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摘要： 目的　观察补肾益骨方对绝经后妇女骨质疏松症治疗的临床疗效并探讨其药理机制。 方法　选择 ２０１１年 １月至２０１３
年 １月湖北医药学院附属人民医院内分泌科、妇产科就诊的住院及门诊明确诊断为绝经后骨质疏松症患者 ９６ 人。 分成对照
组与治疗组，每组病例 ４８人，对照组每天予以钙尔奇 Ｄ及骨化三醇胶囊治疗，观察组在对照组基础上联用补肾益骨方；分别
在治疗前及治疗后对患者疼痛评估、骨密度检测、雌激素水平测定、骨代谢生化指标检测；观察其各项指标改善情况。 结果　
本研究结果显示，两组治疗后 ３个月，观察组总疼痛缓解率比对照组高，但两者相比较并无显著性差异（χ２ ＝１畅７４５，P＞０畅０５）；
治疗后 ６个月两组疼痛缓解率进一步提高，差异有显著性（χ２ ＝４畅３７６，P ＜０畅０５）。 治疗后两组患者骨密度均有不同程度的提
高。 对照组治疗后 ３月各部位 ＢＭＤ均较治疗前略有增高，差异无显著性（P ＞０畅０５）；６ 个月后 ＢＭＤ继续较前增高，与治疗前
相比较差异有显著性（P＜０畅０５）；观察组治疗后 ３、６月各部位 ＢＭＤ均较治疗前增高，差异有显著性（P＜０畅０１、P＜０畅００１）。 对
照组治疗后 Ｅ２逐渐下降，但与治疗前相比较无显著性差异（P ＞０畅０５）；观察组治疗后 Ｅ２ 较前升高，３ 个月时升高不显（P ＞
０畅０５），６个月时差异显著（P ＜０畅０１）；两组患者治疗后 ３、６月 ＢＡＬＰ上升、ＴＲＡＣＰ-５ｂ较前下降，对照组治疗后 ３、６月差异有显
著性（P＜０畅０５， P＜０畅０１），观察组差异更显著（P ＜０畅０１， P ＜０畅００１）。 结论　在基础补充钙剂及骨化三醇胶囊的基础上联用
补肾益骨方治疗绝经后骨质疏松症患者可明显缓解疼痛症状，提高患者骨密度；其抗骨质疏松部分机制可能是通过调节性激
素或者通过细胞因子水平直接或间接作用于成骨细胞与破骨细胞，而降低骨转化和抑制骨吸收起作用。
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Abstract： Objective　To observe the clinical efficacy of recipe for reinforcing kidney to strengthen bones in the treatment of
osteoporosis in postmenopausal women， and to explore its pharmacological mechanism．Methods　Ninety-six patients， who came
to the Out-patient Department of Endocrinology and Gynecology and Obstetrics or hospitalized in the Affiliated People’s Hospital of
Hubei College of Medicine and Pharmacology from January ２０１１ to January ２０１３ and were diagnosed with postmenopausal
osteoporosis， were selected．All the patients were divided into control group and treatment group， and each group had ４８ patients．
Patients in the control group were treated with Caltrate D and the calcitriol capsules every day．On this basis， patients in treatment
group were treated with the recipe for reinforcing kidney to strengthen bones．The evaluation of the pain and the detection of bone
mineral density （BMD）， estrogen （E２）， and bone metabolism biochemical indexes were performed before and after the treatment，
respectively．The changes of these indexes were observed．Results　The results revealed that， after ３-month treatment， the pain
relief rate in treatment group was higher than that in control group， but no significant difference was observed （χ２ ＝１畅７４５， P ＞
０畅０５）．But after ６-month treatment， the pain relief rate increased in both groups， and the difference was significant （χ２ ＝４畅３７６， P
＜０畅０５）．BMD in both groups increased．After３-month treatment， BMD of all sites in control group was slightly higher while the
difference was not significant （P ＞０畅０５）．After ６-month treatment， BMD in the control group was much higher， and the difference
was significant （P＜０畅０５）．In treatment group， BMD at the ３rd month and the ６ th month after the treatment was higher than that
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before the treatment， and the difference was significant （P ＜０畅０１， P＜０畅００１）．The levels of E２ in control group gradually declined
after the treatment， but without significant difference comparing to that before the treatment （P ＞０畅０５）．The levels of E２ in
treatment group increased after the treatment， but without significant difference at the ３ rd month （P ＞０畅０５）， and with significant
difference at the ６ th month （P ＜０畅０１）．The levels of bone alkaline phosphatase （BALP） increased while the levels of tartrate
resistant acid phosphatase５b （TRACP-５b） decreased after ３-and ６-month treatment in both groups．And the difference in control
group was significant comparing to that before the treatment （P＜０畅０５， P＜０畅０１）．The difference in the treatment group was more
significant （P ＜０畅０１，P＜０畅００１）．Conclusion　Recipe for reinforcing kidney to strengthen bones combined with the supplement of
calcium and calcitriol can significantly relieve pain and improve BMD in postmenopausal women with osteoporosis．Its possible anti-
osteoporosis mechanism may be the decrease of bone turnover and inhibition of bone resorption through regulating sexual hormone or
cytokines directly or indirectly acting on osteoblasts and osteoclasts．
Key words： Recipe for reinforcing kidney to strengthen bones； Postmenopausal osteoporosis； Clinical efficacy

　　ＯＰ严重威胁着中、老年人，尤其是绝经后女性
的身体健康，不仅对患者本人造成极大的痛苦，也对
社会和家庭带来了沉重的经济和生活负担。 因此采
取有效防治骨质疏松措施越来越引起医学界的重

视。
湖北医药学院附属人民医院专家在传统医学理

论基础上，依据对骨质疏松症病因病机的认识，结合
多年临床实践总结出中药补肾验方-补肾益骨方。
前期的动物实验研究显示

［１］ ，补肾益骨方能够提高
去卵巢大鼠血清雌二醇水平，减少骨吸收，抑制卵巢
切除后大鼠的高骨转换率，从而提高骨密度和骨矿
含量。 该方对老年原发性骨质疏松症治疗的临床研
究也取得了明显的治疗效果

［２］ 。
本研究遵循随机、对照的原则，对明确诊断绝经

后骨质疏松症患者选取 ４８ 例患者在补钙基础上联
用补肾益骨方治疗取得了明显的疗效。 现将结果报
告如下：

1　资料与方法
1畅1　研究对象

本研究入选的病例均为 ２０１１年 １ 月至 ２０１３ 年
１月来自于湖北医药学院附属人民医院内分泌科、
妇产科的住院或门诊就诊绝经后骨质疏松症妇女。
西医诊断标准：参照世界卫生组织（ＷＨＯ）在 ２００４
年发布骨质疏松的诊断标准

［３］ 。 同时具备全身疼
痛，腰背疼痛作为主要部位，腰膝酸软无力，症状逐
渐加重，轻微外伤可致骨折；纳入标准：①至少绝经
后 １ 年、可行走的门诊或者住院女性患者；②行双能
Ｘ线吸收骨密度测定仪检查腰椎的骨密度（ＢＭＤ）
达到ＷＨＯ 诊断标准；③年龄在 ５０ ～６５ 岁之间；④
中医辨证肾虚血淤、肝肾阴虚、瘀血阻络等证；⑤女
性自然绝经。 排除标准：（１）年龄 ＜５０ 岁或 ＞６５
岁；（２）不符合骨质疏松症的诊断；（３）高或低血钙、

甲亢、成骨不全、恶性肿瘤、慢性胃肠疾病、进展的畸
形性骨炎（Ｐａｇｅｔ＇ｓ 病）、酒精中毒者、肝肾损害等影
响骨代谢的疾病； （４）６ 个月前进行了骨质疏松药
物治疗（不包括钙补充）；（５）近一年内采用雌激素
替代疗法（ＨＲＴ）和使用降钙素（如：密钙息和益钙
宁），连续 １５天应用双膦酸盐者等：前６个月内曾接
受骨质疏松症药物治疗（不包括补钙）者；（６）长期
持久使用可能影响骨钙磷盐代谢的药物者；（７）必
要时由骨活组织检查来排除骨软化；（８）维生素 Ｄ
缺乏及不愿配合治疗和随访；（９）精神病或老年痴
呆患者；（１０）合并有心血管、脑血管和造血系统等
严重疾病者；（１１）肝功能 ＡＬＴ／ＡＳＴ为正常上限 １畅５
倍以上：肾功能 Ｃｒ大于正常值上限。
1畅2　研究方法

将上述 ９６例患者随机分成两组：观察组（治疗
组）和对照组。 对照组：每天口服钙剂 １ 片（钙尔奇
Ｄ，苏州立达制药有限公司生产，批准文号：
Ｈ１０９５００２９．每片含元素钙 ６００ ｍｇ）口服，每晚 １ 次；
阿法 Ｄ３胶囊 （以色列梯瓦制药公司制造，昆明贝克
诺顿制药公司分装）０畅５ μｇ 口服，每日 １ 次。 观察
组在上述治疗基础上联用补肾益骨方：淫羊藿 ３０ ｇ，
熟地 ３０ ｇ，枸杞 ２０ ｇ，骨碎补 ２０ ｇ，肉苁蓉 ２０ ｇ，补骨
脂 ２０ ｇ，黄芪 １５ ｇ，红花 １０ ｇ。 补肾益骨方于本院制
剂科制作为汤剂，每天一剂，每次 ２００ ｍｌ，早晚各 １
次服用。 两组连服 ６个月。
1畅3　观察指标
1畅3畅1　对患者疼痛程度的评估以腰背痛为主要观
察指标，分别在治疗前、治疗后 ３、６个月根据疼痛程
度进行评估。 并记录每个患者感觉开始出现疼痛缓
解的时间。 将疼痛分为 ４ 级：０ 级为无疼痛；Ⅰ级为
注意力集中时感觉疼痛，但不影响工作；Ⅱ级为注意
力分散时能感觉痛，但不用药物或理疗干预；Ⅲ级为
夜间痛醒或影响睡眠，影响生活，需服用止痛药或需
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要理疗进行干预。
由医师按疼痛改善程度分为显效、有效、无效。

显效： 疼痛减轻Ⅱ级或Ⅱ级以上或疼痛消失，骨密
度显示骨密度显著增加； 有效： 疼痛由Ⅲ级或Ⅱ级
减轻为Ⅰ级，骨密度显示骨密度略有增加； 无效：
疼痛无改善，骨密度无明显变化或者减少。 显效＋
有效为总有效率。
1畅3畅2　骨密度检查：选用双能 Ｘ线（ｄｕａｌ-ｅｎｅｒｇｙ Ｘ-
ｒａｙ ａｂｓｏｒｐｔｉｏｍｅｔｒｙ，ＤＥＸＡ）骨密度测定仪 （Ｈｏｌｏｇｉｃ
ＱＤＲ-４５００Ｗ）测定患者不同部位的骨密度。 分别于
治疗前以及治疗后 ３、６ 个月测定 Ｌ２-４腰椎、股骨颈
以及股骨大转子处的骨密度，分析比较骨密度的变
化情况。 ＢＭＤ用 ｇ／ｃｍ２

表示。 其测量的精确度（变
异系数）为 １畅７％。
1畅3畅3　骨代谢生化指标的检测
1畅3畅4　Ｅ２、ＢＡＬＰ、 ＴＲＡＣＰ-５ｂ 测定：采用放免方法
同批测定 Ｅ２，试剂盒由来自解放军总医院东亚免疫
技术研究所提供，仪器为中科院上海原子核日环仪

器厂生产，型号：ＳＮ-６８２ 放射免疫计数器。 生化指
标-肝肾功能、血钙、血磷，由美国产的 ＢＥＣＫ-ＭＡＮ，
ＣＸ７自动生化分析仪检测。 血清骨碱性磷酸酶
（ＢＡＬＰ）和抗酒石酸酸性磷酸酶-５ｂ（ＴＲＡＣＰ-５ｂ）的
水平采用酶联免疫法（ＥＬＩＳＡ）测定。
两组患者于治疗后 ３、６ 月检测血雌激素水平、

骨代谢指标，骨密度检查，同时进行疼痛评分。
1畅4　统计学处理

采用 ＳＰＳＳ１７畅０统计软件对所得数据进行分析
处理，一般资料用均数±标准差（珋x ±s）的形式表示，
计数资料采用 χ２ 检验，计量资料采用 t 检验， P ＜
０畅０５表示差异具有统计学意义。

2　结果
两组患者在年龄、骨密度、生化指标、骨代谢指

标及疼痛评分等方面相互比较结果无统计学差异

（P ＞０畅０５），具有可比性。 治疗前两组患者年龄及
各部位骨密度之间比较见表 １。

表 1　治疗前两组年龄及各部位骨密度之间比较（珋x ±s）
Table 1　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ａｇｅ ａｎｄ ＢＭＤ ｏｆ ａｌｌ ｓｉｔｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （珋x±s）

组别 n 年龄 Ｌ２-４腰椎（ｇ／ｃｍ２ ） 左股骨颈（ ｇ／ｃｍ２ ） 左股骨大转子（ ｇ／ｃｍ２ ）

对照组 ４８ 靠５５ 侣侣畅６ ±８ 寣畅５ ０   畅７７ ±０ �畅１２ ０ 拻拻畅５５ ±０ 剟畅１０ ０ 栽栽畅５７ ±０ 破畅１１
观察组 ４８ 靠５６ 侣侣畅１ ±８ 寣畅３ ０   畅７９ ±０ �畅１１ ０ 拻拻畅５７ ±０ 剟畅０９ ０ 栽栽畅６１ ±０ 破畅１２
t ０ 腚腚畅２９２ ０ qq畅８５１ １ 鼢鼢畅０３０ １ 99畅７０２
p p ＞０ ::畅０５ p ＞０ 览览畅０５ p ＞０ FF畅０５ p ＞０ 垐垐畅０５

2畅1　临床疗效指标（疼痛缓解率）比较
观察组与对照组临床疗效比较结果见表 ２。 治

疗组治疗后 ３ 月显效的有 １５ 例，占 ３１畅２５％，有效
１５ 例，占３１畅２５％，无效有１８例，占３７畅５０％，总有效
率达 ６２畅５０％；治疗后 ６ 个月显效的有 １８ 例，占
３７畅５０％，有效 １７ 例，占 ３５畅４２％，无效有 １３ 例，占
２７畅０８％，总有效率达 ７２畅９２％；观察组治疗后 ３ 月
显效的有 １８ 例， 占 ３７畅５０％， 有效 １８ 例， 占

３７畅５０％，无效有 １２ 例，占 ２５畅００％，总有效率达
７５畅００％；治疗后６个月显效的有 ２３例，占４７畅９２％，
有效 ２０例，占 ４１畅６６％，无效有 ５ 例，占 １０畅４２％，总
有效率达 ８９畅５８％；两组治疗后 ３ 个月有效率分别
为 ６２畅５０％、７５畅００％差异无显著性（χ２ ＝１畅７４５，P ＞
０畅０５）；治疗后 ６ 个月总有效率分别为 ７２畅９２％、
８９畅５８％，差异有显著性（χ２ ＝４畅３７６，P ＜０畅０５）。 见
表 ２。

表 2　两组患者疼痛缓解率比较（n，％）
Table 2　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｐａｉｎ ｒｅｌｉｅｆ ｒａｔｅ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （n， ％）

组别 n 时间
显效

［例（％）］

有效

［例（％）］

无效

［例（％）］

总有效率

（％）

对照组 ４８ 蝌治疗后 ３ 月 １５（３１ PP畅２５） １５（３１ 剟剟畅２５） １８（３７ 父父畅５０） ６２   畅５０
治疗后 ６ 月 １８（３７ PP畅５０） １７（３５ 剟剟畅４２） １３（２７ 父父畅０８） ７２   畅９２

观察组 ４８ 蝌治疗后 ３ 月 １８（３７ PP畅５０） １８（３７ 剟剟畅５０） １２（２５ 父父畅００） ７５   畅００
治疗后 ６ 月 ２３（４７ PP畅９２） ２０（４１ 剟剟畅６６） ５（１０ いい畅４２） ８９   畅５８

　　注：与对照组比较：３ 月后，χ２ ＝１畅７４５，P ＞０畅０５；６ 月后，χ２ ＝４畅３７６，P ＜０畅０５；

Ｎｏｔｅｓ：ｃｏｍｐａｒｅ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ： ａｆｔｅｒ ３ ｍｏｎｔｈｓ， χ２ ＝１畅７４５，P ＞０畅０５；ａｆｔｅｒ ６ ｍｏｎｔｈｓ， χ２ ＝４畅３７６，P ＜０畅０５
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2畅2　治疗前后骨密度比较
观察组与对照组患者治疗前及治疗后 ３、６月骨

密度比较结果见表 ３。 对照组 Ｌ２-４腰椎侧位、左股骨
颈及股骨大转子等各部位 ＢＭＤ 治疗后 ３ 月均较治
疗前略有增高，差异无显著性（P ＞０畅０５）；６ 个月后

ＢＭＤ继续较前增高，与治疗前相比较差异有显著性
（P ＜０畅０５）；观察组 Ｌ２-４腰椎侧位、左股骨颈及股骨
大转子等各部位 ＢＭＤ治疗后 ３月均较治疗前增高，
差异有显著性（P ＜０畅０１）；６ 个月后 ＢＭＤ 增高更明
显，与治疗前相比较差异更显著（P ＜０畅００１）。

表 3　两组患者治疗前及治疗后 ３、６月骨密度比较（珋x ±s）
Table 3　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＢＭＤ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ａｎｄ ａｔ ｔｈｅ ３ ｒｄ

ｍｏｎｔｈ ａｎｄ ｔｈｅ ６ ｔｈ ｍｏｎｔｈ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （珋x±s）
组别 n 治疗时间 Ｌ２-４腰椎（ｇ／ｃｍ２ ） 左股骨颈（ｇ／ｃｍ２ ） 左股骨大转子（ ｇ／ｃｍ２ ）

对照组 ４８ 枛治疗前 ０ 汉汉畅７７ ±０ �畅１２ ０ @@畅５５ ±０ 2畅１０ ０ ǐǐ畅５７ ±０ 潩畅１１
疗后 ３ 月 ０ 汉汉畅８１ ±０ �畅４１ ０ @@畅５８ ±０ 2畅１２ ０ ǐǐ畅６０ ±０ 潩畅１６
疗后 ６ 月 ０ 汉汉畅８７ ±０ �畅３２倡 ０ @@畅６１ ±０ 2畅１１倡 ０ ǐǐ畅６３ ±０ 潩畅１８倡

观察组 ４８ 枛治疗前 ０ 汉汉畅７８ ±０ �畅１１ ０ @@畅５８ ±０ 2畅１１ ０ ǐǐ畅５９ ±０ 潩畅１５
疗后 ３ 月 ０ 汉汉畅８８ ±０ �畅２４倡倡 ０ @@畅６７ ±０ 2畅１２倡倡 ０ ǐǐ畅７１ ±０ 潩畅１８倡倡

疗后 ６ 月 ０ 汉汉畅９１ ±０ �畅２１倡倡倡 ０ @@畅７５ ±０ 2畅１６倡倡倡 ０ ǐǐ畅７９ ±０ 潩畅１２倡倡倡

　　注：与治疗前比较，倡 p ＜０畅０５，倡 p ＜０畅０１，倡倡倡 p ＜０畅００１
Ｎｏｔｅｓ： ｃｏｍｐａｒｅ ｗｉｔｈ ｐｒｅ-ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，倡 p ＜０畅０５，倡p ＜０畅０１，倡倡倡 p ＜０畅００１

2畅3　治疗前后 Ｅ２、ＢＡＬＰ、 ＴＲＡＣＰ-５ｂ 测定结果比
较

对照组治疗后３、６月 Ｅ２逐渐下降，但下降水平
与治疗前相比较无显著性差异（P ＞０畅０５）；观察组
治疗后 Ｅ２ 较前升高，３ 个月时升高无统计学意义
（P ＞０畅０５），６个月时升高较治疗前具有统计学差异

（P ＜０畅０１）；对照组经治疗后 ３ 月 ＢＡＬＰ 升高、
ＴＲＡＣＰ５ｂ较治疗前下降， 差异具有统计学意义（P
＜０畅０５）； 治疗后 ６ 月改善更明显， 差异具有显著
性 P ＜０畅０１）；观察组经治疗后 ３、６月后较治疗前均
明显改善， 差异较对照组更显著（P ＜０畅０１，P ＜
０畅００１）。 见表 ４。

表 4　Ｅ２、ＢＡＬＰ、ＴＲＡＣＰ-５ｂ在两组患者治疗前后结果比较（珋x ±s）
Table 4　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｓ ｏｆ Ｅ２， ＢＡＬＰ， ａｎｄ ＴＲＡＣＰ-５ｂ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （珋x ±s）

项目 n 治疗时间 对照组 观察组

Ｅ２（ｎｍｏｌ／Ｌ） ４８ 档治疗前 １４   畅０５ ±２ 趑畅４２ １３ 梃梃畅９２ ±２ 谮畅１４
治疗后 ３ 月 １３   畅９１ ±１ 趑畅４４ １４ 梃梃畅２８ ±１ 谮畅７７
治疗后 ６ 月 １３   畅５７ ±２ 趑畅０６ １５ 梃梃畅１３ ±１ 谮畅９７倡倡

ＢＡＬＰ（ｕｇ／Ｌ） ４８ 档治疗前 １０   畅３９ ±３ 趑畅７１ １０ 梃梃畅７９ ±３ 谮畅２５
治疗后 ３ 月 １１   畅２９ ±２ 趑畅８６倡 １１ 梃梃畅６７ ±３ 谮畅２６倡倡

治疗后 ６ 月 １２   畅９５ ±３ 趑畅１７倡倡 １３ 梃梃畅６０ ±２ 谮畅５３倡倡倡

ＴＲＡＣＰ-５ｂ（Ｕ／Ｌ） ４８ 档治疗前 ５   畅４４ ±１ 趑畅０２ ５ 梃梃畅３９ ±１ 谮畅１２
治疗后 ３ 月 ５   畅０２ ±１ 趑畅０３倡 ４ 梃梃畅７７ ±１ 谮畅０５倡倡

治疗后 ６ 月 ４   畅７１ ±１ 趑畅１０倡倡 ４ 梃梃畅２６ ±１ 谮畅１０倡倡倡

　　注：与治疗前比较，倡 p ＜０畅０５，倡倡p ＜０畅０１，倡倡倡 p ＜０畅００１
Ｎｏｔｅ： ｃｏｍｐａｒｅ ｗｉｔｈ ｐｒｅ-ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，倡 p ＜０畅０５，倡倡 p ＜０畅０１，倡倡倡 p ＜０畅００１

2畅4　不良反应与并发症
两组患者治疗 ３、６ 个月前后血钙、血磷、肝、肾

功能，血常规检查差异无显著性变化。 观察组治疗
后有 ２ 例出现短暂的胃肠不适，不需停药，可继续服
用，无需退出实验，未见并发症的发生。

3　讨论
妇女绝经后由于卵巢功能衰退， 雌激素分泌水

平逐渐下降， 骨质疏松患病率增加。 绝经后骨质疏
松症（ＰＭＯＰ）是临床上常见的难治性疾病。 因其以

骨量减少、骨的显微结构改变为特征，以及骨强度减
弱，轻微外力即可导致骨折，已对全球中、老年妇女
的健康造成严重危害。 目前西药主要是骨吸收抑制
剂（雌激素、维生素 Ｄ、降钙素、二磷酸盐等）和骨形
成促进剂（氟化物等）。 但它们各自只作用于骨重
建的某个环节，且在长期使用的过程中无论在观念、
价格，还是在方便、安全方面都或多或少地存在需要
解决的问题。 作为具有“多成分、多靶点、协同促进
增效、配伍适中安全”特征的中药 （草药）复方已经
开始引起人们研发的兴趣

［４］ 。
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中医理论认为肾虚是骨质疏松症发生的根本原

因。 中医认为，肾为“先天之本”、“肾生骨髓”、“其
充在骨”。 肾精亏虚则骨髓生化无源，骨骼失养而
痿弱无力。 研究证实：肾虚患者下丘脑一垂体一性
腺轴功能减退，性激素分泌下降，成骨功能下降，单
位体积内骨组织减少，最终导致骨质疏松症的发生。
补肾益骨方是湖北医药学院附属人民医院专家

依据传统医学理论基础对骨质疏松症病因病机的认

识，结合多年临床实践总结的中药复方，该方由淫羊
藿、熟地、枸杞、补骨脂、骨碎补、肉苁蓉、黄芪、杜仲、
当归、红花及其复方组成。 其中淫羊藿、杜仲、肉苁
蓉具有温肾阳，熟地、枸杞具有滋肾阴，补骨脂、骨碎
补具有壮骨作用，黄芪有补气，当归、红花则活血化
淤，诸药互奏补肾壮骨、益精填髓、活血通络、益气养
阴、调整阴阳之功。 前期临床观察发现补肾益骨方
治疗老年原发性骨质疏松已获得肯定疗效。
本研究结果显示，单纯补充钙剂及活性维生素

Ｄ治疗 ３月时疼痛缓解总有效率达 ６２畅５０％，６个月
时总有效率达 ７２畅９２％；加用补肾益骨方治疗后 ３
月总有效率达 ７５畅００％； 治疗后 ６ 个月则达
８９畅５８％；两组治疗后 ３ 个月，观察组总疼痛缓解率
比对照组高，但两者相比较并无显著性差异（χ２ ＝
１畅７４５，P ＞０畅０５）；治疗后 ６ 个月两组疼痛缓解率进
一步提高，总有效率分别为 ７２畅９２％、８９畅５８％，差异
有显著性（χ２ ＝４畅３７６，P ＜０畅０５）。 提示补肾益骨方
在缓解绝经后妇女骨质疏松患者临床症状方面明显

优于单纯补充钙剂及活性维生素 Ｄ组。
对照组（单纯补充钙剂及活性维生素 Ｄ）Ｌ２-４腰

椎侧位、左股骨颈及股骨大转子等各部位 ＢＭＤ治疗
后 ３月均较治疗前略有增高，但差异无显著性（P ＞
０畅０５）；６个月后 ＢＭＤ继续较前增高，与治疗前相比
较差异有显著性（P ＜０畅０５）；观察组（加用补肾益骨
方）Ｌ２-４腰椎侧位、左股骨颈及股骨大转子等各部位
ＢＭＤ治疗后 ３月均较治疗前明显增高，差异有显著
性（P ＜０畅０１）；６个月后 ＢＭＤ增高更明显，与治疗前
相比较差异更显著（P ＜０畅００１）。 提示补肾益骨方
能明显提高绝经后妇女骨质疏松症患者骨密度，且
疗效明显优于单纯补充钙剂及活性维生素 Ｄ组。
临床实验结果显示，绝经后骨质疏松症的发生

与雌激素缺乏密切相关，尤其在绝经最初 １ ～５ 年，
骨密度明显下降。 本研究发现，服用补肾益骨方 ６
个月后，观察组的骨密度得到大幅的增加，患者血清
雌二醇较前显著提高，这与前期动物实验研究结果
相一致

［１］ 。 而单纯补充钙剂及活性维生素 Ｄ 则无

此显著疗效，且对雌二醇无升高作用。 这可能与补
肾益骨方具有提高体内雌激素水平有关。 推测补肾
益骨方可能通过两种途径提高绝经期妇女体内雌激

素水平：①补肾益骨方本身具有拟雌激素样作用；②
通过调节下丘脑一垂体一肾上腺轴的功能，促进肾
上腺皮质分泌雌激素，以代偿由于卵巢衰退所致的
雌激素水平的降低。 雌激素对于维持骨吸收和骨形
成的平衡具有极其重要的作用。 雌激素可以通过成
骨细胞和破骨细胞表面的 ＥＲ的直接作用来限制骨
转换，当雌激素缺乏时，这种限制开始丧失，则整个
骨转换增强。
血清 ＴＲＡＣＰ-５ｂ是近年来新发展起来的第二代

骨吸收生化标志物，来源于破骨细胞，具有酶活
性

［５］ ，通过测定血清中具有酶活性 ＴＲＡＣＰ-５ｂ含量，
可准确反应骨吸收率。 本实验采用 ＥＬＩＳＡ 方法测
定的是刚刚进入血循环的具有活性的 ＴＲＡＣＰ-５ｂ含
量，通过观察其前后浓度变化，可准确反映实验组抗
骨吸收率。 国外的临床实验也表明： 血清中
ＴＲＡＣＰ-５ｂ水平是一个较好的抗吸收治疗检测指
标

［６］ 。 血清骨特异性碱性磷酸酶（ＢＡＬＰ）是 ＡＬＰ的
同工酶之一，是由成骨细胞分泌的一种细胞外酶，主
要作用是通过水解磷脂释放出无机磷， 增加局部磷
浓度， 促进基质矿化， 是反映骨形成的重要标志。
检测快速、灵敏， 作为骨质疏松的早期诊断及鉴别
诊断、预防和治疗上的一项重要指标。 国外学者
Ｄｕｄａ 等［７］

发现在绝经后患有骨质疏松的妇女中

ＢＡＬＰ的活性升高。 测定血中 ＢＡＬＰ 可准确反映骨
改变的早期结果

［８］ 。 本研究发现：绝经后妇女骨质
疏松症患者血清 ＢＡＬＰ显著下降、ＴＲＡＣＰ-５ｂ 显著升
高，表明破骨细胞形成过多，骨吸收速率加快。 服用
补肾益骨方后可使 ＢＡＬＰ升高、ＴＲＡＣＰ-５ｂ则明显下
降，表明补肾益骨方对绝经后妇女过快的骨吸收有
明显的抑制作用。 破骨细胞形成减少，骨吸收受到
抑制，从而提高骨密度，而达到防治绝经后妇女骨质
疏松的作用。
总之，补肾益骨方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，同时补肾益骨方可
能能够提高成骨细胞活性。 与对照组相比较，补肾
益骨方能明显缓解骨质疏松患者临床症状，同时提
高骨密度。 据此我们认为补肾益骨方为治疗绝经后
骨质疏松症的一个有临床应用价值和开发价值的

药物。
（下转第 ６１页）
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