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中医综合疗法防治绝经后骨量减少的多中心临床研究
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摘　要　目的：观察口服强骨饮颗粒联合新编五禽戏锻炼及佩戴药穴腰带的中医综合疗法防治绝经后骨量减少的临床疗效及安

全性。方法：从６家医院共纳入８００例绝经后骨量减少患者，其中４００例患者进行日光浴和饮食干预（常规治疗组），其余４００例

患者在此基础上采用口服强骨饮颗粒联合新编五禽戏锻炼及佩戴药穴腰带的中医综合治疗（中医综合治疗组），共治疗１２个月。

观察骨密度（ｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ）、血清Ⅰ型前胶原氨基端前肽（Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅⅠｐｒｅｃｏｌｌａｇｅｎ，ＰⅠＮＰ）和Ⅰ型

胶原羧基端肽β特殊序列（βｃｒｏｓｓ－ｌｉｎｋｅｄＣ－ｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅｓｏｆｔｙｐｅⅠｃｏｌｌａｇｅｎ，β－ＣＴＸ）含量、疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅ

ｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分及不良事件发生率。结果：①ＢＭＤ测定结果。治疗前后不同时间点腰椎ＢＭＤ的差异有统计学意义，即存在时间

效应（Ｆ＝１９７４．３４２，Ｐ＝０．０００）；治疗后中医综合治疗组腰椎ＢＭＤ逐渐升高（Ｆ＝１４８２．６８４，Ｐ＝０．０００），常规治疗组腰椎ＢＭＤ先

升高然后降低（Ｆ＝１１６１．０７６，Ｐ＝０．０００）。２组患者腰椎ＢＭＤ总体比较，组间差异无统计学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝２．９３９，

Ｐ＝０．０８７）。治疗前，２组患者腰椎ＢＭＤ的差异无统计学意义［（０．７７５±０．０４６）ｇ·ｃｍ－２，（０．７７７±０．０４９）ｇ·ｃｍ－２，ｔ＝０．４１６，Ｐ＝

０．６７７］；治疗６个月后和 １２个月后，中医综合治疗组的腰椎 ＢＭＤ均大于常规治疗组［（０．７８８±０．０４７）ｇ·ｃｍ－２，（０．７８０±

０．０４９）ｇ·ｃｍ－２，ｔ＝－２．４８７，Ｐ＝０．０１３；（０．７８９±０．０４８）ｇ·ｃｍ－２，（０．７７８±０．０４９）ｇ·ｃｍ－２，ｔ＝－３．０３９，Ｐ＝０．００２］。时间因素和

分组因素存在交互效应（Ｆ＝９５８．５５６，Ｐ＝０．０００）。治疗前后不同时间点股骨近端 ＢＭＤ的差异有统计学意义，即存在时间效

应（Ｆ＝２６３９．６９４，Ｐ＝０．０００）；治疗后中医综合治疗组股骨近端 ＢＭＤ逐渐升高［（０．７０４±０．０５６）ｇ·ｃｍ－２，（０．７０９±

０．０５７）ｇ·ｃｍ－２，（０．７１３±０．０５７）ｇ·ｃｍ－２，Ｆ＝５５１５．９６４，Ｐ＝０．０００］，常规治疗组股骨近端 ＢＭＤ逐渐降低［（０．７０７±

０．０５４）ｇ·ｃｍ－２，（０．７０６±０．０５４）ｇ·ｃｍ－２，（０．７０６±０．０５４）ｇ·ｃｍ－２，Ｆ＝４７０．２５６，Ｐ＝０．０００］。２组患者股骨近端 ＢＭＤ总体比

较，组间差异无统计学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝０．３０１，Ｐ＝０．５８３）。时间因素和分组因素存在交互效应（Ｆ＝５４５６．８１４，Ｐ＝

０．０００）。②血清ＰⅠＮＰ和β－ＣＴＸ含量测定结果。治疗前后不同时间点血清ＰⅠＮＰ含量的差异有统计学意义，即存在时间效应

（Ｆ＝２７６．５４１，Ｐ＝０．０００）；治疗后中医综合治疗组血清ＰⅠＮＰ含量先降低后升高，常规治疗组血清ＰⅠＮＰ含量逐渐降低。２组患

者血清ＰⅠＮＰ含量总体比较，组间差异有统计学意义，即存在分组效应（Ｆ＝１１．０９４，Ｐ＝０．００１）；治疗前，２组患者血清 ＰⅠＮＰ含

量的差异无统计学意义［（４５．７６±２１．６６）ｎｇ·ｍＬ－１，（４５．３４±１９．９５）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝－０．２８４，Ｐ＝０．７７７］；治疗６个月后和１２个月

后，中医综合治疗组的血清ＰⅠＮＰ含量均高于常规治疗组［（４３．５８±２０．６７）ｎｇ·ｍＬ－１，（４０．５８±１７．８１）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝－２．０５２，

Ｐ＝０．０４０；（４９．８９±２４．１６）ｎｇ·ｍＬ－１，（３８．８３±１７．０９）ｎｇ·ｍＬ－１，ｔ＝－７．４７２，Ｐ＝０．０００）］。时间因素和分组因素存在交互效应

（Ｆ＝６５１．２４２，Ｐ＝０．０００）。治疗前后不同时间点血清 β－ＣＴＸ含量的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝３１６．９４６，Ｐ＝

０．０００）；治疗后中医综合治疗组血清 β－ＣＴＸ含量先降低后升高［（０．２９６±０．１７３）ｎｇ·ｍＬ－１，（０．２２７±０．１３７）ｎｇ·ｍＬ－１，

（０．２５９±０．１５５）ｎｇ·ｍＬ－１，Ｆ＝２７５．３０２，Ｐ＝０．０００］，常规治疗组血清 β－ＣＴＸ含量逐渐降低［（０．２８７±０．１５８）ｎｇ·ｍＬ－１，

（０．２８１±０．１５６）ｎｇ·ｍＬ－１，（０．２７３±０．１５１）ｎｇ·ｍＬ－１，Ｆ＝９９２．７８，Ｐ＝０．０００］。２组患者血清 β－ＣＴＸ含量总体比较，组间差异

无统计学意义，即不存在分组效应（Ｆ＝３．１２４，Ｐ＝０．０７８）。治疗前和治疗１２个月后，２组患者血清β－ＣＴＸ含量的差异均无统计

学意义（ｔ＝－０．８８０，Ｐ＝０．３７９；ｔ＝１．２５７，Ｐ＝０．２０９）；治疗６个月后，中医综合治疗组血清 β－ＣＴＸ含量低于常规治疗组（ｔ＝

５．２３３，Ｐ＝０．０００）。时间因素和分组因素存在交互效应（Ｆ＝２４７．２２２，Ｐ＝０．０００）。③疼痛ＶＡＳ评分测定结果。治疗前和治疗１２

个月后，２组患者疼痛ＶＡＳ评分比较，差异均无统计学意义［（２．４０±０．６９）分，（２．３９±０．７０）分，ｔ＝０．３３５，Ｐ＝０．７２３；（２．３８±

０．６８）分，（２．４６±０．６７）分，ｔ＝－１．６９６，Ｐ＝０．０９０］；２组患者治疗前的疼痛ＶＡＳ评分与治疗１２个月后相比，差异均无统计学意义

（ｔ＝０．５０８，Ｐ＝０．６１２；ｔ＝－１．５４０，Ｐ＝０．１２４）。④不良事件观察结果。至试验结束时中医综合治疗组失访１９例、未按照试验方

案治疗２８例，常规治疗组失访１３例、未按照试验方案治疗９例，脱落和剔除均发生在治疗６个月后数据采集完成之后。２组均无

患者死亡、发生严重疾病等严重不良事件。结论：口服强骨饮颗粒联合新编五禽戏锻炼及佩戴药穴腰带的中医综合疗法，能提高

绝经后骨量减少患者血清中ＰⅠＮＰ含量、降低β－ＣＴＸ含量，从而增加患者的骨密度，而且安全性较高。
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ｐｌｉｅｄｔｏａｃｕｐｏｉｎｔｓ，ｃａｎｉｎｃｒｅａｓｅｔｈｅＢＭＤｔｈｒｏｕｇｈｉｎｃｒｅａｓｉｎｇｔｈｅｓｅｒｕｍｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆＰⅠＮＰａｎｄｄｅｃｒｅａｓｅｔｈｅｓｅｒｕｍｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆβ－ＣＴＸｉｎ

ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｏｓｔｅｏｐｅｎｉａ，ｍｅａｎｗｈｉｌｅｉｔｈａｓｈｉｇｈｓａｆｔｙ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ，ｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌ；ｏｓｔｅｏｐｅｎｉａ；ＱｉａｎｇｇｕＹｉｎ；ｆｉｖｅｍｉｍｉｃ－ａｎｉｍａｌｂｏｘｉｎｇ；ｈｅｌｉｏｔｈｅｒａｐｙ；ｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙ；Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌ

ｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅⅠｐｒｅｃｏｌｌａｇｅｎ；βｃｒｏｓｓ－ｌｉｎｋｅｄＣ－ｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅｓｏｆｔｙｐｅⅠｃｏｌｌａｇｅｎ；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ

　　骨量减少是骨质疏松的临床前期状态，中国女性

４０～４９岁骨量呈轻微丢失，年丢失率为 ０．４％ ～

０．６％，绝经后由于卵巢功能衰退、雌激素水平下降，

骨量丢失加快，年丢失率约为１．５％ ～２．５％，且该阶

段维持５～１０年，一旦发展为骨质疏松症，极易发生

骨质疏松性骨折，其危害性甚至高于乳腺癌、子宫内

膜癌和卵巢癌的总和［１－２］。做好骨量减少阶段的预

防及治疗工作，对降低骨质疏松发病率意义重大。目

前临床应用较为广泛的２类药物分别是抑制骨吸收

药物（雌激素、双磷酸盐、降钙素）和促进骨形成药物

（骨化三醇、甲状旁腺素），长期使用这些药物存在费

用高、不良反应多、依从性差等问题。

近年来，中医中药治疗及生活方式调整已被临床

证实对绝经后骨质疏松症的预防及治疗有明显效

果［３－５］，但目前尚未开展大样本、多中心的前瞻性临

床研究。强骨饮、药穴腰带及新编五禽戏均被许多研

究证实对绝经后骨质疏松症具有确切的防治作

用［６－８］。为此，本课题组通过多中心的临床研究观察

了口服强骨饮颗粒、新编五禽戏锻炼及佩戴药穴腰带

的中医综合疗法对防治绝经后骨量减少的作用，现总

结报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共８００例，为２０１３

年７月１日至２０１５年１０月３１日在浙江省新华医院

（３３１例）、浙江省中山医院（１２９例）、黑龙江中医药

大学附属二院（８２例）、浙江省荣军医院（８７例）、台

州市博爱医院（８２例）、浙江省海盐县中医院（８９例）

门诊治疗的患者及骨质疏松知识宣教活动的参与者。

试验方案经各家医院伦理委员会审核通过。试验已

在中国临床试验中心注册 （ＣｈｉＣＴＡ －ＰＯＣ－

１６００８０２６）。

１．２　诊断标准　采用世界卫生组织推荐的诊断标

准，即以双能 Ｘ线骨密度仪测定腰椎正位骨密度

（ｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ），与青年成人平均值相

比，－１ＳＤ＞ＢＭＤ≥－２．５ＳＤ为骨量减少［９］。

１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②绝经１年

以上的女性；③年龄４５～６５岁；④签署知情同意书，

同意参与本研究。

１．４　排除标准　①合并慢性肾炎、尿毒症、甲状腺功

能亢进、甲状旁腺功能亢进、慢性胃肠炎、肝病、糖尿

病、类风湿关节炎及库欣综合征等可引起继发性骨质

疏松症的疾病者；②已行卵巢摘除手术者；③近６个

月内使用过激素、降钙素或其他影响骨代谢的药物

者；④合并严重心脑血管疾病或肝肾功能衰竭者。

１．５　剔除和脱落标准　①试验开始后未按照试验方

案治疗或不愿继续试验者；②试验开始后病情加重或

发生（可能发生）严重不良事件，不宜继续试验者；③

失访者。

２　方　法
２．１　样本量计算　根据“优效性临床试验”的样本量

估计及把握度分析，取 π＝０．７、δ＝０．１５、α＝０．０５、

β＝０．０５、Ｕ１－α＝１．６４５、Ｕ１－β＝１．６４５、脱落率设计为

１５％，根据公式［１０］计算样本量为８００例。

２．２　分组及盲法实施　运用ＳＡＳ９．１．２软件生成随

机数字表，共产生８００个随机号，根据受试者入组时

间由各中心试验负责人致电浙江省新华医院取号中
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心，核实患者基本信息后获取随机号码。随机数字表

由浙江省新华医院科研部保管。随机数字大于 ４００

者纳入常规治疗组，随机数字小于或等于４００者纳入

中医综合治疗组。本研究对试验指标观察评价人员

和数据统计分析人员实施盲法。

２．３　治疗方案实施　常规治疗组患者进行日光浴和

饮食干预，中医综合治疗组患者在此基础上采用口服

强骨饮颗粒、新编五禽戏锻炼及佩戴药穴腰带的中医

综合治疗。

日光浴建议每天上午９～１１点进行，注意避免暴

晒、保护眼睛。饮食干预建议高钙高蛋白饮食，多食

蔬菜、水果，禁食过辛、过咸、过甜的食品，避免过量饮

用茶、咖啡、可乐等饮料。

强骨饮颗粒为浙江省新华医院院内制剂，药物组

成包括鹿角霜２０ｇ、忍冬藤２５ｇ、鸡血藤２５ｇ、秦艽

１５ｇ、防风１５ｇ、露蜂房２０ｇ、肉桂１０ｇ、川芎２０ｇ、黄

芪３０ｇ、骨碎补２０ｇ、杜仲１５ｇ、川续断３０ｇ，将以上药

物煎煮后制成颗粒冲剂，每包４ｇ。每次１包，每日２

次，３个月为１疗程，间隔１个月后再进入下一疗程，

共治疗３个疗程。

由浙江省新华医院骨质疏松研究防治中心在试

验开始前统一对研究人员进行新编五禽戏培训，培训

合格后指导患者进行锻炼。新编五禽戏是浙江中医

药大学体育部在传统五禽戏的基础上进行简化、改编

而成的，包括虎举、虎扑、鹿转、鹿抵、熊攀、熊晃、猿

摘、猿蹲、鸟翔和鸟展共１０个动作。每日１次（早、晚

均可），每次２０～３０ｍｉｎ，以身体微微出汗、呼吸平静

自然、不出现气喘为宜，共锻炼１２个月。

药穴腰带所用膏贴由上海津澜贸易商行制作。

将狗脊２００ｇ、淫羊藿２００ｇ、肉桂１００ｇ加入３Ｌ质量

浓度为６５％的乙醇溶液中醇提２次，合并醇提液，过

滤后将过滤液浓缩至０．２５ｇ·ｍＬ－１。在浓缩液中加

入质量浓度１％的壳聚糖溶液５０ｍＬ，搅拌均匀后在

４０℃水浴保温５ｍｉｎ。静置２４ｈ后过滤，在滤液中加

入黄丹１００ｇ，减压浓缩至相对浓度为１．２（５５～６０℃

时）的流浸膏，加入冰片５ｇ，涂布在基材上制成膏贴。

使用前先将膏贴贴于命门、肾俞、三焦俞、大肠俞、气

海、关元、腰阳关、膀胱俞等腰部穴位上，然后佩戴有

加热功能的腰带，加热１５ｍｉｎ。２日换药１次，３个月

为１个疗程，确认患者无不良反应后进入下一疗程，

共治疗２个疗程。

２．４　试验指标观察　试验指标包括 ＢＭＤ、血清Ⅰ型

前胶原氨基端前肽（Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅⅠ
ｐｒｅｃｏｌｌａｇｅｎ，ＰⅠＮＰ）和Ⅰ型胶原羧基端肽β特殊序列

（βｃｒｏｓｓ－ｌｉｎｋｅｄＣ－ｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅｓｏｆｔｙｐｅⅠｃｏｌｌａｇｅｎ，

β－ＣＴＸ）含量、疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅ

ｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分及不良事件发生率。ＢＭＤ、血清 ＰⅠ
ＮＰ含量、血清 β－ＣＴＸ含量观测时间点设置为治疗

前、治疗６个月后和治疗１２个月后，疼痛ＶＡＳ评分的

观测时间点设置为治疗前和治疗１２个月后。

采用 Ｏｓｔｅｏｃｏｒｅ－２双能 Ｘ线骨密度测量仪

（Ｍｅｄｉｌｉｎｋ）分别测定 Ｌ１～Ｌ４正位和股骨近端 ＢＭＤ，

测定时受检者只穿贴身衣裤，不佩戴任何影响 ＢＭＤ

测量值的饰物。血清ＰⅠＮＰ和β－ＣＴＸ含量检测时，

在早上空腹状态下抽取前臂静脉血４ｍＬ，离心后取

血清送至浙江迪安诊断技术股份有限公司统一测定。

２．５　数据统计分析　采用 ＳＰＳＳ１９．０软件进行数据

统计分析。２组患者的年龄、绝经年限、体质量指数、

疼痛 ＶＡＳ评分的组间比较采用 ｔ检验，ＢＭＤ、血清

ＰⅠＮＰ含量、血清β－ＣＴＸ含量的比较采用重复测量

资料的方差分析。如发生数据收集中断的情况，采用

末次观测值结转法。检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　中医综合治疗组和常规治疗组各纳

入４００例患者，２组患者的基线资料比较，差异无统计

学意义，有可比性（表１）。至试验结束时中医综合治

疗组失访１９例、未按照试验方案治疗２８例，常规治

疗组失访１３例、未按照试验方案治疗９例，脱落和剔

除均发生在治疗６个月后数据采集完成之后。

３．２　ＢＭＤ测定结果　治疗前后不同时间点腰椎

ＢＭＤ的差异有统计学意义，即存在时间效应；治疗后

中医综合治疗组腰椎 ＢＭＤ逐渐升高，常规治疗组腰

椎ＢＭＤ先升高然后降低。２组患者腰椎 ＢＭＤ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，２组患者腰椎 ＢＭＤ的差异无统计学意义；治

疗６个月后和 １２个月后，中医综合治疗组的腰椎

ＢＭＤ均大于常规治疗组。时间因素和分组因素存在

交互效应。见表２、图１。治疗前后不同时间点股骨

近端ＢＭＤ的差异有统计学意义，即存在时间效应；治

疗后中医综合治疗组股骨近端 ＢＭＤ逐渐升高，常规
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治疗组股骨近端 ＢＭＤ逐渐降低。２组患者股骨近端

ＢＭＤ总体比较，组间差异无统计学意义，即不存在分

组效应。时间因素和分组因素存在交互效应。见

表３、图２。

表１　２组绝经后骨量减少患者基线资料比较　ｘ±ｓ

组别 例数 年龄（岁） 绝经年限（年） 体质量指数（ｋｇ·ｍ－２）
中医综合治疗组 ４００ ５８．４２±４．２０ ８．７８±４．６４ ２２．６８±２．５７
常规治疗组 ４００ ５８．６７±４．１６ ８．９０±５．０３ ２２．９１±２．７５
ｔ值 －０．８４４ －０．３６５ ０．４１６
Ｐ值 ０．３９９ －１．２２４ ０．２２１

表２　２组绝经后骨量减少患者治疗前后腰椎骨密度　ｘ±ｓ，ｇ·ｃｍ－２

组别 例数 治疗前 治疗６个月后 治疗１２个月后 合计 Ｆ值 Ｐ值
中医综合治疗组 ４００ ０．７７５±０．０４６ ０．７８８±０．０４７ ０．７８９±０．０４８ ０．７８４±０．０４８ １４８２．６８４ ０．０００
常规治疗组 ４００ ０．７７７±０．０４９ ０．７８０±０．０４９ ０．７７８±０．０４９ ０．７７８±０．０４９ １１６１．０７６ ０．０００
合计 ８００ ０．７７６±０．０４８ ０．７８４±０．０４８ ０．７８４±０．０４９ ０．７８１±０．０４８ １９７４．３４２１） ０．０００１）

ｔ值 ０．４１６ －２．４８７ －３．０３９ ２．９３９１）

Ｐ值 ０．６７７ ０．０１３ ０．００２ ０．０８７１）
Ｆ＝９５８．５５６２），
Ｐ＝０．０００２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值

表３　２组绝经后骨量减少患者治疗前后股骨近端骨密度　ｘ±ｓ，ｇ·ｃｍ－２

组别 例数 治疗前 治疗６个月后 治疗１２个月后 合计 Ｆ值 Ｐ值
中医综合治疗组 ４００ ０．７０４±０．０５６ ０．７０９±０．０５７ ０．７１３±０．０５７ ０．７０９±０．０５７ ５５１５．９６４ ０．０００
常规治疗组 ４００ ０．７０７±０．０５４ ０．７０６±０．０５４ ０．７０６±０．０５４ ０．７０６±０．０５４ ４７０．２５６ ０．０００
合计 ８００ ０．７０６±０．０５５ ０．７０７±０．０５５ ０．７１０±０．０５６ ０．７０７±０．０５５ ２６３９．６９４１） ０．０００１）

ｔ值 ０．９５２ －０．６４６ －１．９４５ ０．３０１１）

Ｐ值 ０．３４１ ０．５１９ ０．０５２ ０．５８３１）
Ｆ＝５４５６．８１４２），
Ｐ＝０．０００２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值

图１　２组绝经后骨量减少患者治疗前后

腰椎骨密度变化趋势

图２　２组绝经后骨量减少患者治疗前后

股骨近端骨密度变化趋势

３．３　血清ＰⅠＮＰ和β－ＣＴＸ含量测定结果　治疗前
后不同时间点血清 ＰⅠＮＰ含量的差异有统计学意
义，即存在时间效应；治疗后中医综合治疗组血清

ＰⅠＮＰ含量先降低后升高，常规治疗组血清ＰⅠＮＰ含
量逐渐降低。２组患者血清ＰⅠＮＰ含量总体比较，组

间差异有统计学意义，即存在分组效应；治疗前，２组
患者血清ＰⅠＮＰ含量的差异无统计学意义；治疗６个
月后和１２个月后，中医综合治疗组的血清 ＰⅠＮＰ含
量均高于常规治疗组。时间因素和分组因素存在交

互效应。见表 ４、图 ３。治疗前后不同时间点血清
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β－ＣＴＸ含量的差异有统计学意义，即存在时间效应；
治疗后中医综合治疗组血清 β－ＣＴＸ含量先降低后
升高，常规治疗组血清 β－ＣＴＸ含量逐渐降低势。２
组患者血清β－ＣＴＸ含量总体比较，组间差异无统计
学意义，即不存在分组效应。治疗前和治疗１２个月

后，２组患者血清β－ＣＴＸ含量的差异均无统计学意
义（ｔ＝－０．８８０，Ｐ＝０．３７９；ｔ＝１．２５７，Ｐ＝０．２０９）；治
疗６个月后，中医综合治疗组血清β－ＣＴＸ含量低于
常规治疗组（ｔ＝５．２３３，Ｐ＝０．０００）。时间因素和分组
因素存在交互效应。见表５、图４。

表４　２组绝经后骨量减少患者治疗前后血清Ⅰ型前胶原氨基端前肽含量　ｘ±ｓ，ｎｇ·ｍＬ－１

组别 例数 治疗前 治疗６个月后 治疗１２个月后 合计 Ｆ值 Ｐ值
中医综合治疗组 ４００ ４５．７６±２１．６６ ４３．５８±２０．６７ ４９．８９±２４．１６ ４６．３４±２２．３６ ２７６．７２５ ０．０００
常规治疗组 ４００ ４５．３４±１９．９５ ４０．５８±１７．８１ ３８．８３±１７．０９ ４１．５８±１８．５１ １３１３．０８０ ０．０００
合计 ８００ ４５．５５±２０．８１ ４１．９８±１９．３３ ４４．３６±２１．６４ ４３．９６±２０．６６ ２７６．５４１１） ０．０００１）

ｔ值 －０．２８４ －２．０５２ －７．４７２ １１．０９４１）

Ｐ值 ０．７７７ ０．０４０ ０．０００ ０．００１１）
Ｆ＝６５１．２４２２），
Ｐ＝０．０００２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值

表５　２组绝经后骨量减少患者治疗前后血清Ⅰ型胶原羧基端肽β特殊序列含量　ｘ±ｓ，ｎｇ·ｍＬ－１

组别 例数 治疗前 治疗６个月后 治疗１２个月后 合计 Ｆ值 Ｐ值
中医综合治疗组 ４００ ０．２９６±０．１７３ ０．２２７±０．１３７ ０．２５９±０．１５５ ０．２６１±０．１５８ ２７５．３０２ ０．０００
常规治疗组 ４００ ０．２８７±０．１５８ ０．２８１±０．１５６ ０．２７３±０．１５１ ０．２８０±０．１５５ ９９２．７８０ ０．０００
合计 ８００ ０．２９０±０．１６６ ０．２５４±０．１４９ ０．２６６±０．１５３ ０．２７０±０．１５７ ３１６．９４６１） ０．０００１）

ｔ值 －０．８８０ ５．２３３ １．２５７ ３．１２４１）

Ｐ值 ０．３７９ ０．０００ ０．２０９ ０．０７８１）
Ｆ＝２４７．２２７２），
Ｐ＝０．０００２）

１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值

图３　２组绝经后骨量减少患者治疗前后血清Ⅰ型

前胶原氨基端前肽含量变化趋势

图４　２组绝经后骨量减少患者治疗前后Ⅰ型胶原羧基

端肽β特殊序列血清含量变化趋势

３．４　疼痛 ＶＡＳ评分测定结果　治疗前和治疗１２个
月后，２组患者疼痛 ＶＡＳ评分比较，差异均无统计学

意义；２组患者治疗前的疼痛 ＶＡＳ评分与治疗１２个
月后相比，差异均无统计学意义。见表６。

表６　２组绝经后骨量减少患者治疗前后疼痛视觉模拟量表评分　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前 治疗１２个月后 ｔ值 Ｐ值

中医综合治疗组 ４００ ２．４０±０．６９ ２．３８±０．６８ ０．５０８ ０．６１２

常规治疗组 ４００ ２．３９±０．７０ ２．４６±０．６７ －１．５４０ ０．１２４

ｔ值 ０．３３５ －１．６９６

Ｐ值 ０．７２３ ０．０９０
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３．５　不良事件观察结果　试验过程中２组均无患者
死亡、发生严重疾病等严重不良事件，中医综合治疗

组中１３例因膏贴使用时间过长出现瘙痒症状，对症
处理后瘙痒症状减轻。

４　讨　论
原发型骨质疏松症主要是由于绝经后卵巢功能

减退，雌激素分泌减少，导致骨代谢加快、骨量持续丢

失［１１］。肾主骨、生髓，与骨质疏松症的发生发展密切

相关。强骨饮为浙江省新华医院的协定处方，具有益

气补肾、温经通络止痛的功效。方中黄芪与鹿角霜共

为君药，益气补肾、增髓生骨；杜仲、骨碎补补肝肾、强

筋骨，川芎、鸡血藤、川续断、秦艽、忍冬藤、露蜂房、肉

桂温经通络、补血行血，共为臣药；佐以防风通达内

外，使全方补益而不滞，温通而不过［１２－１３］。前期的研

究表明，强骨饮能促进成骨细胞形成，抑制破骨细胞

活性，从而改善骨质疏松症所致的疼痛、肌痉挛等症

状［１４］。药穴腰带所用膏贴中的淫羊藿、狗脊、肉桂按

２∶２∶１的比例配比，贴敷于相应穴位上，能起到补肾
壮骨、调补肝脾的效果，对骨质疏松具有很好的防治

作用［１５］。

运动对于骨质疏松症的防治具有积极作用，其机

制主要是运动对骨具有直接应力效应［１６］，由此产生

相应的激素、细胞因子和钙，影响了骨的代谢过程。

简化和改良后的新编五禽戏更适合广大中老年人日

常锻炼，腰部运动贯穿整套动作的始终，可使相应的

骨骼，尤其腰椎骨受到多方位的运动负荷，使腰椎骨

量明显增加，从而起到防治骨质疏松症的作用［１７］。

本研究结果表明，口服强骨饮颗粒联合新编五禽

戏锻炼及佩戴药穴腰带的中医综合疗法，能提高绝经

后骨量减少患者血清中ＰⅠＮＰ含量、降低β－ＣＴＸ含
量，从而增加患者的骨密度，而且安全性较高。
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