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前言

骨质疏松是临床上常见的骨代谢性疾病，常发于中老年群

体，是多种原因引起的以单位体积内骨组织量减少的一类疾

病[1，2]。骨质疏松性骨折是骨质疏松症最为严重的并发症，据以

往报道统计[3]，骨质疏松患者中约有 15%的群体会发生骨折。随

丹红注射液联合骨肽注射液辅助治疗骨质疏松性骨折的疗效及对患者炎
症反应和骨代谢的影响 *
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摘要目的：探讨丹红注射液联合骨肽注射液辅助治疗骨质疏松性骨折的疗效及对患者炎症反应和骨代谢的影响。方法：于 2016

年 8月 ~2019年 12月期间选取 131例骨质疏松性骨折患者，根据随机数字表法将其分为对照组（n=65，常规治疗）与研究组

（n=66，丹红注射液联合骨肽注射液辅助治疗），比较两组疗效以及不良反应发生情况，比较两组炎症因子[白介素 -6（IL-6）、C-反

应蛋白（CRP）、以及肿瘤坏死因子（TNF-琢）]水平以及骨代谢指标[骨碱性磷酸酶（BALP）、骨钙素（BGP）、Ⅰ型胶原羧基端交联肽

（CTX-1）]水平。结果：研究组治疗 6周后的临床总有效率为 87.88%（58/66），高于对照组的 72.31%（47/65）（P<0.05）。两组治疗 6

周后 IL-6、CRP、CTX-1、TNF-琢水平均下降，且研究组低于对照组（P<0.05）。两组患者不良反应发生情况比较无统计学差异（P>0.
05）。两组治疗 6周后 BALP、BGP水平升高，且研究组高于对照组（P<0.05）。结论：骨质疏松性骨折患者给予骨肽注射液联合丹红
注射液辅助治疗，可有效改善患者的炎症反应和骨代谢情况，疗效显著。
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Effect of Danhong Injection Combined with Osteopeptide Injection
in the Treatment of Osteoporotic Fracture and Its Effect on

Inflammatory Response and Bone Metabolism*

To investigate the therapeutic effect of Danhong injection combined with osteopeptide injection in the

treatment of osteoporotic fracture and its effect on inflammatory response and bone metabolism. 131 patients with osteoporotic

fracture were selected from August 2016 to December 2019, the patients were divided into control group (n=65, routine treatment) and

study group (n=66, Danhong injection combined with osteopeptide injection) according to the method of random number table. The

efficacy and adverse reactions were compared between the two groups, the Levels of inflammatory factors [interleukin-6 (IL-6),

c-reactive protein (CRP), and tumor necrosis factor -琢 (TNF -琢)] and bone metabolism indexes [bone alkaline phosphatase (BALP),

osteocalcin (BGP), type I collagen carboxy terminal crosslinking peptide (CTX-1)] were compared between the two groups. The

total clinical effective rate of the study group was 87.88% (58/66), which was higher than 72.31% (47/65) of the control group (P<0.05).
The levels of IL-6, CRP, CTX-1 and TNF-琢in the two groups decreased after 6 weeks of treatment, and the level in the study group was
lower than that in the control group (P<0.05). There was no significant difference in adverse reactions between the two groups (P>0.05).
The BALP and BGP levels of the two groups were higher than those of the control group (P<0.05). Osteopeptide injection

combined with Danhong injection can effectively improve the inflammatory response and bone metabolism of patients with osteoporotic

fracture.
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Groups Markedly effective Effective Invalid Total effective rate

Control group(n=65) 17(26.15) 30(46.16) 18(27.69) 47(72.31)

Study group(n=66) 25(37.88) 33(50.00) 8(12.12) 58(87.88)

掊2 5.045

P 0.025

表 1两组临床疗效比较[n(%)]

Table 1 Comparison of clinical effects between the two groups[n(%)]

着我国人口老龄化的发展，骨质疏松骨折患者发病率逐年升

高，给我国中老年群体的生命健康带来严重威胁[4]。手术是治疗

骨质疏松性骨折的常用方法，可有效改善患者临床症状，但术

后骨折愈合程度对手术疗效及患者生活质量具有明显影响[5，6]。

以往常规的治疗对患者术后恢复具有一定的作用，但效果并不

十分理想。骨肽注射液是一种复合制剂，主要作用是抑制破骨

细胞、促进成骨细胞合成并分泌，进而利于骨折修复[7]。丹红注

射液的主要成分是中药丹参和红花，具有活血化瘀、通脉疏络

之效[8]。本研究通过对我院收治的骨质疏松性骨折患者术后予

以丹红注射液联合骨肽注射液辅助治疗，疗效显著，现整理报

道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2016年 8月 ~2019年 12月期间我院收治的骨质疏

松性骨折患者 131例。纳入标准：（1）诊断标准参考《中国骨质

疏松性骨折诊疗指南》[9]，经 X射线确诊为骨质疏松性骨折；

（2）患者及其家属知情本研究并签署同意书；（3）入组前未接受

其他方案治疗者。排除标准：（1）骨折部位存在开放性伤口或伴

有感染者；（2）妊娠或哺乳期妇女；（3）合并心、肝、肺、肾等脏器

功能障碍者；（4）对本次研究用药存在过敏症者；（5）合并精神

障碍，无法正常沟通者。根据随机数字表法将患者分为对照组

（n=65）与研究组（n=66），其中对照组男 34 例，女 31例，年龄

38~69 岁，平均（47.67依4.28）岁；骨质疏松病程 2~9 月，平均

（4.98依1.16）月；骨折原因：摔伤 35例，交通事故 30例。研究组

男 36例，女 30例，年龄 36~71岁，平均（48.13依5.27）岁；骨质疏
松病程 3~10月，平均（5.39依1.22）月；骨折原因：摔伤 34例，交

通事故 32例。两组一般资料比较无差异（P>0.05），具有可比
性。本次研究经医院伦理委员会批准同意。

1.2 方法

两组根据骨折类型行锁定钢板或切开复位内固定手术，术

后给予常规功能性锻炼。在此基础上，对照组给予常规术后方

案口服治疗：阿仑膦酸钠片（北京福元医药股份有限公司，国药

准字 H20059029，规格：70 mg），10 mg/次，1次 /d；骨化三醇片

（正大制药 (青岛 )有限公司，国药准字 H20143142，规格：

1.0 滋g），0.25 滋g/次，1次 /d。研究组在对照组的基础上联合

丹红注射液（山东丹红制药有限公司，国药准字 Z20026866，规

格：每支装 10 mL）和骨肽注射液（吉林菲诺制药有限公司，国

药准字 H20058196，规格：10 mL:50 mg）治疗，将丹红注射液、

骨肽注射液各 20 mL加入 0.9%氯化钠注射液 250 mL中，静脉

滴注，1次 /d。两组疗程均为 6周。

1.3 观察指标

（1）记录两组治疗 6 周后的临床疗效。疗效判定标准如

下[10]：显效：治疗 6周后可进行中等强度的体力劳动，经 X线检

查显示骨折线基本消失；有效：治疗 6周后能进行轻度体力劳

动，经 X线检查结果示骨折线尚有部分未吸收者；无效：经 X

线检查结果示骨折线未见明显吸收，治疗 6周后仍无法进行体

力劳动。总有效率 =显效率 +有效率。（2）记录两组治疗期间不

良反应发生情况。（3）于治疗前、治疗 6周后采集患者清晨空腹

静脉血 4 mL，经离心半径 12 cm，3400 r/min离心 10min，置于

冰箱（-70℃）中待测。选用上海雅培生物科技工程有限公司的

试剂盒，参照试剂盒说明书步骤，采用酶联免疫吸附试验检

测炎症因子以及骨代谢指标水平，炎症因子包括白介素 -6

（Interleukin -6，IL-6）、C-反应蛋白（C-reactive protein，CRP）以

及肿瘤坏死因子 -琢（Tumor necrosis factor-琢，TNF-琢），骨代谢指
标包括骨碱性磷酸酶（Bone alkaline phosphatase，BALP）、骨钙

素（Osteocalcin，BGP）、Ⅰ型胶原羧基端交联肽（Carboxy terminal

crosslinking peptide of type I collagen，CTX-1）。

1.4 统计学方法

采用 SPSS20.0软件进行数据处理，计量资料用（x依s）表
示，采用 t检验，计数资料用[n(%)]表示，采用 x2检验，检验标准
设置为琢=0.05。

2 结果

2.1 临床疗效比较

研究组治疗 6周后的临床总有效率为 87.88%（58/66），高

于对照组的 72.31%（47/65）（P<0.05）；详见表 1。

2.2 两组炎症因子水平比较

两组治疗前 IL-6、CRP、TNF-琢水平比较无差异（P>0.05）；
两组治疗 6周后 IL-6、CRP、TNF-琢水平均下降，且研究组低于
对照组（P<0.05）；详见表 2。

2.3 两组骨代谢指标比较

两组治疗前 BALP、BGP、CTX-1 水平比较无差异（P>0.
05）；两组治疗 6周后 BALP、BGP水平升高，且研究组高于对

照组（P<0.05）；CTX-1 水平下降，且研究组低于对照组（P<0.
05）；详见表 3。

2.4 两组患者不良反应发生情况

对照组患者出现 1例过敏性休克、2例胃肠道不适，不良

反应发生率为 4.62%（3/65），研究组出现 2例过敏性休克、2例

胃肠道不适，不良反应发生率为 6.06%（4/66），两组患者不良反

应发生情况比较无统计学差异（x2=0.135，P=0.713）。
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表 2两组炎症因子水平比较（x依s）
Table 2 Comparison of inflammatory factors between the two groups（x依s）

Note: compared with before treatment, *P<0.05.

Groups

IL-6(ng/L) CRP(mg/L) TNF-琢(ng/L)

Before treatment
6 weeks after

treatment
Before treatment

6 weeks after

treatment
Before treatment

6 weeks after

treatment

Control group

(n=65)
29.11依2.87 24.82依2.34* 12.39依1.83 7.76依0.82* 93.82依6.55 78.29依5.24*

Study group(n=66) 28.96依3.02 20.16依2.12* 12.05依1.90 4.23依0.71* 93.41依8.71 52.64依6.07*

t 0.291 11.948 1.043 26.353 0.304 25.872

P 0.771 0.000 0.299 0.000 0.762 0.000

表 3两组骨代谢指标比较（x依s）
Table 3 Comparison of bone metabolism indexes between the two groups（x依s）

Note: compared with before treatment, *P<0.05.

Groups

BALP(ng/mL) BGP(ng/mL) CTX-1(pg/L)

Before treatment
6 weeks after

treatment
Before treatment

6 weeks after

treatment
Before treatment

6 weeks after

treatment

Control group

(n=65)
8.28依0.84 11.75依0.92* 6.71依0.82 10.96依1.15* 0.97依0.12 0.78依0.07*

Study group(n=66) 8.54依0.76 15.42依0.87* 6.82依0.77 15.28依1.26* 0.95依0.11 0.62依0.08*

t 1.858 23.462 0.792 20.487 0.955 12.175

P 0.065 0.000 0.430 0.000 0.322 0.000

3 讨论

骨质疏松是以骨量减少为主要特征的骨代谢性疾病，骨量

减少后，骨脆性增加，当遭受轻微外力便易发生骨折[11，12]。由于

脊柱骨量丢失最多，故脊柱压缩性骨折经常发生，以胸腰椎负

重节段最为常见[13]。手术是治疗骨质疏松性骨折的常用方法，

但由于此类患者骨折后局部血供差，骨代谢存在异常，致使机

体功能恢复慢，部分患者术后效果较差，此时给予适当的补骨

药物以及抗骨质疏松药物对于改善患者术后预后具有积极的

促进作用[14，15]。以往临床治疗骨质疏松症多采用钙剂如阿仑膦

酸钠片、骨化三醇片等，具有一定疗效，但效果并不理想[16]。骨

肽注射液常用于骨质疏松病症的治疗中，在促进骨代谢，减缓

骨质疏松进展方面效果显著[17]。中医认为骨质疏松症的主要病

机为气滞血瘀、脾肾亏虚，治疗应以补肾健脾、活血化瘀为主
[18]。丹红注射液是将中药丹参、红花按科学配方提取的复方制

剂，具有固肾健脾、养血行气的功效[19]。现临床有关丹红注射液

联合骨肽注射液辅助治疗骨质疏松性骨折能否进一步改善患

者预后的相关报道尚不多见，本研究就此展开探讨。

本次研究结果显示，研究组治疗 6周后的临床总有效率高

于对照组，可见丹红注射液联合骨肽注射液辅助治疗骨质疏松

性骨折，可进一步优化治疗效果。究其原因，阿仑膦酸钠片是可

通过抑制蛋白质异戊二烯化，使机体骨形成的速度快于骨吸收

的速度[20]。骨化三醇片是人体内维生素 D3最重要的代谢活动

性产物，可调节机体骨质的钙化[21]。骨肽注射液可促使成骨细

胞增多，诱导骨质新生，促进机体骨密度恢复[22]。丹红注射液中

的中的红花可有效扩张微血管，利于改善骨折端血运，减轻术

后疼痛、肿胀的发生情况，而丹参可促使成骨细胞增殖，进而增

加骨量[23]。上述药物从不同的作用机制出发，发挥协同作用，促

进疗效的提升。此外，本次研究结果还显示，两组患者炎症反应

和骨代谢指标均有所改善，且丹红注射液联合骨肽注射液辅助

治疗者的改善效果更为显著，其中 BALP可促进无机磷酸盐水

解，利于骨矿化，其含量越高，表明成骨细胞的活性越高[24]。

CTX-1是一种骨吸收标志物，其含量越高，对骨形成及骨折愈

合过程不利[25]。BGP主要由成骨细胞特异性合成和分泌，也可

反映成骨细胞的活性 [26]；IL-6、CRP、TNF-琢均是临床常见的炎
症因子，其水平升高，可损伤血管内皮功能，诱发高凝状态，从

而影响骨折愈合[27，28]。此外，炎症因子还可打破骨吸收和骨形成

的平衡，降低骨密度。骨肽注射液的主要成分为骨多肽和全蝎

多肽，富含大量的有机磷、钙、氨基酸、无机钙、骨形态生成蛋

白、多种微量元素、骨源性生长因子、成纤维细胞生长因子等，

可有效促进新骨形成和骨折愈合[29]。现代药理研究证实[30]，丹红

注射液能够改善骨代谢，并促进骨折愈合。红花具有抗炎、抗氧

化等药理作用，可通过清除氧自由基而改善患者血液高凝状

态，调节机体血液循环。另两组患者不良反应发生情况比较无

差异，提示本研究联合治疗方案安全性较好。

综上所述，骨质疏松性骨折患者给予骨肽注射液联合丹红

注射液辅助治疗，可有效改善其炎症反应和骨代谢，疗效显著，

值得临床推广应用。
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