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藤黄健骨胶囊联合阿法骨化醇治疗老年性骨质疏松症的疗效及对
血清IGF-1、LCN2水平的影响*
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  摘 要:目的 探讨藤黄健骨胶囊联合阿法骨化醇治疗老年性骨质疏松症(OP)的疗效及对患者血清胰岛

素样生长因子-1(IGF-1)、脂质运载蛋白2(LCN2)水平的影响。方法 选取该院2022年10月至2024年8月

收治的122例老年性OP患者作为研究对象,采用随机数字表法分为对照组(服用阿法骨化醇)、联合组(服用藤

黄健骨胶囊+阿法骨化醇),每组61例。比较2组的临床疗效、骨密度(BMD)、骨标志物[骨钙素(BGP)、骨碱

性磷酸酶(BALP)、抗酒石酸酸性磷酸酶5b(TRACP-5b)]、血清IGF-1、LCN2水平及不良反应。结果 联合组

总有效率高于对照组(P<0.05)。治疗后,联合组的BMD及IGF-1、BGP、BALP水平高于对照组(P<0.05),
TRACP-5b、LCN2水平低于对照组(P<0.05)。2组不良反应发生情况比 较,差 异 均 无 统 计 学 意 义(P>
0.05)。结论 藤黄健骨胶囊联合阿法骨化醇治疗老年性OP的疗效确切,可提高患者BMD,改善骨标志物及

血清IGF-1、LCN2水平,且安全性良好。
关键词:藤黄健骨胶囊; 阿法骨化醇; 老年性骨质疏松症; 胰岛素样生长因子-1; 脂质运载蛋白2
中图法分类号:R681;R242;R446.1 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2026)12-1646-05

Efficacy
 

of
 

Tenghuang
 

Jiangu
 

capsule
 

combined
 

with
 

alfacalcidol
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

senile
 

osteoporosis
 

and
 

its
 

influence
 

on
 

serum
 

IGF-1
 

and
 

LCN2
 

levels*

YU
 

Fang1,WU
 

Yong1△,CAI
 

Long2

1.Department
 

of
 

Pharmacy;2.Department
 

of
 

Orthopedics,the
 

First
 

People's
 

Hospital
 

of
 

Xianyang,Xianyang,Shaanxi
 

712044,China
Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

efficacy
 

of
 

Tenghuang
 

Jiangu
 

capsule
 

combined
 

with
 

alfacalcidol
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

senile
 

osteoporosis
 

(OP)
 

and
 

its
 

influence
 

on
 

serum
 

levels
 

of
 

insulin-like
 

growth
 

factor-1
 

(IGF-1)
 

and
 

lipocalin-2
 

(LCN2).Methods A
 

total
 

of
 

122
 

patients
 

with
 

senile
 

OP
 

admitted
 

to
 

the
 

hospital
 

from
 

October
 

2022
 

to
 

August
 

2024
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

study
 

subjects
 

and
 

randomly
 

divided
 

into
 

a
 

control
 

group
 

(treated
 

with
 

alfacalcidol)
 

and
 

a
 

combination
 

group
 

(treated
 

with
 

Tenghuang
 

Jiangu
 

capsule
 

plus
 

alfa-
calcidol)

 

using
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method,with
 

61
 

cases
 

in
 

each
 

group.Clinical
 

efficacy,bone
 

mineral
 

density
 

(BMD),bone
 

markers
 

[osteocalcin
 

(BGP),bone
 

alkaline
 

phosphatase
 

(BALP),and
 

tartrate-resistant
 

acid
 

phosphatase
 

5b
 

(TRACP-5b)],serum
 

levels
 

of
 

IGF-1
 

and
 

LCN2,and
 

adverse
 

reactions
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.Results The
 

total
 

effective
 

rate
 

in
 

the
 

combination
 

group
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).After
 

treatment,BMD
 

and
 

levels
 

of
 

IGF-1,BGP
 

and
 

BALP
 

in
 

the
 

combination
 

group
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05),whereas
 

levels
 

of
 

TRACP-5b
 

and
 

LCN2
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).No
 

statistically
 

sig-
nificant

 

difference
 

was
 

observed
 

in
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reactions
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Con-
clusion Tenghuang

 

Jiangu
 

capsule
 

combined
 

with
 

alfacalcidol
 

demonstrates
 

definite
 

clinical
 

efficacy
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

senile
 

OP.This
 

combined
 

therapy
 

can
 

increase
 

BMD,improve
 

bone
 

markers
 

and
 

serum
 

IGF-1
 

and
 

LCN2
 

levels,and
 

exhibit
 

a
 

favorable
 

safety
 

profile.
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  骨质疏松症(OP)分为原发性和继发性,其中老 年性OP是原发性OP的重要类型。老年性OP的核
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心特征为骨密度(BMD)与骨质量下降、骨微结构破

坏,导致骨骼脆性增加及骨折易发。多种疾病状态

(如内分泌异常、结缔组织疾病等)可能加速其进

展[1-2]。老年性OP会有疼痛、脊柱形态变化等明显表

现,这些症状或体征可导致持续性疼痛、日常活动能

力下降,严重时可引发胸廓畸形等危及心、肺功能的

并发症[3-4]。目前,临床核心治疗策略聚焦于改善骨

代谢、促进骨组织新生、防止骨质继续流失,并加快骨

骼矿化速度,其中药物治疗是最为常见且重要的干预

手段[5]。藤黄健骨胶囊是中药复方制剂,具有补肾益

气、活血化瘀及消肿止痛的功效,主要用于肝肾不足

所致的OP、增生性骨关节炎及大骨节病,能够有效缓

解关节炎、骨质增生引起的关节及肌肉症状,在 OP
治疗中疗效确切[6-7]。阿法骨化醇作为一种活性维生

素D类似物,具有调节维生素D代谢平衡的能力,能
够显著提升人体对钙质的吸收与利用率,在治疗 OP
中是一种非常关键的辅助性治疗药物[8-9]。近年来,2
种生物标志物———胰岛素样生长因子-1(IGF-1)与脂

质运载蛋白2(LCN2)备受瞩目。IGF-1在骨骼生长、
发育及代谢活动中发挥着至关重要的作用,而LCN2
则与包括 OP在内的多种疾病的起始与发展阶段有

着密切的关联[10]。目前临床关于藤黄健骨胶囊联合

阿法骨化醇治疗老年性 OP疗效的相关报道较为少

见,基于此,本研究分析二者联合治疗老年性 OP的

疗效及对患者血清IGF-1、LCN2水平的影响,以期为

该病临床诊治提供参考,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 采用PASS15软件计算样本量,双
侧检验,设ɑ=0.05,1-β=70%,d=0.50,计算得总

例数为102例,按10%脱落率需纳入114例,本研究

最终纳入122例患者进行研究。选取本院于2022年

10月至2024年8月收治的122例老年性OP患者作

为研究对象,按照随机数字表法分为对照组、联合组,
每组61例。纳入标准:(1)符合老年性OP的西医诊

断标准[11]。(2)符合老年性肾虚血瘀型OP的中医诊

断标准[12]。主症,腰脊酸胀疼痛,活动受限,夜间痛

甚;次症,腰膝酸软乏力,精神不振、眩晕耳鸣、视力减

退、健忘少寐、肌肤干燥少泽;舌脉,舌红苔少或舌暗

少苔,有瘀斑,脉沉细或涩。(3)病历资料齐全,符合

阿法骨化醇治疗适应证。排除标准:(1)患有影响骨

代谢的急慢性疾病,如甲状旁腺功能亢进症、类风湿

关节炎、系统性红斑狼疮、帕金森病等;(2)正在使用

影响骨代谢的药物治疗;(3)对钙制剂过敏;(4)肝、肾
功能不全及合并高钙血症或低钙血症;(5)明确诊断

为单纯绝经后 OP(Ⅰ型)或年龄<65岁的女性。脱

落标准:(1)主动要求退出研究;(2)发生严重不良事

件。剔除标准:(1)筛选时隐瞒病史,其实符合排除标

准;(2)治疗期间,依从性差,未按要求服用药物。2组

性别、年龄、病程比较,差异均无统计学意义(P>
0.05),具有可比性,见表1。本研究经本院医学伦理

委员会批准(审批号:LC-8102022005),患者或家属了

解本研究方案,并签署知情同意书。
表1  2组一般资料比较[x±s或n(%)]

组别 n
年龄

(岁)

性别

女 男

病程

(年)

对照组 61 73.29±7.49 38(62.30) 23(37.70) 2.94±0.43

联合组 61 74.71±7.51 41(67.21) 20(32.79) 3.08±0.49

χ2/t -1.046 0.323 -1.677

P 0.298 0.570 0.095

1.2 方法 2组均予以常规基础治疗,包括补充钙

剂、合理饮食等。对照组给予阿法骨化醇软胶囊(生
产企 业:南 通 华 山 药 业 有 限 公 司;国 药 准 字

H20000066;规格:0.5
 

μg)口服,1次0.5
 

μg,2次/d。
联合组在对照组基础上给予藤黄健骨胶囊(生产企

业:陕 西 康 惠 制 药 股 份 有 限 公 司;国 药 准 字

Z20080250)口服,1次4~6粒,2次/d。2组均连续治

疗6个月。
1.3 观察指标 主要观察指标:(1)BMD。分别在治

疗前后使用双能X线BMD仪(康达洲际有限公司,型
号:KD-Grand)测定腰椎L1~4 和股骨颈BMD。(2)临
床疗效[13]。显效为BMD显著增加,疼痛明显减轻,
骨代谢指标改善明显,已达到预期目标值;有效为患

者的BMD有所增加,疼痛有所减轻,骨代谢指标有所

改善,但增加幅度未达到预期目标值;无效为未见任

何改善。总有效率=(显效例数+有效例数)/总例

数×100%。
次要观察指标:采集患者治疗前、治疗6个月后

的空腹静脉血5
 

mL,常规制备血清,置于-20
 

℃冰箱

中保存。(1)骨标志物。采用放射免疫分析法(RIA)
测定血清骨钙素(BGP)水平,试剂盒购于北京华英生

物技术研究所(批号:20220643)。采用酶联免疫吸附

试验(ELISA)测定骨碱性磷酸酶(BALP)、抗酒石酸

酸性磷酸酶5b(TRACP-5b)水平,试剂盒均购于上海

生物工程公司(批号:20220716,20220987)。(2)血清

IGF-1、LCN2。取血清,采用化学发光免疫分析法测

定IGF-1水平,试剂盒购于上海淳麦生物科技有限公

司(批号:20211206),采用ELISA测定LCN2水平,
试剂 盒 购 于 武 汉 维 克 赛 思 科 技 有 限 公 司(批 号:
20229046)。(3)不良反应。监测2组的不良反应发

生情况,包括高钙血症、胃肠道反应、失眠多梦等。不

良反应总发生率=不良反应总发生例数/总例数×
100%。
1.4 统计学处理 采用SPSS23.0统计软件处理和

分析数据。符合正态分布的计量资料以x±s表示,2
组间比较采用独立样本t检验,组内比较采用配对t
检验;计数资料以例数或百分率表示,组间比较采用

χ2 检验或Fisher确切概率法。以P<0.05为差异有

统计学意义。
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2 结  果

2.1 2组治疗前后BMD比较 治疗前,2组腰椎

L1~4、股骨颈BMD比较,差异均无统计学意义(P>
0.05)。治疗后,2组腰椎L1~4、股骨颈BMD均高于

治疗前,联合组腰椎L1~4、股骨颈BMD高于对照组,
差异均有统计学意义(P<0.05)。见表2。

表2  2组治疗前后BMD比较(x±s,g/cm2)

组别 n
腰椎L1~4

治疗前 治疗后

股骨颈

治疗前 治疗后

对照组 61 0.71±0.130.80±0.17# 0.67±0.120.78±0.18#

联合组 61 0.73±0.160.87±0.21# 0.64±0.090.86±0.23#

t -0.758 -2.023 1.562 -2.139

P 0.450 0.045 0.121 0.034

  注:与同组治疗前比较,#P<0.05。

2.2 2组治疗效果比较 联合组总有效率高于对照

组,差异有统计学意义(P<0.05)。见表3。
2.3 2组治疗前后骨标志物水平比较 治疗前,2组

血清BGP、BALP、TRACP-5b水平比较,差异均无统

计学意义(P>0.05)。治疗后,2组血清BGP、BALP
水平高于治疗前,TRACP-5b水平低于治疗前,联合

组血清BGP、BALP水平高于对照组,TRACP-5b水

平低于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。见

表4。
表3  2组治疗效果比较[n(%)]

组别 n 显效 有效 无效 总有效

对照组 61 29(47.54) 20(32.79) 12(19.67) 49(80.33)

联合组 61 33(54.10) 25(40.98) 3(4.92) 58(95.08)

χ2 6.152

P 0.013

表4  2组治疗前后骨标志物水平比较(x±s)

组别 n
BGP(μg/L)

治疗前 治疗后

BALP(U/L)

治疗前 治疗后

TRACP-5b(U/L)

治疗前 治疗后

对照组 61 4.29±0.65 5.79±0.58# 29.19±3.62 40.46±5.43# 5.43±0.62 3.60±0.43#

联合组 61 4.35±0.64 6.95±0.70# 29.97±3.11 52.27±7.66# 5.39±0.59 2.97±0.36#

t -0.514 -9.966 -1.276 -9.824 0.365 8.774

P 0.608 <0.001 0.204 <0.001 0.716 <0.001

  注:与同组治疗前比较,#P<0.05。

2.4 2组治疗前后血清IGF-1、LCN2水平比较 治

疗前,2组血清IGF-1、LCN2水平比较,差异均无统计

学意义(P>0.05)。治疗后,2组血清IGF-1水平高

于治疗前,LCN2水平低于治疗前,联合组血清IGF-1
水平高于对照组,LCN2水平低于对照组,差异均有统

计学意义(P<0.05)。见表5。
表5  2组治疗前后血清IGF-1、LCN2水平

   比较(x±s,ng/mL)

组别 n
IGF-1

治疗前 治疗后

LCN2

治疗前 治疗后

对照组 61 83.29±8.83 92.86±10.86# 43.67±5.61 37.46±4.37#

联合组 61 83.44±8.96 99.65±12.41# 43.55±5.49 34.20±4.22#

t -0.093 -3.216 0.119 4.191

P 0.926 0.002 0.905 <0.001

  注:与同组治疗前比较,#P<0.05。

2.5 2组不良反应发生情况比较 2组不良反应总

发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。见表6。
表6  2组不良反应发生情况比较[n(%)]

组别 n 高钙血症 胃肠道反应 失眠多梦 总发生

对照组 61 1(1.64) 2(3.28) 1(1.64) 4(6.56)

联合组 61 0(0.00) 3(4.92) 2(3.28) 5(8.20)

χ2 -

P 0.730

  注:-采用Fisher精确概率法。

3 讨  论

老年性OP是一种影响全身的代谢性骨骼疾病,
其特点包括骨量减少、骨微结构受损、骨骼脆性增加

及易发生骨折。随着人口老龄化的不断加深,OP的

发病率呈现逐年攀升的趋势,该病已成为严重威胁老

年人生活质量和健康的重大挑战[14-16]。
阿法骨化醇作为维生素D的一种活性形态,能在

体内转化为1,25-二羟基维生素D3,这一转化产物能

有效促进肠道及肾小管对钙、磷的吸收与摄取,从而

加速骨骼的钙化过程,提高BMD,并且能降低甲状旁

腺激素水平,进而减少骨质的流失,达到治疗 OP的

目的[17-18]。但鉴于老年患者胃肠道吸收功能减退,肾
脏活化维生素D能力下降,导致单独使用阿法骨化醇

疗效有限。在中医理论中,虽无直接对应 OP的病

名,但根据其临床表现及体征可将其归入“骨痿”“骨
痹”或“骨枯”等范畴。这些病症的病因主要可归结为

肾精亏虚、脾胃虚弱、肝气郁结及瘀血阻滞经络[19]。
藤黄健骨胶囊融合熟地黄、鹿衔草、骨碎补、肉苁蓉、
淫羊藿、鸡血藤及炒莱菔子等多种药材,集补肾、活
血、止痛于一体。其中,熟地黄与鹿衔草被视作能够

滋养肝肾、强健筋骨的良药;淫羊藿、肉苁蓉与骨碎补

则共同发挥补益精血、温补肾阳、祛除风湿、补肾生

髓、强化筋骨并缓解疼痛的作用;鸡血藤擅长活血补

血、强健筋骨并疏通经络;而莱菔子有助于消食化积、
调理气机。诸药合参,共奏补肾活血、强筋壮骨、消肿
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止痛之功,全面改善骨骼健康状况[20]。现代药理学研

究表明,藤黄健骨胶囊内含的活性成分能有效促进血

液流动,改善骨骼的血液灌注,确保骨骼修复与再生

过程中获得必要的营养与氧气供应。这些成分通过

抑制骨骼周边的炎症反应,缓解疼痛与肿胀,显著提

升患者的生活质量。此外,藤黄健骨胶囊还具有调节

骨代谢的作用,能预防异常骨质增生,进而维护骨骼

的正常构造与功能,为骨骼健康提供有力保障[21-23]。
本研究结果显示,藤黄健骨胶囊与阿法骨化醇联

合用药后,联合组总有效率显著高于对照组,表明联

合用药可显著提高治疗效果。分析原因可能为藤黄

健骨胶囊中的熟地黄、鹿衔草发挥强健筋骨之效,淫
羊藿、肉苁蓉等发挥益肾填髓、强筋壮骨、镇痛之效,
诸药合用,通过调节骨代谢平衡,促进骨骼再生,与阿

法骨化醇联用,药效协同,有效改善骨质流失,提高临

床疗效。老年性OP患者的BMD普遍偏低,而BMD
是反映骨强度的关键指标,BMD下降会导致骨微结

构破坏与骨脆性增加,进而增加发生脆性骨折的风

险[24]。本研究结果还显示,治疗后联合组的BMD高

于对照组,表明2种药物联合治疗老年性OP的疗效

显著。分析原因可能为藤黄健骨胶囊具有抑制骨骼

周围炎症,缓解疼痛与肿胀,调节骨代谢的功能,与阿

法骨化醇药效协同,有效改善骨骼坚固程度。
BGP是一种由成骨细胞合成并分泌的非胶原蛋

白,其水平与老年性 OP的严重程度之间存在关联,
当骨吸收大于骨形成时,这种骨代谢失衡不仅会导致

患者BMD下降,还会进而引起BGP水平的异常并影

响其正常生理功能[25]。BALP在骨骼的新陈代谢过

程中扮演着重要角色,是骨形成过程中的积极参与

者,在老年性 OP的患者体内,由于骨骼代谢的平衡

被打破,BALP水平会随之发生变动,在某些特定情

境下,比如骨折正在愈合或是骨代谢异常活跃时,
BALP水平会出现相应上升[26]。TRACP-5b是一种

有效的骨吸收生化标志物,在老年性OP患者体内其

水平往往偏高,通过持续监测 TRACP-5b的水平变

化,可以对老年性OP的病情进展程度进行较为准确

的评估[27]。IGF-1对于骨骼的生长与维持具有不可

或缺的作用,研究表明,在某些以IGF-1缺乏为典型

特征的疾病状态下,患者的骨皮质与骨小梁结构可能

会遭受影响,进而对整体的骨骼健康状况产生不良影

响[28]。在OP患者中,LCN2通过多种途径,包括影

响血糖和血脂水平、代谢综合征、胰岛素抵抗等危险

因素,以及调节铁代谢、氧化应激反应、炎症反应等,
对骨骼健康产生深远的影响[29-30]。本研究结果显示,
治疗后联合组的IGF-1、BGP、BALP水平高于对照

组,TRACP-5b、LCN2水平低于对照组,表明藤黄健

骨胶囊与阿法骨化醇联合治疗老年性 OP能够改善

骨标志物指标水平,并调节血清IGF-1和LCN2水

平。2组不良反应对比,无明显差异,表明联合治疗未

显著增加不良反应风险,提示该方案具有较好的安

全性。
综上所述,藤黄健骨胶囊与阿法骨化醇联合治疗

老年性 OP具有较好的疗效,能够有效提升患者的

BMD,改善骨标志物指标水平,并调节血清IGF-1和

LCN2水平,同时该治疗方案还具备良好的安全性。
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