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骨质疏松症为临床常见疾病之一，所致骨病、骨痛、骨折

等严重影响老年患者生活质量[1]。流行病学资料显示，全球骨

质疏松患者超过 2 亿人，中国 2006 年 50 岁以上者约 6 944

万人，其中 60 岁以上老人发病率明显升高，在所有慢性疾病
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［摘要］ 目的：探讨补肾活血汤治疗肾虚血瘀型老年骨质疏松症患者的疗效机制。方法：将 110 例老年骨质疏松症患者随机分

为 2 组各 55 例。2 组均予阿法骨化醇胶丸治疗，观察组再予补肾活血汤治疗。观察 2 组治疗前后中医证候积分、骨钙素 （BGP）、
抗酒石酸碱性磷酸酶 （TRACP-5b） 的变化，评估其疗效及安全性。结果：治疗后 2 组中医证候积分均低于治疗前 （P ＜ 0.01），治

疗后观察组中医证候积分低于同期对照组 （P ＜ 0.05）。治疗后 2 组腰椎、股骨颈骨密度均高于同组治疗前 （P ＜ 0.05），治疗后观

察组腰椎、股骨颈骨密度均高于对照组 （P ＜ 0.05）。治疗后 2 组患者血清中 BGP 水平均高于本组治疗前 （P ＜ 0.05），而 TRACP-
5b 水平高于本组治疗前 （P ＜ 0.05）。治疗后观察组患者血清中 BGP 水平均高于同期对照组 （P ＜ 0.05），而 TRACP-5b 水平低于同

期对照组 （P ＜ 0.05）。总有效率对照组 78.2%，观察组 92.7%，2 组比较，差异有统计学意义 （χ2=4.681，P=0.031＜0.05）。结论：

补肾活血汤治疗肾虚血瘀型老年骨质疏松症安全有效，能有效提高患者骨密度及改善骨代谢水平。
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Clinical Observation of Bushen Huoxue Tang for Senile Osteoporosis with the
Syndrome of Kidney Asthenia and Blood Stasis

ZENG Yeming
Abstract ： Objective ： To discuss therapeutic mechanism of Bushen Huoxue tang for senile osteoporosis of kidney

asthenia and blood stasis type . Methods ： Selected 110 patients with senile osteoporosis ， and divided them into two groups

of 55 cases in each . The control group was given the therapy of alfacalcidol soft capsules ， and the observation group was

given Bushen Huoxue tang based on the treatment of the control group . Observed change of scores of Chinese medicine

syndrome ， bone gla protein ( BGP ) ， tartrate-resistant acid phosphatase 5b ( TRACP-5b ) in the two groups ， and evaluated the

curative effect and safety . Results ： After treatment ， scores of Chinese medicine syndrome of the two groups were both

lower than those before treatment ( P＜ 0 . 01 ) ， and scores of Chinese medicine syndrome of the observation group was lower

than those of the control group ( P＜ 0 . 05 ) . After treatment ， lumbar and femoral neck bone mineral density ( BMD ) of the

two groups were both higher than that before treatment ( P＜ 0 . 05 ) ， and lumbar and femoral neck BMD of the observation

group were both higher than that of the control group ( P＜ 0 . 05 ) . After treatment ， BGP levels in serum and TRACP-5b

levels of the two groups were both higher than those before treatment ( P＜ 0 . 05 ) . After treatment ， BGP levels in serum of

the observation group were higher than those of the control group ( P＜ 0 . 05 ) ， TRACP-5b levels of the observation group

were lower than those of the control group ( P＜ 0 . 05 ) . The total effective rate was 78 . 2 % and 92 . 7 % in the control

group and the observation group respectively ， the difference being significant (χ2=4 . 681 ， P=0 . 031＜ 0 . 05 ) . Conclusion ：

Bushen Huoxue tang is safe and effective in treating senile osteoporosis in kidney asthenia and blood stasis type ， which

can improve BMD and levels of bone metabolism of patients .
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中位列第 3 位[2]。中西医结合治疗骨质疏松症具有明显优势。
笔者在中医辨证论治思想指导下，对肾虚血瘀型老年骨质疏松

症患者采用阿法骨化醇胶丸联合补肾活血汤治疗，通过观察治

疗前后患者骨密度、骨代谢的变化，评估补肾活血汤的疗效机

制，现报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 纳入 2013 年 6 月—2015 年 7 月本院 110 例

老年骨质疏松症患者，随机分为 2 组各 55 例。对照组男 20

例，女 35 例；平均年龄(69.44±2.62)岁；平均病程(6.73±
2.65)月；平均身高(165.74±4.72)cm；平均体重(61.76±5.06)

kg。观察组男 18 例，女 37 例；平均年龄(70.06±2.71)岁；

平均病程(6.70±2.61)月；平均身高(166.54±4.67)cm；平均

体重(60.58±4.93)kg。2 组性别、年龄、病程、身高、体重一

般资料经统计学处理，差异均无统计学意义(P＞0.05)，具有可

比性。
1.2 诊断标准 西医疾病诊断及中医肾虚血瘀证诊断标准参

照中国老年学学会骨质疏松委员会中医药与骨病学科组制定的

《中医药防治原发性骨质疏松症专家共识(2015)》 [3]中骨质疏松

诊断标准为依据，中医肾虚血瘀证辨证标准如下，主症：腰脊

刺痛，腰膝酸软。次症：下肢痿弱、步履艰难、耳鸣；舌质淡

紫、脉细涩等。
1.3 纳入标准 符合上述诊断标准者；年龄 65～80 岁者；

知情并签知情同意书者。
1.4 排除标准 长期服用抗骨质疏松症药物者；合并严重肝、
肾、内分泌系统、造血系统等严重原发性疾病者；晚期畸形、
残废、或丧失劳动力者；合并严重意识障碍或精神疾病者；过

敏体质者；治疗过程中用药依从性差者。
2 治疗方法

2.1 对照组 阿法骨化醇胶丸(广州白云山星群药业，国药准

字 H20020501，规格：每粒 0.25 μg)，每次 0.5 μg，每天 1

次，口服。连续服用 24 周。
2.2 观察组 在对照组基础上联合补肾活血汤治疗。阿法骨

化醇胶丸用药同对照组。补肾活血汤治疗，处方：熟地黄

30 g，炒杜仲 12 g，牛膝、酒白芍各 15 g，菟丝子、炒白术、
补骨脂、肉苁蓉、当归、桃仁各 10 g，红花 6 g，没药 3 g。
加减：阴虚者，改熟地黄为生地黄，加知母；阳虚者，加巴戟

天、覆盆子、鸡血藤；气虚者，加黄芪、茯苓、白术等。上药

水煎服，每天 1 剂，连续服用 10 天，停服 4 天，再连续服用

10 天，以此类推，共治疗 24 周。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 中医证候积分，观察治疗前后中医证候积分，

参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》中骨质疏松症症状

分级量化表中腰背疼痛、腰膝酸软、下肢疼痛、下肢萎缩、步

履艰难、目眩 6 项进行评分，每项分轻、中、重三级，分别

记为 2 分、4 分、6 分，最后以各项总分进行统计。骨密度，

观察治疗前后腰椎(L1～4)骨密度、右侧股骨颈骨密度，采用 X

光骨密度仪 SGY- Ⅱ进行检测。骨代谢，取治疗前后患者空

腹静脉血，监测治疗前后血清中骨钙素(BGP)、抗酒石酸碱

性 磷 酸 酶 (TRACP- 5b)的 变 化 ， 采 用 免 疫 组 化 进 行 检 测。
BGP、TRACP- 5b 试剂盒均来自上海哈灵生物科技有限公

司，严格按照其说明进行操作。安全性，观察治疗过程中患

者所出现的不良反应，予患者或其家属进行记录；严重不良

反应者需及时对症处理；同时检查治疗后患者肝肾功能、大

小便常规。
3.2 统计学方法 采用统计学软件 SPSS19.0 处理数据，计

量资料采用 t 检验，计数资料采用 χ2 检验，等级资料采用秩和

检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [4]

中骨质疏松疗效评定标准拟定如下。显效：疼痛完全消失，骨

密度较治疗前增加；有效：疼痛明显缓解，未见骨密度下降；

无效：与治疗前比无改善或恶化。
4.2 2 组治疗前后中医证候积分比较 见表 1。治疗后 2 组中

医证候积分均低于本组治疗前(P＜0.01)，治疗后观察组中医证

候积分低于同期对照组(P＜0.05)。

表 1 2 组治疗前后中医证候积分比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.01；与同期对照组比较，②P ＜
0.05

4.3 2 组治疗前后骨密度比较 见表 2。治疗后 2 组腰椎、股

骨颈骨密度均高于同组治疗前(P＜0.05)，治疗后观察组腰椎、
股骨颈骨密度均高于对照组(P＜0.05)。

表 2 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；与同期对照组比较，②P ＜
0.05

4.4 2 组治疗前后骨代谢比较 见表 3。治疗后 2 组患者血清

中 BGP 水平均高于本组治疗前(P＜0.05)，而 TRACP- 5b 水平

高于本组治疗前(P＜0.05)。治疗后观察组患者血清中 BGP 水

平均高于同期对照组(P＜0.05)，而 TRACP- 5b 水平低于同期

对照组(P＜0.05)。
4.5 2 组临床疗效比较 见表 4。总有效率对照组 78.2% ，

观察组 92.7% ，2 组比较，差异有统计学意义(χ2=4.681，P=

组 别

对照组

观察组

n
55

55

治疗前

1 7.66±4.27

1 7.51±4.25

治疗后

1 0.63±3.62①

6.58±2.74①②

组 别

对照组

观察组

n

55

55

治疗前

0.605±0.071

0.612±0.072

治疗后

0.676±0.081①

0.728±0.073①②

治疗前

0.492±0.081

0.503±0.082

治疗后

0.605±0.061①

0.654±0.058①②

腰椎 股骨颈
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0.031＜0.05)。

表3 2 组治疗前后骨代谢比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与同期对照组比较，②P ＜
0.05

表4 2 组临床疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.6 安全性比较 2 组在治疗过程中未见严重不良反应；肝

肾功能及大小便常规检查均未见明显异常。
5 讨论

原发性骨质疏松症是老年人常见多发病，是一种以骨量低

下、骨微结构破坏，导致骨脆性增加、易发生骨折为特征的全

身性骨病。在中医学中，根据骨质疏松症临床表现，可归属腰

痛、骨痹等范畴。《素问·痿论》云：“肾者水藏也，今水不

胜火，则骨枯而髓虚，故足不任身，发为骨痿”。肾藏精、生

髓，随着年龄增长，精减髓消，导致骨失充养，表现骨软无

力、骨折等肾虚症。肾为先天之本，气血生化之源；肾虚，则

气血生化乏源。肾气亏虚，则血行不畅；肾阳亏虚，则血寒凝

滞；肾阴不足，则虚火灼伤津液，而致脉涩，最终发为血瘀。
故瘀血不除，新血不生，则血不化精，而致肾精不足，加重骨

痿，最终形成“瘀血 - 骨营养障碍 - 瘀血”恶性循环[5]。故老

年骨质疏松症患者病机多为肾虚血瘀，治疗宜补肾活血。
研究表明，血清中 BGP 水平上升，提示成骨细胞活动及

骨形成代谢水平增加；血清中 TRACP- 5b 水平降低，提示破

骨细胞活动及骨吸收代谢水平下降[5]。本研究结果显示，老年

骨质疏松症患者骨密度较低，血清中 BGP 水平较低，而血清

中 TRACP- 5b 水平较高；阿法骨化醇胶丸能有效提高患者骨

密度及改善骨代谢，而联合补肾活血汤治疗的观察组临床疗效

高于单纯采用阿法骨化醇胶丸治疗的对照组(P＜0.05)。提示补

肾活血汤在提高患者骨密度及改善骨代谢方面具有协同作用。
补肾活血汤，来源于清代名医赵竹泉《伤科大成》。方中

熟地黄填精益髓，补血养阴；杜仲、牛膝补肝肾，强腰膝；菟

丝子温而不燥，可补肝肾之阴阳；补骨脂温肾壮阳，善治肾虚

腰痛；肉苁蓉温肾阳，益精血，善治腰痛脚弱；当归补血、调

血、止痛；白芍养血调经，敛阴止痛；桃仁、红花活血化瘀，

配没药以加强行气之功；白术健脾益气，补后天之本，以增气

血生化之源。诸药配伍，共奏补肾活血之功。
安全性比较，本研究所有患者在观察治疗过程中均未出现

不良反应，肝肾功能及大小便常规均未见异常。提示补肾活血

汤在一段时间内连续服用安全可靠。
综上，老年骨质疏松症患者骨密度较低，骨代谢异常，严

重影响日常生活；补肾活血汤治疗肾虚血瘀型老年骨质疏松安

全有效，能有效提高患者骨密度及骨代谢，改善患者生活质

量。
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组 别

对照组

观察组

n

55

55

治疗前

1 6.52±3.44

1 6.50±3.42

治疗后

1 7.23±3.1 6①

1 9.87±3.05①②

治疗前

6.38±1 .25

6.37±1 .24

治疗后

4.52±1 .07①

3.48±1 .04①②

BGP(μg/L) TRACP- 5b(U/L)

组 别

对照组

观察组

n
55

55

显效

26

31

有效

1 7

20

无效

1 2

4

总有效率(%)

78.2

92.7①
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