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摘要 目的：探讨伊班膦酸钠注射液联合钙尔奇 D片治疗老年性骨质疏松症的疗效及对患者血尿常规、肝肾功能及心电图的影

响。方法：选择我院收治的 72例老年骨质疏松症患者，采用随机数字表法将其分为观察组和对照组各 36例，观察组给予伊班膦

酸钠注射液联合钙尔奇 D片进行治疗，对照组仅给予钙尔奇 D片进行治疗，治疗时间为 12个月，在治疗前，治疗后 6个月及治疗
后 12个月时对比两组治疗效果及临床不良反应发生情况，并对两组患者的血尿常规、肝肾功能及心电图进行对比检查。结果：观

察组在治疗 6个月时 BALP和 TRAP-5b分别为（10.96± 0.93）ug/L、（3.71± 0.72）U/L，较治疗前和对照组均明显下降，比较差异均

有统计学意义（P<0.05）；观察组在治疗 12个月时 BALP和 TRAP-5b分别为（10.91± 0.81）ug/L、（3.73± 0.65）U/L，较治疗前和对

照组亦显著下降，比较差异均有统计学意义（P<0.05）；对照组在治疗后 6个月及 12个月时，各检测指标统计值与治疗前比较，变

化不大，比较差异均无统计学意义（P>0.05）；两种患者在治疗前、6个月、12个月时血尿常规、肝肾功能及心电图之间无统计学差

异（P>0.05）；两组患者中均无明显严重的不良反应发生，不良反应发生情况比较差异无统计学意义（P>0.05）。结论：临床中联合应

用伊班膦酸钠注射液和钙尔奇 D片对老年性骨质疏松症进行治疗，可获得较为满意疗效，且对患者血尿常规、肝肾功能及心电图

影响较小，不良反应发生率较低，病人耐受度较好，故值得在临床中应用。
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Effects of Ibandronate Injection Combined with Caltrate D Tablets in the
Treatment of Senile Osteoporosis

To investigate ibandronate injection combined with Caltrate D tablets in the treatment of senile

osteoporosis efficacy and its influence on patients’urine routine, liver and kidney function and ECG. 72 elderly patients with

osteoporosis admitted to hospital were randomly divided into the two- serial- method group and the control group, with 36 cases in each

group, the observation group was given ibandronate injection combined with Caltrate D slices treatment, while the control group was

given Caltrate D tablets for treatment, and the treatment period was 12 months. At time of before treatment, 6 -month and 12 -month post

treatment, the therapeutic effect and clinical adverse reaction were compared, and the urine routine, liver and kidney function and ECG of

the two groups of patients were also compared. The BALP and TRAP-5b in study group 6 months post treatment were (10.96±
0.93) ug/L, (3.71± 0.72) U/L respectively, compared with before the treatment and the control groups, significant decrease was observed

(P<0.05); observation group, in the 12th month of treatment, BALP and TRAP-5b were (10.91± 0.81) ug/L and (3.73± 0.65) U/L

respectively, there was also significantly decrease when compared with before treatment and control group, and the difference was

statistically significant (P<0.05); after 6 months of treatment and 12 months, no statistical difference on the value of each detection or

treatment index was found in the control group during the treatment period (P>0.05); There was no urine routine, liver and kidney

function and ECG -related statistically significant difference in two groups of patients before treatment, or after 6 months and 12 months

of treatment, (P>0.05); patients in both groups had no significantly serious adverse events, and the incidence of adverse reactions was not
significant (P>0.05). The combination of clinical ibandronate injections and Caltrate D tablets on senile osteoporosis

treatment, obtains more satisfactory results and the urine routine, liver and kidney function and electrocardiogram were less affected.

Since the incidence of adverse reactions was lower, and the patients could tolerate well, it is worth clinical application.
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前言

近年来，对着人口老龄化的加速，老年人口骨质疏松症的

发病率亦处于上升趋势，老年性骨质疏松症正逐渐成为我国乃

至全世界所共同面临的健康问题[1,2]。骨质疏松症在临床中是指

一种系统性骨病，其临床特征主要表现为骨量下降和骨微细结

构遭到破坏，因而骨脆性增加，发生骨折危险性大大增加，往往

受到轻微创伤或无外伤情况下亦较容易发生骨折。其是一种多

因素所致的慢性疾病[3,4]。患者在骨折发生前，往往无特殊的临

床表现。本研究旨在进一步论证伊班膦酸钠注射液联合钙尔奇

D片对老年性骨质疏松症的疗效，现汇报如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

在本次研究中，受试的 70例对象均来自于 2010年 5月

-2013年 5月我院收治的老年骨质疏松症患者，采用随机单盲

的方式将其分为观察组和对照组各 35例，其中观察组中男 26

例，女 9例，年龄 65-81岁，平均年龄（71.5± 5.1）岁，体重 65-78

kg，平均体重（68.5± 6.1）kg，平均腰椎 BMD 为（0.76± 0.12）

g/cm2，平均股骨颈 BMD为（0.63± 0.11）g/cm2，对照组中男 28

例，女 7 例，年龄 67-79 岁，平均年龄（69.3± 4.2）岁，体重

63-80kg，平均体重（67.1± 5.6）kg，平均腰椎 BMD 为（0.73±

0.11）g/cm2，平均股骨颈 BMD 为（0.61± 0.12）g/cm2，纳入标准

参照：年龄均不小于 65岁，腰椎（L3-L4）或总髋骨的密度

（BMD）T不大于 -2.5个标准差，应用美国 Lunar公司双能 X

线骨密度检测仪对患者 L1-L4及股骨颈骨密度进行测定，结果

均通过 T值评分标准，自愿配合医护人员开展本次研究，并签

署知情同意书。所有患者均排除其他代谢性骨病史，均排除应

用过激素治疗的患者，排除严重心、肝、肾等疾病。所有患者均

无自身免疫系统性疾病，均不伴有影响骨代谢的疾病等。两组

患者在性别比，年龄，平均年龄，平均体重，平均腰椎、股骨颈

BMD等一般资料方面比较差异无统计学意义（P>0.05），具有

可比性。

1.2 方法

采用随机方式将患者分为观察组和对照组各 35例，并将

观察组和对照组患者中男、女分开住院，在分组后，给予对照组

患者钙尔奇 D片（苏州立达制药有限公司，卫药准字 X-83号）

口服治疗，1片 /日，每片含主要成份碳酸钙 1.5克（相当于元

素钙 600毫克），维生素 D 125国际单位。观察组在治疗开始后，

每 3个月给予患者伊班膦酸钠注射液进行治疗（配比为 2 mg

伊班膦酸钠（河北医科大学生物医学研制中心研制）加入 250

mL生理盐水中溶解充分），每次经脉滴注时间在 2h左右，同时

按照对照组服用方法按时服用钙尔奇 D片进行治疗，治疗总

时间为 12个月。

1.3 检测指标

在对患者进行治疗前、治疗 6个月及治疗结束时的治疗效

果及不良反应发生情况进行对比，主要的检测相关骨生化指

标，主要指标包括抗酒石酸酸性磷酸酶 -5b（TRAP-5b）、骨源性

碱性磷酸酶（BALP），对上述指标进行检测时应用方法为酶联

免疫法（ELISA），同时对两组患者血尿常规、肝肾功能及心电

图进行对比检查。

1.4 统计学方法

在本研究过程中，采用 SPSS 18.0统计软件对数据进行处

理，其中计量数据资料的整理应用均数± 标准差（x± s）表示，

并采用配对 t检验的比较方法，计数资料及率的比较用 x2检

验，P<0.05表示差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后骨生化相关指标比较

经统计分析，两组在治疗前，BALP和 TRAP-5b水平含量

比较差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。在治疗 6个月

时，观察组 BALP 和 TRAP-5b 分别为（10.96± 0.93）ug/L、

（3.71± 0.72）U/L，较治疗前和对照组均明显下降，比较差异均

有统计学意义（P<0.05）；在治疗 12 个月时，观察组 BALP 和

TRAP-5b 分别为（10.91± 0.81）ug/L、（3.73± 0.65）U/L，较治疗

前和对照组亦显著下降，比较差异均有统计学意义（P<0.05）；对

照组在治疗后 6个月及 12个月时，各检测指标统计值与治疗前

比较，变化不大，比较差异均无统计学意义（P>0.05），详见表 1。

表 1 两组患者治疗前后骨生化相关指标比较（x± s）

Table 1 Comparison of bone biochemical related indicators between two groups before and after treatment（x± s）

组别

Groups

治疗前 Before treatment 6个月 6 months 12个月 12 months

BALP（滋g/L） TRAP-5b（U/L） BALP（滋g/L） TRAP-5b（U/L） BALP（滋g/L） TRAP-5b（U/L）

观察组(n=36)

Observation group(n=36)

对照组(n=36)

Control group(n=36)

11.98± 0.71

12.01± 0.74

5.33± 0.41

5.37± 0.46

10.96± 0.93▲

11.97± 0.68

3.71± 0.72▲

5.24± 0.35

10.91± 0.81▲

12.02± 0.75

3.73± 0.65▲

5.29± 0.38

注：与对照组和治疗前比较，▲P<0.05。

Note:Compared with control group and before treatment,▲P<0.05.

2.2 两组患者治疗前后血尿常规、肝肾功能及心电图比较情况

对患者在治疗前、6个月、12个月时行血尿常规、肝肾功能

及心电图的相关检测，结果显示与治疗前比较，以上诸项指标

的变化幅度不大，考虑临床检测中误差的存在，故认为治疗前

6898· ·



现代生物医学进展 www.shengwuyixue.com Progress in Modern Biomedicine Vol.14 NO.35 DEC.2014

（下转第 6903页）

后患者诸上指标无明显变化，亦无统计学差异（P>0.05）。

2.3 两组不良反应发生比较情况

在治疗过程中，两组患者中均无明显严重的不良反应发

生，观察组患者中仅有 1例患者在静脉给予伊班膦酸钠注射液

后出现轻微的低热、肌肉酸痛等不良反应，因患者反应轻微，故

没有给予处理即自行恢复，患者耐受度较好。两组不良反应发

生情况比较差异无统计学意义（P>0.05）。

3 讨论

临床中，老年性骨质疏松症是一种多发于老年人和绝经期

后妇女的骨质疏松症[5，6]。随着年龄增加，机体内单位体积骨组

织量会逐渐低于正常水平，骨小梁的间隙亦会增大，骨基质减

少、骨量降低和骨强度降低，导致这些产生的病因往往是因机

体内分泌紊乱、骨代谢失调及其他的废用因素等[7，8]。临床中，本

病最常见的症状是腰痛，患者往往自述疼痛会沿脊柱向两侧扩

散，于仰卧体位或坐位时疼痛减轻，直立或后伸体位时疼痛加

剧，夜间、清晨疼痛加重，弯腰、肌肉运动、咳嗽和大便用力疼痛

亦加重[9，10]。

对于老年骨质疏松治疗的主要方法是提倡预防和对症治

疗[11，12]。对症治疗主要包括补钙和适当运动疗法，有时亦会联合

应用中医学相关理论进行治疗，而预防性治疗措施主要包括：

积极治疗能导致骨质疏松的内科病症；对于老年人而言，慎用

糖皮质激素、肝素等；少吸烟、少饮酒等措施[13，14]。因钙是维持人

体神经、骨骼系统、肌肉、细胞膜和毛细血管通透性正常功能的

必需品，故维生素 D能参与钙和磷的代谢，促进其吸收并对骨

质形成有重要作用[15，16]。现今，临床中补钙常用的药物为钙尔奇

D片，本品口服后吸收迅速而完全，药物主要分布于肝和脂肪

组织，在肾、肝分别代谢为活性的骨化三醇。维生素 D3及其代

谢产物主要经胆道排泄，少量经肾排出[17，18]。伊班膦酸钠注射液

为双膦酸盐类骨吸收抑制剂，其在体内主要通过与骨内羟磷灰

石结合，抑制羟磷灰石的溶解和形成，进而产生抗骨吸收作用；

临床中，其还可直接改变破骨细胞的形态学、直接抑制成骨细

胞介导的细胞因子等起作用[19，20]。

通过本研究可以发现，观察组在治疗 6个月和 12个月时

的 BALP和 TRAP-5b的水平变化不大，但较治疗前和对照组

均明显下降，比较差异均有统计学意义（P<0.05），说明联合应

用两种药物，可有效地维持骨生化指标在较低的范围，且观察

组与对照组在治疗前、6个月、12个月时行血尿常规、肝肾功能

及心电图的相关检测对比发现，检测结果与治疗前比较指标变

化幅度不大、无明显变化，无统计学差异（P>0.05），说明临床中

应用两种药物对患者本身无明显影响，且两组患者在治疗后均

无明显严重的不良反应发生，不良反应发生情况治疗前后比较

差异无统计学意义（P>0.05），亦说明患者对此次研究的两种药

物的耐受性较好。综上所述，在临床中，联合应用伊班膦酸钠注

射液和钙尔奇 D片治疗老年性骨质疏松症，可获得较为满意

的临床疗效，且对患者的血尿常规、肝肾功能及心电图的影响

较小，不良反应发生率亦较低，病人耐受度较好，故值得在临床

中联合推广应用。
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