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摘  要 

目的：椎体骨折是一种常见的骨质疏松性骨折，药物是其治疗基础，本研究探索四种不同联合用药方案

治疗的有效性及安全性。方法：挑选2018年9月~2020年8月的椎体骨质疏松性骨折病人400例，将其随

机性分成A、B、C、D四组，每组各100例，均以口服钙片及维生素D作为基础治疗。A组进行基础 + 唑
来膦酸治疗，B组进行基础 + 鲑降钙素鼻喷雾剂治疗，C组进行基础 + 甲状旁腺素类似物(特立帕肽)治
疗，D组进行基础 + 仙灵骨葆胶囊治疗。分别比较四组患者治疗前后的骨密度水平、临床疗效、疼痛程

度、安全性及生活质量。结果：1) 治疗前骨密度差异没有统计学意义(P > 0.05)；治疗6个月与12个月

后，C组 > A组 > B组 > D组(P < 0.05)；2) 临床疗效表明，C组的治疗效果更加明显(P < 0.05)，有效率

为96%；3) 治疗1周、3个月、6个月VAS评分呈明显下降趋势(P < 0.05)，C组下降更加明显(P < 0.05)；
4) 安全性分析结果表明C组不良情况发生率更低(P < 0.05)；5) 治疗前的生活质量没有显著差异性(P > 
0.05)，治疗后显著高于治疗前(P < 0.05)，且C组最为明显(P < 0.05)。结论：钙片及维生素D联合特立

帕肽治疗椎体骨质疏松性骨折能够获得更加良好的临床效果，且安全性可靠，可以作为首选治疗方案。 
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Abstract 
Objective: Osteoporotic fracture of the vertebral body is a common osteoporotic fracture, and me-
dication is the basis of its treatment. This study explored the efficacy and safety of four different 
drug combinations. Methods: A total of 400 patients with osteoporotic fractures of the vertebral 
body treated from September 2018 to August 2020 were selected, and the selected objects were 
divided into four groups A, B, C, and D according to the random number table method. There were 
100 cases in each group. The four groups were treated with oral calcium tablets and vitamin D as 
the basic treatment. Group A was treated with basic treatment + zoledronic acid; group B was 
treated with basic treatment + salmon calcitonin nasal spray; group C was treated with basic 
treatment + parathyroid hormone analog (teriparatide); group D was treated with basic treatment 
+ Xianling Gubao capsule treatment. Bone mineral density, clinical efficacy, pain, safety and quali-
ty of life were compared before and after treatment in 4 groups. Results: 1) There was no signifi-
cant difference in bone mineral density before treatment (P > 0.05); the bone mineral density was 
compared between 6 months and 12 months after treatment in group C > group A > group B > 
group D (P < 0.05). 2) The clinical efficacy showed that the treatment effect of group C was obvious 
(P < 0.05); the effective rate was 96%. 3) The VAS scores of the four groups were decreased after 1 
week of treatment, 3 months of treatment, and 6 months of treatment. The trend was significantly 
lower than before treatment (P < 0.05); VAS scores decreased significantly in group C (P < 0.05). 4) 
Safety analysis showed that the incidence of adverse events was lower in group C (P < 0.05). 5) 
There was no significant difference in quality of life in the four groups before treatment (P > 0.05); 
after treatment, it was higher than before treatment (P < 0.05), and was most significant in C group 
(P < 0.05). Conclusion: Calcium tablets and vitamin D combined with teriparatide in the treatment of 
vertebral osteoporotic fractures has achieved better clinical effect, and is safe and reliable, which 
can be used as the first choice of treatment for patients. 
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1. 引言 

严重的骨质疏松症是一种高死亡率和发病率的疾病，容易导致脆性骨折[1]。另外骨质疏松症是老年

妇女和男性的主要临床问题，几乎任何骨骼都可能面临骨折的风险，这些骨折与较高的医疗保健费用、

身体残疾、生活质量受损和死亡率增加有关。由于骨质疏松性骨折的发生率随着年龄的增长而增加，也

是一种因人口老龄化而日益流行的隐性疾病，诊断和预防骨质疏松症及其并发症的措施是一个主要的公

共卫生问题[2]。骨质疏松症患者由于骨量减少和微结构恶化而致骨折。预防骨质疏松症的一个重要因素

是达到正常的骨量峰值[3] [4] [5] [6] [7]。 
椎体骨质疏松骨折属于常见的类型，起初症状不典型，后期疼痛剧烈，通常需要手术治疗[8]。然而

术后存在骨折复发的风险，还伴随生活质量的下降[9] [10]。目前关于椎体骨质疏松性骨折的联合用药方

案尚未统一。 
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因此，本研究旨在通过对不同联合用药方案(唑来膦酸，降钙素，甲状旁腺素类似物，仙灵骨葆胶囊)
治疗椎体骨质疏松性骨折的有效性及安全性进行比较，从而提高椎体骨质疏松性骨折患者的治疗效果。 

2. 资料与方法 

2.1. 研究对象 

于 2018.9~2020.8 在保定市第二中心医院，招募 400 例椎体骨质疏松性骨折患者，随机分成四组(每
组 n=100)。本试验通过保定市第二中心医院伦理委员会批准并且获得患者的知情同意，签署知情同意书。

所有患者均接受基础治疗(常规口服钙片及维生素 D)，四组各自服用唑来膦酸(A)，降钙素(B)，甲状旁腺

素类似物(C)，仙灵骨葆胶囊(D)。四组患者的基本信息无明显差异(P > 0.05)，见表 1。 
 

Table 1. Comparison of general data 
表 1. 一般资料比较 

组别 年龄(岁) 性别(男/女) 病程(天) 
致伤类型 

跌倒 重物致伤 其他致伤 

A (n = 100) 64.44 ± 5.912 40/60 4.49 ± 1.124 46 44 10 

B (n = 100) 64.28 ± 5.929 36/64 4.48 ± 1.141 53 37 10 

C (n = 100) 64.47 ± 5.760 43/57 4.52 ± 1.132 50 40 10 

D (n = 100) 64.39 ± 5.464 40/60 4.50 ± 1.142 56 37 7 

F 值 0.062 1.319 0.081 0.143 

P 值 0.849 0.562 0.950 0.458 

2.2. 纳入及排除标准 

2.2.1. 纳入标准 
1) 60 岁 < 年龄 < 80 岁；2) 椎体骨质疏松性骨折；3) 骨密度 T 值 ≤ −2.5。 

2.2.2. 排除标准 
1) 类风湿性关节炎、继发性骨质疏松；2) 严重心、肾、肝等疾病；3) 长期服用影响骨代谢药物；

4) 长期卧床。 

2.3. 治疗方法 

总时限均为 12 个月。 

2.3.1. A 组 
基础治疗 + 唑来膦酸：在基础治疗上给予唑来膦酸(规格：4 mg/支) 4 mg，ivd，4 周/次。 

2.3.2. B 组 
基础治疗 + 降钙素：在基础治疗上使用鲑降钙素鼻喷雾剂(规格：12.5 μg/喷)，25 μg/次，1 次/日。 

2.3.3. C 组 
基础治疗 + 甲状旁腺素类似物：在基础治疗上使用特立帕肽(规格：20 μg/支)治疗，每天进行皮下

注射 20 μg。 
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2.3.4. D 组 
基础治疗+仙灵骨葆胶囊：在基础治疗上给予仙灵骨葆胶囊(规格：0.5 g/粒)，饭前空腹口服，每次 3

粒，2 次/日。 

2.4. 观察指标及评价标准 

2.4.1. 骨密度 
于基线、6 月、12 月，使用双能 X 线骨密度仪(美国 GE 公司)对骨密度(bone mineral density, BMD)

进行测定。显效：BMD 提高值 > 2%；有效：BMD 提高值为 0%~2%；无效：BMD 值无提升。 

2.4.2. 临床疗效 
骨痛症状基本消失，骨密度明显增高为显效；骨痛症状显著好转，骨密度增加为有效；骨痛症状无

改善或有所加重，骨密度变化不明显为无效。 

2.4.3. 视觉模拟评分法(visual analogue score, VAS)评分[11] 
判定疼痛症状(总分为 10)，分值越高疼痛越高。 

2.4.4. 安全性测定 
通过不良事件、血尿常规及肝肾功能检查、心电图检查等来判断药物安全性。 

2.4.5. 生活质量 
(SF-36)生活质量评定表[12]，时间点为基线和治疗后两个月，生活质量越差分值越低。 

2.5. 统计 

以 SPSS24.0 对数据进行分析。计量资料以 x S± 表示，采用 t 检验，多重比较需进行重复测量方差

分析。P < 0.05 (双侧)具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 骨密度变化 

于基线时四组间无统计学差异(P > 0.05)；治疗 6 个月与治疗 12 个月后骨密度比较，甲状旁腺素类似

物(C)组 > 唑来膦酸(A)组 > 降钙素(B)组 > 仙灵骨葆胶囊(D)组(P < 0.05)，具体见表 2。 
 

Table 2. Changes of bone mineral density in the four groups ( x S± , g/cm3) 
表 2. 四组骨密度变化( x S± , g/cm3) 

组别 治疗前 治疗 6 个月 治疗 12 个月 

A (n = 100) 0.81 ± 0.04 0.85 ± 0.03a 0.86 ± 0.03a 

B (n = 100) 0.83 ± 0.04 0.83 ± 0.03 0.85 ± 0.04a 

C (n = 100) 0.81 ± 0.03 0.89 ± 0.06 0.91 ± 0.05 

D (n = 100) 0.83 ± 0.04 0.81 ± 0.04 0.84 ± 0.03a 

F 值 0.460 1.278 0.407 

P 值 0.498 <0.001 <0.001 

注：a 表示与甲状旁腺素类似物(C)组比较 P < 0.05。 
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3.2. 临床疗效 

唑来膦酸(A)组的有效率为 93%，降钙素(B)组的有效率为 90%，仙灵骨葆胶囊(D)组的有效率为 90%。

甲状旁腺素类似物(C)组有效率为 96%，该组临床疗效显著高于其他组别(P < 0.05)；见表 3。 
 

Table 3. Clinical efficacy of the four groups [Proportion (%)] 
表 3. 四组临床疗效[例(%)] 

组别 显效 有效 无效 有效率(%) F 值 P 值 

A (n = 100) 73 20 7 93 (93%) 

2.728 0.049 
B (n = 100) 67 23 10 90 (90%) 

C (n = 100) 83 13 4 96 (96%) 

D (n = 100) 57 33 10 90 (90%) 

3.3. VAS 评分比较 

于基线时四组间无显著差异(P > 0.05)。随着治疗时间的延长，所有患者的 VAS 评分越来越低，疼痛

缓解且具有统计学差异(P < 0.05)。与其他组对比，甲状旁腺素类似物(C)组下降最为明显(P < 0.05)；见表

4。 
 

Table 4. Comparison of VAS scores of the four groups ( x S± , score) 
表 4. 四组 VAS 评分比较( x S± , 分) 

组别 治疗前 治疗 1 周 治疗 3 个月 治疗 6 个月 F 值 P 值 

A (n = 100) 7.49 ± 1.202 3.99 ± 0.759 2.00 ± 0.426 1.09 ± 0.621 54.646 <0.01 

B (n = 100) 7.85 ± 1.104 4.12 ± 0.988 2.02 ± 0.376 1.10 ± 0.560 2.362 <0.01 

C (n = 100) 7.54 ± 1.029 3.19 ± 1.002 1.17 ± 0.378 0.52 ± 0.613 0.261 <0.01 

D (n = 100) 7.45 ± 1.104 4.39 ± 0.984 2.01 ± 0.362 1.25 ± 0.609 3.087 <0.01 

F 值 3.587 12.699 0.203 0.956   

P 值 0.06 0.026 0.015 0.023   

3.4. 安全性分析 

将四组患者发生不良反应的情况进行比较发现，C 组发生率更低(P < 0.05)；具体见表 5。 
 

Table 5. Safety Analysis [Percentage (%)] 
表 5. 安全性分析[例(%)] 

组别 不良事件 血细胞异常 肝肾功能异常 药物性心脏损害 发生率(%) 

A (n = 100) 7 3 3 0 13 (13.00%) 

B (n = 100) 3 3 3 0 9 (9.00%) 

C (n = 100) 1 0 1 0 2 (2.00%) 

D (n = 100) 0 0 7 0 7 (7.00%) 

P 值     <0.05 
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3.5. 生活质量对比 

于基线时，躯体健康、生理职能、日常生活以及心理状态四个维度评分比较无明显差异(P > 0.05)；
治疗后的评分显著高于治疗前(P < 0.05)，且 C 组的生活质量提升最为显著(P < 0.05)；具体见表 6。 

 
Table 6. Comparison of quality of life between the four groups ( x S± , score) 
表 6. 四组生活质量对比( x S± , 分) 

组别 时间 A (n = 100) B (n = 100) C (n = 100) D (n = 100) F 值 P 值 

躯体健康 治疗前 56.59 ± 1.87 56.81 ± 2.36 57.07 ± 3.26 57.30 ± 2.45 5.104 0.449 

治疗后 64.97 ± 2.77 67.36 ± 3.71 64.37 ± 3.23 65.86 ± 3.54 6.530 <0.001 

生理职能 治疗前 60.14 ± 1.42 61.55 ± 1.25 60.60 ± 1.33 60.75 ± 1.24 0.003 0.552 

治疗后 72.36 ± 2.85 73.48 ± 2.53 79.13 ± 3.48 73.83 ± 2.81a 0.799 0.004 

日常生活 治疗前 63.11 ± 2.13 64.57 ± 2.52 72.58 ± 2.97 65.05 ± 2.32 3.862 0.687 

治疗后 74.48 ± 3.01 73.88 ± 3.76 81.83 ± 3.34 75.55 ± 3.41 6.329 0.005 

心理状态 治疗前 61.05 ± 3.52 63.17 ± 3.80 60.26 ± 3.78 63.07 ± 3.26 1.086 0.574 

治疗后 69.63 ± 2.91 72.38 ± 3.47 79.28 ± 3.29a 71.80 ± 3.23 3.055 <0.001 

4. 讨论 

骨质疏松症是一种复杂的代谢性骨病，其特征是成骨细胞和破骨细胞活动失衡，骨强度和骨质量下

降，导致进行性骨脆性[13]。随着人口老龄化的加速发展，骨质疏松症患病率也在增加，在我国的患病率

为 13% [14]，骨质疏松及其相关骨折已经对我国老年人群的健康产生了巨大影响[15] [16]。骨质疏松性骨

折可导致慢性疼痛、睡眠不足等[17]。相关指南表明，一旦确诊为骨质疏松，均应补充钙和维生素 D，但

维生素 D 和钙剂不应单独用于骨质疏松的治疗[18] [19]。还有研究表明，骨质疏松症与细胞因子、激素

调节、衰老、吸烟酗酒、高钠饮食、遗传和环境等有关[20]。 
在所有引起临床注意的骨质疏松性骨折中，椎体骨折占 27% [21]，是 60 岁以上老年人的常见疾病，

可导致衰弱性疼痛和脊柱畸形[22]。椎体骨折的危害表现主要为患者运动量和功能的减少，导致社会孤立

和抑郁[23]，大大增加了老年人的死亡率[24]。因此，应在骨质疏松高危人群中进行椎体骨折的排查。2016
年《美国临床内分泌学家协会和美国内分泌学学会：绝经后女性骨质疏松诊断与治疗临床实践指南》[25]
指出，即使经过检测，骨密度 T 值没有到−2.5SD，椎体骨质疏松性骨折仍为最常见的骨折并具有高再骨

折率。 
经皮椎体成形术(percutaneous vertebroplasty, PVP)是一种安全有效的方法，用来控制与骨折相关的疼

痛，具有并发症少、疗效好、创伤小的特点。通过固定骨折断端可实现即刻镇痛，该手术可增强椎体的

强度和刚度，恢复椎体的高度[26] [27]。但是后期导致的疼痛以及增加相邻椎体应力导致骨折的风险，严

重影响患者中远期生活质量。药物治疗仍是椎体骨质疏松性骨折治疗的基石。在确保疗效的情况下，对

治疗方法进行成本–效果分析相当重要。有学者对口服双膦酸盐和狄诺塞麦进行了对比，发现狄诺塞麦

的增量成本–效果比更加经济[28]；Liu [29]等人的研究结果表明相对于单独使用特立帕肽，阿仑膦酸钠

疗法及序贯疗法有更好的 ICER。 
目前国内对于椎体骨质疏松骨折的联合用药方面的对比研究相对欠缺，且主要集中于钙剂与其他类

型药物或中西药联合使用的研究。一项研究表明，联合唑来膦酸注射液明显比单纯使用碳酸钙 D3 治疗

效果更好[30]。 
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本研究中四组不同联合用药方案均是以口服钙片及维生素 D 作为基础治疗，其中 C 组联合特立帕肽

疗效最好。许多临床研究证实，特立帕肽能有效促进骨形成、改善骨密度，从而降低骨质疏松性骨折的

发生风险[31] [32]，因而在治疗后 C 组的骨密度水平最高；而 A 组使用的唑来膦酸本身作用机理在于抑

制破骨细胞活性，降低骨转化率，对提高骨密度的作用有限[33]，所以 A 组治疗后骨密度水平要低于 C
组；而 B 组采用降钙素治疗，既往研究证实唑来膦酸在改善骨钙素水平、增加骨密度方面效果明显优于

降钙素，而本研究 B 组患者治疗后骨密度水平低于 A 组，这与既往研究结果相符合[34]；D 组患者采用

的仙灵骨葆胶囊可以调控代谢，促进骨形成；加速骨重建；促进纤维组织和外骨痂形成，加快骨痂组织

代谢和骨痂矿化以及再塑造[35]，还发挥明显的镇痛作用。但由于仙灵骨葆胶囊属于中药制剂，碍于中医

的治病特点，尽管患者骨密度水平得到一定改善，但无显著性差异，因此本研究中 D 组治疗后骨密度变

化不明显。而各药物对骨密度水平改善程度的不同导致四组患者的临床疗效也存在不同，C 组患者临床

疗效最好，其余三组次之，这表明口服钙片及维生素 D 联合特立帕肽治疗椎体骨质疏松性骨折的效果最

为可靠。 

5. 结论 

综上所述，钙片及维生素 D 分别联合唑来膦酸、降钙素、特立帕肽以及仙灵骨葆胶囊治疗椎体骨质

疏松性骨折均可获得良好的临床效果，且安全性可靠，但四种药物由于其作用机理不同，钙片及维生素

D 联合特立帕肽的治疗效果更好，可以作为患者的首选治疗方案。 
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