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· 中医 中药 · 

骨疏康颗粒治疗骨质疏松症的 

临床观察(附300例分析) 

蒋淑媛 尚亚平 吴林生 刘白羽 张 磊 郭如意 

岳雅珍 袁 力 马 鹰 张庆贤 姜乃文 孙友舫 

王海义 张云岐 吴振东 尤 欣 

摘要 我们运用中医肾主骨理论，以补肾益气活血为治则研制成骨疏康冲剂，对原发性骨质疏松症 

并肾虚兼气血不足的中医征候进行了300例临床观察。其结果，骨疏康冲剂治疗骨质豌橙症总有技率为 

92．3 ，其中显技率为76．3 。对肾虚兼气血不足证疗效为79．6 ．明显优于对照组。 

在观察中，其骨密度值用药后明显升高，用药前后差异非常显著P<0．O1。其骨密度值升高 

0．06g／~m。以上者为76．3 。说明应用骨疏康冲剂有四分之三以上病例巳疏松的骨质碍以恢复。 

我们运用中医’肾主骨理论，以补肾益气活 

血的治则研制成骨疏康冲剂。经300例的临床 

观察．疗效满意。不仅解除症状，且可使骨质得 

以修复，现将结果介绍如下： 

1 一般资料 

1．1 病倒来源；病人来自辽宁省中医研究院、 

中国中医研究院骨伤科研究所、中国医科大学 

附属第二医院、沈阳铁路总医院、沈阳市第一人 

民医院门诊及住院患者。 

骨疏康冲剂治疗组共 300倒，其中男性 

184例．女性 116例。年龄分布，50～59岁组39 

例，60～69岁组 150例．70岁以上组 l11倒。 

对照组共 100例，其中男性 53例t女性47 

例。年龄分布，50～59岁组 11例，60～69岁组 

63例．7O岁以上组 26例 

2 病例的选择 

2．1 选例标准 

2．1．1 中医诊断辨证标准 

按临床实验研究计划的要求，选择了肾虚 

作者单位：辽宁省中医研究院(蒋淑暖 尚亚平)中国中 

医研究院骨插科研究所(吴林生 刘白羽 张 磊)沈阳铁路 

局总医院(郭如意 岳雅碜 袁力 马舞)沈阳市第一人民医 

院(张庆贤 姜乃文 孙友舫) 。罔医科大学第二I临床医院 

(王海义 张云岐 吴振东 尤欣) 

气血不足证的患者为观察对象．其条件如下： 

①腰脊酸痛 ②胫膝酸软 ③耳聋耳鸣 ④性 

欲低下 ⑤神疲乏力或少气懒言 ⑥面色眈白 

⑦发脱齿摇 ⑧自汗盗汗 ⑨尿频或夜尿频 

数 ⑩脉细无力，舌淡或暗紫。需具备①②④⑤ 

至少需加以上诸症之一。 

2．1．2 西医诊断标准 

根据1989年第一届全国代谢性骨病和骨 

密度测定的方法与临床学术会议上推荐的日本 

折茂肇氏的诊断标准(采用积分法)。 

2．2 纳入、排除标准 

原发性骨质疏松症兼有肾虚气血不足证者 

列为实验观察对象。 

选倒时．必须除外甲状旁腺功能亢进、骨软 

化症、慢性风湿性关节炎、多发性骨髓瘤、继发 

性骨质疏松症以及严重的合并症等。 

3 试验方法 

采取随机分组，对照试验方法。 

3．1 治疗组 

用药：骨疏康冲剂 

服法：每次 1 2g(一小袋)每天三次·饭后 

30min服。 

3．2 对照组 

用药：维生素D加钙片 
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服法：维生素DIO00单位，钙片 每天三 

次，饭后30rain服。 

两组均连续服药 3个月 

3．3 观察项目及方法 

3．3．1 临床症状与体征 

3．3．2 骨密度测定 

用药前，用药结束时．各测定一次。 

仪器：单光子骨密度测定仪。 

测定部位：非优势侧，桡尺骨中远1／3交接 

处。 

观察数值：桡尺骨面密度平均值g／cm。的 

变化。 

3．3．3 X光片做辅助诊断。 

3．3．4 理化检查 

①血、尿常规 

服药前后，各检验一次 

②血：钙、磷、碱性磷酸酶 

用药前检验一次．供诊断时参考。 

③血：肝功、肾功、用药前后各检验一次。 

3．3．5 注意事项 

在观察期间，停服其它补肾药，止痛药及与 

本病有关的西药。并有专人负责观察病情。 

4 试验结果 

中医辨证的疗效判定标准 

根据《中西医结台杂志~1986年第6卷第 

911期682页，《延缓衰老中药的筛选规程和临 

床观察规范》 

显效 总积分 下降≥2／3 

有效 总积分 下降≥1／3 

无效 总积分 未及上述标准 

骨质疏松症的疗效判定标准： 

我们参考1992年第一届国际骨代谢学术 

会议资料及《骨质疏松症》一书，兹订标准如下： 

显效：腰背痛症状显著好转原分数下降≥ 

Z／3或全消失。 

桡尺骨面密度值治疗后上升0．06g／ 

cm 以上。 

有效：腰背痛症状显著好转，原分数下降≥ 

2／3或全消失。然骨密度值无变化。 

无效；腰背痛症状分数下降不及2／3，骨密 

度值无变化。 ’ 

4．1 骨疏康冲剂对骨质疏松症的治疗效果 

4．1．1 总疗效的观察(见表 1) 

寰 1 骨质疏按症用药前后的疗效对比 

组 别 倒敬 显效 有效 无效 

抬疗 300 229 48 23 

翌墨 !!! ! ! !! 三 塑 

从表1可以看出骨疏康冲剂的总疗效为 

92．33 ，其中显效率为76．33 ，明显优于对 

照组，经统计学处理差异是非常显著的(P< 

0．O1)。 

4．1．2 两组治疗前后骨密度值变化(见表2) 
衰2 骨密度值用药前后的变化 《 

从表2可以看出骨疏康冲剂组，用药后骨 

密度值明显上升，前后差异非常显著P<O．01。 

而对照组无明显改变。 

4．2 骨疏康冲剂对骨质疏松症所兼有的中医 

证的变化(见表3) 

寰3 用药后中医证的效果对比 

从表3中可以看出骨疏康冲剂对骨质疏松 

症所兼有的肾虚气血不足证，总有效率为 

79．6 、显效率为37 。两组对比差异非常显 

著P<O．O1。 

4．3 有效病例与年龄、性别的关系 在治疗组 

中，我们将疗效与性别、年龄的关系也做了观 

察，结果分析，无显著的规律性。 

5 讨论 

我们系统观察骨质疏松症患者300例，另 

有i00例用维生素D加钙片做对照组，经3十 

月的临床观察，骨疏康冲剂治疗骨质疏松症总 

有效率92．3Z，显效率 76．3 ，治疗中医肾虚 

气血不足证总有效率79．6 ，显效率37 。 

对照组维生素D加钙片100例，治疗骨质 

疏松症总有效率20 ，显效率8 。治疗中医肾 
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虚气血不足证总有效率为25 ，显效率8 。 

经统计学处理，骨疏康冲剂组无论是骨质 

疏松症的疗效或肾虚气血不足证的疗效均明显 

优于对照组。 

原发性骨质疏松症，中老年发病率很高，且 

可致残。中国和日本发病人数约为总人口的 

lo ，白种人芨病率更高。 

当前，国内外对原发性骨质疏松症的治疗， 

公认是一个较大的难题。治疗的目的只是力求 

消除症状、预防骨折、控制病情进展，很难使疏 

松的骨质重新修复。常用的药物有：维生素D 

加钙片、活性钙、氟化物、雌激素、降钙素、阿法 

D。(1—25(OH) D。)等。其中有的药价昂贵，疗 

效不i菏意，且有毒副作用。 

骨疏康冲剂用于临床之所以取得满意的效 

果，乃是由于我们研究人员遵循中医肾主骨理 

论及中老年人气血变化规律，分析病因确定补 

肾益气活血壮骨的治则。 

中医肾主骨理论，古代医家有很多论述， 

《素问·宣明五气论》说：“五脏所主，肾主骨”。 

《素问·六节脏象篇》说：“肾者⋯⋯其充在骨 。 

《素问·五脏生成论》说：“肾之合骨也”。肾藏精 

而主髓，髓居骨中，骨又赖髓养，故所合在骨。 

《素问·应象大论》说：“肾生骨髓”。肾精充足， 

则骨髓生化有源，骨得到髓的充分滋养而坚固 

有力，如果肾精虚少，骨髓化源不足，不能养骨， 

便可出现腰酸膝软，甚至脚痿不能行动 对于骨 

病《内经》还明确指出．有骨痿者，朴肾法以治 

之。根据中医理论的阐述，中医肾与骨关系非常 

密切， 肾主骨”理论源远流长，长期指导临床实 

践。医家治病必求其本，骨质疏松症其本在肾一 

因此，治疗本病，就要从肾着手。 

骨质疏松症，中年起病，老年成疾。人至中 

年以后，随着增龄，本病发病率逐渐升高。然而， 

肾虚证的发病率也是从中年以后，随着增龄而 

升高。二者相并行出现。由于肾虚+肾精虚少， 

髓是肾精所生，藏于骨中，以充养骨骼。若肾精 

充足，骨得其养，则髓充骨健；若肾精不足，精不 

生髓，骨失其养，骨髓空虚，骨则软痿，即肾虚骨 

痿。其主要症状为肾虚骨痛，表现有：腰背疼痛， 

胫膝酸软等，这些症状也恰是骨质疏橙症的主 

要症状。 

在临床观察中，骨疏松症患者尚多见有头 

昏、耳鸣目眩、健忘、倦怠、乏力、性机能低下等， 

这些症状也与肾虚症状相符。 

近年来，经骨密度测定的研究发现，中年以 

后，凡肾虚者其骨密度值均明显低于同年龄、同 

性别的非肾虚者。我们选择病例时，以肾虚气血 

不足证为对象者其骨密度值均低于本地区正常 

人。 

根据中医理论的指导和临床观察，以及骨 

密度的研究，可以说明骨质疏松症，病本在肾， 

病因乃与肾虚相关。其肾虚证，由于肾精不足而 

有肾阴虚损．久之阴损及阳，所以，临床可见本 

病兼有肾阴虚和(或)肾阳虚等症候。 

因此，治疗骨质疏松症，必须以补肾为主要 

治则。并且方中伍以平朴肾阴、肾阳诸药，肾虚 

得补，骨得其养，使其髓充骨健，其症状亦得缓 

解。如，腰背痛、胫膝酸痛、头昏、耳鸣、目眩、性 

功能低下等症状，经过治疗大部分得到改善。尤 

其腰背症状更为突出，多在治疗两周症状明显 

缓解。 

与此同时，还需重视的是，人至中年以后， 

多有肾虚，且易多发其他诸病 由于肾为先天之 

本，肾之为病，常易导致其他一些病理生理变 

化。最常见的是，由于肾虚，不能正常温煦脾脏、 

脾失运化．则后天之精亦有不足 先天和后天之 

精不足，精不化气，则易导致气虚。精不生血，则 

导致血虚。在气虚、血虚的情况下将出现气血运 

行失调，表现有气虚、血虚、血察的本虚标实之 

证。 

关于骨质疏松症有血瘀的病理改变，业已 

经病理检查所证实 

根据这种病机病理特点，在治疗骨质琉松 

症时，应采取补肾益气活血壮骨的治则较为完 

善。所以方中伍以黄苠、丹参等药味，故能消除 

全身乏力、少气懒言等气虚症状，叉与补肾诸药 

协同能明显地消除腠背痛等诸症状。 

通过运用补肾益气活血的治则进行组方， 

(下转第158顶) 
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效应不明显，使骨矿含量未发生明显变化。妊娠 

中期．PTH达到了相当高的浓度．生理效应也 

达到了顶峰。与此同时．胎儿钙的需求量很大， 

此时钙的摄入量不足或补钙不服用维生素 D 

或接触阳光少，那么就必须从母体骨骼中摄取， 

致骨矿含量下降。在本研究中发现自孕33周始 

骨矿含量下降程度相当于 5O～60岁的老年妇 

女。 

在妊娠这一特殊的生理时期．母体钙和骨 

代谢的平衡发生了重大变化，这对围产期和下 
一 代的健康评价有着重要意义。一些学者认 

为 ]．儿童和青年期钙摄入量的多少是女性绝 

经前后骨总量高低和进入老年后骨折发生率高 

低的一个决定因素，而儿童期的缺钙又与妊娠 

期的母体状况有关。 

因此，笔者认为孕期应多吃一些含钙较高 

的食物．增加日晒机会。自孕中期即应开始给以 

适当的补充钙剂及维生素D，不仅对母体和胎 

儿有利，亦对及早预防女性骨质疏松症的发生 

意义重大。 
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经临床实践证实，本品能够达到补肾益气活血 

壮骨的目的 对肾虚气血不足，腰背痛、骨质疏 

松症等获得良好的效果。尤其能使骨密度值升 

高，使疏松的骨质得以修复。 

其肝功，肾功的检验．经过3个月的用药． 

均未见异常变化。 

6 总 结 

我们应用骨疏康冲剂，对原发性骨质疏松 

症兼肾虚气血不足的中医征候进行了300例的 

试验观察，其结果骨质疏松症总有效率为 

92。3 ；显效率为76。3 ；对肾虚气血不足证 

疗效为79．6 ；显效率为37 显优于对照 

组。 。 

在观察中，其骨密度值用药后明显升高，用 

药前后差异非常显著P<0。01。其骨密度值升 

高0．06g／cm。以上者为76。3 ，说明应用本药 

有76。3 病例骨质得以恢复。 

在整个疗程服药过程中未见有毒性反应。 

(本文承蒙辽宁省中医研究院老年医学研究室刚 

丕寰指导．在此特表感谢) 
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