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健腰密骨颗粒联合碳酸钙 Ｄ３片口服
治疗骨量减少合并腰痛的临床研究
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摘　要　目的：观察健腰密骨颗粒联合碳酸钙Ｄ３片口服治疗骨量减少合并腰痛的临床疗效，并初步探讨其作用机制。方法：将

符合要求的１０８例骨量减少合并腰痛患者随机分为２组，每组５４例，分别采用健腰密骨颗粒联合碳酸钙Ｄ３片口服治疗（健腰密

骨颗粒组）和健腰密骨颗粒模拟剂联合碳酸钙 Ｄ３片口服治疗（健腰密骨颗粒模拟剂组）。碳酸钙 Ｄ３片每天口服１次，每次

６００ｍｇ；健腰密骨颗粒及健腰密骨颗粒模拟剂每天口服２次，每次１１ｇ。分别于治疗前和治疗开始后６个月，测定２组患者Ｌ１～

Ｌ４骨密度、股骨颈骨密度及血清碱性磷酸酶（ａｌｋａｌｉｎｅｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ，ＡＬＰ）、骨 γ－羧基谷氨酸蛋白（ｂｏｎｅγ－ｃａｒｂｏｘｙ－ｇｌｕｔａｍｉｃａｃｉｄ

ｐｒｏｔｅｉｎ，ＢＧＰ）、Ⅰ型前胶原羧基末端前肽（ｃａｒｂｏｘｙｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅⅠｐｒｏｃｏｌｌａｇｅｎ，ＰⅠＮＰ）、β－Ⅰ型胶原交联Ｃ－末端肽（β

ｉｓｏｍｅｒｏｆＣ－ｔｅｒｍｉｎａｌｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅⅠｃｏｌｌａｇｅｎ，β－ＣＴＸ）、２５－羟基维生素 Ｄ及促甲状腺激素（ｔｈｙｒｏｉｄ－ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇｈｏｒｍｏｎｅ，

ＴＳＨ）含量；于治疗前和治疗开始后１、３、６个月，采用视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评价腰部疼痛情况，采用 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ

功能障碍指数（Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，ＯＤＩ）评价腰部功能。结果：①Ｌ１～Ｌ４骨密度。治疗前、治疗开始后６个月，２组患者Ｌ１～

Ｌ４骨密度Ｔ值比较，组间差异均无统计学意义（－１．５４±０．６６，－１．５４±０．７５，ｔ＝－０．０５０，Ｐ＝０．８２２；－１．４０±１．０３，－１．３９±

０．８８，ｔ＝－０．０３３，Ｐ＝０．９７４）；２组患者治疗开始后６个月Ｌ１～Ｌ４骨密度Ｔ值与治疗前比较，差异均无统计学意义（ｔ＝－１．０４６，

Ｐ＝０．３０１；ｔ＝－１．３９５，Ｐ＝０．１７８）。②股骨颈骨密度。治疗前、治疗开始后６个月，２组患者股骨颈骨密度Ｔ值比较，组间差异均

无统计学意义（－１．４６±０．６７，－１．５３±０．７９，ｔ＝０．４３４，Ｐ＝０．３２７；－１．３８±０．８４，－１．４９±０．７８，ｔ＝０．６７７，Ｐ＝０．５００）；２组患者治

疗开始后６个月股骨颈骨密度Ｔ值与治疗前比较，差异均无统计学意义（ｔ＝－１．０４６，Ｐ＝０．３０１；ｔ＝－１．３９５，Ｐ＝０．１７８）。③腰部

疼痛ＶＡＳ评分。时间因素和分组因素不存在交互效应（Ｆ＝０．０５４，Ｐ＝０．９８４）；２组患者的腰部疼痛ＶＡＳ评分总体比较，组间差异

无统计学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝０．０９９，Ｐ＝０．７５４）；治疗前后不同时间点腰部疼痛ＶＡＳ评分的差异有统计学意义，即存在

时间效应（Ｆ＝３１．８４０，Ｐ＝０．０００）；２组患者腰部疼痛ＶＡＳ评分随时间变化均呈下降趋势，但２组的下降趋势不完全一致［（４．８５±

１．４１）分，（３．２１±１．５５）分，（２．１０±０．８９）分，（１．２４±０．８６）分，Ｆ＝１７．６４６，Ｐ＝０．００１；（４．７５±１．７５）分，（３．８１±１．７７）分，（３．３２±

１．９７）分，（２．３５±２．２７）分，Ｆ＝１４．２１０，Ｐ＝０．００１］；治疗前、治疗开始后１个月，２组患者腰部疼痛 ＶＡＳ评分比较，组间差异均无

统计学意义（ｔ＝０．３２７，Ｐ＝０．７４４；ｔ＝－１．４９３，Ｐ＝０．１３６）；治疗开始后３个月、６个月，健腰密骨颗粒组患者腰部疼痛ＶＡＳ评分均

低于健腰密骨颗粒模拟剂组（ｔ＝－３．２３３，Ｐ＝０．００１；ｔ＝－４．２０４，Ｐ＝０．００１）。④ＯＤＩ。时间因素和分组因素不存在交互效应

（Ｆ＝０．０５８，Ｐ＝０．９８２）；２组患者的ＯＤＩ总体比较，组间差异无统计学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝０．３１２，Ｐ＝０．５７７）；治疗前后

不同时间点ＯＤＩ的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝５９．０５７，Ｐ＝０．０００）；２组患者ＯＤＩ随时间变化均呈下降趋势，但２组

的下降趋势不完全一致［（３５．１４±２．２７）％，（２９．９２±１．６０）％，（２２．７１±１．５２）％，（１５．１９±０．８６）％，Ｆ＝２８．０６３，Ｐ＝０．０００；

（３４．９８±１．９１）％，（３０．７０±１．５７）％，（２３．７４±１．４６）％，（１６．０１±０．７５）％，Ｆ＝３１．３８４，Ｐ＝０．０００］；治疗前、治疗开始后１个月，

２组患者ＯＤＩ比较，组间差异均无统计学意义（ｔ＝－０．０５５，Ｐ＝０．９５６；ｔ＝－１．３４９，Ｐ＝０．２７８）；治疗开始后３个月、６个月，健腰密

骨颗粒组患者ＯＤＩ均低于健腰密骨颗粒模拟剂组（ｔ＝－３．６２７，Ｐ＝０．００３；ｔ＝－４．４７１，Ｐ＝０．００１）。⑤血清ＡＬＰ含量。治疗前、治

疗开始后６个月，２组患者血清ＡＬＰ含量比较，组间差异均无统计学意义［（７２．９６±１６．５１）ＩＵ·Ｌ－１，（７５．９１±２８．９４）ＩＵ·Ｌ－１，

ｔ＝－０．６４９，Ｐ＝０．５１８；（８２．０６±３９．２６）ＩＵ·Ｌ－１，（７９．４３±１９．３４）ＩＵ·Ｌ－１，ｔ＝０．４２２，Ｐ＝０．６７４］；２组患者治疗开始后６个月血清

ＡＬＰ含量与治疗前比较，差异均无统计学意义（ｔ＝－１．７８５，Ｐ＝０．０８０；ｔ＝－０．７９４，Ｐ＝０．４３１）。⑥血清ＢＧＰ含量。治疗前、治疗

开始后６个月，２组患者血清ＢＧＰ含量比较，组间差异均无统计学意义［（１４．４４±５．５７）ｎｇ·ｍＬ－１，（１４．２３±４．８０）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝

０．２１４，Ｐ＝０．８３１；（１３．６４±４．６５）ｎｇ·ｍＬ－１，（１４．２５±４．２８）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝－０．６７６，Ｐ＝０．５０１］；２组患者治疗开始后６个月血清

ＢＧＰ含量与治疗前比较，差异均无统计学意义（ｔ＝０．３４７，Ｐ＝０．７３０；ｔ＝－０．２３４，Ｐ＝０．８１６）。⑦血清 ＰⅠＮＰ含量。治疗前、治疗
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开始后６个月，２组患者血清ＰⅠＮＰ含量比较，组间差异均无统计学意义［（４４．９３±２４．００）ｎｇ·ｍＬ－１，（４０．５６±１７．３０）ｎｇ·ｍＬ－１，

ｔ＝１．０８７，Ｐ＝０．２８０；（４４．９５±１８．５３）ｎｇ·ｍＬ－１，（４４．２１±１５．４４）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝０．２１７，Ｐ＝０．８２８］；２组患者治疗开始后６个月血

清ＰⅠＮＰ含量和治疗前比较，差异均无统计学意义（ｔ＝－０．４４２，Ｐ＝０．６６１；ｔ＝－１．５６９，Ｐ＝０．１２３）。⑧血清β－ＣＴＸ含量。治疗

前、治疗开始后 ６个月，２组患者血清 β－ＣＴＸ含量比较，组间差异均无统计学意义［（０．３６±０．２１）ｎｇ·ｍＬ－１，（０．３３±

０．１６）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝０．７４３，Ｐ＝０．７５９；（０．３８±０．１８）ｎｇ·ｍＬ－１，（０．３６±０．１５）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝０．６０４，Ｐ＝０．５４８］；２组患者治疗开始

后６个月血清β－ＣＴＸ含量和治疗前比较，差异均无统计学意义（ｔ＝－１．３２５，Ｐ＝０．１９１；ｔ＝－１．０２４，Ｐ＝０．３１１）。⑨血清２５－羟

基维生素Ｄ含量。治疗前、治疗开始后６个月，２组患者血清２５－羟基维生素Ｄ含量比较，组间差异均无统计学意义［（２０．２４±

８．０１）ｎｇ·ｍＬ－１，（１９．５３±７．１２）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝０．４９０，Ｐ＝０．６２５；（２１．８０±６．８７）ｎｇ·ｍＬ－１，（２３．７１±５．８２）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝－１．４９０，

Ｐ＝０．１３９］；健腰密骨颗粒组患者治疗开始后６个月血清２５－羟基维生素Ｄ含量和治疗前比较，差异无统计学意义（ｔ＝－１．８１１，

Ｐ＝０．０７６）；健腰密骨颗粒模拟剂组患者治疗开始后６个月血清２５－羟基维生素 Ｄ含量高于治疗前（ｔ＝－３．６４８，Ｐ＝０．００１）。

⑩血清ＴＳＨ含量。治疗前，２组患者血清 ＴＳＨ含量比较，差异无统计学意义［（２．８９±１．５２）μＩＵ·ｍＬ－１，（２．５９±

１．５６）μＩＵ·ｍＬ－１，ｔ＝１．０３１，Ｐ＝０．３０５］；治疗开始后６个月，健腰密骨颗粒组患者血清 ＴＳＨ含量高于健腰密骨颗粒模拟剂组

［（３．３３±１．９９）μＩＵ·ｍＬ－１，（２．５１±１．３０）μＩＵ·ｍＬ－１，ｔ＝２．４１，Ｐ＝０．０１８］；健腰密骨颗粒组患者治疗开始后６个月血清ＴＳＨ含

量高于治疗前（ｔ＝－２．１０６，Ｐ＝０．０４０）；健腰密骨颗粒模拟剂组患者治疗开始后６个月血清ＴＳＨ含量和治疗前比较，差异无统计

学意义（ｔ＝－０．４１２，Ｐ＝０．６８２）。结论：现有的证据表明，采用健腰密骨颗粒联合碳酸钙Ｄ３片口服，能够缓解骨量减少合并腰痛

患者的腰痛症状、改善腰部功能、提高血清ＴＳＨ含量，但其改善骨密度和血清骨代谢指标的作用不明确，尚需进一步扩大样本量、

延长随访观察时间。

关键词　骨疾病，代谢性；骨量减少；骨密度；腰痛；健腰密骨颗粒；模拟剂；碳酸钙；维生素 Ｄ３；双盲法；随机对
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骨量减少者的占比为３２．９％，５０岁以上人群中骨量
减少者的占比为４６．４％［１］。部分骨量减少患者伴有

疼痛症状，且以腰背部疼痛为主。在骨量减少阶段及

时进行干预，能够有效延缓或遏制骨质疏松症的进

展。健腰密骨颗粒是国医大师施杞教授基于“以气为

主，以血为先”的理论，结合其临床经验而总结出来的

治疗骨质疏松症的经验方。前期动物实验研究［２－３］

结果表明，健腰密骨片（与健腰密骨颗粒同方）能够提

高小鼠椎体骨密度。为了进一步观察健腰密骨颗粒

治疗骨量减少合并腰痛的临床疗效和安全性，并初步

探讨其可能的作用机制，我们开展了一项多中心、随

机、双盲、对照临床试验，现总结报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　选取２０１６年１２月至２０１８年１２月
在上海市静安区彭浦新村社区卫生服务中心、上海市

浦东新区上钢社区卫生服务中心、上海市浦东新区南

码头社区卫生服务中心就诊的骨量减少合并腰痛患

者为研究对象。试验方案经医院医学伦理委员会审

查通过。

１．２　纳入标准　① －２．５＜骨密度 Ｔ值 ＜－１［４］；

②女性年龄５０～７５岁，男性年龄６０～７５岁；③腰背疼
痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分≥
４分；④近３个月内未接受相关治疗；⑤同意参与本
研究，签署知情同意书。

１．３　排除标准　①过敏体质者；②合并内分泌疾病
者；③合并类风湿关节炎及其他免疫性疾病者；④合
并肿瘤、结核、炎症等导致的腰痛者；⑤合并骨折者；

⑥有精神病史或智力障碍者。

２　方　法
２．１　分组方法　采用随机数字表将符合要求的患者
随机分为健腰密骨颗粒组和健腰密骨颗粒模拟剂组，

分组情况对患者和研究者均隐藏。

２．２　治疗方法　２组患者均口服碳酸钙 Ｄ３片（钙尔
奇Ｄ片，惠氏制药有限公司生产，批准文号：国药准字
Ｈ１０９５００２９），每天１次，每次６００ｍｇ（１片），连续服

用６个月。健腰密骨颗粒组患者服用健腰密骨颗粒，
健腰密骨颗粒模拟剂组服用健腰密骨颗粒模拟剂，均

每天２次，每次１１ｇ（１袋），连续服用６个月。健腰
密骨颗粒、健腰密骨颗粒模拟剂均由四川新绿色药业

有限公司制备。健腰密骨颗粒药物组成包括黄芪

１５ｇ、淫羊藿１２ｇ、墨旱莲１２ｇ、丹参９ｇ、青风藤９ｇ、
牛膝９ｇ。健腰密骨颗粒模拟剂组成成分为２％的焦
糖色素、０．３５％的柠檬黄色素、０．０４％的日落黄色素、
０．０４％的蔗糖八乙酸酯及麦芽糊精。
２．３　疗效和安全性评价方法　分别于治疗前和治疗
开始后６个月，测定２组患者 Ｌ１～Ｌ４骨密度、股骨颈
骨密度及血清碱性磷酸酶（ａｌｋａｌｉｎｅｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ，
ＡＬＰ）、骨γ－羧基谷氨酸蛋白（ｂｏｎｅγ－ｃａｒｂｏｘｙ－ｇｌｕ
ｔａｍｉｃａｃｉｄｐｒｏｔｅｉｎ，ＢＧＰ）、Ⅰ型前胶原羧基末端前肽
（ｃａｒｂｏｘｙｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅⅠｐｒｏｃｏｌｌａｇｅｎ，ＰⅠ
ＮＰ）、β－Ⅰ型胶原交联 Ｃ－末端肽（βｉｓｏｍｅｒｏｆＣ－
ｔｅｒｍｉｎａｌｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅⅠｃｏｌｌａｇｅｎ，β－ＣＴＸ）、２５－
羟基维生素 Ｄ及促甲状腺激素（ｔｈｙｒｏｉｄ－ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇ
ｈｏｒｍｏｎｅ，ＴＳＨ）含量；于治疗前和治疗开始后 １、３、
６个月，采用视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，
ＶＡＳ）评价腰部疼痛情况，采用 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指
数（Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，ＯＤＩ）评价腰部功能［５］。

２．４　数据统计方法　采用ＳＰＳＳ２１．０统计软件对数据
进行统计分析。采用全分析集进行意向性分析，失访

患者的腰部疼痛ＶＡＳ评分和 ＯＤＩ缺失数据采用末次
观测值结转法进行补充。２组患者性别的组间比较采
用χ２检验，年龄、体质量指数的组间比较均采用ｔ检验，
Ｌ１～Ｌ４骨密度、股骨颈骨密度及血清ＡＬＰ、ＢＧＰ、ＰⅠＮＰ、

β－ＣＴＸ、２５－羟基维生素Ｄ、ＴＳＨ含量的组间、组内比
较均采用ｔ检验，腰部疼痛ＶＡＳ评分和ＯＤＩ的比较均
采用重复测量资料的方差分析。检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　共纳入１０８例患者，健腰密骨颗粒
组和对照治疗组各５４例。２组患者基线资料比较，差
异无统计学意义，有可比性（表１）。

表１　２组骨量减少合并腰痛患者基线资料

组别 样本量／例
性别／例

男 女

年龄／
（ｘ±ｓ，岁）

体质量指数／
（ｘ±ｓ，ｋｇ·ｍ－２）

健腰密骨颗粒组 ５４ ５ ４９ ６５．６５±６．７４ ２５．１０±３．２０
健腰密骨颗粒模拟剂组 ５４ ６ ４８ ６６．６１±５．０１ ２３．５８±２．７０

检验统计量 χ２＝０．１０１ ｔ＝－０．８４３ ｔ＝１．６７２
Ｐ值 ０．７５０ ０．４０１ ０．０７３
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３．２　随访结果　健腰密骨颗粒组治疗开始后３个月
随访时脱落 １例，治疗开始后 ６个月随访时脱落 ３
例；健腰密骨颗粒模拟剂组治疗开始后６个月随访时
脱落６例。
３．３　疗效评价结果
３．３．１　Ｌ１～Ｌ４骨密度　治疗前、治疗开始后６个月，
２组患者Ｌ１～Ｌ４骨密度Ｔ值比较，组间差异均无统计
学意义；２组患者治疗开始后６个月Ｌ１～Ｌ４骨密度 Ｔ
值与治疗前比较，差异均无统计学意义（表２）。
３．３．２　股骨颈骨密度　治疗前、治疗开始后６个月，
２组患者股骨颈骨密度 Ｔ值比较，组间差异均无统计
学意义；２组患者治疗开始后６个月股骨颈骨密度 Ｔ
值与治疗前比较，差异均无统计学意义（表３）。
３．３．３　腰部疼痛 ＶＡＳ评分　时间因素和分组因素
不存在交互效应；２组患者的腰部疼痛ＶＡＳ评分总体
比较，组间差异无统计学意义，即不存在分组效应；治

疗前后不同时间点腰部疼痛 ＶＡＳ评分的差异有统计
学意义，即存在时间效应；２组患者腰部疼痛 ＶＡＳ评
分随时间变化均呈下降趋势，但２组的下降趋势不完
全一致；治疗前、治疗开始后１个月，２组患者腰部疼

痛ＶＡＳ评分比较，差异均无统计学意义；治疗开始后
３个月、６个月，健腰密骨颗粒组患者腰部疼痛 ＶＡＳ
评分均低于健腰密骨颗粒模拟剂组（表４）。
３．３．４　ＯＤＩ　时间因素和分组因素不存在交互效应；
２组患者的 ＯＤＩ总体比较，组间差异无统计学意义，
即不存在分组效应；治疗前后不同时间点ＯＤＩ的差异
有统计学意义，即存在时间效应；２组患者ＯＤＩ随时间
变化均呈下降趋势，但２组的下降趋势不完全一致；治
疗前、治疗开始后１个月，２组患者ＯＤＩ比较，差异无统
计学意义；治疗开始后３个月、６个月，健腰密骨颗粒组
患者ＯＤＩ均低于健腰密骨颗粒模拟剂组（表５）。
３．４　血清学指标检测结果
３．４．１　血清ＡＬＰ含量　治疗前、治疗开始后６个月，
２组患者血清ＡＬＰ含量比较，组间差异均无统计学意
义；２组患者治疗开始后６个月血清ＡＬＰ含量与治疗
前比较，差异均无统计学意义（表６）。
３．４．２　血清ＢＧＰ含量　治疗前、治疗开始后６个月，
２组患者血清ＢＧＰ含量比较，组间差异均无统计学意
义；２组患者治疗开始后６个月血清ＢＧＰ含量与治疗
前比较，差异均无统计学意义（表７）。

表２　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后Ｌ１～Ｌ４骨密度Ｔ值

组别 样本量／例
Ｌ１～Ｌ４骨密度Ｔ值（ｘ±ｓ）
治疗前 治疗开始后６个月

ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ －１．５４±０．６６ －１．４０±１．０３ －１．０４６ ０．３０１
健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ －１．５４±０．７５ －１．３９±０．８８ －１．３９５ ０．１７８

ｔ值 －０．０５０ －０．０３３
Ｐ值 ０．８２２ ０．９７４

表３　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后股骨颈骨密度Ｔ值

组别 样本量／例
股骨颈骨密度Ｔ值（ｘ±ｓ）

治疗前 治疗开始后６个月
ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ －１．４６±０．６７ －１．３８±０．８４ －１．０４６ ０．３０１
健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ －１．５３±０．７９ －１．４９±０．７８ －１．３９５ ０．１７８

ｔ值 ０．４３４ ０．６７７
Ｐ值 ０．３２７ ０．５００

表４　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后腰部疼痛视觉模拟量表评分

组别
样本量／

例

腰部疼痛视觉模拟量表评分／（ｘ±ｓ，分）

治疗前
治疗开始后
１个月

治疗开始后
３个月

治疗开始后
６个月 合计

Ｆ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５４ ４．８５±１．４１ ３．２１±１．５５ ２．１０±０．８９ １．２４±０．８６ ３．５６±０．１４ １７．６４６ ０．００１
健腰密骨颗粒模拟剂组 ５４ ４．７５±１．７５ ３．８１±１．７７ ３．３２±１．９７ ２．３５±２．２７ ３．６２±０．１４ １４．２１０ ０．００１

合计 １０８ ４．８０±０．１５ ３．８６±０．１５ ３．２９±０．１９ ２．４０±０．２１ ３．５９±０．１０ ３１．８４０１） ０．０００１）

检验统计量 ｔ＝０．３２７ ｔ＝－１．４９３ ｔ＝－３．２３３ ｔ＝－４．２０４ ０．０９９１）

Ｐ值 ０．７４４ ０．１３６ ０．００１ ０．００１ ０．７５４１）
Ｆ＝０．０５４２），
Ｐ＝０．９８４２）

　　　１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值。
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３．４．３　血清 ＰⅠＮＰ含量　治疗前、治疗开始后
６个月，２组患者血清 ＰⅠＮＰ含量比较，组间差异均
无统计学意义；２组患者治疗开始后 ６个月血清
ＰⅠＮＰ含量和治疗前比较，差异均无统计学意义
（表８）。
３．４．４　血清 β－ＣＴＸ含量　治疗前、治疗开始后
６个月，２组患者血清 β－ＣＴＸ含量比较，组间差异
均无统计学意义；２组患者治疗开始后 ６个月血清

β－ＣＴＸ含量和治疗前比较，差异均无统计学意义
（表９）。
３．４．５　血清２５－羟基维生素 Ｄ含量　治疗前、治疗
开始后６个月，２组患者血清２５－羟基维生素Ｄ含量

组间比较，差异均无统计学意义；健腰密骨颗粒组患

者治疗开始后６个月血清２５－羟基维生素 Ｄ含量和
治疗前比较，差异无统计学意义；健腰密骨颗粒模拟

剂组患者治疗开始后６个月血清２５－羟基维生素 Ｄ
含量高于治疗前（表１０）。
３．４．６　血清 ＴＳＨ含量　治疗前，２组患者血清 ＴＳＨ
含量比较，差异无统计学意义；治疗开始后６个月，健
腰密骨颗粒组血清 ＴＳＨ含量高于健腰密骨颗粒模拟
剂组；健腰密骨颗粒组患者治疗开始后 ６个月血清
ＴＳＨ含量高于治疗前；健腰密骨颗粒模拟剂组患者治
疗开始后６个月血清ＴＳＨ含量和治疗前比较，差异无
统计学意义（表１１）。

表５　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数

组别
样本量／

例

Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数／（ｘ±ｓ，％）

治疗前
治疗开始后
１个月

治疗开始后
３个月

治疗开始后
６个月 合计

Ｆ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５４ ３５．１４±２．２７２９．９２±１．６０２２．７１±１．５２１５．１９±０．８６２５．７４±０．９６ ２８．０６３ ０．０００

健腰密骨颗粒模拟剂组 ５４ ３４．９８±１．９１３０．７０±１．５７２３．７４±１．４６１６．０１±０．７５２６．３５±０．８８ ３１．３８４ ０．０００

合计 １０８ ３５．０６±１．４８３０．３１±１．１１２３．２３±１．０５１５．６０±０．５７２６．０５±０．６５ ５９．０５７１） ０．０００１）

检验统计量 ｔ＝－０．０５５ ｔ＝－１．３４９ ｔ＝－３．６２７ ｔ＝－４．４７１ ０．３１２１）

Ｐ值 ０．９５６ ０．２７８ ０．００３ ０．００１ ０．５７７１）
Ｆ＝０．０５８２），
Ｐ＝０．９８２２）

　　　１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值。

表６　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后血清碱性磷酸酶含量

组别 样本量／例
血清碱性磷酸酶含量／（ｘ±ｓ，ＩＵ·Ｌ－１）
治疗前 治疗开始后６个月

ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ ７２．９６±１６．５１ ８２．０６±３９．２６ －１．７８５ ０．０８０

健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ ７５．９１±２８．９４ ７９．４３±１９．３４ －０．７９４ ０．４３１

ｔ值 －０．６４９ ０．４２２

Ｐ值 ０．５１８ ０．６７４

表７　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后骨γ－羧基谷氨酸蛋白含量

组别 样本量／例
骨γ－羧基谷氨酸蛋白含量／（ｘ±ｓ，ｎｇ·ｍＬ－１）

治疗前 治疗开始后６个月
ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ １４．４４±５．５７ １３．６４±４．６５ ０．３４７ ０．７３０

健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ １４．２３±４．８０ １４．２５±４．２８ －０．２３４ ０．８１６

ｔ值 ０．２１４ －０．６７６

Ｐ值 ０．８３１ ０．５０１

表８　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后血清Ⅰ型前胶原羧基末端前肽含量

组别 样本量／例
血清Ⅰ型前胶原羧基末端前肽含量／

（ｘ±ｓ，ｎｇ·ｍＬ－１）
治疗前 治疗开始后６个月

ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ ４４．９３±２４．００ ４４．９５±１８．５３ －０．４４２ ０．６６１

健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ ４０．５６±１７．３０ ４４．２１±１５．４４ －１．５６９ ０．１２３

ｔ值 １．０８７ ０．２１７

Ｐ值 ０．２８０ ０．８２８

·５１·　中医正骨２０２２年１０月第３４卷第１０期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２２，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１０　　（总７３５）　　　




表９　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后血清β－Ｉ型胶原交联Ｃ－末端肽含量

组别 样本量／例
血清β－Ｉ型胶原交联Ｃ－末端肽含量／

（ｘ±ｓ，ｎｇ·ｍＬ－１）
治疗前 治疗开始后６个月

ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ ０．３６±０．２１ ０．３８±０．１８ －１．３２５ ０．１９１

健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ ０．３３±０．１６ ０．３６±０．１５ －１．０２４ ０．３１１

ｔ值 ０．７４３ ０．６０４

Ｐ值 ０．７５９ ０．５４８

表１０　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后血清２５－羟基维生素Ｄ含量

组别 样本量／例
血清２５－羟基维生素Ｄ含量／

（ｘ±ｓ，ｎｇ·ｍＬ－１）
治疗前 治疗开始后６个月

ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ ２０．２４±８．０１ ２１．８０±６．８７ －１．８１１ ０．０７６
健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ １９．５３±７．１２ ２３．７１±５．８２ －３．６４８ ０．００１

ｔ值 ０．４９０ －１．４９０
Ｐ值 ０．６２５ ０．１３９

表１１　２组骨量减少合并腰痛患者治疗前后血清促甲状腺激素含量

组别 样本量／例
血清促甲状腺激素含量／
（ｘ±ｓ，μＩＵ·ｍＬ－１）

治疗前 治疗开始后６个月
ｔ值 Ｐ值

健腰密骨颗粒组 ５０ ２．８９±１．５２ ３．３３±１．９９ －２．１０６ ０．０４０
健腰密骨颗粒模拟剂组 ４８ ２．５９±１．５６ ２．５１±１．３０ －０．４１２ ０．６８２

ｔ值 １．０３１ ２．４１０
Ｐ值 ０．３０５ ０．０１８

４　讨　论
骨质疏松症属中医学“骨痹”“骨痿”的范畴。

《素问·痿论》曰：“肾主身之骨髓……肾气热，则腰

脊不举，骨枯而髓减，发为骨痿。”相关研究［６］亦表明

肾为骨质疏松的主要病位。健腰密骨颗粒以黄芪、淫

羊藿为君，益气补肾、强筋壮骨；以墨旱莲为臣药，与

淫羊藿配伍以达阴阳双补之效；以青风藤、丹参为佐

药，可化瘀通络止痛；牛膝为使药，引诸药下行。本研

究结果显示，在治疗开始后３个月、６个月，健腰密骨
颗粒组患者的腰部疼痛ＶＡＳ评分、ＯＤＩ均低于健腰密
骨颗粒组；提示健腰密骨颗粒在缓解骨量减少合并的

腰部疼痛及改善腰部功能方面具有显著优势。目前，

健腰密骨颗粒缓解腰部疼痛的现代药理尚不明确。

研究表明，骨质疏松合并的区域疼痛主要有神经病理

性疼痛和区域炎症性疼痛［７］。淫羊藿的主要有效成

分是淫羊藿苷，其具有类雌激素样作用，能够促进骨

细胞增殖和分化［８－９］；牛膝中的牛膝总皂苷具有抑制

破骨细胞活性，促进骨形成的作用［１０］；青藤碱既可以

直接缓解慢性疼痛，又可以通过缓解炎症、促进神经

功能重塑来缓解慢性疼痛［１１］。前期动物实验研

究［２－３］结果表明，健腰密骨片（与健腰密骨颗粒同方）

能够通过激活骨形态发生蛋白、ＢＧＰ、骨髓间充质干

细胞的表达，促进成骨细胞增殖与分化，提高小鼠椎

体骨密度；前期多中心临床试验［１２］结果显示，骨量减

少患者服用健腰密骨颗粒１２个月后，髋部骨密度高

于治疗前。本研究结果显示，健腰密骨颗粒组患者服

用健腰密骨颗粒６个月后，Ｌ１～Ｌ４骨密度和股骨颈骨

密度与治疗前比较，差异无统计学意义，且健腰密骨

颗粒组与健腰密骨颗粒模拟剂组比较亦无显著差异；

分析其可能与患者服用时间较短，而骨密度变化周期

较长有关。

血清ＴＳＨ含量与骨密度关系密切。Ｋｉｍ等［１３－１９］

研究发现，血清ＴＳＨ含量与骨密度呈正相关，低血清
ＴＳＨ含量是老年骨质疏松性椎体骨折发生的独立危

险因素。Ａｂｅ等［２０］研究发现，ＴＳＨ受体在成骨细胞

和破骨细胞上均有表达，ＴＳＨ作用于成骨细胞和破骨

细胞生成的前期，能够通过多种途径发挥调解骨代谢

的作用。此外，Ｓａｍｐａｔｈ等［２１］研究发现，给予切除卵

巢的大鼠注射低剂量的ＴＳＨ，其能够通过抑制骨吸收

和促进骨形成影响骨重塑。本研究发现，口服健腰密
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骨颗粒能够提高患者的血清 ＴＳＨ含量，但对于血清
ＡＬＰ、ＢＧＰ、ＰⅠＮＰ、β－ＣＴＸ、２５－羟基维生素 Ｄ含量
均无显著影响，这可能与中药复方制剂作用靶点复

杂、本研究观察时间较短有关。因此，健腰密骨颗粒

治疗骨量减少合并腰部疼痛的作用机制及 ＴＳＨ在其
中的作用尚需进一步研究。

现有的证据表明，采用健腰密骨颗粒联合碳酸钙

Ｄ３片口服，能够缓解骨量减少合并腰痛患者的腰痛
症状、改善腰部功能、提高血清 ＴＳＨ含量，但其改善
骨密度和血清骨代谢指标的作用不明确，尚需进一步

扩大样本量、延长随访观察时间。
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