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摘要： 目的　 观察益肾健骨丸联合阿仑磷酸钠对肾虚血瘀型骨质疏松症患者的临床疗效。 方法　 ９０ 例患者随机分为

对照组和观察组， 每组 ４５ 例， 对照组给予阿仑磷酸钠， 观察组在对照组基础上加用益肾健骨丸， 疗程 ２６ 周。 检测临

床疗效、 中医证候疗效、 骨密度 （腰椎 Ｌ２～４、 股骨颈）、 血清骨代谢指标 （ＢＧＰ、 ＡＬＰ）、 炎症因子 （ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６、
ＩＧＦ⁃１） 变化。 结果　 观察组临床、 中医证候总有效率高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）。 治疗后， ２ 组骨密度、 ＢＧＰ、 ＩＧＦ⁃１ 升

高 （Ｐ＜０ ０５）， ＡＬＰ、 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ 降低 （Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０ ０５）。 结论　 益肾健骨丸联合阿仑膦酸钠

可有效减轻肾虚血瘀型骨质疏松症患者临床症状， 改善血清骨代谢指标、 炎性因子水平。
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　 　 骨质疏松是单位体积内骨量丢失或减少， 导致骨功能

下降、 脆性增加， 从而易发生骨折的一种代谢性骨病［１］ ，
现代医学依据发病原因不同， 将其分为原发性、 继发性、
特发性［２］ 。 其中， 原发性骨质疏松的发病人群主要集中在

中老年绝经期妇女， 近年来其高发性严重影响了社会和谐，
增加了家庭负担［３⁃４］ 。 西医对骨质疏松的治疗方法主要是补

充钙剂、 维生素 Ｄ、 雌激素、 降钙素、 双磷酸盐， 但疗效

都不理想［５⁃６］ ； 中医对该疾病的认识最早可追溯到 《黄帝

内经》， 认为它属于 “骨痹” “骨痿” 范畴。 近年来对其认

识更完善， 并取得了较好的作用［７⁃８］ 。 本研究考察益肾健骨

丸联合阿仑磷酸钠片对肾虚血瘀型骨质疏松症患者的临床

疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１ １　 一般资料　 ２０１７ 年 ２ 月至 ２０１９ 年 ３ 月收治于郑州中

医骨伤病医院的 ９０ 例肾虚血瘀型骨质疏松症患者， 按接诊

先后顺序随机分为对照组和观察组， 每组 ４５ 例。 其中， 对

照组年龄 ４１～６８ 岁， 平均年龄 （４３ ５±６ ３） 岁； 病程 ６ ５ 个

月～９ 年、 平均病程 （１ ９±０ ８） 年， 而观察组年龄 ４０ ～ ６９
岁， 平均年龄 （４４ ５±５ ６） 岁； 病程 ７ 个月 ～８ 年， 平均病

程 （１ ８±０ ６） 年， 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。
１ ２　 诊断标准　 根据 《中药新药临床研究指导原则》 ［９］ 临

床中医诊断标准， 结合骨质疏松症 （骨痿） 的中医临床路

径研究［１０］制定。 （１） 肾虚血瘀型， 辨证为腰膝酸痛， 背困

膝软， 下肢抽搐， 怕冷怕热， 时有失眠， 脚手心热， 周身

骨节疼痛， 痛处拒按舌质黯或有瘀斑、 瘀点， 舌体胖或有

齿痕， 或舌体乏津而瘦， 脉沉弱或弦涩； （２） Ｘ 光片检查

显示， 骨密度稀疏， 胸腰椎椎体间隙不同程度增宽， 椎体

有单发或多发性楔形变； （３） 骨密度检查显示， 符合骨质

疏松诊断标准。
１ ３　 纳入标准　 （１） 符合 “１ ２” 项下诊断标准； （２）
年龄 ４０～７０ 岁； （３） 患者及其家属了解本研究， 签署知情

同意书。
１ ４　 排除标准　 （１） 非原发性骨质疏松症； （２） 合并其

他严重心脑血管、 血液系统、 感染性疾病； （３） 哺乳期、
怀孕期妇女； （４） 体质较弱或合并心、 肝、 肾功能不全；
（５） 合并高磷酸、 高钙血症； （６） 新发椎体压缩性骨折超

出椎体 １ ／ ３ 以上。
１ ５　 治疗手段　 ２ 组均口服碳酸钙 Ｄ３ （北京振东康远制

药有限公司， 国药准字 Ｈ２００９３６７５）， 每天 １ 片。 同时， 对

照组口服阿仑膦酸钠片 （石药集团欧意药业有限公司， 国

药准字 Ｈ１０９８０１０９）， 每周 １０ ｍｇ； 观察组在对照组基础上

口服益肾健骨丸 （水蜜丸， 郑州中医骨伤病医院制备， 豫

药制备字 Ｚ２０１８００１９０００）， 组方药材熟地 ２４ ｇ、 酒苁蓉

２４ ｇ、 菟丝子 ２４ ｇ、 枸杞子 １５ ｇ、 续断 １５ ｇ、 制何首乌

１０ ｇ、 女贞子 １０ ｇ、 玄参 １０ ｇ、 淫羊藿 １０ ｇ、 狗脊 １５ ｇ、 酒

萸肉 １５ ｇ、 生地黄 ２０ ｇ、 盐杜仲 １５ ｇ、 桑寄生 １５ ｇ、 桑葚

１５ ｇ、 蜈蚣 １０ ｇ、 五加皮 １５ ｇ、 牛膝 １５ ｇ、 乌梢蛇 １５ ｇ、 当

归 １０ ｇ、 鸡血藤 １０ ｇ、 丹参 １５ ｇ、 赤芍 １５ ｇ、 全蝎 １０ ｇ， 饭

后服用， 每天 ３ 次， 每次 ９ ｇ。 ２ 组疗程均为 ２６ 周。
１ ６　 疗效评价　 参考文献 ［９］ 报道。
１ ６ １　 临床疗效 （１） 显效， 骨密度提高≥１／ ３， 胸腰背疼

痛消失； （２） 有效， 骨密度提高≥１／ ６ 但＜１ ／ ３， 胸腰背疼

痛明显减轻； （３） 无效， 骨密度无变化， 胸腰背疼痛未改

善。 总有效率＝［（显效例数＋有效例数） ／总例数］×１００％ 。
１ ６ ２　 中医证候疗效　 参照 《中华人民共和国中医药行业
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标准 （中医病症诊断疗效标准） 》 ［１１］ 。 （１） 痊愈， 中医体

征、 症状消失或基本消失； （２） 显效， 中医体征、 症状明

显改善； （３） 有效， 中医体征、 症状有所改善； （４） 无

效， 中医体征、 症状无改善。 总有效率＝ ［ （痊愈例数＋显
效例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１ ７　 指标检测

１ ７ １　 骨密度　 采用双能 Ｘ 线骨密度检测仪， 测量股骨

颈、 腰椎 Ｌ２⁃４ 骨密度变化。
１ ７ ２　 骨代谢指标 　 包括碱性磷酸酶 （ＡＬＰ）、 骨钙素

（ＢＧＰ） 水平。
１ ７ ３　 炎症因子 　 包括白介素⁃６ （ ＩＬ⁃６）、 促生长因子

（ＩＧＦ⁃１）、 肿瘤坏死因子⁃α （ＴＮＦ⁃α） 水平。
１ ８　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ １０ ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验； 计数资料以百分

率表示， 组间比较采用卡方检验。 Ｐ＜０ ０５ 表示差异具有统

计学意义。
２　 结果

２ １　 临床疗效 　 观察组临床总有效率高于对照组 （Ｐ＜
０ ０５）， 见表 １。

表 １　 ２ 组临床疗效比较 ［例（％ ）， ｎ＝４５］

组别 显效 有效 无效 总有效率 ／ ％

观察组 ３１（６９） １２（２７） ２（４） ９６∗

对照组 ２０（４４） １３（２９） １２（２７） ７３

　 　 注：与对照组比较，∗Ｐ＜０ ０５。

２ ２　 骨密度　 治疗后， ２ 组骨密度升高 （Ｐ＜０ ０５）， 以观

察组更明显 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ２。

表 ２　 ２ 组骨密度比较 （ｇ ／ ｃｍ３， ｘ±ｓ， ｎ＝４５）

组别 时间 腰椎 Ｌ２⁃４ 股骨颈

观察组 治疗前 ０ ６９０±０ ３５１ ０ ６５０±０ ４５２

治疗后 ０ ８６１±０ ７５０∗＃ ０ ８３１±０ ５５０∗＃

对照组 治疗前 ０ ６８０±０ ４５０ ０ ６６２±０ ６５０

治疗后 ０ ７７１±０ ５５０∗ ０ ７５０±０ ３５１∗

　 　 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　 骨代谢 指 标 　 治疗后， ２ 组 ＢＧＰ 水平升高 （ Ｐ ＜
０ ０５）， ＡＬＰ 水平降低 （Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜
０ ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组骨代谢指标比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４５）

组别 时间 ＢＧＰ ／ （μｇ·Ｌ－１） ＡＬＰ ／ （Ｕ·Ｌ－１）

观察组 治疗前 ３ ２３０±０ ２０１ １１９ ０１０±１３ ９６０

治疗后 ４ １６１±０ ３７１∗＃ ８３ ０２１±６ ４４０∗＃

对照组 治疗前 ３ ２００±０ １９１ １１９ ９６０±１６ ４９１

治疗后 ３ ６４２±０ ２８０∗ １０４ ９５０±８ ３９１∗

　 　 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 ４　 炎症因子水平 　 治疗后， ２ 组 ＩＧＦ⁃１ 水平升高 （Ｐ＜
０ ０５）， ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ 水平降低 （Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更明

显 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ４。
２ ５　 中医证候疗效　 观察组中医证候总有效率高于对照组

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ５。

表 ４　 ２ 组炎症因子水平比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝４５）

组别 时间 ＴＮＦ⁃α ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＩＬ⁃６ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） ＩＧＦ⁃１ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１）
观察组 治疗前 ２５３ ９５１±１８ ６９０ ３５３ ０１０±２４ １９０ １１８ ８７１±２２ ０３０

治疗后 １６８ ９６０±１３ ２１０∗＃ ２６２ ０２０±１５ ３０１∗＃ １６７ ６９１±１４ ０４０∗＃

对照组 治疗前 ２５３ ０１０±２０ ２１１ ３４８ ９３１±２３ １４０ １２１ ０７０±２０ ３３１

治疗后 ２１９ ９５０±１５ ７００∗ ３０７ ４８０±１７ ２３０∗ １４６ ８８０±１７ ３９０∗

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

表 ５　 ２ 组中医证候疗效比较 ［例（％ ）， ｎ＝４５］

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率 ／ ％

观察组 ２７（６０） １１（２４） ６（１３） １（２） ９８∗

对照组 １４（３１） ９（２０） １２（２７） １０（２２） ７８

　 　 注：与对照组比较，∗Ｐ＜０ ０５。

３　 讨论

肾主骨、 生髓、 藏精， 是 “天癸” 生成的主宰， 而

“天癸” 衰竭是形成原发性骨质疏松症的重要因素［１２⁃１３］ 。
现代医学对肾虚患者研究时发现， 他们符合下丘脑—垂体

—性腺轴功能减退， 即性激素水平下降→骨功能下降→单

位组织内骨量丢失， 从而发生骨质疏松症［１４］ 。
郑州中医骨伤病医院的院内制剂益肾健骨丸功效益肾

健骨、 养精、 活血化瘀， 方中熟地、 酒苁蓉、 菟丝子、 枸

杞子、 制何首乌、 女贞子、 玄参、 生地黄、 酒萸肉、 桑寄

生、 桑葚、 续断、 狗脊、 盐杜仲、 淫羊藿、 五加皮、 牛膝

益肾填精充髓， 寒热并用， 温阳而不燥， 补阴而不伤阳；
蜈蚣、 乌梢蛇、 当归、 鸡血藤、 丹参、 赤芍、 全蝎， 养血

活血化瘀通络， 寄活血化瘀通络之品于补肾填精中， 补而

不腻， 活不伤正， 可使肾精充足， 阴平阳秘， 瘀祛骨络畅

通， 骨坚筋柔， 从而此病可癒。
阿仑膦酸钠片能增加骨密度， 缓解骨疼痛， 具有抗骨

折风险［１５⁃１７］ 。 本研究发现， 观察组总有效率、 中医证候疗

效明显优于对照组， 表明益肾健骨丸联合阿仑膦酸钠片可
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明显提高疗效； 观察组骨密度优于对照组， 表明联合用药

可有效提高骨密度。 血清 ＢＧＰ 可作为骨形成指标， 同时骨

吸收增加时往往会引起血清 ＡＬＰ 水平上升［１８⁃２０］ ， 本研究结

果显示， 治疗后观察组前者水平高于对照组， 而后者水平

更低， 表明联合用药能改善骨代谢， 促进骨形成。 ＴＮＦ⁃α
可影响并减缓破骨细胞凋亡［２１］ ， ＩＬ⁃６ 可加速骨质丢失［２２］ ，
ＩＧＦ⁃１ 可加速骨形成［２３］ ， 本研究显示， 观察组前两者水平

低于对照组， 而后者水平更高， 表明联合用药可有效降低

ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ 水平， 并提高 ＩＧＦ⁃１ 水平。
综上所述， 益肾健骨丸联合阿仑膦酸钠可有效减轻肾

虚血瘀型骨质疏松症患者临床症状， 改善血清骨代谢指标、
炎性指标， 疗效理想。
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