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摘  要 

目的：观察骨松汤对老年性骨质疏松症的临床治疗效果。方法：收集成都中医药大学附属医院骨质疏松

专科门诊及内分泌科住院的老年性骨质疏松患者64例，其中观察组33例、对照组31例。两组均采用标

准抗骨质疏松药物，观察组加用骨松汤剂。记录两组治疗前腰髋部VAS评分(疼痛可视化量表)、其他主

要症状评分、骨密度值(腰1~4椎体，股骨颈)；治疗3月后腰髋部VAS评分、其他主要症状评分；治疗12
个月后腰髋部VAS评分、骨密度值并统计12个月内骨折再发率及不良反应发生率。结果：治疗后，观察

组VAS评分改善更明显，差异有统计学意义(P < 0.05)。观察组“腰膝酸软”、“下肢疼痛”有明显改善，

与对照组相比，差异有统计学意义(P < 0.05)。治疗12个月后，两组患者L1~4椎体骨密度均有增加；两

组股骨颈骨密度均无明显变化，两组间对比无统计学差异。结论：骨松汤辅助治疗老年骨质疏松症用药

安全，能减轻患者疼痛；改善骨质疏松主要症状；联合西药抗骨质疏松药物可提高1年后腰椎骨密度。 
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Abstract 
Objective: The purpose of this study was to observe the effects of GSD for senile patients with os-
teoporosis. Method: 64 senile patients with osteoporosis from Hospital of Chengdu University of 
TCM were randomly divided into observation group (group A: 33 cases) and control group (group 
B: 31 cases). Standard medications were used in all those patients. Additionally, GSD were used in 
group A. Baseline Visual Analogue Scale (VAS), symptom scores (SS), and Bone Mineral Density 
(BMD) (lumbar 1~4 vertebra and femoral neck) were recorded. With 3 months treatment, VAS and 
SS were repeatedly measured; VAS and BMD were recorded again after 12 months. During this pe-
riod, all the fracture recurrence events and adverse effect events were reported. Results: We ob-
served that compared to group B, there was a significant VAS promotion in group A (P < 0.05); 
furthermore, SS including “weakness of low back and knee”, “Low limb pain” got a remarkable re-
lief (P < 0.05). Notably, both of the group show a BMD enhance in L1~4 vertebrae, while no signifi-
cant change in femoral neck. Conclusion: Finally, the combination treatment with GSD was safe 
and well tolerated. It could have synergistic activity that benefits patients with hefty pain. Combi-
nation of anti-osteoporosis drugs can increase lumbar bone density after 1 year. 
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1. 引言 

老年性骨质疏松又称 2 型骨质疏松症，发生于高龄患者，常伴随骨密度严重下降或者并发骨质疏松

性骨折以及生活能力下降、心理状态异常[1] [2] [3] [4]，同时伴有全身肌肉力量、质量及强度下降为主的

肌少症[5]，是严重影响老年人生活质量的全身骨代谢性疾病[1]。 
“骨萎”病的基本病机为肾精亏虚导致骨质不坚。《黄帝内经》云“阳化气，阴成形”，骨萎肌少为形

之不足，必然滋补肾阴、补肾填精是基本法则。成都中医药大学陈秋教授多年来着眼于补肾坚阴、益气健脾，

使用骨松汤联合西医标准抗骨质疏松药物治疗 2 型骨质疏松，取得了良好的治疗效果，现报道如下。 

2. 资料与方法 

2.1. 入组标准 

2.1.1. 诊断标准  
骨质疏松症的诊断标准：参照中华医学会骨质疏松和骨矿盐疾病分会制定《原发性骨质疏松诊治指

南(2022)》[1] [3]及中国骨质疏松性骨折诊疗指南(骨质疏松性骨折诊断及治疗原则) [4]制定：1) 发生低暴

Open Access

https://doi.org/10.12677/acm.2024.142625
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


朱婵 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2024.142625 4500 临床医学进展 
 

力的脆性骨折(髋部或椎体)；2) 基于 DXA 测定的骨密度值低于同性别、同种族正常成人的骨峰值降低程

度 T 值 ≤ −2.5 SD 骨质疏松；3) 骨密度检查提示骨量减少(−2.5 < T 值 < −1.0)合并肱骨近端、前臂远端

等脆性骨折。符合以上三者之一即可诊断为骨质疏松症。 

2.1.2. 纳入和排除标准 
纳入标准：1) 符合骨质疏松诊断标准者；2) 年龄 65~90 岁(含 65 岁、90 岁)；3) 首诊患者或尚未服

用药物干预者；4) 愿意参加研究且签署知情同意书者；5) 能定期随访者。 
排除标准：1) 患有内分泌性骨病(性腺、肾上腺、甲旁腺、甲状腺等)，类风湿性关节炎等免疫性

疾病在使用激素者，多发性骨髓瘤等恶性疾病；2) 肝肾功能不全(ALT、BUN 超过正常值的 2 倍以上，

肌酐清除率小于 35 mL/min)；3) 精神疾病、智力障碍、老年痴呆不能配合服药；4) 对受试药物过敏

者。   
剔除标准：1) 试验期间出现肝、肾功能或其他异常者；2) 中途服用其他明确影响骨代谢的药物者；

3) 未完成随访者。 

2.2. 一般资料 

2019 年 9 月至 2022 年 10 月，在成都中医药大学附属医院骨质疏松专科门诊及内分泌科病房收集老

年性骨质疏松症患者。将患者按顺序入组，采用随机数字表法，将患者随机分为观察组(骨松汤 + 常规

治疗)和对照组(常规治疗)。研究期间共入组 83 例患者。研究中失访、脱落 12 例，7 例用药疗程不足者

予以剔除。总随访并纳入统计 64 例患者资料。其中，观察组 33 例，平均年龄(75.76 ± 8.97)岁，男性 4
例，女性 29 例，合并脆性骨折患者 30 例，单发椎体骨折 26 例，髋部骨折 2 例，其他部位骨折 2 例；对

照组 31 例，平均年龄(76.55 ± 7.46)岁，男性 6 例，女性 25 例，合并脆性骨折患者 27 例，其中单发椎体

骨折 21 例，髋部骨折 3 例，其他部位骨折 3 例。2 组资料在年龄、病程、病情轻重方面比较，差异均无

统计学意义，具有可比性。研究方案通过成都中医药大学附属医院伦理委员会审查通过。 

2.3. 治疗方法 

观察组采用骨松汤 + 常规治疗。对照组只采用常规治疗。骨松汤组成：龟板 20 g、鳖甲 20 g、淫羊

藿 20 g、酒续断 15 g、盐杜仲 10 g、榭寄生 15 g、盐补骨脂 10 g、生黄芪 30 g、党参 20 g、当归 10 g、
熟地黄 20 g、白术 20 g、茯苓 15 g、麸炒枳壳 10 g、甘草片 5 g，两日一剂，由我院制剂室统一代煎，真

空罐装。服药方法：一日 3 次，一次 1 袋，早、中、晚服用，每周服用 5~6 天，停药休息 1~2 日，连服

3 月。 
常规治疗：进行健康宣教，调整生活方式(包括高钙饮食、适当运动及日光浴，急性骨折患者采用适

当卧床负重锻炼)；维持钙剂、维生素 D 的基本摄入，所有入组病人采取口服钙尔奇 D 片(惠氏制药有限

公司生产，600 mg/片，国药准字 H10950029)，一日 1 次，一次 1 片，维生素 D2 针剂肌肉注射(华润双鹤

药业股份有限公司，5 mg/支，国药准字：H11020643)，每月一次，每次 15 mg。静脉滴注唑来磷酸钠(密
固达，规格 100 ml/5mg，执行标准：进口药品注册标准 JX20060152，进口药品注册证号 H20120204，公

司名称：Novartis Phama Schweiz AG) 5 mg，滴注时间大于 30 min，使用前后分别给予 0.9%氯化钠注射

液 500 ml 静脉滴注。 

2.4. 观察指标 

2.4.1. 腰髋部 VAS 评分  
视觉模拟评分法(visual analogue scale, VAS)用于腰髋部疼痛的评估，基本方法是使用一条长约 10 cm
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的游动标尺，分为 10 个刻度，两端分别为“0”分端和“10”分端，0 分代表无痛，10 分代表难以忍受

的最剧烈的疼痛，在患者自评方式的基础上，临床医师根据询问生活自理能力、睡眠、是否服用止痛药

物及药物依赖级别进行复核后，最终得出数值。由同一名医师记录每位患者治疗前、治疗后 3 个月、治

疗后 12 个月的 VAS 评分。 

2.4.2. 主要症状评价  
骨质疏松症除腰髋疼痛外的主要症状包括：腰脊酸软少力；下肢疼痛；步履困难、不能持重或久行。

将症状分为“无”“轻”“中”“重”四级，评分为“0 分”“1 分”“2 分”“3 分”。症状评分由同

一名医师在入组时和治疗 3 个月后各评分一次。门诊病人问卷调查在候诊时进行，有助于增加患者依从

性，保证信息准确，并注意督促病人定期复查随访。 

2.4.3. 骨密度检测 
治疗前及治疗后 12 个月行骨密度检查，骨密度检测仪器为双能 X 射线骨密度仪(Lunar proprodigy,

美国 GE)，测量并记录患者 L1~4 椎体、股骨颈的骨密度具体数值。 

2.5. 统计学方法 

采用 SPSS 22.0 进行统计分析。基本资料中年龄、病程等定量资料采用 t 检验进行分析，性别、骨折

发生部位等定性资料采用 χ2检验或者 Fisher 确切概率法进行分析，VAS 评分、骨密度值等重复测量资料

采用重复测量方差分析进行分析，骨质疏松其他主要症状评分采用治疗前后积分差值进行秩和检验，不

良反应发生率采用卡方检验，检验水准 α = 0.05。 

3. 结果 

3.1. 安全性评价   

两组中均有患者在输注唑来膦酸钠后有不同程度的身痛、肌痛、低热、头痛等，症状多在输注药物

后 24 小时后发生，72 小时内缓解，不超过 5 天，未做特殊处理；观察组有 1 例，对照组有 2 例体温超

过 38.5℃的患者临时服用非甾体抗炎药后缓解(均未超过 39℃)；两组均各有 2 例患者出现轻度腹泻、胃

脘不适等胃肠道反应，未做特殊处理后自行缓解痊愈。两组患者 3 月后复查肝肾功，均无肝肾功能损害

表现。两组不良反应发生率无统计学差异(χ2 = 0.024, P = 0.876)。见表 1。 
 

Table 1. Biosafety evaluation in the process of research 
表 1. 研究过程中的安全性评价 

 骨痛(%) 流感样症状(%) 高热(%) 胃肠道反应(%) 

A 组(31 例) 7 例(22.58) 12 例(38.70) 2 例(6.45) 1 例(3.23) 

B 组(33 例) 6 例(18.18) 15 例(45.45) 1 例(3.03) 2 例(6.06) 

采用 Fisher 切确概率法。 

3.2. 腰髋部 VAS 评分   

经重复测量方差分析提示治疗前后不同时间点两组腰髋疼痛 VAS 评分的差异有统计学意义，治疗前

两组 VAS 评分差异无统计学意义，两组 VAS 评分均随着时间呈下降趋势，提示疼痛逐渐改善，治疗 3
个月、治疗 12 个月后，观察组(B 组)VAS 评分均低于对照组(A 组)，两组 VAS 评分总体比较，组间差异

有统计学意义，提示观察组 VAS 评分随时间下降趋势更为明显。见表 2。 
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Table 2. Comparison of VAS scores before and after treatment between the two groups ( x s± , scores) 
表 2. 两组患者治疗前后 VAS 评分比较( x s± ，分) 

组别 例数 治疗前 治疗后 3 个月 治疗后 12 个月 合计 F 值 P 值 

观察组 33 4.00 ± 1.15 1.85 ± 0.94 1.36 ± 0.65 2.40 ± 1.48 132.554 <0.001 

对照组 31 4.26 ± 1.75 3.13 ± 1.02 1.68 ± 0.48 3.02 ± 1.59 58.841 <0.001 

合计 64 4.12 ± 1.46 2.47 ± 1.17 1.52 ± 0.59 2.70 ± 1.56 163.5671) <0.0011) 

F 值  0.493 27.209 4.781 8.7331) 
F = 7.7742), P = 0.0012) 

P 值  0.485 <0.001 0.033 0.0041) 

1) 主效应的 F 值和 P 值；2) 交互效应的 F 值和 P 值。 

3.3. 其他主要症状评分   

在治疗前和治疗 3 月后，分别统计患者骨质疏松其他主要症状积分，采用治疗前后症状积分的差值

进行独立样本的秩和检验。结果显示观察组在“腰膝酸软少力”、“下肢疼痛”的改善程度上与对照组

相比，差异有统计学意义(P < 0.05)；而在“步履困难、不能持重久行”症状上，两组改善程度无统计学

差异。见表 3。 
 

Table 3. Score variation of other major symptoms of osteoporosis after 3 months of treatment 
表 3. 治疗 3 个月后骨质疏松其他主要症状积分变化 

症状  
A 组(31 例) B 组(33 例) 

Z P 
中位数 四分位数 中位数 四分位数 

腰膝酸软少力 
治疗前 2 1~3 3 2~3 

5.809 <0.001 
治疗 3月后 2 2~3 1 0~1 

下肢疼痛 
治疗前 2 1~2 1 1~2 

3.516 <0.001 
治疗 3月后 2 1~2 0 0~1 

步履困难、 
不能持重久行 

治疗前 2 2~3 2 2~2 
1.442 0.149 

治疗 3月后 1 1~2 1 0~1 

3.4. 骨密度值变化   

经重复测量方差分析提示，治疗前后不同时间点两组 L1~4 骨密度值的差异有统计学意义，即经过治

疗的两组 L1~4 骨密度值均有提高。治疗前两组 L1~4 骨密度值差异无统计学意义，治疗 1 年后两组 L1~4
骨密度值均增大，但组间差异无统计学意义。治疗前后不同时间点 2 组股骨颈骨密度值的差异无统计学

意义，且治疗后两组 L1~4 骨密度值组间差异无统计学意义，即两种治疗方式对股骨颈骨密度并无改善作

用。见表 4。 

3.5. 一年内再发骨折   

两组治疗后 1 年内，仅对照组发生了 1 例再发骨折(明显外力所致)，采用 Fisher 确切概率法 P = 0.484，
两组一年内再发骨折差异无统计学差异。 
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Table 4. Changes in bone mineral density after 1 year of treatment ( x s± ) 
表 4. 治疗 1 年后骨密度的变化( x s± ) 

 
L1~4 骨密度值(g/cm3) 股骨颈骨密度值(g/cm3) 

入组时 治疗 
12个月 合计 F 值 P 值 入组时 治疗 

12 个月 合计 F 值 P 值 

观察

组 
0.734 ± 
0.115 

0.803 ± 
0.125 

0.768 ± 
0.124 121.969 <0.001 0.660 ± 

0.095 
0.660 ± 
0.093 

0.660 ± 
0.093 0.003 0.954 

对照

组 
0.733 ± 
0.141 

0.797 ± 
0.133 

0.765 ± 
0.139 99.179 <0.001 0.665 ± 

0.101 
0.656 ± 
0.100 

0.660 ± 
0.100 3.092 0.089 

合计 0.734 ± 
0.127 

0.800 ± 
0.128 

0.766 ± 
0.131 220.1451) <0.0011) 0.662 ± 

0.097 
0.658 ± 
0.096 

0.660 ± 
0.096 2.0631) 0.1561) 

F 值 0.001 0.030 0.0111) 
0.2542) 0.6162) 

0.035 0.021 0.0011) 
1.8622) 0.1772) 

P 值 0.974 0.864 0.9181) 0.853 0.885 0.9831) 

1) 主效应的 F 值和 P 值；2) 交互效应的 F 值和 P 值。 

4. 讨论 

骨质疏松症及相关骨质疏松骨折是老龄化社会必须应对的重要公共健康问题之一。骨质疏松症是一

种与增龄相关的骨代谢性疾病，但并不局限在骨骼。现代医学[1] [3] [4] [5]针对骨质疏松的药物治疗主要

包括补充钙剂、维生素 D 以及抗骨质疏松药物包括双磷酸盐、降钙素、激素替代疗法、选择性雌激素受

体调节剂类、甲状旁腺素类似物等都有抑制破骨细胞活性、增加骨密度的作用[6] [7] [8]，但这些现代药

物的研发与临床观察都着眼改善骨代谢及骨密度，对患者全身情况、症状学的改善似乎关注不足[1] [3]。
祖国传统医学具有良好整体观，认为骨质疏松症是涉及多脏腑、长时间的慢性全身性疾病。肾精亏虚导

致骨质不坚是本病发生发展的基本病机[9]-[14]。近年文献[15] [16] [17]报道多从补肾阳论治。《素问·五

脏生成》有云：“肾之合骨也，其荣在发，其主在脾也。”课题组前期观察发现有别于绝经后骨质疏松

(1 型骨质疏松)，大量老年骨质疏松症(2 型骨质疏松)表现为气血虚衰，形体劳伤，肾阴阳俱虚。此外，

老年骨质疏松患者年龄偏大，多有基础疾病，老年患者肾精亏虚,骨枯肉痿、筋骨失养，逐渐出现腰膝酸

软疼痛、不能持重久行，易骨折，在合并疼痛及其他内科疾病情况下，针对于骨质疏松症的常规辨证临

床有一定困难，此时便应回归其基本病机，审症求因，治疗上需补肾填精，健脾补气养血。肾之阴阳互

根互用，使精气充实，骨坚肌荣，基于中医“肾主骨、藏精、生髓”“肝主筋”“肝肾同源”理论，在

治疗上应当以“补肾填精、滋补肝肾”为主，补有形之阴，注重阴阳同补，阳中求阴，兼顾气血。骨松

汤以醋制龟板、鳖甲为君药，补肾填精；淫羊藿、杜仲、补骨脂、续断温补肾阳，阴阳同补，阳中求阴，

为臣药；黄芪、党参、白术、茯苓行脾气，熟地、当归补肝血，柔肝缓急、活益气血为佐药；甘草调和

诸药为使药，全方共奏滋阴益阳、补肾壮骨、健脾益气、养血止痛之功效，十分契合老年骨质疏松症的

病机。骨松汤适用较广，可用于老年骨质疏松症患者存在肝肾亏虚、气血不足之相者。老年患者兼杂症/
证较多，不宜或无法准确辨证者；气血亏虚、肝肾不足者也可“投石问路”，随症加减。既体现了“审

因论治”“专病专药”也体现了“因人制宜”“辨证施药”。 
临床上骨质疏松老年女性远远多于男性，本次研究入组患者 87%为老年女性。两组患者的 VAS 评分

在治疗 3 个月、12 个月后，均有改善。观察组 VAS 评分改善更加明显，可见骨松汤在改善疼痛症状有

一定辅助作用。除疼痛以外的老年骨质疏松主要症状方面，骨松汤能改善“腰膝酸软乏力”、“下肢疼

痛”等情况，印证了其补肝肾、强筋骨作用。治疗 12 个月后，两组患者 L1~4 椎体骨密度实际值均有所

增加，但两组股骨颈的骨密度无明显变化，提示在骨松汤结合现代抗骨质疏松药物治疗 1 年后可以改善

腰椎骨密度，但此时对股骨颈的骨密度尚无明显影响，更长治疗时间后，患者骨密度的变化有待研究。
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两组比较整体不良事件表现主要是唑来膦酸钠常见轻微不良反应，骨松汤未增加不良事件发生率，未影

响肝肾功能，具有良好的安全性。 
总之，骨松汤辅助治疗老年骨质疏松症改善了患者疼痛评分及骨质疏松主要相关症状，安全性良好。

联合用药时限、间隔、疗程仍需进一步临床研究及更深入的分子生物学研究[18]-[23]。 
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