量减少（低骨量）， Ｔ-ｓｃｏｒｅ≤ －２畅５ ＳＤ 为骨质
疏松症。
1畅2畅2　纳入标准：①符合 ＷＨＯ关于骨量减少及骨
质疏松诊断标准；②年龄 ７０ 岁或以上的男性患者；
③自愿作为受试对象，签署知情同意书并能接受试
验药物剂型者。
1畅2畅3　排除标准： ①不符合ＷＨＯ关于骨量减少及
骨质疏松诊断标准；②肝肾功能异常者；③患有影响
骨代谢疾病者，包括：糖尿病、甲状腺和甲状旁腺功
能改变、生长激素缺乏、Ｃｕｓｈｉｎｇ 综合症等代谢内分
泌系统疾病， 慢性肝肾疾病、慢性胃肠疾病、骨关节
病、血液系统肿瘤、肿瘤骨转移或骨肿瘤；④６ 个月
内服用影响骨代谢药物者，影响骨代谢药物包括：性
激素、类固醇激素、抗惊厥药、利尿剂、甲状旁腺激
素、降钙素、维生素 Ｄ 类似物、双膦酸盐、氟化物等。

⑤１ 年内腰椎有或髋部等骨折史都；⑥过敏体质或
对本研究中所用药物成分有过敏史者；⑦精神病、老
年痴呆、病情危重等难以对本研究用药的有效性及
安全性作出确切评价者。
1畅3　方法　
1畅3畅1　病例分组：据随机数字表将研究对象按就诊
时间分为 ３ 组。 补肾壮骨冲剂组 ５６ 例，年龄 ７０ ～
８８岁，平均 ８１畅０６ ±４畅８２ 岁；阿仑膦酸钠组 ５０ 例，
年龄 ７０ ～８９ 岁，平均 ８０畅５７ ±５畅２７ 岁；钙尔奇 Ｄ组
５０例，年龄 ７０ ～９１ 岁，平均 ８１畅１７ ±４畅８４ 岁。 补肾
壮骨冲剂组 １ 例因未能按时服药，１ 例因移居外市
无法按时取药退出研究，剩余 ５４ 人；阿仑膦酸钠组
３例因药物反应要求退出研究，失访 １ 例，剩余 ４６
例；钙尔奇 Ｄ组失访 １例，剩余 ４９例。
1畅3畅2　治疗用药：补肾壮骨冲剂组服用补肾壮骨冲
剂（广州军区广州总医院药剂科生产，广州军区联
勤部卫生部非标准制剂质量标准编号 ＪＦＢ-（Ｚ-１）-
２００９，批号分别为 １００１０８，１１０６０５）， １ 包／次， ２／ｄ，
１个月后， 改 １ 包／次， １／ｄ；钙尔奇 Ｄ（苏州立达制
药有限公司生产）１ 片，１／ｄ。 阿仑膦酸钠组服用阿
仑膦酸钠（商品名：福善美，由杭州默沙东制药有限
公司生产），１ 片／次（每片 ７０ ｍｇ），１／７ｄ， 清晨早餐
前半小时用 ２５０ ｍＬ 温开水送服，服药后 ３０ ｍｉｎ 内
避免躺卧；钙尔奇 Ｄ，１片，１／ｄ。 钙尔奇 Ｄ组只服用
钙尔奇 Ｄ １ 片，１／ｄ。 ３ 个月为 １ 个疗程，连服 ２ 个
疗程，服药期间要求不服用影响骨代谢类药物。
1畅3畅3　骨密度的测定：治疗前后各测 １ 次。 采用美
国 ＧＥ公司生产的 Ｌｕｎａｒ Ｐｒｏｄｉｇｙ，测量受试者腰椎 １
～４（Ｌ１ －Ｌ４ ）、左侧股骨颈（ ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ， ＦＮ）、Ｗａｒｄ
三角（Ｗａｒｄ’ ｓ）、大转子（Ｔｒｏｃｈ）以及左侧股骨近端
（ ｆｅｍｕｒ）的 ＢＭＤ。 检查前取下随身佩带的高密度物
品（如手机、钥匙、项链、有金属扣的腰带等）， 记录
出生年、月、日， 测身高（ｍ ） 和体质重（ｋｇ ）。 平仰
卧位进行腰椎 １ ～４ 正位骨扫描， 双下肢屈膝位扫
描髋部（股骨近段、股骨颈、Ｗａｒｄ 三角和大转子）。
每次检查前均用腰椎模型进行仪器精密度质控测

试， 变异系数（CV） ＝０畅４０％。
1畅3畅4　骨代谢指标的测定：治疗前、后各测 １ 次。
上午 ８ ～９点抽取禁食 １２ ｈ后空腹肘静脉血 ４ ｍＬ，
即时分离血清，３０００ ｒ／ｍｉｎ离心 ５ ｍｉｎ后， 吸取血清

８８８ 中国骨质疏松杂志　２０１２ 年 １０ 月第 １８ 卷第 １０ 期　Ｃｈｉｎ Ｊ Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓ， Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１２，Ｖｏｌ １８， Ｎｏ．１０

万方数据



置－７０℃冰箱保存。 血清中 ＰＩＮＰ、β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ、及
Ｎ-ＭＩＤ浓度采用罗氏公司 Ｅｌｅｃｓｙｓ２０１０ 型全自动电
化学发光免疫分析仪测定。 ＰＩＮＰ、β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ 及 Ｎ-
ＭＩＤ检测试剂均来自罗氏公司，ＰＩＮＰ试剂盒批号为
１５９８２００１， 批内变异系数 ＜６畅５％， 批间变异系数
＜６畅１％， 单位为 μｇ／Ｌ；β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ 试剂盒批号为
１６０４４５０１， 批内变异系数 ＜４畅３％， 批间变异系数
＜５畅８％）， 单位为 μｇ／Ｌ；Ｎ-ＭＩＤ 试剂盒批号为
１５９８１４０１， 批内变异系数 ＜３畅４％， 批间变异系数
＜４畅５％）， 单位为μｇ／Ｌ。 测试前将血清标本置室
温复融后按说明书要求进行操作， 收集完所有样本
后一次性完成检测，以消除批间差异。
1畅4　统计学处理

所有资料输入 ＳＰＳＳ １６畅００ 软件包进行统计分
析，剔除奇异值后结果均用均数±标准差（珋x ±s）表
示。 对 ３个组间基线数据的比较采用单因素方差分
析；对各组服药前后骨密度及骨代谢指标结果的对

比采用配对 t 检验，对治疗组与对照组间服药后各
项指标的比较采用协方差分析。

2　结果
2畅1　３组基线比较

补肾壮骨冲剂组、阿仑膦酸纳组和钙尔奇 Ｄ组
的年龄、身高、体重 ３ 个方面经统计学处理，P ＞
０畅０５，差异无统计学意义，３组在用药前各部位 ＢＭＤ
测量结果经统计学处理，P ＞０畅０５，差异无统计学意
义，具有可比性；３ 组在用药前血清中的 ＰＩＮＰ、β-
Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ及 Ｎ-ＭＩＤ３ 项指标比较，P ＞０畅０５，差异无
统计学意义，具有可比性。
2畅2　３组治疗前后的组内比较
2畅2畅1　补肾壮骨冲剂组：治疗前后的 ＰＩＮＰ、β-
Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ及 Ｎ-ＭＩＤ差异具有统计意义；与治疗前相
比，左侧股骨颈、Ｗａｒｄ 三角和左侧股骨近端处的差
异具有统计学意义（P均＜０畅０５，表 １）。

表 1　补肾壮骨冲剂组治疗前后骨代谢指标及骨密度比较（珋x±s）
Table １　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｗｉｔｈｉｎ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ｇｒｏｕｐ ｏｆ ｂｏｎｅ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｍａｒｋｅｒｓ ａｎｄ ＢＭＤ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔｓ （珋x ±s）

项目
ＰＩＮＰ
μｇ／Ｌ

β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ
μｇ／Ｌ

Ｎ-ＭＩＤ
μｇ／Ｌ

Ｌ１-Ｌ４ ＦＮ Ｗａｒｄ’ ｓ Ｔｒｏｃｈ Ｆｅｍｕｒ
ｇ／ｃｍ２

服药前 ３４ 挝挝畅９７９ ±１９  畅２５６ ０   畅３３８ ±０ &畅１４４ １５ ^̂畅５３０ ±５ x畅３５９ ０ zz畅９４１ ±０ 敂畅１９１ ０ 湝湝畅７７８ ±０ 抖畅１１１ ０ 靠靠畅５５０ ±０ 儋畅１０８ ０ 忖忖畅６９３ ±０ �畅１２３ ０   畅８５６ ±０ )畅１３７
服药后 ３０ 挝挝畅５３１ ±１２  畅５８６ ０   畅２４７ ±０ &畅０９８ １４ ^̂畅２２５ ±３ x畅５５９ ０ zz畅９５０ ±０ 敂畅１８３ ０ 湝湝畅７９１ ±０ 抖畅１１２ ０ 靠靠畅５６６ ±０ 儋畅１１２ ０ 忖忖畅７０３ ±０ �畅１１８ ０   畅８６７ ±０ )畅１４１
变化率（％） －１２ 槝槝畅７１６ －２６ 种种畅９２３ －８畅４０３ ＋０ 00畅９５６ ＋１ RR畅６７１ ＋２ uu畅９０９ ＋１ 槝槝畅４４３ ＋１ 排排畅２８５
t ３ 槝槝畅３６６ １０ 种种畅１３８ ３畅１１９ １ 00畅０７９ ３ RR畅９３６ ６ uu畅７３２ １ 槝槝畅９９２ ２ 排排畅５３５
P ０ 槝槝畅００２ ０ 种种畅０００ ０畅００４ ０ 00畅０８３ ０ RR畅０００ ０ uu畅０００ ０ 槝槝畅０５４ ０ 排排畅０１６

　　注： P ＜０畅０５ 为有统计学意义

2畅2畅2　阿仑膦酸钠组：治疗半年后的 ＰＩＮＰ、β－
Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ、Ｎ-ＭＩＤ差异具有统计学意义；与治疗前相

比，除腰椎外，其余各部位的 ＢＭＤ 差异都具有统计
学意义（P均＜０畅０５，表 ２）。

表 2　阿仑膦酸钠组治疗前后骨代谢指标及骨密度比较（珋x±s）
Table 2　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｗｉｔｈｉｎ Ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅ Ｓｏｄｉｕｍ Ｔａｂｌｅｔｓ ｇｒｏｕｐ ｏｆ ｂｏｎｅ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｍａｒｋｅｒｓ ａｎｄ ＢＭＤ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔｓ （珋x ±s）

项目
ＰＩＮＰ
μｇ／Ｌ

β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ
μｇ／Ｌ

Ｎ-ＭＩＤ
μｇ／Ｌ

Ｌ１ －Ｌ４ ＦＮ Ｗａｒｄ’ ｓ Ｔｒｏｃｈ Ｆｅｍｕｒ
ｇ／ｃｍ２

服药前 ３３ 挝挝畅７３１ ±１０  畅３６８ ０   畅３１２ ±０ &畅１４６ １６ ^̂畅２８１ ±５ x畅０４３ ０ zz畅９２７ ±０ 敂畅２００ ０ 湝湝畅８１４ ±０ 抖畅１３６ ０ 靠靠畅５８２ ±０ 儋畅１１５ ０ 忖忖畅７１８ ±０ �畅１４７ ０   畅８８４ ±０ )畅１４３
服药后 ２８ 忖忖畅４９２ ±５ �畅４７４ ０   畅２３０ ±０ &畅０８３ １３ ^̂畅９０３ ±３ x畅１４１ ０ zz畅９３７ ±０ 敂畅１７７ ０ 湝湝畅８２９ ±０ 抖畅１３９ ０ 靠靠畅５９６ ±０ 儋畅１２０ ０ 忖忖畅７２７ ±０ �畅１４６ ０   畅８９７ ±０ )畅１４９
变化率（％） －１５ 槝槝畅５３２ －２６ 种种畅２８２ －１４   畅６０６ ＋１ DD畅０８ ＋１ RR畅８４３ ＋２ uu畅４０５ ＋１ 槝槝畅２５３ ＋１ 排排畅４７１
t ４ 槝槝畅８９７ ６ 种种畅４０９ ４   畅７００ １ DD畅３４６ ５ RR畅０２０ ４ uu畅９５６ ２ 槝槝畅１５１ ２ 排排畅５９２
P ０ 槝槝畅０００ ０ 种种畅０００ ０   畅０００ ０ DD畅０７４ ０ RR畅０００ ０ uu畅０００ ０ 槝槝畅０４０ ０ 排排畅０１５

　　注： P ＜０畅０５ 为有统计学意义

2畅2畅3　钙尔奇 Ｄ组：治疗半年后血清中的 ＰＩＮＰ、β-
Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ、Ｎ-ＭＩＤ及各部位的 ＢＭＤ 的差异都不具有
统计学意义（P均＞０畅０５，表 ３）。
2畅3　３组治疗后的组间比较
2畅3畅1　补肾壮骨冲剂组与阿仑膦酸钠组治疗后相
关指标比较：两组在治疗后的 ＰＩＮＰ和β－Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ

比较差异不具统计学意义（P 均＞０畅０５，表 １０），两
组在治疗后阿仑膦酸钠组 Ｎ-ＭＩＤ 下降较补肾壮骨
冲剂组明显（P 均＜０畅０５，表 １７）；两组在治疗后腰
椎 １ ～４、左侧股骨颈、Ｗａｒｄ 三角、大转子和左侧股
骨近端 ＢＭＤ 比较差异不具统计学意义 （P 均 ＞
０畅０５，表 ４）。
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表 3　钙尔奇 Ｄ组治疗前后骨代谢指标及骨密度比较（珋x±s）
Table 3　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｗｉｔｈｉｎ Ｃａｌｔｒａｔｅ ｇｒｏｕｐ ｏｆ ｂｏｎｅ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｍａｒｋｅｒｓ ａｎｄ ＢＭＤ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔｓ （珋x ±s）

项目
ＰＩＮＰ
μｇ／Ｌ

β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ
μｇ／Ｌ

Ｎ-ＭＩＤ
μｇ／Ｌ

Ｌ１-Ｌ４ ＦＮ Ｗａｒｄ’ ｓ Ｔｒｏｃｈ Ｆｅｍｕｒ
ｇ／ｃｍ２

服药前 ３５ 挝挝畅２３１ ±１３  畅２２０ ０   畅３３３ ±０ &畅１７１ １７ ^̂畅０００ ±７ x畅７３９ ０ zz畅９６０ ±０ 敂畅１３５ ０ 湝湝畅７９６ ±０ 抖畅１１９ ０ 靠靠畅５８４ ±０ 儋畅１１４ ０ 忖忖畅７４７ ±０ �畅１３５ ０   畅９０１ ±０ )畅１３３
服药后 ３６ 挝挝畅１８０ ±１０  畅８８８ ０   畅３３７ ±０ &畅１６８ １７ ^̂畅５３９ ±７ x畅９８７ ０ zz畅９６１ ±０ 敂畅１２２ ０ 湝湝畅７９５ ±０ 抖畅１１８ ０ 靠靠畅５８７ ±０ 儋畅１１５ ０ 忖忖畅７４５ ±０ �畅１３６ ０   畅８９９ ±０ )畅１３６
变化率（％） ＋２ 剟剟畅６９４ ＋１ 侣侣畅２０１ ＋３畅１７１ ＋０ 00畅１０４ －０ RR畅１２６ ＋０ uu畅５１４ －０ 槝槝畅２６８ －０ 排排畅２２２
t １ 剟剟畅３０ ０ 侣侣畅８８８ １畅２２９ ０ 00畅２７７ ０ RR畅１０４ １ uu畅０１３ ０ 槝槝畅７５５ ０ 排排畅６０４
P ０ 剟剟畅２０５ ０ 侣侣畅３８３ ０畅２３１ ０ 00畅８１８ ０ RR畅９１８ ０ uu畅３２１ ０ 槝槝畅４５８ ０ 排排畅５５１

　　注： P ＜０畅０５ 为有统计学意义

表 4　补肾壮骨冲剂组与阿仑膦酸钠组治疗后骨代谢指标比较（珋x±s）
Table 4　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂｏｎｅ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｍａｒｋｅｒｓ ｂｅｔｗｅｅｎ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ａｎｄ Ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅ Ｓｏｄｉｕｍ Ｔａｂｌｅｔｓ ｇｒｏｕｐ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔｓ （珋x ±s）

组别 n ＰＩＮＰ
μｇ／Ｌ

β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ
μｇ／Ｌ

Ｎ-ＭＩＤ
μｇ／Ｌ

Ｌ１-Ｌ４ ＦＮ Ｗａｒｄ’ ｓ Ｔｒｏｃｈ Ｆｅｍｕｒ
ｇ／ｃｍ２

补肾壮骨冲剂组 ５４  ３０ 汉汉畅５３１ ±１２ 栽畅５８６ ０ 种种畅２４７ ±０ 屯畅０９８ １４   畅２２５ ±３ �畅５５９ ０ ��畅９５０ ±０ 篌畅１８３ ０ 趑趑畅７９１ ±０ 腚畅１１２ ０ 祆祆畅５６６ ±０ 沣畅１１２ ０ 滗滗畅７０３ ±０ 圹畅１１８ ０   畅８６７ ±０  畅１４１
阿仑膦酸钠组 ４６  ２８ 怂怂畅４９２ ±５ 侣畅４７４ ０ 种种畅２３０ ±０ 屯畅０８３ １３   畅９０３ ±３ �畅１４１ ０ ��畅９３７ ±０ 篌畅１７７ ０ 趑趑畅８２９ ±０ 腚畅１３９ ０ 祆祆畅５９６ ±０ 沣畅１２０ ０ 滗滗畅７２７ ±０ 圹畅１４６ ０   畅８９７ ±０  畅１４９
F ２ 55畅７６４ ０ QQ畅０２４ ４ mm畅２５４ ０ ww畅８８７ ０ oo畅１６９ ０ gg畅９１３ ０ __畅００７ ０ 崓崓畅０６３
P ０ 55畅１０１ ０ QQ畅８７８ ０ mm畅０４３ ０ ww畅４７３ ０ oo畅６８３ ０ gg畅３４３ ０ __畅９３４ ０ 崓崓畅８０３

　　注： P ＜０畅０５ 为有统计学意义

2畅3畅2　补肾壮骨冲剂组与钙尔奇 Ｄ组治疗后相关
指标比较：两组治疗后的 ＰＩＮＰ、β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ 和 Ｎ-
ＭＩＤ比较差异都具统计学意义；两组治疗后在Ｗａｒｄ

三角和左侧股骨近端的 ＢＭＤ 比较差异具统计学意
义（P均＜０畅０５，表 ５）。

表 5　补肾壮骨冲剂组与钙尔奇 Ｄ组治疗后骨代谢指标比较（珋x±s）
Table 5　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂｏｎｅ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｍａｒｋｅｒｓ ｂｅｔｗｅｅｎ Ｂｕｓｈｅｎ Ｚｈｕａｎｇｇｕ Ｇｒａｎｕｌｅｓ ａｎｄ Ｃａｌｔｒａｔｅ ｇｒｏｕｐ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔｓ （珋x ±s）

组别 n ＰＩＮＰ
μｇ／Ｌ

β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ
μｇ／Ｌ

Ｎ-ＭＩＤ
μｇ／Ｌ

Ｌ１-Ｌ４ ＦＮ Ｗａｒｄ’ ｓ Ｔｒｏｃｈ Ｆｅｍｕｒ
ｇ／ｃｍ２

补肾壮骨冲剂组 ５４  ３０ 汉汉畅５３１ ±１２ 栽畅５８６ ０ 种种畅２４７ ±０ 屯畅０９８ １４   畅２２５ ±３ �畅５５９ ０ ��畅９５０ ±０ 篌畅１８３ ０ 趑趑畅７９１ ±０ 腚畅１１２ ０ 祆祆畅５６６ ±０ 沣畅１１２ ０ 滗滗畅７０３ ±０ 圹畅１１８ ０   畅８６７ ±０  畅１４１
钙尔奇 Ｄ 组 ４９  ３６ 汉汉畅１８０ ±１０ 栽畅８８８ ０ 种种畅３３７ ±０ 屯畅１６８ １７   畅５３９ ±７ �畅９８７ ０ ��畅９６１ ±０ 篌畅１２２ ０ 趑趑畅７９５ ±０ 腚畅１１８ ０ 祆祆畅５８７ ±０ 沣畅１１５ ０ 滗滗畅７４５ ±０ 圹畅１３６ ０   畅８９９ ±０  畅１３６
F ３９ GG畅４３８ １２０ tt畅５３３ １７ ��畅９５９ １ ww畅６７９ ２ oo畅０６２ １１ yy畅３４４ ２ __畅４７２ ５ 崓崓畅０１０
P ０ GG畅０００ ０ tt畅０００ ０ ��畅０００ ０ ww畅１９４ ０ oo畅１５６ ０ yy畅００１ ０ __畅１２１ ０ 崓崓畅０２９

　　注： P ＜０畅０５ 为有统计学意义

2畅4　安全性指标结果
补肾壮骨冲剂组在治疗前后所测肝功能、肾功

能均无异常发现，对人体生命体征等一般情况也无
不良影响，观察中的不良反应主要为少数人轻微的
胃肠道不适如恶心、呕吐和腹泻，一般 ３ ～５ 日可自
行缓解，不影响治疗。

3　讨论
骨代谢生化标志物分为骨形成标志物和骨吸收

标志物，在人的不同年龄段以及各种代谢性骨病时，
骨转换标志物在血循环或尿液中的水平会发生变

化，这些变化反映了骨骼代谢的动态状况。 国内外
已有多种研究［１-３］表明， Ｉ 型原胶原 Ｎ 端前肽及骨
钙素则是反映成骨细胞活性和骨形成的特异性较强

的标志物，β胶原降解产物是一个特异性和高敏感
度的骨吸收指标。

补肾壮骨冲剂是导师邓伟民主任医师经多年临

床研究组方而成，处方组成为：淫羊藿、鹿角胶、龟板
胶、骨碎补、生地、山药、水蛭等，具有补肾壮阳填精，
健脾生髓强肌、活血化瘀止痛之功，在防治骨质疏松
症方面取得了很好的疗效。 在前期已对补肾壮骨冲
剂进行制备工艺方面的研究［４，５］ ，表明补肾壮骨冲
剂的制备工艺比较稳定， 制剂质量可控性高，并建
立补肾壮骨冲剂的质量控制标准。 在治疗绝经后骨
质疏松症方面进行了相关动物实验和临床研究，证
实补肾壮骨冲剂在增加骨量，缓解疼痛，降低骨折发
生率方面有较好的疗效

［６，７］ 。 在治疗男性骨质疏松
所进行的初步动物实验及临床研究表明补肾壮骨冲

剂亦能明显提高及稳定男性老年性骨矿含量、骨密
度水平，降低新骨折率，且其具有治疗效果好、副作
用小、费用低等优势。 本研究进一步观察了补肾壮
骨冲剂治疗老年男性骨量减少及骨质疏松患者，及
对其骨代谢指标及骨密度改善的效果，补肾壮骨冲
剂组治疗后血清中的 ＰＩＮＰ、β-Ｃｒｏｓｓｌａｐｓ 及 Ｎ-ＭＩＤ浓
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度下降，左侧股骨颈、Ｗａｒｄ 三角和左侧股骨近端处
骨密度明显上升，治疗效果与阿仑膦酸钠组相近，优
于钙尔奇 Ｄ组，可以认为补肾壮骨冲剂是治疗老年
性骨量减少及骨质疏松、降低骨转换率、提高骨量安
全有效的药物。
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