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骨愈灵片联合依降钙素注射液对骨质疏松症患者 Oswestry功能
障碍指数评分及骨密度、骨代谢指标的影响 *
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摘要 目的：探讨骨愈灵片联合依降钙素注射液对骨质疏松症患者 Oswestry功能障碍指数（ODI）评分及骨密度、骨代谢指标的影

响。方法：选择我院 2018年 3月 ~2021年 2月间收治的骨质疏松症患者 156例，采用随机数字表法分为对照组（采用依降钙素注

射液治疗）和研究组（采用骨愈灵片联合依降钙素注射液治疗），各为 78例。观察两组疗效、不良反应，对比两组 ODI评分、腰椎

L2-L4、桡骨远端 1/3处和股骨颈的骨密度、骨代谢指标[血钙、血磷、骨钙素（BGP）和 茁-胶原降解产物（茁-CTX）]、炎性指标[促生

长因子（IGF-1）、白介素 -1（IL-1）、白介素 -8（IL-8）、肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）]水平。结果：研究组的临床总有效率明显高于对照组
（P<0.05）。研究组治疗结束后 ODI评分低于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率对比无差异（P>0.05）。研究组治疗结束后腰椎
L2-L4、桡骨远端 1/3处、股骨颈骨密度均大于对照组（P<0.05）。研究组治疗结束后血钙、BGP水平高于对照组，血磷、茁-CTX水平
低于对照组（P<0.05）。研究组治疗结束后 IGF-1水平高于对照组，IL-1、IL-8、TNF-琢水平低于对照组（P<0.05）。结论：骨质疏松症
患者采用依降钙素注射液联合骨愈灵片治疗，可改善骨代谢和骨密度，调节炎性因子水平，促进机体功能恢复，疗效明确。
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Effects of Guyuling Tablet Combined with Elcatonin Injection on Oswestry
Dysfunction Index Score, Bone Mineral Density

and Bone Metabolism Index in Patients with Osteoporosis*

To explore the effects of Guyuling tablet combined with elcatonin injection on Oswestry dysfunction index

score,bone mineral density and bone metabolism index in patients with osteoporosis. 156 patients with osteoporosis who were

treated in our hospital from March 2018 to February 2021 were selected, and the patients were divided into control group (treated with

elcatonin injection) and study group (treated with Guyuling tablet combined with elcatonin injection) by random number table method,

with 78 cases in each group. The efficacy and adverse reactions of the two groups were observed. The Oswestry dysfunction index (ODI)

score, bone mineral density of lumbar spine L2-L4, 1 /3 of distal radius and femoral neck, and the levels of Bone metabolism indexes

[blood calcium, blood phosphorus, osteocalcin (BGP) and 茁- Collagen degradation products (茁-CTX)], inflammatory indexes [growth
promoting factor (IGF-1), interleukin-1 (IL-1), interleukin-8 (IL-8), tumor necrosis factor-琢 (TNF-琢)] were compared between the two
groups. The total clinical effective rate of the study group was significantly higher than that of the control group (P<0.05). The
ODI score of the study group was lower than that of the control group after treatment (P<0.05). There was no difference in the incidence
of adverse reactions between the two groups (P>0.05). After treatment, the BMD of lumbar L2-L4, 1/3 of distal radius and femoral neck

in the study group were higher than those in the control group (P<0.05). After treatment, blood calcium and BGP levels in the study group

were higher than those in the control group, 茁-CTX level was lower than that in the control group (P<0.05). After treatment, IGF-1 level
in the study group was higher than that in the control group, IL-1, IL-8 and TNF-琢 levels were lower than that in the control group (P<0.
05). The treatment of patients with osteoporosis with elcatonin injection combined with Guyuling tablet can improve bone

metabolism and bone mineral density, regulate the level of inflammatory factors and promote the recovery of body function.
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表 1疗效对比【例（%）】

Table 1 Comparison of efficacy[n（%）]

Groups Remarkable effect Effective Invalid Total effective rate

Control group(n=78) 23(29.49) 39(50.00) 16(20.51) 62(79.49)

Study group(n=78) 28(35.90) 46(58.97) 4(5.13) 74(94.87)

掊2 8.259

P 0.004

前言

骨质疏松症是以骨强度下降、骨组织微结构破坏、骨量下

降为特征的一种全身性骨骼疾病[1-3]。此类疾病是临床的常见病

和多发病，发病率高达 12.44%左右，且随着我国人口老龄化状

态的加剧，这一发病率呈不断升高趋势，其中约有 9.6%的患者

因本病导致骨折，影响患者生命健康安全[4]。目前有关骨质疏松

症的治疗常以促骨形成类和骨吸收抑制剂类药物治疗为主。依

降钙素注射液可抑制破骨细胞活性，能在一定程度上延缓骨质

疏松病情进展，但其同时存在较大的副作用，对患者依从性、治

疗效果均有一定的影响[5]。骨愈灵片也是治疗骨质疏松症的常

用药物，具有强筋壮骨、活血化瘀的功效[6]。本研究以骨质疏松

症患者作为观察对象，探讨依降钙素注射液联合骨愈灵片治疗

对患者 Oswestry功能障碍指数（ODI）评分及骨密度、骨代谢指

标的影响，以期为临床治疗方案选择提供数据支持。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选择我院 2018年 3月 ~2021年 2月间收治的骨质疏松症

患者 156例，男患者、女患者分别为 65例、91例；病程范围 1~8

年，平均（5.17依0.33）年；年龄范围 43~72岁，平均（61.15依4.73）
岁；体质量指数范围 21~34 kg/m2，平均（26.95依1.32）kg/m2。纳入

标准：（1）符合《原发性骨质疏松症诊疗指南(2017)》[7]中相应的

诊断标准；（2）患者及其家属签署书面治疗承诺书；（3）骨密度

检测结果为阳性；（4）对本次研究用药无过敏症者。排除标准：

（1）继发性骨质疏松症患者；（2）伴有自身免疫性疾病者或全身

严重感染性疾病者；（3）伴有精神疾病者；（4）伴有严重肝肾功

能不全者；（5）仅 2个月内接受过其他相关治疗者；（6）合并肿

瘤疾病者；（7）伴有糖尿病、甲亢等影响骨代谢疾病者。研究方

案通过我院伦理学委员会批准进行。

1.2 药物

骨愈灵片购自吉林省利华制药有限公司，国药准字

Z20090567，生产批号 171216、181112、191013，规格：每片重

0.4 g。依降钙素注射液购自山东绿叶制药有限公司，国药准字

H20040338，生产批号 180208、190114、200513，规格：1 mL:10

单位。

1.3 分组及治疗方法

采用随机数字表法将患者分为对照组（采用依降钙素注射

液治疗）和研究组（采用骨愈灵片联合依降钙素注射液治疗），

各为 78例。对照组患者中男患者、女患者分别为 31例、47例；

病程范围 2~8年，平均（5.14依0.27）年；年龄范围 45~71岁，平均

（60.92依4.18）岁；体质量指数范围 21~33 kg/m2，平均（26.84依
1.37）kg/m2。研究组患者中男患者、女患者分别为 34例、44例；

病程范围 1~8年，平均（5.19依0.32）年；年龄范围 43~72岁，平均

（61.37依5.26）岁；体质量指数范围 22~34 kg/m2，平均（27.05依
1.42）kg/m2。两组一般资料对比无差异（P>0.05）。均接受以下治
疗：注意适当户外活动，摄入富含钙、低盐和适量蛋白质的均衡

膳食，避免嗜烟、酗酒和慎用影响骨代谢的药物等，适当体育锻

炼和康复治疗等，加强自身和环境的保护措施（包括各种关节

保护器）等。对照组患者接受依降钙素注射液治疗，肌肉注射，

1 mL/次，1次 /周。研究组在对照组的基础上联合骨愈灵片治

疗，口服，2 g/次，3次 /d。两组患者均连续治疗 4个月。

1.4 疗效判定

骨密度检查、疼痛症状均无改善视为无效。疼痛明显缓

解，骨密度检查未见骨质密度下降视为有效。骨密度检查显示

骨质密度增加，疼痛完全消失视为显效。总有效率 =显效率 +

有效率[8]。

1.5 观察指标

（1）治疗前、治疗结束后采用 ODI评分[9]评价两组患者的

肢体功能恢复情况。ODI包括 10个项目，分别为站立、日常生

活自理能力、行走、性生活、社会活动、疼痛的程度、睡眠、坐、提

物、旅行，功能由轻 ~重分别评分 0~5分，数值越高表示功能障

碍越严重。（2）治疗前、治疗结束后采用美国 GE生产的 Lu-

narDPXProdigy型 X线骨密度仪测定患者骨密度，部位选取腰

椎 L2～4、桡骨远端 1/3处以及股骨颈，均采取正位片记录。（3）

治疗前、治疗结束后取患者静脉血 4 mL，采用日本 Olympus

Au600全自动化生化分析仪检测血钙 、血磷 、骨钙素（BGP）、

茁-胶原降解产物（茁-CTX）水平。另取部分静脉血 5 mL左右，

采用酶联免疫吸附法检测促生长因子（IGF-1）、白介素 -1

（IL-1）、白介素 -8（IL-8）、肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）水平，试剂
盒购自北京太和仁医疗器械有限公司。（4）观察用药安全性。

1.6 统计学方法

采用 SPSS26.0进行数据分析。计数资料包括疗效、不良反

应发生率等以例数及率的形式表示，行卡方检验。计量资料包

括血钙、血磷、ODI评分、BGP等均为正态资料，以均值依标准
差的形式表示，以配对 t检验或成组 t检验进行比较。检验标准

设置为 琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效对比

研究组的临床总有效率 94.87%（74/78）明显高于对照组

79.49%（62/78），差异有统计学意义（P<0.05），如表 1所示。
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Groups

Blood calcium(mmol/L) Blood phosphorus(mmol/L) BGP(滋g/L) 茁-CTX(滋g/L)

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Control group

(n=78)
1.73依0.17 2.04依0.18* 2.42依0.29 2.15依0.28* 7.46依1.24 11.12依1.65* 1.03依0.12 0.72依0.19*

Study group

(n=78)
1.69依0.22 2.38依0.23* 2.38依0.32 1.68依0.24* 7.52依1.37 16.51依2.28* 1.01依0.17 0.53依0.15*

t 1.271 -10.281 0.818 11.256 -0.287 -16.914 0.849 6.932

P 0.206 0.000 0.415 0.000 0.775 0.000 0.397 0.000

表 4骨代谢指标对比（x依s）
Table 4 Comparison of bone metabolism indexes（x依s）

Note: *indicates the comparison with before treatment, P<0.05.

Note: * indicates the comparison with before treatment, P<0.05.

表 3不同部位骨密度对比（x依s）
Table 3 Comparison of bone mineral density in different parts（x依s, g/cm3）

Groups
Lumbar vertebraL2-4 Femoral neck 1/3 of distal radius

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

(n=78)
0.59依0.09 0.68依0.08* 0.63依0.08 0.70依0.11* 0.49依0.08 0.61依0.09*

Study group(n=78) 0.58依0.11 0.77依0.10* 0.62依0.09 0.78依0.12* 0.50依0.07 0.68依0.06*

t 0.621 -6.027 0.733 -4.340 -0.831 -5.715

P 0.535 0.000 0.464 0.000 0.407 0.000

2.2 ODI评分对比

治疗前两组 ODI评分比较无统计学差异（P＞0.05）；治疗

后两组 ODI评分均降低，且研究组 ODI评分低于对照组（P<0.
05）。见表 2。

表 2 ODI评分对比（x依s）
Table 2 Comparison of ODI scores（x依s）

Note: * indicates the comparison with before treatment, P<0.05.

Groups
ODI scores

Before treatment After treatment

Control group(n=78) 31.48依4.92 20.71依3.37*

Study group(n=78) 31.07依4.17 12.83依2.94*

t 0.561 15.562

P 0.575 0.000

2.3 不同部位骨密度对比

两组治疗前腰椎 L2-L4、桡骨远端 1/3处、股骨颈骨密度对

比无明显差异（P>0.05）。两组治疗结束后腰椎 L2-L4、桡骨远端

1/3处、股骨颈骨密度较治疗前升高（P<0.05），且研究组治疗结
束后腰椎 L2-L4、桡骨远端 1/3处、股骨颈骨密度均大于对照组

（P<0.05）。如表 3所示。

2.4 骨代谢指标对比

两组治疗前血钙、血磷、BGP、茁-CTX水平对比无明显差异
（P>0.05）。治疗结束后两组血钙、BGP水平均较治疗前升高，血

磷、茁-CTX水平均较治疗前降低（P<0.05）。研究组治疗结束后
血钙、BGP 水平高于对照组，血磷、茁-CTX 水平低于对照组
（P<0.05）。如表 4所示。

2.5 炎性指标对比

两组治疗前 IGF-1、IL-1、IL-8、TNF-琢水平对比无明显差异
（P>0.05）。两组治疗结束后 IGF-1 水平较治疗前升高，IL-1、

IL-8、TNF-琢水平较治疗前降低（P<0.05），且研究组治疗结束后
IGF-1 水平高于对照组，IL-1、IL-8、TNF-琢 水平低于对照组
（P<0.05）。如表 5所示。

2.6 不良反应发生率对比

两组不良反应均未影响治疗进度，1～2内可自行消失，不

良反应发生率组间对比无明显差异（P>0.05）。如表 6所示。

3 讨论

骨质疏松症的临床症状主要有呼吸功能下降、身高变矮、
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Groups Facial flushing Diarrhea Nausea and vomiting Total incidence

Control group（n=78） 2（2.56） 2（2.56） 1（1.28） 5（6.41）

Study group（n=78） 3（3.85） 2（2.56） 2（2.56） 7（8.97）

掊2 0.349

P 0.555

表 6不良反应发生率对比【例（%）】

Table 6 Comparison of adverse reaction rates[n（%）]

表 5炎性指标对比（x依s）
Table 5 Comparison of inflammatory indexes（x依s）

Note: * indicates the comparison with before treatment, P<0.05.

Groups

IGF-1(ng/mL) IL-1(pg/mL) IL-8(pg/mL) TNF-伪(pg/mL)

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Control group

(n=78)
96.51依12.43 134.58依19.64* 86.54依10.37 61.97依12.39* 68.31依7.62 42.69依8.15* 188.96依15.73 139.51依16.72*

Study group

(n=78)
95.37依10.94 159.46依18.81* 87.92依12.64 43.69依9.50* 67.64依8.11 29.83依7.62* 186.84依16.43 98.62依14.28*

t 0.608 -8.080 -0.745 10.340 0.532 10.179 0.823 16.424

P 0.544 0.000 0.457 0.000 0.596 0.000 0.412 0.000

骨骼疼痛、驼背等，严重者易引发骨折，严重影响患者日常生

活，目前临床治疗骨质疏松症多从疾病发生的某个阶段进行控

制，如促骨形成、骨吸收抑制、矿化类药物等[10-12]。依降钙素注射

液治疗是此类患者的基础疗法，其阻止疾病进展的主要作用在

于：结合破骨细胞膜上的受体，降低破骨细胞活性，并促进成骨

细胞增生，提高骨密度[5]。但近年来的研究发现[13-15]，仅补充钙剂

对于骨质疏松的治疗是远远不够的，骨质疏松症的疾病进展中

伴随着多种骨代谢因子的变化，在临床治疗中需考虑骨代谢因

子的改善以期获取更好的治疗效果。

中医学认为，骨质疏松症的发病与肾脏息息相关，治疗主

张滋补肝肾、强筋健骨为主[16]。骨愈灵片主要成分为大黄、三

七、白芍、乳香、红花、骨碎补、当归、血竭、川芎等，具有止痛消

肿、活血化瘀、强筋健骨的功效[6]。本研究结果发现，研究组治疗

结束后 ODI评分低于对照组，腰椎 L2-L4、桡骨远端 1/3处、股

骨颈骨密度均大于对照组，临床总有效率明显优于对照组，表

明骨愈灵片联合依降钙素注射液治疗骨质疏松症，可提高骨密

度，促进机体功能恢复，改善治疗效果。骨密度是骨质量的重要

标志，反映骨质疏松的程度。现代药理研究证实[17]，骨愈灵片可

扩张毛细血管，有效的促进血液循环，而通过改善机体微循环，

有效调节机体的矿物质和微量元素，增加矿物质在骨中的沉

积，发挥良好的抗骨质疏松作用，降低骨密度。

骨质疏松症发病的过程实际上是机体破骨细胞骨吸收和

成骨细胞骨形成构成骨代谢的动态平衡失衡所致[18-20]；破骨细

胞在骨表面黏附，有效促进骨吸收；而成骨细胞则向此处转移，

促进新生骨形成；当上述平衡被打破时，成骨作用远远弱于破

骨作用，从而引起骨质疏松症[21-23]。磷、钙均是构成骨骼的重要

组成部分，可有效的反映骨骼变化情况[24-26]。BGP可表示骨细胞

活性水平[27]，茁-CTX可表示骨吸收情况[28-30]。本次研究中研究组

治疗结束后血钙、BALP水平高于对照组，血磷、茁-CTX水平低
于对照组，说明骨愈灵片联合依降钙素注射液治疗骨质疏松

症，可有效调节破骨细胞骨吸收和成骨细胞骨形成，促进机体

恢复。相关研究发现[17]，骨愈灵片可有效调控骨吸收和骨形成，

抑制骨转换，但有关具体的作用机制目前尚不清楚，有待进一

步的细胞或基础实验验证。近年来发现，各型骨质疏松症患者

体内往往伴随着炎症因子增多，在众多炎症因子中，起主要作

用的是 IGF-1、IL-1、IL-8、TNF-琢，本次研究也发现，经治疗后依
降钙素注射液联合骨愈灵片治疗可有效调节炎症因子水平，以

往的研究发现骨愈灵片对于阻断炎症反应，抑制炎性因子的分

泌有着积极的作用 [17]。另两组不良反应发生率对比无明显差

异，也证实本次联合用药方案较为安全。

综上所述，依降钙素注射液联合骨愈灵片治疗骨质疏松

症，可有效改善骨代谢指标，提高骨密度，促进机体功能恢复，

安全可靠。但本次研究仍存在一些不足，如病例资料来源单一，

且未能观察到远期疗效和安全性，均有待进一步的大样本量、

多中心、长期随访研究证实。
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