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· 中 医 中 药 · 

中药龟丝补骨片对绝经后早期妇女骨转换 

指标和骨密度的影响 

阎德文 肖建德 孙月玲 岳红 吴清平 刘景芳 王月菊 

【摘要】 目的 从中医“肾虚”理论出发，观察中药龟丝补骨片对绝经后早期妇女骨转换指标和 

骨密度的影响。方法 将63例加 岁以上的自然绝经1年以上但不超过5年的健康妇女，先完成中医 

肾虚证症状量化表调查、并采用 DEXA测量BMD，根据骨密度值 T-score低于．2．0为标准分为绝经后 

骨质疏松症组(0P)和非骨质疏松症组(NO)，依就诊次序按 1：2比率序贯进入尼尔雌醇组(n)和龟丝 

补骨片组(g)。单盲观察尼尔雌醇和龟丝补骨片的治疗作用 6个月。成功随访率达 93．65％。治疗前 

和后第 3、6个月分别检测骨转换标志物血清 BGP和尿 Dpd／Cr，治疗结束时复查 BMD。结果 采用龟 

丝补骨片治疗后，第6个月无论NO组还是 OP组，血清 BGP水平均显著升高；尿 DIxt／Cr比值更早、更 

显著地降低，在 0P组治疗第3、6个月时降低分别有显著和极显著性意义，OP-g组尿 ca2 ／Cr排出明 

显下降。干预治疗第 6个月，龟丝补骨片和尼尔雌醇都有增加骨量的作用 ，各组 BMD都有不同程度 

的升高；且发现对治疗的反应性似乎骨质疏松者比非骨质疏松者好 ，腰椎较股骨好，其中椎体部分最 

好，股骨颈最差。结论 龟丝补骨片具有保护绝经早期妇女的骨丢失作用 ，我们认为，这一保护作用 

主要与抑制骨吸收 、促进骨形成有关。 
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Changes in biochemical markers of bone turnover and bone mass density In early postmenopausal women 

before and after treatment with GulSiBu Tablet YAN Del~etl，XIAO Jiande，Sun Y~ling，et a1．Dept．of 

Endocrinology，Shenzhen SecondPeople Hospital，．s ，518029，China 

【Abstract】 0bJecttve To study the effectiveness of GuiSiBu tablet(Tab．GSB)，a traditional Chinese herb 

preparation。on biochemical moTker8 of bone turnover and bone mass density(BMD)in early postmenopausal wom- 

en．Me~ods Sixty-three early~stm enopa usal women aged加 -55 years were selected to participate in bone masfl 

detection by DEXA，and completed a questionnaire of SHEN-XUN scale(QSXS)，and divided randomly into 4 

groups according to the T-Score <2．0 SD：non-osteoporosis treated with nylestriol(NO-n)，non—osteoporosis treated 

with I ．GSB(NO．g)，osteoporosis treated with nylestriol(0P_n)，osteoporosis treated with I ．GSB(OP-g)． 

Serum levels of bone Gla protein(BGP)and urinary excretion of deoxypyridinoline(DIM)were measured before and 

after 3，6 months of medication，respectively，and lumbar spinal and femoral BMD were examined again after 6 

months treatment．Results I ．GSB significantly decreased urinary Dpd／Cr in NO—g and OP-g groups(P< 

O．o5，O．01，respectively)，and increased markedly senlm BGP level(P<0．05)after 6 months oftreatment． 

Otherwise． rab．GSB significantly increased the BMD at IatI2—4 of spinal(P<0．05-0．005)and at r0tal offemur 

(P<0．05)．and had a tendency to increase the BMD at other sites or only increased markedly in group OP-g． 

Conclusion Tab．GSB could prevent bone loss by decreasing bone turnover in early postmenopausal osteoporotic 

w om en ． 

【Key words】 GuiSiBu tablet； Postmenopausal osteoporosis； Bone turnover； BGP； Deoxypyridino- 
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绝经后骨质疏松症(Postmenopausal osteoporosis， 

PMOP)是最常见的原发性骨质疏松症，对其防治在 

作者单位 ：sl8029 深圳市第二人民医院内分泌科 

妇女围绝经期就应开始。现代医学首选雌．孕激素 

替代疗法(HRT)，但常因其增加子宫内膜癌和乳腺 

肿瘤的危险以及文化背景的差异，临床应用受到一 
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定限制。祖国医学认为，PIVlOP乃肾虚所致⋯；因此 

以补肾为主的中药是目前防治 PIVlOP的研究方 向。 

我们曾研究发现L2j，龟丝补骨片具有类似雌激素样 

作用，能改善绝经早期妇女的肾虚证，且具有促进钙 

代谢、调整钙调节激素的作用；笔者拟在前期研究的 

基础上观察龟丝补骨片对绝经后早期妇女骨量的保 

持作用和对骨转换指标的影响。 

材料和方法 

1．对象与分组 

所有对象为40岁以上的自然绝经妇女，平素月 

经正常。本研究所谓绝经是指月经 自然停止超过 1 

年但不超过 5年。首先进行主要生活方式问卷调查 

和常规临床检查，同时符合以下入选条件：①无妇科 

及乳房肿瘤；②排除继发性骨质疏松症，如严重肝肾 

疾病、甲状腺和甲状旁腺疾病、月经不调、卵巢切除 

术后、高泌乳素血症、肾上腺疾病、风湿性疾病和糖 

尿病等；③进入本研究前 1年及研究期间未使用其 

它影响骨代谢的药物，如糖皮质激素、肝素、氟化物、 

甲状腺激素、抗惊厥药 、利尿剂或雌激素治疗；④知 

情同意参加本研究。 

根据 T．Score低于．2．0为标准诊断骨质疏松症 ， 

分为绝经后骨质疏松症组(OP)和非骨质疏松症组 

(NO)，病例依就诊次序按 1：2比率序贯进入尼尔雌 

醇组(n)和龟丝补骨片组(g)。4组一般临床特征见 

表 1，主要项目各组间具有可比性。 

表 1 一般临床特征 

项 目 NO．n NO．g OP-n 

例数 9 18 12 

年龄(岁) 47．6±5．5 49．1±6．7 50．3±7．0 

身高(cn1) 156．5±6．5 157．0±5．5 156．0±7．0 

体重(kg) 58．5．4-4．5 57．0±6．5 59．5±7．5 

BMI(kg／1112) 24．4±2．6 23．6±3．2 24．8±3．5 

绝经年龄(岁) 48．0±7．5 49．5±8．0 49．0±7．0 

分布肾阴虚(例) 5 11 7 

肾气虚(例) 4 6 5 

脾肾阳虚(例) 0 1 0 

OP-g 

24 

49．8±7．5 

158．0±7．5 

60．O±8．O 

24．1±3．9 

49．0±8．5 

l2 

lO 

2 

2．治疗方法与随访 

符合人选条件者 63例，先完成中医肾虚证症状 

量化表调查 J、骨密度及相关生化指标的检测，然后 

单盲观察尼尔雌醇和龟丝补骨片的治疗作用 6个 

月。其中尼尔雌醇 2 mg，每周 1次；龟丝补骨片 4 

片，每日3次；同时均每天口服钙尔奇 D600 rng，并要 

求每天至少有30 min的步行运动。治疗期间每月复 

诊 1次，了解其服药情况及毒副作用；在治疗后第 3 
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和6个月再分别检测骨转换指标，第 6个月复测骨 

密度。其中，肾阴虚证 35例、肾气虚证25例；脾肾 

阳虚证仅 3例，1例在 NO．g组、2例在 OP．g组，各组 

分布见表 1。OP．n组有 2例分别在第 1月和第 3月 

因感乳痛和阴道出血而停药，其中 1例失访 ；NO．n 

组有 1例在第 2月因乳痛停药失访，NO．g组亦有 1 

例失访，原因不明。成功随访率达 93．65％。 

3．检测指标与方法 

(1)标本留取：经 3 d素食后过夜禁食 12 h，晨起 

空腹取血，分离血清；弃晨首次尿液，于 8时留取空 

腹尿样 10 ml，一20℃冻藏保存。 

(2)骨转换指标测定：血清骨钙素(BGP)[RIA] 

(药盒购 白天津协和医药科技公司)；钙 (Ca2 )、磷 

(PO 。)和碱性磷酸酶(ALP)[生化法]。尿钙(Ca2 )、 

肌酐(Cr)[生化法]，和尿脱氧吡啶啉(Dpd)[化学发 

光法](药盒购自德国拜耳公司)，分别计算尿 Ca2 ／ 

Cr和尿 DI~I／Cr比值。 

(3)骨密度：采用双能 x线吸收法(DEXA，Ho． 

1ogic2000型 )；测 量 部 位：腰 椎 正 (AP -4)、侧 位 

(IJa -4)和左股骨颈(Neck)、股骨近端(Tota1)以及 

Ward’s三角(Ward’s)；扫描方式 ：扇形扫描；仪器精 

度 CV<0．45％。 

4．统计学处理：数据采用均数 ±标准差表示， 

治疗前后分别进行 t检验。 

结 果 

1．骨转换指标的变化 

龟丝补骨片治疗后第 6个月，无论 NO组还是 

OP组，血清 BGP水平均显著升高，同治疗前相 比差 

异有显著性意义；尿 Dpd／Cr比值呈显著降低，OP组 

在治疗第3、6个月时同治疗前相比差异有显著和极 

显著性意义，而仅在 OP组尼尔雌醇治疗后第 6个月 

尿 Dpd／Cr比值降低差异有显著性意义。同尼尔雌 

醇组相似，龟丝补骨片组治疗后血清钙水平有上升 

趋势、ALP水平和尿 Ca2 ／Cr排出有下降趋势，其中 

仅龟丝补骨片组在治疗第 6个月时与治疗前相比差 

异具有显著意义；而血清磷无显著变化。 

2．骨密度的变化 

干预治疗后，龟丝补骨片和尼尔雌醇都有增加 

骨量的作用，各组 BMD都有不同程度的升高；且发 

现对治疗的反应性似乎骨质疏松者比非骨质疏松者 

好，腰椎较股骨好，其中椎体部分最好，股骨颈最差 

(表 3)。 

维普资讯 http://www.cqvip.com 

http://www.cqvip.com


364 中国骨质疏松杂志 2004年 8月第 l0卷第 3期 Chin J Osteoporos，August．20O4~ol 10，No．3 

表 2 治疗前后骨转换指标的变化 

注：同治疗前比较‘P<0．05； <0．0l；括号中数字为病例数(下同) 

表 3 治疗前后腰椎和股骨近端骨密度的变化 

注：同治疗前比较‘P<0．05； P<0．01： <0．005 

讨 论 

脱氧吡啶啉(deoxypyridinoline，Dpd)是骨 I型胶 

原的重要组成部分，只有当骨溶解吸收时才被释放 

出来，而骨钙素(bone Gla protein，BGP)乃成骨细胞合 

成并分泌入血，因此测定尿 Dpd排出和血清 BGP水 

平能客观、特异、灵敏地反映骨转换率，前者用于评 

价破骨细胞活性、反映骨吸收，后者评价成骨细胞活 

性、反映骨形成_3 。通过骨转换生化标志物的检测 

可以判断药物的疗效，疗效常在 3～6个月内表现出 

来，且骨吸收指标的改变先于骨形成指标_6 J。 

PMOP首选雌一孕激素替代疗法(HRT)，主要抑 

制骨吸收，保护骨矿免遭丢失。本资料亦证实了这 
一 点。中医认为“肾主骨”，骨的重建与修复有赖于 

肾之精气的滋养与推动；PMOP与肾虚有关，“肾乃 

水脏，水不胜火，骨枯髓虚、足不任身，发为骨痿” 

(《素问痿论》)。我们曾研究证实_2 J绝经早期以肾气 

虚或兼肾阴虚多见；并发现存在骨质疏松症者肾气 

虚证严重，血清 E2水平明显降低；本资料显示 ，骨转 

换率明显增高。采用龟丝补骨片治疗后 ，第 6个月 

无论 NO组还是 OP组，血清 BGP水平均显著升高， 

提示龟丝补骨片对成骨细胞的有益作用；动物实验 

研究亦显示，补肾方药存在直接作用于成骨细胞的 

成分，调节成骨细胞增殖与分化_7 J。同时，尿 Dpd／ 

cr比值更早、更显著地降低 ，在 OP组治疗第 3、6个 

月时降低分别有显著和极显著性意义，且比尼尔雌 

醇更明显。说明龟丝补骨片同尼尔雌醇主要作用于 

破骨吸收，抑制骨吸收。 

动物实验研究显示_8 J，补肾方剂具有显著延缓 

去势大鼠骨量丢失的作用，而健脾方剂则基本上无 

此作用；龟丝补骨片具有防止类 固醇性骨质疏松大 

鼠的骨丢失作用_9 J。本研究亦显示龟丝补骨片具有 

类似的防止绝经早期妇女骨丢失的临床效果。干预 

治疗后，龟丝补骨片至少具有尼尔雌醇同等的增加 

骨量的作用；且发现对治疗的反应性似乎骨质疏松 

者比非骨质疏松者好，腰椎较股骨好，其中椎体部分 

最好 ，股骨颈最差。其长期作用有待进一步研究。 

我们认为，龟丝补骨片对绝经早期妇女的骨保 

护作用，主要与抑制骨吸收、促进骨形成有关；也是 

其具有类似雌激素样作用，促进钙代谢、调整钙调节 

激素，改善肾虚证等综合作用的结果。因此是一具 

有开发前景的防治绝经后骨质疏松症的中药。 

(下转第 339页) 
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利维爱组有 3例肝区不适患者，查肝功能有 2 

例正常，1例转氨酶增高，停药后肝区不适消失，两 

周后复查转氨酶正常，可见肝损伤呈可逆性 ；2例皮 

肤瘙痒者，其中 1例还出现皮疹，停药后消失；3例 

阴道出血者，其中2例为服药一个月后少量出血，未 

停药，未再出血；1例呈周期性出血(1次／月)量似生 

育期月经量，行 B超检查，提示子宫内膜 <5 mln，诊 

刮送病检提示为增生期子宫内膜 ，未停药，到目前为 

止未发现明显恶化倾向。补肾中药组有 3例出现便 

秘，2例通过调整饮食结构，增加运动后好转 ，有 1 

例需服缓泻剂后好转。 

通过两组的对照研究发现，直接应用性激素治 

疗组在防治绝经后骨质疏松方面效果更显著，但补 

肾中药组在改善症状方面疗效也显著且副作用小， 

并兼有维持骨量的作用。对应用性激素替代治疗有 

● 

禁忌或顾虑及不能耐受性激素替代治疗副作用的 

人，是一种有效的治疗途径。 
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