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摘要： 目的　观察补肾壮骨中成药对绝经后骨质疏松症的疗效，初步探索补肾壮骨中成药治疗绝经后骨质疏松症
的作用机制。 方法：１３４例患者随机分为钙剂＋活性维生素 Ｄ 治疗组（对照组）及补肾壮骨中成药＋钙剂 ＋活性维
生素 Ｄ治疗组（中成药治疗组）两组治疗 １年。 在第 ０ 月、第 ３ 月、第 ６ 月留取清晨空腹 ２ ｈ尿检测尿钙／肌酐（Ｃａ／
Ｃｒ）、尿 Ｉ型胶原交联 Ｃ末端肽／肌酐（ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ），第 ０ 月、第 １２ 月检测骨密度。 结果：经治疗 １ 年后，所有患者第 ０
月、第 ３月、第 ６月尿 Ｃａ／Ｃｒ均无明显差异。 但中成药治疗组在第 ３ 月时尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ明显降低（P＜０畅０１），第 １２ 月
股骨颈骨密度较基线显著提高（P＜０畅０１），与对照组第 １２ 月股骨颈骨密度比较有显著差异（P ＜０畅０１）；腰椎 １-４ 骨
密度较基线无明显变化（P＞０畅０５）。 尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ的变化与股骨颈骨密度的变化呈明显负相关（P ＜０畅０５）。 而对照
组尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ、股骨颈／腰椎 １-４骨密度变化均无统计学意义。 结论：补肾壮骨中成药可以通过填补肾精，滋补肝肾
等作用，降低骨吸收，提高骨密度，发挥对绝经后骨质疏松症的治疗作用。 其机制可能与抑制破骨细胞骨吸收功能
和促进其凋亡有关。
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　　绝经后骨质疏松症（ＰＭＯＰ）是一种以骨量减
少、骨微结构退化为特征，骨强度减低，易于骨折的
疾病。 骨质疏松并发的骨折可严重影响患者的生活
质量。 绝经后骨质疏松症的临床病理特点是骨矿和
骨有机质呈现平行减少，多种骨代谢标志物异常的
高转换型骨质疏松症。 补肾壮骨中成药对于治疗绝
经后骨质疏松症在临床具有良好效果。 本文从补肾
壮骨中成药对 ＰＭＯＰ患者的尿钙／肌酐（Ｃａ／Ｃｒ）、尿
Ｉ 型胶原羧基末端肽／肌酐 （ ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ）、骨密度
（ＢＭＤ）等方面初步探讨补肾壮骨中成药在治疗
ＰＭＯＰ中的作用。

1　对象和方法
1畅1　研究对象

２００９ 年１０月至２０１０ 年４月中日友好医院风湿
免疫科骨质疏松专病门诊收集病例 １４０例。 所有病
例均为绝经后女性，经双光能 Ｘ 线（ＤＥＸＡ）检查确

诊为骨质疏松（股骨颈或腰椎 １-４ＢＭＤ Ｔ≤ －２畅５）
或骨量减低（股骨颈或腰椎 １ －４ＢＭＤ －２畅５ ＜Ｔ≤
－１），并排除其它疾病相关引起的骨质疏松症（内
分泌疾病如甲状腺功能亢进、风湿性疾病如类风湿
关节炎、药物性因素如糖皮质激素诱导骨质疏松
等）。 所有患者均自愿参加本研究项目，并签署知
情同意书。
所有病例均给予钙剂（碳酸钙片）１５００ ｍｇ／ｄ和

活性维生素 Ｄ（阿法骨化醇软胶囊）０畅２５ ｕｇ／ｄ作为
基础治疗，并按是否服用补肾壮骨中成药分为对照
组（７０例）及中药组（７０例）。 补肾壮骨中成药包括
骨疏康颗粒和强骨胶囊。 所有病例于入组时记录其
一般资料（包括年龄、绝经年龄（绝经年龄＜３５ 岁为
过早绝经）、体重指数（ ＜２０ 为低体重）、脆性骨折
史、骨质疏松家族史、吸烟及大量饮酒），见表 １。 留
取尿液。 并于第 ３ 月、第 ６ 月随访时留取尿液，第
１２月时进行 ＢＭＤ检测。

表 1　患者基本资料
Table 1　Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ａｔ ｂａｓｅｌｉｎｅ

指标
中成药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ
对照组

Ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
P 值
P ｖａｌｕｅ

年龄（ａｇｅ） ６５ G．１ ±７．９ ６５  ．２ ±７．４ ０ .．２６５
绝经年龄（Ｍｅｎｏｐａｕｓｅ） ４８ G．８ ±５．０ ４８  ．３ ±４．０ ０ .．２６４
过早绝经比例（ｐｒｅｍａｔｕｒ ｍｅｎｏｐａｕｓｅ） １５ 儍．２％ １４ Q．７％ ０ .．９４２
体重指数（ＢＭＩ） ２３ 3．８７ ±３．２ ２３  ．８７ ±３．４ ０ .．３４６
低体重比例（ ｌｏｗ ＢＭＩ） ６ o．１％ １０ Q．３％ ０ .．１６１
脆性骨折史（ ｆｒａｇｉｌｉｔｙ ｆｒａｃｔｕｒｅｓ） １８ 儍．２％ ２０ Q．６％ ０ .．７２５
骨质疏松家族史（ ｆａｍｉｌｙ ｈｉｓｔｏｒｙ ｏｆ ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ） ２１ 儍．２％ １６ Q．２％ ０ .．４５４
吸烟（ ｓｍｏｋｉｎｇ） １ o．５％ ２ =．９％ ０ .．１８２
大量饮酒（Ａｌｃｏｈｏｌｉｓｍ） ０％ ２ =．９％ ０ .．９８３

　　对照组和中成药组病例的年龄、绝经时间、体重
指数、吸烟、饮酒、脆性骨折及家族史等均无统计学
差异。
1畅2　研究方法
1畅2畅1 　 ＢＭＤ 检 测 方 法： 采 用 美 国 Ｌｕｎａｒ
ｅｎＣＯＲＥ２００４双能 Ｘ线骨密度仪测定股骨颈和腰椎
１-４的 ＢＭＤ（ｇ／ｃｍ２ ）及 Ｔ值。
1畅2畅2　尿液留取及检测方法：所有病例均严格留取
清晨空腹 ２ ｈ 次尿，立即分装。 部分检测尿钙及尿
肌酐，部分于 －２０℃冰箱冷冻保存待测尿 ＣＴＸ-Ｉ。
尿钙、尿肌酐均于中日友好医院检验科采用日立

７６００全自动生化分析仪检验；尿 ＣＴＸ-Ｉ 采用尿 Ｉ 型
胶原 Ｃ 端 肽 酶 联 免 疫 检 测 试 剂 盒 （英 国
Ｉｍｍｕｎｏｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ Ｓｙｓｔｅｍｓ Ｌｉｎｉｔｅｄ 公司）检验（参考范
围：平均值 ３２４ μｇ／ｍｍｏｌ，９５％置信区间 １２１-８７４）。
1畅3　统计方法

应用 ＳＰＳＳ １３畅０统计软件，一般资料、尿 Ｃａ／Ｃｒ、
ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ、ＢＭＤ 组间及组内比较采用 t 检验、ｏｎｅ-
ｗａｙ Ａｎｏｖａ、χ２检验等方法进行检验，尿 Ｃａ／Ｃｒ、ＣＴＸ-
Ｉ／Ｃｒ和 ＢＭＤ的变化的比较采用 ｓｐｅａｒｍａｎ 方法进行
相关分析。 P值＜０畅０５有统计学意义。
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2　结果
１４０例中完成研究病例 １３４例。 其中对照组 ７０

例患者完成 ６８例，失访 １ 例，不良事件 １例；中成药
组 ７０ 例患者完成 ６６例，退出 ３例，失访 １ 例。 其中

服骨疏康颗粒患者 ２９例，强骨胶囊 ３７ 例。
2畅1　尿 Ｃａ／Ｃｒ

第 ０月、第 ３月、第 ６月随访时留取晨起空腹 ２
ｈ次尿送检尿钙（ｍｍｏｌ／Ｌ）及肌酐（μｍｏｌ／Ｌ），计算
Ｃａ／Ｃｒ。 结果如表 ２、表 ３。

表 2　中成药组与对照组组内尿 Ｃａ／Ｃｒ比较
Ｔａｂｌｅ 2　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｕｒｉｎａｒｙ Ｃａ／Ｃｒ ｗｉｔｈｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ ｏｒ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ

组别
第 ０ 月
０ ｍｏｎｔｈ

第 ３ 月
Ｔｈｅ ３ ｍｏｎｔｈ

第 ６ 月
Ｔｈｅ ６ ｍｏｎｔｈ

P 值
P ｖａｌｕｅ

中药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ ０ ++畅６２３ ±０ E畅３３０ ０   畅６３５ ±０  畅３８５ ０ 圹圹畅５９４ ±０ 貂畅２７３ ０   畅８１３

对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ０ ++畅５２８ ±０ E畅３１３ ０   畅６１５ ±０  畅３４０ ０ 圹圹畅５５０ ±０ 貂畅２８８ ０   畅２５６

表 3　不同时间中成药组与对照组组间尿 Ｃａ／Ｃｒ比较
Table 3　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｕｒｉｎａｒｙ Ｃａ／Ｃｒ ｂｅｔｗｅｅｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ

ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
时间

中药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ
对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
P值
P ｖａｌｕｅ

０ 月
０ ｍｏｎｔｈ ０ q．６２３ ±０．３３０ ０ S．５２８ ±０．３１３ ０ 怂．９１７

３ 月
Ｔｈｅ ３ ｍｏｎｔｈ ０ q．６３５ ±０．３８５ ０ S．６１５ ±０．３４０ ０ 怂．７６８

６ 月
Ｔｈｅ ６ ｍｏｎｔｈ ０ q．５９４ ±０．２７３ ０ S．５５０ ±０．２８８ ０ 怂．７１８

　　如表 ２所示，中成药组在第 ３ 月和第 ６ 月随访
时尿 Ｃａ／Ｃｒ与第 ０ 月（中成药组基线）相比均无统
计学差异（P 值 ０畅８１３）；对照组在第 ３ 月和第 ６ 月
随访时尿 Ｃａ／Ｃｒ 与第 ０ 月（对照组基线）相比亦无
统计学差异（P 值 ０畅２５６）。 表 ３ 则提示在第 ０ 月
（基线）、第 ３ 月、第 ６ 月随访时中成药组与对照组
两组尿 Ｃａ／Ｃｒ之间相比较均无统计学差异（P值分
　　

别为 ０畅９１７，０畅７６８，０畅７１８）。
2畅2　尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ

第 ０月、第 ３月、第 ６月随访时留取晨起空腹 ２
ｈ 次尿送检 ＣＴＸ-Ｉ （μｇ／Ｌ），计算 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ （μｇ／
ｍｍｏｌ）。 结果如表 ４、表 ５。

表 4　不同时间中成药组与对照组组间 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ比较
Table 4　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｕｒｉｎａｒｙ ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ ｂｅｔｗｅｅｎ

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
时间

中成药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ
对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
P值
P ｖａｌｕｅ

０ 月
０ ｍｏｎｔｈ １４６ 挝挝畅５２ ±１４ 梃畅９０ １５０ 鞍鞍畅２４ ±１７ 适畅９２ ０ 祆祆畅１６３

３ 月
Ｔｈｅ ３ ｍｏｎｔｈ ８５ 汉汉畅２８ ±１６ 栽畅１２ ６４ 鞍鞍畅５９ ±９ ⅱ畅２８ ０ 祆祆畅１２４

６ 月
Ｔｈｅ ６ ｍｏｎｔｈ ４０ 挝挝畅２６ ±７ 览畅９０ ２６ 鞍鞍畅６４ ±３ ⅱ畅４９ ０ 祆祆畅０１８倡

　　注：与对照组比较，倡 P ＜０畅０５

表 5　中成药组与对照组组内尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ比较
Table 5　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｕｒｉｎａｒｙ ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ ｗｉｔｈｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ ｏｒ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ

组别
第 ０ 月
０ ｍｏｎｔｈ

第 ３ 月
Ｔｈｅ ３ ｍｏｎｔｈ

第 ６ 月
Ｔｈｅ ６ ｍｏｎｔｈ

P 值
P ｖａｌｕｅ

中成药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ １４６ gg畅５２ ±１４ 亖畅９０ ８５ ++畅２８ ±１６ E畅１２ ４０   畅２６ ±７  畅９０ ０ 适适畅０００倡倡

对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ １５０ gg畅２４ ±１７ 亖畅９２ ６４ SS畅５９ ±９ E畅２８ ２６   畅６４ ±３  畅４９ ０ 适适畅０００倡倡

　　注：中成药组与对照组第 ３ 月，第 ６ 月比较，倡倡P ＜０畅０１

　　表 ４说明中成药组在第 ３ 月、第 ６ 月随访时尿
ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ与第 ０ 月相比较均具有显著统计学差异
（P＝０畅０００），其中第 ３ 月与第 ０ 月比较 P ＝０畅０１２，
第 ６月与第 ０月比较 P ＝０畅０００，第 ６ 月与第 ３ 月比
较 P＝０畅０１３。 对照组 ３ 次随访尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 比较也

有显著统计学差异（P ＝０畅０００），其中第 ３ 月较第 ０
月比较 P＝０畅０００，第 ６ 月较第 ０ 月 P ＝０畅０００，但第
６ 月与第 ３月比较无统计学意义（P＝０畅０８１）。 而表
５ 表明中成药组和对照组 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 在治疗半年后
均明显下降，在第 ０ 月和第 ３ 月随访时两组的尿
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ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ值相比无统计学差异，在第 ６ 月时中成药
组 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ明显低于对照组，且两组比较具有统计
学差异（P＝０畅０１８）。

2畅3　ＢＭＤ
在第 ０ 月和第 １２ 月随访时行 ＢＭＤ 检查，结果

如表 ６。

表 6　不同时间中成药组与对照组 ＢＭＤ比较
Table 6　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＢＭＤ ｂｅｔｗｅｅｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ

时间

中成药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ
对照组

Ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
股骨颈

ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ
腰椎 １-４
Ｌｕｍｂａｒ １-４ 摀

股骨颈

ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ
腰椎 １-４
Ｌｕｍｂａｒ １-４ 剟

０ 月
０ｍｏｎｔｈ ０ 55畅７２５ ±０ O畅０８３ ０   畅８５５ ±０ '畅１１３ ０ 邋邋畅７４７ ±０ �畅０８５ ０ ��畅８６３ ±０  畅２３２

１２ 月
Ｔｈｅ １２ ｍｏｎｔｈ ０ 55畅７６５ ±０ O畅０９８倡倡 ０   畅８７５ ±０ '畅１１５ ０ 邋邋畅７２７ ±０ �畅０８１ ０ ��畅８５５ ±０  畅１３２

　　注：与基线时比较，倡倡P ＜０畅０１，与对照组股骨颈 ＢＭＤ 比较，P ＜０畅０１

　　中成药组治疗 １ 年后股骨颈 ＢＭＤ 与基线时
ＢＭＤ比较有明显统计学意义（P ＜０畅０１），与对照组
１年后股骨颈 ＢＭＤ比较亦有明显差异（P ＜０畅０１），
而腰椎 １-４ＢＭＤ无明显变化。 对照组在股骨颈和腰
椎 １-４ＢＭＤ较基线时均无明显变化（P＞０畅０５）。
2畅4　尿 Ｃａ／Ｃｒ、ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ与 ＢＭＤ变化的相关性

以第 ６月尿 Ｃａ／Ｃｒ、尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 与第 ０ 月时比
较的变化程度（△Ｃａ／Ｃｒ、△ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ）与 ＢＭＤ 的变
化（△ＢＭＤ）行相关分析，结果见表 ７、８。

表 7　△Ｃａ／Ｃｒ与△ＢＭＤ变化相关性
Table 7　Ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ △Ｃａ／Ｃｒ ａｎｄ △ＢＭＤ

指标

中成药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ
对照组

Ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
股骨颈

ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ
腰椎 １-４
Ｌｕｍｂａｒ １-４ ^

股骨颈

ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ
腰椎 １-４
Ｌｕｍｂａｒ １-４ 噰

r －０ yy畅０９２ ０ ee畅０４９ －０ ＃＃畅０８６ ０ 帋帋畅０１４
P ０ yy畅５１５ ０ ee畅７３３ ０ ＃＃畅５１５ ０ 帋帋畅９１６

表 8　△ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ与△ＢＭＤ变化相关性
Table 8　Ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ △ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ ａｎｄ △ＢＭＤ

指标

中成药组

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｇｒｏｕｐ
对照组

Ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ
股骨颈

ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ
腰椎 １-４
Ｌｕｍｂａｒ １-４ ^

股骨颈

ｆｅｍｏｒａｌ ｎｅｃｋ
腰椎 １-４
Ｌｕｍｂａｒ １-４ 噰

r ０ PP畅３４３ ０ ee畅２１９ ０ zz畅１４０ －０ 贩贩畅１６４
P ０ PP畅０１５倡 ０ ee畅１２７ ０ zz畅９１６ ０ 贩贩畅２１１

　　注：中成药组股骨胫 ＢＭＤ 与 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 下降明显相关，倡 P ＜

０畅０５

　　如表 ７所示，中成药组和对照组两组股骨颈及
腰椎１-４ＢＭＤ变化与尿 Ｃａ／Ｃｒ的变化均无相关性（P
＞０畅０５）。 表 ８ 则示中成药组股骨颈 ＢＭＤ 变化与
ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ下降明显相关（ ｒ ＝０畅３４３，P ＝０畅０１５），而

对照组股骨颈及腰椎 １-４ＢＭＤ 变化与 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 下
降均无明显相关性。

3　讨论
ＰＭＯＰ 的发病是由于雌激素水平的快速下降，

影响钙调节激素（ＰＴＨ、１，２５（ＯＨ）２ Ｄ３及降钙素）及
各种细胞因子，导致成骨细胞和破骨细胞的数量和
功能的失衡，从而引起了骨代谢的异常，骨量快速丢
失。 最突出的表现为破骨细胞功能增强，骨吸收作
用增强，呈高转换型骨质疏松［１］ 。 除了 ＢＭＤ 外，临
床上常用尿 Ｃａ／Ｃｒ、血清 ＴＲＡＣＰ、脱氧吡啶啉、ＣＴＸ-
Ｉ／Ｃｒ、ＮＴＸ等骨吸收标志物作为 ＢＭＤ测定的补充手
段，评估骨转换状态［２］ 。 目前，ＰＭＯＰ的抗骨质疏松
治疗以双磷酸盐类等可迅速降低骨转换程度的抗骨

吸收药物作为一线用药。
3畅1　尿 Ｃａ／Ｃｒ

人体在后半夜至清晨会出现血钙下降，ＰＴＨ 反
应性的分泌增加，促使骨钙动员释放入血，致尿钙增
加，故清晨空腹尿 Ｃａ／Ｃｒ 常用来反映骨吸收指标。
有报道，健康的绝经后妇女的尿 Ｃａ／Ｃｒ 测定值为
０畅４９ ±０畅３１［３］ ，薛言［４］

采用清晨空腹第 ２ 次尿测定
Ｃａ／Ｃｒ比值为 ０畅０９３ ±０畅０６１，绝经后妇女比值增高
为 ０畅１６３ ±０畅１１１，表明骨吸收增强。
经过抗骨质疏松治疗后，尿 Ｃａ／Ｃｒ 水平会逐渐

下降。 在应用利塞膦酸钠治疗绝经后骨质疏松的研
究中提示尿 Ｃａ／Ｃｒ 在治疗后有明显下降 （ P ＜
０畅０５）［５］ ，既往研究应用补肾壮骨中成药治疗亦提
示尿 Ｃａ／Ｃｒ 在治疗后有明显下降［６］ 。 但本研究中
无论补肾壮骨中成药组或对照组尿 Ｃａ／Ｃｒ并未随治
疗而出现下降，考虑原因可能与在留取尿液前并未
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停服钙剂，造成清晨空腹尿液中钙的排出增高有关。
3畅2　尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ

骨骼中 Ｉ型胶原占有机骨基质 ９０％以上，主要
在骨中合成，骨骼更新期间 Ｉ型胶原被降解，其短肽
片段排泄在尿中，测定这些物质变化即可了解骨吸
收情况。 ＣＴＸ-Ｉ是骨 Ｉ 型胶原 α链的羧基末端肽，
存在于成熟的骨胶原中。 当破骨细胞活性增加时，
骨胶原溶解释放 Ｉ型胶原蛋白，ＣＴＸ-Ｉ作为 Ｉ型胶原
分解产物释放入血。 进入血循环的 ＣＴＸ-Ｉ不能再合
成胶原，而是随尿排出，且尿中的含量不受饮食的影
响，故尿 Ｉ型胶原 Ｃ 端肽酶联免疫检测可作为骨吸
收的指标用于评估骨转换状态并有助于监测骨质疏

松患者治疗后骨吸收变化情况
［７］ 。 有研究证实，尿

ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ经抗骨吸收药物治疗后 ３ 个月即出现明
显下降，且与 ＢＭＤ 呈显著的负相关［８，９］ ，是反映骨
吸收的特异和敏感的指标。 由于其良好的特异性和
敏感性，可以用于检测抗骨吸收药物治疗情况［１０］ 。
在日本的一项流行病学调查中发现，处于６５-６９

岁年龄段的女性尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 参考值为 ３３７畅２ ±
１畅８μｇ／ｍｍｏｌ［１１］ 。 另外的一项流行病学资料显示绝
经后女性的尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 为 １８０畅７μｇ／ｍｍｏｌ（９５％置
信区间为 １０２畅１ －２５９畅３）［１２］ 。 目前国内资料显示，
北京积水潭医院采用的丹麦 Ｏｓｔｅｏｍｅｔｅｒ Ａ／Ｓ的 ＣＴＸ
ＥＬＩＳＡ 试剂盒测定了北京地区 ２６３ 名健康人尿
ＣＴＸ／Ｃｒ比值（μｇ／ｍｍｏｌ Ｃｒ），０-２ 岁儿童最高为 ２４８８
±２２００，随年龄增加而逐渐降低，但绝经后妇女（２０８
±１１８）明显高于绝经前妇女（１６０ ±８５）和男性（１６５
±１５９）［１３］ 。 另一项流行病学调查结果显示，中国
６０-６９岁健康妇女的尿 ＣＴＸ／Ｃｒ 比值为 （２４０畅１ ±
２畅１５μｇ／ｍｍｏｌ Ｃｒ） ［１４］ 。 本研究中采用的尿 Ｉ 型胶原
Ｃ 端肽酶联免疫检测试剂盒测定的绝经后妇女
ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ（第 ０月）为 １４０畅８８ ±１２４畅７４（μｇ／ｍｍｏｌ），
与国内外报道相一致。
3畅3　补肾壮骨中成药对 ＰＭＯＰ的治疗机理

中医认为，肾为先天之本，性命之根，肾藏精，主
骨生髓，骨的强壮衰弱与肾精的盛衰关系密切。 肾
中精气充足，则骨髓生长有源，骨得髓养而强健有
力；肾中精气亏虚，则骨髓无源生化，骨骼失养则病
弱无力。 枟医经精义枠曰：“肾藏精，精生髓，故骨者，
肾之合也，髓者，精之所生也，精足则髓足，髓在骨
内，髓足则骨强”。 肝主筋，肾主骨，肝藏血，肾藏
精，精血同源，肝肾同源，补肾健骨乃治本之法。 现
代医学研究显示，女性在绝经以后，雌激素水平迅速
下降，出现骨量的快速丢失。 因此，肾精亏损与绝经

后骨质疏松症的发生有着非常紧密的联系。 按中医
“肾主骨”理论辨证，当以补肾壮阳，葆养先天而治
之。 枟内经枠在枟素问阴阳应象大论枠中提出了此类
疾病的治疗原则为“形不足者，温之以气。 精不足
者，补之以味。”本病辨证论治多以补肾为主，具体
临床应用中则以标本兼治为治疗大法。
骨疏康颗粒（主要成分为淫羊藿、熟地黄、骨碎

补、黄芪等）、强骨胶囊（主要成分为骨碎补总黄酮）
的主要成分均为补肾中药，均具有补肾填精、强身健
骨的药理作用。 本研究中应用骨疏康冲剂、强骨胶
囊治疗 ＰＭＯＰ取得较好效果，说明补肾壮骨中成药
通过填补肾精，滋补肝肾、接骨续筋、强身健骨的作
用，使肾精得养，元气充盛，从而化生骨髓，骨骼强健
有力。 同时中成药治疗还有服用简单，患者接受程
度高，依从性好，副作用小等特点。
随着研究的不断深入，发现补肾壮骨中成药通

过提高体内雌激素水平或其具有类雌激素样作用，
抑制破骨细胞分泌多种细胞因子（如 ＴＮＦ-α及 ＩＬ-
６）降低骨吸收［１５］ ，并促进破骨细胞其凋亡。 同时可
能具有促进成骨细胞活性，使成骨加强的作
用

［１６-１８］ ，达到抗骨质疏松的作用。
目前国内尚无应用尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 这一生化指标

研究补肾壮骨中成药的抗骨吸收作用。 本研究中发
现服用补肾壮骨中成药 ＰＭＯＰ 患者的尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ
随治疗逐渐下降。 中成药组从第 ３ 月起尿 ＣＴＸ-Ｉ／
Ｃｒ即出现了明显的下降（P ＜０畅０５），这与国外多项
抗骨吸收药物治疗（如阿仑膦酸钠）研究结果相一
致

［１９］ 。 且中成药组在尿 ＣＴＸ-Ｉ／Ｃｒ 与 ＢＭＤ 的良好
相关性说明了补肾壮骨中成药在治疗 ＰＭＯＰ中具有
抗骨吸收的作用。
3畅4　研究中的不足

本研究中尚有一些不足之处。 首先，中成药用
药不统一，各中成药样本例数相对较少，观察时间相
对其他抗骨吸收药物较短。 第二，未设置阳性药物
对照组。 这两种中成药的抗骨质疏松作用需进一步
扩大样本量证实。
补肾壮骨中成药可以通过填补肾精，滋补肝肾

等作用，降低骨吸收，提高 ＢＭＤ，达到对 ＰＭＯＰ的治
疗作用。 其机制可能与抑制破骨细胞骨吸收功能和
促进其凋亡有关。 在临床治疗中应用补肾壮骨中成
药治疗 ＰＭＯＰ具有良好的效果，且副作用小，患者接
受程度高，依从性好。
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