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仙灵骨葆联合维生素 D2 治疗骨质疏松症的临床效果

杨盼盼a,叶小青b,胡俊a,谈荣珍a,张斌a,朱莹a

(南昌市洪都中医院 a.骨质疏松科,b.肾内风湿免疫科,南昌　 330013)

摘要　 目的 探讨应用仙灵骨葆联合维生素 D2 治疗骨质疏松症(OP)患者的临床效果。 方法 选取 90 例 OP

患者,按照随机数字表法分为两组,每组 45 例。 两组患者均予以钙尔奇 D 片治疗,对照组加用维生素 D2 软

胶囊,观察组加用仙灵骨葆胶囊和维生素 D2。 连续治疗 3 个月后,比较两组临床疗效、骨代谢指标、骨转换指

标、骨密度、生活质量及不良反应。 结果 观察组总有效率为 95.56%,高于对照组的 82.22%;治疗后,观察组

碱性磷酸酶(ALP)、骨源性碱性磷酸酶(BAP)、骨钙素(OC)水平及骨密度、健康调查简表(SF-36)评分较对

照组高,Ⅰ型胶原交联 C-末端肽(CTX-1)水平较对照组低,差异均具有统计学意义(P<0.05);两组不良反应

发生率无统计学差异(P>0.05)。 结论 仙灵骨葆联合维生素 D2 治疗 OP 患者效果较佳,可改善骨密度、骨代

谢及骨转换,改善患者生活质量,且安全性好,值得临床推广应用。
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Clinical efficacy of Xianling Gubao combined with vitamin D2
in the treatment of osteoporosis

YANG Panpana, YE Xiaoqingb, HU Juna, TAN Rongzhena, ZHANG Bina, ZHU Yinga

(a. Department of Osteoporosis, b. Department of Renal Rheumatology and Immunology,

Nanchang Hongdu Traditional Chinese Medicine Hospital, Nanchang 330013, China)

Abstract　 Objective To investigate the clinical efficacy of Xianling Gubao combined with vitamin D2 in the

treatment of osteoporosis(OP)patients. Methods 90 patients with osteoporosis were selected and randomly divided

into two groups using a random number table, with 45 patients in each group. Both groups of patients were treated

with Caltech D tablets, with the control group were receiving vitamin D2 soft capsules and the observation group were

receiving Xianling Gubao capsules and vitamin D2. After 3 months of continuous treatment, compare the clinical

efficacy, bone metabolism indicators, bone turnover indicators, bone density, quality of life, and adverse reactions

between the two groups. Results The total effective rate of the observation group was 95.56%, which was higher than
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82.22% of the control group. After treatment, the levels of alkaline phosphatase (ALP), bone derived alkaline

phosphatase(BAP), osteocalcin(OC), bone density, and the MOS 36-item short-form health survey(SF-36) score

in the observation group were higher than those in the control group. The level of type I collagen cross-linked C-

terminal peptide(CTX-1)was lower than that in the control group, and the differences were statistically significant

(P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups(P>

0.05).Conclusion The combination of Xianling Gubao and vitamin D2 has a better therapeutic effect on OP

patients, improving bone density, bone metabolism, and bone turnover, enhancing patients′ quality of life, and has

good safety. It is worthy of clinical application and promotion.

Keywords: osteoporosis; immortal spirit bone preservation; vitamin D2; bone density; bone metabolism; bone

conversion

　 　 骨质疏松症( osteoporosis,OP)是骨科常见的多

发病,患病后会增加骨发生折的风险,影响患者的生

活质量[1]。 如今,随着人口老龄化的发展,OP 患病

率不断上升,我国已将其列入慢性疾病防治的重点

对象[2]。 针对该病,临床主要对患者予以补充适量

的钙剂,并配合维生素 D2 促进钙吸收,以改善 OP

症状[3]。 尽管上述疗法见效快,但与临床预期治疗

效果相比仍有一定的差距,若 OP 得不到有效纠正,

患者不仅存在腰酸腰痛症状,且极易诱发骨折,降低

患者生活质量,故有必要寻找更加高效、安全的治疗

方案。 仙灵骨葆胶囊具有强身健骨的作用,在 OP 治

疗中的应用价值值得肯定。 但临床关于其对 OP 骨

代谢指标及骨转换指标的研究相对较少,且未见仙

灵骨葆胶囊联合维生素 D2 的相关研究。 据此,本研

究采用分组对照的方法,从骨代谢指标、骨转换指标

等方面进一步探讨仙灵骨葆联合维生素 D2 的应用

价值,以期为临床治疗 OP 提供更多的参考。

1　 资料与方法

1.1　 一般资料

选取 2023 年 2 月至 2024 年 2 月在南昌市洪都

中医院接受治疗的 90 例 OP 患者,按照随机数字表

法分为两组,每组 45 例。 对照组男 20 例,女 25 例;

年龄 50 ~ 74 岁,平均(62. 0 ± 4. 7) 岁;体质量指数

(BMI)19.5~ 29.8 kg / m2,平均(22.85±1.62) kg / m2;

病程 1~10 年,平均(5.23±0.72)年;受教育年限 6~

16 年,平均(10.25±1.57)年。 观察组男 19 例,女 26

例;年龄 51 ~ 75 岁,平均(61.9±4.6)岁;BMI 19.8 ~

29.6 kg / m2,平均(22. 92 ± 1. 58) kg / m2;病程 1 ~ 10

年,平均(5.34±0.69)年;受教育年限 6 ~ 15 年,平均

(10.34±1.68)年。 两组一般资料比较,差异无统计

学意义(P>0.05),具有可比性。 本研究经南昌市洪

都中医院医学伦理委员会批准(KYKS-2023220),患

者均签署知情同意书。

1.2　 入选标准

纳入标准:西医符合《原发性骨质疏松症诊疗指

南(2017)》 [4]中 OP 的诊断标准;中医参照《中药新

药临床研究指导原则》 [5]辨证为肝肾不足证(症见腰

脊疼痛、酸软无力、头目眩晕、步履艰难、脉沉细、舌

质淡或红);具有良好的依从性及基本的沟通能力;

临床资料完整。

排除标准:合并恶性肿瘤;合并骨折;对本研究

所使用药物过敏;合并其他退行性病变;近 3 个月使

用其他方案治疗;肝肾功能不全。

1.3　 方法

两组均予以钙尔奇 D 片(惠氏制药有限公司,国

药准字:H10950029,)口服治疗,1 片 /次,2 次 /日。

对照组加用维生素 D2 软胶囊(南京海鲸药业股份有

限公司,国药准字:H32023838)口服治疗,1 粒 /次,

1 次 /日。观察组加用仙灵骨葆胶囊[国药集团同济

堂(贵州)制药有限公司,国药准字:Z20025337]口服

治疗,3 粒 /次,2 次 /日。 两组均连续治疗 3 个月。
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1.4　 观察指标

①临床疗效:临床症状及骨转换、骨代谢指标均

明显改善为显效;临床症状及骨转换、骨代谢指标好

转为有效;未达上述标准为无效[6]。 总有效率 = (显

效+有效)例数 /总例数×100%。 ②骨代谢指标和骨

转换指标:前者包含碱性磷酸酶(ALP)、骨源性碱性

磷酸酶(BAP),后者包含骨钙素(OC)、Ⅰ型胶原交

联 C-末端肽(CTX-1)。 于患者治疗前、治疗 3 个月

后采集患者外周静脉血检测,骨代谢指标、OC、CTX-

1 依次采用电化学发光法、酶联免疫吸附法、放射免

疫分析法检测。 ③骨密度:测量腰椎 L2-4及股骨颈

骨密度。 于治疗前、治疗 3 个月后以双能 X 射线骨

密度测量仪测量。 ④生活质量:于治疗前、治疗 3 个

月后,采用健康调查简表( SF-36)评估。 共 8 个维

度,每个维度总分 100 分,评分高则表明生活质量好。

⑤不良反应:记录治疗过程中发生的不良反应情况。

1.5　 统计学方法

采用 SPSS 22.0 统计软件处理数据,计量资料以

(�x±s)表示,采用 t 检验;计数资料以样本量 n、样本

量占比(%)表示,采用 χ2检验。 P<0.05 表示差异具

有统计学意义。

2　 结果

2.1　 临床疗效

观察组治疗总有效率为 95.56%,高于对照组的

82.22%,差异有统计学意义(P<0.05),结果如表 1

所示。

表 1　 两组患者临床疗效比较

组别 n /例
显效

n /例 占比 / %

有效

n /例 占比 / %

无效

n /例 占比 / %

总有效

n /例 占比 / %

对照组 45 19 42.22 18 40.00 8 17.78 37 82.22

观察组 45 24 53.33 19 42.22 2 4.44 43 95.56
χ2 4.050

P <0.05

2.2　 骨代谢指标

治疗前,两组 ALP、BAP 水平相近,差异无统计

学意义(P>0.05);治疗后,两组 ALP、BAP 水平均高

于治疗前,且观察组较对照组高,差异有统计学意义

(P<0.05),结果如表 2 所示。

表 2　 两组患者骨代谢指标比较

组别 n /例
ALP / (IU / L)

治疗前 治疗后

BAP / (μg / L)

治疗前 治疗后

对照组 45 57.74±6.54 65.22±5.60∗ 13.05±2.41 16.42±2.54∗

观察组 45 58.12±6.71 73.21±6.03∗ 12.97±2.38 19.33±3.14∗

t 0.272 6.513 0.158 4.833

P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

　 　 　 　 　 　 　 　 注:与治疗前比较,∗P<0.05。

2.3　 骨转换指标
治疗前,两组 CTX-1、OC 水平相近,差异无统计

学意义(P>0.05);治疗后,两组 CTX-1 水平均低于

治疗前,且观察组较对照组低,OC 水平均高于治疗

前,且观察组较对照组高,差异有统计学意义(P<
0.05),结果如表 3 所示。
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表 3　 两组患者骨转换指标比较

组别 n /例
CTX-1 / (mg / mL)

治疗前 治疗后

OC / (ng / mL)

治疗前 治疗后

对照组 45 0.33±0.08 0.28±0.06∗ 5.35±0.48 7.62±1.45∗

观察组 45 0.32±0.07 0.21±0.05∗ 5.30±0.50 9.71±2.04∗

t 0.631 6.012 0.484 5.602

P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

　 　 　 　 　 　 　 　 注:与治疗前比较,∗P<0.05。

2.4　 骨密度
治疗前,两组骨密度水平相近,差异无统计学意

义(P>0.05);治疗后,两组股骨颈、腰椎 L2-4骨密度

均高于治疗前,且观察组较对照组高,差异有统计学

意义(P<0.05),结果如表 4 所示。

表 4　 两组患者骨密度比较

组别 n /例
股骨颈 / (g / cm3)

治疗前 治疗后

腰椎 L2-4 / (g / cm3)

治疗前 治疗后

对照组 45 0.64±0.06 0.75±0.07∗ 0.68±0.12 0.75±0.14∗

观察组 45 0.65±0.05 0.87±0.06∗ 0.67±0.13 0.87±0.15∗

t 0.859 8.731 0.379 3.923

P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

　 　 　 　 　 　 　 　 注:与治疗前比较,∗P<0.05。

2.5　 生活质量
治疗前,两组 SF-36 评分相近,差异无统计学意

义(P>0.05);治疗后,两组 SF-36 评分均高于治疗

前,且观察组较对照组高,差异有统计学意义(P<0.05),
结果如表 5 所示。

表 5　 两组患者生活质量比较

组别 n /例
躯体疼痛 /分

治疗前 治疗后

躯体功能 /分

治疗前 治疗后

生理职能 /分

治疗前 治疗后

情感职能 /分

治疗前 治疗后

对照组 45 77.12±4.28 85.24±3.60∗ 73.12±5.10 84.62±4.87∗ 74.65±5.24 83.27±5.12∗ 76.64±4.15 83.45±5.62∗

观察组 45 76.24±3.14 92.77±2.54∗ 74.05±4.82 93.21±3.02∗ 74.29±4.73 92.75±2.08∗ 77.05±3.78 95.01±1.59∗

t 1.112 11.465 0.889 10.056 0.342 11.507 0.490 13.277

P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

组别 n /例
心理健康 /分

治疗前 治疗后

生命活力 /分

治疗前 治疗后

社会功能 /分

治疗前 治疗后

总体健康 /分

治疗前 治疗后

对照组 45 77.36±3.49 84.38±4.55∗ 73.06±4.65 83.64±6.12∗ 77.54±4.25 82.77±5.12∗ 78.35±3.05 86.12±4.56∗

观察组 45 77.52±3.81 91.62±3.87∗ 72.87±4.58 93.78±4.03∗ 78.03±4.30 93.32±4.05∗ 78.24±3.20 96.03±1.85∗

t 0.208 8.131 0.195 9.283 0.544 10.841 0.167 13.509

P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05 >0.05 <0.05

　 　 注:与治疗前比较,∗P<0.05。
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2.6　 不良反应

两组不良反应发生率比较,差异无统计学意义

(P>0.05),结果如表 6 所示。

表 6　 两组患者不良反应比较

组别 n /例
食欲减退

n /例 占比 / %

胃肠道反应

n /例 占比 / %

头痛

n /例 占比 / %

总发生

n /例 占比 / %

对照组 45 1 2.22 2 4.44 0 0.00 3 6.66

观察组 45 1 2.22 3 6.67 1 2.22 5 11.11
χ2 0.137

P >0.05

3　 讨论
OP 是临床常见的一种全身代谢性疾病,与年

龄、遗传、骨退行性改变等有关,发病后可出现骨组

织微量结构破坏,增加骨脆性及骨折风险[7]。 钙对

于维持人体骨骼、肌肉等功能正常具有重要的作用,

且 OP 患者骨钙流失量大,更需要加强对钙剂的补

充[8]。 钙尔奇 D 片为钙质补充复合剂,有助于维持

骨骼的健康和强度。 同时,维生素 D2 可增强钙在小

肠黏膜刷状边缘的吸收能力,提高血钙、磷浓度,并

可调节新骨形成中钙的稳定性,促进骨钙化,从而达

到治疗 OP 的作用[9]。 有研究[10-11]结果显示,OP 患

者钙质补充剂结合维生素 D2 可在短时间内起到促

进骨形成、抑制骨吸收的作用,但其仅能作为本病的

基础用药,长期应用效果并不理想。

OP 在中医学中可纳入“骨萎” “骨痹”等范畴,

主要病机为肝肾不足、血瘀阻络、筋骨失养,肾主骨

生髓,肾精不足则致本病,且肝藏血, 以滋养骨

骼[12]。 故针对本病应施以补益肝肾、活血通络之法。

本研究结果显示,治疗总有效率观察组 (95.56%)

高于对照组(82.22%),治疗后骨密度较对照组低,

提示仙灵骨葆联合维生素 D2 治疗 OP 患者效果较

佳,可有效改善骨密度。 仙灵骨葆胶囊是根据苗族

民间的经验方所制,由 6 味药组成,其中补骨脂、淫

羊藿补肝益肾、强筋健骨;续断补肝强筋、通络止痛;

地黄滋阴补血、益精填髓;知母益气活血、滋阴补肾;

丹参调经通络、养血活血、化瘀止痛[13]。 上述药物

联用可起到滋补肝肾、强筋健骨、活血通络的作用,

从而发挥良好的抗 OP 效果。 骨细胞的骨形成及破

骨细胞的骨吸收处于动态平衡,而当成骨作用小于

破骨作用时可导致 OP 的发生[14]。

骨代谢指标 ALP、BAP 可在一定程度上反映 OP

的治疗效果,前者活性降低可对成骨细胞形成进行

抑制,进而导致 OP 的发生;后者是成骨细胞的标志

物,反映骨细胞活性和功能状况[15-16]。 本研究中,观

察组治疗后的 ALP、BAP 水平均较对照组高,提示仙

灵骨葆联合维生素 D2 可有效改善 OP 患者代谢水

平。 CTX-1 可间接反映骨吸收状态,其水平与骨吸

收速率呈正相关。 OC 是骨组织中最丰富的非胶原

蛋白,可维持骨的正常扩化速率,其含量增加,成骨

细胞活性就会增强,利于促进骨形成[17-18]。 本研究

中,观察组治疗后 OC 水平较对照组高,CTX-1 水平

较对照组低,提示 OP 患者应用仙灵骨葆联合维生素

D2 治疗可有效改善骨转换状态。

从生活质量看,观察组治疗后的 SF-36 评分较

对照组高,提示本研究的治疗方案利于提升 OP 患者

的生活质量。 从安全角度看,在常规补充钙剂、维生

素 D2 基础上联合仙灵骨葆并不会增加不良反应,具

有良好的安全性。 维生素 D2 可提高血钙、血磷浓

度,与仙灵骨葆胶囊协同可促进骨质修复及骨重建,

进而改善 OP 症状,具有较高的临床应用价值。

4　 结论
仙灵骨葆联合维生素 D2 治疗 OP 患者效果安

全有效,可改善骨密度,调节骨代谢及骨转换,提高

患者生活质量,值得推广。
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