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［摘　要］　目的　评价补肾活血中药联合补钙剂治疗老年男性骨质疏松症（ＯＰ）的疗效及其可能作用机制。 方法　将老年

男性ＯＰ患者２００例随机分为治疗组和对照组各１００例。在口服钙尔奇Ｄ基础上治疗组给予补肾活血胶囊，对照组给予阿仑

膦酸钠片口服治疗，疗程为１年，随访６个月。观察两组治疗前后不同时间及随访时疼痛积分，检测腰椎（Ｌ２－４）、左髋部骨

密度（ＢＭＤ）及血清Ⅰ型前胶原氨基端前肽（ＰＩＮＰ）、β－Ⅰ型胶原羧基端肽（β－ＣＴＸ），检测空腹血清白细胞介素６（ＩＬ－６）、白细胞

介素１β（ＩＬ－１β）、胰岛素样生长因子１（ＩＧＦ－１）。 结果　治疗后６个月、１年及随访６个月时两组患者疼痛积分较治疗前均明

显改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），治疗后１年及随访６个月时治疗组疼痛积分低于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗１年后两组腰椎、左

髋部ＢＭＤ较治疗前均提高（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后１年及随访６个月时ＰＩＮＰ、β－ＣＴＸ均明显改善，且优于对照组（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗后１年两组ＩＬ－１β、ＩＬ－６降低，ＩＧＦ－１升高（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），治疗组ＩＬ－６、ＩＧＦ－１改善更显著
（Ｐ＜０．０５）。 结论　补肾活血中药联合补钙剂能改善老年男性ＯＰ患者骨痛症状，调节ＩＬ－１β、ＩＬ－６、ＩＧＦ－１水平，改善骨转换，

提高骨密度。

［关键词］　骨质疏松症；补肾活血；白细胞介素１β；白细胞介素６；胰岛素样生长因子－１

Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｓｔｕｄｙ　ｏｎ　Ｋｉｄｎｅｙ－Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｉｎｇ　Ｂｌｏｏｄ－Ｑｕｉｃｋｅｎｉｎｇ　Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ　Ｃｏｍｂｉｎｅｄ　ｗｉｔｈ　Ｗｅｓｔｅｒｎ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ　ｆｏｒ　１００　Ｃａｓｅｓ　ｏｆ　Ｓｅｎｉｌｅ
Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ
ＺＨＡＮＧ　Ｘｉａｏｊｕｎ，ＮＩＥ　Ｊｉｎｇ，ＸＩＯＮＧ　Ｊｉｎｇｆａｎｇ，ＷＡＮＧ　Ｑｉｎｇｐｉｎｇ，ＳＵＮ　Ｗｅｎｌｉ
（Ｈａｎｇｚｈｏｕ　Ｒｅｄ　Ｃｒｏｓｓ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ，Ｚｈｅｊｉａｎｇ　Ｐｒｏｖｉｎｃｅ　３１０００４）

ＡＢＳＴＲＡＣＴ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　Ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　ｋｉｄｎｅｙ－ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｉｎｇ　ｂｌｏｏｄ－ｑｕｉｃｋｅｎｉｎｇ　ｍｅｄｉｃｉｎａｌ　ｆｏｒ　ｓｅｎｉｌｅ　ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ
ａｎｄ　ｉｔｓ　ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｎ　ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ－１β（ＩＬ－１β），ＩＬ－６ａｎｄ　ｉｎｓｕｌｉｎ－ｌｉｋｅ　ｇｒｏｗｔｈ　ｆａｃｔｏｒ－１（ＩＧＦ－１）ａｎｄ　ｓｔｕｄｙ　ｏｎ　ｉｔｓ　ｐｏｓｓｉｂｌｅ
ｍｅｃｈａｎｉｓｍ．Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｔｗｏ　ｈｕｎｄｒｅｄ　ｍａｌｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｓｅｎｉｌｅ　ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ　ｗｅｒｅ　ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｉｎｔｏ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ａｎｄ
ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ，ｗｉｔｈ　１００ｉｎ　ｅａｃｈ．Ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　ｇｉｖｅｎ　ｋｉｄｎｅｙ－ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｉｎｇ　ｂｌｏｏｄ－ｑｕｉｃｋｅｎｉｎｇ　ｃａｐｓｕｌｅ．Ｔｈｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ

ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　ｇｉｖｅｎ　Ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅ　Ｓｏｄｉｕｍ　Ｔａｂｌｅｔｓ．Ｂｏｔｈ　ｇｒｏｕｐｓ　ｗｅｒｅ　ａｌｓｏ　ｇｉｖｅｎ　Ｃａｌｔｒａｔｅ　Ｄ．Ａｌｌ　ｔｈｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｅｒｅ　ｔｒｅａｔｅｄ　ｆｏｒ　１ｙｅａｒ
ａｎｄ　ｆｏｌｌｏｗｅｄ　ｕｐ　ｆｏｒ　６ｍｏｎｔｈｓ．Ｔｈｅ　ｐａｉｎ　ｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎ　ｗａｓ　ｏｂｓｅｒｖｅｄ．Ｔｈｅ　ｄｕａｌ－ｅｎｅｒｇｙ　Ｘ－ｒａｙ　ａｂｓｏｒｐｔｉｏｍｅｔｒｙ　ｗａｓ　ｕｓｅｄ　ｔｏ　ｄｅｔｅｃｔ　ｔｈｅ
ｂｏｎｅ　ｍｉｎｅｒａｌ　ｄｅｎｓｉｔｙ（ＢＭＤ）ｏｆ　ｌｕｍｂａｒ　ｓｐｉｎｅ（Ｌ２－４）ａｎｄ　ｌｅｆｔ　ｈｉｐ．Ｔｈｅ　ｓｅｒｕｍ　ｐｒｏｃｏｌｌａｇｅｎ　ｔｙｐｅ　Ｉ　Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌ　ｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅ（ＰＩＮＰ）

ａｎｄβ－Ｉ　ｃｏｌｌａｇｅｎ　Ｃ－ｔｅｒｍｉｎａｌ　ｐｅｐｔｉｄｅ（β－ＣＴＸ）ｗａｓ　ｄｅｔｅｃｔｅｄ　ｂｙ　ｅｌｅｃｔｒｏｃｈｅｍｉｌｕｍｉｎｅｓｃｅｎｃｅ　ｉｍｍｕｎｏａｓｓａｙ．Ｔｈｅ　ｓｅｒｕｍ　ｌｅｖｅｌｓ　ｏｆ
ＩＬ－６，ＩＬ－１βａｎｄ　ＩＧＦ－１ｗｅｒｅ　ｄｅｔｅｃｔｅｄ　ｂｙ　ｅｎｚｙｍｅ－ｌｉｎｋｅｄ　ｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔ　ａｓｓａｙ．Ａｄｖｅｒｓｅ　ｒｅａｃｔｉｏｎｓ　ｗｅｒｅ　ｍｏｎｉｔｏｒｅｄ　ｉｎ　ｂｏｔｈ

ｇｒｏｕｐｓ．Ｒｅｓｕｌｔｓ　Ｔｈｅ　ｐａｉｎ　ｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎｓ　ｗｅｒｅ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｉｍｐｒｏｖｅｄ　ｉｎ　ｂｏｔｈ　ｇｒｏｕｐｓ　ａｆｔｅｒ　６－ｍｏｎｔｈ　ａｎｄ　１－ｙｅａｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ａｎｄ　６－
ｍｏｎｔｈ　ｆｏｌｌｏｗ－ｕｐ（Ｐ＜０．０５ｏｒ　Ｐ＜０．０１）．Ｔｈｅ　ｐａｉｎ　ｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ｗｅｒｅ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｌｏｗｅｒ　ｔｈａｎ　ｔｈｏｓｅ　ｉｎ
ｔｈｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ　ａｆｔｅｒ　１－ｙｅａｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ａｎｄ　６－ｍｏｎｔｈ　ｆｏｌｌｏｗ－ｕｐ（Ｐ＜０．０５）．Ｔｈｅ　ＢＭＤ　ｏｆ　ｌｕｍｂａｒ　ｓｐｉｎｅ（Ｌ２－４）ａｎｄ　ｌｅｆｔ　ｈｉｐ　ｗａｓ
ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｉｎｃｒｅａｓｅｄ　ｉｎ　ｂｏｔｈ　ｇｒｏｕｐｓ　ａｆｔｅｒ　１－ｙｅａｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０５）．Ｔｈｅ　ＰＩＮＰ　ａｎｄβ－ＣＴＸ　ｗａｓ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｉｍｐｒｏｖｅｄ　ｉｎ
ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ａｆｔｅｒ　１－ｙｅａｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ａｎｄ　６－ｍｏｎｔｈ　ｆｏｌｌｏｗ－ｕｐ（Ｐ＜０．０５ｏｒ　Ｐ＜０．０１），ｗｉｔｈ　ａ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ　ｂｅｔｗｅｅｎ
ｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＜０．０５）．Ｔｈｅ　ｌｅｖｅｌｓ　ｏｆ　ＩＬ－６ａｎｄ　ＩＬ－１βｗｅｒｅ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｄｅｃｒｅａｓｅｄ　ｂｕｔ　ＩＧＦ－１ｌｅｖｅｌ　ｗａｓ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｉｎｃｒｅａｓｅｄ　ｉｎ　ｂｏｔｈ
ｇｒｏｕｐｓ　ａｆｔｅｒ　１－ｙｅａｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０５ｏｒ　Ｐ＜０．０１），ｅｓｐｅｃｉａｌｌｙ　ＩＬ－６ａｎｄ　ＩＧＦ－１ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ （Ｐ＜０．０５）．
Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　Ｋｉｄｎｅｙ－ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｉｎｇ　ｂｌｏｏｄ－ｑｕｉｃｋｅｎｉｎｇ　ｍｅｄｉｃｉｎａｌ　ｃａｎ　ｒｅｌｉｅｖｅ　ｂｏｎｅ　ｐａｉｎ　ｏｆ　ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　ａｇｉｎｇ　ｍａｌｅ，ｒｅｇｕｌａｔｅ
ｔｈｅ　ｌｅｖｅｌｓ　ｏｆ　ＩＬ－１β，ＩＬ－６ａｎｄ　ＩＧＦ－１，ｉｍｐｒｏｖｅ　ｂｏｎｅ　ｔｕｒｎｏｖｅｒ　ａｎｄ　ｉｎｃｒｅａｓｅ　ｂｏｎｅ　ｄｅｎｓｉｔｙ　ｗｉｔｈｏｕｔ　ｏｂｖｉｏｕｓ　ａｄｖｅｒｓｅ　ｒｅａｃｔｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ；ｋｉｄｎｅｙ－ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｉｎｇ　ｂｌｏｏｄ－ｑｕｉｃｋｅｎｉｎｇ　ｍｅｄｉｃｉｎａｌ；ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ－１β；ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ－６；ｉｎｓｕｌｉｎ－ｌｉｋｅ　ｇｒｏｗｔｈ　ｆａｃｔｏｒ－１

　　随着老龄化时代的到来，骨质疏松症（ＯＰ）已成
为世界范围内的一个主要健康问题［１］。男性ＯＰ发
病人数逐年增多，骨质疏松对老年男性的生活质量

和生命健康的影响日益突出［２－３］。我们前期应用补
肾活血法治疗老年男性 ＯＰ 患者取得较好疗
效［４－５］，本研究观察补肾活血中药治疗老年男性ＯＰ
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的临床疗效及其对白细胞介素－１β（ＩＬ－１β）、胰岛素
生长因子－１（ＩＧＦ－１）的干预作用，现报道如下。

１　临床资料
１．１　诊断标准

ＯＰ诊断及分度标准参照《中国人骨质疏松症
建议诊断标准》（第二稿）［６］。

１．２　纳入标准
符合以上诊断及分度标准；男性且年龄＞６０

岁；临床表现为腰背、下肢疼痛；签署知情同意书。

１．３　排除标准
继发性ＯＰ患者；其他严重疾病干扰骨代谢者；

３个月内使用过其他影响骨代谢药物者；心、肝、肾
等重要脏器功能衰竭者。

１．４　一般资料
２００例原发性 ＯＰ患者均来自２０１１年６月至

２０１２年１２月杭州市红十字会医院，采用随机数字
表法分为治疗组和对照组。治疗组１００例，年龄

６２～８９岁，平均（７８．４２±９．３８）岁；病程１０个月～
１１年，平均（６．４４±３．３２）年；中度７８例，重度２２
例。对照组１００例，年龄６１～９０岁，平均（７７．９８±
１０．１２）岁；病程９个月～１１年，平均（６．４９±６．１４）
年；中度８３例，重度１７例。两组患者年龄、病程、病
情等一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），
具有可比性。

２　方法
２．１　治疗方法
两组均予补充钙剂：钙尔奇 Ｄ（每片含元素钙

６００ｍｇ，ＶｉｔＤ３　１２５Ｕ，惠氏－百宫制药有限公司，批
号：１３０２２１）１片，每日１次，口服。
治疗组给予补肾活血胶囊。组成：淫羊藿１５ｇ，

杜仲１５ｇ，续断１５ｇ，鹿角胶１５ｇ，熟地黄３０ｇ，山萸
肉２０ｇ，菟丝子２０ｇ，牛膝１５ｇ，黄芪３０ｇ，山药３０ｇ，
当归１２ｇ，延胡索１２ｇ，红花１２ｇ等。由杭州市红十
字会医院药剂科提供，每粒含生药４ｇ，每次４粒，每
天３次。
对照组给予阿仑膦酸钠片（商品名：福善美，杭

州默沙东制药有限公司，规格：７０ｍｇ／片，批号：

１２０５１１），每次７０ｍｇ，每周１次，清晨３００ｍｌ温开水
送服，３０ｍｉｎ后进食。
两组患者疗程均为１年，治疗结束后６个月随

访。两组治疗期间禁用其他抗骨质疏松药物及影响
骨代谢药物。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　临床症状　治疗前及治疗６个月后、１年后

及治疗结束６个月随访时记录两组患者腰背、下肢
疼痛变化情况，计分参照文献［７］拟定：１～３度计２
分，４～６度计４分，７～９度计６分。

２．２．２　骨密度（ＢＭＤ）检测　治疗前后及随访时双
能Ｘ线吸收法（ＤＥＸＡ）［８］测量正位腰椎（Ｌ２－４）、
左侧髋部（股骨颈、股骨粗隆、Ｗａｒｄｓ三角）骨密度。
仪器：ＭＥＤＩＸ９０数字双能 Ｘ 线骨密度仪（法国
ＭＥＤＩＬＩＮＫ 公司）。方法：平仰 卧 位 进 行 腰 椎
（Ｌ２－４）正位骨扫描，双下肢屈膝位扫描左髋部，每
次检查前均用腰椎模型进行仪器精密度质控测试，
变异系数（ＣＶ）为０．４０％（允许范围为±１．５％）。

２．２．３　骨代谢生化指标　治疗前后及随访时采用
电化学发光免疫分析法（ＥＬＣＩＡ）［９－１０］检测血清Ⅰ
型前胶原氨基端前肽（ＰＩＮＰ）、β－Ⅰ型胶原羧基端肽
（β－ＣＴＸ）。Ｒｏｃｈｅ 公 司 ＭＤＤＵＬＡＲＡＮＡＬＹＴ－
ＩＣＳＥ１７０全自动电化学发光免疫分析仪及配套试剂
测定。

２．２．４　细胞因子测定　治疗前后ＥＬＩＳＡ法检测空
腹血清白细胞介素－６（ＩＬ－６）、ＩＬ－１β、ＩＧＦ－１；ＩＬ－１β（目
录号：ＤＬＢ５０）、ＩＬ－６（目录号：ＨＳ６００Ｂ）、ＩＧＦ－１（目录
号：ＤＧ１００）酶 联 免 疫 定 量 试 剂 盒 均 为 美 国

Ｒ＆ＤＳｙｓｔｅｍｓ公司产品。

２．２．５　不良反应　监测血常规、尿常规及肝功能、
肾功能、心电图等。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１６．０统计分析软件。检验各组资料

的正态分布情况，非正态分布资料经自然对数转换
后进行分析，数据以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，计量
资料采用ｔ检验。计数资料比较采用χ

２ 检验。

３　结果
最终完成治疗及随访者共１９１例，脱落９例，其

中治疗组４例，对照组５例，脱落病例均为不能坚持
服药治疗。

３．１　两组患者治疗前后不同时间及随访时疼痛积
分比较

表１示，治疗前两组患者疼痛积分比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗６个月后、１年后及随
访时两组疼痛积分均较治疗前明显降低（Ｐ＜０．０５
或Ｐ＜０．０１）；治疗１年及随访时治疗组疼痛积分明
显低于同时间点对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后不同时间及随访６个月时
ＢＭＤ及骨代谢指标水平比较
表２示，两组患者治疗前各指标比较差异均

无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组患者治疗１年及随访
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表１　两组患者治疗前后不同时间及随访时疼痛积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 治疗前 治疗６个月后 治疗１年后 随访时

治疗组 ６．５８±２．０２（１００） ４．３３±１．９２（９６）＊ １．９８±１．２３（９６）＊＊△ ２．６５±０．９９（９６）＊＊△

对照组 ６．２２±２．１３（１００） ４．２４±２．３２（９５）＊ ２．５５±１．０９（９５）＊＊ ３．９２±１．７６（９５）＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组同时间比较，△Ｐ＜０．０５；（）内为例数

表２　两组患者治疗前后不同时间及随访时ＢＭＤ及骨代谢指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 ＢＭＤ（ｇ／ｃｍ２）
腰椎 左髋关节 ＰＩＮＰ（ｎｇ／ｍｌ） β－ＣＴＸ（ｎｇ／Ｌ）

治疗组 治疗前 １００　 ０．７０４±０．０７３　 ０．６６４±０．１２２　 ２７．３５±８．７２　 ６２３．８４±９８．３１
治疗１年后 ９６　 ０．７６６±０．１６９＊ ０．７０２±０．０７３＊ ４６．３３±１１．３０＊△ ３３６．３２±８７．６７＊＊

随访时 ９６　 ０．７７２±０．０６９＊ ０．７１１±０．１６７＊ ４５．６８±９．８３＊△ ３３９．３２±１０２．５５＊＊△

对照组 治疗前 １００　 ０．７１２±０．０６０　 ０．６６９±０．０９６　 ２６．９４±１０．２１　 ６１９．９３±１０１．５５
治疗１年后 ９５　 ０．７７０±０．１１２＊ ０．６９０±０．１８７＊ ３０．７２±８．５４　 ３２３．７６±８４．３５＊＊

随访时 ９５　 ０．７６３±０．１５８＊ ０．６８８±０．０６９＊ ２７．２５±１０．３３　 ３６８．９１±９６．５１＊＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组同时间比较，△Ｐ＜０．０５

表３　两组患者治疗前后ＩＬ－１β、ＩＬ－６、ＩＧＦ－１水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 ＩＬ－１β（ｐｇ／ｍｌ） ＩＬ－６（ｐｇ／ｍｌ） ＩＧＦ－１（ｎｇ／ｍｌ）

治疗组 治疗前 １００　 １０４．３２±３６．７５　 １３８．６２±３３．５７　 ９４．３２±２１．４２
治疗１年后 ９６　 ９５．３５±１９．５１＊ ９２．４６±２０．１３＊＊△ １６７．５１±３３．４０＊＊△

对照组 治疗前 １００　 １０５．１９±４０．２４　 １４０．３３±３６．５８　 ９５．２２±１８．４７
治疗１年后 ９５　 ８９．７６±２０．３７＊ １１６．２３±３２．１０＊ １０５．２３±２９．５１＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗１年后比较，△Ｐ＜０．０５

时ＢＭＤ与治疗前比较均明显提高（Ｐ＜０．０５），两组
间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗组治疗
１年及随访时ＰＩＮＰ、β－ＣＴＸ均较治疗前明显改善
（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；对照组治疗１年及随访时

β－ＣＴＸ较治疗前明显改善（Ｐ＜０．０１）。治疗组治疗
１年ＰＩＮＰ、随访时ＰＩＮＰ和β－ＣＴＸ与对照组比较，
差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后ＩＬ－１β、ＩＬ－６、ＩＧＦ－１水平比较
表３示，两组患者治疗前ＩＬ－１β、ＩＬ－６、ＩＧＦ－１比

较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗１年后两
组ＩＬ－１β、ＩＬ－６降低，ＩＧＦ－１升高，与治疗前比较差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗组治疗
１年后ＩＬ－６、ＩＧＦ－１与对照组比较，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５），而ＩＬ－１β差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　不良反应
治疗过程中，对照组出现轻度恶心及食欲下降

９例，腹胀５例，未经特殊处理。两组均未出现其他
明显不良反应。

４　讨论

ＯＰ患者病程长，严重者可致骨折，致残致畸，
临床治疗棘手［１１－１２］。ＯＰ属中医学“骨痿”范畴，骨
痿之本在于肾。老年人“久病入络、久病多瘀”，《医
林改错》指出“痛不移处”或“诸痹证疼痛”定有瘀血。
临床及实验研究也证实肾虚、血瘀与ＯＰ发生、发展

及疼痛症状的发生密切相关［１３－１４］。
本方着重补肾填精益髓、活血通络止痛，方中淫

羊藿、杜仲、菟丝子、鹿角胶等温肾阳补肾气；熟地
黄、山萸肉等滋肾阴填精髓；红花、延胡索、牛膝等化
瘀通络止痛；黄芪健脾补气，并助气旺而血行，使诸
药补而不滞。熟地黄可加强肾小球系膜细胞促进成
骨细胞增殖和分泌碱性磷酸酶、骨桥蛋白的功
能［１５］。熟地黄、淫羊藿、黄芪水煎液可抑制骨吸收，
降低骨转换，其含药血清可刺激成骨细胞在体外的
增殖与分化增强分泌Ⅰ型胶原的能力［１６－１７］。牛膝、
红花、菟丝子等具有一定的植物雌激素作用［１８］。研
究显示，补肾健脾活血方能上调成骨细胞抗凋亡和
增殖基因，上调成骨基因和胶原基因，抑制破骨细胞
增殖基因，重塑骨重建基因表达良性平衡［１９］。

ＩＬ－６是骨吸收的重要启动因子，可以刺激破骨
细胞的增殖和功能表达，血中ＩＬ－６水平随增龄而增
高，在ＯＰ患者中显著升高，与骨密度明显相关［２０］。

ＩＬ－１、ＩＬ－６等细胞因子在慢性痛的调控中具有重要
作用，参与神经病理性疼痛的产生和维持［２１］；ＩＬ－６
升高的程度与疼痛密切相关，激活神经元上的ＩＬ－６
受体可提高神经元兴奋性，产生中枢敏化，导致痛阈
降低［２２］。ＩＧＦ－１是骨形成与骨吸收之间重要的联
系因子，可以加强胶原蛋白表达，分泌碱性磷酸酶
（ＡＫＰ）和骨钙素（ＢＧＰ），同时抑制间质中胶原酶转
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录，减少骨胶原降解，维持骨量［２３］。研究显示，老年
男性骨密度降低与ＩＧＦ－１水平降低及ＩＬ－１、ＩＬ－６增
加等密切相关［２４］。ＰＩＮＰ是Ⅰ型前胶原蛋白在特异
性蛋白水解酶作用下分离出的特异性产物，按Ⅰ型
胶原合成的１∶１比例释放入血，可反映成骨细胞的
活性和骨形成速率，是骨形成标志物［９－１０］。β－ＣＴＸ
和ＰＩＮＰ国际骨质疏松基金会（ＩＯＦ）推荐的敏感性
较好的骨转换生化标志物［８］。骨转换标志物的测定
不仅可了解骨代谢状况、识别骨质疏松发生的风险，
同时可监测骨质疏松的治疗效果。
本研究结果显示，治疗组治疗后疼痛症状明显

缓解，且优于对照组（Ｐ＜０．０５），ＰＩＮＰ水平升高，β－
ＣＴＸ水平降低（Ｐ＜０．０５），骨代谢改善，骨密度较
治疗前提高，同时ＩＬ－１、ＩＬ－６呈下降趋势，ＩＧＦ－１水
平提高（Ｐ＜０．０５），停药随访６个月时，各指标仍维
持稳定。提示中医药通过改善老年患者肝肾亏虚、
瘀血阻滞的病理状态，发挥持续性作用，治疗ＯＰ疗
效确切，尤其对于改善老年男性患者腰背、下肢疼痛
具有优势，与阿仑膦酸钠片比较，疗效更具持久性。
其治疗机制可能与调节ＩＬ－１β、ＩＬ－６、ＩＧＦ－１等细胞
因子水平，改善骨重建微环境，改善老年男性ＯＰ患
者的骨重建相关。
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