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摘要： 目的　 考察补肾助阳健骨方对脾肾气阳两虚证老年骨质疏松性脊柱压缩性骨折患者的临床疗效。 方法　 １１０ 例

患者随机分为对照组和观察组， 每组 ５５ 例， 对照组给予碳酸钙 Ｄ３ 片＋骨化三醇软胶囊， 观察组在对照组基础上加用

补肾助阳健骨方， 疗程 ３ 个月。 检测临床疗效、 中医证候评分、 矢状面 Ｃｏｂｂ 角、 椎体前缘丢失高度、 骨密度、 ＶＡＳ
评分、 ＯＤＩ 评分变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 术后 ３ 个月， ２ 组中医证候评分、 矢状面 Ｃｏｂｂ
角、 椎体前缘丢失高度减小 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 骨密度增加 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 术后 ３、 ６ 个月， ２ 组

ＶＡＳ 评分、 ＯＤＩ 评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 补肾助阳健骨方可提高脾肾气阳两虚证老

年骨质疏松性脊柱压缩性骨折患者临床疗效， 增加骨密度， 改善伤椎形态及其高度， 缓解疼痛， 促进功能恢复。
关键词： 补肾助阳健骨方； 碳酸钙 Ｄ３ 片； 骨化三醇软胶囊； 老年骨质疏松性脊柱压缩性骨折
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　 　 骨质疏松性脊柱压缩性骨折为老年人骨折常见类型，
经皮椎体成形术 （ＰＶＰ） 是治疗骨质疏松性脊柱压缩性骨

折的常见术式， 可快速恢复脊柱稳定性、 防止塌陷， 但无

法改善骨质疏松情况， 临床常采用西药治疗， 但效果不理

想［１］ 。 中医认为， 老年人随着年龄增大， 肾气渐渐衰微，
脾胃虚弱， 脾肾阴阳失调， 则骨髓失养无力， 此乃骨质疏

松本源， 治疗当健脾益气、 补肾助阳、 活血化瘀［２］ 。 近年

来越来越多研究显示， 中医药在骨质疏松性脊柱压缩性骨

折患者 ＰＶＰ 术后治疗方面具有独特优势［３⁃４］ 。 本研究探讨

补肾助阳健骨方对脾肾气阳两虚证老年骨质疏松性脊柱压

缩性骨折患者的临床疗效， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０１９ 年 １ 月至 ２０２１ 年 ６ 月收治于四川省

骨科医院的 １１０ 例脾肾气阳两虚证老年骨质疏松性脊柱压

缩性骨折患者， 随机数字表法分为对照组和观察组， 每组

５５ 例。 其中， 对照组男性 ２４ 例， 女性 ３１ 例； 年龄 ６１ ～ ８０
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岁， 平均年龄 （６６􀆰 １８±５􀆰 ７２） 岁； 单椎体压缩骨折 ３３ 例，
双椎体压缩骨折 ２２ 例； 骨折至手术时间 ４ ～ ２０ ｄ， 平均时

间 （７􀆰 ９５±２􀆰 ３２） ｄ； 椎体压缩程度 ２６􀆰 ０％ ～ ６４􀆰 ０％ ， 平均

压缩程度 （４４􀆰 １７±８􀆰 ９２）％ ， 而观察组男性 ２６ 例， 女性 ２９
例； 年龄 ６０～７８ 岁， 平均年龄 （６５􀆰 ５２±４􀆰 ８４） 岁； 单椎体

压缩骨折 ３０ 例， 双椎体压缩骨折 ２５ 例； 骨折至手术时间

５～ １８ ｄ， 平 均 时 间 （ ８􀆰 ２６ ± ２􀆰 ０８） ｄ； 椎 体 压 缩 程 度

２５􀆰 ０％ ～６５􀆰 ０％ ， 平均压缩程度 （４５􀆰 ４６±１０􀆰 １８）％ ， 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 （编号 ＫＹ２０２２⁃０２４⁃０１）。
１􀆰 ２　 纳入标准 　 （ １） 符合 《原发性骨质疏松指南诊

断》 ［５］中原发性骨质疏松症诊断标准； （２） 有轻微外伤史

或胸腰部用力史； （３） 经影像学检查明确脊柱压缩性骨

折； （４） 行 ＰＶＰ 手术； （５） 术后符合 《中药新药临床研

究指导原则》 ［６］中的脾肾气阳两虚证； （６） 年龄 ６０～８０ 岁；
（７） 精神正常； （８） 患者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ３　 排除标准　 （１） 伴椎体后壁、 脊髓、 脊髓神经根损

伤及其他部位骨折； （２） 转移瘤所致病理性骨折； （３） 存

在恶性肿瘤、 骨髓炎、 结核、 肝肾功能不全、 凝血功能障

碍、 免疫系统疾病等严重内科疾病； （４） 长期应用糖皮质

激素； （５） 近期应用抗骨质疏松药； （６） 既往有腰背部手

术史； （７） 对治疗药物过敏。
１􀆰 ４　 治疗手段　 ２ 组均按相关指南［７］要求行 ＰＶＰ 术及术后

锻炼。 同时， 对照组给予碳酸钙 Ｄ３ 片 （惠氏制药有限公

司， 国药准字 Ｈ１０９５００２９， ０􀆰 ６ ｇ×６０ ｓ） 口服， 每天 １ 次或

２ 次， 每次 １ 片； 骨化三醇软胶囊 ［正大制药 （青岛） 有

限公司， 国药准字 Ｈ２００３０４９１， ０􀆰 ２５ μｇ×１０ ｓ］ 口服， 每天

２ 次， 每次 １ 粒， 其间根据血钙水平调整剂量。 观察组在

对照组基础上加用补肾助阳健骨方， 组方药材川续断、 淫

羊藿、 肉苁蓉、 巴戟天各 １５ ｇ， 补骨脂、 茯苓、 炙黄芪、
当归、 白术、 陈皮、 川芎各 １０ ｇ， 赤芍 ８ ｇ， 红花 ６ ｇ， 炙

甘草 ９ ｇ， 加水煎至 ４５０ ｍＬ， 早中晚分 ３ 次服用。 ２ 组均连

续治疗 ３ 个月。

１􀆰 ５　 指标检测

１􀆰 ５􀆰 １　 中医证候评分 　 主证腰髋冷痛、 腰膝酸软， 按轻

度、 中度、 重度分别计为 ２、 ４、 ６ 分； 次证面色苍白、 面

浮肢肿、 畏寒喜暖、 弯腰驼背、 腹胀如鼓、 下利清谷、 小

便不利、 五更泄泻， 舌淡胖， 苔白， 脉沉弱或沉迟， 按轻

度、 中度、 重度分别计为 ０、 １、 ２、 ３ 分， 总得分即为中医

证候评分。
１􀆰 ５􀆰 ２　 矢状面 Ｃｏｂｂ 角、 椎体前缘丢失高度　 采用 Ｘ 射线

进行检测。
１􀆰 ５􀆰 ３　 骨密度 　 采用骨密度分析仪 （日本阿洛卡株式会

社， 型号 ＤＣＳ６００） 进行检测， 部位为腰椎。
１􀆰 ５􀆰 ４　 疼痛、 功能恢复情况评价　 采用疼痛视觉模拟评分

（ＶＡＳ） 评价疼痛， ０ 分为无痛， １０ 分为极端无法忍受疼

痛。 采用 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍指数 （ＯＤＩ） 评价功能恢复情

况， 包括 ９ 项内容， 评分 ０ ～ ５ 分， 范围 ０ ～ ４５ 分， 分数越

高， 功能障碍越严重。
１􀆰 ６　 疗效评价　 参考文献 ［８］ 报道， （１） 显效， 骨折愈

合， 病椎形态及高度基本恢复， 腰背无疼痛， 日常活动正

常； （２） 有效， 骨折逐渐愈合， 病椎形态及高度明显改

善， 腰背痛明显减轻， 可进行日常活动， 但活动后仍存在

疼痛； （３） 无效， 病椎形态及高度未改善甚至畸形加重，
腰背疼痛明显， 日常活动未改善， 总有效率 ＝ ［ （显效例

数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ７　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ １９􀆰 ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间、 组内比较分别采用独立样本 ｔ 检
验、 配对样本 ｔ 检验， 组内多时间点两两比较采用 ＬＳＤ⁃ｔ 检
验； 计数资料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验； 等

级资料比较采用两独立样本秩和检验。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异

具有统计学意义 （检验水准 α＝ ０􀆰 ０５）。
２　 结果

２􀆰 １　 中医证候评分、 临床疗效　 术后 ３ 个月， ２ 组中医证

候评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 观

察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 １。
表 １　 ２ 组中医证候评分、 临床疗效比较 ［例 （％）， ｘ±ｓ， ｎ＝５５］

组别
中医证候评分 ／ 分 临床疗效

术前 术后 ３ 个月 显效 有效 无效 总有效

观察组 １７􀆰 ４４±４􀆰 ５２ ６􀆰 ４５±１􀆰 ８４∗＃ ３５（６３􀆰 ６４） １７（３０􀆰 ９１） ３（５􀆰 ４５） ５２（９４􀆰 ５５）△

对照组 １７􀆰 ０８±４􀆰 ２６ １２􀆰 ２５±３􀆰 ７４∗ ２５（４５􀆰 ４５） １９（３４􀆰 ５５） １１（２０􀆰 ００） ４４（８０􀆰 ００）

　 　 注： 与同组术前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组术后 ３ 个月比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。 与对照组比较，△Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 矢状位 Ｃｏｂｂ 角、 椎体前缘丢失高度　 术后 ３ 个月， ２
组矢状位 Ｃｏｂｂ 角、 椎体前缘丢失高度减小 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以

观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
表 ２　 ２ 组矢状位 Ｃｏｂｂ 角、 椎体前缘丢失高度比较 （ｘ±ｓ，

ｎ＝５５）

组别
矢状位 Ｃｏｂｂ 角 ／ （ °） 椎体前缘丢失高度 ／ ｍｍ
术前 术后 ３ 个月 术前 术后 ３ 个月

观察组 ２４􀆰 ５６±４􀆰 １７ ７􀆰 ８４±１􀆰 ４９∗＃ １１􀆰 ２５±２􀆰 ６２ ５􀆰 ６８±１􀆰 １６∗＃

对照组 ２４􀆰 １８±３􀆰 ７２ １１􀆰 ２１±２􀆰 １４∗ １１􀆰 ０７±２􀆰 ４５ ７􀆰 ８４±１􀆰 ５２∗

　 　 注： 与同组术前比较，∗Ｐ＜０􀆰０５； 与对照组术后３个月比较，＃Ｐ＜０􀆰０５。

２􀆰 ３　 骨密度 　 术后 ３ 个月， ２ 组骨密度增加 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组骨密度比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５５）

组别
骨密度 ／ （ｇ·ｃｍ－２）

术前 术后 ３ 个月

观察组 ０􀆰 ６８±０􀆰 １５ ０􀆰 ９６±０􀆰 ２８∗＃

对照组 ０􀆰 ７０±０􀆰 １８ ０􀆰 ８２±０􀆰 ２４∗

　 　 注： 与同组术前比较，∗ Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组术后 ３ 个月比较，
＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 ＶＡＳ 评 分、 ＯＤＩ 评 分 　 术后 １、 ３、 ６ 个月， ２ 组

８３３
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ＶＡＳ 评分、 ＯＤＩ 评分降低 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。
表 ４　 ２ 组 ＶＡＳ 评分、 ＯＤＩ 评分比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５５）

项目 组别 术前 术后 １ 个月 术后 ３ 个月 术后 ６ 个月

ＶＡＳ 评分 ／ 分 观察组 ８􀆰 ０５±１􀆰 ４４ 　 ２􀆰 ６５±０􀆰 ６２∗＃ 　 ２􀆰 ０１±０􀆰 ５５∗＃ 　 １􀆰 ５６±０􀆰 ４８∗＃

对照组 ７􀆰 ８８±１􀆰 ５２ ３􀆰 ４２±０􀆰 ８１∗ ２􀆰 ６２±０􀆰 ６８∗ ２􀆰 ０５±０􀆰 ５２∗

ＯＤＩ 评分 ／ 分 观察组 ３９􀆰 ５６±５􀆰 １７ ２７􀆰 ８７±４􀆰 ５４∗＃ ２０􀆰 ６５±３􀆰 １８∗＃ １３􀆰 １８±２􀆰 ９６∗＃

对照组 ３９􀆰 １８±４􀆰 ７２ ２９􀆰 ５２±４􀆰 ８６∗ ２３􀆰 ４７±３􀆰 ６４∗ １７􀆰 ３４±３􀆰 ０５∗

　 　 注： 与同组术前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组术后同一时间点比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

３　 讨论

西医在骨质疏松性脊柱压缩性骨折行 ＰＶＰ 术后早期，
常联合某些抗骨质疏松类药物来强化并维持手术效果。 本

研究中所用的碳酸钙 Ｄ３ 片可直接补充钙及维生素 Ｄ， 改善

骨质疏松； 骨化三醇软胶囊有促进钙吸收、 调节钙平衡、
恢复骨生长、 减轻骨与肌肉疼痛等作用［９］ ， 结果对照组总

有效率为 ８０􀆰 ００％ ， 表明上述治疗方案能在一定程度上维持

手术效果。
骨质疏松性脊柱压缩性骨折属中医 “骨瘘” “骨痹”

等范畴， 认为其病变在骨， 与脾、 肾相关， 治疗提倡健脾

补肾、 行气活血、 健骨壮骨［１０］ 。 补肾助阳健骨方中川续

断、 巴戟天为君药， 共奏补肾助阳、 强筋健骨之效； 淫羊

藿、 肉苁蓉、 补骨脂、 茯苓、 炙黄芪、 白术、 陈皮为臣药，
发挥健脾益胃、 补气理气之效， 并提高君药补肾、 健骨作

用； 当归、 赤芍、 川芎、 红花为佐药， 可补血活血， 行气

止痛； 炙甘草为使药， 可调和诸药， 诸药合用， 共奏补肾

助阳、 补血活血、 强筋健骨、 行气止痛功效。 本研究发现，
术后 ３ 个月观察组中医证候评分低于对照组， 总有效率

更高。
现代药理研究表明， 补肾助阳健骨方中君药中川续断

皂苷类成分可增加碱性磷酸酶表达， 促进成骨细胞增殖分

化［１１］ ； 淫羊藿醇提取物有降低破骨细胞分化因子表达、 抑

制血清抗酒石酸酸性磷酸酶、 碱性磷酸酶活性的作用， 还

能促进骨保护素表达［１２⁃１３］ ； 肉苁蓉能促进成骨细胞骨形态

发生蛋白表达， 降低炎症因子水平［１４⁃１５］ ； 巴戟天能刺激成

骨细胞增殖， 抑制破骨细胞表达［１６］ ， 诸药合用， 可改善骨

质疏松、 促进骨愈合。 本研究方向， 术后 ３ 个月观察组

Ｃｏｂｂ 角、 椎体前缘丢失高度低于对照组， 骨密度更高， 表

明补肾助阳健骨方对减小改善压缩椎体形态和高度、 提高

骨量有积极意义， 可能与方中药材促进骨细胞增殖、 抑制

破骨细胞表达有关， 从而有利于骨愈合； 术后 ３、 ６ 个月观

察组 ＶＡＳ 评分、 ＯＤＩ 评分低于同时间点对照组， 提示补肾

助阳健骨方能更好地缓解疼痛， 促进功能恢复， 方中有效

成分能止痛、 促进骨愈合有关。
综上所述， 补肾助阳健骨方对提高脾肾气阳两虚证老

年骨质疏松性脊柱压缩性骨折患者临床疗效、 改善椎体形

态和高度、 缓解疼痛、 促进功能恢复有积极意义， 值得临

床应用。
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