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摘要：目的  观察口服自拟中药益气温经方强骨饮对骨质疏松症患者预防跌倒作用的临床疗效。方法  将入选的 186 例

原发性骨质疏松症患者随机分成 2 组：治疗组(强骨饮+阿法迪三+钙尔奇)，对照组(阿法迪三+钙尔奇)，各 93 例，均维持

治疗 6 个月，对比 2 组患者治疗前后的定量 CT(quantitative computed tomography，QCT)腰椎骨密度、骨转换指标和腰背

疼痛、腰膝酸软、下肢痿弱及步履艰难等中医症状评分情况。结果  2 组各有 90 例患者完成本次试验。治疗组在改善骨

质疏松症患者腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿弱及步履艰难等中医症状方面疗效显著，治疗前后比较以及与对照组相比较，

差异均有统计学意义(P<0.05)；在改善 QCT 腰椎骨密度及骨转换指标方面亦有良好效果，治疗前后差异有统计学意义

(P<0.05)；与对照组相比较，QCT 腰椎骨密度、血清Ⅰ型前胶原氨基端前肽差异无统计学意义，血清Ⅰ型胶原交联 C 末

端肽差异有统计学意义(P<0.05)。结论  强骨饮联合维生素 D 与钙剂对骨质疏松症患者预防跌倒作用显著，值得临床推

广和深入研究。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To observe the clinical efficacy of oral Chinese herbal medicine Yiqiwenjingfang Qiangguyin in 
preventing falls in patients with osteoporosis. METHODS  A total of 186 patients with primary osteoporosis were randomly 

divided into 2 groups: the treatment group(Qianguyin+Afadi Ⅲ+Calcium), and the control group(Afadi Ⅲ+ Calcium), each in 93 

cases, the 2 groups of patients were treated for 6 months. The scores of quantitative computed tomography(QCT) lumbar spine 
bone mineral, bone turnover index and low back pain, weak waist and knees, weak lower limbs and difficult walking were 
compared between the 2 groups. RESULTS  Ninety patients in each group completed the trial. The treatment group was 
effective in improving the symptoms of low back pain, weak waist and knees, weak limbs and difficulty in walking. Compared 
with the control group, the difference was statistically significant(P<0.05). It also had good effect in improving the bone mineral 
density and bone turnover index of QCT. The difference before and after treatment was statistically significant(P<0.05). 
Compared with the control group, there was no significant difference in QCT lumbar spine bone mineral density and N-terminal 

propeptide of typeⅠprecollagen, and the difference of C-terminal telopeptides of serum typeⅠcollagen was statistically 

significant(P<0.05). CONCLUSION  Qianguyin combined with vitamin D and calcium has a significant effect on preventing 
falls in patients with osteoporosis, which is worthy of clinical promotion and in-depth study. 
KEYWORDS: osteoporosis; fracture; fall; prevention of fall; osteophytes; Qianguyin 
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骨质疏松症已成为全球公共健康问题，其危

害性极大，而骨折是骨质疏松症 严重的不良后

果。2013 年国际骨质疏松基金会报告中已明确指

出：全球约 50%的女性和 20%的男性在 50 岁之后

会遭遇骨质疏松性骨折，50%初次骨质疏松性骨折

患者可能会再次发生[1]。而在 2014 年美国骨质疏

松基金会发布的《骨质疏松症预防与治疗临床指

南》中则进一步提到：跌倒是独立于骨质疏松以
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外导致骨质疏松症患者骨折的重要原因[2]。国外

Järvinen 等[3]甚至认为：跌倒是骨折 主要的危险

因素，并非骨质疏松，骨折的预防重点应从骨质

疏松转移为跌倒。临床中骨质疏松症患者常因跌

倒而发生骨折，大大提高了骨质疏松患者的骨折

率，形成骨质疏松—跌倒—骨折的恶性循环，因

此，预防骨质疏松症患者跌倒是降低骨折率的重

要手段，是治疗骨质疏松的重要目标。国外许多

研究表明[4-5]，补充维生素 D 和钙可以显著改善老

年人肌力和平衡力，进而减少老年人跌倒及骨折

的发生率。国内关于该方面的研究相对较少，目

前有必要进行一系列临床研究，从而进一步肯定

维生素 D 和钙剂对骨质疏松患者预防跌倒的作

用。另外，中医药是世界医药学宝库，近年来，

运用中药治疗骨质疏松症的效果已逐步获得更多

临床医师的认同，故针对骨质疏松症患者在预防

跌倒方面从中医药方向进行研究拓展是很有必要

的。本次临床研究运用自拟中药益气温经方强骨

饮联合阿法迪三与钙尔奇治疗骨质疏松症患者，

根据治疗前后患者腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿

弱及步履艰难等评分和骨密度、骨转换指标的对

比，以此作为评判其预防跌倒作用的观察指标。 

1  临床资料 

1.1  病例来源 

病例总数 186 例，其中门诊患者 135 例，住

院患者 51 例。选取 2017 年 8 月—2018 年 2 月在浙

江中医药大学附属第二医院就诊并严格按照世界卫

生组织诊断标准诊断的原发性骨质疏松症患者。 

1.2  纳入标准 

西医诊断标准[6]：①50 岁后有过脆性骨折的

患者。②根据定量计算机断层照相术，即定量

CT(quantitative computed tomography，QCT)的腰

椎骨密度(bone mineral density，BMD)测定，凡是

腰椎 BMD<80 mg·cm1 的患者。中医辨证[7]：凡确

诊为原发性骨质疏松的患者，并以《中药新药临

床研究指导原则》作为参照，符合中医辨证为肝

肾亏虚兼血 者。告知临床试验具体情况下，自

愿作为受试对象并能坚持完成疗程者。 

1.3  排除标准[8-9] 

①不符合纳入标准；②长期服用其他相关治

疗药物，不能立即停止用药者，或近 3 个月内使

用过其他药物治疗本病的患者；③年龄<50 岁

或>80 岁，过敏体质者，有精神疾病或老年痴呆的

患者；④患有骨软化症、多发性骨髓瘤、继发性

骨质疏松症、甲状旁腺功能亢进、糖尿病、慢性

风湿性关节炎等疾病患者；⑤合并有心、脑、肝、

肾、肺和造血系统严重原发性疾病者；⑥参加其

他临床试验的患者。 

1.4  剔除标准 

①不符合纳入标准而被误纳入的患者；②虽

符合纳入标准而后来不配合临床试验者；③由于

其他疾病中断试验或随访丢失病历者；④因发生

严重不良事件而不宜再进行临床试验者。  

2  方法 

2.1  分组 

将入选的 186 例患者采取随机数字表法分组，

治疗组与对照组各 93 例。本次临床研究方案经笔

者所在医院医学伦理委员会批准(编号：2017 科研

审 30 号)，所有患者均签署知情同意书。 

2.2  治疗方法 

治疗组予口服强骨饮+阿法迪三+钙尔奇，对

照组予口服阿法迪三+钙尔奇，2 组患者用药疗程

均为 6 个月。①阿法迪三(成分为阿法骨化醇，昆

明贝克诺顿制药有限公司，国药准字 J20130161，

规格：1 μg×10 粒)，每天 1 次，每次 1 粒，连续服

用 6 个月。②钙尔奇 D(成分为碳酸钙 D3 片，惠

氏百宫制药，国药准字 H10950029，规格：

600 mg×30 片；每片含碳酸钙 1.5 g，即相当于钙

600 mg，含维生素 D3 125 IU)，每天 1 次，每次 1

片，连续服用 6 个月。③强骨饮颗粒为笔者所在

医院院内中药制剂，由 12 味中药组成，包括鹿角

霜 20 g、忍冬藤 25 g、鸡血藤 25 g、秦艽 15 g、

防风 15 g、露蜂房 20 g、肉桂 10 g、川芎 12 g、

黄芪 30 g、骨碎补 20 g、杜仲 15 g、川断 30 g，

按以上比例的中药饮片浓煎后制成颗粒冲剂，每

袋 4 g，每天 2 次，每次 1 袋，早、晚饭后各服 1

次，温水冲服，连续服用 6 个月。 

2.3  中医症状分级及记分方法[10] 

参照《中药新药临床研究指导原则》制定：

①腰背疼痛(疼痛程度分为 0，1，2，3，4 级，按

简化的 McGee 疼痛标尺法分为 10 度作为评分标

准)：疼痛消失为正常()计 0 分，1~3 度为轻度(+)

计 2 分，4~6 度为中度(++)计 4 分，7~9 度为重度

(+++)计 6 分；②腰膝酸软：症状消失为正常()计

0 分，多行走后稍有腰膝发酸为轻度(+)计 1 分，

腰膝酸软无力持续发生，不欲站立、行走为重度

(+++)计 3 分，介乎两者之间为中度(++)计 2 分；

③下肢痿弱：症状消失为正常()计 0 分，多行走
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后偶有下肢酸软感为轻度(+)计 1 分，站立、行走

即感下肢酸软无力为重度(+++)计 3 分，介乎两者

之间为中度(++)计 2 分；④步履艰难：行走自如为

正常()计 0 分，偶有行走不便感或百米之内无不

适感为轻度(+)计 1 分；站立困难或行走不能超过

10 m 为重度(+++)计 3 分，介乎两者之间为中度(++)

计 2 分。 

2.4  骨密度测定 

本次试验所有患者骨密度测量，均以 QCT 所

测腰椎密度数值为准。患者治疗前后骨密度检测，

采 用 LightSpeed VCT CT 装 置 (GE Medical 

Systems，LLC)，根据指南[11]，以 BMD>120 mg·cm3

诊断为骨量正常，BMD 80~120 mg·cm3 诊断为低

骨量，BMD<80 mg·cm3 诊断为骨质疏松。 

2.5  骨转换指标 

在治疗前后，运用 AU5800 自动生化分析仪

(美国贝克曼库尔特有限公司)，分别测定 2 组患者

血清Ⅰ型前胶原氨基端前肽(N-terminal propeptide 

of typeⅠprecollagen，P NPⅠ )及血清Ⅰ型胶原交联

C 末端肽(C-terminal telopeptides of serum typeⅠ

collagen，S-CTX)水平。 

2.6  安全性评估 

所有参与本次试验的患者，均予 2 个月检查 1

次血常规、肝肾功能、电解质、尿常规、大便常

规及心电图，准确评估患者的用药安全情况。 

2.7  统计学方法 

采用 SPSS 10.0 统计软件进行检验分析。所有

计量资料均以 sx  表示，用药前后组内比较及组

间比较均采用配对样本 t 检验进行分析，计数资料

采用 χ2 检验。P<0.05 表示差异有统计学意义。 

3  结果 

参与试验的 186 例患者在治疗期间因各种原

因剔除 6 人，脱落率 3.2%，疗程均未达到 1/2，具

体原因如下：①自行退出，治疗组 2 例不愿坚持

用药而退出；②不良反应，对照组有 1 例因消化

道反应(恶心、呕吐及腹泻)强烈而退出；③不良事

件，对照组有 1 例患者因车祸发生骨折而退出；

④失访，治疗组和对照组有 1 例因联系方式改变

未能成功随访。 终完成本次试验的患者 2 组各有

90 例，民族皆为汉族，2 组年龄、性别及体质量指

数见表 1，经统计学分析，差异均无统计学意义。 

3.1  2 组患者治疗前后中医症状评分情况 

治疗前，2 组在腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿

弱、步履艰难方面评分差异均无统计学意义。治

疗组治疗 3 个月后，与治疗前比较，在腰背疼痛、

腰膝酸软、下肢痿弱方面差异均有统计学意义

(P<0.05)，在步履艰难方面无统计学意义。对照组

治疗 3 个月后，与治疗前比较，在腰背疼痛方面

差异有统计学意义(P<0.05)，在腰膝酸软、下肢痿

弱、步履艰难方面差异均无统计学意义。见表 2。 

表 1  完成本次临床试验患者的基本信息汇总( sx  ，

n=90) 
Tab. 1  Summary of basic information for patients 
completing this clinical trial( sx  , n=90) 

组别 例数(男/女) 年龄/岁 体质量指数/kg·m2 

治疗组 20/70 63.21±7.77 22.90±2.76 

对照组 25/65 63.58±7.80 22.53±2.43 

2 组治疗 3 个月后组间比较，在腰背疼痛、腰

膝酸软方面差异均有统计学意义(P<0.05)，在下肢

痿弱、步履艰难方面差异均无统计学意义。治疗

组治疗 6 个月后，与治疗前比较，在腰背疼痛、

腰膝酸软、下肢痿弱、步履艰难方面差异均有统

计学意义(P<0.05)；与治疗 3 个月后比较，在腰背

疼痛、腰膝酸软、下肢痿弱、步履艰难方面差异

均有统计学意义(P<0.05)。对照组治疗 6 个月后，

与治疗前比较，在腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿

弱方面差异均有统计学意义(P<0.05)，在步履艰难

方面均无统计学意义；与治疗 3 个月后比较，在

腰背疼痛方面差异有统计学意义(P<0.05)，在腰膝

酸软、下肢痿弱方面、步履艰难方面差异均无统

计学意义。2 组治疗 6 个月后组间比较，在腰背疼

痛、腰膝酸软、下肢痿弱、步履艰难方面差异均

有统计学意义(P<0.05)。结果见表 2。 

3.2  2 组患者治疗前后 QCT 腰椎骨密度及骨转换

指标情况 

2 组治疗前骨密度及骨转换指标比较，差异均

无统计学意义。2 组治疗 6 个月后，组内比较，2

组在 QCT 腰椎骨密度及骨转换指标 P NPⅠ 、

S-CTX 方面差异均有统计学意义(P<0.05)；组间比

较，两组 QCT 腰椎骨密度、P NPⅠ 差异均无统计

学意义，但治疗组较对照组 S-CTX 降低明显，差

异有统计学意义(P<0.05)。结果见表 3。 

3.3  安全性评估结果 

除对照组 1 例因不良反应退出外，完成疗程

的 180 例患者中，治疗组有 1 例患者在刚开始服

药时出现过胃胀，经指导用药后未再出现不适；

对照组有 1 例出现过食欲变差，2 例出现过便秘，

经对症治疗后症状消失；经统计学分析，2 组在不 
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表 2  治疗组与对照组治疗前、治疗 3 个月后及治疗 6 个月后中医症状评分比较( sx  ，n=90) 

Tab. 2  Comparative analysis of TCM symptom scores before treatment, 3 months after treatment and 6 months after treatment 
in the treatment group and the control group( sx  , n=90) 

组别 时间 腰背疼痛 腰膝酸软 下肢痿弱 步履艰难 

治疗组 治疗前 4.440 5±1.610 9 1.864 3±0.855 4 1.515 9±0.779 7 1.214 5±0.806 3 

治疗 3 个月后  2.478 4±1.611 61)  1.129 8±0.796 31)  1.274 4±0.784 01) 1.151 6±0.715 4 

治疗 6 个月后   1.383 7±1.594 11)2)   0.590 3±0.711 91)2)   0.959 6±0.664 01)2)   0.769 0±0.625 81)2) 

对照组 治疗前 4.545 1±1.735 5 1.756 0±1.168 7 1.500 8±0.898 1 1.198 3±0.711 7 

治疗 3 个月后   3.605 5±1.440 91)3)  1.549 7±1.185 83) 1.418 9±0.933 2 1.175 3±0.703 0 

治疗 6 个月后    2.251 4±1.471 41)2)3)   1.307 6±0.773 11)3)   1.220 8±0.619 51)3)  1.116 4±0.559 83) 

注：与治疗前比较，1)P<0.05；与治疗 3 个月后比较，2)P<0.05；组间比较，3)P<0.05。 

Note: Compared with before treatment, 1)P<0.05; compared with 3 months after treatment, 2)P<0.05; comparison between groups, 3)P<0.05. 

表 3  治疗组与对照组治疗前、治疗 6 个月后 QCT 腰椎骨密度及骨转换指标比较( sx  ，n=90) 

Tab. 3  Comparative analysis of QCT lumbar vertebrae bone mineral density and bone turnover index before treatment and 6 
months after treatment in the treatment group and the control group( sx  , n=90) 

组别 
BMD/mg·cm3 P NPⅠ /ng·mL1 S-CTX/ng·mL1 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

治疗组 61.84±9.19 67.39±14.461) 40.85±20.23 48.85±26.031) 12.55±0.94 9.56±0.811) 

对照组 62.75±9.46 67.28±13.291) 43.21±24.45 50.29±17.831)  12.45±0.71 10.21±0.561)2) 

注：与治疗前比较，1)P<0.05；组间比较，2)P<0.05。 

Note: Compared with before treatment, 1)P<0.05; comparison between groups, 2)P<0.05. 

良反应方面，差异无统计学意义 (χ2=0.256，

P=0.613)。2 组患者在生命体征、血常规、肝肾功

能、电解质、尿常规、大便常规及心电图等指标

方面，治疗前后及治疗过程中未见有明显变化，

两组比较差异无统计学意义。 

4  讨论 

相关研究表明[12]，骨质疏松性骨折是老年人

群骨折的主要类型，骨强度降低是其发生的主要

原因，而跌倒是其发生的重要危险因素。故临床

治疗骨质疏松症患者时，预防跌倒尤其重要。早

在 1987年Gibson[13]根据综合多项大型前瞻性和回

顾性研究结果便发现：引起老年人跌倒 重要的

危险因素和直接因素是肌力减退、平衡障碍及步

态异常。故针对骨质疏松症患者在预防跌倒方面

的治疗，应重点改善以上 3 个方面为主。 

未来对于骨质疏松症患者在预防跌倒方面的

防治，往中医药方向研究发展必然是一大趋势。

骨质疏松症在中医病类中属于“骨痿”范畴，对

于“骨痿”的病机，历代医家较一致地认为主要

与肾虚、脾虚及血 密切相关。若老年人肝肾亏

虚、脾虚或脾肾俱虚则自然会使骨肉生合之力下

降，引起“骨痿”，症见面色暗淡无花，牙齿干

枯松动，腰背疼痛，腰膝酸软，下肢痿弱甚则肌

肉萎缩，步履艰难等。有研究表明，骨质疏松症

属于骨骼系统的衰退，而骨骼系统具有调节肌肉

的作用，成骨不全的患者可表现为肌肉萎缩；成

骨细胞和骨细胞的内分泌或旁分泌因子可作用肌

组织，调控肌肉发育、肌量与肌力[14]。因此骨质

疏松症会导致全身疼痛，骨脆性增大，肌肉萎缩，

易骨折，肌力、运动能力及平衡能力下降，步行

艰难等临床表现，从而增加跌倒风险和骨折发生

率。显然，这些表现非常符合以上中医骨痿症状，

而与步态异常、肌力减退及平衡障碍等导致老年

人跌倒的三大危险因素 密切相关的中医症状主

要有腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿弱及步履艰难；

其中腰背疼痛易致步态异常，腰膝酸软和下肢痿

弱即肌力减退表现，步履艰难与平衡障碍密切相

关。因此，运用中药治疗骨质疏松症患者时，以

上 4 个中医症状的显著改善可有力说明其预防跌

倒作用良好。 

中医药治疗骨痿，强调骨筋肉并重、动静结

合，治疗原则宜补肾、健脾、活血。笔者所在医

院自拟中药益气温经方强骨饮是根据“因虚致

”与“骨痿”的理论关系所创，功效主以益气

温经、补肾壮骨及通络活血，方中黄芪与鹿角霜

共为君药，益气补肾，增髓生骨；杜仲、骨碎补

补肝肾、强筋骨，川芎、鸡血藤、川续断、秦艽、

忍冬藤、露蜂房、肉桂温经通络，补血行血，共

为臣药；佐以防风通达内外，使全方补益而不滞，

温通而不过，主治肝肾亏虚兼血 型骨痿[15-18]。

此前有大量研究表明，强骨饮具有促进成骨细胞

形成和抑制破骨细胞活性的双向调节作用，增加
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骨量及维持骨微结构的完整程度等作用，从而改

善骨质疏松症所致的疼痛、痉挛及肌力下降等症

状[19-20]；同时，强骨饮中的骨碎补可以增加骨组

织的 大载荷、 大能量吸收值以及 大桡度，具

有明显升高弹性应变、 大应力、弹性模量的作用，

提高骨骼抵抗外力冲击和抵抗骨折的能力[21]。本次

临床研究发现，治疗组运用强骨饮+阿法迪三+钙

尔奇治疗骨质疏松症患者 6 个月后，对改善腰背

疼痛、腰膝酸软、下肢痿弱及步履艰难 4 个中医

症状效果显著，治疗前后比较以及与对照组比较，

差异有统计学意义(P<0.05)；对改善 QCT 腰椎骨

密度及骨转换指标具有良好效果，治疗前后差异

有统计学意义(P<0.05)，与对照组相比较，QCT 腰

椎骨密度、P NPⅠ 差异无统计学意义，S-CTX 差

异有统计学意义(P<0.05)。因此可得出结论：强骨

饮联合维生素 D 与钙剂对骨质疏松症患者可显著

改善腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿弱及步履艰难

等中医症状，并有效提高骨密度和改善骨转换指

标，综合疗效明显优于单纯使用维生素 D 与钙剂，

预防跌倒作用显著；同时可增强骨强度，降低骨

折风险，且安全性好。但限于本次试验跟踪时间

较短，试验完成后还将继续随访患者收集跌倒信

息，明确本次试验具体降低的跌倒率，故尚待进

一步观察研究。 
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