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仙灵骨松胶囊防治糖皮质激素诱发
骨质疏松症的临床观察

李志英1 刘保国2 李显平2

摘要 目的：研究仙灵骨松胶囊和福善美（阿仑膦酸钠） 防治糖皮质激素（ GC） 诱发的骨质疏松症（ OP） 的作用，并对其临床疗
效、副作用进行比较。 方法：选择需长期服用 GC 的患者，随机分为治疗组（治疗1组及治疗2组）和预防组（预防1组及预防2
组） ，分别给予仙灵骨松胶囊和福善美口服，观察治疗前后骨密度 （ BMD） 、骨代谢相关指标的变化及副作用等。 结果：治疗1
组、治疗2组患者治疗后腰椎及股骨近端的骨密度均较治疗前明显提高（ P＜0.05） ，血骨钙素（ BGP） 、尿吡啶啉（ U-PYD） ／Cr、
尿脱氧吡啶啉（ U-DPD） ／Cr 较治疗前显著下降（ P＜0.05或 P＜0.01） ，而血钙、血磷的变化不明显（ P＞0.05） ；预防1组、预防
2组患者用药后腰椎及股骨近端的骨密度、血 BGP 均较治疗前有所提高，U-PYD／Cr、U-DPD／Cr 有所下降，但差异无显著性
（ P＞0.05） ，血钙、血磷的变化亦不明显（ P＞0.05） 。结论：两种药物在防治 GC 所致 OP 方面均有很好的临床效果，但仙灵骨松
胶囊疗效更为显著且副作用小。
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Clinical Observation on Xianl ing Gusong Capsules for Prevention and Treatment of Glucocorticoid┐Induced Osteoporosis
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Objective：T o observe effect of Xianling Gusong Capsules and Fosamax in prevention and treatment of osteoporosis（ OP） induced
by glucocorticoid（ GC） ，and to compare their clinical therapeutic effects and adverse effects．Methods：T he patients needing long-
term administration of GC were randomly divided into treatment group Ⅰ，treatment group Ⅱ，prevention group Ⅰ，and
prevention group Ⅱ，and they w ere treated w ith oral administration of Xianling Gusong Capsules and Fosamax，respectively．Bone
mineral density （ BMD） ，indexes of bone metabolism before and after treatment and adverse effects w ere investigated．Results：In
the tw o treatment groups，BMD of L2～4 and neck of femur significantly increased（ P＜0．05） ，and BGP，urinary pyridinoline（ U-
PYD ） ／creatinine（ Cr ） and urinary deoxy-pyridinoline（ U-DPD） ／Cr significantly decreased after treatment （ P＜0．05or P＜0．
01） ．Blood Ca and P did not have significant change（ P＞0．05） ．In the prevention groups，after treatment，BMD of L2～4 and neck
of femur，BGP，U-PYD／Cr，U-DPD／Cr，and blood Ca and P levels did not significant changes （ P ＞0．05） ．Conclusion：Both
Xianling Gusong Capsules and Fosamax have clinical effects in prevention and treatment of GC-induced osteoporosis，but Xianling
Gusong Capsules has more remarkable therapeutic effect and less adverse effects．
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  骨质疏松症（ OP）是以骨量减少、骨微结构退变和
骨脆性增加为主要病理特征的一类慢性骨代谢疾病。
长期大剂量应用糖皮质激素（ GC） 是诱发 OP 的主要
因素之一，尽管停药后可有一定恢复，但对于一些需长
期应用 GC的患者仍十分棘手。 目前防治 OP 的药物
以西药为主，如雌激素、降钙素等，但价格昂贵且副作
用多，不能持久应用。近年来中药防治OP 已显示出安
全、有效的优势，故本研究主要采用补肾健脾中药仙灵
骨松胶囊防治 GC诱发 OP，通过观察患者骨密度及骨
代谢相关指标的变化评价其效果。
1 临床资料

参照《实用内科学》有关诊断标准［1］，选择1999年

10月～2004年12月河北工程学院附属医院门诊和住
院因患系统性红斑狼疮（ SLE） 、皮肌炎、类风湿性关节
炎、肾病综合征等需长期应用 GC 治疗的患者90例，
其中 SLE36例、皮肌炎19例、类风湿性关节炎17例、
肾病综合征18例，年龄18～51岁，平均（36±6.4）岁，
应用 GC时间0～50个月，平均（19.3±11.5）个月。
2 治疗及观察方法
2.1 分组及治疗方法：选择长期服用 GC 已诱发 OP
的患者为治疗组53例（符合1999年北京 OP 诊断标
准［2］） ，随机分为治疗1组30例，治疗2组23例；同时
选择开始应用 GC 还未发生 OP 的患者为预防组37
例，随机分为预防1组20例，预防2组17例，各组之
间临床资料及使用 GC 情况等差异均无显著性（ P＞
0.05） ，具有可比性。 治疗1组和预防1组同时加服仙
灵骨松胶囊 （ 组成：淫羊藿200g，仙茅150g，巴戟天
200g，人参150g，当归200g，紫河车150g，知母150g，
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附表 治疗组患者治疗前后骨密度及骨代谢相关指标变化比较（ x±s）
组别 时间 例数

BMD
（ L2～4，g／cm3）

BMD（股骨近
端，g／cm3） 血钙（ mmol／L） 血磷（ mmol／L） BGP（ μg／L） U-PYD／Cr U-DPD／Cr

治疗1组治疗前 30 0.783±0.118 0.652±0.09  2.48±0.21  1.27±0.12 9.69±3.89 152.6±66.1 38.9±11.5
治疗后 30 0.826±0.127* 0.703±0.108*  2.50±0.17  1.26±0.13 6.86±4.02** 105.2±42.3** 30.4±15.6*

治疗2组治疗前 23 0.787±0.109 0.647±0.082  2.46±0.20  1.25±0.15 10.01±3.56 154.2±45.9 39.6±9.4
治疗后 23 0.831±0.119* 0.711±0.097*  2.49±0.16  1.25±0.16 6.91±3.98** 104.8±40.7** 30.9±14.8*

  与本组治疗前比较*P＜0.05，**P＜0.01
上药2／3水煎取液，1／3共为细末，两者混合烘干装零
号胶囊备用，每粒折合生药3g） ，每次3粒，每日3次，
疗程6个月；治疗2组和预防2组同时加服福善美（美
国默沙东公司生产）10mg，每日1次，疗程6个月。
2.2 观察指标及方法：采用美国 Norland公司 XR-36
型双能 X 线骨密度仪，治疗前后对受试者腰椎及股骨
近端（包括股骨颈、Ward 三角、大转子） 进行骨矿物质
含量（骨密度，BMD）测定。 同时空腹状态下测定患者
骨代谢相关指标，即血钙、磷、骨钙素（ BGP） 、尿吡啶啉
与肌酐比值（ U-PYD／Cr） 、尿脱氧吡啶啉与肌酐比值
（ U-DPD／Cr） 。
2.3 统计学方法：数据采用平均值±标准差（ x±s）表
示，用 SPSS10.0统计软件分析处理，组间比较采用 t
检验。
3 治疗结果
3.1 治疗组患者治疗前后骨密度及骨代谢相关指标
变化比较：附表示，治疗1组、2组患者治疗后 L2～4、股
骨近端的骨密度均较治疗前显著提高（ P＜0.05） ，血
BGP、U-PYD／Cr、U-DPD／Cr 则显著下降（ P＜0.05或
P＜0.01） ，而血钙、血磷的变化不明显（ P＞0.05） 。 治
疗后两组各项指标差异均无显著性（ P＞0.05） 。
3.2 预防组患者用药前后骨密度及骨代谢相关指标
变化比较：预防组患者用药后 L2～4、股骨近端的骨密
度、血 BGP 均较用药前有所提高，U-PYD／Cr、U-
DPD／Cr 则有所下降，但差异无显著性（ P＞0.05） ，血
钙、血磷的变化亦不明显。疗程结束后预防1组与预防
2组各项指标比较差异均无显著性（ P＞0.05） 。
3.3 不良反应：使用仙灵骨松胶囊与福善美预防、治
疗 GC 诱发 OP 的过程中，均出现不同程度的副作用，
症状主要有腹痛、腹泻、便秘、头痛、恶心、呕吐、溃疡、
皮疹等，其中以消化道症状尤为突出。服用仙灵骨松胶
囊的50例患者中累计有36例出现上述症状，而服用
福善美的40例患者中，出现不良反应者为58例次，可
见福善美的不良反应发生率明显高于仙灵骨松胶囊

（ P＜0.01） 。
4 讨论

GC 是治疗 SLE、皮肌炎等风湿性疾病及其他难

治性疾病的主要药物，长期、大剂量应用 GC 可导致骨
丢失和骨质疏松。 多数学者认为 GC 可使骨的形成降
低而吸收增加，由此诱发 OP。 研究发现，GC可抑制原
始骨细胞增生和成骨细胞活性，并抑制胶原生成［2］和

骨钙素的合成［4］，促进成骨细胞的凋亡，降低其功能，
使骨形成延迟并减少［5］，同时增加破骨细胞的生成，促
进破骨细胞的活性，减少骨形成，增加骨吸收［6］，使骨
的强度和硬度下降。

低骨量是预测骨折危险性增加的最确切的指

标［7］，患者 BMD 的变化是判断骨质疏松骨丢失率及
药物疗效的重要客观依据。 BGP 由非增殖期成骨细胞
合成与分泌，是骨形成的特异性标志，根据其血浓度水
平可了解骨转移是否活跃［8］，PYD 主要存在于骨和软
骨中，DPD 主要存在于骨和牙齿中，两者在尿中的浓
度不受饮食与运动的影响，均为骨吸收的特异性标
志［9］。骨成熟后，骨组织处于破骨细胞对旧骨吸收和成
骨细胞形成新骨的动态平衡中，任何导致骨吸收超过
骨形成的因素均可促进骨量减少和骨质疏松的发生，
因此协调骨形成和骨吸收之间的平衡是维持正常骨代

谢的重要环节，机体则通过激素的动态平衡来调节。
本研究发现，仙灵骨松胶囊和福善美治疗后 BMD

较治疗前显著提高，骨形成指标血 BGP 和骨吸收指标
尿 PYD 和 DPD 均明显下降，说明两药都可抑制骨吸
收和降低骨转换率而减少骨量丢失，但治疗后两组间
各项指标差异无显著性；预防1组、预防2组用药后
BMD、血 BGP 均有所提高，U-PYD／Cr、U-DPD／Cr 则
有所下降，但差异无显著性，用药后两组各项指标比较
差异亦无显著性；治疗前后两组血钙、血磷的变化均不
明显，说明给予仙灵骨松胶囊后不会引起高钙血症。可
见，两种药物在防治 GC 所致 OP 方面均有很好的临
床效果，但仙灵骨松胶囊疗效更为显著且副作用小。

中医学虽无骨质疏松这一病名，但根据其所述临
床症状及发病机理，与“骨痹”、“骨痿”等的描述颇为相
似。 肾具有主骨生髓的功能，髓由肾中精气所化生，骨
有赖于髓的滋养，肾中精气是否充足，直接影响骨的生
长发育。冲任二脉亦有赖于肾中精气的充养，冲任之本
在肾，肾中精气亏虚，精不化血，则冲任血海匮乏。 “天
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癸”由肾中精气化生，可促进性腺的发育，主要通过冲
任二脉来协调机体的性激素水平，肾－天癸－冲任三
个环节中以肾中精气为主导，以天癸来调节，通过冲任
的通盛、相资来实施，对骨形成和骨吸收的协调平衡起
着重要作用。仙灵骨松胶囊由仙茅、淫羊藿、巴戟天、人
参、紫河车、当归、知母等药物组成，《本草备要》记载淫
羊藿可“补命门，益精气，坚筋骨”，现代药理学研究证
实其可调整卵巢功能及雌激素水平，能延缓和抑制骨
吸收并降低骨转换率，减少骨量丢失，阻止骨质疏松的
发展，体外实验已证实其对破骨细胞有直接抑制作
用［10］，其提取物可以抑制骨髓来源的破骨细胞的分化
形成［11］，同时又促进成骨细胞合成分泌碱性磷酸酶和
Ⅰ型胶原，促进成骨细胞分化，从而促进骨形成［12］。 巴
戟天具有“补肾益精”的功能，人参大补元气、健脾，以
资“后天之本”，助气血生化之源，当归补血和血，知母
泻相火以协调冲任。全方补肾益精，调和冲任，强筋骨，
以维持机体性激素尤其是雌激素的正常水平。 仙灵骨
松胶囊防治骨质疏松的机制可能是通过对机体的全身

性、多环节作用来实现的。
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