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补肾填精方对绝经后骨质疏松症肾精亏虚证患者的
临床疗效及血清能量代谢标志物的影响

陆洋 1，蒋继亮 1，席志鹏 1，康然 1，谢林 1，鲍路瑶 2*
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【摘要】目的目的 评价补肾填精方治疗绝经后骨质疏松症（PMOP）肾精亏虚证的临床疗效，并分析其对患者血清能

量代谢标志物的影响。方法方法 采用随机、双盲、安慰剂对照试验设计，选择江苏省中西医结合医院 130 例 PMOP
肾精亏虚证患者，依据区组随机化法随机分为试验组和对照组，每组各65例。试验实施过程中，对照组失访2例，

试验组脱落 3 例，最终对照组纳入 63 例、试验组纳入 62 例。两组均接受基础西药治疗（阿仑膦酸钠片+钙尔奇 D
片+骨化三醇软胶囊），试验组口服补肾填精方颗粒剂，对照组口服安慰剂颗粒剂，疗程 12 个月。分别于治疗前、

治疗 6 个月和 12 个月检测腰椎骨密度（T 值）、腰背痛视觉模拟量表（VAS）评分、生活质量量表（SF－36）评分、骨

代谢标志物（PⅠNP、β－CTX）及血清能量代谢标志物（AMPK、PGC－1α、ATP）水平。结果结果 两组骨密度均有提

高，但组间比较差异无统计学意义（P > 0. 05）；与对照组比较，试验组在降低 VAS 评分、提高 SF－36 评分方面显

著优于对照组（P < 0. 01）；与对照组比较，试验组血清 PⅠNP 水平显著高于对照组（P < 0. 01），而两组 β－CTX 水

平比较差异无统计学意义（P > 0. 05）；与对照组比较，试验组能显著上调血清 p－AMPK/AMPK 比值、PGC－1α 及

ATP 水平（P < 0. 01）。相关性分析证实，能量代谢标志物的改善与临床疗效指标呈正相关性。结论结论 补肾填精

方能有效缓解绝经后骨质疏松症肾精亏虚证患者疼痛，改善生活质量并促进骨形成，其作用机制可能与激活

AMPK/PGC－1α信号通路、改善机体能量代谢状态有关。
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绝经后骨质疏松症（postmenopausal osteoporosis，
PMOP）是一种因雌激素水平显著下降导致的全身性

代谢性骨病，其病理特征为骨吸收与骨形成失衡所致

的骨量减低和骨微结构破坏［1］。随着我国社会老龄化

进程加速，PMOP的患病率显著攀升［2］。常规西药（如

双膦酸盐）虽能有效抑制骨吸收，但在缓解疼痛、改善

生活质量方面存在局限，且长期应用存在胃肠道反应

等副作用［3］。PMOP 属“骨痿”范畴［4］。《素问·痿论篇》

载：“肾主身之骨髓……肾气热，则腰脊不举，骨枯而髓

减，发为骨痿。”肾藏精，主骨生髓，肾精的盛衰直接决

定骨骼的强壮与否［5］。现代研究发现，成骨细胞的功

能高度依赖能量代谢，而“肾精”的生理功能与细胞能

量代谢存在内在联系［6-7］，可见肾精亏虚可能部分表现

为成骨细胞的能量代谢障碍。据此，本研究团队提出
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创新假说，即补肾填精方可能通过调节能量代谢，改善

成骨细胞功能，从而发挥治疗作用。为验证此假说，本

研究在评价补肾填精方临床疗效的基础上，首次引入

血清能量代谢标志物作为客观指标，旨在从能量代谢

新视角揭示其作用机制，为“肾主骨”理论提供现代科

学依据。

1　资料与方法

1. 1　样本量估算

基于预试验结果和文献报道［8］，以主要结局指标

“腰椎骨密度（L1－L4）变化率”为计算依据。设定检验

水准 α=0. 05（双侧），检验效能 1－β=0. 90，采用 PASS 
15. 0 软件进行样本量估算。预计对照组骨密度年均

增长率为 2. 0%，试验组为 3. 5%，标准差为 2. 0%。计

算得出每组所需样本量为 54 例，考虑约 20% 的脱落

率，最终确定每组纳入65例，总样本量为130例。

1. 2　随机化与盲法

1. 2. 1　随机化

由不参与后续研究的独立研究者，使用 SPSS 26. 0
软件生成随机数字序列，采用区组随机化法（区组长度

为 4），按 1∶1的比例将合格受试者分配至试验组与对

照组。

1. 2. 2　盲法实施

本研究为双盲设计。所有研究人员（结局评估者、

数据统计者）及受试者均不知分组情况。补肾填精方

颗粒剂与安慰剂颗粒剂，由糊精和食用焦糖色为构成

基础，添加了微量的药用级苦味剂（奎宁）和具有类似

中药气味的食用香精，以确保其外观、色泽、气味及质

地与试验组颗粒剂完全一致。由江苏省中西医结合医

院药剂科统一制备和包装，标签上仅标明患者编号与

用法。编盲由不参与研究的第三方完成。

1. 3　一般资料

选取 2023年 6月—2024年 7月于江苏省中西医结

合医院骨伤科及内分泌科门诊就诊的PMOP肾精亏虚

证患者 130 例，依据区组随机化法随机分为对照组

和试验组，每组各 65 例。试验实施过程中，对照组失

访 2 例（1 例因搬迁，1例失联），试验组脱落 3例（2例

因服用其他药物，1 例因不良反应退出）。最终，对照

组纳入63例、试验组纳入62例。两组患者治疗前资料

比较，差异均无统计学意义（P > 0. 05），具有可比性。

见表 1。本研究符合《赫尔辛基宣言》原则，且全部患

者对治疗方案均知情并签署知情同意书，并经江苏省

中西医结合医院伦理审查委员会审查批准，伦理审批

号：2023－LWKYZ－072。

1. 4　诊断标准

1. 4. 1　西医诊断标准

参照 2022 年版《原发性骨质疏松症诊疗指南

（2022）》［9］，采用双能 X 线骨密度仪检测腰椎（L1－L4）

或股骨颈骨密度，符合骨质疏松症诊断标准（骨密度

T值≤−2. 5）。

1. 4. 2　中医诊断标准

参照《绝经后骨质疏松症（骨痿）中医药诊疗指

南（2019 年版）》［10］及《中成药治疗骨质疏松症临床应

用指南（2021 年）》［11］制定肾精亏虚证诊断标准。主

症：①腰脊酸痛、腰膝酸软；②眩晕耳鸣；③发脱齿摇。

次症：①足跟痛；②夜尿频多；③神疲乏力。具备主症

至少2项，次症至少1项即可确诊。

1. 5　纳入标准

①符合上述中西医诊断标准；②55 ~ 75岁自然绝

经女性，绝经时间≥ 1年；③自愿参加本研究并签署知

情同意书。

1. 6　排除标准

①继发性骨质疏松症患者（如由甲状旁腺功能亢

进、库欣综合征、类风湿关节炎等疾病或长期使用糖皮

质激素所致）；②合并严重心、肝、肾功能不全或其他严

重原发性疾病；③近 3 个月内曾接受过可能影响骨代

谢的药物治疗（如雌激素、双膦酸盐、特立帕肽、降钙素

等）；④存在精神疾病或认知障碍，无法配合完成研究

者；⑤对研究药物已知成分过敏者。

1. 7　剔除与脱落标准

①试验过程中依从性差，未按规定方案治疗者；

②研究期间自行使用方案禁止的、影响疗效判定的药

物或治疗方法者；③发生严重不良事件或并发症，不宜

继续接受试验者；④研究过程中自行退出或失访者。

1. 8　治疗方法

所有入组患者均接受基础治疗：阿仑膦酸钠片

（70 mg，每周 1 次，清晨空腹口服）、钙尔奇 D 片

（600 mg，每日 1 次）、骨化三醇软胶囊（0. 25 μg，每日

1次）。共治疗12个月。

1. 8. 1　对照组

基础治疗加补肾填精方模拟剂（安慰剂）口服，共

服用12个月。

表1　两组患者治疗前资料比较（x̄ ± s）

组别

对照组

试验组

t值

P值

例数

63
62

年龄/岁
65. 8 ± 4. 9
66. 2 ± 5. 3

0. 421
0. 674

绝经时间/年
16. 5 ± 5. 7
17. 1 ± 6. 0

0. 556
0. 579

BMI/（kg/m2）
23. 2 ± 2. 6
23. 5 ± 2. 4

0. 648
0. 518
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1. 8. 2　试验组

基础治疗加补肾填精方口服。补肾填精方组方：

熟地黄 15 g，山药 12 g，山茱萸 9 g，枸杞子 9 g，菟丝子

12 g，淫羊藿 9 g。补肾填精方每次口服 12 g颗粒剂，每

日 2次。补肾填精方（颗粒剂）由江苏省中西医结合医

院制剂中心统一制备，以保障质量均一性。制备过程：

加10倍量水浸泡30 min，煎煮两次（第一次1. 5 h，第二

次 1 h），合并滤液，过滤，浓缩至相对密度为 1. 10～
1. 15（60 ℃测）的稠膏。采用喷雾干燥技术制成干膏

粉。随后，加入干膏粉重量 20% 的糊精作为成型剂，

湿法制粒，60 ℃减压干燥，整粒，分装。最终制成的颗

粒剂，每剂均严格对应 66 g生药量。关键工艺参数（如

煎煮时间、浓缩相对密度、喷雾干燥温度）均依据预实

验结果标准化，并通过高效液相色谱法进行定量监测，

以确保不同批次颗粒剂化学组成的稳定性。

总疗程为 12个月。治疗期间每 3个月随访一次，

评估用药依从性及安全性。

1. 9　观察指标

分别于治疗前和治疗 6、12 个月进行评估。①腰

椎（L1－L4）骨密度 T 值，使用双能 X 线骨密度仪

（DXA，美国Hologic公司）测定。②腰背部疼痛视觉模

拟量表评分（VAS）、生活质量量表评分（SF－36）。

③骨代谢标志物：采集清晨空腹静脉血，采用电化学发

光法检测血清Ⅰ型原胶原N端前肽（PⅠNP，骨形成标

志物）和Ⅰ型胶原羧基端肽β特殊序列（β－CTX，骨吸

收标志物）。④能量代谢标志物：采集清晨空腹静脉

血，分离血清后于-80 ℃冻存。采用酶联免疫吸附法

（ELISA）批量检测血清 AMPK（磷酸化及总蛋白）、

PGC－1α水平，试剂盒购自美国R&D Systems公司。采

用ATP检测试剂盒（荧光素酶法）检测血清ATP含量。

1. 10　统计学方法

采用 SPSS 26. 0软件进行统计分析。计量资料用

均数±标准差（x̄ ± s）表示。两组治疗前资料比较使用

独立样本 t 检验或 χ²检验。主要疗效指标（骨密度 T
值）、次要指标（VAS 评分、SF－36 评分、PⅠNP、β－

CTX）及能量代谢标志物（AMPK、PGC－1α、ATP）比

较，采用重复测量方差分析以评估时间效应、分组效应

及交互效应。两组间不同时间点的比较采用 LSD－t
检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2　结果

2. 1　两组骨密度T值比较

时间因素对骨密度 T 值的主效应显著（F = 
105. 349，P < 0. 001），表明两组患者的骨密度随时间

推移均得到显著改善。然而，分组因素的主效应不显

著（F = 0. 014，P = 0. 905），且时间与分组的交互效应

无统计学意义（F = 1. 741，P = 0. 255）。与治疗前比

较，虽然两组 T值均有提高，但在各观察时间点（治疗

前、治疗 6个月、治疗 12个月）的组间比较差异均无统

计学意义（P > 0. 05）。结果表明，对照组和试验组在

提高PMOP患者骨密度方面疗效相当。结果见表2。

2. 2　两组VAS评分比较

重复测量方差分析显示，时间因素对腰背部疼痛

VAS 评分的主效应显著（F = 161. 850，P < 0. 001），表

明两组患者的疼痛程度随时间推移均得到显著缓解。

分组因素的主效应显著（F = 72. 976，P < 0. 001），且时

间与分组的交互效应具有统计学意义（F = 17. 383，
P < 0. 001）。组间比较结果显示，在治疗 6 个月和 12
个月时，试验组的 VAS 评分均显著低于对照组，差异

具有统计学意义（P < 0. 001）。结果见表3。

2. 3　两组SF－36评分比较

重复测量方差分析提示，不仅治疗时间对评分提

升有显著影响（时间效应，F = 156. 174，P < 0. 001），不

同的治疗方案也导致了改善程度的显著差异（分组效

表2　两组患者治疗不同时间点腰椎骨密度T值比较（x̄ ± s）

组别

对照组

试验组

t值

P值

例数

63
62

治疗前

-2. 76 ± 0. 21
-2. 78 ± 0. 11

0. 801
0. 425

治疗6个月

-2. 73 ± 0. 16
-2. 73 ± 0. 14

0. 215
0. 830

治疗12个月

-2. 56 ± 0. 14
-2. 54 ± 0. 10

1. 564
0. 120

时间效应F值（P值）

105. 349 （ < 0. 001）

分组效应F值（P值）

0. 014 （0. 905）

交互效应F值（P值）

1. 741 （0. 255）

表3　两组患者治疗不同时间点腰背部疼痛VAS评分比较（x̄ ± s） 分

组别

对照组

试验组

t值

P值

例数

63
62

治疗前

5. 24 ± 0. 74
5. 22 ± 0. 69

0. 219
0. 827

治疗6个月

4. 33 ± 0. 60
3. 35 ± 0. 75

12. 848
< 0. 001

治疗12个月

4. 20 ± 0. 74
3. 25 ± 0. 70

13. 291
< 0. 001

时间效应F值（P值）

161. 850 （ < 0. 001）

分组效应F值（P值）

72. 976 （ < 0. 001）

交互效应F值（P值）

17. 383 （ < 0. 001）
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应，F = 46. 421， P < 0. 001），且这种差异随时间推移

而扩大（交互效应，F = 4. 682，P = 0. 012），治疗方案与

持续时间对改善效果产生了协同作用。尽管两组治

疗前水平相当，但从治疗第 6 个月起，试验组在提升

患者生活质量方面即展现出明确的优势，其增长幅

度显著大于对照组。各时间点的组间比较均证实，

试验组的评分显著高于对照组（P < 0. 001）。表明试

验组方案能为 PMOP 患者在生活质量改善方面带来

更大获益。结果见表 4。

2. 4　两组血清PⅠNP水平比较

重复测量方差分析表明，血清 PⅠNP水平的变化

不 仅 受 到 治 疗 时 间 的 显 著 影 响（F = 7. 613，P = 
0. 001），而且治疗方案的差异导致了截然不同的变化

趋势（F = 22. 886，P < 0. 001），并存在显著的交互作

用（F = 4. 737，P = 0. 012）。对照组血清PⅠNP水平在

治疗期间保持稳定，未见显著升高（P > 0. 05）。试验

组患者的血清PⅠNP水平自治疗 6个月起即呈现显著

上升，并在 12个月时维持在高位。组间比较进一步证

实，在治疗中、后期，试验组的 PⅠNP水平均显著超越

对照组（P < 0. 01）。结果见表5。

2. 5　两组血清β－CTX水平比较

分析显示，血清 β－CTX 水平随时间推移呈现显

著下降趋势（F = 6. 371，P = 0. 002）。然而，分组因素

的主效应不显著（F = 1. 898，P = 0. 171），且时间与分

组无交互作用（F = 0. 390，P = 0. 782）。治疗 12 个月

后，虽然两组指标均有改善趋势，但各时间点的组间比

较均未发现统计学差异（P > 0. 05）。提示试验组与对

照组在抑制骨吸收方面疗效相当。结果见表6。

2. 6　能量代谢标志物水平比较

重复测量方差分析揭示，p－AMPK/AMPK比值的

变化存在显著的时间效应（F = 45. 892，P < 0. 001）、分

组效应（F = 20. 174，P < 0. 001）及时间与分组的交互

效应（F = 9. 563，P < 0. 001）。试验组经治疗后 AMPK
活性被显著激活，至治疗 12 个月时，p－AMPK/AMPK
比值显著高于治疗前水平及同期对照组（P < 0. 01），

而对照组在整个研究期间该比值未见显著变化。血清

PGC－1α 水平的变化呈现出显著的交互效应（F = 
11. 274，P < 0. 001）。试验组患者血清 PGC－1α 水平

随治疗时间显著上升（P < 0. 01），治疗 12个月时显著

高于对照组（P < 0. 01）。对照组则维持稳定（P > 
0. 05）。代表能量供应的 ATP指标呈现出显著的分组

效应（F = 18. 945，P < 0. 001）和交互效应（F = 8. 126，
P < 0. 001）。试验组血清 ATP 含量在治疗 6 个月和

12 个月时均较治疗前显著提升（P < 0. 01），且显著高

于同期对照组水平（P < 0. 01）。对照组ATP含量虽有

轻微上升，但差异无统计学意义。结果见表7。
上述结果表明，补肾填精方联合西药能显著上调

PMOP 患者血清中的能量代谢关键标志物水平，提示

其可能通过激活 AMPK/PGC－1α 信号通路并提升细

胞能量供应（ATP）来改善机体的能量代谢状态。

表4　两组患者治疗不同时间点SF－36评分比较（x̄ ± s） 分

组别

对照组

试验组

t值

P值

例数

63
62

治疗前

65. 46 ± 5. 89
66. 86 ± 6. 72

-1. 395
0. 166

治疗6个月

74. 82 ± 6. 51
81. 15 ± 5. 54

-10. 331
< 0. 001

治疗12个月

76. 84 ± 6. 13
82. 16 ± 6. 07

-10. 323
< 0. 001

时间效应F值（P值）

156. 174 （ < 0. 001）

分组效应F值（P值）

46. 421 （ < 0. 001）

交互效应F值（P值）

4. 682 （0. 012）

表5　两组患者治疗不同时间点血清PⅠNP水平比较（x̄ ± s） ng/mL
组别

对照组

试验组

t值

P值

例数

63
62

治疗前

40. 98 ± 6. 20
41. 48 ± 8. 34

-0. 485
0. 629

治疗6个月

41. 16 ± 8. 17
47. 06 ± 7. 89

-5. 844
< 0. 001

治疗12个月

42. 08 ± 7. 58
47. 70 ± 7. 15

-5. 619
< 0. 001

时间效应F值（P值）

7. 613 （0. 001）

分组效应F值（P值）

22. 886 （ < 0. 001）

交互效应F值（P值）

4. 737 （0. 012）

表6　两组患者治疗不同时间点血清β－CTX水平比较（x̄ ± s） ng/mL
组别

对照组

试验组

t值

P值

例数

63
62

治疗前

0. 39 ± 0. 07
0. 39 ± 0. 08

-0. 245
0. 807

治疗6个月

0. 36 ± 0. 08
0. 38 ± 0. 07

-2. 451
0. 016

治疗12个月

0. 35 ± 0. 08
0. 36 ± 0. 08

-1. 846
0. 066

时间效应F值（P值）

6. 371 （0. 002）

分组效应F值（P值）

1. 898 （0. 171）

交互效应F值（P值）

0. 390 （0. 782）
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2. 7　能量代谢标志物与临床疗效指标的相关性分析

Pearson 相关性分析结果显示，血清 p－AMPK/
AMPK 比值、PGC－1α 及 ATP 水平的提升与 VAS 评分

的降低均呈显著负相关（P < 0. 01），与 SF－36评分的

提高均呈显著正相关（P < 0. 01）。此外，ATP 水平的

升高与 PⅠNP 的升高呈显著正相关（P < 0. 01），p－
AMPK/AMPK 比值、PGC－1α 与 PⅠNP 亦呈正相关趋

势（P < 0. 05）。证实补肾填精方对能量代谢的改善作

用与其缓解疼痛、提升生活质量和促进骨形成的临床

疗效之间存在显著正相关性。结果见表8。

3　讨论

现代医学认为，PMOP的疼痛与骨微结构破坏、微

小骨折及肌肉痉挛等多种因素相关［12］。常规抗骨吸收

药物虽能延缓骨量丢失，但对已存在的疼痛和功能受

限改善缓慢［13］。“肾主骨，生髓”，肾精亏虚则骨髓化源

不足，骨骼失养，不荣则痛；同时，精亏无以濡养筋脉，

可导致腰脊酸痛［14］。补肾填精方中熟地黄、山茱萸、枸

杞子等滋填肾精，淫羊藿温补肾阳，寓“阴中求阳”之

意，使肾精充盈，骨骼得养，髓充骨健，从而达到“荣则

不痛”的目的。此外，肾精充足则气血旺，周身得以濡

养，故疲劳等全身症状改善，生活质量显著提高［15］。这

与多项研究表明补肾类中药能有效缓解PMOP相关疼

痛的结论相一致［16-18］。

本研究评估补肾填精方治疗PMOP肾精亏虚证患

者临床疗效，并探索其潜在作用机制。主要研究结果

显示，在常规西药治疗基础上加用补肾填精方，虽未能

进一步显著提高患者骨密度，但在缓解腰背疼痛、改善

生活质量以及促进骨形成（表现为血清 PⅠNP水平升

高）方面展现出显著优势。尤为重要的是，本研究首次

发现补肾填精方可显著上调血清中 AMPK 磷酸化水

平、PGC－1α表达及ATP含量。这为从能量代谢角度

阐释补肾填精方治疗PMOP的作用机制提供了新的实

验依据。

在骨代谢方面，本研究观察到补肾填精方联合治

疗能特异性提升骨形成标志物 PⅠNP水平，而对骨吸

收标志物β－CTX的影响与对照组相当。这一结果揭

示了该方的作用特点：其疗效可能更侧重于“开源”，即

促进骨形成，而非单纯“节流”（抑制骨吸收）。阿仑膦

酸钠作为强效抗骨吸收剂，可有效降低骨转换率，但对

成骨细胞活性的直接刺激作用有限［19］。而成骨细胞作

为高度能量依赖的细胞，其增殖、分化和功能执行需要

大量 ATP 支持［20-21］。本研究团队推测，补肾填精方可

能通过改善成骨细胞的能量代谢状态，为其功能活动

提供更充足的生物能量，从而克服了在强抗骨吸收背

景下骨形成受抑制的瓶颈，实现了骨形成能力的相对

提升。这为理解中药在联合疗法中扮演的“增效”角色

提供了新思路。本研究从血清能量代谢标志物角度初

步揭示了补肾填精方的作用机制。AMPK是细胞能量

代谢的核心调控因子，在能量应激时被激活；PGC－1α
是线粒体生物合成和能量代谢的关键调控因子；ATP
是细胞的直接能量载体［22-23］。结果显示，补肾填精方

能显著激活 AMPK，上调 PGC－1α 表达，并提升 ATP
水平，提示这些变化与骨形成改善和疼痛缓解存在理

论相关性。进一步通过相关性分析证实，补肾填精方

对能量代谢的改善与其临床疗效密切相关。综上提示

该方可能通过激活AMPK/PGC－1α信号通路，增强线

粒体功能，优化能量代谢，从而改善成骨细胞功能，最

终提高患者临床疗效。“肾精”是构成人体和维持生命

活动的基本物质，与现代医学中细胞能量代谢的概念

存在深刻的相通之处。“精”的濡养、化气、生神等功能，

均需以能量代谢为基础［24］。本研究结果将“肾精亏虚”

与“成骨细胞能量代谢障碍”相联系，为“肾主骨生髓”

表7　两组患者治疗不同时间点血清能量代谢标志物比较（x̄ ± s）

组别

对照组

试验组

时间效应F值（P值）

分组效应F值（P值）

交互效应F值（P值）

例数

63
62

p－AMPK/AMPK
治疗前

1. 02 ± 0. 15
0. 98 ± 0. 14

45. 892（< 0. 001）
20. 174（< 0. 001）

9. 563（< 0. 001）

治疗6个月

1. 08 ± 0. 17
1. 25 ± 0. 19

治疗12个月

1. 10 ± 0. 16
1. 38 ± 0. 22

PGC－1α /（ng/mL）
治疗前

2. 85 ± 0. 41
2. 78 ± 0. 39

38. 741（< 0. 001）
25. 836（< 0. 001）
11. 274（< 0. 001）

治疗6个月

2. 91 ± 0. 45
3. 35 ± 0. 52 

治疗12个月

2. 94 ± 0. 43
3. 69 ± 0. 58

ATP /（μmol/L）
治疗前

45. 6 ± 6. 8
44. 9 ± 6. 5

51. 603（ < 0. 001）
18. 945（ < 0. 001）

8. 126（ < 0. 001）

治疗6个月

47. 2 ± 7. 1
55. 8 ± 8. 3

治疗12个月

48. 5 ± 6. 9
61. 4 ± 9. 1

表8　试验组能量代谢标志物与临床疗效指标的相关性分析

能量代谢指标

p－AMPK/AMPK
PGC－1α
ATP

与VAS评分变化的相关性 （r值/P值）

-0. 512/< 0. 01
-0. 486/< 0. 01
-0. 533/< 0. 01

与SF－36评分变化的相关性 （r值/P值）

0. 498/< 0. 01
0. 465/< 0. 01
0. 521/< 0. 01

与PⅠNP变化的相关性 （r值/P值）

0. 302/0. 018
0. 285/0. 026
0. 447/ < 0. 01

注：VAS评分变化 = 治疗前值－12个月值（降低值为正）；SF－36、PⅠNP变化 = 12个月值－治疗前值（升高值为正）。
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的经典理论提供了现代生物学内涵的支撑，即补肾填

精方可能通过纠正“肾精亏虚”状态下的能量代谢失

衡，恢复成骨细胞活力，进而发挥强筋健骨之效。

本研究未观察到骨密度组间差异，可能源于多因

素综合影响。首先，骨密度作为结构性指标变化缓慢，

12 个月观察期可能不足以在强效基础治疗上显现中

药的增量效应。其次，对照组采用的阿仑膦酸钠方案

本身提升骨密度作用显著，其强大的疗效可能产生“天

花板效应”，从而削弱了联合治疗的组间差异［25］。此

外，基于预期效应估算的样本量，对检测实际可能存在

的较小差异检验效能可能仍显不足。同时，腰椎骨密

度测量易受退行性病变干扰，增加了数据变异度。然

而，本研究发现试验组血清 PⅠNP 水平显著提升，从

侧面提示骨代谢环境已获改善，这通常是骨密度提高

的先导指标，预示长期治疗可能带来骨量获益。本研

究不仅验证了补肾填精方治疗 PMOP 的临床价值，更

重要的是，通过引入能量代谢标志物，从一个新视角探

讨了其可能的作用机制，为中医药“肾主骨”理论的科

学阐释提供了实验证据，也为开发以能量代谢为靶点

的抗骨质疏松策略提供了启示。本研究的局限性包

括：首先，观察周期相对较短，未能评估远期疗效和骨

折发生率；其次，血清能量代谢标志物虽能反映整体趋

势，但无法完全代表局部骨组织的代谢状态，未来研究

可结合动物实验深入探讨骨组织层面的机制；最后，本

研究对象为肾精亏虚证患者，结论外推至其他证型

PMOP患者需谨慎。

4　结论

补肾填精方联合基础西药能有效缓解绝经后骨质

疏松症（肾精亏虚证）患者的疼痛症状，改善其生活质

量，并能促进骨形成。其作用机制可能与调控AMPK/
PGC－1α/ATP 信号轴、改善机体能量代谢状态有关。

本研究为“肾藏精，主骨生髓”的理论提供了现代能量

代谢视角的科学依据，体现了中西医结合治疗的优势。
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Clinical Efficacy of Bushen Tianjing Formula in Patients of Postmenopausal Osteoporosis with 
Kidney Essence Deficiency Pattern and Its Impact on Serum Energy Metabolism

LU Yang1，JIANG Jiliang1，XI Zhipeng1，KANG Ran1，XIE Lin1，BAO Luyao2*

1. Jiangsu Provincial Hospital of Integrated Traditional and Western Medicine， Nanjing 210028， China； 2. Jiangsu 
Province Hospital， Nanjing 210029， China

【Abstract】 Objective To evaluate the clinical efficacy of Bushen Tianjing Formula in treating postmenopausal 
osteoporosis （PMOP） with kidney essence deficiency pattern， and to investigate its effect on serum energy metabolism 
markers of patients. Methods A randomized， double－blind， placebo－controlled trial was conducted.  A total of 
130 patients of PMOP with kidney essence deficiency pattern who were admitted to Jiangsu Provincial Hospital of 
Integrated Traditional and Western Medicine were randomly assigned to an experimental group and a control group using 
block randomization design， with 65 cases in each group.  During the trial， 2 participants in the control group withdrew， 
and 3 in the treatment group discontinued.  Consequently， 63 and 62 participants in the control and treatment groups， 
respectively， were included in the final analysis.  Both groups received basic Western medicine treatment （alendronate 
sodium tablets + Caltrate D tablets + calcitriol soft capsules）.  The experimental group additionally received Bushen 
Tianjing Formula granule， while the control group received a placebo granules.  The treatment lasted for 12 months.  
Lumbar spine bone mineral density （T－score）， visual analogue scale （VAS） score for back pain， 36－Item Short Form 
Health Survey （SF－36） score， bone metabolism markers （P Ⅰ NP and β －CTX）， and serum levels of energy 
metabolism markers （AMPK， PGC－1α， and ATP） were measured at baseline， 6 months， and 12 months of treatment.
Results Bone mineral density increased in both groups， but the inter－group comparison showed no statistically 
significant difference （P > 0. 05）.  Compared to the control group， the treatment group showed a significantly greater 
reduction in VAS scores and a greater improvement in SF－36 scores （P < 0. 01）.  The experimental group showed 
significantly higher serum PⅠNP levels than the control group （P < 0. 01）， while no statistically significant difference 
was found in β－CTX levels between the two groups （P > 0. 05）.  Compared to the control group， the experimental 
group significantly upregulated the serum p－AMPK/AMPK ratio， PGC－1α， and ATP levels （P < 0. 01）.  Correlation 
analysis confirmed that the improvement in these energy metabolism markers was positively correlated with the clinical 
efficacy indicators. Conclusion Bushen Tianjing Formula can effectively alleviate pain， improve quality of life， and 
promote bone formation in patients of PMOP with kidney essence deficiency pattern.  Its mechanism of action may be 
related to the activation of the AMPK/PGC－1α signaling pathway and the improvement of the body’s energy metabolism 
status.
【Key words】 Postmenopausal osteoporosis； Kidney essence deficiency； Bushen Tianjing Formula； Energy 
metabolism； AMPK； Randomized controlled trial

··51


