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强骨饮对肾虚血瘀型绝经后骨质疏松患者跌倒风险因素的影响
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摘要：【目的】观察自拟中药处方强骨饮对肾虚血瘀型绝经后骨质疏松（PMOP）患者下肢肌力、平衡及步态等多项指标的变

化，评价强骨饮对患者跌倒风险因素的影响。【方法】将 100例肾虚血瘀型 PMOP患者随机分为试验组和对照组，每组各

50 例。对照组给予骨化三醇胶丸联合碳酸钙D3片治疗，试验组在对照组的基础上加用自拟中药处方强骨饮治疗，疗程为

6个月。观察2组患者治疗前、治疗3个月和治疗6个月后的腰椎骨密度T值、髋关节肌群及膝关节肌群肌力、Tinetti平衡及

步态量表评分和血钙水平的变化情况。【结果】（1）观察过程中，试验组和对照组分别有6例和4例患者脱落，最终共有90例

患者完成试验，其中试验组44例，对照组46例。（2）治疗3个月后，2组患者的腰椎骨密度T值均无明显变化（P＞0.05）；治

疗 6 个月后，2 组患者的腰椎骨密度 T 值均较治疗前提高（P＜0.05），但治疗后组间比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。（3）治疗3个月后，试验组髋关节伸肌群和膝关节伸肌群肌力均较治疗前明显改善（P＜0.05），而对照组仅髋关节伸肌

群肌力明显改善（P＜0.05）；治疗6个月后，2组患者的髋关节伸肌群和膝关节伸肌群肌力均明显改善（P＜0.05或P＜0.01）；

组间比较，试验组在治疗6个月后对髋关节伸肌群和膝关节伸肌群肌力的改善作用均明显优于对照组（P＜0.05）。（4）治疗3个

月后，试验组Tinetti平衡与步态评分较治疗前提高（P＜0.01），而对照组无明显变化（P＞0.05）；治疗6个月后，2组患者的

Tinetti平衡与步态评分均较治疗前提高（P＜0.05或P＜0.01）；组间比较，试验组在治疗3个月和治疗6个月后对Tinetti平衡

与步态评分的提高作用均明显优于对照组（P＜0.05）。（5）在经过3个月及6个月治疗后，2组患者的血钙水平均较治疗前有所提

高（P＜0.05或P＜0.01），但组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。【结论】强骨饮治疗肾虚血瘀型PMOP患者疗效确切，

可有效提高患者下肢肌力，稳定患者步态，提高患者平衡能力，对预防患者跌倒有积极作用，可明显降低患者的跌倒风险。
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Abstract：Objective To evaluate the influence of self-prescribed Chinese medicine recipe of Qianggu Yin on the
risk factors of falling down in patients with postmenopausal osteoporosis（PMOP）differentiated as the syndrome of
kidney deficiency and blood stasis by observing the changes of lower extremity muscle strength，balance and gait.
Methods One hundred PMOP patients with the syndrome of kidney deficiency and blood stasis were randomly
divided into trial group and control group，and each group had 50 cases. The control group was given Calcitriol Soft
Capsules plus calcium carbonate D3 orally， and the trial group was given Qianggu Yin orally based on the
treatment for the control group. The course of treatment for the two groups lasted for 6 months. Before treatment，
and 3 and 6 months after treatment， the bone mass density（BMD）T value，muscle strength of hip and knee
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muscles， the scores of Tinetti balance and gait scale，and blood calcium level of the two groups were observed.
Results（1）During the trial，6 cases of the trial group and 4 cases of the control group dropped out，and a total of
90 cases， 44 from the trial group and 46 from the control group completed the trial.（2）After 3 months of
treatment，there was no significant difference in lumbar vertebra BMD T value between the two groups（P＞0.05）.
After 6 months of treatment，lumbar vertebra BMD T values in the two groups were increased in comparison with
those before treatment（P＜0.05），but the difference between the two groups after treatment was still insignificant
（P＞0.05）.（3）After 3 months of treatment， the muscle strength of the hip extensors and knee extensors in the
trial group was much improved，and the muscle strength of the hip extensors in the control group was significantly
improved（P＜0.05 compared with that before treatment）. After 6 months of treatment，the muscle strength of the
hip extensors and knee extensors was all much improved in the two groups（P＜0.05 or P＜0.01）， and the
improvement of the muscle strength in the trial group was superior to that in the control gorup（P＜0.05）.（4）After
3 months of treatment，the scores of Tinetti balance and gait scale in the trial group were significantly higher than
those before treatment（P < 0.01），but no obvious changes were shown in the control group（P＞0.05）. After
6 months of treatment，the scores of Tinetti balance and gait scale in the two groups were significantly higher than
those before treatment（P＜0.05 or P＜0.01）. The intergroup comparison showed that the trial group had stronger
efficacy on increasing the scores of Tinetti balance and gait scale after 3 and 6 months of treatment than the control
group（P＜0.05）.（5）After 3 and 6 months of treatment， the blood calcium level of the two groups was all
increased in comparison with that before treatment（P＜0.05 or P＜0.01）， but the difference between the two
groups was all insignificant（P＞0.05）. Conclusion Qianggu Yin exerts certain efficacy for the PMOP patients with
the syndrome of kidney deficiency and blood stasis. The application of the decoction is effective on improving lower
extremity muscle strength，stabilizing gait and improving balance ability of the patients，which is beneficial to the
prevention of falls and to the reduction of the risk of falling down in postmenopausal osteoporosis patients.
Keywords： Qianggu Yin； postmenopausal osteoporosis（PMOP）； lower extremity muscle strength； lower

extremity function；risk of falling down；clinical observation

绝经后骨质疏松症（postmenopausal osteoporosis，
PMOP）是一种由于衰老引起了卵巢退化，雌激素

分泌功能减弱，无法与雌激素受体结合，进而打

破了体内的骨形成与骨吸收的平衡，导致骨量减

少及骨组织结构变化，使骨脆性增加而易于骨折

的慢性退行性疾病[1]。PMOP最常见的症状为下肢

痿软无力、行走及平衡功能减弱，而这些症状均

直接影响患者跌倒的发生频率，是导致PMOP患者

跌倒风险增加的最直接因素 [2-4]。国际骨质疏松基

金会指出：骨质疏松在中国的发病率达7%，而且

有近一半绝经后女性会发病[5]。据统计，下肢力量

及平衡能力的减退会导致跌倒的风险增加4.4倍[4]。

因此，加强患者下肢肌力，提升患者步态稳定性

和平衡性，对降低老年女性患者跌倒风险具有积

极作用[6]。在中医经典《黄帝内经·素问》中早有

记载女子太冲脉及任脉衰败之生理病理变化，提

出任脉为“阴脉之海”，任脉衰则天癸竭而肾精亏

虚 [7]。而清代王清任在《医林改错》则提出：“元

气既虚，……必停留而瘀”[8]。因此，有许多学

者[9-10]提出“骨痿”的病机为肾虚血瘀，以肾虚为

本，血瘀为标。李健阳等 [11]通过对 1 419例 PMOP
患者的中医证候特征分析发现，肾虚血瘀型在

PMOP患者中占比相对较高。基于此，本研究通过

对肾虚血瘀型PMOP患者进行不同药物干预，观察

自拟中药处方强骨饮对患者下肢肌力、平衡能力

及步态的影响以评价患者的跌倒风险。现将研究

结果报道如下。

1 对象与方法

1. 1 研究对象及分组 选取 2019 年 5 月 1 日至

2019年10月31日期间就诊于浙江中医药大学附属

第二医院骨二科病房及门诊的肾虚血瘀型PMOP患
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者，共100例。在这些患者初次就诊时，根据随机

数字表中的随机数，将其随机分成试验组和对照

组，每组各50例。

1. 2 诊断标准 西医诊断标准：参照世界卫生组

织（WHO）推荐的PMOP诊断标准[12]：①双能X线吸

收测定方法（dual- emission X- ray absorptiometry，
DXA）测定骨密度，其T值 ≤ -2.5 SD（即低于年轻

人平均值的 2.5个标准差）；②女性绝经 5年以上，

年龄不大于 70岁。凡符合上述条件者，即可诊断

为PMOP。中医辨证标准：参照《中医药防治原发

性骨质疏松症专家共识（2015）》[13]对已确定为

PMOP的患者进行中医辨证分型，主症见腰酸膝软

伴有脊旁刺痛；次症见下肢无力痿软不用，行走

活动困难，或伴有耳鸣、耳聋；舌脉见舌质淡

紫、脉细涩者，可辨证为肾虚血瘀型。

1. 3 纳入标准 ①符合上述 PMOP 诊断标准；

②中医证型为肾虚血瘀型；②正常绝经，且已绝

经超过 5年及以上；③50岁＜年龄 ≤ 70岁；④临

床资料完整；⑤自愿参加本研究并签署知情同意

书，同时能坚持治疗的女性患者。

1. 4 排除标准 ①有长期用药史，且所使用药物

可能影响本研究所用药物的疗效，或长期服用激

素以及患有甲状腺疾病等可能造成继发性骨质疏

松症的患者；②已经在参加其他临床研究的患

者；③已摘除子宫和卵巢的患者；④患有脑病、

神经肌肉疾病等可能导致步态失调的疾病患者；

⑤患有膝、髋关节等骨性关节炎，已经明显影响

行走功能的患者。

1. 5 剔除标准 ①临床试验过程中失访的患者；

②试验期间，不能服从和配合试验人员安排的患

者；③在观察期间未按要求接受治疗或同时接受

其他类似治疗的患者；④因发生严重不良事件，

不适合再继续接受临床试验的患者。

1. 6 治疗方法

1. 6. 1 对照组 给予骨化三醇胶丸联合碳酸钙D3
片治疗。用法：①骨化三醇胶丸（商品名：盖三

淳；生产厂家：正大海尔制药有限公司；批准文号：

国药准字H20030491；规格：0.25 μg×10粒），口

服，每日1次，每次0.25 μg。②碳酸钙D3片（商品

名：钙尔奇D；生产厂家：惠氏百宫制药有限公

司；批准文号：国药准字 H10950029；规格：

30片/瓶，每片含CaCO3 1.5 g，相当于Ca 600 mg和

维生素D3 125 U），口服，每日1次，每次1片。疗

程为6个月。

1. 6. 2 试验组 在对照组的基础上加用自拟中药

处方强骨饮治疗。强骨饮为本院院内协定中药处

方，方药组成：生黄芪30 g，忍冬藤25 g，煅瓦楞

子、生续断、鹿角霜、焦六神曲、炒麦芽各 15 g，
山楂炭12 g，杜仲、炒川楝子、秦艽、生防风、生

川芎各10 g，骨碎补9 g，肉桂5 g，炒蜂房5 g。每

日 1剂，加水 600 mL，小火煎取 200 mL，分早晚

2次服用，每次100 mL。疗程为6个月。

1. 7 资料收集及指标测定

1. 7. 1 基本资料的收集 对符合纳入标准者进行

问卷调查以采集患者的基本信息，包括姓名、民

族、出生日期、地址、联系方式、生育史、吸烟

和饮酒史，以及患有PMOP的病史年限等；同时测

量受试者的身高和体质量，并使用以下公式计算

患者的体质量指数（BMI）：BMI = 体质量/身高 2（单

位：kg/m2）。

1. 7. 2 骨密度 T值的检测 采用法国MEDILINK
公司生产的双能X线骨密度仪（型号：MEDIX-DR）
进行检测。在检测前告知患者取下全身金属类物

品，由专业人员进行仪器操作，测量腰椎 L1-L4
每个椎体的骨密度值，然后取4个椎体T值的平均

值。观察 2组患者治疗前、治疗 3个月和 6个月后

骨密度T值的变化情况。

1. 7. 3 下肢肌力的检测 采用美国Biodex System
3Pro型等速肌力检测仪，检测2组患者治疗前、治

疗3个月和治疗6个月后双侧髋关节伸肌群、膝关

节伸肌群的肌力情况，每次检查连续检测3次，取

所测得的最大值纳入分析。

1. 7. 4 步态与平衡评价 采用Tinetti平衡与步态

评估量表，包括平衡和步态两个方面，平衡评估

需测试坐位、站起、试图起身、瞬间站立平衡、

站立平衡、轻推、闭眼站立、转身 360°和坐下共

9项动作，每项动作得分为1 ~ 2分，总计16分；步

态评估需测试起步和步伐的长度、步伐连续性、

步态对称性、走3 m路的路径、躯干稳定和步宽共

7项内容，每项内容得分为 2 ~ 3分，总计 12分。

平衡和步态两方面测试总分为 28分。得分越高，

代表行走步态越稳定。若少于 24分则提示有平衡

功能障碍，若少于19分则提示有摔跤的风险。

1. 7. 5 安全性评估 于晨起空腹时，取患者静脉
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血液5 mL，离心后采用自动化学分析仪（Smartchem
200型）检测血清钙水平，观察2组患者治疗前、治

疗3个月和6个月后血清钙水平的变化情况。

1. 8 统计方法 应用SPSS 25.0统计软件进行数据

的统计分析。所有数据（计量资料）均用均数 ± 标

准差（x ± s）表示，组内治疗前后比较采用配对样本

t检验，组间比较采用两独立样本 t检验。以 P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 2组患者脱落情况及基线资料比较 观察过

程中，试验组有 6例患者脱落，其中 3例患者失

访，3例患者因个人原因而不能继续本试验；对照

组有 4例患者脱落，其中 1例患者失访，3例患者

因个人原因而主动退出本试验。最终共有 90例患

者完成试验，其中试验组44例，对照组46例。表1
结果显示：2组患者的年龄、病程、BMI等基线资

料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

2. 2 2组患者治疗前后腰椎骨密度T值比较 表2
结果显示：治疗前，2组患者的腰椎骨密度T值比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗 3 个月

后，2组患者的腰椎骨密度T值均无明显变化（P＞

0.05），治疗6个月后，2组患者的腰椎骨密度T值

均较治疗前提高，差异均有统计学意义（P＜

0.05），但治疗后组间比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。
2. 3 2组患者治疗前后下肢肌力比较 表3结果显

示：治疗前，2组患者的髋关节伸肌群和膝关节伸

肌群的肌力比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。治疗 3个月后，试验组的髋关节伸肌群和

膝关节伸肌群肌力均较治疗前明显改善（P＜

0.05），而对照组仅髋关节伸肌群肌力明显改

善（P＜0.05）；治疗6个月后，2组患者的髋关节伸

肌群和膝关节伸肌群肌力均明显改善（P＜0.05或

P＜0.01）；组间比较，试验组在治疗6个月后对髋

关节伸肌群和膝关节伸肌群肌力的改善作用均明

显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表3 2组绝经后骨质疏松（PMOP）患者治疗前后下肢肌力比较

Table 3 Comparison of lower extremity muscle strength in the two groups of postmenopausal
osteoporosis patients before and after treatment （x ± s）

组别

试验组

对照组

例数（例）

44
46

髋关节伸肌群（N）
治疗前

200.88 ± 22.88
207.91 ± 23.41

治疗3个月后

206.51 ± 21.63①

216.00 ± 25.03①

治疗6个月后

220.80 ± 17.01②③

211.93 ± 22.34①

膝关节伸肌群（N）
治疗前

175.10 ± 26.43
172.82 ± 26.07

治疗3个月后

178.17 ± 23.16①

174.50 ± 22.58

治疗6个月后

184.00 ± 22.40②③

177.55 ± 21.13①

①P＜0.05，②P＜0.01，与治疗前比较；③P＜0.05，与对照组同期比较

表1 2组绝经后骨质疏松（PMOP）患者基线资料比较

Table 1 Comparison of baseline data in the two groups
of postmenopausal osteoporosis patients （x ± s）

组别

试验组

对照组

t值

P值

例数（例）

44
46

年龄（岁）

64.64 ± 5.87
64.30 ± 5.44

0.28
0.78

病程（年）

8.29 ± 4.51
8.13 ± 4.78

0.16
0.87

BMI（kg·m-2）

24.11 ± 2.58
23.86 ± 2.58

0.47
0.64

表2 2组绝经后骨质疏松（PMOP）患者治疗前后

腰椎骨密度T值比较

Table 2 Comparison of lumbar vertebra BMD T values
in the two groups of postmenopausal osteoporosis

patients before and after treatment （x ± s）

组别

试验组

对照组

例数
（例）

44
46

腰椎骨密度T值

治疗前

-3.01 ± 0.33
-3.00 ± 0.30

治疗3个月后

-3.04 ± 0.25
-3.01 ± 0.22

治疗6个月后

-2.95 ± 0.26①

-2.97 ± 0.28①

①P＜0.05，与治疗前比较

2. 4 2组患者治疗前后 Tinetti平衡与步态评分

比较 表 4结果显示：治疗前，2组患者的Tinetti
平衡与步态评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗3个月后，试验组的Tinetti平衡与步态

评分较治疗前提高（P＜0.01），而对照组无明显变

化（P＞0.05）；治疗6个月后，2组患者的Tinetti平
衡与步态评分均较治疗前提高（P＜0.05 或 P＜

0.01）；组间比较，试验组在治疗3个月和治疗6个
月后对Tinetti平衡与步态评分的提高作用均明显优

于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

广州中医药大学学报 2021年第38卷1614



2. 5 2组患者治疗前后血钙水平比较 表5结果显

示：治疗前，2组患者的血钙水平比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗 3个月和治疗 6个月后，

2组患者的血钙水平均较治疗前有所提高（P＜0.05
或 P＜0.01），但组间比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。
表5 2组绝经后骨质疏松（PMOP）患者治疗前后

血钙水平比较

Table 5 Comparison of the blood calcium level in the
two groups of postmenopausal osteoporosis

patients before and after treatment （x ± s）

组别

试验组

对照组

例数
（例）

44
46

血钙（mmol·L-1）

治疗前

2.32 ± 0.18
2.30 ± 0.19

治疗3个月后

2.37 ± 0.13①

2.35 ± 0.14①

治疗6个月后

2.43 ± 0.13②

2.42 ± 0.12②

①P＜0.05，②P＜0.01，与治疗前比较

3 讨论

随着绝经后骨质疏松（PMOP）患者年龄的增

加，在骨密度下降的同时，往往伴随有骨骼肌肌

力的下降，这一现象在患者的平衡及步态的稳定

性上表现尤其明显。现代医学研究表明，骨量减

少与肌肉无力显著相关[14]。肌肉力量的提高也有助

于骨强度的提高。出生后承重骨骼的最大负载决

定了它们的大部分力量，而这些负载来自肌肉力

量，因此肌肉力量会极大地影响我们承重骨骼的

强度 [15]。当肌肉对骨骼产生应力时，会对骨骼生

长、重塑和维持骨形态有积极作用，有助于提高

承受应力局部骨的强度。因此，提高骨强度，增

加肌肉力量，是降低患者因跌倒发生骨折风险的

关键[16]。McGrath R P等[17]通过对 2 861例参与者进

行的一项回归分析发现，肌肉力量的增加降低了

男性和女性骨质疏松的几率，因而可有效预防骨

质疏松症的发生。从中医角度来说，肾主骨，脾

主肌肉，《医宗必读》中曰：“肾安则脾愈安也”

“脾安则肾愈安也”[18]。脾肾二脏为人体先后天之

本，互补互资，相互影响，故“脾肾相关”理论

为骨质疏松症治疗的重要指导原则[19]。

PMOP虽为老年慢性退行性病变，但其并发症

往往降低了患者的生活质量，其中最严重的并发

症即为跌倒后引起的骨皮质断裂，其中以胸腰椎

骨折多见。据章雪芳等[20]调查，胸腰椎骨折的主要

原因来自于摔伤、扭伤等低能量损伤，占到

94.0%，而发生骨折的男女比例高达 1∶3.41。因

此，老年人的跌倒风险因素应该引起重视。陈浩

等 [21]通过线性回归分析跌倒的危险因素，发现肌

力、平衡、血钙水平等为影响骨质疏松患者跌倒

风险的最主要的因素。提高下肢肌力，改善患者

行走平衡能力及步态稳定性，有助于降低患者跌

倒风险，从而减少患者因低能量损伤而引起的骨

折风险。

根据PMOP的发病机制，我们针对肾虚血瘀型

PMOP患者肾虚为本、血瘀为标的病机特点，从

“因虚致瘀，虚瘀致毒”立论，治以益气温经，采

用强骨饮辨证施治，其中黄芪、肉桂等温经益

气、补肾固虚，调节人体阴阳平衡；川芎、鸡血

藤、当归等补血通经、活血通脉，使气血运行通

畅，濡养骨骼肌肉的功能恢复正常[22-23]。在前期的

研究中，我们发现，强骨饮对患者骨密度有一定

改善作用，同时对患者骨代谢和疼痛等症状均具

有较好的改善作用[24-27]。本研究在前期研究的基础

上观察了强骨饮对患者下肢肌力和下肢平衡及步

态的影响，发现强骨饮可提升患者下肢肌力及功

能，从而可有效降低患者的跌倒风险。

综上所述，强骨饮可有效提高患者骨密度，

提高患者下肢肌力，尤其是对患者髋关节及膝关

节肌群肌力的提升作用更为显著，故对于患者的

行走平衡及步态稳定性有较好的增强作用，可有

效避免患者因跌倒而发生骨质疏松性骨折。但由

于本研究存在缺乏对患者肌肉质量变化的评价，

以及研究时间较短、后期随访不足等因素，故有

关强骨饮对PMOP患者的长期疗效还有待进一步深

入研究。

表4 2组绝经后骨质疏松（PMOP）患者治疗前后

Tinetti平衡与步态评分比较

Table 4 Comparison of the scores of Tinetti balance
and gait scale in the two groups of postmenopausal
osteoporosis patients before and after treatment（x ± s）

组别

试验组

对照组

例数
（例）

44
46

Tinetti平衡与步态评分（分）

治疗前

20.08 ± 2.89
19.72 ± 3.20

治疗3个月后

21.14 ± 2.59②③

19.91 ± 3.15

治疗6个月后

21.43 ± 2.28②③

20.11 ± 2.92①

①P＜0.05，②P＜0.01，与治疗前比较；③P＜0.05，
与对照组同期比较
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