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摘　要　目的：观察加味阳和汤对治疗绝经后骨质疏松症肾阳虚证患者骨密度的影响。方法：将８１例绝经后骨质疏松症肾阳虚

证患者随机分为两组，治疗组４９例，应用自拟加味阳和汤治疗；对照组３２例，给仙灵骨葆胶囊口服。均经６个月治疗，观察两组

临床疗效、治疗前后骨密度变化。结果：治疗组和对照组治疗后主要症状或体征的疗效有效率分别为有效率分别为８７．７６％和

６２．５０％（Ｐ＜０．０５）。骨密度Ｔ值示治疗组与对照组治疗后比较Ｐ＜０．０５；治疗组治疗前后比较Ｐ＜０．０５；对照组治疗前后比较Ｐ

＞０．０５。结论：加味阳和汤治疗绝经后骨质疏松症肾阳虚证可能机制是抑制了破骨细胞的产生和骨的吸收，促进了骨形成，改变

绝经后的高转换状态，从而提高骨密度，达到了治疗绝经后骨质疏松症的治疗效果，是防治骨质疏松症的有效方法。
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　　原发性骨质疏松症属于中医学的“骨痿、骨枯、骨

痹”范畴，其病机关键是肾虚［１］。为观察加味阳和汤

治疗该症的临床效果，我们将２００５年８月至２０１１年

９月收治的８１例绝经后骨质疏松症肾阳虚证患者随

机分为两组，治疗组４９例用自拟加味阳和汤治疗，对

照组３２例用仙灵骨葆胶囊治疗，对其疗效进行了对

照观察，现将观察结果总结报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　共纳入８１例绝经５年以上的骨质

疏松症患者，按对照随机原则分为两组，治疗组 ４９

例，年龄５１～６５岁，中位数５８岁，其中腰脊疼痛，不

能持重，舌质淡胖或，舌苔白滑，脉弱 ３１例；腰脊疼

痛，酸软少力，不能持重，舌质边有齿痕１８例。对照
组３２例，年龄５２～６４岁，中位数６０岁，其中腰脊疼

痛，不能持重，舌质淡胖或，舌苔白滑，脉弱２１例；腰脊
疼痛，酸软少力，不能持重，舌质边有齿痕１１例。两组

患者在年龄方面用ｔ检验分析（ｔ＝１．８７６，Ｐ＞０．０５），差

异无统计学意义，具有可比性（表１）。
表１　两组患者一般情况比较

组别 年龄（岁） 病程（年）

肾阳虚证候（例）

舌质淡胖或，

舌苔白滑

舌质边

有齿痕

治疗组 ５３．７±５．２ ２．１±０．８ ３１ １８
对照组 ５５．９±５．１ １．９±０．７ ２１ １１

检验统计量

Ｐ值
ｔ＝１．８７６ ｔ＝１．１５４ χ２＝０．０４８
０．０６４ ０．２５２ ０．７５０
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１．２　诊断标准　参照中国老年学会骨质疏松委员会
骨质疏松诊断标准学科组１９９９年制定的《中国人原
发性骨质疏松症诊断标准（试行）》［２］，以 ＢＭＤ低于

峰值密度 Ｍ－１～－２ＳＤ（均值减去１～２个标准）为
骨量减少；低于Ｍ－２ＳＤ为骨质疏松。骨密度值与当
地同性别的峰值相比分３级；基本正常（ＢＭＤ值减少
１％～１２％）；骨量减少（ＢＭＤ值减少 １３％ ～２４％）；
骨质疏松（ＢＭＤ值减少＞２５％）。中医诊断标准参照
《中药新药临床研究指导原则》［３］和《中医诊断学》［４］

证候诊断标准。肾阳虚证主症为腰脊疼痛，肌肉枯萎

蝆削；次症为不能持重，肢体柔弱无力，面色白，形寒

肢冷，舌质淡胖或舌质边有齿痕，舌苔白滑，脉弱）。

骨质疏松症症状按分级量化标准［３］共３级。症状轻：
腰背痛１～３度，腰膝酸软多行走后稍有腰膝发酸感，
下肢疼痛１～３度，下肢痿弱多行走（≥１ｋｍ）后偶有
下肢发酸，步履艰难偶有行走不便感，１００ｍ之内无
不适感，目眩偶有目眩，但不影响日常生活。症状中：

腰背痛４～６度，腰膝酸软介乎多行走后稍有腰膝发
酸感及腰膝酸软无力，持续发生，不欲站立、行走之

间，下肢疼痛４～６度，下肢痿弱行走（３００ｍ～１ｋｍ）后
感下肢酸软无力，步履艰难短距离行走（１０～１００ｍ）即
感困难，目眩时有目眩，劳累后加重，影响日常生活。

症状重：腰背痛７～９度，腰膝酸软腰膝酸软无力，持续
发生，不欲站立、行走，下肢疼痛７～９度，下肢痿弱站
立、行走困难，不能超过１０ｍ，步履艰难站立、行走困
难，不能超过１０ｍ，目眩动则目眩，甚则摔倒，严重影响
日常生活。

１．３　排除标准　①不符合骨质疏松症诊断标准；②
代谢性骨病、慢性肝、肾疾病及自身免疫系统疾病等

干扰骨代谢的疾病；③继发性骨质疏松患者，如：患严
重糖尿病、甲状腺机能亢进、甲状旁腺机能亢进等内

分泌性疾病；曾摘除过卵巢；患类风湿性关节炎；患骨

肿瘤或 Ｐａｇｅｔ’ｓ病；④半年内曾使用过雌激素、钙剂、
二膦酸盐、维生素Ｄ等抗骨质疏松药物或其他影响骨
代谢药物者；⑤服用过糖皮质激素、非甾体类抗炎药、
免疫调节剂等影响细胞因子产生的药物；⑥患有其他
低骨量代谢性疾病及其他严重的心、脑血管疾病患

者；⑦合并子宫乳腺疾病者。

２　方　法
２．１　治疗方法　治疗组给自拟加味阳和汤，药用龟
板１５ｇ、鹿角胶１２ｇ、熟地１０ｇ、肉桂３ｇ、生麻黄２ｇ、

白芥子１０ｇ、干姜２ｇ、甘草２ｇ、丹参１５ｇ、地鳖虫６ｇ、
枸杞子１５ｇ、寄生３０ｇ。若血压偏高者，加地龙１２ｇ、
稀莶草１５ｇ、杜仲３０ｇ；大便秘结，加槟榔１０ｇ、火麻
仁１５ｇ、桃仁１０ｇ；纳呆，加炒麦芽１５ｇ；夜寐不安，加
夜交藤３０ｇ。水煎服 ，每天１剂，分２次服，６月为１
个疗程。对照组给仙灵骨葆胶囊（贵州同济堂制药有

限公司，功能滋补肝肾、接骨续筋。用于骨质疏松和

骨质疏松症、骨折、骨关节炎、骨无菌性坏死等，批准

文号：国药准字Ｚ２００２５３３７），每次３粒（每粒０．５ｇ），
每天２次，口服，６个月为１个疗程。
２．２　观察指标与方法
２．２．１　中医主要症状或体征的疗效判定　①临床控
制：主要症状或体征消失或基本消失；②显著进步：主
要症状或体征明显改善。③进步：主要症状或体征好
转。④无效：主要症状或体征无明显改善。
２．２．２　骨密度Ｔ值检测　应用美国 ＬＵＮＡＲＰＲＯＤＩ
ＧＹ双能 Ｘ线骨密度检测仪测定治疗组和对照组

Ｌ１～４椎体（Ｌ１～４）、转子间的骨密度（ＢＭＤ）治疗前后的

差值。

２．３　统计方法　借助 ＳＰＳＳ１０．０软件，均数用 珋ｘ±ｓ
表示，采用ｔ检验进行统计学分析，Ｐ＜０．０５两者有显
著差异。

３　结　果
３．１　两组治疗前后主要症状或体征的疗效比较　如
表２所示，治疗组和对照组治疗前后主要症状或体征
疗效比较，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组治疗前后主要症状或体征的疗效判定

组别 例数 临床控制 显著进步 进步 无效 有效率（％）
治疗组 ４９ ２９ ９ ５ ６ ８７．６７
对照组 ３２ ９ ７ ４ １２ ６２．５０

３．２　两组治疗前后骨密度Ｔ值的变化　见表３。
表３　两组治疗后骨密度Ｔ值（ＳＤ）的变化

组别 例数 治疗前 治疗后
治疗前后

的差值
ｔ值 Ｐ值

治疗组 ４９ ３．６２±０．８４２．０１±０．６５１．５８±０．７１１０．６１１０．０００
对照组 ３２ ３．６７±０．８３３．３９±０．５１０．２４±０．６１２．０３９０．１０９
ｔ值 ０．２６３ １０．１３７ ８．７６６
Ｐ值 ０．７９３ ０．０００ ０．０００

３．３　不良反应　治疗组在治疗过程中２例发生恶
心、便秘症状，１例出现轻度头晕症状，对照组２例发
生恶心、３例出现口腔溃疡，对症处理后，均能坚持完
成疗程。
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４　讨　论
近年来，随着骨质疏松症病因、病理机制及分子

生物学的深入研究，相关药物研究也有了新的发展。

治疗骨质疏松药物大致分为５类：骨吸收抑制剂（雌
激素、双膦酸盐、降钙素等）；骨形成促进剂（氟化物、

甲状旁腺素等）；兼有抑制骨吸收和促进骨形成药物

（依普黄酮、维生素Ｋ、锶盐等）；骨矿化作用药物（钙
剂、维生素 Ｄ活化剂等）；中药（补骨脂、淫羊藿
等）［５］。目前治疗绝经后骨质疏松症尚无行之有效的

治疗方法，雌激素替代法虽然可以控制骨质的丢失，

但２００２年美国国立卫生研究院认为雌激素替代疗法
（ＨＲＴ）能增加心血管疾病和乳腺癌发病率，为许多女
性所不愿接受。为寻找疗效好，副作用少的药物是我

们医务工作者的重点。根据中医学“肾主骨”的理论，

应用补肾药物治疗骨质疏松已成共识，并取得较好疗

效［６］。加味阳和汤治疗绝经后骨质疏松症正是基于

补肾治疗考虑设计的组方，能通督脉而补阳，通任脉

而补阴，且有散寒通滞祛瘀之功，主治肾中阴阳俱虚，

任督精血不足，痰淤相博而出现褚症。鹿角胶填精补

髓，强壮筋骨，龟板胶通任脉而补阴，龟鹿两味，为藉

血肉有情之品，能峻补阴阳以生气血精髓。现代药理

学证实鹿角胶能明显降低尿羟脯氨酸含量，减少骨胶

原分解，抑止骨吸收，延缓骨溶解和丢失的作用，对成

骨代谢是有利的［７］；龟板胶对骨内膜面的形成，骨吸

收参数有明显控制，能控制骨髓腔扩大，防止皮质骨

流失有很好的作用［８］。熟地、枸杞以养精血，补肝肾，

现代药理学证实熟地有抗疲劳及强壮作用［９］；桑寄生

强筋骨，佐以丹参、土鳖虫活血祛瘀止痛；白芥子祛痰

浊，干姜、肉桂温中有通与滋补药合用，可使补而不

腻。阳生于阴，阴生于阳，阴阳并补，寒热并调，标本

同治。根据祖国医学理论，笔者认为本病与肾精亏

损，肾气虚弱，天葵衰竭有密切关系。肾气既乏，精血

不足，无以养肝，资脾，壮骨，健髓，清窍失养；骨髓化

生泛源，致髓枯骨脆，筋骨不坚以致出现骨质疏松等

一系列绝经后诸症。本病病位在肾，在骨，病性属虚

中夹实。

本实验统计发现，治疗组和对照组治疗后主要症

状或体征的疗效有效率分别为有效率分别为８７．７６％
和６２．５０％（Ｐ＜０．０５）。骨密度Ｔ值示治疗组与对照
组治疗后比较，Ｐ＜０．０５；治疗组治疗前后比较，Ｐ＜
０．０５；对照组治疗前后比较，Ｐ＞０．０５。因此我们认为
加味阳和汤治疗绝经后骨质疏松症肾阳虚证可能机

制是抑制了破骨细胞的产生和骨的吸收，促进了骨形

成，改变绝经后的高转换状态，从而提高骨密度，达到

了治疗绝经后骨质疏松症的治疗效果。
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·作者须知·

论文中“平均年龄”要用“中位数”表示

中位数是指将数据按大小顺序排列起来，形成一个数列，居于数列中间位置的那个数据（或最中间两个数据的平均数）。中

位数是样本数据所占频率的等分线，它不受少数几个极端值的影响，用它代表全体数据的一般水平更合适。因此，论文中使用

中位数表示年龄的平均水平比使用算术平均数更为合适，计算起来也更为简便。
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