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［摘　要］　目的　探讨补肾调肝方治疗高龄原发性骨质疏松症的临床疗效。 方法　８０例年龄≥７５岁的骨质疏松症患者随
机分为治疗组和对照组各４０例，治疗组予补肾调肝方口服，每日１剂；对照组予阿仑膦酸钠片口服，每周１次，每次７０ｍｇ，两
组均治疗４周。观察两组临床疗效、中医证候疗效和疼痛疗效，并分别于治疗前及治疗后１、２、３、４周进行中医证候评分和疼
痛评分。 结果　治疗组临床疗效、中医证候疗效、疼痛疗效总有效率分别为８７．５０％、９３．７５％、７１．８８％，对照组分别为

８３．８７％、８３．８７％、７４．１９％，治疗组中医证候疗效优于对照组（Ｐ＜０．０１）。两组治疗后１、２、３、４周与治疗前比较，疼痛积分和
中医证候积分均明显降低（Ｐ＜０．０５），且疼痛积分随治疗时间增长而降低，以治疗后４周最为明显（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗后

２、３周时疼痛积分和中医证候积分亦明显低于同时间点对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　补肾调肝方能明显改善高龄骨质疏松症
患者疼痛症状和中医临床症状，临床疗效肯定。
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　　骨质疏松症（ＯＰ）是一种全身性的骨代谢病，表
现为矿物质和骨基质减少，骨的微细结构发生变化，

骨的韧性降低，骨折危险性明显增加［１］。随着预期
寿命的延长和人口结构的改变，老年 ＯＰ患者已成
为全球关注的、更加严重的公共健康问题，其防治已
成为当今国际上的研究热点［２］。我们临床发现，高
龄ＯＰ患者明显存在肝郁肾虚征象，自拟补肾调肝
方治疗高龄ＯＰ患者，现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《中国人骨质疏松症建议诊

断标准》［３］。女性：骨密度（ＢＭＤ）＞峰值骨量－１个
标准差（Ｍ－１ＳＤ）为正常；ＢＭＤ在 Ｍ－１ＳＤ～Ｍ－２ＳＤ
为骨量减少；ＢＭＤ＜ Ｍ－２ＳＤ 以上为骨质疏松；

ＢＭＤ＜Ｍ－２ＳＤ以上且伴有一处或多处骨折，为严重
骨质疏松。男性：ＢＭＤ＞Ｍ－１ＳＤ为正常，ＢＭＤ在

Ｍ－１ＳＤ～Ｍ－２．５ＳＤ为骨量减少，ＢＭＤ＜Ｍ－２．５ＳＤ
为骨质疏松，ＢＭＤ＜Ｍ－２．５ＳＤ以上伴有一处或多处
骨折，为严重骨质疏松。

中医诊断标准根据《中药新药临床研究指导原
则》［４］制定，并根据《中医临床诊疗术语·证候部

分》［５］进行中医证候判定。
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１．２　纳入标准
年龄≥７５岁且符合上述诊断标准，无明显心、

肝、肾、肺功能不全者；自愿参与调查，并能提供准确
信息（应答率９０％以上，资料可信）。

１．３　排除标准
有引起继发性 ＯＰ的各种内分泌疾病者；其他

严重疾病干扰骨代谢者；严重暴力所致骨折者；因骨
肿瘤导致的骨质疏松者。

１．４　一般资料

８０例高龄 ＯＰ病例来自２００９年月１０至２０１１
年１０月广州中医药大学附属骨伤科医院门诊或住
院患者，采用随机数字表分为治疗组和对照组各４０
例。治疗组实际完成３２例，其中女２３例，男９例；
年龄８０～９７岁，平均（８３．５９±４．０１）岁；病程５～２０
年，平均（１６．８７±５．７６）年。对照组实际完成３１例，
其中女２４例，男７例；年龄８１～９８岁，平均（８４．１２
±３．９５）岁；病程４～２１年，平均（１５．９８±６．１９）年。
两组患者一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组：给予补肾调肝方，药物组成：骨碎补

１５ｇ，狗脊１５ｇ，白芍３０ｇ，柴胡１２ｇ，郁金１５ｇ，当归

１５ｇ，玫瑰花１２ｇ，川楝子１２ｇ，川芎１０ｇ，白术１５ｇ，
合欢皮１５ｇ，菊花１５ｇ，石菖蒲１５ｇ，甘草１０ｇ，每日

１剂，水煎服。
对照组：给予福善美（阿仑膦酸钠片，每片７０ｍｇ，

杭州默沙东制药有限公司，国药准字Ｊ２００８００７３，进口
药品注册证号：Ｈ２００８０１７２），早晨进食前半小时

２００ｍｌ温开水送服，每周１次，每次１片。
两组疗程均为４周，服药期间不服用影响骨代

谢及止痛类药物。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　中医证候评分　观察两组患者治疗前及治
疗后１、２、３、４周的中医证候评分。参照《中药新药
临床研究指导原则》［４］进行评分，分无、轻、中、重４
级，分别计０、１、２、３分，各项症状分值累加即为证候
积分。

２．２．２　疼痛评分　观察两组患者治疗前及治疗后

１、２、３、４周的疼痛计分，采用疼痛视觉模拟评分法
（ＶＡＳ）［６］。

２．３　疗效判定标准

２．３．１　临床疗效判定标准　参照《中医病证诊断疗

效标准》［７］。显效：胸腰背疼痛基本消失，功能活动
正常；有效：胸腰背疼痛减轻，功能活动基本正常；无
效：胸腰背疼痛未见减轻，功能活动未见改善。

２．３．２　中医证候判定标准　参照《中医病证诊断疗
效标准》［７］。痊愈：症状、体征消失或基本消失，疗效
指数≥９５％；显效：症状、体征明显改善，疗效指数≥
７５％但＜９５％；有效：症状、体征均有好转，疗效指
数≥３０％但＜７５％；无效：症状、体征无明显改善，疗
效指数＜３０％。疗效指数＝［（治疗前积分－治疗后
积分）÷治疗前积分］×１００％［４］。

２．３．３　疼痛疗效评定标准　参照文献［８］标准。显
效：治疗后积分比治疗前降低≥２／３；有效：治疗后积
分比治疗前降低≥１／３但＜２／３；无效：治疗后积分
比治疗前降低＜１／３。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件，数据以均数±标准

差（珚ｘ±ｓ）表示。计量资料采用ｔ检验，计数资料用
卡方检验，率的比较用Ｒｉｄｉｔ分析。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
治疗组３２例，显效１９例，有效９例，无效４例，

总有效率为８７．５０％；对照组３１例，显效１６例，有
效１０例，无效５例，总有效率为８３．８７％。两组总
有效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．２　两组患者疼痛疗效比较
治疗组３２例，显效１３例，有效１０例，无效９

例，总有效率为７１．８８％；对照组３１例，显效１３例，
有效１０例，无效８例，总有效率为７４．１９％。两组
总有效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．３　两组患者中医证候疗效比较
治疗组３２例，痊愈１６例，显效１１例，有效３

例，无效２例，总有效率为９３．７５％；对照组３１例，
痊愈１１例，显效９例，有效６例，无效５例，总有效
率为８３．８７％。两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０１），治疗组优于对照组。

３．４　两组患者治疗前后疼痛积分及中医证候积分
比较
表１示，疼痛积分：两组治疗后１周、２周、３周、

４周时疼痛积分及中医证候积分均与治疗前比较，
差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组治疗后２周、３
周、４周时各积分亦明显低于治疗后１周时（Ｐ＜
０．０５）；与治疗后２周时比较，对照组治疗后３周时
疼痛积分和治疗后４周时疼痛积分、中医证候积分
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明显降低，治疗组治疗后３周、４周时各积分也明显
降低（Ｐ＜０．０５）；两组治疗后４周时各积分均低于
治疗后３周时（Ｐ＜０．０５）；两组治疗后同时间点比
较，疼痛积分在治疗后２周、３周时差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０５），中医证候积分在治疗后２周、３周、４
周时差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者治疗前及治疗后不同时间疼痛积分

　　与中医证候积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 疼痛积分 中医证候积分

对照组治疗前 ３１　 ６．９６±１．３４　 ２５．８１±４．１５
治疗后１周 ３１　 ５．７８±１．２５＊ ２１．９６±４．５２＊

治疗后２周 ３１　 ３．１６±１．０７＊△ １６．９９±５．３７＊△

治疗后３周 ３１　 ２．０９±１．１７＊△▲ １５．７６±６．１２＊△

治疗后４周 ３１　 １．４２±１．０９＊△▲○ １３．６５±５．１３＊△▲○

治疗组治疗前 ３２　 ６．８５±１．２１　 ２４．９７±６．６０
治疗后１周 ３２　 ５．６３±１．３２＊ ２０．６５±５．３４＊

治疗后２周 ３２　 ４．２９±１．１８＊△＃ １３．８７±４．６６＊△＃

治疗后３周 ３２　 ３．１３±１．０９＊△▲＃ １２．６１±５．０４＊△＃

治疗后４周 ３２　 １．３８±０．９３＊△▲○ １０．７５±４．９３＊△▲○＃

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗后１周比较，

△Ｐ＜０．０５；与本组治疗后２周比较，▲Ｐ＜０．０５；与本组治疗后３周

比较，○Ｐ＜０．０５；与对照组同时间比较，＃Ｐ＜０．０５

４　讨论
现代医学认为［９］，高龄 ＯＰ病因病理根本在于

骨重建失衡，骨吸收大于骨形成。中医认为，高龄

ＯＰ的发生发展与肾中阴阳的“质”和“量”失衡以及
肝郁密切相关［１０］。肝郁学说历来是研究的重点，结
合文献研究［１１］及临证实际，肝郁与 ＯＰ相互影响。

ＯＰ患者存在着一个“因郁致痿”和“因痿致郁”的循
环系统，二者均相互影响，互为因果，形成恶性循环，
使ＯＰ病机变得更加复杂，使治疗变得更加棘手。
这亦是无论高龄 ＯＰ的病机如何转变，都有肝郁存
在的关键所在。因此，肝郁肾虚的变化是 ＯＰ的主
要病理特点。我们认为，高龄 ＯＰ临证以肝郁肾虚
型为主，以肾为本，肝肾功能失调为标，见症因阴阳
偏颇而异，其病因病机有以下特点：①随着衰老的发
生、发展，先天之精趋于衰竭，必然出现肾虚，形成高
龄ＯＰ发病的多种致病因素；②由于受环境、精神状
况等影响，久病必郁，出现肝郁，肝郁与肾虚相互影
响，加重病情，变生他症。诚然，肝郁肾虚病机难以
全面概括和准确体现 ＯＰ在病因病理、临床表现上
的复杂性、多样性，但其与ＯＰ复杂的病机病理和多
样的临床表现是相吻合的，符合其虚实夹杂、本虚标
实的病机特点。
老年ＯＰ治疗的主要原则是补肾调肝，治宜“治

用、治体、治少阴”。治用即疏肝气，治体即补肝血和
养肝阴，治少阴就是填肾精、补肾阳、滋肾阴。补肾
调肝方中骨碎补补肾益精为君药；狗脊补肝肾、强腰
膝；白芍养血柔肝、缓急止痛；柴胡疏肝解郁，郁金行
气解郁、活血止痛；当归补血；玫瑰花行气解郁、和
血、止痛，川楝子舒肝、行气止痛，川芎活血祛瘀、行
气开郁、祛风止痛，共为臣药。当归、白芍与柴胡同
用，补肝体而助肝用，血和则肝和，血充则肝柔。柴
胡与郁金相伍疏肝解郁之功更显著；白芍与郁金同
用，止痛之效更强。木郁不达致脾虚不运，故以白术
健脾益气，既能实土以御木侮，且使营血生化有源；
菊花散风清热、平肝阳，石菖蒲开窍、豁痰、理气、活
血、散风、祛湿，合欢皮解郁、和血、宁心、安神为佐
药。甘草调和诸药为使药。全方共奏补肾壮骨、疏
肝解郁、理气止痛之功。结果表明，补肾调肝方能明
显改善骨质疏松性疼痛症状，明显改善中医临床症
状，疗效确切，使用安全可靠，而且避免了许多西药
治疗副作用较大的缺点，适于广大老年患者服用。
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