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骨质疏松是一种临床常见病理表现，骨质疏松的发生可为

局部性，也可为全身性，主要表现为骨密度或骨矿下降、骨强

度降低、骨微结构损坏、骨折危险性上升。而骨质疏松症(O P )

则属于一种疾病，其特点是骨微观结构退化，骨量及骨密度下

降，使骨的脆性增加同时容易造成骨折的一种全身性骨骼疾

病[1]。老年性骨质疏松症其发生时由于前成骨细胞发育障碍，

形成成骨细胞量过少，使骨密度下降，骨微结构损坏，骨形成

发生障碍[2]。近年来，笔者在西药治疗的基础上，加用益肾复

原方治疗老年性骨质疏松症，收到较好疗效，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 所有病例来源于 2013 年 12 月—2015 年 12

月在瑞安市人民医院骨伤科住院部或门诊，并通过医院伦理委

员会同意，自愿参加治疗，并签署知情同意书。将 60 例患者

随机分为治疗组(益肾复原方组)和对照组(钙尔奇 D 组)各 30

例。治疗组男 15 例，女 15 例；年龄 65～81 岁，平均 70.1

岁；病程最长 11 年，最短 0.5 年，平均 4.62 年。对照组男

16 例，女 14 例；年龄 61～78 岁，平均 70.3 岁；病程最长

10 年，最短 0.5 年，平均 3.53 年。2 组患者性别、年龄、病

程等比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，具有可比性。
1.2 西医诊断标准 根据中国老年医学会骨质疏松症诊断标

准学科组推荐的中国原发性骨质疏松症诊断标准：①症状：全

身无力，多以腰背疼痛为明显，逐渐加重，轻微外伤可致骨

折，伴有膝软无力、晚上抽筋等。②体征：脊椎常有后凸畸

形，身长缩短、驼背。③检查：骨密度检测：T-Score> -1.0

为正常，-1.0> T-Score> -2.5 为骨量减少，T-Score﹤-2.5

为骨质疏松症。
1.3 辨证标准 参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [3]

中肾精亏虚证：眩晕耳鸣，腰膝酸软，性功能减退，男子精

少，女子“天癸”早竭，过早衰老，神疲健忘，昼尿频多、尿

后余沥不净、夜尿清长、小便失禁、遗精频作、舌淡苔少，脉

沉细等。
1.4 纳入标准 ①符合上述诊断与辨证标准者；②年龄：女

> 60 岁，男 > 65 岁；③肾小球滤过率大于 35 m L/m in；④试

验前 1 周确认未接受同类药品治疗者；⑤签署知情同意书并

能配合完成临床研究者。
1.5 排除标准 ①不符合纳入标准者；②合并有心、肝、肾、
脑血管和造血系统等严重原发性疾病；或者合并有严重胃肠道

疾病，不能耐受阿仑膦酸钠片治疗者；③伴有影响骨代谢的相

关疾病，或者伴有严重多发骨折、骨肿瘤、骨骼畸形等骨科疾

病的患者；④对本试验所使用药物或其他药物过敏的过敏体质

者；⑤患者因精神病、老年痴呆等精神疾病而不能准确复述病

情，依从性差，影响疗效判断者。

益肾复原方治疗肾精亏虚型老年性骨质疏松症疗效评价
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［摘要］ 目的：观察益肾复原方治疗老年性骨质疏松症的临床疗效。方法：将 60 例肾精亏虚型老年性骨质疏松症患者 60 例随

机分为治疗组 30 例，对照组 30 例。对照组给予钙尔奇 D 片、罗盖全胶丸、阿仑膦酸钠治疗。治疗组在对照组的基础上加用益肾

复原方治疗，3 月为 1 疗程，2 疗程后判断临床疗效，并观察记录其药物不良反应，检测 I 型原胶原 N-端前肽 （PINP）、骨吸收标

志物 βI 型胶原羧基端肽 （β-CTx） 和骨密度指标。结果：总有效率治疗组为 90.0％，对照组为 70.0％，2 组比较，差异有统计学意

义 （P < 0.05）。治疗后，治疗组在腰膝酸软、耳鸣耳聋、性欲减淡、发脱齿松、两足萎软、舌淡、脉弱等中医证候评分均较对照

组低 （P < 0.05）。治疗后，2 组 PINP 水平较治疗前升高，β-CTx 水平较治疗前降低，差异均有统计学意义 （P < 0.05）；且治疗组

上述指标改善较对照组更显著 （P < 0.05）。治疗后，2 组股骨颈、股骨粗隆和腰椎 （L1～L4） 部位骨密度均较治疗前升高 （P < 0.05），

且治疗组上述指标升高较对照组更显著 （P < 0.05）。用药治疗观察期间，2 组均未发现明显不良反应。结论：在西药治疗的基础

上，加用益肾复原方治疗老年性骨质疏松症可提高疗效，显著改善患者临床症状及血清 PINP、β-CTx 水平，安全有效。
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2 治疗方法

2.1 对照组 给予钙尔奇 D (惠氏一百宫制药有限公司)口服，

每次 1 片，每天 1 次；罗盖全胶丸(上海罗氏制药有限公司)口

服，每次 1 片，每天 1 次；阿仑膦酸钠片(杭州默沙东制药有

限公司)口服，每次 1 片，每周 1 次。
2.2 治疗组 在对照组的基础上加用益肾复原方治疗。处方：

菟丝子 10 g，杜仲 20 g，黄芪、枸杞子、覆盆子、桑椹子、
潼蒺藜、芡实、甘草各 15 g。每天 1 剂，水煎复渣，共取药

液 400 m L，分早晚 2 次服。
2 组均以 3 月为 1 疗程，2 疗程后判断疗效。

3 观察指标与统计学方法

3.1 一般观察指标 记录患者年龄、性别、病程、病史、诱

因、生活习惯、既往其他治疗及用药史等。
3.2 疗效性指标 ①观察腰脊疼痛或全身游走性疼痛，采用

视觉模拟评分法(V A S)评分，痛程度分值范围 0～10 分，分值

越高疼痛越严重。②理化检查：治疗前后 I 型原胶原 N - 端前

肽(P IN P )、骨吸收标志物βI 型胶原羧基端肽(β-C Tx)和骨密

度指标变化；③中医证候积分变化：根据《中药新药临床研究

指导原则(试行)》 [3]、《中医病证诊断疗效标准》 [4]相关内容制

定，分别对腰膝酸软、耳鸣耳聋、性欲减淡、发脱齿松、两足

萎软、舌淡、脉弱等症状的有无评 1、0 分。
3.3 统计学方法 所有数据采用 SP SS17.0 软件处理。计量

资料以(x±s)表示，采用 t 检验、配对 t 检验、秩和检验、配对

秩和检验；计数资料采用校正检验、Fisher 精确检验等；等级

资料采用 W ilcoxon 秩和检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 根据《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [3]

相关标准拟定。显效：疼痛基本消失，视觉模拟评分法(V isual

A naloge Scale，V A S)评分≤1 分，骨密度检测显示骨密度有

所增加，恢复正常生活；有效：疼痛明显缓解，仍有轻度疼

痛，V A S 评分 < 4 分，骨密度检查未见下降，基本恢复正常生

活；无效：疼痛无缓解，V A S 评分基本无变化，与治疗前相

比各方面均无改善，严重影响日常生活。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。总有效率治疗组为 90.0％，

对照组为 70.0％，2 组比较，差异有统计学意义(P＜0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例

4.3 2 组治疗前后中医证候积分比较 见表 2。治疗后，治疗

组在腰膝酸软、耳鸣耳聋、性欲减淡、发脱齿松、两足萎软、
舌淡、脉弱等中医证候评分均较对照组低(P < 0.05﹚。
4.4 2 组治疗前后 PINP、β-CTx 水平比较 见表 3。治疗后，

2 组 P IN P 水平较治疗前升高，β-C Tx 水平较治疗前降低，

差异均有统计学意义(P < 0.05)；且治疗组上述指标改善较对

照组更显著(P < 0.05)。

表 2 2 组治疗前后中医证候积分比较(x±s) 分

与对照组治疗后比较，①P < 0.05

表 3 2 组治疗前后 PINP、β-CTx 水平比较(x±s) μg/L

与本组治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，

②P < 0.05

4.5 2 组治疗前后骨密度比较 见表 4。治疗后，2 组股骨

颈、股骨粗隆和腰椎(L1～L4)部位骨密度均较治疗前升高(P <

0.05)，且治疗组上述指标升高较对照组更显著(P < 0.05)。

表 4 2 组治疗前后骨密度比较(x±s) g/cm2

与本组治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，

②P < 0.05

4.6 不良反应 观察期间，2 组均未发现明显不良反应。且

受试者依从性良好，未出现脱落病例。
5 讨论

现代医学称老年性骨质疏松症为低转换型骨质疏松症，

认为老年性骨质疏松症的发生主要病理变化是骨量丢失合并骨

转换速率减慢。近年来，骨代谢标志物的发现在骨质疏松的早

期诊断、治疗监控和预后评估有较好的应用价值，关于这些方

面的报道也较多[5～7]。在诸多指标中，P IN P 和β-C Tx 是敏感

性相对较好的两个骨转换生化指标，也是国际骨质疏松症基金

会推荐使用的骨标志。P IN P 反映了成骨细胞合成骨胶原的能

力、骨细胞活性和骨形成速率[7]。β-C TX 增高反映骨吸收程

组 别

治疗组

对照组

n
30

30

显效

8

6

有效

19

15

无效

3

9

总有效率(%)

90.0

70.0

χ2 值

12.980

P 值

0.000

证 候

腰膝酸软

耳鸣耳聋

性欲减淡

发脱齿松

两足萎软

舌淡

脉弱

治疗前

0.97±0.96

0.78±0.23

0.77±0.93

0.76±0.53

0.69±0.36

0.75±0.27

0.77±0.26

治疗后

0.03±0.25①

0.09±0.02①

0.36±0.03①

0.27±0.20①

0.26±0.09①

0.02±0.06①

0.20±0.05①

治疗前

0.93±0.90

0.72±0.39

0.72±0.97

0.77±0.97

0.65±0.32

0.77±0.26

0.70±0.23

治疗后

0.43±0.20

0.77±0.09

0.66±0.20

0.69±0.33

0.60±0.39

0.76±0.29

0.67±0.07

治疗组 对照组

组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

PINP

28.68±5.51

43.33±6.52①②

28.62±4.61

35.33±6.40①

β-CTx

0.27±0.04

0.10±0.05①②

0.28±0.07

0.20±0.05①

组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

股骨颈部

0.622±0.012

0.690±0.032①②

0.624±0.015

0.632±0.012①

骨粗隆间部

0.512±0.016

0.620±0.010①②

0.511±0.025

0.532±0.022①

腰椎(L1~L4)

0.782±0.032

0.822±0.012①②

0.781±0.036

0.801±0.011①
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度的增加，骨质流失的增加，其升高程度与破骨细胞活性增高

一致[8]。
中医学理论认为，肾乃先天之本，肾主藏精，肾主骨生

髓，精亏则髓乏，髓乏则骨痿，日久导致骨质疏松症的发生；

脾为气血生化之源，脾气虚损，致使气血化生乏源，从而导致

筋骨失养，亦导致骨质疏松症的发生。益肾复原方起源于唐代

著名的补益中药方剂五子衍宗丸，《新唐书·艺文志》、《悬解

录》和《通志·艺文略》均有记载。五子衍宗丸以覆盆子、车

前子、五味子、菟丝子、枸杞子五味药组成，五味药均属肝肾

经，本方取其菟丝子、枸杞子、覆盆子三味中药。益肾复原方

方中重用杜仲，为君药，杜仲甘温，具补肝肾，强筋骨之效，

补阳有助于肾中精气的化生及生殖之精的生成，乃取其“阳中

求阴”之意；枸杞子入肝、肾经，滋肾，润肺，补肝，明目，

治肝肾阴亏，腰膝酸软；菟丝子入肝、肾经，滋补肝肾，益精

髓，有益精起萎，强腰固冲之效，《雷公炮炙论》谓其“补人

卫气，助人筋脉”。覆盆子补肝肾，缩小便，助阳，固精，

《开宝本草》谓其：“补虚续绝，强阴建阳，悦泽肌肤，安和

脏腑，温中益力，疗劳损风虚”；沙苑子补肝，益肾，明目，

固精，治肝肾不足，腰膝酸痛，目昏，遗精早泄。此三药合

用，可以培补肝肾，生髓养血，共为臣药。桑葚子，补肝，益

肾，熄风，滋液，治肝肾阴亏，关节不利。全方立足于“肾”，
功效补肾阳、滋肾阴、填精血，为阴阳并补之方，与原方相

比，温而不燥，滋而不腻，温肾阳、滋精血效力更强。助以芡

实固肾涩精，补脾止泄，《本经》谓其“主湿痹腰脊膝痛，补

中除暴疾，益精气，强志”；黄芪，归肺脾经，有补气升阳、
补脾建中之功能，功可补益脾胃，运化水谷精微，补气养血，

助长肌肉，两者合用，可以直入肝肾，亦培补脾气，补后天以

养先天，共为佐药。甘草性甘味温，调和诸药，为使药。全方

补肝益肾，健脾和胃，强壮筋骨，调和气血，肝脾肾并补，共

奏补肝益肾健脾、养血填精益髓、壮骨强筋治萎之功，可使骨

有所充，髓有所化，筋有所养，以达骨强筋健之效。本方是导

师根据老年性骨质疏松症的现代流行病学特点、发病机理，以

中医学“肾主骨生髓”为理论指导遣方，认为肾虚是老年性骨

质疏松症发病的最主要病因，老年人肾精亏耗，气血不足，骨

髓失充，致使骨骼失养，脆弱无力。其病理特点“久病及肾”，

通过多靶点、多环节的调控，发挥对机体的综合治疗作用。全

方标本兼顾，恰中病机，用药轻灵，补、固并进，阴、阳同

进，随证加减，以缓图全功。肾阴虚加熟地黄、何首乌等，肾

阳虚加鹿茸、巴戟天、淫羊藿、补骨脂；气虚者加党参、山

药，以图全功。
观察结果表明，益肾复原方治疗老年性骨质疏松症具有较

好的疗效，可有效果的改善患者骨密度值，提高血清 P IN P 水

平，降低血清β-C TX ，且具有较好的安全性，值得临床进一

步推广应用。
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