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摘要： 目的　 探索老年高血压并骨质疏松患者口服金天格胶囊对骨密度及骨代谢指标的影响。 方法　 选择 ２０１３ 年 ７ 月至

２０１５ 年 ９ 月我院老年高血压并骨质疏松患者 １４４ 例为研究对象，随机、双盲分为治疗组（ｎ ＝ ７２）和对照组（ｎ ＝ ７２）。 治疗组患

者口服金天格胶囊 ＋钙剂，对照组口服钙剂。 两组观察 １２ 个月，测定治疗前及治疗后 １２ 个月的血清骨钙素（ＯＣ）、血清Ⅰ型

胶原 Ｃ 末端肽（ｓ⁃ＣＴＸ）、血清骨源性碱性磷酸酶（ＢＡＰ）、血清骨硬化蛋白（ＳＣＬ）和骨密度值（腰椎正位、股骨颈、前臂、股骨粗

隆）。 结果　 两组骨密度及骨代谢指标参数基线值比较，差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５）。 治疗后 １２ 个月后，两组 ＯＣ、ＢＡＰ 及

腰椎正位、股骨颈、前臂、股骨粗隆的 ＢＭＤ 显著增大，且 ｓ⁃ＣＴＸ、ＳＣＬ 水平显著降低（Ｐ ＜ ０ ０５）；而治疗组治疗后 ＯＣ、ＢＡＰ、ｓ⁃
ＣＴＸ、ＳＣＬ 及腰椎正位、股骨颈、前臂、股骨粗隆的 ＢＭＤ 改变显著优于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５）。 结论　 口服金天格胶囊可以通过改

变骨代谢和抑制 ＳＣＬ 表达而提高高血压合并骨质疏松患者的骨密度。
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　 　 骨质疏松症是一种常见的多发性疾病，好发于

中老年人， 我国 ６０ 岁以上老年人中发生率为

６７ ６％ ，绝经后女性，随着雌激素水平的下降及骨钙
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的丢失，更易发生骨质疏松，给家庭及社会增添了沉

重的经济负担，因而探讨骨质疏松症的有效的防治

手段成为国内外学者研究的热点。 近来来有关低骨

量和心血管疾病相关性的文献渐增。 一项系统性回

顾分析证实，心血管患者低骨量及发生骨质疏松骨

折的风险显著增加［１］。 Ｍａｊｕｍｄａｒ 等［２］ 进行一项 ５０
岁以上 ４５５０９ 例人群调查，发现心衰是骨质疏松骨

折发生的独立危险因素。 近年来研究表明高血压与

骨密度（ＢＭＤ）降低相关，是骨质疏松骨折的危险因

素之一［３，４］。 金天格胶囊主要成分为人工虎骨粉，
具有消炎、镇痛、镇静、促进骨生长作用，可以改善骨

质疏松患者腰背疼痛、腿脚酸软、下肢痿弱、步履艰

难等临床症状，同时可以促进骨形成，提高腰椎、股
骨颈骨密度［５］。 鉴于此，我们假设金天格胶囊对高

血压患者进行干预会缓解骨密度的降低，增加成骨，
改变骨硬化蛋白水平。 因此，我们就此药物来治疗

高血压患者骨质疏松的可行性进行研究，效果较好，
现汇报如下。

１　 材料和方法

１ １　 对象

选择 ２０１３ 年 ７ 月至 ２０１５ 年 ９ 月我科住院及门

诊的 １４４ 例老年高血压合并骨质疏松患者为研究对

象，年龄 ６０ ～ ８０ 岁，平均 ７１ 岁，随机、双盲分成两组

即：治疗组、对照组。 治疗组 ７２ 例中，男 ４２ 例，女
３０ 例；年龄 ６１ ～ ８０ 岁，平均 ７１ ５ 岁。 对照组 ７２ 例

中，男 ４７ 例，女 ２５ 例；年龄 ６０ ～ ７９ 岁，平均 ７０ ４
岁。 两组一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ ＞
０ ０５），具有可比性。 纳入标准： ①符合中国高血压

防治指南（２０１０ 版）之原发性高血压诊断标准［６］，收
缩压≥１４０ ｍｍＨｇ 和（或）舒张压≥９０ ｍｍＨｇ。 ②
ＢＭＤ 测定标准，参照 ＷＨＯ 推荐的诊断标准，基于

双能 Ｘ 线吸收法（ＤＸＡ） 测定。 ＢＭＤ 值低于同性

别、同种族正常成人的骨峰值 ＜ １ 个标准差属正常，
降低 １ ～ ２ ５ 个标准差为骨量低下（骨量减少），降
低程度 ＞ ２ ５ 个标准差为骨质疏松症，即 Ｔ≥ －１ ＳＤ
为正常， － ２ ５ ＳＤ ＜ Ｔ ＜ － １ ＳＤ 为骨量减少（低骨

量），Ｔ≤ － ２ ５ ＳＤ 为骨质疏松症。 排除标准：继发

性高血压；继发性骨质疏松；有肿瘤或 Ｐａｇｅｔ 病（畸
形性骨炎）；患有糖尿病、甲亢、甲旁亢等内分泌性

疾病；患有卵巢及子宫切除术等影响骨代谢疾病者；
半年内曾使用过激素或其他影响骨代谢的药物者；
不愿参加干预及随访者。
１ ２　 方法

两组均给予降血压等基础治疗。 对照组口服惠

氏制药有限公司碳酸钙 Ｄ３ 片（钙尔奇）６００ ｍｇ × ６０
ｓ １ 次 １ 片，１ 日 １ ～ ２ 次。 治疗组在对照组基础上

给予金天格胶囊（金花企业（集团）股份有限公司西

安金华制药厂，国药准字 Ｚ２００３００８０）治疗。 治疗方

法为口服，３ 粒 ／次，３ 次 ／日，两组均治疗 １２ 个月。
研究方案经医院医学伦理委员会批准，患者均签署

知情同意书。
１ ３　 观察指标及方法

于治疗前后，观察两组患者骨代谢指标［血清

骨钙素（ＯＣ）、血清Ⅰ型胶原 Ｃ 末端肽（ ｓ⁃ＣＴＸ）、血
清骨源性碱性磷酸酶（ＢＡＰ）、血清骨硬化蛋白水平

（ＳＣＬ）］和骨密度（ＢＭＤ）水平的变化。 患者取静脉

血 ５ ｍＬ，３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心，取血清。 血清 ＢＡＰ、ＯＣ
以电化学发光免疫分析法测定， ｓ⁃ＣＴＸ、 ＳＣＬ 用

ＥＬＩＳＡ 法测定。 腰椎正位、股骨颈、前臂、股骨粗隆

的 ＢＭＤ 水平以双能 Ｘ 线吸收法测定。
１ ４　 统计学处理

采用 ＳＰＳＳ １９ ０ 统计软件对数据进行分析，计
量资料用均数 ±标准差（ｘ ± ｓ）表示，采用 ｔ 检验，计
数资料用百分率（％ ）表示，采用 χ ２检验，以 Ｐ ＜
０ ０５ 为差异有统计学意义。

２　 结果

２ １　 两组骨代谢指标水平比较

治疗 １２ 个月后，两组 ＯＣ、ＢＡＰ 水平显著提高（Ｐ
＜０ ０５），且治疗组经过治疗后 ＯＣ、ＢＡＰ 水平显著高

于对照组（Ｐ ＜０ ０５）。 治疗后，两组 ｓ⁃ＣＴＸ、ＳＣＬ 水平

显著降低（Ｐ ＜ ０ ０５），且治疗组经过治疗后 ｓ⁃ＣＴＸ、
ＳＣＬ 水平显著低于对照组（Ｐ ＜０ ０５），见表 １。

表 １　 两组骨代谢指标水平改变的比较（ｘ ± ｓ）
Ｔａｂｌｅ １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｈａｎｇｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ ｂｏｎｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｃ ｉｎｄｅｘ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ ± ｓ）

组别
ＯＣ（μｇ ／ Ｌ） ｓ⁃ＣＴＸ（μｇ ／ Ｌ） ＢＡＰ（μｇ ／ Ｌ） ＳＣＬ（ｐｇ ／ ｍＬ）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ６ ６４ ± １ ４４ ６ ５６ ± １ ４５ ０ ６１ ± ０ ２７ ０ ６２ ± ０ ２６ １２ ８５ ± ３ ６８ １２ ９８ ± ３ ９８ １７８ ７ ± ２２ ８７ １７９ ４５ ± ２１ ６６
治疗组 ６ ６４ ± １ ４５ ９ １４ ± １ ６７∗＃ ０ ６１ ± ０ ２５ ０ ３３ ± ０ １１∗＃ １２ ８３ ± ３ ６９ １９ １２ ± ４ ９４∗＃ １７８ ４ ± ２１ ９８ １４７ ５７ ± １５ １２∗＃

　 　 注：与本组治疗前后比较，∗Ｐ ＜ ０ ０５；与对照组同期比较，＃Ｐ ＜ ０ ０５
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２ ２　 两组 ＢＭＤ 水平比较

治疗 １２ 个月后，治疗组腰椎正位、股骨颈、前
臂、股骨粗隆的 ＢＭＤ 水平显著提高（Ｐ ＜ ０ ０５），且

治疗组的腰椎正位、股骨颈、前臂、股骨粗隆的 ＢＭＤ
水平显著高于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５），见表 ２。

表 ２　 两组 ＢＭＤ 水平比较 ｘ ± ｓ， ｇ ／ ｃｍ２）
Ｔａｂｌｅ ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＢＭＤ ｌｅｖｅｌｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ ± ｓ， ｇ ／ ｃｍ２）

组别
腰椎正位 股骨颈 前臂 股骨粗隆

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ０ ６８ ± ０ １６ ０ ６６ ± ０ １８ ０ ６６ ± ０ １７ ０ ６５ ± ０ １５ ０ ６４ ± ０ １２ ０ ６３ ± ０ １４ ０ ６５ ± ０ １６ ０ ６４ ± ０ １７
治疗组 ０ ６８ ± ０ １７ ０ ８３ ± ０ ２５∗＃ ０ ６６ ± ０ １６ ０ ７４ ± ０ １８∗＃ ０ ６３ ± ０ １３ ０ ７４ ± ０ １９∗＃ ０ ６５ ± ０ １７ ０ ７４ ± ０ １９∗＃

　 　 注：与本组治疗前后比较，∗Ｐ ＜ ０ ０５；与对照组同期比较，＃Ｐ ＜ ０ ０５

３　 讨论

本研究探索了金天格胶囊对老年高血压患者骨

质疏松干预作用的效果，选取 １４４ 例老年高血压合

并骨质疏松患者作为研究对象，对照组给予钙剂干

预治疗，治疗组给予金天格胶囊干预治疗，治疗时间

为 １２ 个月，观察两组治疗前后骨代谢指标：ＯＣ、ｓ⁃
ＣＴＸ、ＢＡＰ 和 ＢＭＤ 水平的变化，并观察两组血清

ＳＣＬ 的水平。 结果表明金天格胶囊可以明显增加成

骨活性，抑制破骨活性，增加腰椎及髋部骨密度，且
明显降低 ＳＣＬ 水平。 这些结果表明金天格胶囊对

高血压合并骨质疏松患者疗效显著，值得临床使用。
骨质疏松症是以骨量减少、骨微结构破坏、骨小

梁数量明显减少，导致骨脆性增大和骨折危险性增

高的全身性骨代谢性疾病。 世界卫生组织认为骨质

疏松是仅次于心血管疾病的公共健康问题。 骨质疏

松症主要发生在绝经后女性和老年男性，导致老年

人的生活质量明显下降。 随着社会老龄化进程的加

速，骨质疏松症的发病率呈逐年上升趋势。 骨质疏

松症的临床表现有骨痛、骨骼畸形、骨折等，其中由

骨质疏松症引起的骨折是最常见、最严重的并发症。
高血压和骨质疏松是老年患者中常见共存疾病，在
与非高血压患者的对比研究中认为合并高血压的患

者易患骨质疏松的危险性增加［７，８］。 交感神经兴奋

释放儿茶酚胺，导致血压升高，通过刺激成骨细胞，
对骨代谢有负性调节作用［３，９］。 因此高血压患者合

并骨质疏松症的治疗和预防应该引起重视，目前可

利用的治疗药物主要为抗骨吸收作用的药物，旨在

提高骨形成的药物也已研发。 近年来，随着我国对

中成药治疗骨质疏松研究的进一步加深，一种经典

的抗骨质疏松药物天然虎骨替代药物研制成功；人
工虎骨粉所含有效成分与天然虎骨基本相同，可以

通过增加原发性骨质疏松症患者的骨形成，减少骨

吸收而发挥其治疗作用［１０］。

骨代谢或骨转换的过程是成骨细胞形成新骨和

破骨细胞吸收旧骨的过程，骨转换标志物分为骨形

成标志物和骨吸收标志物，代表了全身骨骼的动态

状况，可以反映骨组织新陈代谢的情况［１１］，有助于

判断骨转换类型、了解病情进展及疗效监测等。 骨

硬化蛋白是一种由骨细胞分泌的骨形成抑制因子，
由 ＳＯＳＴ 基因编码，其可抑制 Ｗｎｔ 信号通路，促进骨

质疏松的发生、发展［１２］。 年龄增长、长期糖皮质激

素治疗以及骨吸收抑制剂等可刺激 ＳＯＳＴ 基因的表

达，而甲状旁腺激素和雌性激素则可抑制 ＳＯＳＴ 基

因的表达，因此，血浆骨硬化蛋白的水平与骨质疏松

密切相关。 本研究表明服用金天格胶囊之前，其
ＯＣ、ＢＡＰ、ｓ⁃ＣＴＸ 及 ＳＣＬ 无明显差异；服用金天格胶

囊后，ＯＣ 和 ＢＡＰ 水平增加，ｓ⁃ＣＴＸ 及 ＳＣＬ 明显下

降。 正常情况下骨吸收和骨形成是有序耦联的一种

循环性代谢过程，处于动态的平衡中。 骨质疏松患

者的骨形成和骨吸收调节紊乱形成了恶性循环，在
这个循环中，骨形成相对不足导致局部骨组织溶解

及损伤，细微损伤不但不能及时得到修复而且不断

的积累，骨强度和骨量进一步降低，因此出现明显的

骨密度降低。 金天格胶囊的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。 同时，还含有丰富的生物来源钙、磷，钙和磷是

参与骨形成的重要无机基质。 骨重建过程中，服用

金天格胶囊可以促进成骨细胞活性，抑制破骨细胞，
促进骨吸收和骨形成向良性循环转化。 ｓ⁃ＣＴＸ 及

ＳＣＬ 明显下降及 ＯＣ 和 ＢＡＰ 水平增加和骨密度增加

很好的证实了这点。
我们的研究结果显示，金天格胶囊可以增加骨

密度，促进成骨，抑制破骨，降低血浆骨硬化蛋白的

水平。 可以抑制 ｓ⁃ＣＴＸ 的表达，促进 ＯＣ 和 ＢＡＰ 表

达，同时可以通过抑制 ＳＣＬ 的合成来抑制破骨细胞

活性。 当然，本次研究也有其局限性，首先，本次研

究的对象较少，且随访时间较少，不能很好的证实
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１２ 个月后甚至两年使用的效果；其次，药物的剂量

是否合适也是影响因素，后期进一步研究有待需要。
总的来说高血压合并骨质疏松症患者使用金天格胶

囊治疗安全有效，是一种合适的防治老年高血压患

者骨质疏松的方法，值得临床推广。
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