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研究原著

益肾固疏方干预老年性骨质疏松症患者骨代谢标志物的变化及临床疗效

文题释义：

骨质疏松症：是绝经后妇女和老年人中常见的代谢性骨病，表现为骨量减少、骨微结构破坏和骨脆性增加为特征，临床以疼痛、脊柱变形

及易发生脆性骨折等为主要表现，其中低能量损伤导致的髋部骨折是骨质疏松症最严重的并发症，在某些情况下是致命的，且随着疾病的

发展呈逐渐加重的趋势，严重影响患者的生活质量。

骨稳态：由成骨细胞诱导的骨形成与破骨细胞诱导的骨吸收之间的动态平衡，在维持骨骼结构和功能方面发挥重要作用。当破骨细胞活性

超过成骨细胞活性时，导致骨代谢紊乱、机体骨重塑失衡，从而导致骨质疏松症的发生并增加骨折倾向。

摘要

背景：随着疾病治疗模式的改变及近年来对老年性骨质疏松症研究的深入，越来越多的研究证实中医药在防治老年性骨质疏松症方面的效

果显著。

目的：探讨益肾固疏方对肾虚血瘀型老年性骨质疏松症患者骨代谢标志物的影响。

方法：选择2020年7月至2022年3月广西中医药大学附属瑞康医院收治的肾虚血瘀型老年性骨质疏松症患者102例，其中男32例，女70例，

年龄71-93岁。采用随机数字表法将102例患者分为试验组及对照组，每组51例，对照组给予碳酸钙D3颗粒+阿仑磷酸钠片治疗，治疗组给

予碳酸钙D3颗粒+阿仑磷酸钠片+益肾固疏方治疗，连续治疗3个月。治疗前及治疗3个月后，检测两组患者L1-4椎体与左侧股骨颈骨密度，

评估目测类比评分，检测血清骨钙素、骨桥素、Ⅰ型胶原交联C-末端肽及抗酒石酸酸性磷酸酶水平，评估中医证候积分与治疗有效率。

结果与结论：①两组治疗3个月后的L1-4椎体与左侧股骨颈骨密度均高于治疗前(P < 0.05)，试验组治疗3个月后的L1-4椎体与左侧股骨颈骨密

度均高于对照组(P < 0.05)；②两组治疗3个月后的目测类比评分均低于治疗前(P < 0.05)，试验组治疗3个月后的目测类比评分低于对照组(P <  
0.05)；③两组治疗3个月后的血清骨钙素、骨桥素、Ⅰ型胶原交联C-末端肽及抗酒石酸酸性磷酸酶水平均较治疗前明显改善(P < 0.05)，
试验组治疗3个月后的血清骨钙素、骨桥素水平高于对照组(P < 0.05)，Ⅰ型胶原交联C-末端肽及抗酒石酸酸性磷酸酶水平低于对照组(P < 
0.05)；④两组治疗3个月后的中医证候总评分均低于治疗前，试验组治疗3个月后的中医证候总评分低于对照组；治疗3个月后，两组均未

发生明显不良反应，试验组于对照组治疗总有效率分别为88.2%，70.6%，组间比较差异有显著性意义(P < 0.05)；⑤结果显示，益肾固疏方

联合抗骨质疏松药物可通过调节骨代谢、提高骨密度、减轻患者病痛来显著改善肾虚血瘀型老年性骨质疏松症患者的临床症状，阻止疾病

的进一步发展。
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0   引言   Introduction
骨质疏松症是以骨量减少、骨微结构破坏及骨强度降低

为主要特征的骨代谢性疾病，临床以疼痛、脊柱退行性改变

并容易出现脆性骨折等为主要表现
[1-2]

。流行病学调查结果

显示，目前中国 60 岁以上老年性骨质疏松症的患病率高达

59.87%，预计 2050 年将达到 600 万人口，由其带来的医疗

支出将超过 1 745 亿元，给患者及家属带来了巨大的经济负

担和心理压力
[3]
。随着对老年性骨质疏松症研究的不断深入，

目前已经取得了一定的成果，但老年性骨质疏松症的发病机

制尚未完全阐明，仍缺乏有效的防治措施。

目前临床上对于老年性骨质疏松症的治疗主要以药物治

疗为主，其中口服双膦酸盐是治疗的首选药物。但老年性骨

质疏松症是一种需要长期甚至终身治疗的疾病，且需要多种

药物联合应用，长期用药将给患者带来诸多不便及药物不良

反应，因此寻求高效且安全、经济的药物来治疗老年性骨质

疏松症显得尤为重要。随着疾病治疗模式的改变及近年来对

老年性骨质疏松症研究的深入，越来越多的研究证实了中医

药在防治老年性骨质疏松症方面的效果显著
[4]
。中医学认为

肾虚是老年性骨质疏松症发病的基本病机，而血瘀是其发病

过程中的重要病理产物，临床上肾虚血瘀是老年性骨质疏松

症的主要证型之一
[5]
。在全国名老中医黄有荣教授的指导下，

以“肾主骨”为指导思想，以补益肝肾、强筋壮骨为主，兼

顾健脾益气、活血化瘀为治疗原则，重视病证结合，整体调节，

运用益肾固疏方在临床上治疗肾虚血瘀型老年性骨质疏松症

患者 10 余年，取得了良好的临床疗效。

Abstract
BACKGROUND: With the variation of disease treatment modes and the in-depth research on senile osteoporosis in recent years, increasing studies have 
confirmed that traditional Chinese medicine has a significant effect on the prevention and treatment of senile osteoporosis.
OBJECTIVE: To investigate the effect of Yishen Gushu Formula on bone metabolic markers in patients with osteoporosis of kidney deficiency and blood stasis 
type.
METHODS: 102 patients with senile osteoporosis of kidney deficiency and blood stasis type who were treated at Ruikang Hospital Affiliated to Guangxi 
University of Traditional Chinese Medicine from July 2020 to March 2022 were enrolled, including 32 males and 70 females, aged 71-93 years. All patients were 
randomly divided into two groups, with 51 patients in each group. The control group was treated with calcium carbonate D3 granules and sodium alendronate 
tablets, while the treatment group was treated with Yishen Gushu Formula beyond the control group. Treatments in each group lasted 3 months. Bone mineral 
density of the L1-4 lumbar vertebrae and left femoral neck, visual analog scale score, and serum levels of osteocalcin, osteopontin, type I collagen cross-linked 
C-terminal peptide and tartrate resistant acid phosphatase were measured before and 3 months after treatment. Traditional Chinese medicine syndrome score 
and therapeutic efficiency were also assessed.
RESULTS AND CONCLUSION: After 3 months of treatment, the bone mineral density of the lumbar vertebrae (L1-4) and left femoral neck was significantly 
increased in both two groups (P < 0.05), and the bone mineral density of the lumbar vertebrae (L1-4) and left femoral neck was significantly higher in the 
treatment group than the control group (P < 0.05). The visual analog scale scores of both groups after 3 months of treatment were lower than those before 
treatment (P < 0.05), and the visual analog scores of the treatment group after 3 months of treatment were lower than those of the control group  
(P < 0.05). After 3 months of treatment, the serum levels of osteocalcin, osteopontin, type I collagen cross-linked C-terminal peptide and tartrate resistant acid 
phosphatase were significantly improved in both two groups, while compared with the control group, the serum levels of osteocalcin and osteopontin were 
significantly higher (P < 0.05) and the serum levels of type I collagen cross-linked C-terminal peptide and tartrate resistant acid phosphatase were significantly 
lower in the treatment group (P < 0.05). After 3 months of treatment, the Traditional Chinese medicine syndrome scores were decreased in both two groups, 
while the Traditional Chinese medicine syndrome scores in the treatment group were lower than those in the control group. After 3 months of treatment, no 
significant adverse reactions occurred in both groups. The total effective rate was 88.2% and 70.6% in the treatment and control groups respectively, and there 
was a significant difference between the two groups (P < 0.05). To conclude, Yishen Gushu Formula combined with anti-osteoporosis drugs can significantly 
improve the clinical symptoms of patients with senile osteoporosis of kidney deficiency and blood stasis type and prevent disease progression by regulating 
bone metabolism, increasing bone mineral density, and relieving pain.
Key words: osteoporosis; bone metabolic marker; Yishen Gushu Formula; traditional Chinese medicine; clinical efficacy; randomized controlled trial
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1   对象和方法   Subjects and methods
1.1   设计   随机对照试验，组间比较采用 t 检验、χ 2

检验。

1.2   时间及地点   试验于 2020 年 7 月至 2022 年 6 月在广西

中医药大学附属瑞康医院骨科完成。

1.3   对象   选择 2020 年 7 月至 2022 年 3 月广西中医药大学

附属瑞康医院骨科就诊的 102 例肾虚血瘀型老年性骨质疏松

症患者为研究对象，其中男 32 例，女 70 例；年龄 71-93 岁，

平均 (78.01±4.30) 岁；病程 2-18 年，平均 (6.34±3.45) 年；

平均体质量指数 (20.28±2.47) kg/m2
。

使用电脑随机数字表法将患者分为试验组及对照组，每

组 51 例。所有患者对治疗知情同意，并签署了知情同意书。

研究获得广西中医药大学附属瑞康医院伦理委员会批准，批

准号 KY2022-029。

样本量计算：根据两组样本率比较预估样本量，计算 

公式为：N=[(Zα+Zβ)
2(1+1/k)P(1-P)]/(Pe-Pc)

2
；P=(Pe+kPc)/(1+k)，

预试验中试验组总有效率为 88%，对照组为 59%，设置

α=0.05，β=0.1，k=1，得到 N=48 例，为防止纳入患者在试验

过程中出现脱落，故将每组样本设置为 51 例。

诊断标准：①西医诊断标准：根据 2014 年出版的《中

国人骨质疏松症诊断标准专家共识》及 2017 年出版的《原

发性骨质疏松症诊疗指南》制定标准
[5-6]

，主要包括临床表

现和骨密度。其中临床表现包括全身无力、伴有周身疼痛，

并呈现逐渐加重趋势，脊柱向后凸畸形，轻微外力即可造成

骨折。骨密度检测以双能量 X 射线吸收法检测，T 值≤ -2.5

即可诊断为骨质疏松症。②中医诊断标准：参照 2020 年出
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版的《中医药防治原发性骨质疏松症专家共识》制定肾虚血

瘀证的诊断标准
[7]
。主症可见腰部刺痛不适，疼痛部位固定，

腰膝酸软无力；次症见下肢酸软无力，行走不利，耳鸣目眩，

肢体麻木，挛缩抽筋，舌淡紫或有瘀斑，脉细涩。

纳入标准：①年龄≥ 70 岁者，男女不限；②符合骨质

疏松症的西医诊断标准；③符合肾虚血瘀证表现；④签署知

情同意书，全程参与此次研究。

排除标准：①近 1 个月接受过其他原发性骨质疏松症药

物治疗者；②因风湿病、甲状腺功能亢进或长期使用激素等

其他因素导致的继发性骨质疏松患者；③既往对碳酸钙 D3

颗粒、阿仑磷酸钠片或受试中药中任何成分过敏者；④合并

严重心、脑、肾等器质性疾病者。

终止标准：①依从性差，治疗过程中无法坚持服用中药

者；②因发生严重不良事件而不宜继续进行治疗者；③治疗

期间主动提出退出研究者。

1.4   方法   

1.4.1   治疗方法

对照组：予以碳酸钙 D3 颗粒 ( 规格：碳酸钙 1.25g+ 维

生素 D3 200 国际单位；生产企业：北京振东朗迪制药有限

公司，批准文号：国药准字 H20090334) 口服，一次 1 袋，

2 次 /d；并加以阿仑磷酸钠片 ( 规格：70 mg；生产企业：河

北涿州东乐制药有限公司，批准文号：国药准字 H20084179)

口服，每周一次，1 片 /d，服用后坐 / 站立 30 min。连续治

疗 3 个月。

治疗组：在对照组的基础上加以益肾固疏方口服治疗，

药物组成如下：淫羊藿 30 g，熟地黄 30 g，骨碎补 15 g，杜

仲 15 g，菟丝子 15 g，人参 10 g，黄芪 20 g，川芎 6 g，木香

6 g，三七 6 g，水煎服 200 mL，日一剂，分早晚 2 次温服。

连续治疗 3 个月。淫羊藿、骨碎补、杜仲、人参的生产厂家

为广西仙茱中药有限公司产品，熟地黄、菟丝子、黄芪、川芎、

木香、三七的生产厂家为广西柳州百草堂中药饮片厂有限责

任公司产品。

1.4.2   评估指标   采用单盲法评估，评估者不知晓试验分组

情况。

骨密度：治疗前、治疗 3 个月后，分别采用双能 X 射线

骨密度仪测量两组患者腰椎正位 (L1-4) 以及左股骨颈的骨密度

情况。

疼痛情况：治疗前、治疗 3 个月后，采用目测类比评分

对两组患者疼痛情况进行评估。目测类比评分总分 10 分，0

分表示患者未感疼痛，10 分表示最痛，难以承受。

骨代谢标志物：治疗前、治疗 3 个月后，采患者空腹状

态下静脉血 5 mL，以 3 000 r/min 对血标本离心 15 min，血

清分离后，严格按照骨钙素、骨桥素、Ⅰ型胶原交联 C- 末

端肽及抗酒石酸酸性磷酸酶配套 ELISA 试剂盒步骤检测各指

标水平。

中医证候积分：参照《中药新药临床研究指导原则》评

价两组患者治疗前与治疗 3 个月后中医证候改善情况
[8]
，包

括2项主症 (腰背疼痛、腰膝酸软 )与3项次症 (下肢酸软无力，

行走不利；肢体麻木，挛缩抽筋；耳鸣目眩 )。主症每项根

据病情轻重分别记为 0，2，4，6 分，次症分别记为 0，1，2，
3 分。评分越高表明患者病情越严重。 

疗效判定标准：①显效：治疗后患者临床症状及体征出

现明显好转或者痊愈，行骨密度检查显示骨密度较治疗前明

显提高；②有效：治疗后患者临床症状及体征得到一定程度

的改善，骨密度检查提示升高不明显；③无效：与治疗前相

比，患者临床症状、体征及骨密度检查均无明显改善。总有

效率 =( 显效＋有效 )/ 总例数 ×100%。

安全性分析：观察两组患者用药后可能发生的不良反应

及生命体征，定期行肝肾功能检查。

1.5   主要观察指标   两组治疗后的骨密度、疼痛情况、骨代

谢指标及用药安全性。

1.6   统计学分析   采用 SPSS 17.0 软件对所有数据进行统计学

处理，计量资料用 x-±s 表示，采用 t 检验；计数资料用 n/%

表示，采用χ 2
检验。检验水准取 0.05，当 P < 0.05 时即认

为差异有显著性意义。该文统计学方法已经广西中医药大学

附属瑞康医院生物统计学专家审核。

2   结果   Results 
2.1   参与者数量分析   研究共纳入 102 例老年性骨质疏松症

患者，所有患者均获得 3 个月以上随访，未出现中途退出及

随访丢失导致病例脱落，按意向性分析处理，所有患者全部

进入研究结果分析。

2.2   试验分组流程   见图 1。

表1 ｜两组患者一般基线资料比较                            (n=51)
Table 1 ｜ Comparison of general baseline data between two groups

组别 男 / 女 (n) 年龄 (x-±s，岁 ) 病程 (x-±s，年 ) 体质量指数 (x-±s，kg/m2)

试验组 15/36 77.88±4.30 6.43±3.41 20.44±2.75
对照组 17/34 78.14±4.35 6.25±3.53 20.12±2.16

χ 2/t 值 0.182 -0.298 0.257 0.642
P 值 0.416 0.766 0.798 0.522

纳入 102 例老年性

骨质疏松症患者

随机

分组

51 例进入结果分

析，无脱落

51 例进入结果分

析，无脱落

试验组 51 例

对照组 51 例

图 1 ｜试验分组流程图

Figure 1｜ Flow chart of patient allocation

2.3   两组患者一般基线资料比较    两组患者的年龄、性别、

病程、体质量指数比较差异均无显著性意义 (P > 0.05)，见表

1，具有可比性。

2.4   两组患者治疗前后骨密度比较   治疗前，两组间腰椎

正位 (L1-4) 及左股骨颈处骨密度比较差异无显著性意义 (P > 

0.05)；治疗 3 个月后，两组患者腰椎正位 (L1-4) 及左股骨颈

处骨密度均较治疗前升高 (P < 0.05)，试验组患者腰椎正位

(L1-4) 及左股骨颈处骨密度均高于对照组 (P < 0.05)，见表 2。
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2.5   两组患者治疗前后目测类比评分比较   治疗前，两组间

目测类比评分比较差异无显著性意义 (P > 0.05)；治疗 3 个月

后，两组患者目测类比评分均低于治疗前 (P < 0.05)，试验组

患者目测类比评分低于对照组 (P < 0.05)，见表 3。

治疗 3 个月后，两组患者主症、次症及证候总评分均低于治

疗前 (P < 0.05)，试验组患者主症、次症及证候总评分均低于

对照组 (P < 0.05)，见表 5。

表 6 ｜两组患者治疗 3个月后的临床疗效比较                   (n/%)
Table 6 ｜ Comparison of clinical efficacy between two groups after 3 
months of treatment

组别 n 显效 有效 无效 总有效率

试验组 51 27/52.9 18/35.3 6/11.8 45/88.2
对照组 51 11/21.6 25/49.0 16/29.4 36/70.6

χ 2
值 -10.583

P 值 0.000

表 5 ｜两组患者治疗前后中医证候积分比较          (x-±s，n=51，分 )
Table 5 ｜ Comparison of traditional Chinese medicine syndrome scores 
between two groups before and after treatment

项目 试验组 对照组 t 值 P 值

治疗前主症证候评分 9.76±1.53 9.88±1.76 -0.360 0.720
治疗 3 个月后主症证候评分 5.14±1.08a 7.22±1.60a

-7.682 0.000
治疗前次症证候评分 5.33±1.23 5.41±1.49 -0.291 0.772
治疗 3 个月后次症证候评分 2.94±0.86a 4.16±1.29a

-5.614 0.000
治疗前证候总评分 15.10±2.66 15.29±3.16 -0.339 0.735
治疗 3 个月后证候总评分 8.08±1.68a 11.37±2.71a

-7.369 0.000

表注：与治疗前比较，
aP < 0.05

表 3 ｜两组患者治疗前后目测类比评分比较          (x-±s，n=51，分 )
Table 3 ｜ Comparison of visual analog scale scores between two groups 
before and after treatment

组别 治疗前 治疗 3 个月后

试验组 4.53±0.58 2.16±0.58a

对照组 4.63±0.49 3.25±0.77a

t 值 -0.925 -8.137
P 值 0.357 0.000

表注：与治疗前比较，
aP < 0.05

2.6   两组患者治疗前后骨代谢标志物水平比较   治疗前，两

组患者血清骨钙素、骨桥素、Ⅰ型胶原交联 C- 末端肽及抗

酒石酸酸性磷酸酶水平比较差异无显著性意义 (P > 0.05)；治

疗 3个月后，两组患者血清骨钙素、骨桥素、Ⅰ型胶原交联 C-

末端肽及抗酒石酸酸性磷酸酶水平均较治疗前明显改善 (P < 

0.05)，试验组患者血清骨钙素、骨桥素水平高于对照组 (P < 

0.05)，血清Ⅰ型胶原交联 C- 末端肽及抗酒石酸酸性磷酸酶

水平低于对照组 (P < 0.05)，见表 4。

表 2 ｜两组患者治疗前后骨密度比较             (x-±s，n=51，g/cm2)
Table 2 ｜ Comparison of bone mineral density between two groups before 
and after treatment

组别 腰椎正位 (L1-4) 左股骨颈

治疗前 治疗 3 个月后 治疗前 治疗 3 个月后

试验组 0.651±0.036 0.761±0.038a 0.531±0.042 0.657±0.031a

对照组 0.659±0.034 0.707±0.035a 0.521±0.032 0.579±0.035a

t 值 -1.175 7.431 1.284 11.804
P 值 0.243 0.000 0.202 0.000

表注：与治疗前比较，
aP < 0.05

表 4 ｜两组患者治疗前后骨代谢标志物水平比较          (x-±s，n=51)
Table 4 ｜ Comparison of bone metabolic markers between two groups 
before and after treatment

组别 骨钙素 (U/L) 骨桥素 (pg/mL)

治疗前 治疗 3 个月后 治疗前 治疗 3 个月后

试验组 7.48±0.92 17.09±2.01a 1 003.57±125.62 2 060.24±284.14a

对照组 7.49±0.91 12.20±1.36a 1 016.09±135.25 1 517.91±168.35a

t 值 -0.094 14.421 -0.484 11.727
P 值 0.925 0.000 0.629 0.000

组别 Ⅰ型胶原交联 C-末端肽 (U/L) 抗酒石酸酸性磷酸酶 (ng/mL)

治疗前 治疗 3 个月后 治疗前 治疗 3 个月后

试验组 20.08±2.14 9.93±1.11a 3.18±0.43 2.04±0.24a

对照组 20.19±2.33 15.33±1.84a 3.16±0.37 2.50±0.32a

t 值 -0.252 -17.994 0.287 -8.132
P 值 0.802 0.000 0.775 0.000

表注：与治疗前比较，
aP < 0.05

2.7   两组患者治疗前后中医证候积分比较   治疗前，两组间

主症、次症及证候总评分比较差异均无显著性意义 (P > 0.05)；

2.8   两组患者治疗后临床疗效比较   治疗 3 个月后，试验

组治疗总有效率为 88.2%(45/51)，对照组治疗总有效率为

70.6%(36/51)，两组之间治疗总有效率比较差异有显著性意

义 (P < 0.05)，见表 6。

2.9   不良反应   两组患者在接受治疗期间均未出现肝肾功能

损害，未发生明显不良反应，均对药物可耐受，无中途退出

事件发生。

3   讨论   Discussion
目前骨质疏松症已被世界卫生组织列为全球三大老年性

疾病之一，是导致骨质流失、骨折风险增加和沉重经济负担

的原因
[9]
。以往治疗骨质疏松症的药物主要以抑制破骨细胞

介导的骨吸收为目的，从而增加骨量和骨密度，减少骨丢失，

防止脆性骨折
[10]
，但这类药物存在食管溃疡、抽筋、恶性肿

瘤风险增加、下颌骨坏死等诸多不良反应
[11]
。随着骨质疏松

症的中医药防治工作不断发展，学者们发现中药不仅价格低

廉、毒副作用小，适合长期用药，且能取得较好的治疗效果，

在防治骨质疏松症方面具有独特的优势
[12-14]

。

中医学并未有骨质疏松症病名的确切记载，而根据其临

床症状及病因病机，可归纳为“骨痿”“骨痹”“腰背痛”

等范畴。《素问》曰“肾主骨，肾精充足则骨坚，若肾气不

足则骨痿”；又如《灵枢·营卫生会》中指出：“老者之气

血衰 , 其肌肉枯 , 气道涩”，年老体弱则肾精气亏虚，无以

生髓养骨，以致“骨枯髓减”；同时气不足无力行血，阻滞

肌肉骨骼，脏腑四肢失于濡养，进一步加重肾之亏虚，骨失

所养，“虚”与“瘀”相互影响，时久发为骨痿，表现出腰
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背疼痛、下肢痿软、乏力等临床症状。因此，黄有荣教授认

为肾虚血瘀、骨骼失养是骨质疏松症发病的主要病因，治疗

当以补益肝肾、活血化瘀、强筋骨为主，首创益肾固疏方进

行骨质疏松症患者的治疗。方中淫羊藿、熟地黄共为君药，

温肾阳、滋肾阴，阴阳互根互用，骨碎补补肾强骨、续伤止痛。

前期药理学研究表明，淫羊藿通过提高骨髓间质干细胞的活

性，提高成骨标志物水平，加速骨质疏松性骨折的愈合
[15-16]

。

淫羊藿通过提高成骨细胞增殖分化能力，从而利于骨形成，

并抑制破骨细胞引起的骨吸收效应，调节机体骨稳态，在骨

质疏松症的治疗过程中发挥着重要作用
[17]
。现代药理学表明，

熟地黄具有调节碱性磷酸酶活性和骨钙素水平、增强骨矿物

质密度作用，可用于预防和治疗骨质疏松症
[18]
。研究表明“淫

羊藿 -熟地黄”药对可促进成骨细胞增殖分化，调节骨代谢，

具有抗骨质疏松的作用
[19-20]

。前期研究表明，“骨碎补 - 淫

羊藿”药对可通过多通路多靶点调节机体骨代谢平衡，从而

达到治疗骨质疏松症的作用
[21]
。骨碎补的多种提取物包括

柚皮苷和柚皮素等，均可增加骨质疏松症模型动物骨骼的骨

小梁数量，改善骨小梁结构，具有潜在治疗骨质疏松症的作

用
[22]
。肝主筋主血，肝肾同源，故方中以杜仲、菟丝子补益

肝肾。HAN 等
[23]

研究表明，杜仲、菟丝子提取物可促进骨

髓间充质基质细胞成骨分化，从而抑制破骨细胞生成，调节

骨稳态，具有治疗骨质疏松症的作用。脾主肌肉，为后天之

本，运化水谷精微滋养全身百骸，故以人参、黄芪益气健脾，

共为臣药，现代药理学也证实了两者具有治疗气虚的功效
[24]
，

而且人参皂甙还具有抗骨质疏松的作用
[25]
。健脾宜疏肝气，

佐以川芎、木香疏肝理气；瘀血为痛，佐以三七活血化瘀。

诸药合用肾阴阳双补，脾气得健，肝气得疏，散瘀定痛，从

而达补益肝肾、益气健脾、活血化瘀，强骨固疏之效，充分

体现中医骨伤科辨证论治和整体观念的优势。

骨稳态是由成骨细胞诱导的骨形成与破骨细胞诱导的骨

吸收之间的动态平衡，在维持骨骼结构和功能方面发挥重要

作用
[26-27]

。破骨细胞的活性超过成骨细胞的活性时，导致骨

代谢紊乱，机体骨重塑失衡，从而导致骨质疏松症发生并增

加骨折倾向
[28]
。骨钙素对促进骨形成具有重要作用，是晚期

成骨的标志物
[29]
，其含量的增加代表着体内骨形成速度以及

成骨细胞活性的提高。骨桥素具有促进骨髓间质干细胞的成

骨分化作用
[30]
，利于骨基质的钙化，提高骨骼对机械刺激反

应的功能
[31]
。研究表明，骨钙素与骨桥素水平升高可提高骨

髓间质干细胞分化能力及机体骨修复能力
[30-33]

，从而改善骨

质疏松症患者的症状。

Ⅰ型胶原交联 C- 末端肽与抗酒石酸酸性磷酸酶作为骨

吸收标记物，可以有效反映患者骨代谢的变化，间接反映骨

质疏松症患者的病情程度
[34]
。此次研究也证实了通过促进

骨钙素及骨桥素表达、抑制Ⅰ型胶原交联 C- 末端肽及抗酒

石酸酸性磷酸酶表达，可提高骨质疏松症患者的骨密度、降

低目测类比评分，并改善患者临床症状；同时也说明益肾固

疏方可以通过促进骨形成、抑制骨吸收，纠正体内骨代谢异

常以提高患者骨密度，改善骨质疏松症患者病情，这与李士 

科
[35]

的研究结果相吻合，说明具有补肾强骨功效的中药复

方可有效改善患者骨密度情况，调节骨代谢，改善骨质疏松

症的病情。

骨质疏松症患者最常见的临床症状是疼痛，且以腰背疼

痛明显，呈持久性，血瘀证特征明显。现代医学认为，骨质

疏松症出现疼痛主要与骨内压升高有关，当骨小梁变细、数

量减少时，会引起残存骨小梁负荷过重，而负荷超出其强度

范围，会造成骨小梁微骨折从而引起疼痛
[4，36]

，因此瘀血即

是骨质疏松症的致病因素，也是该病的病理产物。此次研究

使用的益肾固疏方，方中川芎血中之气药，配合木香、三七

共奏活血化瘀、行气止痛，气血得以正常疏布，显著改善患

者的临床症状，充分体现了中医辨病与辩证相结合的思想，

同时也体现了祖国传统中医药与现代医学思维的有机结合。

中医认为骨质疏松症不仅与中老年人肾亏髓枯、骨骼失养有

关，且与气血运行不畅、瘀血阻滞有关，因此在治疗时要以

辨证为主，辅以辨病，重视润燥相济、攻补结合，以达到标

本兼治。

总体而言，此次研究结果证实了益肾固疏方联合西药治

疗老年性骨质疏松症效果更明显，可有效提升患者骨密度、

改善骨代谢标志物水平、缓解腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿

软等临床症状，效果令人满意。但研究中仍存在一些不足：

缺乏大样本、多中心及中长时间的随访；同时由于中药批次

的不同也可能导致研究结果的偏倚风险，未来将进一步扩大

样本量，开展多中心研究，开展时间大于 1 年的中长期随访；

同时对中药复方剂型改良，如膏剂、颗粒剂，不仅方便患者

携带，而且可最大程度的减少由煎煮时间、煎药操作人员及

中药批次不同等因素给临床结果带来的偏倚风险。
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