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摘　要　目的：观察中药补肾活血方联合阿仑膦酸钠（ＡＬＮ）、钙尔奇Ｄ综合治疗与单纯钙尔奇Ｄ治疗绝经后骨质疏松症的骨密

度变化。方法：绝经后骨质疏松患者７０例，随机分为：综合治疗组３５例，给予补肾活血方（每天１剂）、ＡＬＮ（每周７０ｍｇ）和钙尔

奇Ｄ（每天６００ｍｇ）；钙尔奇Ｄ组３５例（每天６００ｍｇ），总疗程６个月。采用双能Ｘ线骨密度测量仪（ＤＸＡ）测定治疗前后腰椎、股

骨颈及Ｗａｒｄｓ三角骨密度。结果：７０例患者全部进入结果分析。两组治疗后各部位骨密度均有增加。但中药补肾活血方联合

ＡＬＮ、钙尔奇Ｄ综合治疗组比单纯钙尔奇Ｄ组骨密度增加更为显著，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；不良反应ＡＬＮ主要为上腹部

不适，钙尔奇 Ｄ则以便秘为主。结论：中药补肾活血方联合 ＡＬＮ、钙尔奇 Ｄ综合治疗可以明显提高绝经后骨质疏松患者的骨密

度，缓解患者疼痛，并具有良好的耐受性和安全性。
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　　绝经后骨质疏松症（ｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ，
ＰＭＯＰ）是一种多由于绝经后妇女卵巢功能衰退，雌激
素明显减少，导致骨吸收大于骨形成而产生的以骨量

减少和骨组织微结构破坏为特征，导致骨骼脆性增加

和易发生骨折的全身性疾病。本研究对中药补肾活

血方联合阿仑膦酸钠（ＡＬＮ）、钙尔奇Ｄ与单纯钙尔奇
Ｄ治疗绝经后骨质疏松患者的有效性与安全性进行
了对比观察。现将观察结果总结报告如下。

１　资料与方法
１．１　临床资料　观察对象为在温州医学院附属第一
医院伤骨科门诊诊治的绝经后骨质疏松症患者共７０
例，年龄５０～６５岁；均符合《中国人原发性骨质疏松

症诊断标准（第２稿）》［１］。
１．２　入选标准　①年龄≥５０岁；②自然绝经≥２年；
③有负重性或（和）自发性的周身或胸、腰背痛，或轻
微损伤所致的骨折史；④骨密度低于同年龄组的１个
标准差或年轻人峰值的２个标准差，即Ｔ值≤－２．０；
⑤对药物干预知情同意者。
１．３　排除标准　①患有引起继发性骨质疏松症的各
种内分泌代谢疾病者（如甲状旁腺功能亢进、甲状腺

功能亢进、糖尿病等）；②长期口服糖皮质激素者；③
其他严重疾病干扰骨代谢者：④３个月内服用过影响
骨代谢药物者。

１．４　分组方法　入选者随机分为ＡＢ两组，各３５例。
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Ａ组为观察组，Ｂ组为对照组。
１．５　治疗方法　给予补肾活血方（熟地２０ｇ、续断
１０ｇ、狗脊１０ｇ、山茱萸１０ｇ、菟丝子１０ｇ、杜仲１０ｇ、
当归１０ｇ、黄芪 ３０ｇ、丹参 ２０ｇ、茯苓 １０ｇ、川牛膝
１０ｇ），每天１剂，水煎早晚分２次服；西药给阿仑膦
酸钠（ＡＬＮ，商品名福善美，杭州默沙东制药有限公
司）７０ｍｇ，每周１次；同时给联合钙尔奇Ｄ（惠氏制药
有限公司）每天６００ｍｇ。Ｂ组为对照组，每天给予钙
尔奇Ｄ６００ｍｇ。两组均在干预治疗后６个月进行随
访并检测骨密度。

１．６　骨密度测定　应用骨密度测量仪，利用双能 Ｘ
线吸收法（ＤＥＸＡ），对所有入选者进行了腰椎、股骨
颈和Ｗａｒｄｓ三角的骨密度（ＢＭＤ）检测。平均值以 Ｔ
值为准，ＢＭＤ结果以ｇ·ｃｍ－２表示。
１．７　疼痛症状评估　视觉模拟评分法：得分０～１０
分表示无痛至疼痛难忍。

１．８　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ１５统计软件进行数据
分析，所有计量数据以均数±标准差表示。两组间计
量资料均数的比较采用两独立样本的ｔ检验；同组治

疗前后计量资料均数的比较采用配对 ｔ检验；以 Ｐ＜
０．０５为差异有统计学意义。

２　结　果
２．１　病例资料　ＰＭＯＰ患者７０例，对照组３５例，治
疗组３５例，两组在年龄、绝经年限、身高、体重、ＢＭＩ、
血压指标基线水平差别无统计学意义，见表１。治疗
后单纯钙尔奇Ｄ组有３例出现便秘。综合治疗组有
１例出现便秘，３例出现上腹部烧灼感和腹胀。
２．２　两组药物治疗前后 Ｔ值及 ＢＭＤ变化　如表２
所示，两组药物治疗前后自身对比 Ｔ值及 ＢＭＤ均有
增加（Ｐ＜０．０５）。治疗６个月后两组间对比 Ｔ值和
ＢＭＤ变化，与钙尔奇Ｄ组相比，综合治疗组对于Ｔ值
和ＢＭＤ值的改善更显著。特别在腰椎部位差异有统
计学意义（两组间Ｔ值比较ｔ＝２．４２，Ｐ＜０．０１；两组间
ＢＭＤ比较ｔ＝２．３８，Ｐ＜０．０１）。
２．３　两组患者治疗前后 ＶＡＳ评分比较　如表３所
示，两组治疗后患者疼痛都有不同程度改善，综合治

疗组改善更明显。经配对 ｔ检验，综合治疗组治疗前
后比较差异有统计学意义（ｔ＝２．５７，Ｐ＜０．０１）。

表１　临床资料比较　ｘ±ｓ

组别 年龄（岁） 体重（ｋｇ） 身高（ｃｍ） ＢＭＩ（ｋｇ·ｃｍ－２） 绝经年限（年） 收缩压（ｍｍＨｇ） 舒张压（ｍｍＨｇ）

Ａ组 ６３．７０±７．５５ ５６．５０±８．７３ １５４．４７±５．８８ ２３．４８±３．１２ １５．５３±７．４４ １２５．４７±１５．６６ ７６．３３±９．７７

Ｂ组 ６４．３１±７．６８ ５５．７９±８．３８ １５６．５１±５．１４ ２３．５６±３．１８ １６．１２±７．２５ １２４．１３±１６．０１ ７５．４８±１０．２３

表２　两组患者治疗前后Ｔ值和ＢＭＤ变化　ｘ±ｓ

Ｔ值
左股骨颈 腰椎 左Ｗａｒｄｓ三角

ＢＭＤ
左股骨颈 腰椎 左Ｗａｒｄｓ三角

Ａ组
治疗前 －２．５３±０．４９ －２．１３±０．６８ －３．０２±０．４０ ０．６８±０．１７ ０．７３±０．２２ ０．３７±０．１４
治疗后 －２．４７±０．５２ －１．５８±０．３９ －２．９５±０．２８ ０．７０±０．２１ ０．７９±０．１９ ０．４０±０．１５

Ｂ组
治疗前 －２．５２±０．６９ －２．１４±０．６１ －３．０１±０．６１ ０．６８±０．０８ ０．７２±０．２６ ０．３８±０．１２
治疗后 －２．４９±０．４１ －１．９０±０．２８ －２．９７±０．６４ ０．６９±０．１８ ０．７５±０．２１ ０．４０±０．０９

表３　两组患者ＶＡＳ评分比较　ｘ±ｓ

组别 治疗前 治疗后

Ａ组 ７．９５±１．０１ ３．０３±０．７６
Ｂ组 ７．７６±１．１９ ４．３７±１．０６

３　讨　论
ＰＭＯＰ属于原发性骨质疏松症，主要与雌激素水

平下降有关，具有随着绝经年限延长及增龄而增高的

特点。患者的发病年龄在５０～７０岁之间，表现为骨

量迅速丢失，而且骨折多发生在以松质骨为主的椎

体、股骨上端及桡骨远端。目前，全世界骨质疏松症

的总人数超过２亿人，美国４５岁以上的妇女每年患
骨质疏松症者高达１５００～２０００万人，造成骨折者有

１３０～１５０万。而国内骨质疏松症患者约有８４００万，
占总人口的６．６％。每年因骨质疏松症而并发骨折
的发病率约为９．６％，并有逐年增高的趋势。据世界
卫生组织统计，目前骨质疏松的发病率已在世界常见

病、多发病中跃居第７位。早期预防骨质疏松具有重
要意义。预防绝经后骨质疏松症主要以激素替代疗

法，或者以饮食、运动来改善骨质量，预防骨折。对已

经出现明显的骨密度降低合并或不合并骨质疏松性

骨折的患者主要通过药物阻止骨吸收、缓解疼痛、保

持体内钙平衡根据各种不同药物的作用原理，可分为

阻止骨吸收和促进骨合成两大类药物：阻止骨吸收的

药物有雌激素、降钙素和双膦酸盐；促进骨合成的药
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物有钙剂、维生素Ｄ和氟化物。雌激素替代疗法被认
为是首选治疗方案，但长期使用雌激素可增加子宫内

膜癌和乳腺癌发生的危险。所以我们选用补肾活血

方联合ＡＬＮ、钙尔奇Ｄ综合治疗。
ＰＭＯＰ在中医学上属于“骨痿”“骨痹”“骨枯”等

范畴。中国传统医学认为：“肾主骨，生髓，肾充其在

骨，骨者髓之府”。根据肾主骨的理论，认为骨质疏松

与肾有关。究其病因为肝肾不足，筋骨懈惰，表现为

腰背及四肢疼痛、痛无定处、屈伸不利、肢体麻木，气

滞血瘀，筋脉失养是其主要病机［２］。方中以补肾壮

阳，活血化瘀之杜仲、山茱萸、丹参为君主之药；辅以

熟地、菟丝子、续断、狗脊以增强补肾益精壮阳之功，

当归、黄芪补气活血；佐以茯苓利水渗湿；使以牛膝，

入肾经，活血化瘀，引药下行，使全方药力专注，以疗

膝之疾患，诸药相合，补肾益精，温通经脉，活血化瘀，

直中骨痹之病机，使精气充盛，血脉通利，痹证得除。

ＡＬＮ是新一代的双膦酸盐，对破骨细胞的影响主
要为：①可直接影响破骨细胞的活性；②可维持在足
够大骨表面上的一个浓度梯度，进而直接影响其他细

胞对破骨细胞的激活；③改变骨基质的活性［３］，以阻

断破骨细胞从成骨细胞获得活化信息，抑制骨的吸收

来达到治疗作用的。大量国内外研究结果表明［４－６］，

ＡＬＮ治疗绝经后骨质疏松症具有提高患者 ＢＭＤ、降
低骨折发生率的作用。国外对６４５９名５５～８１岁低
骨量妇女进行为期４年的多中心骨折干预试验，证实
该药物能够强有力抑制骨吸收、改善骨质量、降低骨

折风险［７］。北美绝经学会２００６年建议二膦酸盐是治
疗绝经后妇女骨质疏松症的一线药物，ＡＬＮ可降低脊
椎和非脊椎骨折的危险［８］。

本研究观察了药物治疗６个月后腰椎、股骨颈和
ｗａｒｄｓ三角 ＢＭＤ变化，两组治疗前后自身对比，各部
位ＢＭＤ值均有增加趋势。但是，综合治疗组在疼痛
的改善和ＢＭＤ的增加上效果显著优于钙尔奇Ｄ单药
治疗。而且综合治疗组对腰椎 ＢＭＤ的影响更为明
显。多数研究表明，ＡＬＮ不良反应主要为反酸、胃灼
热、腹痛等上消化道症状［９］。本研究针对药物的安全

性也进行了观察，结果综合治疗组有 ｌ例出现便秘，３
例出现上腹部烧灼感和腹胀；钙尔奇Ｄ组有３例出现
便秘。和文献报导基本一致，提示药物的安全性良

好。因此，可以看出补肾活血方联合 ＡＬＮ、钙尔奇 Ｄ
综合治疗是安全可靠和可以耐受的。由于本研究观

察时间相对较短，样本量偏小，有待于今后进一步扩

大样本量，长期治疗和观察随访，可能会得出更好的

研究结果。
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·作者须知·

论文中“平均年龄”要用“中位数”表示
中位数是指将数据按大小顺序排列起来，形成一个数列，居于数列中间位置的那个数据（或最中间两个数据的平均数）。中

位数是样本数据所占频率的等分线，它不受少数几个极端值的影响，用它代表全体数据的一般水平更合适。因此，论文中使用

中位数表示年龄的平均水平比使用算术平均数更为合适，计算起来也更为简便。
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