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温肾通络方联合经皮椎体后凸成形术治疗
骨质疏松性椎体压缩性骨折临床研究

盛旭飏△  冯齐德  郭继伟  陆文青

昆山市第二人民医院骨科,江苏昆山 215300

  摘要 目的 探讨温肾通络方联合经皮椎体后凸成形术(percutaneouskyphoplasty,PKP)对急性

骨质疏松性椎体压缩性骨折(osteoporoticvertebralcompressionfracture,OVCF)肾虚血瘀型患者的临

床疗效。方法 选取2022年1月—2022年12月在本院骨科接受PKP治疗的80例急性OVCF肾虚

血瘀型患者,采用随机数字表法随机分为观察组及对照组,每组40例。对照组予以PKP和抗骨质疏松

治疗,观察组则在对照组的基础上联合服用温肾通络方。治疗1个月后,对比2组患者治疗前后的中医

证候积分、视觉模拟评分法(visualanaloguescale,VAS)、Oswestry功能障碍指数(Oswestrydisability
index,ODI)、日本骨科协会(JapaneseOrthopaedicAssociation,JOA)评分,血清钙(Calcium,Ca)、碱性

磷酸酶(alkalinephosphatase,ALP)和25-羟维生素D3[25-hydroxyvitaminD3,25-(OH)D3]水平变化

及临床疗效、不良反应发生率。结果 治疗后,观察组患者总有效率为95.0%,明显高于对照组的

75.0%(P<0.05)。观察组中医证候积分、ODI评分、VAS评分、血清ALP水平明显低于对照组(P<
0.05),观察组JOA评分、血清25-(OH)D3水平明显高于对照组(P<0.05)。结论 温肾通络方联合

PKP治疗急性OVCF肾虚血瘀型患者可显著缓解患者临床症状,减轻腰背疼痛,提高胸腰椎功能,改善

骨代谢指标,临床疗效显著。
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ClinicalStudyonWenshenTongluoFormulaCombinedwithPercutaneousKyphoplastyinthe
TreatmentofOsteoporoticVertebralCompressionFractures

SHENGXuyang△,FENGQide,GUOJiwei,LUWenqing
DepartmentofOrthopedics,KunshanSecondPeople'sHospital,Kunshan215300,China

  Abstract Objective ToinvestigatetheclinicalefficacyofWenshenTongluoformulacombinedwithpercuta-
neouskyphoplasty(PKP)inthetreatmentofpatientswithacuteosteoporoticvertebralcompressionfracture
(OVCF)ofkidneydeficiencyandbloodstasistype.Methods EightypatientswithacuteOVCFofkidneydeficiency
andbloodstasistypewhoreceivedPKPtreatmentintheorthopedicsdepartmentofourhospitalfromJanuary2022
toDecember2022wererandomlydividedintoobservationgroupandcontrolgroupusingarandomnumbertable
method,with40patientsineachgroup.ThecontrolgroupwastreatedwithPKPandantiosteoporosistreatment,

whiletheobservationgroupwastreatedwithWenshenTongluoformulaonthebasisofthecontrolgrouptreat-
ment.Afteronemonthoftreatment,thescoresoftraditionalChinesemedicinesyndromes,visualanaloguescale
(VAS),Oswestrydisabilityindex(ODI),JapaneseOrthopaedicAssociation(JOA)score,serumcalcium(Ca),alka-
linephosphatase(ALP)and25-hydroxyvitaminD3[25-(OH)D3]beforeandaftertreatmentandclinicalefficacy,in-
cidenceofadversereactionswerecomparedbetweenthetwogroups.Results Aftertreatment,thetotaleffective
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rateoftheobservationgrouppatientswas95.0%,significantlyhigherthanthecontrolgroup's75.0%(P<0.05).
ThetraditionalChinesemedicinesyndromescore,ODIscore,VASscore,andserumALPlevelintheobservation
groupweresignificantlylowerthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05),whiletheJOAscoreandserum25-(OH)D3
levelintheobservationgroupweresignificantlyhigherthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).Conclusion 
WenshenTongluoformulacombinedwithPKPinthetreatmentofpatientswithacuteOVCFofkidneydeficiency
andbloodstasistypecouldsignificantlyalleviateclinicalsymptoms,alleviatebackpain,improvethoracolumbar
function,improvebonemetabolismindicators,andhasasignificantclinicalefficacy.

Keywords WenshenTongluoformula;percutaneouskyphoplasty;osteoporoticvertebralcompressionfrac-
ture;alkalinephosphatase

  骨质疏松症(osteoporosis,OP)以骨量降低和骨

微结构破坏为特征,已成为老年人的严重健康问题。

OP会导致机体骨折风险增加,其中OP继发的椎体骨

折被称为骨质疏松性椎体压缩性骨折(osteoporotic
vertebralcompressionfracture,OVCF),是最严重的

骨折类型之一。骨质疏松引起的椎体骨质丢失和跌

倒骨折史被认为是OVCF发病的主要危险因素[1-2]。

OVCF的主要临床特征为胸腰背痛,有症状的OVCF
患者通常会存在显著且持久的背痛,严重影响患者的

身心健康。目前,经皮椎体后凸成形术(percutaneous
kyphoplasty,PKP)被广泛应用于稳定骨折椎体。然

而,骨水泥注入骨折椎体既不能促进OVCF愈合,也
不能缓解骨折椎体周围软组织损伤引起的炎症刺激

疼痛[3-4]。PKP可帮助恢复骨折椎体的稳定性,但无

法增 强 整 个 脊 柱 的 骨 密 度(bonemineraldensity,

BMD),相比之下,骨水泥椎体和相邻椎骨的骨折风险

反而增加了[5-6]。鉴于PKP的缺点,除了必要的手术

治疗,围手术期也应针对性地抗骨质疏松及镇痛治

疗。中药鹿角具有活血消肿、补肾益精之功,以鹿角

为君的温肾通络方具有活血止痛、补肾强骨之功效。
本研究旨在探讨温肾通络方联合PKP手术对OVCF
的临床治疗效果,如腰背疼痛的改善、功能的恢复、骨
密度及骨代谢指标的变化、不良事件发生情况等,以
期为临床治疗该类疾病提供新思路,具体报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2022年1月—2022年12月在本院骨科接

受PKP治疗的急性OVCF肾虚血瘀型患者80例,根
据随机数字表法分为观察组和对照组,每组40例。
观察组,男性4例,女性36例;年龄(72.43±9.16)岁,
年龄范围为53~91岁。受伤椎体 T11有8例,T12
有9例,L1有9例,L2有5例,L3有4例,L4有2例,
还有3例2节段损伤(L1合并L3、L3合并L5及L4

合并L5)。压缩程度25%~50%有23例,50%以上有

17例。对照组,男性4例,女性36例;年龄(73.53±
8.48)岁,年龄范围为55~88岁。受伤椎体 T7有1
例,T8有1例,T10有1例,T11有2例,T12有11
例,L1有14例,L2有3例,L3有2例,L4有2例,还
有3例2节段损伤(T12合并L2、L2合并L4及L3合

并L4)。压缩程度25%~50%有24例,50%以上有

16例。比较2组患者年龄、性别、受损椎体及压缩程

度等一般资料,差异无统计学意义(P>0.05)。

1.2 诊断标准

符合《骨质疏松性骨折诊疗指南》[7]中相关西医

诊断标准;临床表现为胸腰背痛、活动受限、弯腰加

重、休息平卧稍好转;体格检查示胸腰背部压痛、叩击

痛阳性;CT可判断椎体压缩程度、椎体周壁完整性、
椎管内压迫性;MRI明确提示新鲜骨折;无法行 MRI
可进一步采用ECT检查,骨密度T值≤-2.5SD。

符合《中医诊断学》[8]中肾虚血瘀型中医辨证标

准:腰膝酸软而痛、痿软无力、无法负重、步履维艰、小
便清长,舌质黯红伴有瘀点、脉弦细或细弱等。

1.3 纳入和排除标准

纳入标准:符合上述诊断标准;年龄60~100岁;
低能量创伤导致急性OVCF(受伤时间<2周);患者

同意参与本项研究并签署知情同意书,获得本院医学

伦理委员会批准。
排除标准:有影响骨代谢的药物服用史或其他基

础疾病;椎 体 感 染 或 肿 瘤;伴 有 脊 髓 功 能 障 碍 的

OVCF;精神障碍无法配合者。

1.4 治疗方法

对照组患者行常规PKP手术,于术后1d起进行

抗骨质 疏 松 治 疗:予 以 鲑 降 钙 素 注 射 液(Novartis
PharmaSteinAG,进口药品注册证号 H20170203)肌
注,1mL/次,1次/d;碳酸钙D3颗粒(北京振东康远

制药有限公司,国药准字H20090334)口服,1袋/次,2
次/d;阿法骨化醇片(重庆药友制药有限公司,国药准
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字H10950135)口服,0.5μg/次,1次/d;规律服用1
个月。嘱咐患者术后卧床休息为主,注意营养支持,
指导患者进行腰背肌功能锻炼,增强核心肌群,离床

活动需采取固定腰带进步腰背部保护。
观察组患者在对照组的基础上予以温肾通络方

治疗,方药组成为鹿角20g、鸡血藤10g、麦冬10g。
患者于术后1d起,中药颗粒剂,水冲服,1剂/d,早晚

分服;规律服用1个月。

1.5 观察指标及临床疗效判定标准

依据《中医病证诊断疗效标准》[9]及《中药新药临

床研究指导原则》[10]判定临床疗效:显效 临床症状

得到明显改善,中医证候积分较治疗前减少>70%;
有效 临床症状有所好转,中医证候积分减少30%~
70%;无效 治疗后临床症状和体征无明显改善或出

现加重,中医证候积分减少<30%。总有效率=[(显
效+有效)例数/总例数]×100%。

采用 视 觉 模 拟 评 分 法(visualanaloguescale,

VAS)评价患者腰背疼痛程度,0分表示无痛,10分表

示剧痛,中间部分表示不同程度的疼痛,评分越高表

示疼痛越强。采用 Oswestry功能障碍指数(Oswe-
strydisabilityindex,ODI)评价患者腰背疼痛对日常

生活的影响,体现在生活方方面面,例如坐立站行睡、
提重物活动等,总分0~5分,评分越高代表功能状况

越差。采用日本骨科协会(JapaneseOrthopaedicAs-
sociation,JOA)评分,评价胸腰椎功能障碍程度,总评

分最高为29分,最低0分,分数越低表明功能障碍越

明显。
采用BMD评价患者骨骼强度,BMD能反映骨质

疏松程度,并作为预测骨折风险的重要依据。BMD
越高表明骨骼强度越高。

分别于治疗前后采集患者清晨空腹肘静脉血,检
测血清钙(Calcium,Ca)、碱性磷酸酶(alkalinephos-
phatase,ALP)和25-羟维生素D3[25-hydroxyvitamin
D3,25-(OH)D3]水平,评价患者骨代谢情况。

在随访期间,记录不良事件的发生情况,包括新

的OVCF和影响继续治疗的严重不良事件,如严重的

胃肠道疾病、严重的心脏不良事件和严重的头晕等。
比较2组患者不良事件发生率,评估该治疗方案的安

全性。

1.6 统计学分析

数据分析采用SPSS27.0统计软件进行处理,计
量资料以均数±标准差(􀭺x±s)表示,组内比较采用配

对t检验,组间比较采用成组t检验;计数资料以率

(%)表示,组间比较采用χ2检验;以P<0.05为差异

有统计学意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较

治疗后,观察组总有效率为95.0%,明显高于对

照组的75.0%(P<0.05)。见表1。

表1 2组患者临床疗效比较(n=40,例,%)
组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组 20 10 10 30(75.0)
观察组 29 9 2 38(95.0)△

  与对照组比较△P<0.05

2.2 中医证候积分比较

治疗后,2组患者中医证候积分均明显低于治疗

前(P<0.05),且观察组治疗后的中医证候积分显著

低于对照组(P<0.05)。见表2。
表2 2组患者中医证候积分比较(n=40,分,􀭺x±s)

组别 时间 中医证候积分

对照组
治疗前 32.13±1.75
治疗后 14.70±0.99*

观察组
治疗前 31.75±2.07
治疗后 8.23±0.94*△

  与治疗前比较*P<0.05,与对照组比较△P<0.05

2.3 VAS、ODI、JOA评分比较

治疗后,2组患者 VAS评分、ODI评分均明显低

于治疗前(P<0.05),且观察组ODI评分、VAS评分

显著低于对照组(P<0.05)。2组患者JOA评分明显

高于治疗前(P<0.05),且观察组JOA评分显著高于

对照组(P<0.05)。见表3。

表3 2组患者VAS、ODI、JOA评分比较(n=40,分,􀭺x±s)

组别 时间 VAS ODI JOA

对照组
治疗前 7.58±0.49 43.20±0.81 16.78±0.42
治疗后 3.85±0.42* 30.60±0.73* 22.00±0.55*

观察组
治疗前 7.63±0.48 43.14±0.92 16.05±0.22
治疗后 2.75±0.49*△ 25.68±0.47*△ 25.03±2.76*△

  与治疗前比较*P<0.05,与对照组比较△P<0.05
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2.4 血清Ca、ALP、25-(OH)D3水平比较

治疗后,2组患者血清ALP水平均明显低于治疗

前(P<0.05),且观察组血清ALP水平显著低于对照

组(P<0.05)。2组患者血清25-(OH)D3水平明显高

于治疗前(P<0.05),且观察组血清25-(OH)D3水平

显著高于对照组(P<0.05)。见表4。

表4 2组患者血清Ca、ALP、25-(OH)D3水平比较(n=40,􀭺x±s)

组别 时间 Ca(mmol/L) ALP(U/L) 25-(OH)D3(ng/mL)

对照组
治疗前 2.23±0.13 86.43±19.93 8.59±1.06
治疗后 2.23±0.13 69.78±13.80* 10.98±1.14*

观察组
治疗前 2.18±0.10 90.53±29.79 8.28±0.83
治疗后 2.21±0.10 57.23±12.76*△ 15.59±0.75*△

  与治疗前比较*P<0.05,与对照组比较△P<0.05

2.5 BMD水平比较

治疗后,观察组BMD值显著高于治疗前(P<
0.05)。见表5。

表5 2组患者BMD水平比较(n=40,􀭺x±s)

组别 时间 BMD

对照组
治疗前 -2.88±0.22
治疗后 -2.85±0.23

观察组
治疗前 -2.94±0.22
治疗后 -2.82±0.20*

  与治疗前比较*P<0.05

2.6 不良反应发生情况比较

在治疗期间,观察组出现1例恶心,不良反应发

生率为2.5%(1/40);对照组出现1例恶心、1例腹泻,
不良反应发生率为5.0%(2/40)。2组患者不良反应

发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

3 讨论

近年来,由于国家的重视与扶持,中医药在临床

治疗及基础研究领域取得了巨大成就,它的独特优势

备受医者们的青睐,更多的医者愿意采用中西医结合

的方式治疗疾病。OVCF属于中医“骨痿”“痹证”范
畴,其临床表现大多为腰酸背痛、畏寒肢冷、萎软乏力

等肾虚型症候,同时骨折损伤气血致瘀血凝滞,故

OVCF常见证型为肾虚血瘀型。中医学认为,精是促

进人体生长发育的最基本物质,而肾主藏精,主骨生

髓。肾强精旺则人体骨骼强健,相反肾虚精亏则易骨

质疏松。肾阳虚衰、始动不足,久而久之瘀血凝滞而

全身疼痛,故OVCF中医药治疗上应补肾益精、活血

化瘀。本研究采用温肾通络方联合PKP手术治疗

OVCF患者,融汇中西。
温肾通络方中主要成分是中药鹿角,2020年《中

华人民共和国药典》[11]记载其主要作用有温补肾阳、
强健筋骨、行血消肿等。《本草经疏》记载:“鹿角,生

角则味咸气温,唯散热,行血消肿,辟恶气而已。咸能

入血软坚,温能通行散邪,故主恶疮痈肿,逐邪恶气,
及留血在阴中,少腹血结痛,折伤恶血等证也。肝肾

虚,则为腰脊痛,咸温入肾补肝,故主腰脊痛。属阳,
补阳故又能益气也。”《本草纲目》记载:“鹿角,生用则

散热行血,消肿辟邪;熟用则益肾补虚,强精活血;炼
霜熬膏,则专于滋补矣。”

实验研究发现,鹿角具有增强骨活性的作用,针
对骨关节炎、骨质疏松和股骨头缺血性坏死的动物模

型,均具有促进骨细胞增殖和矿化的作用。鹿角中有

效成分鹿角I型胶原蛋白可通过 ERK1/2和p38-
MAPK信号通路诱导骨髓间充质干细胞(bonemar-
rowderivedmesenchymalstemcells,BMSC)分化为成

骨细胞,从而促进骨骼生长[12]。鹿角中另一有效成分

鹿角肽可通过胰岛素信号通路促进成骨细胞增殖、分
化和矿化[13]。鹿角提取物(deerantlerextract,DAE)
对大鼠股骨头缺血性坏死有治疗效果,可通过促进成

骨细胞增殖来延缓骨坏死的进展。DAE可降低参与

炎症的基因表达水平,同时轻度增加参与软骨生成和

软骨细胞增殖的基因表达水平[14]。另一方面,也有研

究发现鹿角具有抑制破骨细胞分化的作用。Li等[15]

研究报道,DAE可通过抑制 RANKL反应中 Akt、

ERK和I-κB的磷酸化来抑制破骨细胞分化。Tseng
等[16]研究表明,鹿角可通过促进新骨形成同时抑制旧

骨吸收来防止骨质流失。GuoK等[17]研究发现,鹿角

可刺激人脊柱椎体内新骨的形成,增加BMD、提高骨

强度来降低椎体骨折的风险,同时减轻周围损伤软组

织的炎症反应,从而达到良好的治疗效果。以上研究

结果表明,鹿角及其有效成分提取物可促进骨质生

长、抑制骨质破坏,有利于骨骼健康。
本研究采用中医药的温肾通络之法,取鹿角为君

药温肾强筋消肿,配合臣药鸡血藤补血活血通络、佐
药麦冬养阴生津益胃;诸药合用可达滋肾益精、行血
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消肿之功,既补充先天之精气,同时益阴护胃、充养后

天之脾胃,实现先天后天并补。本研究结果显示,对
比西医常规手术治疗方案,加用温肾通络方的观察组

患者腰背疼痛减轻更明显,各项评分显示腰椎功能恢

复更佳,中医证候积分降低更多,血清中各项骨代谢

指标改善更好,且总有效率得到了提高。
综上所述,温肾通络方联合PKP治疗急性OVCF

肾虚血瘀型患者可显著缓解患者临床症状,减轻腰背

疼痛,提高胸腰椎功能,改善骨代谢指标,临床疗效

显著。
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