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腰痛方颗粒联合抗骨质疏松药物治疗肝肾亏虚型
老年性骨质疏松的效果
李家德袁钟永翔袁陈永志袁林 斌袁叶永志

渊台州市中西医结合医院骨科袁浙江 台州 317523冤
摘要院 目的 探讨腰痛方颗粒联合抗骨质疏松药物治疗肝肾亏虚型老年性骨质疏松的临床效果及对骨代谢指标的影响遥 方法
选择 2016年 1月~2017年 12月我院收治的 120例肝肾亏虚型老年骨质疏松患者作为研究对象袁随机分为联合组与对照组袁每
组 60例遥 对照组采用碳酸钙 D3+阿仑膦酸钠片+骨化三醇治疗袁联合组在此基础上加用腰痛方颗粒袁比较两组临床疗效尧治疗
前尧治疗后 6尧12个月 VAS评分尧骨密度渊BMD冤尧血清抗酒石酸酸性磷酸酶渊TRAP冤尧骨特异性碱性磷酸酶渊BALP冤及骨保护素
渊BGP冤水平遥结果 联合组治疗总有效率为 96.66%袁高于对照组的 90.00%袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰治疗 6尧12个月后袁两组
TRAP均较治疗前下降袁且联合组低于对照组袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰两组 BALP尧BGP较治疗前增加袁且联合组高于对
照组袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰治疗后 6尧12个月两组 VAS评分均较治疗前降低袁差异有统计学意义渊 约0.05冤曰治疗 6尧12
个月后袁两组平均 BMD较治疗前增大袁且治疗 12个月后联合组 BMD高于对照组袁差异有统计学意义渊 约0.05冤遥 结论 在抗骨

质疏松药物治疗基础上联合复腰痛方颗粒能够改善肝肾亏虚型老年性骨质疏松患者的临床症状袁有效降低骨代谢水平袁增加腰
椎骨密度袁治疗效果较好袁值得临床应用遥
关键词院老年性骨质疏松曰腰痛方颗粒曰骨代谢曰骨密度
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Effect of Yaotongfang Granule Combined with Anti-osteoporosis Drugs
on Senile Osteoporosis with Deficiency of Liver and Kidney

LI Jia-de,ZHONG Yong-xiang,CHEN Yong-zhi,LIN Bin,YE Yong-zhi
(Department of Orthopedics,Taizhou Integrated Traditional Chinese and Western Medicine Hospital,

Taizhou 317523,Zhejiang,China)
Abstract：Objective To investigate the clinical effect of Yaotongfang granule combined with anti-osteoporosis drugs in treating senile osteoporosis of
liver and kidney deficiency and its influence on bone metabolism indexes.Methods A total of 120 elderly osteoporosis patients with liver and kidney
deficiency type who were admitted to our hospital from January 2016 to December 2017 were selected as the research objects, and they were randomly
divided into a combination group and a control group, with 60 cases in each group. The control group was treated with calcium carbonate D3 +
alendronate sodium tablets+calcitriol, and the combination group was treated with Yaotongfang granule on this basis. The clinical efficacy, VAS scores
before treatment, 6 and 12 months after treatment were compared between the two groups bone mineral density (BMD), serum anti-tartrate acid
phosphatase (TRAP), bone-specific alkaline phosphatase (BALP) and osteoprotegerin (BGP) levels.Results The total effective rate of treatment in the
combination group was 96.66%, which was higher than 90.00% in the control group, the difference was statistically significant ( <0.05); after 6 and
12 months of treatment, the TRAP of the two groups was lower than before treatment, and the combination group was lower In the control group, the
difference was statistically significant ( <0.05); the two groups of BALP and BGP increased compared to before treatment, and the combination group
was higher than the control group, the difference was statistically significant ( <0.05); after treatment 6, 12 the VAS scores of the two groups were
lower than before treatment, the difference was statistically significant ( <0.05); after 6 and 12 months of treatment, the average BMD of the two
groups was higher than that before treatment, and the BMD of the combined group was higher after 12 months of treatment the control group, the
difference was statistically significant ( <0.05).Conclusion On the basis of anti -osteoporosis drug treatment, the combination of Fuyaotongfang
Granule can improve the clinical symptoms of elderly osteoporosis patients with liver and kidney deficiency, effectively reduce the level of bone
metabolism, and increase the bone density of the lumbar spine. The therapeutic effect is good and it is worth clinical application.
Key words：Senile osteoporosis;Yaotongfang granule;Bone metabolism;Bone density

骨质疏松症（osteoporosis）是一种以低骨量和骨
组织显微结构退行性改变为基础，伴有骨脆性和易

于骨折为特征的一种全身性骨骼系统疾病。以原发

性为多见，多由年老和绝经后引起，顽固性的腰背酸

痛是其主要症状。骨吸收抑制剂，骨形成刺激剂和

骨矿化促进剂等三类是西医治疗常规药物，但长期

应用易引起并发症，使临床应用受到限制。如何开

发出临床疗效可靠安全的制剂，一直是近年研究的

热点之一。中医学虽无“骨质疏松”之说，但其病因病

机和临床症状与“骨痿”范畴基本一致。本研究以“肾

主骨”思想为指导，辨证与辨病相结合，以补肝肾、强

筋骨、活血止痛为治则，应用本院之协定处方腰痛方

颗粒，治疗肝肾亏虚型老年性骨质疏松症临床疗效

显著，现报道如下。

1资料与方法
1.1一般资料 选取自 2016年 1月~2017年 12月在
台州市中西医结合医院骨科就诊的 120例老年骨质

163



医学信息 2020年 11月第 33卷第 22期 Medical Information Nov. 2020 Vol. 33 No.22中 医 中 药

疏松患者（肝肾亏虚型）为研究对象，按照随机数表

随机分为联合组与对照组，每组 60例。联合组中男
42 例，女 18 例；年龄 74~91 岁，平均年龄（81.00依
2.53）岁；合并高血压 14例、域型糖尿病 7例、COPD
4例和慢性胃炎 4例。对照组中男 37例，女 23例；
年龄 76~92岁，平均年龄（81.00依2.47）岁；合并高血
压 11例、域型糖尿病 5例、COPD 5例和慢性胃炎 4
例。两组性别、年龄、合并症比较，差异均无统计学

意义（ 跃0.05），有可比性。患者自愿加入本试验并签
署知情同意书者。

1.2诊断标准 西医诊断标准：参照原发性骨质疏松

症诊治指南（2017年）[1]中双能 X线（DEXA）骨密度
仪对腰椎 BMD的检测加放射学诊断标准：淤双能 X
线（DEXA）检测 BDM约M-2.5SD以上；于全身疼痛无
力，腰背部疼痛明显，轻微外伤可致骨折；盂X 线显
示骨质稀疏，以脊椎明显。中医诊断标准：参照《中

药新药临床研究指导原则》[2]的“中药新药治疗骨质
疏松症的临床研究指导原则”的要求制定，且中医辨

证分型为肝肾亏虚型[3]。症见：腰脊疼痛、酸软无力、
不能持重、目眩、舌质或偏红或淡、少苔、脉细无力。

1.3纳入及排除标准 纳入标准：淤符合上述诊断标
准；于能接受试验药物剂型，完成全部疗程者。排除
标准：淤合并心脑血管、肝肾和造血系统等严重疾病
及精神病患者、严重认知功能障碍等疾病的患者；于
患有可影响骨转换生化指标的其他疾病者，如慢性

腹泻、甲状腺功能亢进、甲状旁腺机能亢进、糖尿病、

类风湿性关节炎、多发性骨髓瘤、骨肿瘤；盂既往服
用过可能影响骨代谢的药物，如双膦酸盐类、降钙素

类、雌激素受体调节剂、特立帕肽等药物治疗的患者

及不配合治疗的患者。

1.4方法 对照组仅给予抗骨质疏松常规药物：碳酸

钙 D3片（惠氏制药有限公司，国药准字 J20130085，
规格：0.6 g）口服，2 片/次，1 次/d；骨化三醇软胶囊
（青岛正大海尔制药有限公司，国药准字

H19991114，规格：0.25 滋g）口服，1粒/次，1 次/d；阿
仑膦酸钠片（杭州默沙东制药有限公司，国药准字

J20130085，规格：70 mg）口服，1 粒/次，1 次/周，口
服后要求站立 30 min。联合组在此基础上加服腰痛

方颗粒，用 200 ml 的开水冲化、搅拌、调匀后密封
2~3 min待溶解充分，分早晚 2次饭后服用，连续服
用 3个月。腰痛方：桑寄生 10 g、川牛膝 10 g、杜仲
10 g、熟地黄 10 g、川芎 6 g、酒当归 10 g、白芍 10 g、
茯苓 10 g、党参 15 g、肉桂 3 g、炙甘草 3 g、独活 10 g、
秦艽 10 g、防风 6 g、细辛 3 g，为颗粒剂型，经过现
代制药技术以传统中药饮片作为原料，经提取、浓

缩、分离、干燥、制粒、包装精制而成的纯中药产品。

1.5观察指标 比较两组临床疗效、治疗前、治疗后

6、12个月 VAS评分、骨密度（BMD）、血清抗酒石酸
酸性磷酸酶（TRAP）、骨特异性碱性磷酸酶（BALP）
及骨保护素（BGP）水平。
1.6疗效判定标准 参照《中药新药临床研究指导原

则》[2]的标准制定。痊愈：中医临床症状、体征消失或
基本消失，证候积分减少率逸95%；显效：中医临床
症状、体征明显改善，证候积分减少率 75%~95%；有
效：中医临床症状、体征均有好转，证候积分减少率

30%~75%；无效：中医临床症状、体征均无明显改
善，甚或加重，证候积分减少率约30%。总有效率=（痊
愈+显效+有效）/总例数伊100%。
1.7统计学方法 所有数据采用 SPSS 19.0统计学软
件处理，计量资料采用（ 依）表示，组间比较采用
检验，计数资料采用（ ，%）表示，行 2检验。 约0.05
为差异有统计学意义。

2 结果
2.1两组 VAS评分、BMD、TRAP、BALP及 BGP水平
比较 治疗 6、12个月后，两组 TRAP均较治疗前下
降，且联合组低于对照组，差异有统计学意义（ 约
0.05）；两组 BALP、BGP均较治疗前增加，联合组高
于对照组，差异有统计学意义（ 约0.05）；治疗后 6、
12个月两组 VAS评分均较治疗前降低，差异有统
计学意义（ 约0.05）；治疗 6、12个月后，两组平均
BMD较治疗前增大，且治疗 12个月后联合组 BMD
高于对照组，差异有统计学意义（ 约0.05），见表 1。
2.2两组临床疗效比较 所有病例均获得随访，随访

6~24个月，平均随访（14.00依1.80）个月。联合组总有
效率为 96.66%，高于对照组的 90.00%，差异有统计
学意义（ 约0.05），见表 2。

组别

对照组

联合组

60

60

时间

治疗前

治疗 6个月
治疗 12个月
治疗前

治疗 6个月
治疗 12个月

TRAP（ng/ml）
5.25依1.20
5.15依0.56
5.13依0.49
5.83依1.38
3.77依0.84
3.71依0.75

BALP（ng/ml）
14.15依1.76
15.16依0.65
15.87依0.49
13.74依1.27
16.44依0.87
17.04依0.91

BGP（ng/ml）
7.86依1.72
9.59依3.15

10.12依3.79
8.48依1.99

10.19依3.83
12.55依2.86

VAS（分）
7.94依0.37
3.59依0.61
2.00依0.73
8.03依0.46
3.23依0.14
1.03依0.40

BMD
0.69依0.16
0.75依0.12
0.77依0.11
0.70依0.19
0.79依0.15
0.84依0.12

表 1 两组 VAS评分尧BMD尧TRAP尧BALP及 BGP水平比较渊 依 冤
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3讨论
3.1现代医学对骨质疏松病理的的认识及治疗 骨

质疏松症是一种发病病因复杂，致病因素广泛的全

身性骨代谢疾病，与骨形成和骨吸收功能的失平衡

有关。正常的情况下，骨质的重建与破坏处于相对

平衡之中，一旦失去平衡比例失调，破骨细胞的数量

相对增加，就会引起骨质疏松[4]。骨保护素主要由成
骨细胞产生和分泌，是骨形成的特异性指标，骨钙素

含量升高，直接反映成骨细胞的活性，血清中 BGP
与骨质疏松的发生密切相关[5]。骨源性 ALP由成骨
细胞合成，当成骨细胞增生活跃时，成骨细胞分泌骨

源性 ALP入血，造成血中 ALP活性升高，因此测定
ALP活性可准确反映骨形成的活跃程度。抗酒石酸
酸性磷酸酶是一种糖蛋白，在骨吸收的过程中，破骨

细胞活跃并大量分泌 TRAP，是反映破骨细胞活性
和骨吸收状态的特异性指标。基于现代研究阐明的

成骨细胞、破骨细胞动态平衡调控机制，骨质疏松的

药物治疗主要是通过抑制骨吸收或促进骨形成来提

高患者骨量和骨质量，最终达到降低骨折风险的目

的。目前主要有以双膦酸盐类和鲑鱼降钙素为代表

的抗骨重吸收药物；以甲状旁腺素为代表的促进骨

形成药物；以维生素 D为基本药物预防骨质疏松症
的骨矿化药物。

3.2中医学对骨质疏松的认识及治疗 中医学虽无

“骨质疏松”病名，但属“骨痿”范畴，肾藏精，精生髓，

髓居骨中，若先天不足，素体虚弱；或年高体弱精气

亏虚，无以生髓养骨，骨骼因缺乏骨髓的滋养而不能

维持其正常的结构和功能，就会出现腰背酸软，疼痛

无力，脆弱易折而导致骨质疏松症的发生。《素问·

逆调论》中指出：肾为先天之本，肾脏内藏精气，精气

化生骨髓，骨髓滋养骨，说明肾经与骨的强弱有很大

关系。《《临证指南医案》曰：“肾藏精，精血相生，精

虚则不能灌溉诸末，血虚则不能营养筋骨”。故中医

学认为，肾虚、骨髓亏损、骨骼失养是骨质疏松症发

病的关键所在，治疗当以补肾益精、强腰壮骨为主，

组方多以补肾类中药为君药。然肾为先天之本，脾

为后天之本，若脾运化失常，则出现肾精亏损，致使

骨骼失养；肾精的充足依赖于脾精的滋养,故重视补
益肝肾的同时，益气健脾亦不能忽视。

然而传统中药汤剂因其口感不佳、使用不便限

制了其推广及应用。本研究之腰痛方为颗粒剂型，

是我院经过多年临床在独活寄生汤基础上加减而

来，以传统中药饮片作为原料，运用现代制药技术经

提取、浓缩、分离、干燥、制粒、包装精制而成。方中以

桑寄生、杜仲、牛膝为君药，以补肝益肾，强筋壮骨；

当归、川芎、白芍、地黄养血活血化瘀，舒筋通络；人

参、茯苓、肉桂、甘草健脾益气温通血脉；佐以独活、

秦艽、防风除风祛湿，养血避寒；辅以细辛发散阴经

风寒，搜利筋骨风湿止痛，共奏调补肝肾，补养气血，

强健筋骨，祛风湿，舒筋活络，止痛化瘀之功效。

补肾中药治疗骨质疏松是对机体的全身性调

节，是通过调节细胞因子及人体的钙、磷代谢水平发

挥抗骨质疏松的作用[6]。现代药理学实验进一步证实
补肾阳中药具有调节骨代谢的作用，其作用机制多

与抑制破骨细胞骨吸收相关；补肾阴中药可双向调

节骨形成与骨吸收，其中以促进成骨细胞骨形成来

改善骨代谢失衡为主[7]。桑寄生中可提取的主要化学
成分是黄酮，而黄酮类物质可通过抑制破骨细胞分

化，进而促进骨形成，起到抗骨质疏松的作用[8]。李
浩等 [9]研究发现，一定浓度的中药杜仲补骨脂药含
药血清能够促进成骨细胞的增殖和成骨能力增强，

同时，杜仲补骨脂药对复方含药血清降低成骨细胞

基质金属蛋白酶 猿水平表达调节骨桥蛋白原丝裂原
活化蛋白激酶通路表达的水平，促进成骨细胞的活

性，改善成骨行为。川牛膝可抑制骨量丢失，改善骨

生物力学性能，降低骨折发生的风险，预防骨质疏松

的发生[10]。当归为养血活血之要药，祛瘀止痛不伤
正；川芎活血行气，为“血中之气药”，二者配伍，益

气养血，祛瘀生新，可以明显加强补肾方药防治骨

质疏松症的作用，可提高全身骨密度、骨矿含量、血

清雌二醇含量，有效防止骨折等并发症发生。白芍

其主要成分芍药苷具有较好的解痉作用，缓解疼

痛，同时敛阴生精以养肝肾。张乃丹 [11]通过研究证
实证实熟地黄具有显著的抗糖尿病性骨质疏松作

用。本研究结果显示，联合组总有效率为 96.66%，
高于对照组的 90.00%，差异有统计学意义（ 约
0.05）；治疗 6 个月后，两组患者 VAS 评分均下降，
但治疗 12个月后联合组低于对照组，差异有统计
学意义（ 约0.05）；两组平均 BMD较治疗前均增大，
且治疗 12个月后联合组 BMD高于对照组，差异有
统计学意义（ 约0.05）；治疗治疗 6、12个月后，两组
患者的 TRAP均较治疗前下降，且联合组低于对照
组，差异有统计学意义（ 约0.05）。充分说明腰痛方
颗粒联合常规抗骨质疏松药更能有效地增加骨骼

矿化，改善骨代谢，抑制骨吸收，促进骨形成，保持

骨代谢平衡，达到减轻疼痛，改善腰背酸软等骨质

疏松症状的目的，这也与国内学者研究一致 [12]。虽
然促进成骨细胞分化，抑制破骨细胞分化是预防与

组别

对照组

联合组

60
60

痊愈

7
10

显效

25
31

有效

22
17

无效

6
2

总有效率

90.00
96.66

表 2 两组临床疗效比较渊 袁%冤
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治疗骨质疏松的关键环节，但寻求双向调节成骨、破

骨细胞功能的药物及成骨细胞与破骨细胞互相控制

的复杂机制有待我们进一步研究。

总之，辨证为主，辨病为辅，辨证与辨病结合，兼

顾虚实夹杂，是中医学论治骨质疏松的特点；在常规

药物治疗基础上联合腰痛方颗粒能改善症状，降低

骨代谢水平及增加腰椎骨密度，较单纯抗骨质疏松

药物治疗效果更好，值得临床推广。
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