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腰痛宁胶囊联合碳酸钙 D3片治疗老年性骨质疏松性骨痛的临床疗效 
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摘  要：目的  探讨腰痛宁胶囊联合碳酸钙 D3 片在缓解老年性骨质疏松性骨痛方面的临床疗效。方法  收集自 2018 年 9
月―2019 年 12 月在陕西中医药大学附属医院骨伤科门诊就诊，符合老年性骨质疏松症诊断标准，疼痛视觉模拟评分法（visual 
analogue scale, VAS）评分在 3～8 分患者 120 例，随机分为对照组（60 例）和治疗组（60 例）。对照组口服碳酸钙 D3 片作

为基础治疗，每次 0.6 g，1 次/d；治疗组在对照组基础上内服腰痛宁胶囊治疗骨质疏松性骨痛，每次 4 粒，每晚睡前 0.5 h
黄酒 10 mL 兑少量温开水送服。降钙素类其他抗骨质疏松药物，医师知情可不改变剂量的情况下继续使用。连续用药 2 周，

入组前及入组后 3、7、14 d 各随访 1 次，共 4 次，时间窗±1 d。治疗结束后根据各访视期 VAS 评分改变，以疼痛程度改善

情况进行疗效评价。测定治疗前、后患者血清中疼痛相关因子。结果  治疗组 60 例患者总有效率 91.7%。对照组 60 例患者

总有效率 23.3%，有效率明显低于治疗组，两组差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗组治疗后与治疗前比较，从静息痛、

触压痛、活动痛三方面观察，VAS 评分均有所下降（P＜0.05、0.01），疗效肯定；而对照组治疗后与治疗前比较，VAS 评
分的变化不明显，疗效不佳。经 14 d 治疗后，对照组患者血清前列腺素 E2（PGE2）、P 物质（SP）和 5-羟色胺（5-HT）的

水平无显著变化，治疗组均显著下降（P＜0.01）。结论  腰痛宁胶囊联合碳酸钙 D3 片在缓解老年性骨质疏松症骨痛方面起

效快，疗效显著。 
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Analgesic effect of Yaotongning Capsule combined with Calcium Carbonate and 
Vitamin D3 in treatment of senile osteoporotic bone pain 
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Abstract: Objective To investigate the clinical efficacy of Yaotongning Capsule in relieving osteoporotic bone pain in the elderly. 
Methods  A total of 120 patients with pain VAS score between 3 and 8 in the department of orthopedics and traumatology, 
Affiliated Hospital of Shaanxi University of Traditional Chinese Medicine from September 2018 to December 2019, in accordance 
with the diagnostic criteria of senile osteoporosis, were randomly divided into control group (60 cases) and treatment group (60 
cases). The control the group was treated with oral Calcium Carbonate and Vitamin D3, 0.6 g, once a day; The treatment group was 
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treated with Yaotongning Capsule on the basis of control group, four capsules each time, 0.5 h before sleeping every night, with 10 
mL yellow wine mixed with a small amount of warm boiled water. The dosage of other anti-osteoporosis drugs should not be 
changed. The drug was administered continuously for 2 weeks. The patients were followed up for 0, 3, 7 and 14 d, respectively, with 
a time window of ± 1 d. After treatment, according to the changes of visual analogue scale (VAS) score in each visit period, the 
curative effect was evaluated according to the improvement of pain degree. Serum pain media levels were tested between two groups 
before and after treatment. Results  The total effective rate of 60 patients in the treatment group was 91.7%. The total effective rate 
of 60 patients in the control group was 23.3%, which was significantly lower than that in the treatment group, and the difference 
between the two groups was statistically significant. The scores of pain before and after treatment in the observation group were 
lower than those in the control group (P < 0.01). After 14 d of treatment, the levels of PGE2, SP and 5-HT did not change 
significantly in the control group, but decreased significantly in the treatment group (P < 0.01). Conclusion  The results of this 
study show that Yaotongning Capsule has a rapid onset and significant effect in relieving bone pain of senile osteoporosis. 
Keywords: Yaotongning Capsule; senile osteoporosis; analgesia; TCM treatment; visual analogue scale  
 

骨质疏松症（osteoporosis，OP）是一种以骨量

减低、骨组织微结构损坏，导致骨脆性增加、易发

生骨折为特征的全身性骨病[1]，是一种与增龄相关

骨骼疾病，随着年龄增长发病率增高[2]，已被公认

为严重的社会公共健康问题。属中医“骨痹”“骨痿”

范畴。其最典型的临床表现为腰背或周身骨骼疼痛、

脊柱变形和发生脆性骨折。快速、持久地抑制疼痛，

恢复生活能力是临床治疗老年性骨质疏松症的首选

目标之一[3]。然而口服西药止痛剂往往伴有明显消

化道不良反应，不被老年患者接受。中医在治疗骨

痹疼痛方面主要以活血止痛为法兼补益肝肾。腰痛

宁胶囊主要功效为消肿止痛、疏散寒邪、温经通络，

可广泛应用于气滞血瘀、寒湿凝滞的各类痛证。本

研究发现腰痛宁胶囊联合碳酸钙 D3 片在治疗老年

性骨质疏松症骨痛方面取得较好的临床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

观察对象为 2018 年 9 月—2019 年 12 月在陕西

中医药大学附属医院骨伤科门诊治疗的老年性骨质

疏松症患者 120 例，其中男性 52 例，女性 68 例，

年龄 65～80 岁，平均年龄（70.2±10.7）岁；病程

长者 13 年，最短 0.5 年，平均病程（4.6±3.0）年。

本研究获陕西中医药大学附属医院伦理委员会审议

通过。 
1.2  病例筛选 
1.2.1  诊断标准  西医诊断标准参照 WHO 推荐的

OP 诊断标准和《中国人原发性骨质疏松症诊断标

准》（试行）[4]，以骨密度（BMD）低于峰值密度

M－1～2SD（均值减去 1～2 个标准）为骨量减少；

低于M－2SD为骨质疏松。主要症状表现为腰背痛、

骨痛，疼痛 VAS 评分在 3～8 分。 

中医诊断标准参照《中药新药治疗骨质疏松症

的临床研究指导原则》[5]制定。脾肾两虚兼血瘀型:
周身骨痛，腰背酸软，下肢萎软，常易抽筋，伴见

肌肉枯萎瘦削，行走困难，全身乏力，纳呆，便溏，

舌体胖大，边有齿痕，舌质暗，或有瘀点瘀斑，苔

白，脉沉细。 
1.2.2  纳入标准  （1）符合老年性骨质疏松症诊

断标准；（2）年龄 65 岁至 80 周岁；（3）骨质疏松

程度，既往有胸腰椎、桡骨远端、髋部脆性骨折史，

或者根据双能 X 线吸收测定法（DXA）测定骨密度

值判断为中、重度者；（4）符合中医肝肾不足、脾

胃虚弱、瘀血阻络证辨证标准；（5）自愿签署知情

同意书。 
1.2.3  排除标准  （1）有甲状腺机能亢进、骨软化

症、类风湿关节炎、多发性骨髓瘤等继发性骨质疏

松症及其他严重合并症者；（2）合并有心血管、脑

血管、肝、肾、造血系统等严重原发性疾病者，ALT、
AST≥1.5 倍上限，Cr≥正常值上限者；（3）过敏体

质或对多种药物过敏者；（4）精神病或老年痴呆者；

（5）长期服用激素者；（6）近 3 个月内参加过其他

临床试验者；（7）医生认为不适宜参加本项临床试

验的患者。 
1.3  药物 

腰痛宁胶囊（颈复康药业集团有限公司，国药

准字 Z13020898，0.3 g×20 粒/盒，批号 720225）；
碳酸钙 D3 片（惠氏制药有限公司，国药准字

H10950029，每片含维生素 D 3 125 U，碳酸钙 1.5 g，
30 粒/瓶，批号 20180601） 
1.4  分组及治疗方法 

120 例患者随机分为对照组和治疗组，每组各

60 例。对照组中男性 25 例，女性 35 例，平均年龄
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为（70.0±12.3）岁，平均病程为（4.3±3.2）年；治

疗组中男性27例，女性33例，平均年龄为（70.4±11.8）
岁，平均病程为（4.8±2.7）年。两组患者基线资料

比较差异无统计学意义。 
所有患者均接受相同的一般治疗，疼痛剧烈的

患者在急性期需卧床休息，平衡翻身，避免躯干扭

曲。定时翻身，拍击按摩背部，鼓励患者咳嗽咳痰，

保持皮肤清洁，干燥，预防肺部感染和褥疮发生。

每日适当晒太阳，9:00～11:00、15:00～17:00 时这

2 个时段各选 1 h。 
对照组患者仅采用基础药物治疗：口服碳酸钙

D3片，每次 600 mg，1 次/d，睡前温水送服。 
治疗组患者在对照组治疗的同时，口服腰痛宁

胶囊，每次 4 粒，每日 1 次。每晚临睡前 0.5 h 黄酒

10 mL 兑少量温开水送服。根据病情及体质情况，

可逐渐加量至 6 粒。降钙素类其他抗骨质疏松药物，

医师知情可不改变剂量的情况下继续使用。 
连续用药 2 周，入组前及入组后 3、7、14 d 各

随访 1 次，共 4 次，时间窗±1 d。用药期间禁用激

素及其他一切中西药止痛剂、理疗、针灸等治疗，

还应注意避免应用头孢类、硝咪唑类药物。监测血

压；对酒精过敏者应使用温开水送服。 
1.5  疗效评价标准 

按 WHO 疗效评价标准[6]，显效（CR）：疼痛分

级标准下降 2 级；有效（PR）：疼痛分级标准下降 1
级；无效（NR）：疼痛分级标准无下降或上升。 

总有效率＝(显效例数＋有效例数)/总例数 

1.6  观察指标 
1.6.1  疼痛等级评定  采用疼痛视觉模拟评分法[7]

（visual analogue scale，VAS 法）划定疼痛积分，VAS
法是将疼痛用一线段表示，该线段分为 10 段，0 为

无痛，1～3 为轻度疼痛，4～6 为中度疼痛，7～9
为重度疼痛，10 为极度疼痛。让患者分别标出：①

休息时：自发性疼痛程度。②触压痛：中等力度检

查患处疼痛程度。③活动痛：骨骼受累处活动时疼

痛程度。临床操作时注意需要对患者作详细的解释

工作，告知其在线上标出能代表疼痛强度的点，测

量 0 到标出点的距离即为疼痛强度评分值。此方法

简单易行，相对比较客观，而且敏感。每次就诊每

位患者均测试 2 次，分数取 2 次的平均值。 
1.6.2  疼痛因子测定  采集患者的肘正中静脉血 
5 mL，运用放射免疫法测定血清前列腺素 E2

（PGE2）、P 物质（SP）和 5-羟色胺（5-HT）的水平。 
1.7  不良反应观察 

记录两组患者服药过程中出现的不良反应。 
1.8  统计学分析   

本研究所有数据均由 SPSS 22.0 统计软件进行

数据分析。计量资料以 x s± 表示，两组间比较采

用 t 检验；计数资料采用 χ²检验。 
2  结果 
2.2  两组临床疗效比较 

两组患者经 14 d 治疗后，对照组显效 8 例，有

效 6 例，总有效率为 23.3%；治疗组显效 39 例，有

效 16 例，总有效率为 91.7%。两组间总有效率差异

具有显著性（P＜0.01），见表 1。提示，治疗组与

对照组相比，加用腰痛宁胶囊口服治疗的骨质疏松

患者疼痛症状显著缓解。 
2.3  两组疼痛程度 VAS 评分比较 

两组患者治疗前后疼痛程度 VAS 评分比较结

果见表 2。对照组和治疗组各主症治疗前评分比较

无统计学差异。分别治疗 3、7、14 d 后，对照组患者

的静息痛、触压痛和活动痛 VAS 评分较治疗前未见

显著降低，治疗组患者的静息痛、触压痛和活动痛

VAS 评分均较治疗前显著降低（P＜0.05、0.01）。另

外，治疗组患者的静息痛、触压痛和活动痛 VAS 评

分均较对照组显著降低（P＜0.05、0.01），表明治疗

组患者的疼痛感较对照组明显降低。 
2.4  两组患者治疗前后血清疼痛介质水平比较 

两组患者治疗前后血清疼痛介质测定结果见表

3。治疗前，对照组和治疗组患者的血清 PGE2、SP
和 5-HT 的水平无显著差异。经 14 d 治疗后，治疗组

患者血清 PGE2、SP 和 5-HT 的水平较同组治疗前水 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison of efficacy between two groups  

分组 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 
对照 60  8  6 46 23.3 
治疗 60 39 16  5  91.7** 

与对照组比较：**P＜0.01  
**P < 0.01 vs control group 
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表 2  两组各访视期 VAS 评分比较 ( x s± , n = 60) 
Table 2  Comparison of visual analogue scale of two groups at each visit period ( x s± , n = 60)  

分组 观察时间 静息痛VAS 评分 触压痛VAS 评分 活动痛VAS 评分 

对照 治疗前 7.24±0.89 5.53±1.55 5.85±0.45 

 治疗3 d 6.97±2.06 5.15±0.93 5.98±2.13 

 治疗7 d 6.93±0.65 4.74±0.88 4.98±1.94 

 治疗14 d 6.83±1.29 4.56±0.99 4.04±1.38 

治疗 治疗前 7.69±1.42 4.99±1.51 6.80±0.73 

 治疗3 d  6.60±1.53* 3.18±1.04* 4.53±1.17* 

 治疗7 d 5.13±0.85* 2.63±1.39* 3.33±1.25* 

 治疗14 d 3.02±0.75**## 1.93±0.59**## 2.84±1.05**# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05  **P＜0.01；与对照组治疗同期比较：#P＜0.05  ##P＜0.01  
*P < 0.05  **P < 0.01 vs before treatment；#P < 0.05  ##P < 0.01 vs control group in the same period 

表 3  两组患者治疗前后血清疼痛介质水平比较 ( x s± , n = 60) 
Table 3  Comparison of serum pain media levels of two groups before and after treatment ( x s± , n = 60) 

分组 观察时间 PGE2/(μg·L−1) SP/(μg·L−1) 5-HT/(μmol·L−1) 

对照 治疗前 118.23±9.55 223.37±15.77 0.67±0.11 

 治疗后 112.56±8.49 215.82±16.13 0.66±0.12 

治疗 治疗前 115.72±10.27 218.90±19.77 0.66±0.09 

 治疗后 65.75±7.40**##    122.28±17.54**##    0.37±0.10**## 

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗同期比较：##P＜0.01  
**P < 0.01 vs before treatment；##P < 0.01 vs control group in the same period 

平及对照组治疗后的同期水平均降低，差异具有统计

学意义（P＜0.01）。提示腰痛宁胶囊可有效降低 OP
导致的疼痛。 
2.5  两组不良反应比较 

治疗过程中，治疗组和对照组各有 3 例患者出

现便秘，嘱患者晨起服用碳酸钙 D3片后，便秘缓解。

治疗组 1 例患者服药后出现头晕、血压增高，经询

问系因患者自行服用腰痛宁胶囊加量至 7 粒，恢复

4 粒后血压正常、头晕消失，后继续坚持治疗。 
3  讨论 

原发性骨质疏松症（primary osteoporosis，POP）
是 OP 中最常见的一种类型，典型临床表现为腰背

酸痛、身高缩短、驼背、骨折等。老年人全身性骨

骼退化，又是骨质疏松症高发人群。随着人口老龄

化的增加，该病发病率明显上升，据国际骨质疏松

基金会资料显示，我国骨质疏松的总患病率为

6.6%～19.3%，平均为 13% [8]。我国 2013 年人口普

查结果，超过 60 岁的老人约为 2.02 亿，推测至 2050
年，这一数字可能上升至 4 亿，其中骨质疏松症或

骨密度低的患者将达到 2.12 亿[9]。如此高的患病率，

加之老年患者特殊体质，为治疗带来了极大挑战。

目前临床上主要分为一般治疗、基础治疗、药物治

疗。一般治疗包括休息、适当日晒及功能锻炼；基

础治疗主要是钙剂及维生素 D 的补充；药物治疗即

抗骨质疏松药物治疗，急性期骨痛明显者对症应用

止痛剂，包括环氧化酶抑制剂、非甾体抗炎药及阿

片类止痛剂，虽能缓解，但作用无法持久，而且消

化道刺激症状明显，无法长期使用。如何能快速、

持久地抑制疼痛，恢复生活能力，已成为临床治疗

老年性骨质疏松症需兼顾的首选目标。 
中医没有“骨质疏松症”的病名，通过综合文

献研究，中医将本病归属到“骨痿”“骨枯”“骨痹”

等范畴，而将骨质疏松症归属“骨痿”范畴频次最

高。“骨痿”一词首见于《黄帝内经》“肾气热，则

腰脊不举，骨枯而髓减，发为骨痿”。揭示了骨质疏

松症发病机理责之于肾，肾主骨，肾精虚少，骨髓

化源不足，不能营养骨髓而致骨髓空虚，必然发生

骨质疏松。刘锐等[10]根据经络学说及吴以岭《络病

学》提出，散于骨组织周围，向骨骼渗灌气血、贯

通营卫的络脉称之为骨络，从“骨络”探讨骨质疏
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松症的病因病机。骨络是骨骼的营养通路，这条通

路不仅需要本身畅通无阻外，还需保证气血、津液

充足才能使其发挥正常营养骨骼的功能。又由于老

年人脏腑功能衰退，气血亏虚，气虚则无力推动血

脉运行，因此老年骨质疏松症患者骨中络脉亏虚，

具有骨络空虚和骨络瘀滞的特点，气虚血瘀，虚实夹

杂是骨质疏松症迁延难愈的根本原因，也是其辨证常

见中医证型。在治疗方面主张活血通络止痛为法。 
腰痛宁胶囊临床广泛用于各类腰腿痛，其处方

是在“九分散”基础上加减而来，为骨伤科常用方

剂。方中重用马钱子，苦寒有大毒，具较强的开通

经络、透达关节、散寒除湿、消肿止痛作用。苍术

健脾气、祛内外之湿邪；麻黄开腠理，以引邪外出；

乳香、没药活血化瘀血，行气止痛；土鳖虫活血通

络，散瘀止痛，辅以为臣。全蝎、僵蚕通经达络，

搜骨间瘀滞，为佐。川牛膝补肝肾，强筋骨为使。

诸药合用，共奏温经散寒、活血通络、消肿止痛之

功。原说明书用于“寒湿瘀阻经络所致的腰间盘突

出症、坐骨神经痛、腰肌劳损、腰肌纤维炎、风湿

性关节炎痛，症见腰腿疼，关节痛及肢体活动受限

者”，在用于治疗老年性骨质疏松症患者疼痛方面，

其能开瘀结，通骨络，止痹痛，以达猛药起沉疴之

效力，“骨痛明显者，用之正当时”。经临床试验发

现，腰痛宁胶囊在缓解老年性骨质疏松症骨痛方面，

起效快，疗效显著，14 d 的疗程即可显著降低患者

的疼痛感，进一步采用血清放射免疫法检测患者疼

痛相关因子，发现疼痛因子也显著降低。该临床发

现为腰痛宁胶囊临床新用开拓了思路。 
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