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鹿瓜多肽注射液与补肾壮骨胶囊对膝关节骨性关节炎患者血清 BALP、
BGP、TRACP-5b及 CTX-I水平的影响 *
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摘要 目的：研究鹿瓜多肽注射液联合补肾壮骨胶囊对膝关节骨性关节炎的临床疗效及对血清骨特异性碱性磷酸酶(BALP)、骨钙

素(BGP)、抗酒石酸盐酸性磷酸酶异构体 5b(TRACP-5b)、I型胶原 C端肽(CTX-I)水平的影响。方法：选取 2015年 4月至 2016年 3

月我院收治的 84例膝关节骨性关节炎患者，根据患者入院顺序分为观察组和对照组，42例每组。对照组使用鹿瓜多肽注射液，观

察组在此基础上加以补肾壮骨胶囊。比较两组患者临床疗效，治疗前后血清 BALP、BGP、TRACP-5b、CTX-I水平、视觉模拟评分

法(VAS)的变化。结果：治疗后，观察组临床总有效率显著高于对照组[90.48%(38/42)比 64.29%(27/42)] (P<0.05)；两组患者血清
BALP、BGP水平均较治疗前显著升高(P<0.05)，血清 TRACP-5b、CTX-I水平、VAS评分均较治疗前显著降低(P<0.05)，且观察组
的血清 BALP、BGP水平显著高于对照组(P<0.05)，血清 TRACP-5b、CTX-I水平、VAS评分明显低于对照组(P<0.05)。结论：鹿瓜多
肽注射液联合补肾壮骨胶囊治疗膝关节骨性关节炎的临床疗效明显优于鹿瓜多肽注射液单药治疗，其能显著升高患者的血清

BALP、BGP水平，降低血清 RACP-5b、CTX-I水平，改善患者骨代谢。
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Clinical Efficacy of Lugu Peptide Injection Combined with Bushenzhuanggu
Capsule on Knee Joint Osteoarthritis and Effect on the Serum BALP, BGP,

TRACP-5b and CTX-I Levels*

To study the efficacy of Lugu Peptide Injection combined with Bushenzhuanggu Capsule on the knee

osteoarthritis and effect on the serum bone specific alkaline phosphatase (BALP), osteocalcin (BGP), tartrate Phosphatase isoform 5b

(TRACP-5b), type I collagen C-terminal peptide (CTX-I) levels. From April 2015 to March 2016, 84 cases of patients with

knee osteoarthritis were divided into the observation group and the control group. The control group was treated with lugua peptide

injection, and the observation group was supplemented with Kidney Zhuanggu Capsule. The clinical efficacy, changes of serum BALP,

BGP, TRACP-5b, CTX-I levels and visual analogue scale (VAS) before and after treatment were compared between the two groups.

After treatment, the total effective rate of observation group was significantly higher in the observation group than that of the

control group [90.48% (38/42) vs 64.29% (27/42)] (P<0.05). Compared with before treatment, the serum levels of BALP and BGP were

significantly higher in both groups after treatment(P<0.05). The serum TRACP-5b, CTX-I levels and VAS scores were significantly lower

than those before treatment (P<0.05). The levels of serum BALP and BGP in the observation group were significantly higher than those

in the control group (P<0.05), the serum TRACP-5b, CTX-I levels and VAS scores were significantly lower in the observation group than

those in the control group (P<0.05). The clinical efficacy of Lugua Peptide Injection combined with Bushenzhuanggu

Capsule in the treatment of knee osteoarthritis is superior to that of Lugu polypeptide injection, which can significantly increase the serum

BALP and BGP levels, decrease the serum RACP-5b, CTX-I levels and improve the bone metabolism.
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*基金项目：重庆市教委科研基金项目(KJ1702023)

作者简介：刘伟（1984-），男，硕士研究生，住院医师，研究方向：创伤骨科，手显微外科，电话：18223246578，E-mail: wangrui83@sohu.com

△ 通讯作者：张翠影（1985-），女，主治医师，主要研究方向：妇科肿瘤

(收稿日期：2017-10-19 接受日期：2017-11-13)

前言

膝关节骨性关节炎也被称之为老年性关节炎、增生性关节

炎、退行性关节炎、骨关节病等，主要是因为关节软骨退行性病

变而导致的关节功能障碍及关节疼痛，在老年人群中属于较为

常见的一种疾病[1]。此病的发病部位以膝关节为主，临床表现主
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Group Case Cure Effective Valid Invalid Total effective

Observation 42 18(42.86) 13(30.95) 7(16.67) 4(9.52) 38(90.48)*

Control 42 8(19.05) 3(7.14) 16(38.09) 15(35.71) 27(64.29)

表 1两组患者临床疗效的比较[例(%)]

Table 1 Comparison of the clinical efficacy between two groups[n(%)]

Note: Compared with control group,*P<0.05.

要为关节功能障碍、活动受限、肿胀、膝关节疼痛等，给中老年

生活质量造成严重影响[2]。当前治疗此病主要以缓解病情进展、

改善关节功能及尽量修复受损关节软骨为主，主要包括外科治

疗、药物治疗及物理治疗等[3]。

鹿瓜多肽注射液经提取后而制作而成的药剂，对骨吸收和

形成的骨源性生长因子的合成具有明显促进作用，同时能促使

滑膜细胞和骨细胞的分化及有丝分裂[4]。在治疗膝关节骨性关

节炎中经补肾壮骨胶囊能促使软骨基质细胞合成，可降低骨基

质的代谢能力，延缓软骨的破坏[5]。为给临床在治疗膝关节骨性

关节炎提供可借鉴之处，本研究主要探讨了鹿瓜多肽注射液联

合补肾壮骨胶囊治疗膝关节骨性关节炎的临床疗效及对血清

骨特异性碱性磷酸酶(BALP)、骨钙素(BGP)、抗酒石酸盐酸性

磷酸酶异构体 5b(TRACP-5b)、I型胶原 C端肽(CTX-I)的影响。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取 2015年 4月至 2016年 3月我院收治的 84例膝关节

骨性关节炎患者。纳入标准：① 所有患者大部分时间均存在膝

关节疼痛；② 骨性膨大；③ 伴有骨擦音；④ 晨僵时间不足 30 min。

排除标准：① 类风湿、风湿关节炎合并者，难以完成单一指标观

察者；② 多种内科疾病合并者，如肝肾功能受损、糖尿病、冠心

病难以按照要求进行试验者；③ 对本次研究中的药物过敏者；

④ 伴有局部皮肤破损、精神疾病、继发或原发肌肉病者。本次研

究已取得我院伦理委员会批准，及得到患者及家属同意。根据

患者入院顺序分为观察组和对照组，42例每组。观察组中，女

性 27例，男性 15例；年龄为 43~72岁，平均(62.12± 2.76)岁；病

程为 2.31~16.24 年，平均(9.25± 1.52)年；X 线片分级：I 级 12

例，II级 15例，III级 13例，IV级 2例。对照组中，女性 29例，

男性 13 例；年龄为 44~73 岁，平均 (62.16± 2.79)岁；病程为

2.33~16.31 年，平均(9.28± 1.57)年；X线片分级：I级 11 例，II

级 14例，III级 14例，IV级 3例。两组患者性别、年龄、病程比

较差异无明显统计学意义(P>0.05)，具有可比性。
1.2 治疗方法

对照组使用鹿瓜多肽注射液(生产厂家：哈尔滨誉衡药业

股份有限公司，规格：2 mL : 4 mg× 10 支 / 盒，生产批号：

20150213)完成治疗，将 16mg的鹿瓜多肽注射液和 250 mL 5%

的葡萄糖注射液混合后，采取静脉滴注的方式给药，1次 /天。

观察组在对照组治疗基础上加以补肾壮骨胶囊 (生产厂家：武

汉健民药业集团股份有限公司，规格：0.58 g× 12s× 3板，生产

批号：20150211)完成治疗，5粒 /次，2次 /天。所有患者共需连

续治疗 21天。

1.3 观察指标

根据《中医病证诊断疗效标准》[6] 对本次临床疗效进行评

价，标准如下：经治疗后，活动功能恢复正常，关节肿胀、疼痛消

失，实验室检查指标均为正常则为痊愈；经治疗后，活动功能明

显好转，关节肿胀、疼痛明显缓解则为显效；经治疗后，活动功

能有所好转，关节肿胀、疼痛有所减轻则为有效；经治疗后，关

节肿胀及疼痛无变化则为无效。总有效 =痊愈 +显效 +有效。

分别在治疗前后抽取两组患者 5 mL的空腹静脉血，转速

3000 r/min，离心 15 min，分离血清后放置在 -50℃低温箱中待

测，使用 ALISEI全自动酶免分析仪检测骨特异性碱性磷酸酶

(BALP)，使用放射免疫法检测骨钙素 (BGP)，使用血清

TRACP-5b酶免试剂盒检测抗酒石酸盐酸性磷酸酶异构体 5b

(TRACP-5b)，使用双抗体夹心酶联免疫法检测 I型胶原 C端肽

(CTX-I)。通过视觉模拟评分法(VAS)评价两组患者治疗前后膝

关节疼痛情况，在标度尺为 0~10上进行标识，共包括 11个疼

痛等级，其中距离疼痛则为 10，无痛则为 0，总分为 10分。

1.4 统计学处理

选取 SPSS11.5软件包对本次实验数据予以处理，计量资

料以(x依s)表示，组间比较进行 t检验，计数资料以[n(%)]表示，

组间比较采用 x2检验，以 P<0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效的比较

治疗后，观察组临床总有效率显著高于对照组[90.48%

(38/42)比 64.29%(27/42)]，差异具有统计学意义(P<0.05)，见
表 1。

2.2 两组患者治疗前后骨代谢指标的比较

治疗前，两组患者血清 BALP、BGP、TRACP-5b、CTX-I骨

代谢水平比较差异无统计学意义(P>0.05)；治疗后，两组患者血
清 BALP、BGP 水平较治疗前显著升高 (P<0.05)，血清
TRACP-5b、CTX-I水平较治疗前显著降低(P<0.05)，和对照组
相比，观察组的血清 BALP、BGP 水平较高 (P<0.05)，血清
TRACP-5b、CTX-I水平较低(P<0.05)，见表 2。

2.3 两组患者治疗前后疼痛情况的比较

治疗前，两组患者 VAS评分比较差异无统计学意义 (P>

0.05)；治疗后，两组患者 VAS评分较治疗前显著降低(P<0.05)，
和对照组相比，观察组的 VAS评分较低(P<0.05)，见表 3。

3 讨论

膝关节骨性关节炎主要是因为关节畸形、关节先天性异常

及创伤或年老等因素而导致的关节软骨非炎症性退行性变化，

进而形成关节边缘骨赘，在临床中伴有关节畸形、活动受限、关

节疼痛等症状[7，8]。在现代医学看来，软骨细胞供养较差、局部循

环障碍和骨性关节炎的发生存在着密切关联性[9]。中医将骨性
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Note: Compared with before treatment,*P<0.05; Compared with control group after treatment, #P<0.05.

表 2两组治疗前后血清骨代谢指标的比较(x依s)
Table 2 Comparison of the serum bone metabolism indexes between two groups before and after treatment(x依s)

Groups Case Time BALP(U/L) BGP(滋g/L) TRACP-5b(U/L) CTX-I(滋g/L)

Observation 42 Before treatment 36.34± 3.12 5.13± 0.52 7.86± 0.71 452.32± 42.98

After treatment 59.24± 5.13*# 7.15± 0.74*# 3.12± 0.33*# 201.37± 21.87*#

Control 42 Before treatment 36.38± 3.17 5.14± 0.53 7.87± 0.72 453.01± 43.03

After treatment 43.98± 4.76* 6.27± 0.62* 4.87± 0.49* 372.45± 32.87*

Note: Compared with before treatment,*P<0.05; Compared with control group after treatment, #P<0.05.

表 3 两组患者治疗前后疼痛情况的比较(x依s)
Table 3 Comparison of the pain situation between two groups before and after treatment(x依s)

Groups Case Time VAS(points)

Observation 42 Before treatment 4.87± 0.49

After treatment 1.24± 0.16*#

Control 42 Before treatment 4.91± 0.51

After treatment 2.65± 0.27*#

关节炎划分为血瘀痹证、瘀血凝滞、脉络闭阻、气血运行不畅及

骨痹范畴，因而关节出现刺痛不移，内因主要以气血不足、肝肾

亏虚为主，外因主要是风寒湿热之邪外袭[10-11]。中医学提出肾主

骨、藏精，肝主筋、藏血，膝作为筋之府[12]。因此，当外部受到热、

湿、寒、风之邪，经络痹阻，气血不通，不通则痛，因此出现骨痹。

此病的发生还和肾、脾、肝存在着密切关联性。可见，在治疗中

应以活血化瘀、舒筋通络、滋补肝肾为主，并辅助化瘀止痛、强

壮筋骨药物[13，14]。

补肾壮骨胶囊主要由甘草、穿山甲、红花、制川乌、土鳖虫、

当归、威灵仙、牛膝、杜仲、山茱萸、川续断、熟地黄、淫羊藿等中

草药组合而成[15]。其中，山茱萸、熟地黄、淫羊藿三者联合使用

为君药，在治疗筋脉瘀滞所导致的活动不利、关节疼痛中能发

挥显著疗效，同时能治疗肝肾亏虚[16，17]。制川乌、威灵仙、牛膝、

川续断、杜仲联合使用为臣药，具备痛经止痛、去风寒湿邪、滋

补肝肾的作用。穿山甲具有通经活络的作用。土鳖虫、红花、当

归三者联合使用为佐药，具有通经活络、活血化瘀的作用[18，19]。

甘草能滋补、调和中气，能增强药物的有效性。在膝关节骨性关

节炎通过补肾壮骨胶囊治疗，可促进骨质内血液循环的改善，

有利于骨内压力的降低，能促使关节功能的恢复[20，21]。

鹿瓜多肽注射液主要从中草药甜瓜籽和梅花鹿四肢骨骼

中提纯、分离的复方制剂，常常运用在创伤恢复、腰腿疼痛、骨

关节炎、骨质的早期愈合、类风湿性关节炎、风湿等疾病中[22，23]。

甜瓜籽的提取物主要来自于葫芦科植物甜瓜成熟干燥的种子，

通过特殊工艺提取而成，可促使局部血运障碍的恢复，降低炎

性渗出，减少骨折局部毛细血管通透性，还能改善骨痂局部的

血液循环，减少红细胞聚集程度及全血黏度，给骨细胞营造良

好的供血环境[24]。现代药理学表明鹿瓜多肽注射液可缓解骨和

软骨的受损程度，阻碍炎症介质的释放，缓解滑膜组织炎症细

胞浸润[25，26]。

骨形成和骨吸收作为人体正常的骨代谢过程，一旦骨形成

少于骨吸收时，会减少骨量[27]。BALP来自于成骨细胞，能增加

局部磷酸含量，同时为骨基质矿化所需，可有效反映成骨细胞

活性，属于骨形成的特异性指标[28]。BGP由肥大软骨细胞、成牙

质细胞、成骨细胞合成分泌，骨吸收和骨形成耦联时，此指标可

有效反映骨形成。TRACP-5b由破骨细胞分泌的，能有效评估

骨吸收和破骨细胞功能。CTX能反映骨吸收和骨转化。

本次研究结果显示鹿瓜多肽注射液联合补肾壮骨胶囊治

疗的膝关节骨性关节炎患者血清 BALP、BGP水平显著上升，

血清 TRACP-5b、CTX-I水平明显降低，且上述指标的降低效果

显著优于单纯鹿瓜多肽注射液治疗者，提示鹿瓜多肽注射液联

合补肾壮骨胶囊可调节患者体内骨代谢，且效果明显优于鹿瓜

多肽注射液单药治疗。究其原因主要是因为两种药物联合治疗

能促进骨的形成和抑制骨的吸收，进而实现骨折愈合和改善骨

结构的目的[30]。同时，鹿瓜多肽注射液联合补肾壮骨胶囊治疗

膝关节骨性关节炎的疗效显著高于单纯鹿瓜多肽注射液治疗

者，患者的疼痛状况也有所缓解，主要是因为联合治疗更能促

使软骨和骨的再生，阻碍炎性渗出，可有效改善骨的新陈代谢，

进而改善患者临床症状和疼痛感。

总之，鹿瓜多肽注射液联合补肾壮骨胶囊治疗膝关节骨性

关节炎的临床疗效明显优于鹿瓜多肽注射液单药治疗，其能显

著升高患者的血清 BALP、BGP 水平，降低血清 RACP-5b、

CTX-I水平，改善患者骨代谢。
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