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补骨丸治疗肝肾阴虚型绝经后骨质疏松症的临床疗效观察
李桂红   廖国平   尹书东   周光华   陈一帆   尹新生 *   （湖南省常宁市中医院  湖南常宁  421500）

摘要：目的　观察补骨丸治疗肝肾阴虚型绝经后骨质疏松症临床疗效。方法　将 120 例在我院门诊治疗的肝肾阴虚型绝经后骨质疏松症患

者按随机数字表法分为 2 组各 60 例。治疗组患者接受钙制剂 + 阿法骨化醇 + 补骨丸口服治疗，而对照组患者接受钙制剂 + 阿法骨化醇 + 仙灵

骨葆胶囊口服治疗，2 组均连续治疗 4 个月；并观察记录 2 组患者治疗前后临床症状、骨密度（腰椎 L2-4 段）、骨代谢指标（骨钙素及胶原

羟基末端肽）的变化情况。结果　治疗组患者的临床总有效率高于对照组，差异有统计学意义 (P<0.05)；治疗后 2 组患者腰椎 L2-4 段骨密度均

较治疗前显著增加 (P<0.05)，且治疗组患者L2-4 段骨密度改善优于对照组，(P<0.05)；治疗组患者胶原羟基末端肽β降解物血清水平低于对照组，

骨钙素血清水平高于对照组（P<0.05）。结论　补骨丸可有效改善肝肾阴虚型绝经后骨质疏松症患者的临床症状，提高腰椎 L2-4 段骨密度，并

提高患者血清骨钙素，降低其血清胶原羟基末端肽。
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绝经后骨质疏松症主要发生在绝经后妇女中，是因雌激素缺乏导

致骨量减少而影响骨组织结构的代谢性疾病，导致患者活动能力下降、

躯体疼痛、失眠、沮丧、情绪低落、抑郁、疲劳等问题，严重影响患

者生活质量；中医认为，肾主骨生髓，骨质的坚硬与否与肾脏关系密

切，绝经期妇女肝肾亏虚，证型以肝肾阴虚多见 [1]。目前，针对绝经

后骨质疏松症的治疗药物主要有钙制剂、阿法骨化醇、双膦酸盐类、

降钙素类、雌激素、独活寄生汤、六味地黄汤、更年健身汤等 [2-3]，

主要治疗方案为钙制剂与抗骨吸收药物联合应用，但疗效并不理想，

且不良反应较多。本院采用补骨丸治疗肝肾阴虚型绝经后骨质疏松患

者多年，疗效较为理想，因此，本研究则通过补骨丸对肝肾阴虚型绝

经后骨质疏松患者骨密度及骨代谢影响的临床观察，探讨其可能机制，

为绝经早期妇女提供了有效且安全的防治骨质疏松的新疗法。

1 资料与方法

1.1 病例选择

1.1.1 绝经后骨质疏松症诊断标准：参照中国老年学学会骨质疏

松委员会制定的《中国人骨质疏松症建议诊断标准 ( 第二稿 )》[4]，

结合我国的实际情况制定，基于双能 X 线吸收法（DEXA）测定：骨密

度通常用 T-Score（T 值）表示，T 值 =（测定值 - 骨峰值）/ 正常成

人骨密度标准差。T 值用于绝经后妇女的骨密度水平。(1) 正常：T 值

>-1；(2) 骨量减少：-2.5<T 值≤ -1；(3) 骨质疏松：T值≤ -2.5。

1.1.2 肝肾阴虚证辨证标准：参照《中药新药临床研究指导原则》
[5] 并结合临床拟定本研究肝肾阴虚证标准如下：主症：(1)腰背疼痛；

(2) 腰膝酸软；(3) 耳鸣；(4) 烘热汗出。次症：(1) 头晕目眩；(2)

下肢疼痛；(3)下肢痿弱；(4)口干咽燥。舌脉：舌质红，苔薄或少苔，

脉细数。主症 3项 +次症 2项，结合舌脉即可确诊。

1.1.3 纳入标准：(1) 肝肾阴虚型绝经后骨质疏松症患者：绝经

大于 1年，年龄≤ 70岁，且双能 X线吸收法测定第 2-4 腰椎正侧位，

T值≤-2.5。(2)受试者本人同意参与本次干预试验，签署知情同意书。

1.2 病例分组

根据上述标准，按随机、第三方盲法方案将 120 例符合纳入标准

的患者按就诊顺序分为治疗组与对照组，每组各 60 例。随机方法：

采用 Excel 表生成随机数字。由与本研究无关的专人控制分配方案，

进行随机方法的隐藏，按随机数字表将对应的组别代码装入信封并密

封（拆封后不可复原）。各组别病例数比例均为 1:1，每个组别 60例。

盲法设置：采用临床第三方盲法，对指标检测人员和数据分析人员进

行方案设盲。

1.3 治疗方法

1.3.1 治疗组：治疗组患者均接受口服补骨丸 + 钙制剂 + 阿法骨

化醇治疗。补骨丸（由常宁市中医院制剂室生产，批准文号：湘药制

字Z20080615）进行补肝益肾治疗，中药组方为：熟地黄、牡丹皮、茯苓、

山药、泽泻、枸杞子、五味子、锁阳、狗脊、煅牡蛎、巴戟天、当归

等12味药材组方而成，服用方法：每天3次，每次10g；碳酸钙D3片（由

惠氏制药有限公司生成，批准文号:国药准字H10950029），每天1次，

每次1200mg；阿法骨化醇软胶囊(由华润双鹤药业股份有限公司生成，

批准文号：国药准字 H20074109)，每天 1 次，每次 0.5μg；连续服

用 4个月。

1.3.2 对照组：治疗组患者均接受口服仙灵骨葆胶囊 + 钙制剂 +

阿法骨化醇治疗。仙灵骨葆胶囊（由贵州同济堂制药有限公司生产，

批准文号：国药准字 Z20025337）进行补肝益肾治疗，服用方法：每

天 2 次，每次 1.5g；碳酸钙 D3 片（由惠氏制药有限公司生成，批准

文号 : 国药准字 H10950029），每天 1 次，每次 1200mg；阿法骨化醇

软胶囊 ( 由华润双鹤药业股份有限公司生成，批准文号：国药准字

H20074109)，每天 1次，每次 0.5μg；连续服用 4个月。

1.4 观察指标

1.4.1 临床症状：于入组时和治疗后 6 个月末等时间点观察记录

所有患者腰膝酸软、腰背疼痛、耳鸣、烘热汗出、口干咽燥、失眠多

梦等症状。

1.4.2 骨密度检查：于入组时和治疗后 6 个月末，采用 DEXA（美

国 Hologic 公司）对所有患者进行第 2-4 腰椎正侧位及左髋关节的骨

密度，取最低值，测量过程严格按照质量控制要求 ( 国际临床骨密度

学会 ISCD 共识意见 )。

1.4.3 骨代谢生化指标：于入组时和治疗后 6 个月末等时间点，

检测所有患者的骨钙素（OC）及胶原羟基末端肽β降解产物（β-CTX）

等骨代谢生化指标。

1.5 疗效评价标准

根据《中药新药临床研究指导原则》[5] 制定。治愈：治疗后临床

症状及体征基本消失，中医证候积分减少≥ 90%；显效：患者症状改

善明显，中医证候积分减少 70%-90%；有效：患者症状及体征好转，

中医证候积分减少30%-70%；无效：治疗后症状、体征无改善甚至加重，

中医证候积分减少 30% 以下。

总有效率 (%)= 治愈率 +显效率 +有效率。

1.6 统计学方法

计量资料以 χ±s表示，两随机独立样本采用 t 检验；计数资料

以百分率表示，构成比的比较采用 χ2 检验；所有数据均经 SPSS17.0

软件进行统计学处理。

2 结果

2.1 2 组患者临床疗效比较

治疗组患者的临床疗效总有效率显著高于对照组，差异均有统计

学意义 (P<0.05)，详见表 1。
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表 1：2组患者治疗临床效果比较

组别 n 治愈 +显效 有效 无效 总有效率 (%)

治疗组 60 30 26 4 93.3#

对照组 60 24 27 9 85.0
＃P ＜ 0.05，与对照组比较

2.2 2 组患者中医临床症状比较

治疗后 2 组腰背疼痛、腰膝酸软、耳鸣、烘热汗出、口干咽燥及

失眠多梦等临床症状均有改善，治疗组患者改善烘热汗出、失眠多梦、

口干咽燥等症状时疗效显著于对照组，差异有统计学意义（P<0.05），

其他症状改善情况组间比较，差异无统计学意义（P>0.05）。

2.3 2 组患者骨密度测定比较

治疗前，2 组骨密度比较，差异无统计学意义（P>0.05），治

疗后 2 组 L2-4 段骨密度均增加，与治疗前比较，差异有统计学意义

（P<0.05），组间比较，差异无统计学意义（P>0.05）。见表 2。

表 2：2组患者骨密度比较（χ±s，g/cm2）

组别 L2-4 段骨密度 (g/cm2) T 值

治疗组 (n=60)

治疗前 0.716±0.052 -2.96±0.41

治疗后 0.792±0.057*# -2.47±0.34*#

对照组 (n=60)

治疗前 0.719±0.055 -2.98±0.43

治疗后 0.766±0.049* -2.62±0.39*

*P ＜ 0.05，与治疗前比较；＃P ＜ 0.05，与对照组比较

2.4 2 组患者骨代谢生化指标比较

2组治疗前OC、β-CTX比较，差异无统计学意义（P>0.05）；治疗后，

2组患者OC较治疗前升高（P<0.05），β-CTX较治疗前降低（P<0.05）；

与对照组比较，治疗组患者 OC 高于对照组，β-CTX 低于对照组，差

异均有统计学意义（P<0.05）。详见表 3。

表 3：2组患者骨代谢生化指标比较（χ±s）

组别
OC（μg/L） β-CTX（ng/L）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 (n=60) 19.72±4.21 23.13±4.34*# 376.23±98.25 292.03±86.33*#

对照组 (n=60) 19.85±4.25 21.18±4.27* 374.23±99.39 326.43±91.47*

*P ＜ 0.05，与治疗前比较；＃P ＜ 0.05，与对照组比较

3 讨论

中医学将绝经后骨质疏松归于“骨痿”、“骨痹”、“骨枯”、“骨

极”等疾病，骨痿是核心病机，其发生与肾、心、肝、脾等脏腑功能

失常有关；中医药共识 [6] 中采用“病证结合”，将该病分为 6 个常

见证型进行辨证论治，具体为：肾阳虚证、脾肾阳虚证、肝肾阴虚证、

肾虚血瘀证、脾胃虚弱证及血瘀气滞证。治疗肝肾阴虚型绝经后骨质

疏松应当从肝肾辨证论治出发，采取滋补肝肾法进行治疗。

仙灵骨葆胶囊主要由淫羊藿、续断、丹参、知母、地黄、补骨脂

等药组成，具有补益肝肾、通络活血、壮骨强筋之功效，常用于治疗

骨质疏松症；其主要活性成分为淫羊藿，淫羊藿含有黄酮类成分，可

发挥弱雌激素作用，从而有效地缓解血管舒缩症状，改善患者潮热盗

汗等围绝经期表现 [7]，因此，仙灵骨葆胶囊被选为阳性对照药物。补

骨丸由熟地黄、牡丹皮、茯苓、山药、泽泻、枸杞子、五味子、锁阳、

狗脊、煅牡蛎、巴戟天、当归等 12 味药材组方而成，该方为六味地

黄汤衍生而来，六味地黄汤本身具有类雌激素样作用，对绝经后骨质

疏松症具有较好的疗效，而本方加之枸杞、五味子、锁阳、狗脊、牡蛎、

巴戟天等以补肝益肾，因此，补骨丸具有滋补肝肾、补骨生髓的功效；

本研究发现，补骨丸可有效提高肝肾阴虚型绝经后骨质疏松症患者的

骨密度、OC 和 β-CTX 等骨代谢指标及临床有效率，这可能与补骨丸

的类雌激素样作用有关。
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局部取穴，若发热明显，加强清热，若无汗，可发汗。小儿不会吐痰，

在辨夹痰之多少，痰之寒热属性时，主要从咳嗽痰声方面去诊察：喉

中痰声漉漉，咳嗽痰声涌盛，为痰多；咳嗽痰声即应，痰声松活，为

痰稀；嗽痰不易咳动，紧粘不爽，为痰稠。

治疗同时加强护理，平时多晒太阳，多在室外活动，增强体质和

抗病能力，此法多适用于上呼吸道复感儿。根据气候变化增减衣服，

避免衣着过暖，因出汗易受外感。俗话说：“要使小儿安，须带三分

饥与寒”即寓此意。感冒流行时，少去公共场所，避免接触上感病人。

患病期间多饮水，吃易消化的食物。提倡母乳喂养。防治佝偻病及营

养不良。
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