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[摘要] 　 目的:观察养血固肾汤治疗绝经后骨质疏松症(PMOP)肾虚精亏证的临床疗效。 方法:将 60
 

例 PMOP 肾虚精

亏证患者随机分成治疗组和对照组,每组各 30
 

例。 对照组予常规抗骨质疏松药物(阿仑膦酸钠片+碳酸钙 D3
 

颗粒)治疗,治
疗组在对照组基础上加用养血固肾汤治疗。 治疗 3 个月后比较 2 组患者的综合疗效、骨密度(BMD)、骨代谢指标[包括血清

中骨钙素(BGP)、血清骨碱性磷酸酶(ALP)、β 胶原降解产物(β - CTX)] 及不良反应发生率。 结果:总有效率治疗组为

96. 67%(29 / 30),明显高于对照组的 80. 00%(24 / 30),差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后 2 组 BMD 及骨代谢指标(BGP、
ALP、β-CTX)均较治疗前明显改善(P<0. 05),且治疗组改善程度大于对照组(P<0. 05)。 2 组不良反应发生率比较,差异无统

计学意义(P>0. 05)。 结论:养血固肾汤能改善 PMOP 肾虚精亏证患者的临床症状,提高 BMD,降低骨代谢指标,且临床使用

较安全,值得推广应用。
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[Abstract]　 Objective:To
 

investigate
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

Yangxue
 

Gushen
 

decoction
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

postmenopa-
usal

 

osteoporosis
 

(PMOP)
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

essence
 

deficiency. Methods:A
 

total
 

of
 

60
 

PMOP
 

patients
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

essence
 

deficiency
 

were
 

randomly
 

divided
 

into
 

treatment
 

group
 

and
 

control
 

group,with
 

30
 

patients
 

in
 

each
 

group. The
 

patients
 

in
 

the
 

control
 

group
 

were
 

given
 

conventional
 

anti-osteoporosis
 

drugs
 

(alendronate
 

sodium
 

tablets
 

and
 

cal-
cium

 

carbonate
 

D3
 

granules),and
 

those
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

given
 

Yangxue
 

Gushen
 

decoction
 

in
 

addition
 

to
 

the
 

treat-
ment

 

in
 

the
 

control
 

group. After
 

3
 

months
 

of
 

treatment,the
 

two
 

groups
 

were
 

compared
 

in
 

terms
 

of
 

overall
 

response,bone
 

min-
eral

 

density
 

(BMD),bone
 

metabolic
 

markers
 

[serum
 

bone
 

Gla
 

protein
 

(BGP),serum
 

bone
 

alkaline
 

phosphatase
 

(BAP),
and

 

β
 

isomer
 

of
 

C-terminal
 

telopeptide
 

of
 

type
 

I
 

collagen
 

(β-CTX)],and
 

incidence
 

rate
 

of
 

adverse
 

events. Results:The
 

treatment
 

group
 

had
 

a
 

significantly
 

higher
 

overall
 

response
 

rate
 

than
 

the
 

control
 

group
 

[ 96. 67%
 

(29 / 30) vs80. 00%
 

(24 / 30),P< 0. 05] . After
 

treatment,both
 

groups
 

had
 

significant
 

improvements
 

in
 

BMD
 

and
 

the
 

bone
 

metabolic
 

markers
 

BGP,BAP,and
 

β-CTX
 

(P<0. 05),and
 

the
 

treatment
 

group
 

had
 

significantly
 

greater
 

improvements
 

than
 

the
 

control
 

group
 

(P<0. 05) . There
 

was
 

no
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

incidence
 

rate
 

of
 

adverse
 

events
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0. 05). Conclusion:For
 

PMOP
 

patients
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

essence
 

deficiency,Yangxue
 

Gushen
 

decoction
 

can
 

improve
 

their
 

clinical
 

symptoms,increase
 

BMD,and
 

reduce
 

bone
 

metabolic
 

markers
 

and
 

is
 

safe
 

in
 

clinical
 

application. There-
fore,it

 

holds
 

promise
 

for
 

clinical
 

application.
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　 　 绝经后骨质疏松症( postmenopausal
 

osteoporo-
sis,PMOP)是一种与妇女衰老有关的常见疾病,发
病年龄多在 50 ~ 70 岁之间,是由于雌激素缺乏导致

骨量减少及骨微结构破坏、骨强度下降、骨脆性增

加而易于发生骨折,以及由此导致疼痛与活动功能

受限、生活质量降低、病死率增高的疾病。 当前西

医防治 PMOP 的药物主要有钙剂、维生素以及雌激

素、降钙素、二膦酸盐和氟化物等[1-2] ,而临床上治

疗 PMOP 一线用药主要是抗骨吸收的双膦酸盐类

药物,如阿仑膦酸钠等,这些药物在防治 PMOP 上

疗效明显,但亦会发生一些不良反应。 近年来大量

临床及实验研究表明,许多中药有补益肝肾、强筋

健骨的功效,能改善骨代谢,提高骨密度,对防治骨

质疏松症有一定疗效[3-4] 。 本研究通过观察佛山中

医院院内协定处方养血固肾汤治疗 PMOP 肾虚精

亏证的临床疗效,评价该方在治疗 PMOP 方面的有

效性及安全性,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2019 年 7 月至 2020 年 6 月

在佛山市中医院三水医院骨科门诊及住院治疗的

PMOP 患者 60
 

例,将其随机分成治疗组和对照组,
每组各 30

 

例。 治疗组中,年龄 52 ~ 74
 

岁,平均

(63. 87±5. 80)岁;绝经年限 6 ~ 22 年,平均(13. 73±
5. 14)年;病程 1 ~ 22 年,平均(8. 13±5. 17)年。 对

照组中,年龄 54 ~ 75 岁,平均(64. 37 ± 6. 28) 岁;绝
经年限 6 ~ 26 年,平均(14. 33±5. 68)年;病程 1 ~ 21
年,平均(8. 63±5. 37)年。 2 组一般资料比较,差异

无统计学意义(P> 0. 05),具有可比性。 本研究已

经本院医学伦理委员会审核批准。
1. 2　 诊断标准　
1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《中国人骨质疏松症

诊断标准专家共识(2014 版)》 [5] 中的标准。 骨密

度(BMD)低于 1 ~ 2 个标准差为骨量减少;低于 2 个

标准差为骨质疏松;低于 2 个标准差并发生一处或

多处骨折时为严重骨质疏松。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 参照《中药新药临床研究

指导原则》 [6]及《中医伤科学》 [7]中的有关标准拟定

肾虚精亏证的辨证标准。 症见腰背疼痛,腿膝酸

软,受轻微外力或未觉明显外力可出现胸腰椎压缩

性骨折,驼背弯腰,身高变矮,畏寒喜暖,小便频多

且夜尿多。

1. 3　 纳入标准　 1)符合上述西医诊断和中医辨证

标准;2)年龄 52 ~ 75 岁,自然绝经 1 年以上;3)半年

内未予抗骨质疏松药物治疗;4)理解并同意签署临

床试验知情同意书;5)依从性好。
1. 4　 排除标准　 1)继发性骨质疏松症(如骨肿瘤、
甲亢等继发引起);2)合并心、肝、肾等其他系统严

重疾病患者;3)长期使用糖皮质激素、雌激素等药

物的患者;4) 对中药及阿仑膦酸钠片等药物过敏

者;5)合并神经、精神疾病者。
2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 予以常规抗骨质疏松药物治疗。 阿

仑膦酸钠片(杭州默沙东制药有限公司,批准文号:
国药准字 J20130085,规格:70

 

mg / 片) 口服,每次

70
 

mg,每周 1 次。 碳酸钙 D3 颗粒(北京康远制药

有限公司,批准文号:国药准字 H20090334,规格:
3

 

g / 袋)冲服,每次 1 袋,每天 1 次。
2. 2　 治疗组 　 在对照组治疗基础上,加用养血固

肾汤颗粒治疗。 组方:桑寄生、狗脊各 30
 

g,盐杜仲、
熟地黄、盐菟丝子、盐巴戟天各 15

 

g,牛膝、当归、山
茱萸、淫羊藿各 10

 

g。 偏肝阴虚者,加白芍 10
 

g,枸
杞子 15

 

g;偏肾阴虚者,加牡丹皮 10
 

g,女贞子 15
 

g;
偏肾阳虚者,加补骨脂 15

 

g,鹿角胶 20
 

g。 中药颗粒

由佛山市中医院三水医院免煎药房配给。 每天 1
剂,分 2 次服,每次以温水 200

 

ml 溶化。 每服用 6
 

d
 

休息 1
 

d。
2 组均连续治疗 3

 

个月。
3　 疗效观察

3. 1　 观察指标　 1)治疗前后 BMD。 采用双能 X 线

骨密度仪(生产厂家:美国 HOLOGIC;型号:Discov-
ery

 

A)测量腰椎(L1 ~ 4)和股骨颈的 BMD。 2)治疗

前后骨代谢指标。 分别在 2 组治疗前后抽空腹静

脉血 5
 

ml 以测定血清中骨钙素(BGP)、血清骨碱性

磷酸酶(ALP)、β 胶原降解产物( β -CTX)的含量。
3)不良反应。 根据患者临床症状、体征、实验室检

查结果,观察患者是否存在血常规及肝肾功能异

常、消化道症状、皮肤过敏等不良反应,并记录治疗

期间的不良反应发生情况。
3. 2　 疗效标准 　 参照《中药新药临床研究指导原

则》 [6] 中的有关标准拟定。 显效:股骨颈及腰椎

BMD 明显上升,相关症状、体征明显改善,疼痛消

失;有效:BMD 有所上升,疼痛明显减轻;无效:BMD
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无改善甚或降低,疼痛无缓解甚或加重。
3. 3　 统计学方法　 采用 SPSS

 

22. 0 统计学软件进

行数据分析。 计量资料以均数±标准差(x±s)表示,
采用 t 检验;计数资料以率(%)表示,采用 2 检验;
P<0. 05 表示差异有统计学意义。
3. 4　 治疗结果

3. 4. 1　 2 组综合疗效比较 　 总有效率治疗组为

96. 67%,对照组为 80. 00%,2 组比较,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 (见表 1)
表 1　 2 组综合疗效比较[例(%)]

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 30 22(73. 34) 7(23. 33) 1(3. 33) 29(96. 67)
对照组 30 14(46. 67) 10(33. 33) 6(20. 00) 24(80. 00)
2 值 0. 251
P 值 0. 044

3. 4. 2　 2 组治疗前后 BMD 比较　 2 组患者治疗前

腰椎(L1 ~ 4)、股骨颈 BMD 比较,差异均无统计学

意义(P>0. 05);治疗后,2 组腰椎(L1 ~ 4)及股骨颈

BMD 均较治疗前有明显提高,且治疗组均高于对照

组,差异均有统计学意义(P<0. 01)。 (见表 2)
表 2　 2 组治疗前后 BMD 比较(x±s,g / cm2)

组别 例数
腰椎( L1 ~ 4)

治疗前 治疗后

股骨颈

治疗前 治疗后

治疗组 30 0. 645±0. 050 0. 867±0. 053a 0. 561±0. 059 0. 820±0. 059a

对照组 30 0. 647±0. 055 0. 743±0. 053a 0. 563±0. 056 0. 708±0. 054a

t 值 0. 147 9. 105 0. 156 7. 647
P 值 0. 884 <0. 01 0. 877 <0. 01

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 01。

3. 4. 3　 2 组治疗前后骨代谢指标比较 　 治疗前 2
组 BGP、ALP、β -CTX 比较,差异均无统计学意义

(P>0. 05);2 组治疗后 BGP、ALP、β-CTX 均较治疗

前降低,且治疗组下降幅度大于对照组,差异均有

统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01)。 (见表 3)
表 3　 2 组治疗前后骨代谢指标比较(x±s)

组别 例数
BGP(ng / ml)

治疗前 治疗后

ALP(U / L)
治疗前 治疗后

β-CTX(ng / ml)
治疗前 治疗后

治疗组 30 19. 42±1. 84 13. 28±1. 42a 126. 63±3. 02 90. 04±2. 86a 0. 38±0. 04 0. 22±0. 03a

对照组 30 19. 18±2. 15 14. 94±1. 33a 126. 45±3. 00 102. 92±3. 09a 0. 39±0. 05 0. 30±0. 03a

t 值 0. 468 4. 675 0. 224 16. 762 0. 445 10. 145
P 值 0. 641 <0. 01 0. 823 <0. 01 0. 658 <0. 01

　 　 注:与本组治疗前比较,aP<0. 05。

3. 4. 4　 2 组不良反应发生率比较 　 2 组患者均未

发生明显不良反应,部分患者有轻度肝肾功能异

常、消化道症状、皮肤过敏等不良反应,治疗组发生

不良反应 3
 

例(10. 00%),对照组 2
 

例(6. 67%),2
组不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P >
0. 05)。
4　 讨　 　 论

　 　 骨质疏松症是一种系统性骨病,表现为骨量下

降和骨细微结构破坏,骨脆性增加,使患者骨折危

险性明显增高。 该病临床主要表现为疼痛、脊柱变

形和低能量的脆性骨折。 绝经后妇女随着年龄增

长,雌激素减少,骨密度渐进性下降,从而使骨质疏

松症的风险及骨折的危险度剧增,严重影响着中老

年妇女的身体健康和生活质量[8] 。
骨转换标志物(BTMS)是骨组织的分解及合成

产物,虽然不能反映骨强度,但可以显示骨细胞的

活性与骨基质代谢水平。 所以,BTMS 的测定可以

用来评价抗骨质疏松药物治疗的效果,通过观察

BTMS 的数值变化,可以了解药物治疗作用及调整

治疗方案[9] 。 BTMS 包括骨形成标志物和骨吸收标

志物,临床常用的检测指标有 BGP、ALP 及 β-CTX
等。 其中 BGP 由成熟成骨细胞分泌,属于非胶原酸

性糖蛋白,是一种维生素 K 依赖性钙结合蛋白,大
部分沉积在骨基质,在调节骨钙代谢中起重要作

用,是研究骨代谢的一项新的生化标志物,对骨质

疏松症、钙代谢异常等疾病的诊断有指导意义。
ALP 属磷酸单酯水解酶,是一组特异的磷酸酯酶,
在骨组织中表现活跃,作为成骨细胞的表型标志物

之一,常用于诊断骨质疏松症、佝偻病等骨骼系统

性疾病[10] 。 β-CTX
 

是骨吸收标志物,反映破骨细

胞活性及骨吸收水平,在 PMOP 的早期筛查及诊

断、预防危险性骨损伤发生方面具有重要的临床指

导意义[11] 。
阿仑膦酸钠是临床预防和治疗骨质疏松的常

用药物,是首个获得美国食品与药物管理局(FDA)
批准用于治疗 PMOP 的双膦酸盐类药物。 其具有

抑制破骨细胞活性,缓解骨丢失速度,改善骨密度,
从而增加骨强度的作用。 辅助活性维生素 D 及钙

剂,可明显改善骨质疏松症状, 降低脆性骨折

风险[12] 。
中医学认为骨质疏松症属于“骨痿”范畴,肾主

骨、生髓、藏精,固真阴而寓元阳,为先天之本,而
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PMOP 的发生与天癸竭的生理密切相关[13] 。 中药

及复方在治疗 PMOP 方面疗效明显,具有独特的优

势[14] 。 养血固肾汤为佛山中医院院内协定处方,经
过大量的临床观察,证实其益精血、补肝肾、强筋骨

疗效显著,可改善骨质疏松骨折患者血小板(PLT)、
纤维蛋白原(FIB)、血浆 D-二聚体( D-D)、血管内

皮生长因子(VEGF)水平,促进骨折愈合[15] 。 方中

巴戟天、淫羊藿为君药,温肾壮阳、强筋续骨。 实验

研究表明,巴戟天醇提取物对卵巢切除大鼠在高脂

饮食状态下的骨质量有提升作用,可以提高骨最大

荷载,增加骨密度[16] ;而淫羊藿的有效成分淫羊藿

苷能提高 ALP 的活性,增强骨桥蛋白等与成骨性分

化相关因子的表达, 促进成骨细胞的增殖和活

化[17] 。 杜仲、桑寄生、狗脊为臣药,补益肝肾、健脾

强筋。 佐以当归补血活血,熟地黄补血滋阴,菟丝

子滋补肝肾,配合山茱萸平补肝肾,牛膝引血下行、
强筋健骨。 诸药合用,共奏调补肾中阴阳、益精养

血、强壮筋骨之功效[18] 。
本研究结果表明,养血固肾汤可改善 PMOP 肾

虚精亏证患者的症状,提高骨密度,降低骨代谢指

标,且不良反应少,具有良好的推广前景。 但该方

为复方制剂,各中药间相互作用机制尚未清楚,有
待进一步研究。
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营养全面又能入药的猕猴桃(一)
　 　 说起以动物名字命名的水果,大家一定会

想起猕猴桃。 一些人认为,由于其表面有毛,
长得像猕猴,故以此命名,但其实是源于猕猴

喜食这种水果。 李时珍在《本草纲目》中记载:
“其形如梨,其色如桃,而猕猴喜食,故有诸

名。”猕猴桃还有许多别名,如藤梨、阳桃、羊

桃、白毛桃、毛梨子等。 在《诗经》 《尔雅》中称

其为“苌楚”,唐代诗人岑参所作《太白东溪张

老舍即事寄舍弟侄等》一诗中有“中庭井阑上,
一架猕猴桃”之句,说明”猕猴桃“这一名称很

可能始于唐代。
猕猴桃不是桃,二者科属不同。 猕猴桃为

猕猴桃科猕猴桃属植物猕猴桃,而桃则为蔷薇

科 桃 属 植 物。 ( 紫 叶 罗 大 伦, http: / / www.
cntcm. com. cn / news. html? aid = 184519)
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