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［摘要］ 目的：观察补肾调肝方治疗肝郁肾虚型绝经后骨质疏松症的临床疗效。 方法：选取肝郁肾虚型绝

经后骨质疏松症患者

60

例，以随机数字表法分为观察组和对照组各

30

例（研究中观察组脱落

1

例，余

29

例），

对照组采用常规抗骨质疏松治疗方案，观察组加用补肾调肝方治疗，治疗周期为

12

周。 比较两组腰背痛评

分（

McGill

疼痛问卷评分法）、肢体活动状况（

SPPB

）评分、汉密尔顿焦虑量表（

HAMA

）评分、汉密尔顿抑郁

量表（

HAMD

）评分、

Ⅰ

型胶原氨基端延长肽（

P1NP

）水平及骨密度，评价临床疗效。 结果：治疗后，两组患者

各观察指标均较治疗前改善（

P＜0.05

），且观察组

McGill

、

HAMA

、

HAMD

评分及

P1NP

水平均低于对照组，

SPPB

评分及骨密度高于对照组（

P＜0.05

）；观察组总有效率

82.76%

，对照组

60.00%

，观察组疗效优于对照

组（

P＜0.05

）。 结论：补肾调肝方治疗肝郁肾虚型绝经后骨质疏松症能有效减轻患者疼痛，提高肢体活动功

能，缓解焦虑抑郁状态，改善骨代谢，提高骨密度。

［关键词］ 补肾调肝方；绝经后骨质疏松症；肝郁肾虚；骨代谢；骨密度；焦虑；抑郁
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Abstract Objective

：

To observe the clinical curative efficacy of Bushen Tiaoan Formula

（补肾调肝方）

on

postmenopausal osteoporosis of liver stagnation and

kidney deficiency type. Methods

：

Sixty patients with

postmenopausal osteoporosis of liver stagnation and

kidney deficiency type were divided into observa鄄

tion group and control group with random number

table method

，

30 patients in each group

（

1 drop-out

case in the observation group

）

. The control group

were given routine treatment for osteoporosis

，

and
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绝经后骨质疏松症（

postmenopausal osteoporosis

，

PMOP

）的发病机制是患者绝经后雌激素减少致骨吸

收增强，随之骨量减少最终出现骨质疏松，骨质疏松

患者发生骨折概率增大，影响患者的生活质量及身

心健康

［

1-2

］

。 我国

PMOP

发病率现已接近

40%

，其主

要临床表现为慢性疼痛

［

3-4

］

，目前

PMOP

的治疗方案

很多，中西医结合有增强疗效、缩短疗程等优点。 结

合课题组前期研究

［

5

］

，认为肝郁肾虚证是

PMOP

的

主要证型，临床发现运用补肾调肝方治疗疗效可靠，

报道如下。

1

资料

1.1

一般资料

选取

2018

年

10

月至

2019

年

10

月在广州中医

药大学第三附属医院老年骨病科住院的肝郁肾虚

型

PMOP

患者

60

例作为研究对象，以随机数表法分

为观察组和对照组，每组

30

例（研究中观察组脱落

1

例，余

29

例）。 对照组平均年龄（

53.30±3.47

）岁，

平均体质量指数 （

BMI

） （

22.60±2.05

）

kg/m

2

；观察

组平均年龄（

54.59±3.05

）岁，平均

BMI

为（

22.70±

2.85

）

kg/m

2

。 两组患者年龄、

BMI

等基线资料比较，差

异无统计学意义（

P＞0.05

），具有可比性。 本研究经

广州中医药大学第三附属医院伦理审查通过（伦理

号：

AF/SQ-02/03.1

）。

1.2

诊断标准

骨质疏松症诊断参考《原发性骨质疏松症诊疗

指南（

2017

）》

［

1

］

：

①

髋部或椎体脆性骨折；

②

应用双能

X

线吸收检测法，测得骨密度

T≤-2.5

标准差（

SD

）；

③

低骨量（

-2.5 SD＜T＜-1.0 SD

）伴发脆性骨折。 满

足

1

条即可诊断。

肝郁肾虚证辨证标准参考《中医临床诊疗术语·

证候部分》

［

6

］

：病机为肝气郁滞伴肾气亏虚，肝气郁

滞临床表现包括烦闷不畅和胁肋部胀痛不适，肾气

亏虚常表现为腰膝酸软无力和耳鸣等。

1.3

纳入与排除标准

纳入标准：

①

自然绝经时间

＞1

年；

②

符合诊断与

辨证标准；

③

自愿签署知情同意书，配合治疗；

④

入

组前未接受其他抗骨质疏松治疗。

排除标准：

①

因其他内科疾病而导致的继发性

骨质疏松症患者，如骨肿瘤、肾功能衰竭、肝脏疾病

等；

②

患有急性腰部扭伤、强直性脊柱炎等可能出现

腰背痛症状疾病的患者；

③

严重胸腰椎侧弯、外伤或

骨科手术导致骨密度难以测定的患者；

④

骨质疏松

性骨折患者。

2

方法

2.1

治疗方法

对照组采用常规抗骨质疏松治疗，口服阿仑膦

酸钠维

D

3

片，

1

片

/

周。 观察组加用补肾调肝方，组

成：白芍

30 g

，骨碎补、狗脊、郁金、当归、白术、合欢

皮、菊花各

15 g

，柴胡、玫瑰花、川楝子各

12 g

，川芎、

甘草各

10 g

。 水煎服，日

1

剂，分早晚

2

次温服。

两组疗程均

12

周，其中住院治疗

4

周，出院后

门诊序贯治疗

8

周。

2.2

观察指标与疗效标准

①

腰背痛评分，采用

McGill

疼痛问卷评分法评

the observation group was further treated with Bushen Tiaogan Formula. One treatment course lasted 12

weeks. Back pain score

（

McGill Pain Questionnaire

），

Short Physical Performance Battery

（

SPPB

）

score

，

Hamilton

anxiety scale

（

HAMA

）

score

，

Hamilton depression scale

（

HAMD

）

score

，

procollagen type Ⅰ N-terminal propeptide

（

P1NP

）

and bone density were tested to evaluate clinical efficacy. Results

：

After the treatment

，

both groups

were improved on the all indexes

（

P＜0.05

），

McGill

，

HAMA and HAMD scores and P1NP levels were lower

in the observation group than those in the control group

，

while SPPB score and bone density were higher in

the observation group than those in the control group

（

P＜0.05

）

. The total effectiveness rate in the observation

group was 82.76%

，

and that in the control group was 60.00% . The observation group was better than the

control group on the clinical efficacy

（

P＜0.05

）

. Conclusion

：

Bushen Tiaogan Formula is effective in reducing

pain

，

improving limb function

，

alleviating anxiety and depression

，

improving bone metabolism and bone density

in treating postmenopausal osteoporosis of liver stagnation and kidney deficiency type.

Keywords Bushen Tiaogan Formula

；

postmenopausal osteoporosis

；

liver stagnation and kidney deficiency

；

bone metabolism

；

bone density

；

anxiety

；

depression
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估，包含痛苦层级、痛觉模拟及现有疼痛评分，评分

与疼痛程度成正比。

②

肢体运动状态评分（

SPPB

），

包含平衡、坐立及步态测试，得分与活动能力成正

比。

③

汉密尔顿焦虑量表（

HAMA

）评分、汉密尔顿抑

郁量表（

HAMD

）评分，

HAMD

包括患者的抑郁心境、

日常睡眠、是否存在胃肠道症状等项目，每一项评价

均有不同程度描述及对应分值，评分越高，抑郁程度

越重；

HAMA

包含焦虑心境和基础系统状态等

14

项，分数与焦虑程度成正比。

④Ⅰ

型胶原氨基端延

长肽（

P1NP

）为骨代谢指标之一，可反映患者的成骨

细胞活力，用于评价骨质疏松程度。

⑤

骨密度，采用

全身双能

X

射线骨密度仪（

Unigamma X-RAY Plus

，

国械注进

20152302162

）测量治疗前后患者腰椎骨

密度。

⑥

临床疗效，参照《中医病证诊断疗效标准》

［

7

］

据症状减轻程度分为显效、有效及无效。

2.3

统计学方法

采用

SPSS 22.0

进行统计分析。 计量资料为正态

分布者，用

x±s

描述，采用

t

检验，不符合正态分布使

用中位数（四分位间距）表示，行秩和检验；计数资料用

百分比描述，采用

χ

2

检验。 取

α=0.05

为检验水准。

3

结果

研究期间，观察组

1

例患者因腹泻停服中药，停

药症缓，视为脱落病例。 其余

59

例患者（观察组

29

例、对照组

30

例）均按规定用药，并完成随访，无严

重不良事件发生。

3.1

两组患者各项观察指标比较

治疗后，两组患者

McGill

、

HAMA

、

HAMD

评分

及

P1NP

水平均降低（

P＜0.05

），且观察组低于对照

组（

P＜0.05

）；

SPPB

评分、骨密度均升高（

P＜0.05

），

且观察组高于对照组（

P＜0.05

），见表

1

、表

2

。

3.2

疗效比较

观察组临床总有效率

82.76%

，对照组

60.00%

，

观察组疗效优于对照组（

P＜0.05

），见表

3

。

4

讨论

骨质疏松症根据其临床表现，可归属于中医学

骨痿、骨枯范畴

［

8

］

。 目前，骨质疏松症的治疗常以缓

解疼痛为主要目标，同时延缓骨量的持续下降。 骨

质疏松患者常伴有慢性疼痛，研究表明，相比骨密度

及骨代谢，骨质疏松症患者的慢性疼痛与情绪异常

具有更高的相关性

［

9

］

。 疾病困扰、社交问题等诸多因

素均会导致焦虑抑郁情绪，进一步影响患者的健康

状态及生活质量

［

10-13

］

。 临床上，患者的主观情绪与客

观生理指标应得到同等重视。 肾精是五脏六腑中精

气的化生源头，肾主骨、生髓，骨骼初始的生长与后

表

1

两组肝郁肾虚型绝经后骨质疏松症患者腰背痛、肢体活动情况及焦虑评分、

P1NP

水平比较

[

中位数（四分位距）

]

组别 例数 时间

McGill

评分

/

分

SPPB

评分

/

分

HAMA

评分

/

分

P1NP/

（

ng/mL

）

对照组

30

治疗前

13.00

（

1.00

）

7.00

（

1.00

）

19.00

（

4.25

）

79.90

（

3.90

）

治疗后

10.00

（

1.30

）

*

8.00

（

2.00

）

*

16.50

（

4.00

）

*

68.90

（

2.00

）

*

观察组

29

治疗前

12.00

（

1.00

）

7.00

（

1.00

）

19.00

（

2.50

）

79.90

（

4.00

）

治疗后

7.00

（

1.00

）

*#

10.00

（

2.00

）

*#

13.00

（

3.00

）

*#

58.10

（

3.20

）

*#

注：

McGill

评分评估腰背痛情况，

SPPB

评分为肢体活动状况评分，

HAMA

为汉密尔顿焦虑量表，

P1NP

为

Ⅰ

型胶原氨基端延长肽。

与本组治疗前比较，

*

P＜0.05

；与对照组治疗后比较，

#

P＜0.05

。

表

2

两组肝郁肾虚型绝经后骨质疏松症患者汉密尔顿抑郁量表（

HAMD

）评分及骨密度比较（

x±s

）

组别 例数 时间 骨密度

/

（

g/cm

2

）

HAMD

评分

/

分

对照组

30

治疗前

0.617±0.029 23.50±4.05

治疗后

0.648±0.026

*

20.70±2.32

*

观察组

29

治疗前

0.618±0.033 24.00±3.95

治疗后

0.703±0.031

*#

16.86±2.50

*#

注：与本组治疗前比较，

*

P＜0.05

；与对照组治疗后比较，

#

P＜0.05

。

表

3

两组肝郁肾虚型绝经后骨质疏松症患者临床疗效比较

疗效 例数 显效

/

例 有效

/

例 无效

/

例 总有效率

/%

对照组

30 13 5 12 60.00

观察组

29 18 6 5 82.76

#

注：与对照组比较，

#

χ

2

=3.72

，

#

P=0.049

。
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续的退化都与肾中之精关联密切。 肝肾同源，肝血

的功能之一就是滋养肾精。 若情志不遂，肝失调达，

体用失常，肝血瘀滞难滋肾精，则精亏而骨髓失养

［

14

］

。

本研究认为，

PMOP

患者以肝郁肾虚证多见，其病因

病机有以下特点：

①

肾为先天之本，随着人的衰老，

肾精生成逐渐不足，出现肾虚之象，肾中阴阳为五脏

阴阳化生之源，肾精不足则机体阴阳失调，进而形

成

PMOP

发病的体虚环境；

②

受生理因素及社会角

色变化影响，绝经后女性情志异常多见，或有他病困

扰者，久病易郁，则肝气郁滞，疏泄失常，气滞血瘀，

又肝肾同源，肝血肾精难以互相资助，加重病情。 虽

然

PMOP

的临床表现及对应的病因病机具有一定

的复杂性，我们难以用肝郁肾虚这一个证型完全代

表与阐明该病，但其与

PMOP

部分患者的临床症状，

尤其情绪异常、疼痛与功能障碍等方面有一定程度

的契合。

根据骨质疏松症诊疗指南

［

1

］

，抗骨质疏松治疗

首选较广谱的抗骨折药物（阿仑膦酸钠、唑来膦酸

等），对低、中度骨折风险者（如年轻的绝经后妇女，

骨密度水平较低但无骨折史）首选口服药物治疗。 阿

仑膦酸钠维

D

3

片是复方制剂，主要由阿仑膦酸钠和

维生素

D

3

组成，治疗机制是通过抑制破骨细胞活性

降低骨转换，促使骨形成超过骨吸收，进一步增加骨

密度，而维生素

D

3

可向骨组织转运钙，从而强化骨

骼，故本研究对照组患者选用阿仑膦酸钠维

D

3

片治

疗。 观察组在对照组基础上联合使用补肾调肝方，

结果表明，相比单纯阿仑膦酸钠维

D

3

片治疗，联合

治法在减轻患者疼痛、提高肢体活动功能、缓解焦虑

抑郁状态、改善骨代谢及提高骨密度方面均有更好

的疗效。

对于肝郁肾虚型

PMOP

，治疗的主要原则是补

肾调肝，在治法上讲究“用体同治，兼调少阴”。 补肾

调肝方为课题组自拟方，已取得国家发明专利（专利

号：

ZL201610611491.2

）。 方中骨碎补补肾壮骨力强，

为君药。 狗脊联合骨碎补进一步增加补肾之力，白芍

伍当归养血以充肝体，柴胡伍川楝子疏肝以强肝用，

郁金、玫瑰花增行气之力，川楝子伍川芎强止痛之

功，以上共为臣药。 肝不疏易致脾难运，故佐白术健

脾实土，以抵木侮；合欢皮强解郁之力，菊花增疏肝

之能，上三药为佐。 甘草调和诸药为使。 整方用体同

治、兼调少阴，共奏疏肝达郁、补肾壮骨之功。 综上所

述，课题组自拟补肾调肝方治疗肝郁肾虚型

PMOP

患者有较好疗效，该方在缓解患者常见症状（如疼

痛、功能受限）的同时，兼顾改善情志异常，是临床治

疗

PMOP

切实可行的方法。 此外，本研究也存在一定

不足，如样本量较少、随访周期较短、具体治疗机制

未能阐明等，因此课题组后续将通过进一步研究设

计，如分子细胞实验、动物实验等进行深入的作用机

制研究，为骨质疏松症的防治方案作进一步补充。
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