
二仙补肾汤对围绝经期骨质疏松症患者的临床疗效

陈　 洁１， 　 徐小平２， 　 金　 曼３， 　 陆聆韵４∗

（１． 上海交通大学医学院附属瑞金医院妇产科， 上海 ２０１８０１； ２． 上海市嘉定区中心医院骨科， 上海 ２０１８００；
３． 上海市嘉定区中心医院老年病科， 上海 ２０１８００； ４． 上海交通大学医学院附属瑞金医院中医科， 上海 ２０１８０１）

收稿日期： ２０２５⁃０４⁃２９
基金项目： 嘉定区卫生健康委中医药科研立项项目 （２０１９⁃ＫＹ⁃ＺＹＹ⁃１７）
作者简介： 陈　 洁 （１９９１—）， 女， 硕士， 医师， 从事妇科、 内分泌科研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｃｊ１３６１１７５１０９６＠ １６３．ｃｏｍ
∗通信作者： 陆聆韵 （１９８５—）， 女， 博士， 副主任医师， 从事中西医结合治疗内分泌相关疾病研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｌｕｌｉｎｇｙｕｎ１９８５＠ １６３．ｃｏｍ

摘要： 目的　 探讨二仙补肾汤对围绝经期骨质疏松症患者的临床疗效。 方法　 ７４ 例患者随机分为 ２ 组， 每组 ３７ 例，
对照组给予常规治疗， 观察组在对照组基础上加用二仙补肾汤， 疗程 ３ 个月。 检测临床疗效、 中医证候评分、 ＮＲＳ 评

分、 性激素 （Ｅ２、 ＦＳＨ、 ＡＭＨ）、 骨代谢标志物 （Ｎ⁃ＭＩＤ、 ＰＩＮＰ、 ＣＴＸ⁃Ｉ）、 骨密度 （腰椎 Ｌ１⁃４、 髋部、 股骨颈）、
ＷＨＯＱＯＬ⁃ＢＲＥＦ 评分、 不良反应发生率变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候

评分、 ＮＲＳ 评分、 ＦＳＨ、 骨代谢标志物降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， Ｅ２、 ＡＭＨ、 ＷＨＯＱＯＬ⁃ＢＲＥＦ 评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 骨密度增

加 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 二仙

补肾汤可安全有效地改善围绝经期骨质疏松症患者中医证候， 减轻腰背疼痛程度， 提高骨密度， 其机制与调节骨代谢

和性激素分泌有关。
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　 　 围绝经期女性体内激素水平异常， 骨转换水平

升高， 导致机体骨密度降低， 骨结构破坏， 骨质疏

松多发， 严重威胁健康［１］， 成为重大社会公共问

题［２］。 目前， 临床对围绝经期骨质疏松症以常规

治疗为主， 包括补充钙剂、 骨代谢调节药、 激素补

充剂等， 但整体疗效不理想［３］。
中医认为， 骨的生长依赖肾精充盈， 骨质疏松

症基本病机包括肾精不足、 肾阳亏虚， 兼有肝血不

足、 瘀血阻脉、 脾胃不足等多种因素， 造成肾虚骨

骼失养［４］。 二仙汤是由张伯讷教授创制的经典名

方， 由仙茅、 淫羊藿、 当归、 巴戟天、 黄柏、 知母

６ 味中药组成， 功效温阳补肾、 滋阴泄热、 调理冲

任， 与 “肾主骨” 理念相符， 虽然叶丙霖等［５］、
鞠洋等［６］均证实该方在绝经后骨质疏松症的显著

疗效， 但忽视了它对骨质疏松症的防治效果。
部分女性在围绝经期有脾胃虚弱、 肾气渐衰之

象， 脾失健运， 水谷运化无权， 精微生化乏源， 精

亏髓空； 肾气渐衰， 封藏之力不足， 肾阳无法温熙

脾胃， 气血乏源， 骨髓失养； 气血不足， 气不行则

血不畅， 血行受阻， 形成血瘀， 脉络瘀阻， 瘀血不
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祛， 新血不生， 无法滋养骨骼， 加重骨痿［７］。 课

题组前期在二仙汤基础上增加健脾益气、 活血祛

瘀、 强筋壮骨之品， 形成二仙补肾汤， 本研究考察

该方联合常规治疗对围绝经期骨质疏松症患者的临

床疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２２ 年 ４ 月至 ２０２４ 年 ９ 月收治于

上海交通大学医学院附属瑞金医院的 ７４ 例围绝经

期骨质疏松症患者， 随机数字表法分为对照组和观

察组， 每组 ３７ 例。 其中， 对照组年龄 ３９ ～ ５３ 岁，
平均年龄 （４６􀆰 ８４±３􀆰 ２６） 岁； 骨质疏松病程 ３ ～ １１
个月， 平均病程 （６􀆰 ９８±１􀆰 ５４） 个月； 平均体质量

指数 （２１􀆰 ３３±１􀆰 ２９） ｋｇ ／ ｍ２， 而观察组年龄 ４１ ～ ５７
岁， 平均年龄 （４６􀆰 １９±３􀆰 ６８） 岁； 骨质疏松病程

４～１１ 个月， 平均病程 （６􀆰 ８４±１􀆰 ６０） 个月； 平均

体质量指数 （２１􀆰 １３±１􀆰 １７） ｋｇ ／ ｍ２， ２ 组一般资料

比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞ ０􀆰 ０５）， 具有可比

性。 研究经医院伦理委员会批准 （受理号 ２０２４⁃
１２６）。
１􀆰 ２　 纳入标准　 ①满足围绝经期骨质疏松症诊断

标准［８］； ②辨证为肾虚血瘀证［９］； ③年龄 ３９ ～ ５７
岁； ④患者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ３　 排除标准　 ①半年内有抗骨质疏松或激素治

疗； ②其他因素影响骨代谢或导致骨质疏松； ③主

要器官严重病变； ④语言、 认知功能异常； ⑤卵巢、
子宫切除； ⑥有骨折病史； ⑦对本研究药物过敏。
１􀆰 ４　 治疗手段　 对照组给予常规治疗， 包括阿法

骨化醇胶囊 （以色列 Ｔｅｖａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓ
Ｌｔｄ． 公司， ０􀆰 ２５ μｇ ／粒， 批准文号 ＢＸ１９９９０４９３），
每天 １ 次， 每次 １ 粒； 碳酸钙 Ｄ３ 片 （惠氏制药有

限公司， 国药准字 Ｈ１０９５００２９， 含 ６００ ｍｇ 钙、 １２５
ＩＵ 维生素 Ｄ３）， 每天 ２ 次， 每次 ２ 片； 雌二醇片 ／
雌二醇地屈孕酮片复合包装 （荷兰 Ａｂｂｏｔｔ Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｓ
Ｂ． Ｖ． 公司， 注册证号 Ｈ２０１５０３４６， １ ｍｇ ∶ １ ｍｇ ∶
１０ ｍｇ ／片）， 每天 １ 次， 每次 １ 片， 疗程 ３ 个月。
观察组在对照组基础上加用二仙补肾汤， 组方药材

醋鳖甲 ６ ｇ、 巴戟天 １５ ｇ、 盐知母 ７􀆰 ５ ｇ、 淫羊藿

１５ ｇ、 黄柏 ７􀆰 ５ ｇ、 枸杞子 １０ ｇ、 续断 １０ ｇ、 狗脊

６ ｇ、 茯苓 １５ ｇ、 白术 １０ ｇ、 当归１５ ｇ、 党参 １０ ｇ、
仙茅 １５ ｇ、 丹参 １０ ｇ， 情志抑郁者， 加郁金 １５ ｇ、
浮小麦 ３０ ｇ； 口干汗出者， 加麦冬 １５ ｇ、 珍珠母

３０ ｇ； 头晕者， 加钩藤 １０ ｇ、 天麻 ６ ｇ； 月经紊乱

者， 加女贞子 １０ ｇ、 旱莲草 １０ ｇ； 月经过多者， 加

仙鹤草 ３０ ｇ、 益母草 ３０ ｇ， 由医院中药室煎煮， 每

天 １ 剂， 每剂 ２５０ ｍＬ， 疗程 ３ 个月。
１􀆰 ５　 指标检测　 （１） 采用中医证候评分［１０］ 评估

症状严重程度， 主证为腰膝酸软、 腰脊刺痛， ０ 分

为无， ２ 分为轻度， ４ 分为中度、 ６ 分为重度， 而

次证为步履艰难、 下肢痿软、 耳鸣， ０ 分为无， １
分为轻度， ２ 分为中度、 ３ 分为重度； （２） 采用数

字疼痛强度量表 （ＮＲＳ） ［１１］ 评估腰背疼痛程度，
分值０ ～ １０ 分， ０ 分为无痛， １０ 分为剧烈疼痛；
（３） 采集 ２ 组患者空腹外周血， 采用化学发光法

检测雌二醇 （Ｅ２）、 卵泡刺激素 （ＦＳＨ）、 抗苗勒

管激素 （ＡＭＨ） 水平， 相关试剂盒分别购自武汉

科斯坦生物科技有限公司、 北京北方生物技术研究

所、 上海研卉生物科技有限公司； （４） 采用酶联

免疫吸附试验检测血清 Ｎ 端骨钙素 （Ｎ⁃ＭＩＤ）、 Ｉ
型前胶原氨基端延长肽 （ＰＩＮＰ）、 Ｉ 型胶原 Ｃ 端肽

（ＣＴＸ⁃Ｉ） 水平， 相关试剂盒均购自上海梵态生物

科技有限公司； （５） 采用双能 Ｘ 射线骨密度检测

仪 （型号 ＡＫＤＸ⁃０９Ｗ⁃Ｉ， 湖南艾科瑞生物工程有限

公司） 检测腰椎 Ｌ１⁃４、 髋部、 股骨颈骨密度；
（６） 采用世卫组织生存质量 简 表 （ ＷＨＯＱＯＬ⁃
ＢＲＥＦ） ［１１］ 评估生活质量， 包括生理 （７ ～ ３５ 分）、
心理 （６ ～ ３０ 分）、 社会关系 （３ ～ １５ 分）、 环境

（８～ ４０） ４ 个领域， 总分越高， 生活质量越高；
（７） 治疗期间， 记录 ２ 组胃肠道反应、 脉管性疾

病、 乏力、 乳房胀痛、 头痛等不良反应发生情况，
计算其发生率。
１􀆰 ６　 疗效评价　 参照文献［１０］ 报道， （１） 显效，
疼痛等症状消失， 骨密度显著增加； （２） 有效，
疼痛在注意力集中时存在， 骨密度有所增加；
（３） 无效， 疼痛在注意力分散时或夜间均存在， 骨

密度未增加。 总有效率＝［（显效例数＋有效例数） ／
总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ７　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２９􀆰 ０ 软件进行处理，
计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用独立样本

ｔ 经验， 组内比较采用配对样本 ｔ 经验； 计数资料

以百分率表示， 组间比较采用比较性秩和检验。
Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 中医证候评分 　 治疗后， ２ 组中医证候评分

降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见

表 １。
２􀆰 ２　 ＮＲＳ 评分　 治疗后， ２ 组 ＮＲＳ 评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
２􀆰 ３　 性激素水平　 治疗后， ２ 组 Ｅ２、 ＡＭＨ 水平升
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　 　 　 表 １　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）
Ｔａｂ􀆰 １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｓｃｏｒｅ， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）

组别 时间 腰膝酸软 腰脊刺痛 步履艰难 下肢痿软 耳鸣
观察组 治疗前 ５􀆰 ２４±０􀆰 ９８ ５􀆰 ６２±０􀆰 ７９ ２􀆰 ５１±０􀆰 ５１ ２􀆰 ２４±０􀆰 ５５ １􀆰 ６８±０􀆰 ４７

治疗后 １􀆰 ２４±１􀆰 ０９∗＃ １􀆰 ３５±１􀆰 １６∗＃ ０􀆰 ５７±０􀆰 ６０∗＃ ０􀆰 ４６±０􀆰 ６１∗＃ ０􀆰 ３５±０􀆰 ５４∗＃

对照组 治疗前 ５􀆰 ３５±０􀆰 ９５ ５􀆰 ４６±０􀆰 ９０ ２􀆰 ３８±０􀆰 ４９ ２􀆰 １６±０􀆰 ５５ １􀆰 ６２±０􀆰 ４９
治疗后 ２􀆰 ００±１􀆰 ７６∗ ２􀆰 ７６±１􀆰 ５９∗ １􀆰 ２７±０􀆰 ８４∗ １􀆰 ０３±０􀆰 ７３∗ ０􀆰 ８１±０􀆰 ６２∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ２　 ２ 组 ＮＲＳ 评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）
Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＮＲＳ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

（分， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）
组别 治疗前 治疗后

观察组 ６􀆰 ２２±１􀆰 ３４ １􀆰 ６５±１􀆰 ０３∗＃

对照组 ６􀆰 １１±１􀆰 ４９ ２􀆰 ５４±１􀆰 ０７∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＦＳＨ 水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察

组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。
表 ３　 ２ 组性激素水平比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝３７）

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｓｅｘ ｈｏｒｍｏｎｅ ｌｅｖｅｌｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝３７）

组别 时间 Ｅ２ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＦＳＨ ／ （ＩＵ·Ｌ－１） ＡＭＨ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）
观察组 治疗前 １７􀆰 ０６±４􀆰 ２７ ２８􀆰 ５５±３􀆰 １６ ０􀆰 ２７±０􀆰 ０８

治疗后 ２７􀆰 ２９±５􀆰 ３９∗＃ ２１􀆰 ３９±２􀆰 １８∗＃ ０􀆰 ５３±０􀆰 １４∗＃

对照组 治疗前 １７􀆰 ３８±４􀆰 ５２ ２８􀆰 ００±３􀆰 １６ ０􀆰 ２９±０􀆰 ０９
治疗后 ２３􀆰 １２±５􀆰 ０１∗ ２４􀆰 １４±３􀆰 ０６∗ ０􀆰 ４１±０􀆰 １０∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 骨代谢标志物水平 　 治疗后， ２ 组 Ｎ⁃ＭＩＤ、
ＰＩＮＰ、 ＣＴＸ⁃Ｉ 水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明

显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。
２􀆰 ５　 骨密度 　 治疗后， ２ 组腰椎 Ｌ１⁃４、 髋部、 股

骨颈骨密度增加 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显

　 　 　

表 ４　 ２ 组骨代谢标志物水平比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝３７）
Ｔａｂ􀆰 ４ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂｏｎｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ ｍａｒｋｅｒ ｌｅｖｅｌｓ

ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝３７）

组别 时间
Ｎ⁃ＭＩＤ ／

（μｇ·ｍＬ－１）
ＰＩＮＰ ／

（ｎｇ·ｍＬ－１）
ＣＴＸ⁃Ｉ ／

（ｎｇ·Ｌ－１）
观察组 治疗前 ２８􀆰 ０７±４􀆰 １３ ７２􀆰 ０３±１０􀆰 ８８ ０􀆰 ９８±０􀆰 １１

治疗后 １７􀆰 ９６±４􀆰 ７８∗＃ ５３􀆰 ５８±８􀆰 １４∗＃ ０􀆰 ７２±０􀆰 ０８∗＃

对照组 治疗前 ２７􀆰 ７７±４􀆰 ２９ ７１􀆰 ４０±１１􀆰 ２６ ０􀆰 ９６±０􀆰 １３
治疗后 ２２􀆰 ０３±３􀆰 ８７∗ ６１􀆰 ０１±１０􀆰 ９４∗ ０􀆰 ８２±０􀆰 １０∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。
（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ５。

表 ５　 ２ 组骨密度比较 （ｇ ／ ｃｍ２， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）
Ｔａｂ􀆰 ５ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂｏｎｅ ｄｅｎｓｉｔｉｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ （ｇ ／ ｃｍ２， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）
组别 时间 腰椎 Ｌ１⁃４ 髋部 股骨颈

观察组 治疗前 ０􀆰 ７１２±０􀆰 ０２４ ０􀆰 ７７１±０􀆰 ０４３ ０􀆰 ７２４±０􀆰 ０５２
治疗后 ０􀆰 ８４６±０􀆰 ０７５∗＃ ０􀆰 ９１０±０􀆰 ０８２∗＃ ０􀆰 ８７５±０􀆰 ０７３∗＃

对照组 治疗前 ０􀆰 ７１８±０􀆰 ０２７ ０􀆰 ７８２±０􀆰 ０４８ ０􀆰 ７３２±０􀆰 ０５４
治疗后 ０􀆰 ７８９±０􀆰 ０６２∗ ０􀆰 ８４６±０􀆰 ０６５∗ ０􀆰 ８０７±０􀆰 ０６９∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６ 　 ＷＨＯＱＯＬ⁃ＢＲＥＦ 评 分 　 治 疗 后， ２ 组

ＷＨＯＱＯＬ⁃ＢＲＥＦ 评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更

明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ６。

表 ６　 ２ 组 ＷＨＯＱＯＬ⁃ＢＲＥＦ 评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）
Ｔａｂ􀆰 ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＷＨＯＱＯＬ⁃ＢＲＥＦ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｓｃｏｒｅ， ｘ±ｓ， ｎ＝３７）

组别 时间 生理 心理 社会关系 环境
观察组 治疗前 ２１􀆰 １４±３􀆰 ５７ １８􀆰 ５１±２􀆰 ９９ ７􀆰 １９±２􀆰 ０９ ２７􀆰 ６５±２􀆰 ４９

治疗后 ２８􀆰 ３０±３􀆰 １３∗＃ ２５􀆰 ３８±３􀆰 ５２∗＃ １１􀆰 ２７±２􀆰 ２６∗＃ ３３􀆰 ３８±２􀆰 ９３∗＃

对照组 治疗前 ２１􀆰 ４１±３􀆰 ５１ １８􀆰 ７０±３􀆰 ２４ ７􀆰 ６５±２􀆰 ２５ ２８􀆰 ００±２􀆰 ５７
治疗后 ２４􀆰 ５７±３􀆰 ８７∗ ２２􀆰 １４±３􀆰 ４８∗ ９􀆰 ６８±２􀆰 ０３∗ ３０􀆰 １１±３􀆰 ０７∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ７　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ７。

表 ７　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％）， ｎ＝３７］
Ｔａｂ􀆰 ７ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｅｃｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％）， ｎ＝３７］
组别 显效 有效 无效 总有效

观察组 １３（３５􀆰 １４） ２２（５９􀆰 ４６） ２（５􀆰 ４１） ３５（９４􀆰 ５９）∗

对照组 １０（２７􀆰 ０３） １９（５１􀆰 ３５） ８（２１􀆰 ６２） ２９（７８􀆰 ３８）

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ８　 不良反应发生率　 ２ 组不良反应发生率比较，
差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ８。

表 ８　 ２ 组不良反应发生率比较 ［例 （％）， ｎ＝３７］
Ｔａｂ􀆰 ８ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ

ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ［ｃａｓｅ （％）， ｎ＝３７］
组别 胃肠道反应 脉管性疾病 乏力 乳房胀痛 头痛 总发生

观察组 ２（５􀆰 ４１） １（２􀆰 ７０） １（２􀆰 ７０） ０（０） １（２􀆰 ７０） ５（１３􀆰 ５１）
对照组 １（２􀆰 ７０） ０（０） １（２􀆰 ７０） １（２􀆰 ７０） １（２􀆰 ７０） ４（１０􀆰 ８１）

３　 讨论
女性在围绝经期时易出现内分泌代谢紊乱， 影

响骨吸收亢进， 骨量逐渐减少［１２］。 同时， 其卵巢
功能开始衰退， 成骨⁃破骨平衡打破并向破骨偏倚，
最终导致骨质疏松症［１３］。
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中医将围绝经期骨质疏松症归为 “骨痿” “骨
痹” 范畴， 认为肾虚为本病主要发病基础， 随着
年龄增长患者肾精亏虚， 导致肾髓生化乏源， 肢体
疲软无力， 骨髓失养， 筋骨痿弱， 骨中空虚， 发为
骨痿［１４］； 气血与骨骼关系密切， 气血充沛则筋骨
健康， 气血不足， 无力推动血行， 易于形成血瘀；
血瘀既是导致围绝经期骨质疏松症的病因， 也是骨
质疏松症的病理产物［１５］。 二仙汤为张伯讷教授创
制的经典方剂， 适用于妇女绝经前后诸证［１６］， 本
研究所用二仙补肾汤由二仙汤化裁而来， 方中淫羊
藿、 仙茅可温阳补肾， 补肾填精， 强筋壮骨， 而巴
戟天可补肝益肾， 清热滋阴， 三药共为君药； 醋鳖
甲能清热滋阴， 强筋壮骨， 盐知母可滋阴润燥， 清
虚热， 黄柏可清虚热， 配合地黄增强滋阴补肾之
效， 枸杞子可补肝益肾， 益精补血， 而续断可补肝
益肾， 强筋壮骨， 补而不滞， 五药共为臣药； 狗脊
可补肝益肾， 强腰补膝， 茯苓可健脾渗湿， 宁心安
神， 白术、 党参可健脾补气， 当归补血活血， 通经
止痛， 而丹参可活血祛瘀， 强筋壮骨， 补肝益肾，
六药共为佐药， 诸药合用， 共奏补肝益肾、 强筋壮
骨、 活血祛瘀、 清解虚热、 益精填髓功效。

Ｅ２ 在围绝经期分泌显著下降， 负反馈刺激下
丘脑⁃垂体轴， 促使 ＦＳＨ 分泌， 其水平升高可造成
骨量丢失； ＡＭＨ 可反映卵巢功能， 其水平随年龄
增长而降低， 与骨密度相关［１７⁃１９］。 本研究发现，
治疗后观察组 ＡＭＨ、 Ｅ２ 水平高于对照组， ＦＳＨ 水
平更低， 提示二仙补肾汤可调节性激素分泌， 纠正
围绝经期性激素分泌紊乱。

Ｎ⁃ＭＩＤ 参与骨骼形成， 反映骨形成活性［２０］；
ＰＩＮＰ 水平升高反映机体骨转换进程加快， 加快骨
吸收进程［２１］； ＣＴＸ⁃Ｉ 由骨骼破坏后由胶原蛋白释
放， 反映骨吸收活性［２２］。 本研究发现， 观察组 Ｎ⁃
ＭＩＤ、 ＰＩＮＰ、 ＣＴＸ⁃Ｉ 水平及中医证候评分、 ＮＲＳ 评
分低于对照组， 腰椎 Ｌ１⁃４、 髋部、 股骨颈骨密度
及 ＷＨＯＱＯＬ⁃ＢＲＥＦ 评分更高， 临床疗效更优， 提
示二仙补肾汤可调节骨代谢， 减轻中医症证和腰背
疼痛程度， 提高骨密度和生活质量。

综上所述， 二仙补肾汤可减轻围绝经期骨质疏
松症患者中医证候， 减轻疼痛程度， 提高骨密度和
临床疗效， 安全性良好， 其机制可能与调节骨代谢
和性激素有关。 但本研究存在样本量少、 选择范围
小、 治疗周期短的问题， 存在一定片面性， 后续需
对二仙补肾汤作用机理进行深入挖掘。
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