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1 引言
骨质疏松症（Osteoporosis,OP）以骨量减少、骨的微观

结构退化为特征，致使骨的脆性增加，易于发生骨折的一种

全身性骨骼疾病，也是一种患病率、致残率和致死率均较

高的慢性疾病 [1-3]。随着中国老龄化现状的加剧，骨骼退化

性疾病引起的骨质疏松已成为困扰我国老年人的主要疾病

之一，早期发现并给予干预治疗是防治骨质疏松症的关键，

并具有重要的临床价值 [4-6]。世界卫生组织（WHO）推荐诊

断骨质疏松的标准为双能 X 射线吸收法（dual energy X-ray 

absorptiometry, DXA）[7,8]。本品氨糖软骨素经动物功能学检
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摘 要

目的：评价某保健食品有助于减轻或缓解骨质疏松症的人体试食效果。方法：采用组间和自身两种对照设计，将符合标准
的受试者，按试验前的骨密度T值，同时考虑年龄、性别、体重指数等因素，均随机分为试食组和对照组，试食组按要求
服用某保健食品3个月，对照组服用安慰剂3个月。结果：试食前试食组与对照组比较年龄、性别和骨密度，差异无显著性
（P＞0.05），具有均衡可比性。试食后试食组与对照组比较，血清钙含量显著升高（P＜0.05），临床症状积分显著降低
（P＜0.01）。试食组试食前后自身比较左髋关节T值显著升高（P＜0.05），腰椎T值、血清钙有升高趋势，碱性磷酸酶有
下降趋势，但差异无显著性；临床症状积分显著下降（P＜0.01）。结论：本款保健食品对于受试者的主观症状改善有显著
性，对于客观指标均有利好的趋势，可以说明本款保健食品有助于减轻或缓解骨质疏松症。
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测具有增加骨密度功能，为观察其辅助减轻或缓解骨质疏松

症人体试食效果，采用双盲法将经过临床体检符合条件的志

愿受试者 113 例随机分为试验组和对照组，依据卫生部《保

健食品检验与评价技术规范（2003 版）》，观察、评价该

款产品对骨质疏松症的临床应用效果。

2 材料与方法

2.1 受试样品
本试验所用产品是以硫酸软骨素、D- 氨基葡萄糖盐酸

盐、胶原蛋白、骨碎补提取物、维生素 C 为主要原料制成，

由山东海钰生物股份有限公司提供。本保健食品性状：胶囊，

内微黄色粉末，产品规格：0.45g/ 粒，90 粒 / 瓶。贮藏方法：

避光，置于干燥处。保质期：24 个月。安慰剂在剂型、口感、

外观和包装上与受试产品一致且不含功效成分，由山东海钰

生物股份有限公司提供，规格 0.45g/ 粒，90 粒 / 瓶。

2.2 受试对象

2.2.1 纳入标准
受试者符合骨量减少或骨质疏松者，T 值≤ -1.0SD；

自愿参与试验，签署知情同意书。

2.2.2 排除标准
年龄 45 岁以下，75 岁以上者；有甲状旁腺功能亢进、

骨软化症、类风湿性关节炎、痛风、多发性骨髓瘤、垂体疾病、

自身免疫疾病等继发性骨质疏松症及其他严重并发症者；合

并有心脑血管、脑血管、肝、肾和造血系统等严重原发性疾

病者；哺乳妊娠或正准备妊娠的妇女；晚期畸形、残废、丧

失劳动力者；精神病或老年痴呆患者；病情严重，难以对样

品的有效性、安全性作确切判断者；未按规定服用受试样品，

或资料不全影响观察者；试验期间服用具有相同功效的保健

食品者。

2.3 试验设计与分组
采用组间和自身的两种对照设计。按照随机盲法的要

求进行分组。根据受试者的骨密度 T 值，随机分为试食组

和对照组，与此同时，兼顾两组生活方式饮食习惯的均衡性，

并尽可能考虑到影响试验结果的主要因素，如性别、年龄、

体重指数等身体状况，进行均衡性检验以保证组间的可比

性。每组受试者数量不少于 50 例。 

2.4 服用剂量及时间
试验组服用某保健食品，每日 2 次，每次 3 粒，服用时

间 3 个月。对照组服用安慰剂，服用方法每日 2 次，每次 3 粒，

服用时间 3 个月。

2.5 观察指标

2.5.1 问卷调查
问卷调查包括一般情况、疾病史、个人嗜好、饮食情况、

睡眠情况、职业和化学物质接触史、运动情况、家族史及相

关体检结果。

2.5.2 安全性指标
①一般状况包括血压、心率、精神、睡眠、饮食、大小 

便；②血尿、便常规检查；③生化指标测定包括血清总蛋白

（TP）、白蛋白（ALB）、谷丙转氨酶（ALT）、谷草转氨

酶（AST）、肌酐（Cr）、尿素氮（BUN）、血糖（GLU）; ④

胸片、心电图、腹部 B 超检查（仅试验前检查一次）。

2.5.3 功效指标
①骨质疏松临床症状观察：腰背疼痛、腰膝酸软无力、

下肢抽筋、步履艰难、持重困难计分比较见表 1，表 2。

表 1 主症

症状 无（0 分） 轻（1 分） 中（2 分） 重（3 分）

腰背疼痛 无 1-3 度 4-6 度 7-10 度

注：疼痛程度采用疼痛标尺法由受试者在研究者指导下自行评定。

计算总分时得分 ×3。

表 2 次症

症状
无 

（0分）
轻（1 分） 中（2 分） 重（3 分）

腰膝酸软

无力 
**

无

多行走（＞

1km）后偶有

腰膝酸软无力

多行走

（300m-1km）

后感腰膝酸软

无力

站立、行走

（＜ 300）后

即感腰膝酸软

无力

下肢抽筋

**
无 每月≤ 2 次 介于轻重之间 每月＞ 10 次

步履艰难

*
无

偶有行走不便

感，100m 之内

无不适感

短距离行走

（10-100m）

即感困难

行走困难，不

能超过 10m，

或不能站立

持重困难

*
无 持重无力 介于两者之间 无法持重

注：研究者和受试者相互沟通之后由研究者进行评定。计算总分时

** 得分 ×2；* 得分 ×1。 

②骨密度检测 。

③骨转换标志物检测：血清钙、碱性磷酸酶（Alkaline 

Phosphatase，ALP）。

2.6 结果判定
试食组试食前后自身对照及与安慰剂对照组组间比较，

临床症状积分、骨密度值、血清钙及碱性磷酸酶有一项指标

阳性，且有显著性差异，说明该保健食品有助于减轻或缓解

骨质疏松症。

2.7 数据处理
数据处理应用 SPSS 统计软件，自身对照资料可以采用

配对 t 检验，两组均数比较采用成组 t 检验，后者需进行方

差齐性检验，对非正态分布或方差不齐的数据进行适当的变

量转换，待满足正态方差齐后，用转换的数据进行 t 检验；

若转换数据仍不能满足正态方差齐要求，改用 t’检验或秩

和检验；方差齐但变异系数太大（如 CV ＞ 50％）的资料

应用秩和检验。 

3 结果

3.1 试食组与对照组均衡性比较
本研究纳入受试者 113 例，试验中试食组脱失 6 例、
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对照组脱失 7 例，受试者有效例数为 100 例。由表 3 可见，

试食前试食组与对照组比较年龄、性别、骨密度值差异无显

著性（P ＞ 0.05），表明两组均衡可比。

表 3 试食前两组均衡性比较（x±SD）

试食组（n=56） 对照组（n=57）

年龄（岁） 62.52±4.90 62.28±5.92

性别（男 / 女） 7/49 14/43

腰椎 T 值 -1.75±1.32 -1.50±1.88

左髋关节 T 值 -2.22±0.87 -2.37±1.02

3.2 保健食品对受试者一般状况的影响
通过对两组受试人群精神、睡眠、饮食、大小便情况

问询调查，血压、心率测量评估，且按照良好、一般、差分

级统计，由表 4 得出结果，大多数受试者一般状况良好，两

组试食前后自身比较，所有指标均无显著性差异（P＞ 0.05），

显示试食对人体一般状况无不良影响。

3.3 保健食品对血、尿、便常规及血生化安全性指

标的影响
由表 5 可见，试食组与对照组受试者的血常规指标和

血液生化指标基本在正常值范围内，并且两组试食前后自身

比较无显著性差异（P ＞ 0.05）。两组试食前后尿常规、便

常规均未见异常。 

3.4 临床症状积分
由表 6 可见，试食后试食组与对照组比较，临床症状

积分显著低于对照组（P ＜ 0.01）。

表 4 试食前后一般状况比较（x±SD）

试食组（n=50） 对照组（n=50）

试食前 试食后 试食前 试食后

差 一般 良好 差 一般 良好 差 一般 良好 差 一般 良好

精神状况 0 1 49 0 1 49 0 3 47 0 3 47

睡眠情况 0 2 48 0 1 49 0 2 48 0 1 49

饮食情况 0 3 47 0 3 47 0 2 48 0 2 48

大小便情况 0 0 50 0 0 50 0 1 49 0 1 49

收缩压（mm/Hg） 132.76±11.62 132.38±11.63 132.76±10.51 133.14±10.50

舒张压（mm/Hg） 75.84±9.56 75.98±9.45 77.32±10.03 77.30±9.25

心率（次 / 分） 68.84±7.59 69.26±6.77 71.04±7.85 71.44±7.54

表 5 试食前后血、尿、便常规及血生化改变（x±SD）

试食组（n=50） 对照组（n=50）
试食前 试食后 试食前 试食后

白细胞（×109/L） 6.47±1.38 6.53±1.45 6.65±1.37 6.46±1.59

红细胞（×1012/L） 4.55±0.29 4.57±0.34 4.71±0.40 4.70±0.34

血小板（×109/L） 261.28±54.77 254.88±63.36 266.82±53.48 259.88±54.82

血红蛋白（g/L） 133.72±9.78 134.74±9.63 142.18±11.24 141.06±9.51

总蛋白（g/L） 74.91±3.83 74.34±3.04 75.87±3.08 75.38±2.86

白蛋白（g/L） 46.55±1.59 46.12±1.62 47.02±1.84 46.63±1.67

谷丙转氨酶（U/L） 21.56±12.28 21.08±9.96 22.82±13.98 22.34±13.28

谷草转氨酶（U/L） 20.68±8.28 22.46±7.11 20.08±9.68 23.70±16.11

尿素（mmol/L） 4.95±1.17 4.92±1.17 4.97±1.07 5.23±1.27

肌酐（μmol/L） 63.52±11.86 60.82±10.73 63.82±12.88 63.62±11.70

葡萄糖（mmol/L） 5.85±1.89 6.21±2.31 5.65±0.77 5.70±1.08

尿常规 正常 正常 正常 正常

便常规 正常 正常 正常 正常

表 6 对症状积分的影响（x±SD）

分组 例数 试食前 试食后

试食组 50 4.88±4.41 2.46±2.62**##

对照组 50 4.60±4.02 4.48±3.11

                                       注：自身比较 **P ＜ 0.01  组间比较 ##P ＜ 0.01。
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3.5 骨密度
由表 7 可见，试食组试食前后自身比较腰椎 T 值有升

高趋势，但差异无显著性。由表 8 可见，试食组试食前后自

身比较，左髋关节 T 值显著升高（P ＜ 0.05）。

表 7 对腰椎 T 值的影响（x±SD）

分组 例数 试食前 试食后 差值

试食组 50 -1.79±1.35 -1.49±1.50 -0.30±1.15

对照组 50 -1.56±1.84 -1.64±1.62 0.08±0.80

表 8 对左髋关节 T 值的影响（x±SD）

分组 例数 试食前 试食后 差值

试食组 50 -2.22±0.83 -1.94±1.16* -0.28±0.91

对照组 50 -2.39±1.00 -2.19±1.30 -0.21±0.78

注：自身比较 *P ＜ 0.05。

3.6 骨转换标志物
由表 9 可见，试食后试食组与对照组比较，血清钙显

著高于对照组（P ＜ 0.05）。由表 10 可见，试食组试食前

后自身比较碱性磷酸酶有下降趋势，但差异无显著性。

对碱性磷酸酶影响如表 10 所示。

表 9 对血清钙的影响（x±SD）

分组 例数 试食前 试食后 差值

试食组 50 2.31±0.07 2.33±0.10# -0.02±0.11##

对照组 50 2.34±0.07 2.26±0.18** 0.09±0.17

注：自身比较 **P ＜ 0.01 组间比较 #P ＜ 0.05   ##P ＜ 0.01。

表 10 对碱性磷酸酶的影响（x±SD）

分组 例数 试食前 试食后 差值

试食组 50 85.36±28.07 85.08±24.91 0.28±15.05

对照组 50 79.38±16.34 80.46±16.69 -1.08±6.82

4 讨论

骨质疏松分为原发性骨质疏松和继发性骨质疏松。原

发性骨质疏松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）[1]。骨

骼构造包括骨质、骨膜和骨髓三部分，骨骼的完整性由不断

重复的骨形成和骨吸收过程维持，此过程称为骨重建。骨重

建由成骨细胞、破骨细胞和骨细胞等组成的骨骼基本多细胞

单位实施，中间形成的骨代谢生化指标可以反映骨吸收和骨

形成水平。血碱性磷酸酶（ALP）为骨形成标志物，是一种

糖蛋白，正常人体内的 ALP 主要来自肝脏和骨骼，ALP 测

定主要用于诊断肝胆和骨骼系统疾病，是反应骨代谢最重要

的酶，可作为监测骨形成变化的有效参数 [9]。

本保健产品是由硫酸软骨素、D- 氨基葡萄糖盐酸盐、

胶原蛋白、骨碎补提取物、维生素 C 为主要原料制成。硫

酸软骨素与氨基葡萄糖是一类广泛存在于人和动物软骨、肌

腱和韧带中的天然氨基葡聚糖，是构成关节软骨的主要组成

成分，配方中几种原料在对骨质疏松症改善，增加骨密度具

有一定的营养效果 [10-15]。本品经动物学验证具有增加骨密度

的功效。

本研究分为试食组和对照组，两组试食前年龄、性别、

骨密度值差异无显著性，两组均衡可比。试食后试食组与对

照组比较，血清钙显著升高（P ＜ 0.05）；临床症状积分显

著降低（P ＜ 0.01）。试食组试食前后自身比较左髋关节 T

值显著升高（P＜ 0.05）；临床症状积分显著下降（P＜ 0.01），

可以说明本款保健食品具有减轻或缓解骨质疏松症的效果。
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