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I

前言

本共识按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。

本共识由中国中医科学院望京医院、中华中医药学会骨伤科分会、贵州维康子帆药业股

份有限公司提出。

本共识由中华中医药学会归口。

本共识起草单位：中国中医科学院望京医院。

本共识主要起草人：朱立国、于杰、王尚全。

本共识专家组（按姓氏笔画顺序）：于杰、王飞、王平、王立民、王尚全、王鑫强、师

彬、朱立国、刘又文、刘有军、刘毅、孙玉明、孙波、李宇卫、李勇军、陈巨鹏、邵利芳、

欧阳元明、欧明、赵逢新、袁灼辉、袁滨、顾军、高景华、黄伟、黄勇、彭昊、曾勉东、曾

腾辉、熊辉。

参与本共识调研的专家（按姓氏笔画顺序）：马涛、马淑、马瑧、王之宇、王鸿儒、王

程、王强、王慧敏、王德宇、井耀华、毛强、尹志良、邓红平、卢子荣、卢涛、叶川、叶赟、

田畏彬、史少华、史风雷、冯世庆、宁建新、邢士新、朱江、刘元洪、刘建国、刘思凯、刘

晓君、闫越、江中潮、安瑞庆、许杨、孙文超、孙永强、孙志博、孙承军、孙晓秋、孙康、

麦志明、李永刚、李华南、李康宁、杨海波、肖翔南、吴西智、吴涛、邱阳、余祥卫、沈建

成、张文科、张世娟、张亚、张华、张宇、张湛明、陆开般、陈中、陈世荣、陈令斌、陈圣

华、陈国、林屿华、林杰文、尚涛、罗芝荣、周永华、周岐梦、周陈西、周莉、周悦、郑鑫、

项荣、郝迎春、胡思进、胡觉、侯力强、袁文辉、袁峰、耿侃、顾红星、钱叶斌、唐本夫、

黄正、黄明、崔凤金、麻文谦、梁军伟、葛鸿庆、董竹林、蒋登学、韩峰、虞冬生、戴祝。

本共识工作组：戴文康、陈玉和、龙彦泽、赵新辉、姜俊爽。
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II

引言

骨康胶囊是在挖掘贵州苗族民间验方的基础上结合现代制药技术研制成的中药复方制

剂。在临床上，因服用方便，疗效稳定且副作用少，被广泛应用于骨质疏松症的治疗。但目

前仍缺乏对骨康胶囊的系统归纳、总结，缺少规范的指导性文件以指导临床医生合理用药。

基于以上分析，由中华中医药学会标准化办公室立项，中国中医科学院望京医院、中华中医

药学会骨伤科分会牵头，系统梳理了产品自上市以来的临床及基础研究成果，以名义组法形

成推荐意见/共识建议，明确骨康胶囊治疗骨质疏松症的优势环节、给药方案与时机、剂量

疗效特点、安全性问题等，旨在提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。最终以指导

性文件规范骨康胶囊的临床应用，更好地发挥骨康胶囊治疗骨质疏松症的临床疗效和安全

性。

本共识由中华中医药学会立项，贵州维康子帆药业股份有限公司资助。共识制定过程中，

所有相关参与者均无利益冲突。企业人员主要负责会议组织、服务等事务性工作，不参与共

识研制中的决策工作：如临床问题确定、形成专家共识和推荐意见等。
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骨康胶囊治疗骨质疏松症临床应用专家共识

1 共识推荐意见/共识建议概要表

《骨康胶囊治疗骨质疏松症临床应用专家共识》达成以下共识推荐意见和共识建议，详见表 1和表 2。

表 1 本共识达成的共识推荐意见概要表

共识条目 证据等级 投票结果 推荐强度

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以提高患者的骨密度 C级证据 15/17 强推荐

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以改善患者的骨转换标志物水平（β-CTX、PINP、N-MID-OT、25（OH）

D）
C级证据 13/17 弱推荐

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以改善患者的骨代谢生化指标（BGP、BALP、TRACP-5b） C级证据 13/17 弱推荐

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以缩短患者的疼痛消失时间、起立-行走时间测试时间、住院时间和骨折

愈合时间
D级证据 16/17 强推荐

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以缓解疼痛（翻身痛、前屈后伸痛、负重痛） C级证据 16/17 强推荐

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以改善患者的功能障碍情况 C级证据 15/17 强推荐

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以提高患者的生活质量 C级证据 16/17 强推荐

骨康胶囊与其他药物联合用药时，治疗效果（临床有效率、骨密度）更显著 C级证据 15/17 强推荐
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表 2 本共识达成的共识建议概要表

共识条目 投票结果 建议强度

骨康胶囊治疗骨质疏松症时需要病证结合，在西医诊断的基础上，结合中医辨证分型，即证型为肝肾阴虚证，症见腰

膝酸软、盗汗等
12/17 共识建议

骨康胶囊具有滋补肝肾、强筋壮骨、通络止痛的功效，治疗骨质疏松症倾向于改善肝肾阴虚的症状，在治疗绝经后骨

质疏松症、老年性骨质疏松症更具疗效和优势。对于继发性骨质疏松症，例如骨折后长时间固定引起的骨质疏松也有

较好疗效

13/17 共识建议

骨康胶囊治疗骨质疏松症时，用药剂量范围为 3~4粒/次，3次/日。根据患者的个人情况进行调整，高龄、肝功能不

全、体质较弱者服用 2~3粒/次，3次/日；常规人群可服用 4粒/次，3次/日。临床症状缓解后适合降低剂量维持，避

免和减少不良反应。平日需进行适当的户外运动，以促进钙质的吸收

13/17 共识建议

骨康胶囊治疗骨质疏松症属于缓慢过程，需要服用骨康胶囊 2个月以上，连续服用建议不超过 3个月。若病情需要，

可间隔 1个月后进行下一个疗程
12/17 共识建议

诊断骨质疏松症后，在基础治疗的基础上（即钙剂、维生素 D或其活性物等）联合骨康胶囊治疗骨质疏松症，或直

接应用骨康胶囊。骨密度 T值在-1~-2.5SD时可以单用骨康胶囊以改善症状，骨密度低于-2.5 SD时需要与抗骨质疏松

症的西药（骨吸收抑制剂或骨形成促进剂）联用

16/17 共识建议

骨康胶囊治疗骨质疏松症，若有多种慢性病的老年患者合并用药时需慎用，应禁止与有肝毒性的药物联合用药 15/17 共识建议

服用骨康胶囊可能出现的不良反应，其中消化系统：恶心、呕吐、纳差、肠胃不适、腹痛、腹泻、腹胀、便秘、肝生

化指标异常等；皮肤及附件：皮疹、瘙痒等；其他：头晕、头痛、发热、乏力、尿色加深等。建议饭后服用，出现不

良反应时立即停止服药，去医院相关科室进行诊治，建议进行肝功能检查。

16/17 共识建议
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骨康胶囊治疗骨质疏松症，出现严重药物过敏、肝肾功能不全、各种严重不良反应时需要立即停止服用 17/17 共识建议

骨康胶囊治疗骨质疏松症时，有消化道溃疡者慎用；儿童应用本品的安全性尚不明确；按药品说明书用法用量服用，

勿超剂量、长期连续用药
15/17 共识建议

骨康胶囊治疗骨质疏松症时，有肝病史或肝生化指标异常者、对本品过敏者以及孕妇禁用。 17/17 共识建议

长期应用骨康胶囊治疗骨质疏松症的有效性及安全性，以及停药后效果维持时间仍需开展大样本、多中心临床试验进

一步研究
15/17 共识建议

除骨质疏松症外，骨康胶囊可以治疗骨折、骨性关节炎属肝肾阴虚、经络瘀阻者 15/17 共识建议
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2 范围

本共识规定了骨康胶囊治疗骨质疏松症临床应用的人群特征、证候特点、疾病分期、剂

量、疗程、合并用药、注意事项、使用建议和用药禁忌等，并说明临床应用的安全性。

本共识适用于公立等级医院、基层医院、民营医院、乡镇卫生院及诊所等的中医、西医

和全科医师在内的临床医护人员，为其合理使用骨康胶囊提供指导和参考。

3 药物基本信息

3.1 处方来源

贵州维康子帆药业股份有限公司生产的骨康胶囊是在苗族民间验方基础上采用现代科

技制药手段研制而成的独家新型民族药，本方所选药材均为贵州苗族习用药材，按照苗族医

药中“纲、经、症、疾”等理论，在芭蕉根、续断、酢浆草等具有消肿止痛、活血化瘀、舒筋

通络、补肾壮骨功效的民间验方基础上，由公司科研人员加以临床验证筛选，组方确定为芭

蕉根、酢浆草、续断、补骨脂、三七。

3.2 主要成分

芭蕉根、酢浆草、补骨脂、续断、三七，辅料为玉米淀粉。

3.3 功效主治

滋肝补肾，强筋健骨，通络止痛。用于骨质疏松症、骨折、骨性关节炎属肝肾阴虚、经

络瘀阻者，症见腰酸膝软、乏力、小腿部痉挛等。骨康胶囊对绝经后骨质疏松症、老年性骨

质疏松症患者更具治疗优势与特色。

3.4 该药物纳入基药、医保目录及药典情况

根据贵州省卫生厅黔卫药字（95）第 41号文件，遵照卫生部药政局颁发的《中药新药

治疗外伤性骨折的临床研究指导原则》，贵阳中医学院第一、第二附属医院于 1995年 2月

至 5月对内服骨康胶囊治疗骨伤科疾病进行临床验证，并确定了骨康胶囊的处方。目前已入

选国家医保乙类品种，收载于中华人民共和国国家药品监督管理局标准骨康胶囊（WS-10464

（ZD-0464）-2005-2012Z）。
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4 临床问题清单

表 3 临床问题清单

序号 临床问题

1 骨康胶囊治疗骨质疏松时，是否需要病证结合？指征分别是什么？

2 骨康胶囊对于哪种类型的骨质疏松更有效（如绝经后骨质疏松症、老年性骨质疏松症、特发性骨质疏松症、继发性骨质疏松症等）？

3 骨康胶囊治疗骨质疏松，可以改善骨质疏松症的哪些指标（如疼痛、肿胀，或者实验室检查指标）？

4 骨康胶囊治疗骨质疏松，是否可以改善预后，可以改善哪些指标（如可预防骨折，降低骨折发生率等）？

5 骨康胶囊治疗骨质疏松时，用药剂量范围是多少？

6 骨康胶囊治疗骨质疏松症，疗程特点是什么？

7 骨康胶囊治疗骨质疏松症时，什么时候可以单用，什么时候需要联合用药？

8 骨康胶囊治疗骨质疏松时，常与哪些药合并使用（如钙剂、维生素 D或其活性物等）？

9 联合用药时，治疗效果是否更显著？

10 骨康胶囊治疗骨质疏松症，有哪些配伍禁忌？

11 骨康胶囊出现什么临床指征时必须停用？

12 服用骨康胶囊会有哪些不良反应？出现不良反应时，该如何应对？

13 骨康胶囊适用于哪些人群用药（如性别、年龄段等）？

14 骨康胶囊治疗骨质疏松，有哪些注意事项？

15 骨康胶囊治疗骨质疏松，有哪些用药禁忌？
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16 长期服用骨康胶囊的安全性如何？

17 除骨质疏松外，骨康胶囊还被用于哪些疾病的治疗？
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5 疾病诊断

5.1 中医疾病及证候诊断标准

中医学将骨质疏松症归属为“骨痿”“骨痹”“骨枯”等范畴，主要是由于肾精不足、

骨枯而髓减、骨失滋养导致的全身慢性退行性疾病。

肝肾阴虚证诊断标准[1]如下:

主症：腰膝酸痛，手足心热

次症：下肢抽筋，驼背弯腰，两目干涩，形体消瘦，眩晕耳鸣，潮热盗汗，失眠多梦，

舌红少苔，脉细数等。

5.2 西医诊断标准及分级标准[2]

骨质疏松症（osteoporosis，OP）是以骨量下降，骨微结构损坏，导致骨骼脆性增加，

易发生骨折为特征的全身性骨病。骨质疏松症分为原发性和继发性两大类，原发性骨质疏松

症包括绝经后骨质疏松症（Ⅰ型）、老年骨质疏松症（Ⅱ型）和特发性骨质疏松症（包括青少

年型）。

世界卫生组织（WHO）在 1998年和 2004年发布了骨质疏松症的诊断标准。其明确表

述为：绝经后女性和 50岁以上男性使用 DXA 测得的股骨颈骨密度，参照白种人年轻女性

峰值骨量减少 2. 5 标准差（-2. 5SD）及以上，作为骨质疏松症的诊断标准。由于黄种人峰

值骨量低于白种人等原因，国内也推荐使用低于峰值骨量 2 标准差（-2SD），或者骨量下

降 25%作为诊断标准。

表 4 国内、外用骨密度诊断骨质疏松的标准及分级

诊断标准分级 WHO标准差诊断法 OCCGS标准差诊断法 OCCGS百分率（%）

诊断法

正常 ≥-1.0 SD ±1SD之内 ±12%之内（含 12%）

骨量减少 -1.0 SD ~ -2.5SD -1 SD ~ -2SD 13%~24%（含 24%）

骨质疏松 ≤-2.5 SD ≤-2SD 骨量丢失≥25%

严重骨质疏松 ≤-2.5 SD并发生一处或

多处骨折

OCCGS：中国老年学学会骨质疏松委员会

6 临床应用建议

6.1 适应症

骨康胶囊治疗骨质疏松症时需要病证结合，在西医诊断的基础上，结合中医辨证分型，

即证型为肝肾阴虚证，症见腰膝酸软、盗汗等。（共识建议）
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骨康胶囊具有滋补肝肾、强筋壮骨、通络止痛的功效，治疗骨质疏松症倾向于改善肝肾

阴虚的症状，在治疗绝经后骨质疏松症、老年性骨质疏松症更具疗效和优势。对于继发性骨

质疏松症，例如骨折后长时间固定引起的骨质疏松症也有较好疗效。（共识建议）

除骨质疏松症外，骨康胶囊可以治疗骨折、骨性关节炎属肝肾阴虚、经络瘀阻者。（共

识建议）

6.2 疗效特点

多项随机对照试验研究的相关数据显示，骨康胶囊联合其他药物治疗骨质疏松症，可以

提高患者的骨密度[3-8]（C级证据，强推荐）、改善骨转换标志物水平[4,8]（β-CTX、PINP、

N-MID-OT、25（OH）D）（C级证据，弱推荐）和骨代谢生化指标[6,8]（BGP、BALP、TRACP-5b）

（C级证据，弱推荐）水平。

多项随机对照试验研究显示，骨康胶囊治疗骨质疏松症可以缩短疼痛消失时间、起立-

行走时间测试时间、住院时间和骨折愈合时间[3,9,10]（D级证据，强推荐）、缓解疼痛（翻身

痛、前屈后伸痛、负重痛）[8]（C级证据，强推荐）、改善患者的功能障碍情况[8]（C级证

据，强推荐）。

骨康胶囊与其他药物（钙尔奇 D、鲑降钙素注射液、阿法骨化醇片、注射用复方骨肽）

联合用药时，治疗效果（临床有效率、骨密度）更显著[4-7]（C级证据，强推荐）。

骨康胶囊治疗骨质疏松症，可以提高患者的生活质量[6]（C级证据，强推荐），但仍需

要大型随机对照试验研究进一步证明。（共识建议）

6.3 用法用量

骨康胶囊治疗骨质疏松症时，用药剂量范围为 3~4粒/次，3次/日。根据患者的个人情

况进行调整，高龄、肝功能不全、体质较弱者服用 2~3 粒/次，3次/日；常规人群可服用 4

粒/次，3次/日。临床症状缓解后适合降低剂量维持，避免和减少不良反应。平日需进行适

当的户外运动，以促进钙质的吸收。（共识建议）

骨康胶囊治疗骨质疏松症属于缓慢过程，需要服用骨康胶囊 2个月以上，连续服用建议

不超过 3个月。若病情需要，可间隔 1个月后进行下一个疗程。（共识建议）

长期应用骨康胶囊治疗骨质疏松症的有效性及安全性，以及停药后效果维持时间仍需开

展大样本、多中心临床试验进一步研究。（共识建议）

6.4 联合用药

诊断骨质疏松症后，在基础治疗的基础上（即钙剂、维生素 D或其活性物等）联合骨

康胶囊治疗骨质疏松症，或直接应用骨康胶囊。（共识建议）
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骨密度 T值在-1 SD ~ -2.5 SD 时可以单用骨康胶囊以改善症状，低于-2.5 SD时需要与

抗骨质疏松症的西药（骨吸收抑制剂或骨形成促进剂）联用。（共识建议）

7 安全性

7.1 不良反应

服用骨康胶囊可能出现的不良反应，其中消化系统：恶心、呕吐、纳差、肠胃不适、腹

痛、腹泻、腹胀、便秘、肝生化指标异常等，有重度肝损伤病例报告；皮肤及附件：皮疹、

瘙痒等；其他：头晕、头痛、发热、乏力、尿色加深等。建议饭后服用，出现不良反应时立

即停止服药，去医院相关科室进行诊治，建议进行肝功能检查。（共识建议/说明书内容）

7.2 禁忌

骨康胶囊治疗骨质疏松症时，有肝病史或肝生化指标异常者、对本品过敏者以及孕妇禁

用。（共识建议/说明书内容）

7.3 注意事项

骨康胶囊治疗骨质疏松症，若有多种慢性病的老年患者合并用药时需慎用，应禁止与有

肝毒性的药物联合用药。（共识建议/说明书内容）

有药物过敏史或过敏体质者慎用。（共识建议/说明书内容）

消化道溃疡者慎用。（共识建议/说明书内容）

与其他药物联合应用本品的安全性尚不明确。（共识建议/说明书内容）

儿童、孕妇及哺乳期妇女应用本品的安全性尚不明确，不建议应用。（共识建议/说明

书内容）

用药期间应每间隔 1~2个月监测肝肾功能，根据患者的实际情况处理。若出现异常立即

停药，并及时去医就诊。（共识建议/说明书内容）

骨康胶囊治疗骨质疏松症，出现严重药物过敏、肝肾功能不全、各种严重不良反应时需

要立即停止服用。（共识建议）

按药品说明书用法用量服用，勿超剂量、长期连续用药。（共识建议/说明书内容）

8 利益冲突说明

8.1 资助情况

本共识由中华中医药学会立项，贵州维康子帆药业股份有限公司资助。

8.2 利益冲突情况

共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员主要负责会议组织、服务等

事务性工作，不参与共识研制中的决策工作：如临床问题确定、形成专家共识和推荐意见等。
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附录 A

（资料性附录）

基础研究资料

A.1 祖国医学理论基础

中医学文献中无骨质疏松之名，按骨质疏松症主要临床表现，中医学中相近的病症有骨

痿，见于没有明显的临床表现，或仅感觉腰背酸软无力的骨质疏松患者（腰背不举，骨枯而

髓减）；骨痹，症见“腰背疼痛，全身骨痛，身重、四肢沉重难举”的患者。根据中医药“肾

主骨”，“脾主肌肉”及“气血不通则痛”的理论，治疗骨质疏松症以补肾益精、健脾益气、活

血祛瘀为基本治法。中药治疗骨质疏松症多以改善症状为主，经临床证明有效的中成药可按

病情选用[11]。

骨康胶囊来源于贵州苗族民间验方，系黔老苗医骨疾常用苗方。功效滋肝补肾，强筋壮

骨，通络止痛，用于骨折、骨性关节炎、骨质疏松症属肝肾不足、经络瘀阻者。药物组成：

续断（窝魁乃），性热，味甜，属热经，入冷经，补肝肾、补骨；补骨脂，温肾健骨，用于

肾阳虚证引起的腰膝冷痛；三七，性甘，味微苦，止血、散瘀、消肿、定痛。用于瘀血停滞

引起的疼痛证。三味药物构成主药，发挥补肾、强筋、通络的主要功效。结合芭蕉根（嘎脑

修），性甘，味淡，具清热解毒之功；酢浆草（酸咪咪），性寒，味酸，清热利湿、凉血散

瘀、消肿解毒、止痛。二者构成了配方的副药，增强解毒、止痛、散瘀的主要功效。最终以

“芭蕉根、酢浆草、续断、三七、补骨脂”制成，具有治疗骨折、骨质疏松、骨性关节炎、软

组织损伤等多种骨伤疾病的苗族苗药。

A.2 毒理研究

1. 急性毒性试验

取小鼠 20只，雌雄各半，体重 18-24克，禁食 12小时，给予骨康胶囊混悬液 0.4m/10g

（体重），灌胃，一日三次，连续观察 7天动物的反应情况。结果：给药后 7天内未见小鼠

明显的异常反应，无一只死亡，最大给药量 21.6g/kg（合生药 110.7g/kg），即相当于临床拟

定成人日用药量的 270倍，表明骨康胶囊无急性毒性反应。

2. 长期毒性试验

观察大鼠长期连续给予骨康胶囊混悬液对机体产生的毒性反应及其程度，提供毒性反应

的靶器官以及损害的可逆性，并观察可能出现的延迟性毒性反应，为拟定成人用安全剂量提

供参考。
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骨康胶囊给予大鼠灌胃，剂量相当于临床拟定成人日用药量的 14倍、7倍、3.5倍（即

1.12g、0.56g、0.28g/kg），合生药 5.74g、2.87g、1.435g/kg，每日一次，骨康胶囊临床疗程

8天，连续给药 35天（为临床用药疗程的 4倍），各组大鼠给药及停药期间，大鼠活动自

如，饮食正常，毛发光泽，体重增加，检查血液细胞、血流生化、主要脏器系统，各给药组

及对照组未见明显差异，表明骨康胶囊临床应用安全。

A.3 药理研究

杨建[12]等人研究骨康胶囊组方药物续断、三七、芭蕉根对体外培养人成骨细胞 SaOS-2

增殖、分化和矿化的影响。对照组为不含药培养基培养 SaOS-2，给药组 SaOS-2 分别用不同

含量的续断、芭蕉根及三七水提物作用，MTT 法测定 SaOS-2 细胞增殖情况，磷酸苯二钠

比色法检测碱性磷酸酶活性，ELISA 法检测钙离子和骨钙素的分泌以及用茜素红染色法测

定成骨细胞矿化结节数。

实验结果：与对照组比较，续断各浓度水提物可显著促进 SaOS-2细胞的增殖、增强活

性且对细胞 Ca2+的分泌有促进作用（P＜0.05或 P＜0.01），浓度为 100、200 mg /L的续断

水提物对 SaOS-2 细胞分泌 OTC 能力及对细胞的矿化有促进作用（P＜0.05或 P＜0.01）；

三七水提物除了浓度为 200 mg /L时有明显促进 OTC分泌的作用（P＜0.05）外，浓度为 10、

100 mg /L的三七水提物及各浓度的芭蕉根水提物对成骨细胞增殖、分化和矿化作用均不明

显（P＞0.05）。由此可知，骨康胶囊治疗骨质疏松作用可能与其组方续断的促进成骨细胞

的增殖、分化及矿化的作用有关。

杨建[13]等人研究骨康胶囊对体外培养的 SaOS-2 成骨肉瘤细胞增殖、分化及矿化的影

响。培养成骨肉瘤细胞 SaOS-2，设计对照组、不同浓度的骨康胶囊组（生药浓度为 1、10、

100、200、400、800 mg /L）及维生素 D3 组，采用 MTT 法检测 SaOS-2 细胞增殖能力；

选择 10、100及 200 mg /L 骨康胶囊浓度处理 SaOS-2细胞，对－硝基苯磷酸盐法检测 SaOS-2

细胞碱性磷酸酶活性，ELISA 法检测 SaOS-2细胞骨钙素和 Ca2+分泌能力，采用细胞钙茜素

红染色法对成骨细胞进行染色、观察 SaOS-2细胞矿化能力。

实验结果：与对照组相比，骨康胶囊在体外可以显著促进成骨肉瘤细胞的增殖（P＜

0.01），当骨康胶囊浓度为 200 mg /L 时作用最大，此后随着骨康胶囊浓度增大对 SaOS-2

细胞增殖的促进作用有明显减弱的趋势；在 10、100、200 mg /L 浓度范围内，骨康胶囊剂

量依赖性地增加 SaOS-2 细胞碱性磷酸酶活性、促进细胞骨钙素和 Ca2 +的分泌及细胞矿化

结节形成（P＜0.05或 P＜0.01）。由此可知，骨康胶囊对体外培养的 SaOS-2 细胞的增殖、

分化和矿化有明显的促进作用。
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李靖[14]等人研究骨康胶囊及其组分酢浆草及芭蕉根对大鼠软组织损伤的治疗作用。80

只大鼠随机均分为空白组、模型组、接骨七厘片组、骨康胶囊（低、中、高）剂量组、酢浆

草组及芭蕉根组，后 7组大鼠采用软组织损伤打击器制作左下肢局部急性软组织损伤模型，

后 6组大鼠分别灌胃给予相应药物 7 d，空白组和模型组大鼠给予蒸馏水灌胃；灌胃结束后，

测定大鼠血清组胺含量，取各组大鼠左下肢肌肉组织，HE染色观察组织形态学变化。

实验结果：与模型组相比，接骨七厘片组、骨康胶囊（中、高）剂量组大鼠的血清组胺

含量及肌肉组织形态学评分均降低，差异有统计学意义（P＜0.05或 P＜0.01），酢浆草组、

芭蕉根组大鼠血清组胺水平及组织学形态学评分变化不明显（P＞0.05）。由此可知，骨康

胶囊有利于大鼠软组织损伤修复，其作用机制可能与降低损伤局部组胺含量有关。

同时，其他动物实验研究证实骨康胶囊对家兔实验性骨折模型具有促进骨折愈合的作

用，使血清钙含量降低，血清碱性磷酸酶（AKP）含量增加，血清生长激素（HGH）含量

增多；具有抗炎、止痛、活血化瘀、消除肿胀、抑菌作用。并且可以改善血液流变性、对抗

血小板聚集。

A.4 临床研究

A.4.1 绝经后骨质疏松症

绝经后骨质疏松症（Post menopausal osteoporosis，PMOP）归属于原发性骨质疏松症，

是绝经后女性的易患疾病之一。本病有多种形成原因，可能与雌激素水平较低、营养摄取不

均衡、运动量不足以及遗传因素等有关。骨康胶囊[3,4]治疗 PMOP具有缓解症状、减轻骨痛，

进而发挥改善骨密度、降低骨折风险的作用。

其中，余贤斌[4]等人观察骨康胶囊联合钙尔奇 D治疗 PMOP 临床疗效及其对骨转换标

志物Ⅰ型胶原羧基端肽β特殊序列（β-CTX）、Ⅰ型胶原氨基端延长肽（PINP）、骨钙素 N端

片段（N-MID-OT）、25羟基水平的影响。试验选取 60例 PMOP患者，随机分为对照组及

治疗组各 30例，治疗组给予骨康胶囊+钙尔奇 D治疗，对照组给予骨康胶囊模拟剂+钙尔奇

D治疗。两组治疗 6个月后，观察 2组患者的临床疗效，结果显示治疗后，治疗组与对照组

腰椎 L2～4和左侧股骨颈骨密度（BMD）均明显升高，且治疗组优于对照组（P＜0.05）。

此外，治疗组的β-CTX 水平显著下降，与对照组相比，治疗组变化更为显著（P＜0.05）。

治疗组总有效率显著高于对照组（P＜0.05）。表明骨康胶囊联合钙尔奇 D治疗 PMOP可显

著降低β-CTX 水平，改善骨质疏松症状。

A.4.2 老年性骨质疏松症
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老年性骨质疏松症是单位体积骨量减少，骨基质有机成分不足，继以钙盐沉着减少的代

谢性疾病。除出现疼痛和功能障碍外，可引起驼背、脊椎侧弯等病变。骨康胶囊[5,6,9,15,16]对

老年性骨质疏松症的治疗不仅能使骨密度明显升高，还能改善临床症状，又无不良反应，值

得进一步推广应用。

其中，赵群等[15]探讨注射用复方骨肽联合骨康胶囊治疗老年性骨质疏松症的疗效，选

择 60例老年性骨质疏松症患者作为研究对象，随机分为两组，研究组给予注射用复方骨肽

联合骨康胶囊治疗，对照组给予骨康胶囊治疗，结果显示研究组老年性骨质疏松症患者综合

疗效为 96.67%，对照组老年性骨质疏松症患者综合疗效为 80.00%；研究组酸软乏力评分为

（0.65± 0.09）分，头晕耳聋评分为（0.78±0.08）分；对照组酸软乏力评分为（1.56±0.07）

分，头晕耳聋评分为（1.83±0.06）分；且经治疗后，研究组疼痛指数与骨密度均优于对照组。

以上各项数据两组对比差异明显，P＜0.05，具有统计学意义。综上所述，与单一治疗对比，

联合用药的临床效果更加显著。

A.4.3 骨折伴骨质疏松症

沈睿武[10]研究骨康胶囊辅助治疗桡骨远端骨折伴骨质疏松患者的临床疗效。将 82例患

者随机分成对照组和观察组，对照组按照患者骨折程度给予夹板固定或手术固定；观察组在

对照组的基础上服用骨康胶囊，对比两组患者治疗后的效果。结果：观察组有效率为 85.37%，

与对照组相比更为显著（P<0.05）。结果：骨康胶囊辅助治疗桡骨远端骨折对腕关节的功能

恢复作用好，能有效改善骨质疏松情况，临床疗效更显著。倪坚正[16]等人探讨骨康胶囊联

合降钙素治疗老年骨质疏松性压缩骨折的临床疗效，结果表明骨康胶囊联合降钙素治疗老年

骨质疏松性压缩性骨折效果显著，可明显促进骨折的愈合，缓解疼痛，同时还可降低骨折的

再次发生率，临床上值得推广应用。

A.4.4 其他

此外，骨康胶囊临床上还常用于辅助治疗骨性关节炎[17]、鼻骨骨折[18]、桡骨远端骨折[10，

19-21]、胫骨平台骨折[22,23]等疾病。

张小克[17]等人观察骨康胶囊联合透明质酸钠局部注射对骨性关节炎的临床效果及安全

性。将 69例骨性关节炎患者分为对照组 35例和观察组 34例，对照组采用透明质酸钠局部

注射联合氨基葡萄糖，观察组使用透明质酸钠局部注射治疗联合骨康胶囊治疗。比较治疗前

后 2组患者炎症因子白介素-1β（IL-1β）、肿瘤坏死因子（TNF-α）和超敏 C反应蛋白水平，

对治疗前后 2组患者骨关节功能评分、视觉模拟评分、临床疗效和治疗过程中不良反应进行
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对比。结论：骨康胶囊联合透明质酸钠局部注射可降低骨性关节炎患者体内的炎症因子水平，

治疗有效率高于传统治疗方案且不良反应少。

王娜[18]等人观察骨康胶囊用于促进鼻骨骨折恢复的临床疗效及安全性。将 80例患者随

机分为对照组、试验组各 40例。对照组予以双氯芬酸钠口服，试验组予以骨康胶囊口服，

治疗 8周。比较 2组患者鼻周软组织和鼻骨骨折的愈合情况，以及药物不良反应的发生情况。

结论：骨康胶囊在促进鼻周软组织和鼻骨骨折愈合方面的临床疗效确切，且短期用药安全。

王威等[19]研究骨康胶囊辅助 T型钢板内固定治疗桡骨远端骨折的临床疗效。将 108患

者随机分为观察组和对照组，两组患者均接受 T型钢板内固定手术进行治疗，对照组患者

手术当天开始口服碳酸钙片，观察组患者在服用碳酸钙的基础上服用骨康胶囊，4周为 1个

疗程。结果表明骨康胶囊辅助 T型钢板内固定治疗桡骨远端骨折具有良好的疗效，可降低

患者术后疼痛及肿胀，升高血清Ⅰ型前胶原羧基端肽和骨钙素水平，促进骨折愈合以及腕关

节功能的恢复。

潘恒等[22]研究骨康胶囊联合关节镜手术治疗胫骨平台骨折的临床效果和安全性。将 82

例患者随机分为治疗组和对照组各 41例，对照组采用常规手术方法进行治疗，治疗组应用

骨康胶囊联合关节镜手术进行治疗，比较两组治疗效果。结果：与对照组相比，治疗组患者

手术时间、术后住院时间缩短，康复治疗开始时间与骨折愈合时间明显提前，治疗组膝关节

评价结果优于对照组。表明骨康胶囊辅助治疗胫骨平台骨折患者，可进一步促进骨折愈合，

降低并发症发生率。

参考文献

[1]中国老年学和老年医学学会骨质疏松分会中医药专家委员会.中医药防治原发性骨质疏松

症专家共识(2020)[J].中国骨质疏松杂志,2020,26(12):1717-1725.

[2]中华医学会骨质疏松和骨矿盐疾病分会.原发性骨质疏松症诊疗指南(2017)[J].中华骨质疏

松和骨矿盐疾病杂志,2017,10(5):413-443.

[3]王斌 ,邓高鹏 ,侯平 .骨康胶囊治疗女性绝经后骨质疏松患者 189 例[J].中国老年学杂

志,2014,12:3473-3474.

[4]余贤斌,孙辽军,胡炜.骨康胶囊治疗绝经后骨质疏松的临床应用及对骨转换标志物水平的

影响[J].中华中医药学刊,2015,33(12):2970-2972.

[5]赵俊 ,刘杰 ,李象钧 .骨康胶囊联合骨肽治疗老年性骨质疏松症临床研究 [J].新中

医,2019,51(11):145-147.

[6]李国强 .骨康胶囊联合阿法骨化醇治疗老年骨质疏松的临床研究 [J].现代药物与临

床,2018,33(4):946-949.

CACM专
家
共
识
公
示
稿



15

[7]陈成 .联用骨康胶囊与鲑降钙素治疗骨质疏松症的临床效果探析 [J].当代医药论

丛,2018,16(5):143-144.

[8]叶春.温针灸联合骨康胶囊治疗原发性骨质疏松症的疗效及对骨代谢指标的影响[J].上海

针灸杂志,2019,38(4):441-444.

[9]李德江,张俊峰,徐松宝,宋扬.骨康胶囊治疗老年性骨质疏松症的疗效观察[J].中国医药导

刊,2009,11(11):1965.

[10]沈睿武.骨康胶囊辅助治疗桡骨远端骨折伴骨质疏松的临床疗效分析[J].中国继续医学教

育,2016,8(07):189-191.

[11]中华医学会骨质疏松和骨矿盐疾病分会.原发性骨质疏松症诊疗指南（2017）[J].中国骨

质疏松杂志,2019,25(3):281-309.

[12]杨健,李靖,彭潇,董莉,等.骨康胶囊组方药物对成骨细胞 SaOS-2增殖分化及矿化的影响[J].

贵州医科大学学报,2019,44(02):158-162.

[13]杨健,陆定艳,彭潇,等.骨康胶囊对 SaOS-2人成骨样细胞增殖、分化及矿化的影响[J].贵州

医科大学学报,2018,43(05):517-521.

[14]李靖,杨建,刘亭,等.骨康胶囊及其组分酢浆草及芭蕉根对大鼠软组织损伤的治疗作用[J].

贵州医科大学学报,2020,45(09):1015-1019.

[15]赵群,李家民,慕文璐.注射用复方骨肽联合骨康胶囊治疗老年性骨质疏松症的疗效观察[J].

中国医药指南,2018,16(22):122-123.

[16]倪坚正,黄轶锋,张冶.骨康胶囊联合降钙素治疗老年骨质疏松性压缩骨折的效果及对血清

生化指标的影响[J].现代实用医学,2016,28(9):1194-1195.

[17]张小克,唐步顺,王琦,吴欢乐.骨康胶囊联合透明质酸钠局部注射治疗骨性关节炎的疗效

及安全性[J].中国生化药物杂志,2016,(5):145-147.

[18]王娜,李旻,王静,等.骨康胶囊用于促进鼻骨骨折恢复的临床研究[J].中国临床药理学杂

志,2018,34(21):2500-2502.

[19]王威 ,廖苏平 ,危蕾 .骨康胶囊辅助治疗老年桡骨远端骨折的临床疗效分析 [J].中药

材,2015,38(1):193-196.

[20]许戈辉 .骨康胶囊辅助治疗不稳定性桡骨远端骨折的临床效果 [J].世界中医

药,2017,12(11):2643-2646.

[21]任保红,张志忠,谢鹏.骨康胶囊对老年桡骨远端骨折患者术后愈合的影响[J].中南医学科

学杂志,2018,46(2):183-185,205.

[22]潘恒 ,李公 ,闫峰 .骨康胶囊联合关节镜手术治疗胫骨平台骨折 41 例 [J].陕西中

医,2013,34(7):839-840.

[23]郭利平 .骨康胶囊联合关节镜手术治疗胫骨平台骨折的临床效果 [J].北方药

学,2017,14(9):84-85.

CACM专
家
共
识
公
示
稿


	前言
	引言
	骨康胶囊治疗骨质疏松症临床应用专家共识
	1  共识推荐意见/共识建议概要表
	2 范围
	3  药物基本信息
	3.1  处方来源
	3.2  主要成分
	3.3  功效主治
	3.4  该药物纳入基药、医保目录及药典情况

	4 临床问题清单
	5 疾病诊断
	5.1 中医疾病及证候诊断标准 

	肝肾阴虚证诊断标准[1]如下:
	主症：腰膝酸痛，手足心热
	5.2 西医诊断标准及分级标准[2]

	6  临床应用建议
	6.1 适应症
	6.2 疗效特点
	6.3 用法用量
	6.4 联合用药

	7 安全性
	7.1 不良反应
	7.2 禁忌
	7.3 注意事项

	8 利益冲突说明
	8.1 资助情况
	共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员主要负责会议组织、服务等事务性工作，不参与共识研

	附录A
	（资料性附录）
	基础研究资料
	A.1  祖国医学理论基础
	中医学文献中无骨质疏松之名，按骨质疏松症主要临床表现，中医学中相近的病症有骨痿，见于没有明显的临床表

	1.急性毒性试验
	2.长期毒性试验
	参考文献



