
!国家中医药管理局“九五”攻关课题（!"!#"$#!$#%）

&’河南省洛阳正骨研究所（河南 ()&##*）；*’上海中医药大学附

属曙光医院；+’上海市中医药研究院骨伤科研究所

补肾益精方提高卵巢切除大鼠骨质疏松模型

松质骨骨质量的实验研究!

朱太咏& 石印玉* 张 戈+ 谢 艳& 赵咏芳* 谢 文& 沈培芝+ 王健智& 徐 宇+ 马克昌&

内容提要 目的：探讨补肾益精方对去卵巢大鼠骨质疏松模型松质骨骨质量的影响。方法：(#只&#月

龄,-./01雌性大鼠随机分为正常组、模型组、倍美力组和补肾益精方组，每组&#只。正常组仅行假手术，其

余+组行卵巢切除术。术后第!&天开始给药，连续用药!#天，处死动物，取出第*腰椎，测定骨质密度和

钙、磷、有机质含量；取出第+腰椎，测定其骨质密度和生物力学性能。应用上述多项指标评价骨质量。结

果：补肾益精方能明显提高骨质疏松大鼠腰椎骨的骨质密度和钙、磷、有机质含量，增强椎骨的抗压生物力学

性能。结论：补肾益精方能够提高去卵巢大鼠松质骨的骨质量。

关键词 骨质疏松 骨质量 补肾益精方 骨质密度 钙 磷 生物力学
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为了研究补肾益精方胶囊对绝经后骨质疏松的治

疗作用，探讨其对松质骨骨质吸收、骨质构成成分丢失

和松质骨生物力学性能的影响以及骨质密度与骨强度

之间的关系，特设计了该实验。实验证明，补肾益精方

胶囊有明显的抗骨吸收作用，能使骨质密度增加，骨的

力学性能得到改善，骨的钙、磷含量，骨的有机质成分

含量增加，使骨质成分构成比趋向正常，骨的质量得到

提高。

材料与方法

& 动物 &#月龄 ,-./01雌性大鼠，体重（+%#W
*#）9，由上海中医药大学实验动物中心提供。

* 药 物 补 肾 益 精 方 胶 囊：每 粒 胶 囊 含 浸 膏

#’"9，相当于+9生药，主要由黄芪、骨碎补、仙灵脾、何

首乌、菊花、石斛、肉苁蓉等中药组成，上海中医药大学

附属曙光医院制剂中心制备，批号：!X#%*X。倍美力：

口服雌激素类药物，美国惠氏艾尔斯特大药厂产品，批

号：>!X(#%%。

+ 实验方法 ,-./01雌性大鼠(#只，随机分为：

（&）正常组（或称卵巢假切除组），（*）模型组，（+）倍美

力组，（(）补肾益精方组，每组&#只。正常组只做手术
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切口不去除卵巢，其余!组行双侧卵巢切除术。术后

正常饲养，!个月后开始用药，其中倍美力组、补肾益

精方组喂服相应的含药饲料，给药剂量为临床等效剂

量：补 肾 益 精 方 胶 囊，"#$%&／’（生 药 量）；倍 美 力，

$($)%&／’。正常组和模型组不用药。连续给药!个

月，处死动物，完整取出大鼠的第*、!腰椎，剔净附着

的软组织和软骨，第*腰椎保留脊椎棘突和关节突；第

!腰椎去除棘突和关节突，把两端面磨平且与轴线垂

直。丙酮脱水并真空干燥恒重，根据浮力原理，用十万

分之一电子天平称重，测定腰椎体积，计算骨质密度。

第*腰椎经脱钙液脱钙以测定钙、磷。脱钙后的残留

物干燥后测定有机质含量。第!腰椎取其体积和椎体

高的比值作为椎体的平均横截面积，取加载速度为

+%%／%,-，用电子万能材料试验机做椎体抗压力学性

能的测量与分析。

. 观察指标

.() 骨质密度 单位体积内所含的全部骨质的

量，即骨质密度/骨干重／骨体积。

.(* 钙含量 单位骨体积内所含钙的量。第*
腰椎用)$0三氯醋酸!%1脱钙!次，每次*.2，合并脱

钙液，取适量，用3456法测钙，计算单位骨体积内的

含钙量。

.(! 磷含量 单位骨体积内所含磷的量。取适

量脱钙液，用硫酸亚铁法（)）测定脱钙液中的磷，计算单

位骨体积内的含磷量。

.(. 有机质含量 脱钙后的残留物即为总有机

质，)$*7烘干，称重，计算单位骨体积内所含残留物的

量，即为有机质含量。

.(# 成分构成比 计算单位骨体积内各构成成

分所占的重量百分比。

.(+ 生物力学参数

.(+() 结构力学参数 最大载荷（89:;<=9’），

试件所能承受的最大外力；破断载荷（>?@9A;<=9’），试

件破断时所承受的外力。结构刚度（BC,DD-@EE），为最大

载荷值与弹性模量线上的等值载荷点所对应的位移值

的比值，表示结构抵抗外力引起变形的能力。

.(+(* 材料力学参数 极限强度为最大载荷／试

件受力面积。破断强度为破断载荷／试件受力面积。

弹性模量（319EC,F）为弹性限度内应力／对应的线应变，

代表材料的抗变形的能力。最大应变（89:;BC?9,-）为

最大载 荷 下 试 件 产 生 的 变 形 率。破 断 应 变（>?@9A;
BC?9,-）为破断载荷下试件产生的变形率。

# 统计学方法 采用3:F@1G"软件，具体采用!
检验和相关性分析。

结 果

) 对骨质密度、骨质中钙、磷及有机质的影响

见表)。与正常组比较，模型组骨质密度、骨质中的

钙、磷含量明显降低，而骨有机质含量明显升高（"!
$($)）；补肾益精方组、倍美力组骨质密度、骨质中的

钙、磷含量已达到或接近正常组水平，而此两组的骨有

机质含量则比正常组有所升高（"!$($)）。和模型组

比较，补肾益精方组、倍美力组的骨质密度、骨质中的

钙、磷含量都明显增加（"!$($)），而骨有机质含量的

增加不明显。

* 对骨质中各构成成分构成比的影响 见表*。

和正常组比较模型组的骨钙、骨磷构成比降低，而骨中

有机质构成比显著增高（"!$($#）。补肾益精方组骨

钙、骨磷的构成比都向正常组的方向靠近。倍美力组

的骨钙构成比向正常组方向靠近，而骨磷构成比则无

明显变化。补肾益精方组、倍美力组的有机质构成比

较模型组有所下降。

表! 各组大鼠第!腰椎各构成成分构成比的

比较 （0，"#H$）

组别 钙 磷 有机质

正常 *#()+H$(++# G(!I$H$()G+ **("*H$(+"#
模型 *!(G"H$(G#$ G()I$H$(#!" *+(!!H)()I$

倍美力 *.(+.H$(+$ G()G)H$(!+$ *.(."H$(G"#$
补肾益精方 *.(")H$(.# G(*G!H$(*I$ *.(+#H)(G.#$

注：与模型组比较，#"!$($#；与正常组比较，$"!$($#

! 对椎体生物力学性能的影响 见表!。模型

组和正常组比较，椎体的生物力学性能明显下降。其

结构力学参数（最大载荷、破断载荷、结构刚度）明显降

低。材料力学参数中，弹性模量、极限强度、破断强度

等都明显减小（"!$($#）。倍美力组、补肾益精方组

和模型组比较，上述生物力学指标都有不同程度的改

善，和正常组比较差异无显著性。

表" 各组大鼠第!腰椎骨质密度和骨质构成成分比较 （%&·%%J!，"#H$）

组别 骨质密度 钙 磷 有机质

正常 )(.!!H$($*"# $(!+$+H$($)*!# $()!..H$($$.$# $(!*#"H$($)*+#
模型 )(!*.H$($*)$ $(!)"#H$($)!"$ $()*)+H$($$"I$ $(!.I+H$($)*I$

倍美力 )(.!"H$($I+# $(!#.+H$($*+## $()!**H$($)$I# $(!#))H$($$GG$
补肾益精方 )(.)!H$($*"# $(!.G$H$($$++# $()!)!H$($$.!# $(!.I.H$($*G)$

注：与模型组比较，#"!$($)；与正常组比较，$"!$($)；每组鼠数为)$只；下表同
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表! 各组大鼠第!腰椎骨质密度和生物力学性能的比较 （!!!"）

组别
骨质密度

（"#·""$%）

最大载荷 破断载荷

（&）

结构刚度

（&·""$’）

弹性模量 极限强度 破断强度

（&·""$(）

最大应变 破断应变

（)）

正常 ’*+,-
!,*,%’""

+.%*-,
!/,*.’"

+%-*.%
!’’,*(’"

’0,,*-
!(.,*1"

1//*11
!’’0*-/"

%(*1%
!.*%+"

%,*1+
!.*-0""

+*+(1
!’*(0+

+*01-
!’*,-%

模型 ’*%(+
!,*,(0

%.0*/1
!’,-*0.

%,+*’(
!/+*0+

’(%+*1
!’//*(

001*’(
!.1*((

(1*-(
!1*.’

(’*,,
!0*0.

+*’%1
!’*(01

+*101
!’*(/-

倍美力 ’*+’+
!,*,..""

+’/*--
!’’-*’-

+’’*,1
!’%,*.."

’+’%*,
!(/+*0

1.(*.’
!’0%*’0"

(.*-%
!-*’(

(.*(-
!.*.,"

+*,0/
!’*,,0

+*,.%
!,*///

补肾益精方 ’*+,1
!,*,+(""

+0.*+%
!’(’*(’

++(*++
!’(1*(1"

’+-,*0
!%.+*/

.’(*%,
!’.,*0/"

%’*%1
!-*,(

%,*%1
!-*+’"

+*(0%
!,*-+.

+*0-0
!,*/(0

注：与模型组比较，"##,*,0，""##,*,’
表" 大鼠第%腰椎骨质密度和生物力学参数之间的相关系数表

组别 最大载荷 破断载荷 结构刚度 弹性模量 极限强度 破断强度 最大应变 破断应变

正常 ,*1,0(" ,*0--’" ,*1%(+" ,*0,(- ,*1-(’" ,*11.(" ,*0%/1 ,*0,.’
模型 ,*(01( ,*%+%( ,*’+1% ,*,//. ,*(,-( ,*(/’’ ,*0,-, ,*,’’,

倍美力 ,*0-+0" ,*0-%/" ,*%/0’ ,*%,0( ,*0,(. ,*0,0- ,*(’.- ,*’-+1
补肾益精方 ,*+.(0 ,*++%. ,*1’((" ,*1,0%" ,*+’%0 ,*+,./ $,*,-%/ $,*,1’.

总体$ ,*++%."" ,*+//."" ,*(1-%" ,*(-%1" ,*%0-1" ,*+%(’"" ,*’.,+ $,*’+,/

注："##,*,0，""##,*,’；$：总体的样本数$2+,

+ 骨质密度与力学参数间的相关性 见表+。

总体相关性统计分析的结果说明，反应骨的生物力学

强度性能的主要指标（最大载荷、破断载荷、结构刚度、

弹性模量、极限强度、破断强度）的变化和骨质密度的

变化呈正相关（##,*,0，##,*,’）。但分组的相关

性统计分析结果显示，各组各指标间的相关系数差别

较大，大多数指标和骨质密度的相关性较差。反映骨

的构成材料性能的弹性模量，只有补肾益精方组和骨

质密度的相关性较好（##,*,0），这说明该组骨的材

料质量趋于一致，骨质量较好。

讨 论

应用骨矿含量（骨矿密度）的变化作为效应指标来

评价骨质疏松药物治疗的有效性的方法已得到了较广

泛的认同。但也有不少作者发现，单项骨矿含量的提

高和骨质疏松治疗药物的实际疗效之间或实际骨质量

改善之间有时存在明显偏差，单纯追求骨矿密度的提

高，有时可能会引起骨生物力学性能的恶化（(!+）。本

研究对骨质密度、生物力学、骨矿含量和骨中有机质的

含量等多种指标的观察发现，骨矿含量提高和骨生物

力学性能改善之间不能划等号。

’ 切除卵巢后的高骨转换状态伴有钙化机制的

紊乱 本实验模型组比正常组松质骨中的有机质成分

增多而骨质密度减少的结果表明，去卵巢造成的高骨

转换状态可能同时伴有钙化机制的紊乱，钙、磷沉积落

后于基质形成，导致骨有机质成分的升高，骨矿物质减

少。此时所形成的新骨，可能未达到正常骨的质量，其

矿盐和有机质比例失调，骨质成分构成比发生改变，骨

的微观结构受到破坏，从而导致骨质量的降低和生物

力学性能下降。应用补肾益精方进行治疗，可使上述

紊乱得到纠正，生物力学性能得到改善，骨质量得到维

护或提高。

( 骨丢失不一定是等比例丢失 一般认为，骨质

疏松症的骨丢失，是按构成比的等比例丢失（0，1）。但本

实验的构成比分析结果提示，切除卵巢后，骨质的钙、

磷构成比下降，有机质构成比上升。应用不同的实验

药物后，其钙、磷、有机质构成比都发生了各不相同的

变化。这说明在不同因素的影响下骨中各成分的丢失

速度可能不同，由骨形成过程产生的新骨的各成分比

例也可能不同。这说明原发性骨质疏松造成的骨丢

失，不是等比例的丢失，在不同的情况下骨丢失的情况

可能不同。应用补肾益精方可以调整这种比例的失

衡。

% 治疗骨质疏松的重点在于保护和提高骨质量

决定骨质量的要素主要有%个：骨的构成材料的“质”

和“量”以及骨的结构。骨质密度、骨矿含量等参数仅

从骨的物质的“量”这一个侧面描述了骨质量。骨的物

质的“量”参数不能描述骨的微细结构、骨胶原性能的

变化对骨质量的影响。因此，它们还不能准确反映骨

质量的真实变化。而骨的生物力学性能则是骨质量的

直接反映，能比较好地描述骨质量。已有资料表明，骨

的微 细 结 构 包 括 空 间 微 细 结 构 的 细 微 变 化（.）或 破

坏（-，/）（比如显微骨折、骨小梁减少或变薄及其空间结

构变化等）以及骨质成分的改变（’,）（如骨盐和有机物

丢失，骨胶原空间结构的改变和性能下降等），都是导

致骨的力学性能下降的重要因素。这些都是构成骨质

量的重要因素。不同的治疗药物虽都可使骨质疏松骨

的“骨量”或骨矿量增加，但由于药物的作用机理或作

用方式和作用部位不同，所达到的治疗效果和对骨的

“质量”最终影响可能不同。单纯追求骨矿量的增高而
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骨的微细结构破坏、骨胶原性能下降未能改善或进行

性加重，势必导致骨生物力学性能的恶化。所以，如何

提高或保持骨质量，是中医药治疗骨质疏松研究的一

个重要课题。研究表明，补肾益精方能比较好地维护

或提高骨质量。
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新癀片治疗外耳道炎性疾病(%例
蒋福山

天津市第三医院耳鼻喉科（天津’KK)JK）

)KKK年’!%月，我们采用新癀片口服及外用治疗外耳道

炎性疾病(%例（$’耳），并与服用抗生素及局部用药治疗的’K
例（’)耳）对照比较，现报告如下。

临床资料 #%例均为门诊患者，按就诊顺序随机分为两

组。治疗组(%例（$’耳），男QJ例（Q#耳），女)’例（)Q耳），年

龄!(!JQ岁，平均’J岁，病程J!$天。对照组’K例（’)耳），

男)!例（)’耳），女#例（#耳），年龄!%!J$岁，平均’$[J岁，

病程J!$天。两组患者均为外耳道炎性疾病，主要表现为耳

内肿痛、流水等。检查可见，外耳道皮肤糜烂或红肿、有分泌

物，触压外耳时疼痛明显，耳膜完整。两组患者临床资料比较，

差异无显著性，有可比性。

治疗方法 治疗组用新癀片（组成：三七、牛黄、九节茶、珍

珠层粉，每片K[’),，由厦门中药厂生产，批号#%K(!J），每次)
!Q片，每天’次口服。同时在清洗（双氧水或生理盐水）患侧

外耳道后，用新癀片!!)片研成粉末后直接吹入外耳道内，每

天!次。下一次吹入新癀片粉末前清洗外耳道。对照组口服

抗生素（先锋霉素"、环丙沙星或阿莫西林、罗红霉素），患耳点

用环丙沙星耳剂或’\酚甘油，每天’次，两组均治疗J!$天

评定疗效。

结 果 （!）疗效标准：治愈：外耳道红肿消退、疼痛消失、

干耳，皮肤恢复正常。显效：外耳道红肿明显好转、疼痛消失、

皮肤稍潮红。好转：外耳道红肿好转、仍疼痛但减轻，耳道少许

分泌物。无效：临床症状及体征改善不明显。（)）疗效：治疗组

(%例（$’耳），治愈Q(例（($[$\），显效!J例（))\），好转$
例，总 有 效 率!KK\。 对 照 组’K例（’)耳 ），治 愈!Q例

（Q([$\），显效!K例（’’[’\），好转(例，总有效率!KK\。两

组比较差异无显著性（!!K[KJ）。

体 会 外耳道的炎性疾病主要由细菌感染引起，多因自

行挖耳或外伤，引起皮肤组织的损伤而继发细菌感染。临床表

现为耳内肿胀、疼痛及流水，使用新癀片起到了与抗生素相同

的效果，具有抗菌消炎作用，尤其局部应用效果更为理想，镇痛

效果显著；其优点是避免了使用抗生素引起过敏反应和毒副作

用的危险，使用安全，疗效可靠，提供了治疗外耳道疾病的一种

新方法，值得推广。不足的是每次吹药之前，必须先行清洁、清

洗外耳道后方可再吹入新癀片粉末，才能发挥较好的效果，并

需在专科医生操作下施治效果理想。

（收稿：)KKKZK%Z’K 修回：)KK!ZK(Z!)）
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