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摘要： 目的　 探究灵芪参口服液联合八段锦对脾肾气虚证老年肌少症患者的临床疗效。 方法　 １０６ 例患者随机分为对

照组 （ｎ＝ ４９） 和观察组 （ｎ＝ ４７）， 对照组给予散步锻炼， 观察组在对照组基础上加用灵芪参口服液联合八段锦， 疗

程 １２ 周。 检测临床疗效、 中医证候评分、 体质量指数 （ＢＭＩ）、 肌肉力量指标 （ＨＧＳ、 ６ＭＷＴ、 ＴＴＳＳＴ）、 特异性生物

标志物 （Ｃｒ、 Ｃｙｓ、 ＭＳＴＮ、 ＳＩ）、 安全性指标变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医

证候评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 观察组 ＢＭＩ、 ＨＧＳ、 ６ＭＷＴ 提高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＴＴＳＳＴ、 ＭＳＴＮ
降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组 ＳＩ 指数、 Ｃｒ、 Ｃｙｓ 和安全性指标比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 灵芪参口服液联

合八段锦对脾肾气虚证老年肌少症患者具有良好疗效， 值得运用推广。
关键词： 灵芪参口服液； 八段锦； 肌少症； 脾肾气虚证； 老年
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　 　 肌少症是一种以人体肌肉的数量和重量普遍减少、 肌

肉的强度和功能逐步减退为特点的综合征， 在老年人群中

尤为高发。 相关数据揭示了其严峻性， ６５ ～ ７０ 岁人群患病

率已达五分之一， 超过 ８０ 岁更是有一半老人患该病症［１］ 。
肌少症患者站立乏力、 步履蹒跚、 极易摔倒骨折， 甚至影

响心肺等脏器功能， 增加老年人的失能、 住院乃至死亡风

险［２］ ， 因此深入探索并实践肌少症的有效防治方法和干预

策略， 对于积极应对人口老龄化、 提升老年健康水平具有

迫切的现实意义。
灵芪参口服液是我院自主研发的院内中成药制剂， 临

床用于治疗气虚乏力、 腰膝酸软等虚损性疾病已近 ３０ 年；
八段锦是一种具有深厚中医养生文化底蕴的传统运动疗法，
动作柔和缓慢、 舒展连贯， 属于中低强度的有氧运动， 其

简便易学、 安全性高， 且不受时间、 场地、 气候影响， 尤

其适合体质相对较弱的老年人长期规律习练。 因此， 本研

究旨在探究灵芪参口服液联合八段锦对脾肾气虚证老年肌

少症患者的临床疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２２ 年 １ 月至 ２０２４ 年 １ 月收治于上海中

医药大学附属曙光医院老年医学科门诊及住院的 １０６ 例 ６５
周岁以上患者， 随机分为对照组和观察组， 每组 ５３ 例， 实

验期间因失随访或未按研究方法用药和锻炼， 最终对照组

４９ 例， 观察组 ４７ 例。 其中， 对照组男性 ２９ 例， 女性 ２０
例； 平均年龄 （６８􀆰 ７±１０􀆰 ９） 岁， 而观察组男性 ２８ 例， 女

性 １９ 例， 平均年龄 （６８􀆰 ２±１１􀆰 ３） 岁， ２ 组一般资料比较，
差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究经医院

伦理委员会批准 （伦理号 ２０２２⁃１１６３⁃１００⁃０１）
１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医 （肌少症） 　 参照 ２０１９ 年亚洲肌少症工作组

发布的诊断指南［３］ ， ①优势手的最大握力， 女性小于 １８
ｋｇ， 男性小于 ２６ ｋｇ； ②步行速度小于 ０􀆰 ８ ｍ ／ ｓ； ③５ 次起坐

时间大于 １２ ｓ， 符合三项之一者， 采用生物电阻分析仪测

量四肢骨骼肌含量， 女性小于 ５􀆰 ７ ｋｇ ／ ｍ２、 男性小于 ７
ｋｇ ／ ｍ２。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医 （脾肾气虚证） 　 参照 《中医内科学》 ［４］ 中辩

证标准， 主证肌肉瘦削、 神倦乏力、 腰酸膝软， 次证头晕

耳鸣、 动辄气促、 食少纳呆， 舌质淡胖、 苔白滑、 脉象沉

细无力。
１􀆰 ３　 排除标准　 ①严重心肺疾患、 肝肾功能不全、 癌症；
②近期发生骨折、 手术； ③胃肠严重疾患， 不能悉数完成

服药； ④中重度老年失智症， 不能配合完成运动； ⑤正在

服用影响肌力的乙哌立松、 枢芬等药物。
１􀆰 ４　 治疗手段　 ２ 组均给予营养支持， 鼓励患者每天进食

足量的优质蛋白、 均衡的碳水化合物和脂肪、 新鲜多样的

水果和蔬菜等， 以保持营养全面和充足， 对照组在此基础

上每周散步 ５ 次， 每次 ３０ 分钟， 尽量于户外太阳下散步。
观察组在对照组基础上加用灵芪参口服液 （上海宝龙

药业股份有限公司， 沪药制字 Ｚ０５１００８８２， 批号 ２２０１００１），
组方药材黄芪、 人参、 地黄、 枸杞子、 灵芝、 炒稻芽， 每

天 ３ 餐后服用 １ 支， 每支 １０ ｍＬ。 根据国家体育总局颁布的

《健身气功·八段锦》标准［５］ ， ①成立八段锦辅导小组， 由

老年科医生 ２ 位、 康复科医生 １ 位、 老年专业责任护士 ２
位构成， 均熟习八段锦 ２ 年以上； ②患者培训， 每周两次，
集中在医院示教室， 进行集中示范、 培训和个别指导， 确

保每位入组者学会八段锦； ③发送八段锦居家运动视频，
嘱咐患者在家每天运动视频打卡， 并将锻炼的具体时间记

录于手机， 专责护士每周 １ 次随访， 收集资料、 督促锻炼；
④培训家属协助督促， 观察患者有无不适， 如患者出现胸

闷、 心慌、 头晕， 即停止运动， 确保锻炼的安全性和依从

性， 每次锻炼 ３０ ｍｉｎ， 每周 ５ 次， 疗程 １２ 周。
１􀆰 ５　 指标检测

１􀆰 ５􀆰 １　 体质量指数 （ＢＭＩ） 　 测量患者的体质量、 身高，
通过公式 ＢＭＩ＝体质量 ／身高２， 计算出 ＢＭＩ。
１􀆰 ５􀆰 ２　 肌肉力量指标 　 检测对患者优势手测试最大握力

（ＨＧＳ） ［６］ ， 测 ２ 次， 取最大值； 检测 ６ 分钟行走速度

（６ＭＷＴ） ［７］ ， 即测试 ６ 分钟内在无障碍的平地步行的最快

速度， 测 ２ 次， 取 平 均 值； 检 测 ５ 次 起 坐 试 验

（ＴＴＳＳＴ） ［８］ ， 即坐在高 ４３ ｃｍ 的座椅上， 尽可能快地反复

站起和坐下 ５ 次， 测 ２ 次， 秒表记录所用时间， 取平均值。
１􀆰 ５􀆰 ３　 中医证候评分 　 参照 《中药新药临床研究指导原

则》 的诊断标准和症状分级化表制定［９］ ， 对主证、 次证运

用半定量计分， 主证按无、 轻、 中、 重分别计 ０、 ２、 ４、 ６
分， 次证按无、 轻、 中、 重分别计 ０、 １、 ２、 ３ 分， 见表 １。

表 １　 中医证候评分表
症状 无 轻度 中度 重度

主证 肌肉瘦削 无肌肉瘦削 肢体 肌 肉 较 正 常 时 稍
减少

肌肉萎缩，肌肉量较正常时
减少 １ ／ ３ 以上、不到 １ ／ ２

肢体肌肉枯萎瘦削，肌肉量较正常时减少
１ ／ ２ 以上

神倦乏力 无神倦乏力 稍感神倦乏力，不耐劳
力，尚可进行日常活动

一般活动即感疲乏，勉强支
持日常活动

休息亦感神疲无力，持续出现，不能坚持
日常活动

腰酸膝软 无腰酸膝软 稍觉腰酸膝软，捶打可止 腰酸持续，下肢沉重绵软 腰酸难忍，膝软不欲行走

次证 头晕耳鸣 无头晕耳鸣 偶有头晕耳鸣 头晕耳鸣发生频率高，持续
时间长

头晕耳鸣持续，明显影响生活

动辄气促 无动辄气促 活动后稍觉气短、气促 活动即出现气促，但持续时
间不长

一动即明显气促，且持续时间长

食少纳呆 无食少纳呆 食欲欠佳，食量减少 １ ／ ３
以下

食欲不振，食量减少 １ ／ ３ 以
上、不到 １ ／ ２

食欲甚差，食量减少 １ ／ ２ 以上
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１􀆰 ５􀆰 ４　 特异性生物标志物 　 检测空腹 （Ｃｒ）、 血清胱抑素

Ｃ （Ｃｙｓ）、 肌肉生长抑素 （ＭＳＴＮ） 水平， 计算肌肉减少指

数 （ＳＩ） ［１０］值＝Ｃｒ ／ Ｃｙｓ×１００。
１􀆰 ５􀆰 ５　 安全性指标　 检测生命体征 （脉率、 血压、 呼吸）、
血、 尿常规、 肝肾功能、 心电图等， 如出现不适反应或不

良事件， 患者或家属随时联系随访医生或专职护士， 及时

记录或作调整。
１􀆰 ６　 疗效评价　 ①痊愈， 疗效指数≥９５％ ， 症状和体征消

失或基本消失； ②显效， ７５％ ≤疗效指数＜９５％ ， 症状和体

征有明显改善； ③有效， ３０％ ≤疗效指数＜７５％ ， 症状和体

征有所好转； ④无效， 疗效指数＜３０％ ， 症状和体征无明显

改善。 总有效率＝ ［ （痊愈例数＋显效例数＋有效例数） ／总

例数］ ×１００％ 。 按尼莫地平法测评计算出治疗前总评分，
疗效指数 ＝ ［ （治疗前评分⁃治疗后评分） ／治疗前评

分］ ×１００％ 。
１􀆰 ７　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２３􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 比较采用卡方检验、 Ｆｉｓｈｅｒ 检测； 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 比较采用 ｔ 检验； 等级资料用 Ｒｉｄｉｔ 分
析。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １ 　 体 质 指 数 （ ＢＭＩ ） 和 肌 肉 力 量 （ ＨＧＳ、 ６ＭＷＴ、
ＴＴＳＳＴ） 　 治疗后， 观察组 ＢＭＩ 、 ＨＧＳ、 ６ＭＷＴ 升高 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， ＴＴＳＳＴ 降低 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 且比对照组明显 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组 ＢＭＩ 和肌肉力量指标比较 （ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 时间 ＢＭＩ ＨＧＳ ／ ｋｇ ６ＭＷＴ ／ （ｍ·ｓ－１） ＴＴＳＳＴ ／ ｓ

对照组 ４９ 治疗前 ２０􀆰 ０６±１􀆰 ９７ １８􀆰 ２４±２􀆰 ９８ ０􀆰 ７２±０􀆰 ０６ １４􀆰 ０３±０􀆰 ２５
治疗后 ２０􀆰 ２５±２􀆰 ０１ １８􀆰 ７５±３􀆰 １７ ０􀆰 ８６±０􀆰 ０５ １３􀆰 ７８±０􀆰 １６

观察组 ４７ 治疗前 ２０􀆰 ０３±２􀆰 ０４ １８􀆰 １５±３􀆰 １２ ０􀆰 ７３±０􀆰 ０４ １４􀆰 ０１±０􀆰 ２３
治疗后 ２１􀆰 ９７±２􀆰 １８＃∗ ２０􀆰 ９６±３􀆰 ２５＃∗ １􀆰 ０８±０􀆰 ０７＃∗ １２􀆰 １７±０􀆰 １９＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 中医证候评分　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ）
组别 例数 ／ 例 治疗前 治疗后

对照组 ４９ １９􀆰 ０２±４􀆰 １６ １４􀆰 １７±３􀆰 ３９＃

观察组 ４７ １８􀆰 ９５±４􀆰 ２３ ９􀆰 ３６±３􀆰 ０１＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，
∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），

见表 ４。
表 ４　 ２ 组临床疗效比较

组别 例数 ／ 例 痊愈 ／ 例 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效 ／ ％
对照组 ４９ ０ ７ ２１ ２１ ５７􀆰 １４
观察组 ４７ １ １８ ２４ ４ ９１􀆰 ４９∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 特异性生物标志物 　 治疗后， 观察组 ＭＳＴＮ 水平下降

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， ２ 组 ＳＩ 指数、 Ｃｒ、 Ｃｙｓ 比较， 差异无统计学意

义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ５。
表 ５　 ２ 组特异性生物标志物比较 （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例 时间 ＳＩ ＭＳＴＮ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） Ｃｒ ／ （ｍｇ·ｄＬ－１） Ｃｙｓ ／ （ｍｇ·Ｌ－１）
对照组 ４９ 治疗前 ５２􀆰 ３４．±９􀆰 ８２ ２５􀆰 ０１±５􀆰 ９４ ０􀆰 ８６±０􀆰 ４２ １􀆰 ５４±０􀆰 ３７

治疗后 ５４􀆰 ０７±１１􀆰 ４８ ２３􀆰 ９２±４􀆰 ８１ ０􀆰 ８９±０􀆰 ３７ １􀆰 ５１±０􀆰 ３４
观察组 ４７ 治疗前 ５３􀆰 ９６±１０􀆰 ２３ ２４􀆰 ８６±６􀆰 ０３ ０􀆰 ８８±０􀆰 ４１ １􀆰 ５３±０􀆰 ３９

治疗后 ５６􀆰 ０１±８􀆰 ９７ １６􀆰 ７５±４􀆰 ７５＃∗ ０􀆰 ９１±０􀆰 ３６ １􀆰 ４８±０􀆰 ４２

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ５　 安全性指标　 治疗后， 检测血、 尿常规、 心电图、 血

压等未发现明显异常， 个别患者在运动过程中偶发头晕、
气短， 但历时较短、 程度较轻， 经休息后自行恢复； １ 位患

者出现短暂胃痛， 停药两天后即恢复正常。
３　 讨论

《肌少症专家共识》 中指出老年肌少症的治疗应结合营

养支持、 运动锻炼和行之有效的药物［１１］ 。 中医早在 《黄帝

内经》 中就首见 “痿证” 之名， 其描述的肢体痿软无力、
运动不能， 恰是肌少症的核心症状。 究其病机多责之于脾

肾气虚， 脾主肌肉四肢， 脾失健运， 则肌肉失养， 干瘪无

力， 久则废用； 脾为气血生化之源， 脾虚不生， 则气血亏

乏， 肌肉无以濡养， 日渐萎缩； 脾化生和输布水谷养分，
脾虚失运， 则不能将养分输布濡养四肢肌肉， 致肌肉枯槁。
肾主骨生髓， 肾气亏损， 则髓枯骨痿、 站立不能， 故治疗

老年肌少症当以健脾补肾为主攻方向。

灵芪参口服液能健脾益气补肾， 可针对老年肌少症脾

肾两虚之病机， 方中黄芪味甘微温， 乃健脾补气之要药，
《日华子诸家本草》 中提到 “黄芪助气壮骨， 长血补肉”，
而 《医学衷中参西录》 也载 “黄芪善治肢体痿废”， 研究

表明黄芪能促进蛋白质合成， 降低肌肉能耗， 延缓骨骼肌

萎缩［１２］ ； 人参益气补脾， 大补元气， 研究表明其能增强人

体的握力、 增加肌肉体积和肌肉质量， 有效改善和抑制骨

骼肌的萎缩［１３］ 、 延缓衰老［１４］ ； 地黄、 枸杞子皆入肾经， 可

滋补肾气、 益精填髓， 强壮筋骨， 研究发现枸杞子可使大

鼠 ＰＩ３Ｋ ／ Ａｋｔ 通路相关蛋白表达显著上调［１５］ ， 促进肌肉蛋

白质合成， 有效保护肌肉神经元［１６］ ， 地黄具有延缓骨骼肌

肉衰退的作用［１７］ ； 灵芝健脾、 益肾、 安神， 具有扶正固

元、 滋肾强骨、 益寿延年之功［１８］ ； 炒稻芽健脾开胃， 一方

面增进食欲， 有助膳食营养的吸收， 另一方面促进运化，
助补益中药充分发挥疗效， 上述六药共用， 能益脾肾、 补
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气血、 壮筋骨、 养肌肉。
八段锦属经典的中医养生功法， 较之其它传统健身功

法， 动作的力度和难易度更能被老年肌少症患者所接

受［１９］ 。 八段锦动作舒缓、 刚柔相济、 动静结合， 发动全身

多块肌肉共同参与。 其提踵颠足、 屈膝下蹲、 马步开弓，
充分锻炼了下肢肌肉力量和平衡能力； 其手指抓握， 有效

锻炼了手臂肌肉群； 其蹲起、 转身， 提高了下肢及腰臀的

肌力。
本研究表明， 灵芪参口服液联合八段锦治疗脾肾气虚

证老年肌少症患者， 不仅有效改善了肌肉瘦削、 神倦乏力、
腰酸膝软等中医证候， 且提高了患者的 ＢＭＩ 和肌肉力量

（手握力、 躯体功能和下肢力量）。 本研究还观察了一些较

为前沿的肌少症特异性生物标志物， 包括肌肉减少指

数［２０］ 、 肌肉生长抑素［２１］等， 为灵芪参口服液联合八段锦在

肌少症患者中的推广运用打下了基础。
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