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摘 要 目的：观察加味二仙汤治疗绝经后骨质疏松症（OP）的临床疗效。方法：将70例绝经后OP患者随机均分成治疗组和对照

组。对照组给予常规抗骨质疏松治疗，治疗组在对照组治疗的基础上给予加味二仙汤口服治疗。治疗12周后比较两组患者的中

医症状积分，临床疗效，血清中钙、磷、碱性磷酸酶及骨密度测值，并判断总有效率。结果：治疗组和对照组总有效率分别为88.6％

和77.1％，差异有统计学意义（P＜0.05）。与对照组比较，治疗后治疗组患者中医症状积分升高，临床疗效改善，骨密度测值升高，

血清中钙浓度升高，磷浓度降低，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：加味二仙汤联合常规抗骨质疏松治疗对绝经后OP的临床

疗效较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy of modified Erxian decoction in the treatment of postmenopausal osteo-

porosis（OP）. METHODS：70 OP patients were randomly divided into treatment group and control group with 35 cases in each

group. Control group was given routine anti-osteoporosis therapy; treatment group was additionally given modified Erxian decoction

on the basis of control group. TCM symptom score, clinical efficacy, serum levels of calcium，phosphorus and alkaline phosphatase

and bone mineral density were compared between 2 groups after 12 weeks treatment, and total effective rate was evaluated. RE-

SULTS：The total effective rates of treatment group and control group were 88.6％ and 77.1％；there was statistical significance（P＜

0.05）. Compared with control group，TCM symptom score of treatment group increased after treatment, and clinical efficacy was

improved；bone mineral density and serum level of calcium were increased while serum level of alkaline phosphatase was de-

creased；there was statistical significance（P＜0.05）. CONCLUSIONS：Routine treatment combined with modified Erxian decoction

is effective for OP.

KEYWORDS Modified Erxian decoction；Postmenopausal osteoporosis；Clinical efficacy
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骨质疏松症（osteoporosis，OP）[1]是以骨量减少、骨组织细

微结构破坏而导致的骨脆性增加和骨折危险增加为特征的一

种全身性骨骼疾病。临床主要表现为疼痛、脊柱变形、身长缩

短、骨折及呼吸功能下降等症状。根据 2003－2006年一次全

国性大规模的流行病学调查显示，我国 50岁以上人群中约有

6 944万人患有OP，约 2亿人存在低骨量[2]，OP已成为我国社

会重要的健康问题，骨质疏松的防治刻不容缓。当前，临床上

常用的治疗 OP 的药物有雌激素、钙制剂、活性维生素 D 等。

但是，长期应用激素会给患者带来严重的不良反应，而钙和维

生素的补充在剂量上又难以控制[3-4]。为此，笔者在西医综合

治疗的基础上联合加味二仙汤口服治疗绝经后OP患者70例，

取得了较好疗效，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择重庆三峡医药高等专科学校附属医院于2012年1月

至 2013年 1月间收治的 70例符合 OP 诊断标准的绝经患者。

其诊断标准参照《2011年原发性骨质疏松症诊治指南》并结合

临床诊断：（1）有明显临床症状者，如自发性全身各处骨疼痛、

活动痛、触压痛等症状；（2）脊柱后突畸形；（3）双能X线吸收

测定法测定骨密度，提示骨密度值低于同性别、同种族正常成

人的骨峰值等于或＞2.5个标准差。纳入标准：（1）符合原发性

OP诊断标准的绝经女性患者；（2）能配合检查及坚持治疗 12

周者。排除标准：（1）继发性骨质疏松，如有明确严重的原发

疾病，包括内分泌性（如甲亢、糖尿病、风湿病等）、肾性、营养

性、血液性、药物、先天性所致的骨质疏松；（2）入选前半年内

使用过对骨代谢和检测指标有影响的药物，如雌激素、肾上腺

皮质激素等；（3）对治疗药物过敏的患者；（4）合并心血管、肾、

脑、肺和造血系统等严重原发性疾病者。

按计算机随机数字表将70例患者随机均分为对照组和治

疗组。对照组患者年龄56～78岁，平均（69.41±5.21）岁；治疗

组患者，年龄 55～76岁，平均（64.64±8.73）岁。两组患者一般

情况比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本临床

试验方案经重庆三峡医药高等专科学校附属医院伦理委员会

审核通过；患者均签署知情同意书。

1.2 治疗方法

对照组采用常规西医治疗，方案为：碳酸钙D3片（北京康

远制药有限公司，批准文号：国药准字H 20093675，规格：每片

含钙 0.5 g与维生素D3200 IU）600 mg，口服，1次/d；骨化三醇

（青岛正大海尔制药有限公司，批准文号：国药准字 H

20030491，规格：0.25 μg）口服，0.25 μg/次，2次/d。治疗组在对

照组治疗基础上联合加味二仙汤煎剂（仙茅15 g，仙灵脾15 g，

当归15 g，知母15 g，黄柏10 g，巴戟天10 g，自然铜10 g）口服，

每次150 ml。疗程均为12周。

1.3 观察指标

1.3.1 中医症状积分 参照《中药新药临床研究指导原则》[4]，

以中医证候量表得分为主要参考指标，分别于治疗前、治疗后

逐项询问并作记录，按症状标准给予判断计分，每例患者症状

计分之和为该病例证候总积分值。

1.3.2 疗效评定标准 根据《中药新药临床研究指导原则》[4]

制定标准：（1）显效：治疗后较治疗前症状积分减少，n≥

66.7％；（2）有效：治疗后较治疗前症状积分减少，66.7％＞n≥

33.3％；（3）无效：治疗后较治疗前症状积分减少，n≥33.3％；

（4）n的计算公式为：n＝（治疗前积分－治疗后积分）/治疗前积

分×100％。

1.3.3 总有效率 总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数×

100％

1.3.4 骨密度及骨代谢指标测定 治疗前后采用双能X线骨

密度测量仪对L2～L4及股骨颈进行骨密度测定，同时检测治疗

前后患者血清中钙、磷及碱性磷酸酶（ALP）水平变化。

1.4 统计学方法

采用SPSS 16.0统计软件进行数据统计。计量资料以x±s

表示，两组之间比较采用 t 检验，计数资料采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者中医症状积分比较

两组患者在治疗前的评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）；两组患者治疗后的中医症状评分较治疗前均降低，差异

有统计学意义（P＜0.01），表明两组患者的治疗均有显著改善

患者自发性疼痛等症状的作用；治疗后的治疗组中医症状评

分与对照组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者

治疗前后中医症状积分比较见表 1。

表1 两组患者治疗前后中医症状积分比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of TCM symptom score between 2 gro-

ups before and after treatment（x±±s）

组别

治疗组

对照组

例数

35

35

治疗前

24.95±12.25

25.55±12.41

治疗后

12.18±7.65＊＃

19.44±10.29＊

与治疗前比较：＊P＜0.01；与对照组比较：#P＜0.05

vs. before treatment：＊P＜0.01；vs. control group：#P＜0.05

2.2 两组患者疗效比较

治疗组总有效率为 88.6％，对照组总有效率为 77.1％，两

组总有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者疗效

比较见表2。

表2 两组患者疗效比较

Tab 2 Comparison of therapeutic efficacy between 2 groups

组别
治疗组
对照组

例数
35

35

显效，例
10

8

有效，例
21

19

无效，例
4

8

有效率，％
88.6＊

77.1

与对照组比较：＊P＜0.05

vs. control group：＊P＜0.05

2.3 两组患者治疗前后血清中钙、磷及ALP水平比较

两组患者治疗后与治疗前各指标相比较，血清中钙浓度

升高，磷浓度下降，ALP 减弱，差异有统计学意义（P＜0.05）。
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与对照组比较，治疗组治疗后血清中钙浓度升高，磷浓度降

低，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患者治疗前后血清中

钙、磷、ALP水平比较见表3。

表3 两组患者治疗前后血清中钙、磷、ALP水平比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of calcium，phosphorus and alkaline

phosphatase between 2 groups before and after treatment

（x±±s）

组别
治疗组（n＝35）

对照组（n＝35）

时间
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

血钙，mmol/L

2.03±0.12

2.43±0.23＊#

2.02±0.15

2.21±0.19＊

血磷，mmol/L

1.09±0.16

0.63±0.24＊#

1.08±0.13

0.85±0.16＊

ALP，U/L

111.30±24.34

92.51±28.04

112.45±31.52

95.24±26.67

与治疗前比较：＊P＜0.05；与对照组比较：#P＜0.05

vs. before treatment：＊P＜0.05；vs. control group：#P＜0.05

2.4 两组患者治疗前后骨密度测值比较

两组患者治疗前的骨密度测值比较，差异无统计学意义

（P＞0.05），但其治疗后均较治疗前降低，差异有统计学意义

（P＜0.01），说明两组患者通过药物治疗，均可改善骨密度。治

疗后的骨密度测值治疗组与对照组比较，差异有统计学意义

（P＜0.01）。两组患者治疗前后骨密度测值比较见表4。

表4 两组患者治疗前后骨密度测值比较（x±±s）

Tab 4 Comparison of bone density between 2 groups before

and after treatment（x±±s）

组别
治疗组
对照组

例数
35

35

治疗前
0.639±0.068

0.642±0.053

治疗后
0.697±0.066＊#

0.671±0.063＊

与治疗前比较：＊P＜0.01；与对照组比较：#P＜0.01

vs.before treatment：＊P＜0.01；vs.control group：#P＜0.01

2.5 不良反应

两组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。

3 讨论

骨质疏松多发生于绝经后妇女[5]，西医认为主要原因是由

于雌激素分泌减少引起[6]。这与中医对骨质疏松发病机制的

阐释基本一致[7]。肾虚时，内分泌系统紊乱，女性体内合成和

分泌雌激素能力降低，一方面成骨细胞的形成减少且成骨功

能减退；另一方面破骨细胞的形成及募集增加，破骨作用增

强 [8]。成骨与骨吸收之间出现负平衡，使骨量减少，进而形成

骨质疏松[9]。

笔者用的加味二仙汤由仙茅、仙灵脾、巴戟天、当归、黄

柏、知母、自然铜7味药物组成。研究证明，仙灵脾具有雌性激

素样作用，既能抑制骨吸收，又能刺激衍化增生成骨细胞，使

骨代谢转为正平衡[10]。自然铜中富含的铜、铁、锌、锰等有利于

病骨组织骨胶原合成，从而增强骨骼的生物力学强度。黄柏

的主要成分小檗碱对OP具有防治作用，其机制可能与抑制骨

吸收、促进骨形成、促进雌二醇和降钙素合成有关。诸药合

用，发挥补肾的作用使骨骼得到修复。

当前，应用于临床治疗OP的西医药物根据作用机制不同

分为骨吸收抑制剂、骨形成促进剂和具有双重作用药物三大

类。这些药物价格昂贵、不良反应较多。如，雌激素增加子宫

内膜癌、乳腺癌发病率；双磷酸类药物虽然效果显著，但其对

胃肠不良反应大，患者难以耐受。本研究证实，采用常规治疗

联合加味二仙汤并通过加味二仙汤剂量加减治疗绝经后OP

能明显缓解患者骨质疏松临床症状，明显增加患者血清中钙、

磷水平，明显改善骨密度，且12周随访期间暂未观察到药物所

致明显不良反应，药物费用低廉。由于本研究随访时间较短、

病例样本量小，常规治疗联合加味二仙汤治疗原发骨质疏松

的长期应用疗效有待进一步研究。
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