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摘要　目的：研究骨松健骨方对绝经后骨质疏松症（肝肾阴虚证）患者骨密度及骨代谢指标的影响。方法：收集河南省洛
阳正骨医院骨质疏松科门诊２０１３年９月至２０１４年９月参与临床观察的试验病例６０例，采用随机、平行对照研究方法，治
疗组３０例，服用骨松健骨方；对照组３０例，服用左归丸。观察治疗后２组病例骨密度及骨代谢指标ＢＡＬＰ、βＣＴＸ的改善
情况。结果：治疗前后比较，骨松健骨方可有效抑制骨吸收（Ｐ＜００５）；防止骨密度下降，总有效率为８９２９％。治疗组与
对照组比较，骨松健骨方疗效优于左归丸（Ｐ＜００５）。结论：骨松健骨方可有效抑制骨吸收、防止骨密度下降。
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　　绝经后骨质疏松症（ＰｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌＯｓｔｅｏｐｏｒｏ
ｓｉｓ，ＰＭＯＰ，原发性骨质疏松症Ｉ型）是指绝经后妇女
因卵巢功能衰退，雌激素水平下降而引起的以单位

体积内骨量减少、骨组织显微结构退化、骨强度降低

等为特征的全身性代谢性骨病［１］。据统计，目前骨

质疏松症的发病率紧随癌症、心血管病和糖尿病，位

居世界第四［１］。随着老龄化社会的到来，这种与年

龄增长有关的疾病仍将大幅度上升，将是医务工作

者面临的巨大挑战［２］。研究表明绝经后妇女原发性

骨质疏松症的发病率较高，临床中医证型分布规律

以肝肾阴虚型最为多见［３］。正常情况下骨形成和骨

吸收２个过程耦连协同进行，骨质疏松时，骨吸收大
于骨形成量，导致骨量下降。中药在骨质疏松症的

治疗上有其独特优势，辨证施治和综合治疗手段的

运用能有效地改善患者的临床症状；学者研究发现

补肾中药有效成分有促进骨形成，抑制骨吸收的作

用［４６］。

我院在继承和运用平乐正骨学术思想的基础

上，结合现代中医学研究成果，对本病整体辨证，辨

病与辨证相结合，针对肝肾阴虚证患者，以滋肾填

精、活血通络为治法，拟定骨松健骨方进行治疗。本

文就骨松健骨方在临床中对骨代谢、骨密度的疗效
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进行总结，结果如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　收集河南省洛阳正骨医院骨质疏
松科门诊２０１３年９月至２０１４年９月参与临床观察
的试验病例６０例，采用随机、平行对照研究方法，分
为治疗组３０例，服用骨松健骨方。对照组３０例，服
用左归丸。试验期间共计脱落病例３例，治疗组２
例，对照组１例。２组一般资料比较差异无统计学
意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参考ＷＨＯ标准及中国老年
学会骨质疏松委员会骨质疏松诊断标准学科组制定

的《中国人骨质疏松症建议诊断标准（第二稿）》（中

国骨质疏松杂志，２０００年第６卷第１期，１～３页）制
定如下诊断标准：１）骨密度检测：以双能量 Ｘ线吸
收法（ＤＥＸＡ）为手段。≥１ＳＤ：正常；１ＳＤ～２ＳＤ：
骨量减少；≤ －２ＳＤ以上：骨质疏松症；≤ －２ＳＤ以
上：伴有一处或多处骨折，为严重骨质疏松症；≤ －
３ＳＤ以上：无骨折，也可诊断为严重骨质疏松症。
１２２　中医诊断标准　参照《中药新药临床研究指
导原则》［７］制定的肝肾阴虚证证候如下。１）主症：
腰脊疼痛，下肢酸软或肌肉疼痛；２）次症：头晕目眩，
步履艰难，不能持重，口燥咽干，五心烦热，耳鸣，盗

汗颧红；３）舌脉：舌质红或淡或绛，或有裂纹，苔少或
黄，脉细数。凡具备主症１项，兼次症２项以上，结
合舌脉即可诊断。

１３　纳入标准　年龄≤６５岁的女性，自然绝经２年
以上；符合原发性骨质疏松症西医诊断标准者；符合

中医肝肾阴虚证证候诊断标准；骨折病史３年以上，
且未再发生骨折；自愿参试，签署知情同意书，并能

接受试验药物。

１４　排除标准　不符合上述西医诊断及中医辨证
标准；年龄在６５岁以上的绝经后女性；合并有心脑
血管、肝、肾和造血系统等严重原发性疾病者（肝功

能ＡＬＴ为正常值上限１５倍以上；肾功能 Ｃｒ＞１３３
ｍｍｏｌ／Ｌ）；合并新鲜骨折及严重多处骨折患者；过敏
体质或对组成本药物已知成份过敏者；近３个月内
采用激素替代治疗（ＨＲＴ）和使用降钙素、双磷酸盐
等防止骨质疏松症的药物；近１个月内参加过其他
临床试验者。

１５　治疗方法　为方便患者服用，我们将骨松健骨
方制成丸剂，均由河南省洛阳正骨医院制剂室制备，

规格：６ｇ／袋，１０袋／盒。治疗组：骨松健骨丸，６ｇ／

次，２次／ｄ，口服；疗程均为１２周。对照组：左归丸，
９ｇ／次，２次／ｄ，口服；疗程为１２周。左归丸河南省
宛西制药股份有限公司生产，国药准字 Ｚ４１０２０６９６。
规格：０５ｇ／粒，４０粒／盒。观察周期为１２周。
１６　观察指标　骨密度：采用双能Ｘ线骨密度测定
仪（美国ＨＯＬＩＧＩＣ公司，型号 ＤｅｌｐｈｉＡ，Ｓ／Ｎ４５２５４），
测定正位腰椎 Ｌ１Ｌ４的 ＢＭＤ值、ｔ值。用药前（０
周）、用药后（１２周）各观测１次。骨代谢指标：骨形
成指标：骨特异性碱性磷酸酶（ＢｏｎｅＡｌｋａｌｉｎｅＰｈｏｓ
ｐｈａｔａｓｅ，ＢＡＬＰ）；骨吸收指标：血清Ⅰ型胶原交联 Ｃ
端肽（ＳｅｒｕｍＣｒｏｓｓｌｉｎｋｅｄＣａｒｂｏｘｙｔｅｒｍｉｎａｌｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅ
ｏｆｔｙｐｅⅠｃｏｌｌａｇｅｎ，βＣＴＸ）；用药前（０周）、用药后
（１２周）各观测１次。检测试剂采用英国 ＩＤＳ公司
生产的 ＢＡＬＰ和 βＣＴＸ试剂盒，均为酶联免疫
（ＥＬＩＳＡ）检测法，ＢＡＬＰ批内差 ＜１０％、批间差 ＜
１０％，βＣＴＸ批内差＜６％、批间差＜１０％。ＢＡＬＰ参
考范围：绝经妇女３８～２２６μｇ／Ｌ；βＣＴＸ参考范
围：绝经妇女０１４２～１３５１ｎｇ／ｍＬ。
１７　疗效评定标准　对治疗前后骨密度 ＢＭＤ值、ｔ
值、骨形成指标、骨吸收指标进行组内、组间比较；对

骨密度变化率进行组间比较。骨密度变化率 ＝
［（治疗后骨密度治疗前骨密度）÷治疗前骨密度］
×１００％。显效：骨密度变化率大于等于骨密度最小
显著变化值；有效：骨密度变化率在正负骨密度最小

显著变化值之间；无效：骨密度变化率小于负骨密度

最小显著变化值。

１８　统计学方法　统计治疗前后疗效观察指标，采
用ＳＰＳＳ１７０软件分析，计量资料用均数加减标准
差（珋ｘ±ｓ）表示，组内及组间计量资料比较采用 ｔ检
验，计数资料采用 χ２检验，以 Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。骨密度变化率分析计算２组有效率差值
的９５％单侧可信区间。
２　结果
２１　骨密度、骨代谢指标变化分析　治疗前治疗
组、对照组的腰椎 ＢＭＤ值、ｔ值、ＢＡＬＰ、βＣＴＸ比较
差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。治疗
组、对照组治疗１２周后，βＣＴＸ水平均明显下降，
差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）；其中治疗组 β
ＣＴＸ下降更明显，差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）；
治疗组、对照组治疗前后腰椎ＢＭＤ值、ｔ值无明显
变化，差异无统计学意义 （Ｐ＞００５）。提示骨松
健骨方有效抑制骨吸收的作用，且较左归丸作用明

显。见表１。
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表１　治疗前后腰椎ＢＭＤ值、ｔ值、ＢＡＬＰ、βＣＴＸ的比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＢＭＤ值

治疗前 治疗后

ｔ值
治疗前 治疗后

ＢＡＬＰ
治疗前 治疗后

βＣＴＸ
治疗前 治疗后

治疗组（２８例） ０６９３±０１３３ ０６９７±０１３８ －３０１３±１０４７ －２９２２±１０６５２８５６７±１００７３２６１０６±１０１７４１０１１±０５６１ ０６５６±０４２８

对照组（２９例） ０７０６±０２１５ ０７１１±０２６９ －３０６９±０９８４ －２９３６±０９６９２６５８８±９４２６ ２５３６０±７９９２ ０９９７±０４１４ ０９３５±０４６７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＝００００７，ｔ＝３５２１７；与对照组比较，Ｐ＝０００８８，ｔ＝２６８９５。

２２　骨密度变化率分析　治疗组显效率为
１２２９％，总有效率 ８９２９％，对照组显效率为
１０３４％，总有效率６５５１％，组间比较疗效差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。说明骨松健骨方防止骨密
度下降疗效较明显。见表２。

表２　２组治疗后骨密度变化率的比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ２８ ４（１２２９％） ２１（７５％） ３（１０７１％） ４４（８９２９％）

对照组 ２９ ３（１０３４％）１６（５５１７％）１０（３４４８％） １１（６５５１％）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

３　讨论
现代医学认为，雌激素水平降低是 ＰＭＯＰ发病

的首要原因［８］。雌激素可以直接作用于成骨细胞

上的雌激素受体，改善骨代谢状态，调节成骨和破骨

细胞的活性；同时雌激素亦可抑制甲状旁腺介导的

骨吸收，加快ｌ，２５（ＯＨ）２Ｄ３在肾脏的合成，增加肾
小管、小肠对钙的重吸收，刺激成骨细胞，加速骨形

成；当雌激素水平降低时，雌激素受体的作用将减

弱，成骨细胞与破骨细胞活性均可增加，骨重建速率

加快，随着成骨细胞的凋亡，致骨形成和骨吸收失

衡［９］。研究表明，调节成骨和破骨动态平衡的信号

系统较繁杂，常需多种细胞因子协同参与调节［１０］。

骨质疏松症是一种多基因病，与遗传、环境和生活方

式密切相关［１１１２］，任何作用于成骨细胞、破骨细胞

或骨基质的物质成分均可对骨质疏松症有一定治疗

作用。因此，我院对本病辨证施治，针对绝经后女性

临床常见证型肝肾阴虚证，拟定骨松健骨方进行治

疗，经近１年临床观察，证实骨松健骨方可有效抑制
骨吸收，防止骨密度下降，从而降低脆性骨折发生

率。

骨强度主要由骨密度和骨质量决定，骨质量包

括骨转换、骨矿化程度和微骨折等，其中骨转换是骨

强度的决定因素，能影响形成骨质量的各种影响因

素；而骨转换过程则是通过骨代谢标志物反映出来，

间接反应成骨细胞和破骨细胞活性。骨代谢标志物

是骨组织本身的分解与合成的产物，简称骨标志物。

其中ＢＡＬＰ是骨形成标志物，βＣＴＸ是骨吸收标志
物。骨代谢标志物可动态监测患者用药后骨形成、

骨吸收状态的变化情况，有助于判断患者骨转换率、

评价疗效。

本文统计数据显示骨松健骨方可有效抑制骨吸

收，在一定程度上降低骨转换；但对骨形成的作用并

不显著，考虑可能与绝经后女性雌激素水平下降较

快，以及骨吸收与骨形成间的偶联有关。在改善骨

密度方面，虽然 ＢＭＤ值、ｔ值经统计分析无明显变
化，但骨密度变化率经统计分析，８０％以上病例无明
显下降，１２２９％骨密度明显升高，提示本方能防止
骨密度下降，在升高骨密度方面也具有一定疗效，今

后需扩大样本量、延长治疗周期，进一步研究其在提

高骨密度方面的作用。本文通过观察骨代谢标志物

及骨密度的变化，证实骨松健骨方可有效改善

ＰＭＯＰ患者的骨强度。可有效降低骨吸收，防止骨
密度下降。对于绝经后骨质疏松症（肝肾阴虚证）

患者骨松建骨方较左归丸疗效更显著。

方中主要药物淫羊藿、熟地黄、山茱萸等的抗骨

质疏松活性均已被现代药理实验证实，如 Ｐｅｎｇ
等［１３］研究发现淫羊藿黄酮可促进骨髓基质细胞向

成骨细胞分化，抑制其向脂肪细胞分化，显著提高去

卵巢大鼠的骨密度。盛莉等［１４］研究发现熟地黄水

煎液可抑制骨吸收，延缓去卵巢大鼠骨量丢失。崔

维利等［１５］发现山茱萸水提液能显著提高小鼠的骨

钙、骨磷含量，抑制骨吸收，提高小鼠骨密度，具有类

雌激素样作用。在骨松健骨方组方过程中，以补肾

药为基础，针对肝肾阴虚证施治，配合补肝、活血中

药，达到治疗效果。左归丸是已被批准上市的滋肾

补阴的有效药物，可改善患者临床症状、提高骨密

度［１６］，具有增加去卵巢大鼠模型股骨颈骨密度的作

用［１７］。该药主要用于治疗真阴不足证，本文中肝肾

阴虚证与真阴不足证较接近，而骨松健骨方对

ＰＭＯＰ患者针对性更强，因此疗效优于左归丸。
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“国风养心杯”有奖征文通知

　　为了更好的交流养心氏片临床使用经验，为临
床医生提供一个交流学术平台，《世界中医药》编辑

委员会与上海医药集团青岛国风药业股份有限公司

决定自２０１６年５月１日起，共同举办“国风养心杯”
有奖征文活动，征文具体要求如下：

征文内容：１．养心氏片临床疗效观察：
例如：养心氏片在改善稳定性冠心病及 ＰＣＩ术

后心功能不全体征及症状，心律失常、糖尿病等相关

并发症，围绝经期综合征，躯体症状障碍等临床疗效

观察。

２．同类产品对比应用的研究总结。
征文要求：１．论文具有创新性和科学性，论点鲜

明、论证充分、逻辑严谨、结果真实可靠，５０００字以
内为宜，未公开发表及未在全国性会议上交流过。

２．论文请按“题目、姓名、作者单位、邮编、摘
要、关键词（以上中英文），正文、参考文献”的顺序

排列。如多名作者，请在姓名右上角标明第一作者、

第二作者及第三作者的数字序号，每篇论文作者一

般不超过５人。
３．论文摘要为３００～４００字，包括“研究目的、方

法、结果、结论”四部分简要内容。

４．论文后可附参考文献，书写格式如：
①（书）作者姓名、书名、出版社名、出版年月、

页码；

②（期刊）作者姓名、文章名、期刊名、年份、卷
（期）、页码。

５．论文标题下请注明作者姓名、职称、工作单
位、联系方式、邮箱及邮编。参选者请保留底稿。

稿件评审：本次活动的所有征文均由《世界中

医药》杂志编辑部组织专家进行审阅并评选出优秀

论文，获奖者均可获得一定的奖励。获奖文章将在

２０１６－２０１７年《世界中医药》杂志正式发表，刊发前
将专函通知获奖论文的第一作者，如有其他发表需

求请电函。上海医药集团青岛国风药业股份有限公

司将保留上述活动的解释权利，并拥有对来稿的处

理权和各种媒体的使用权。

投稿方式：所有论文请以ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＷｏｒｄ电子文
件形式，发至ｇｒｏｗｆｕｌｍｋｔ＠１６３．ｃｏｍ，并注明“养心氏
片有奖征文”字样；或致电：０５３２－８６０５８９７２，
１８６６０２２２８５８，联系人：刘先生。

截至时间：２０１７年１２月３１日（以电子邮箱收
到日期为准）；所有征文恕不退稿，请自留底稿。

凡参加本项活动的第一作者均可获得上海医药

集团青岛国风药业股份有限公司赠送的精美纪念

品。

欢迎广大临床医生踊跃参加本项活动！
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