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骨疏康胶囊联合唑来膦酸治疗老年骨质疏松症的临床疗效
及对骨密度和骨代谢标志物的影响 *
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摘要 目的：探讨骨疏康胶囊联合唑来膦酸治疗老年骨质疏松症（OP）的临床疗效及对骨密度和骨代谢标志物的影响。方法：根据

随机数字表法将 2019年 2月 ~2022年 3月期间我院收治的 80例老年 OP患者分为对照组（唑来膦酸治疗，40例）和研究组（骨

疏康胶囊联合唑来膦酸治疗，40例）。对比两组疗效、骨密度、相关量表评分和骨代谢标志物水平情况，比较两组用药期间不良反

应情况。结果：研究组（95.00%）的临床总有效率高于对照组（80.00%），差异有统计学意义（P<0.05）。研究组治疗 6个月后腰椎

（L1～L4）骨密度、股骨颈骨密度高于对照组（P<0.05）。治疗 6个月后两组 VAS评分下降，ADL评分上升，且研究组变化较对照组

大（P<0.05）。研究组治疗 6个月后Ⅰ型前胶原 N-端前肽（PINP）、骨钙素（BGP）、25-羟基维生素 D[25-(OH)D]高于对照组，茁-胶原
羧基端肽（茁-CTX）低于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率组间比较无统计学差异（P>0.05）。结论：骨疏康胶囊联合唑来膦酸
治疗老年 OP，可有效减轻疼痛症状，提高生活自理能力，可能与提高骨密度和调节骨代谢标志物水平有关，疗效较好。

关键词：骨疏康胶囊；唑来膦酸；老年；骨质疏松症；疗效；骨密度；骨代谢标志物

中图分类号：R68 文献标识码：A 文章编号：1673-6273（2023）01-193-04

Clinical Efficacy of Gushukang Capsule Combined with Zoledronic Acid
in the Treatment of Senile Osteoporosis and its Influence on Bone Mineral

Density and Bone Metabolism Markers*

To investigate clinical efficacy of Gushukang capsule combined with zoledronic acid in the treatment of

senile osteoporosis (OP) and its influence on bone mineral density and bone metabolism markers. 80 senile patients with OP

who were admitted to our hospital from February 2019 to March 2022 were divided into control group (zoledronic acid treatment, 40 cases)

and study group (Gushukang capsule combined with zoledronic acid treatment, 40 cases) according to the random number table method.

The efficacy, bone mineral density, scores of related scales and levels of bone metabolism markers were compared between the two

groups, and the adverse reactions during the treatment were compared between the two groups. The total effective rate of study

group (95.00%) was higher than (80.00%) of control group,the difference was statistically significant(P<0.05). 6 months after treatment,
the bone mineral density of lumbar spine (L1～L4) and femoral neck of study group were higher than those of control group (P<0.05). 6
months after treatment, VAS scores decreased and ADL scores increased in both groups, and the changes were greater in the study group

than those of control group (P<0.05). 6 months after treatment, the typeⅠ procollagen N-terminal propeptide (PINP), osteocalcin (BGP),

25-hydroxyvitamin D[25-(OH)D] of study group were higher than those of control group, and the carboxyl terminal peptide of 茁-collagen
(茁-CTX) were lower than those of control group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions

between two groups (P>0.05). Gushukang capsule combined with zoledronic acid in the treatment of senile OP can effectively

relieve pain symptoms and improve self-care ability, which may be related to the improvement of bone mineral density and the regulation

of bone metabolism markers, and the effect is good.
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前言
骨质疏松症（OP）是一种以骨组织微结构损坏、低骨量为

特征的全身代谢性疾病，OP早期无明显症状，随着疾病进展，可
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出现腰背疼痛、活动受限、行走困难等症状，严重者还易导致骨

脆性增加，增加骨折发生几率[1]。既往的研究显示[2]，OP是一种

年龄相关性疾病，随着人口老龄化发展，我国老年 OP的发病

人数不断增加。目前临床针对 OP的治疗无统一方案，主要以

提高骨量，缓解疼痛感，预防骨折为主[3]。唑来膦酸是一种特异

性作用于骨的二磷酸化合物，能抑制因破骨活性增加而导致的

骨吸收，是临床治疗 OP的常用药物，但也有部分患者改善效

果一般[4]。骨疏康胶囊的作用是活血、益气、补肾、壮骨，也是临

床治疗 OP的常用药物[5]。本次研究通过探讨骨疏康胶囊联合

唑来膦酸治疗老年 OP的临床疗效及对骨密度和骨代谢标志

物的影响，以期为临床治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 临床资料

根据随机数字表法将 2019年 2月 ~2022年 3月期间我院

收治的 80例老年 OP患者分为对照组（唑来膦酸治疗，40例）

和研究组（骨疏康胶囊联合唑来膦酸治疗，40例）。纳入标准：

（1）符合《原发性骨质疏松症诊治指南》[6] 的诊断标准；（2）年

龄逸60岁；（3）骨密度低于同性别人峰值骨量均值的 2.5个标

准差（臆2.5 SD）以上被诊断为 OP[6]；（4）签署相关同意书。排除

标准：（1）消化系统疾病、甲状腺旁疾病等影响骨代谢的疾病；

（2）合并严重的肝肾功能不全者；（3）近 3个月内使用抗 OP药

物者；（4）对本次研究用药无过敏症者；（5）合并严重的心血管

疾病者；（6）恶性肿瘤及慢性传染性疾病者；（7）继发性 OP。研

究方案获得我院伦理学委员会批准进行。对照组男 24例，女

16例，年龄 60~79岁，平均年龄（72.91± 3.48）岁；体质量指数

18~26 kg/m2，平均体质量指数（22.67± 0.51）kg/m2；合并疾病：

糖尿病 7例，高血压 6例，高脂血症 4例；病程 2~7年，平均病

程（4.06± 0.82）年。研究组男 22例，女 18例，年龄 61~82岁，平

均年龄（73.84± 2.94）岁；体质量指数 19~28 kg/m2，平均体质量

指数（22.91± 0.67）kg/m2；合并疾病：糖尿病 6例，高血压 8例，

高脂血症 5例；病程 1~8年，平均病程（4.12± 0.74）年；一般资

料两组对比无差异（P>0.05），均衡可比。
1.2 方法

两组均进行多晒太阳、适当运动和平衡饮食等健康生活方

式教育。对照组在此基础上接受唑来膦酸注射液[瑞士诺华制

药有限公司，国药准字 H20041946，规格：100 mL:5 mg（以唑来

膦酸无水物计）]，静脉滴注，成人 4 mg/次，用 100 mL 5%葡萄

糖注射液或 0.9%氯化钠注射液稀释后静脉滴注，滴注时间应

不少于 15分钟，注射 1次 /年或遵医嘱。研究组在唑来膦酸注

射液（用药方案参考对照组）的基础上接受骨疏康胶囊（国药准

字 Z20060270，辽宁沃华康辰医药有限公司，规格：每粒装 0.32

克）治疗，口服，一次 4粒，一日 2次。两组均治疗 6个月。

1.3 疗效判定标准

与治疗前比较各方面均无改善，骨密度值增加不足 1%为

无效。疼痛缓解明显，骨密度检查显示骨密度值增加 1%～2%

为有效。疼痛完全消失，骨密度检查显示骨密度值增加 2%以上

为显效[7]。总有效率＝（显效 +有效）/总例数× 100%。

1.4 观察指标

（1）采用视觉模拟评分法（VAS）[8]、日常生活能力量表

（ADL）[9]评估两组患者治疗前、治疗 6个月后的疼痛和功能恢

复状况。VAS总分 10分，分数越高，疼痛感越强。ADL总分

100分，分数越高表明患者独立生活能力越好。（2）采用美国通

用公司 GE Lunar Prodigy DXA扫描仪检测两组患者治疗前、治

疗 6个月后的腰椎（L1～L4）骨密度、股骨颈骨密度。行常规腰椎

正位与右髋部骨密度测量,腰椎正位测量范围包括腰椎 1~4椎

体(L1~L4椎体)、股骨颈和股骨粗隆处,椎体明显骨折、变形者由

测量者手动除外。所有病例的腰椎影像学图像均由两位有经验

的放射科医师独立阅片，对是否存在椎体骨折进行评估。意见

不一致时，经讨论达成一致。（3）采集患者治疗前、治疗 6个月

后清晨空腹静脉血 4 mL，在室温放置 0.5 h后于离心机上以

3000× g相对离心力的速度离心 10 min，分离血清，2 h内上机

检测，剩余标本储存于 4℃冰箱中低温保存。待检测。采用酶联

免疫吸附法检测骨钙素（BGP）、茁-胶原羧基端肽（茁-CTX）。采用
放射免疫法检测Ⅰ型前胶原 N-端前肽（PINP）。采用液相色谱

-串联质谱法检测 25-羟基维生素 D[25-(OH)D]，以上检测指标

试剂盒均购自上海罗氏制药有限公司。（4）观察用药期间两组

的不良反应（包括便秘、呕吐、腹泻等）状况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 24.0软件处理数据。骨代谢标志物、骨密度、

VAS评分等计量资料（符合正态分布且方差齐性）以（x± s）表
示，比较采用 t检验。不良反应发生率、临床总有效率等计数资

料以率表示，两组间比较行卡方检验。琢=0.05为检验水准。

2 结果

2.1 疗效对比

研究组临床总有效率 95.00%（38/40）高于对照组 80.00%

（32/40），差异有统计学意义（P<0.05），见表 1。

表 1 疗效对比 [例（%）]

Table 1 Comparison of efficacy [n（%）]

Groups Effective Valid Invalid Total effective rate

Control group（n=40） 11（27.50） 21（52.50） 8（20.00） 32（80.00）

Study group（n=40） 15（37.50） 23（57.50） 2（5.00） 38（95.00）

x2 4.114

P 0.043

2.2 骨密度情况对比 两组治疗前腰椎（L1～L4）骨密度、股骨颈骨密度组间比较
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差异无统计学意义（P>0.05）。两组治疗 6个月后腰椎（L1～L4）

骨密度、股骨颈骨密度均升高（P<0.05），研究组治疗 6个月后

腰椎（L1～L4）骨密度、股骨颈骨密度高于对照组（P<0.05），
见表2。

Note: Comparison between the two groups at different time points, aP<0.05.

表 2 骨密度情况对比（x± s，g/cm2）

Table 2 Comparison of bone mineral density（x± s, g/cm2）

Groups
Bone mineral density of lumbar spine（L1～L4） Bone mineral density of femoral neck

Before treatment 6 months after treatment Before treatment 6 months after treatment

Control group（n=40） 0.75± 0.09 0.86± 0.12a 0.67± 0.12 0.78± 0.11a

Study group（n=40） 0.74± 0.11 0.97± 0.13a 0.68± 0.13 0.89± 0.14a

t 0.445 -3.932 -0.357 -3.907

P 0.658 0.000 0.722 0.000

2.3 相关量表评分对比

两组治疗前 ADL、VAS评分组间比较无差异（P>0.05）。治
疗 6个月后两组 VAS评分下降，ADL评分上升，且研究组变

化较对照组大（P<0.05），见表 3。

Note: comparison between the two groups at different time points, aP<0.05.

表 3 相关量表评分对比（x± s，分）
Table 3 Comparison of scores of related scales（x± s, scores）

Groups
VAS ADL

Before treatment 6 months after treatment Before treatment 6 months after treatment

Control group（n=40） 5.45± 0.38 2.89± 0.49a 38.93± 4.43 53.08± 3.17a

Study group（n=40） 5.37± 0.41 1.63± 0.36a 37.24± 5.35 67.11± 2.79a

t 0.905 13.106 1.539 -21.012

P 0.368 0.000 0.128 0.000

2.4 骨代谢相关指标对比

两组治疗前 PINP、BGP、茁-CTX、25- (OH)D组间比较差异
无统计学意义（P>0.05）。两组治疗 6 个月后 PINP、BGP、25-

(OH)D升高，茁-CTX下降（P<0.05），研究组治疗 6个月后PINP、

BGP、25-(OH)D高于对照组，茁-CTX 低于对照组（P<0.05），见
表 4。

Note: comparison between the two groups at different time points, aP<0.05.

表 4 骨代谢相关指标对比（x± s）
Table 4 Comparison of bone metabolism related indexes（x± s）

Groups

PINP（ng/mL） BGP（滋g/L） 茁-CTX（pg/mL） 25-(OH)D（ng/mL）

Before

treatment

6 months after

treatment

Before

treatment

6 months after

treatment

Before

treatment

6 months after

treatment

Before

treatment

6 months after

treatment

Control group

（n=40）
42.13± 5.24 78.97± 7.26a 31.96± 4.23 42.18± 5.36a 426.93± 28.22

318.08±

30.22a
16.28± 2.23 31.92± 4.27a

Study group

（n=40）
41.62± 6.21 102.52± 8.23a 30.52± 5.21 56.15± 6.19a 425.09± 32.18

256.23±

27.18a
16.91± 3.28 43.67± 5.19a

t 0.397 -13.572 1.357 -10.790 0.272 9.624 -1.005 -11.057

P 0.692 0.000 0.179 0.000 0.786 0.000 0.318 0.000

2.5 不良反应发生率对比

对照组发生呕吐、腹泻各 1例。研究组发生呕吐、便秘、腹

泻各 1例。对照组（5.00%）、研究组（7.50%）不良反应发生率组

间比较无差异（x2=0.213，P=0.644）。

3 讨论

OP可由遗传和非遗传两种因素所引起，前者主要包括骨

骼质量、大小、结构的基因，后者则主要包括药物、环境、生活方

式等因素的影响[10]。而老年 OP发病的主要原因则是随着年龄

的增长，维生素 D、性激素等水平下降，骨重建改变，导致骨量

丢失，骨密度下降，进而引起各种并发症，降低患者的生活质
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量[11,12]。唑来膦酸是治疗 OP的一线药物，其中所含有的氮可高

度亲和机体骨的矿化，从而有效的抑制骨吸收[13]。但由于老年

OP的发生过程中涉及的机制较复杂，且老年 OP群体本身身

体情况复杂，易合并多种基础疾病，部分患者单一用药效果不

佳。近年来，中医治疗老年 OP取得了较大的进展，中医上认

为，OP处于骨痛、骨痹的范围，同时，人体的骨代谢与其肾的功

能状况紧密相关。肾精充足，骨髓生化有源，反之，肾精不足，则

易导致骨骼失养，进而产生 OP[14,15]。骨疏康胶囊是由骨碎补、黄

芪、丹参、熟地、淫羊藿等组成，方中淫羊藿补肾强筋骨，熟地滋

阴补血、益精填髓，黄芪利水退肿、补气升阳，骨碎补续伤止痛、

补肾强骨，丹参补血且散瘀滞。全方共奏补肾强筋骨、益气活

血的功效[16,17]。

本次研究结果发现，骨疏康胶囊联合唑来膦酸治疗老年

OP，可有效减轻疼痛症状，提高生活自理能力，提高临床总有

效率。可能是因为骨疏康胶囊可以调节内分泌、免疫系统功能，

促进骨形成，改善骨性能，进而缓解临床症状，减轻运动障

碍 [18]。骨骼的完整性是由骨吸收和骨形成动态平衡维持的，此

过程也称之为骨重建，而骨重建的过程失衡，则会导致人体骨

密度下降，骨强度降低[19]。PINP、BGP、25-(OH)D、茁-CTX均是临
床常见的骨吸收和骨形成相关指标，其中 PINP是 I型胶原沉

积的特异性标志物，成骨细胞活性增强，前胶原蛋白合成增多，

血清 PINP浓度增高，可监测成骨细胞活力和骨形成情况[20]。

BGP是骨基质中的一种特异性非胶原蛋白，成骨细胞产生的

BGP一部分被吸收成为骨基质的组成部分，另一部分可释放入

血，因此 BGP可有效反映 OP的疾病进展状况[21]。25-(OH)D属

于脂溶性维生素的一种，对人体骨密度和骨质量有明确的影

响。以往的研究证实[22,23]，补充 25-(OH)D是 OP的治疗基础。

茁-CTX来自破骨细胞降解Ⅰ型胶原的过程，其活性与骨吸收状

态成正比[24]。本次研究结果证实，骨疏康胶囊联合唑来膦酸治

疗可有效调节老年 OP患者血清骨代谢标志物水平，提高人体

骨密度。相关研究证实[25,26]，骨疏康胶囊可抑制骨吸收，提高骨

密度，减缓骨量丢失，能有效地防治 OP。药理研究证实淫羊藿、

黄芪等药材可从不同信号通路出发来抑制骨吸收因子水平，恢

复成骨细胞合成分泌能力，纠正骨重建紊乱，改善骨代谢[27,28]。

同时，骨碎补可通过雌激素受体等通路促进机体成骨细胞分

化，延缓 OP疾病进展[29]。另外，治疗期间，骨疏康胶囊联合唑来

膦酸治疗也不会明显增加不良反应发生率，可见该联合治疗方

案具有较好的安全性。分析主要是因为骨疏康胶囊属于中药制

剂，其毒副作用较小，不会明显增加不良反应发生率，易于患者

接受[30]。

综上所述，骨疏康胶囊联合唑来膦酸治疗老年 OP，可有效

减轻疼痛症状，提高生活自理能力，同时还可有效调节骨密度

和调节骨代谢标志物水平。
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