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金天格胶囊在预防绝经后女性骨质疏松性骨折中的作用
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摘要：目的 观察金天格胶囊在治疗绝经后女性骨质疏松的疗效，判断其预防骨折发生的概率。方法 选取绝经后骨质疏松

女性238名，随机分为4组，第1组：金天格59例，第2组：钙尔奇D+金天格58例，第3组：钙尔奇D+金天格+阿仑膦酸钠

63例，第4组：钙尔奇D+阿仑膦酸钠58例；服药剂量：金天格1．2rag，tid；钙尔奇D 600mg qd；福善美70mg qw。分别在服药

前、服药后3、6个月检测骨密度(bone mineral densities，BMD)、血清1型原胶原N一端前肽(PINP)和1型胶原交联c一末端肽

(CTX)。结果 各组骨密度无明显变化(P>0．05)；服药3个月，4组的PINP分别下降了18．2％、22．3％、62．3％、55．8％，

CTX分别下降了24．3％、29．7％、68．7％、57．8％；服药6个月，4组的PINP分别下降了19．4％、23．b％、63．5％、62％，CTX分

别下降了28．1％、28．3％、69．9％、64．5％。结论 金天格胶囊可以明显降低骨转化指标，能有效辅助治疗骨质疏松和预防骨

折的发生。

关键词：骨质疏松；金天格胶囊；骨转化指标；骨密度

The effect of Jintiange capsule on the prevention of postmenopausal osteoporotic fractures

GAN Qiang‘，TAN Zujian，ZHOU Mingquan，HU Wei

Center Department of Orthopedics，Chongqing Zhongshan Hospital，Chongqing 400013，China

Corresponding author：GAN Qiang，Email：21450486@qq．com

Abstract：Objective To observe the efficacy of Jintiange capsule on the treatment of osteoporosis and to judge the probability of

osteoporotic fracture prevention in postmenopausal women．Methods Two hundred and thirty—eight postmenopausal women with

osteoporosis were selected and randomly divided into 4 groups，Group one(Jintiange capsule group，n=59)，Group two(calcium

and Jintiange capsule group，n=58)，Group three(calcium and Jintiange capsule and bisphosphonate group，n=63)，and Group

four(calcium and bisphosphonate group，n=58)．The dosage of the drugs was 1．2mg of Jintiange capsule，tid，600mg of

calcium，qd，and 70mg of bisphosphonates，qw．Bone mineral densities(BMD)，serum procollagen type I amino—terminal

propeptide(PINP)，and serum C—terminal cross—linked telopeptides of type I collagen(CTX)were detected before and after 3

months and 6 months of the treatment，respectively．Results BMD was not obviously changed in each group(P>0．05)．After 3

months of treatment，PINP decreased by 18．2％，22．3％，62．3％，and 55．8％，respectively，in each group，and CTX decreased

by 24．3％，29．7％，68．7％，and 57．8％，respectively，in each group．After 6 months of treatment，PINP decreased by 19．4％，

23．6％，63．5％，and 62％，respectively，in each group，and CTX decreased by 28．1％，28．3％，69．9％，and 64．5％，

respectively，in each group．Conclusion Jintiange capsule can obviously decrease bone turnover markers，and can effectively

adjuvant the treatment of osteoporosis and prevent osteoporotic fracture．

Key words：Osteoporosis；Jintiange capsule；Bone turnover markers；Bone mineral density

原发性骨质疏松主要分为绝经(I型)或是增龄

(II型)，其中绝经后女性因雌激素的减少，每年的

骨量丢失率超过2％。当雌激素缺乏时，破骨细胞

过于活跃，致使骨吸收大于骨形成，骨改建呈负平
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衡，导致原发性骨质疏松‘“。且最先发生于以松质

骨为主的骨结构区，故骨质疏松症易引起髋部骨折、

椎体压缩性骨折以及桡骨远端骨折，严重影响着全

世界老年人的生活质量，该病在亚洲和拉丁美洲的

发病率最高。尽管原发性骨质疏松目前没有非常有

效的治疗方法’2 J，但积极综合治疗能明显减缓骨量

丢失的速度，大大降低骨质疏松性骨折的发生率，因
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此针对月经开始紊乱和绝经初期的女性，早期抗骨

质疏松治疗，减缓骨量丢失显得更有意义。金天格

胶囊是天然虎骨粉的代用品，有报道其可以提高碱

性磷酸酶活性，降低耐酒石酸酸性磷酸酶活性，增加

骨密度，具有促进骨形成抑制骨吸收的功效。3 3。为

了进一步证实金天格胶囊的疗效，2012年3月一

2014年1月，笔者应用金天格胶囊对重庆地区绝经

后患有骨质疏松的女性进行了系统的临床观察。

1资料与方法

1．1研究对象

1．1．1 病例来源：病例总数238例，均为我院患者，

其中门诊194例，住院44例；年龄44～67岁，平均

57．8岁。随机分为4组，分组后详细告知每一位患

者各自的病情和治疗方案，各组病例在年龄、病情、

骨密度检查、骨转化指标等方面无统计学差异，符合

统计学分析。

1．1．2纳入及排除标准：根据《原发性骨质疏松症

诊治指南》，选取骨密度(BMD)T≤一2．0 SD的已

绝经女性，年龄小于70岁。排除长期服用其他有关

治疗药物，不能立即停止用药者；患有甲状旁腺功能

亢进，骨软化症，慢性风湿性关节炎，多发性骨髓瘤

等继发性骨质疏松症者；合并心、脑、肝、。肾、肺和造

血系统严重原发性疾病者；未遵医嘱服药和失访者。

1．1．3实验分组：第1组：金天格(59例)；第2组：

钙尔奇D+金天格(58例)，第3组：钙尔奇D+金

天格+阿仑膦酸钠(63例)；第4组：钙尔奇D+阿

仑膦酸钠(58例)。

1．2材料与方法

1．2．1材料：金天格胶囊由西安金花制药厂生产，

钙尔奇D由惠氏一百宫制药有限公司生产，阿仑膦

酸钠选用杭州默沙东制药有限公司生产的福善美，

ELISA检测试剂盒购自上海雅吉生物科技有限公

司。骨密度测定：采用美国LUNAR骨密度仪测定

腰椎骨密度数值。

1．2．2方法：所有病例分别在服药前、服药后3个

月、6个月采空腹静脉血4 ml，3 000 r／min离心5

min后，取血清置一70。C冰箱保存。采用酶联免疫

法(ELISA)测定骨转化指标1型原胶原N一端前肽

(PINP)和1型胶原交联C一末端肽(CTX)。同时行

服药前和服药后6个月的骨密度检测。

1．2．3服药疗程：金天格胶囊1．2 mg，每天3次；钙

尔奇D 600 mg每天1次；福善美70 mg每周1次。

1．2．4统计学分析：统计学处理采用SPSS 17．0统

计学软件，所有剂量数据均以均数±标准差表示，用

药前后比较采用配对t检验，组间比较采用x2检验，

检验水准0【=0．05。

2 结果

所有病例服药后均未产生明显的不良反应。从

检测指标看，用药3到6个月，采用双能x线测出的

骨密度值没有明显的改变，但是骨转化指标有了明

显的变化。与服药前相比，4组病例的骨转化指标

明显下降(P<0．05)，服药3个月后，4组的PINP分

别下降了18．2％、22．3％、62．3％、55．8％，CTX分

别下降了24．3％、29．7％、68．7％、57．8％；服药6个

月后，4组的PINP分别下降了19．4％、23．6％、

63．5％、62％，CTX分别下降了28．1％、28．3％、

69．9％、64．5％。第l组骨转化指标的下降幅度明

显不及第3、4组(P<0．01)，与第2组无明显差异；

第3组比第4组在服药3个月时PINP和S．CTX下

降幅度大(P<0．05)，到服药6个月无明显差异；第

4组在服药3个月和6个月时有差异(P<0．05)。

具体数值见表1、表2。

表1 服药前后各组病例血清PINP值(i 4-s)

Table 1 The values of PINP in each group before

and after the treatment(X±s)

表2服药前后各组病例血清CTX值(i土s)

Table 2 The values of CTX in each group before

and after the treatment(i±s)

3 讨论

3．1骨转化指标的选择

人体骨骼是处于骨吸收和骨重建相互转化的一

个动态平衡组织，每年约10％的骨组织会自行更

新。当骨吸收程度大于骨重建时，动态平衡被打破，

就会导致骨质疏松的发生。骨密度检查虽然可以诊
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断骨质疏松，却不能反映短期内的骨改变，无法及

时、灵敏地反映骨代谢情况。骨转化指标可以反映

骨重建的过程，在骨质疏松症的流行病学、病理生理

研究以及治疗中，取得了很大的成就，同时对抗骨质

疏松药物的临床疗效评价中广泛应用“。骨转化

指标的迅速变化不仅能评估药物治疗反应，决定是

否继续用药，而且还能够增加患者依从性，其作用和

功能独立于BMD，同时与BMD互为补充，两者结合

起来综合诊疗具有更高的临床价值’51。目前各骨

质疏松国际协会和指南在制定关于骨转化指标评估

骨折风险和骨质疏松药物治疗疗效方面基本达到以

下共识：骨转化指标评估不用于骨质疏松的诊断，也

不能作为药物选择的依据，但可以用于评估骨量丢

失的速率和骨折的风险，并用于骨质疏松药物治疗

的评估和监测。61。骨代谢指标分为骨形成标志物

和骨吸收标志物，分别代表了成骨细胞活动及骨形

成时的代谢产物和破骨细胞活动及骨吸收时的代谢

产物，特别是骨基质降解产物。骨形成指标包括血

清碱性磷酸酶、骨钙素、骨源性碱性磷酸酶、I型前

胶原C端肽和N端肽。骨吸收指标包括空腹2 h的

尿钙／肌酐比值、血浆抗酒石酸酸性磷酸酶及I型胶

原C端肽、尿吡啶啉和脱氧吡啶啉、I型胶原C端肽

和N端肽等。由于一些骨转化指标都会受到如种

族、年龄、性别、季节变化、人体代谢等诸多因素的干

扰，为了保证检测的稳定性和可靠性，同时其生物变

异度和分析变异度要非常明确，根据我国原发性骨

质疏松症诊治指南(2011年)、国际骨质疏松基金会

(IOF)和国际临床化学联合会(IFCC)。2 7。推荐，笔

者选择骨形成指标是I型前胶原N端肽(PINP)，骨

吸收指标是血清1型胶原交联C．末端肽(s—CTX)。

骨基质主要由胶原组成，其中I型胶原含量最多，占

骨组织中有机成分的90％以上，成骨细胞合成I型

前胶原有氨基和羧基端延长肽，在原胶原转变为胶

原时，被特异的蛋白酶剪切，产生氨基端及羧基端

肽，研究显示氨基末端肽(PINP)是骨形成更为特异

和敏感的指标，不受激素影响”1。I型胶原c端肽

(CTX)中有骨I型胶原分子间交联物的重要区段和

近似交联物的残基，且不被肾脏降解，血清或者尿液

标本反复冻融5次，检测结果不受影响，因而是稳定

的骨吸收标记物∽1。另外，这两种指标检测非常方

便，适合大样本量检测。

3．2 中医正骨在预防骨质疏松骨折的作用

中国传统医学无骨质疏松症的病名，根据其症

状可归属于“骨痿”、“骨痹”、“骨折”范畴。因此中

医认为，妇女绝经后。肾中精气亏虚，致五脏皆衰，筋

骨懈惰，形体疲软，故中医正骨在于补肾健脾。从实

验研究到临床应用，中药对促进成骨，抑制骨吸收都

有明显的作用。李学朋。““去卵巢大鼠喂服傲骨胶

囊，可以增加钙的吸收和利用，增加骨密度。另有学

者通过喂服仙灵骨葆以及骨碎补的方法也能促进去

卵巢大鼠的骨重建以及骨质疏松骨折的愈合¨。“1。

有研究报道，中药能够改善骨质疏松患者桡骨远端、

髋部和脊柱的骨密度；手术治疗骨质疏松性骨折后

结合中药服用，能有效缓解疼痛，促进骨折愈合：”。。

金天格胶囊是天然虎骨粉的代用品，属国家一类新

药。其原料药来自动物骨骼，含丰富的骨胶原蛋白，

是参与骨形成的重要有机基质。金天格胶囊可改善

骨质疏松大鼠骨小粱结构，提高碱性磷酸酶活性，降

低耐酒石酸酸性磷酸酶活性，增加骨密度，具有促进

骨形成抑制骨吸收的功效，且与天然虎骨的作用相

近。从本研究可以看出，服用金天格胶囊3个月后可

以有效降低s—PINP和s—CTX，但降低幅度未能达到

降低骨质疏松性骨折风险的最低值。5川。同以往研

究一致，单纯中药治疗骨质疏松仍然存在许多问题，

无法提供让人信服的基础理论数据，甚至临床上没有

起到治疗骨质疏松的效果。双磷酸盐治疗骨质疏松

以及预防骨质疏松性骨折已经得到广泛的认可，本研

究加入金天格胶囊联合治疗骨质疏松，骨转化指标降

低幅度更大，因此从临床早期观察来看，可以推测金

天格胶囊治疗骨质疏松有明显的辅助作用。

原发性骨质疏松因其发病机制并不完全清楚，

目前并没有一种特效药能有效增加骨量，提高骨的

质量。因此系统联合治疗是目前最推崇的手段，包

括日常运动、适度增加体重、合理饮食、抗骨质疏松

药物的使用，以及健康宣教，让国人掌握相应医学常

识，从而达到预防骨质疏松性骨折的发生。中医正

骨理论上是治疗骨质疏松很好的手段之一，其中药

成分的药理作用和剂量、严格的实验设计、长期的临

床研究等诸多问题需要进一步努力解决。
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