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唑来膦酸静脉滴注联合仙灵骨葆胶囊和醋酸钙胶囊口服

对骨质疏松性椎体压缩骨折经皮椎体成形术后
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摘　要　目的：探讨唑来膦酸静脉滴注联合仙灵骨葆胶囊和醋酸钙胶囊口服对骨质疏松性椎体压缩骨折（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｖｅｒｔｅｂｒａｌ

ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎｆｒａｃｔｕｒｅｓ，ＯＶＣＦ）经皮椎体成形术（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｖｅｒｔｅｂｒｏｐｌａｓｔｙ，ＰＶＰ）后疗效和安全性的影响。方法：将符合要求的５６

例ＯＶＣＦ患者随机分为２组，每组２８例，于ＰＶＰ术后１ｄ分别采用唑来膦酸静脉注射联合仙灵骨葆胶囊和醋酸钙胶囊口服治疗

（唑来膦酸联合仙灵骨葆组）与阿法骨化醇软胶囊联合醋酸钙胶囊口服治疗（阿法骨化醇组）。阿法骨化醇软胶囊，每日１次，每

次０．５μｇ，长期服用；醋酸钙胶囊，每日１次，每次０．６ｇ，长期服用；唑来膦酸注射液，每次５ｍｇ静脉滴注，每年１次；仙灵骨葆胶

囊，每次２粒，每日３次，连续服用６个月。记录并比较２组患者腰背部疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分、矢状

位Ｃｏｂｂ角和手指骨密度Ｔ值及Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数（Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，ＯＤＩ），并观察并发症发生情况。结果：①腰背部

疼痛ＶＡＳ评分。时间因素和分组因素存在交互效应（Ｆ＝７０．１５６，Ｐ＝０．０３１）；２组患者腰背部疼痛ＶＡＳ评分比较，差异有统计学

意义，即存在分组效应（Ｆ＝４．５２９，Ｐ＝０．０３５）；２组患者手术前后不同时间点腰背部疼痛ＶＡＳ评分的差异有统计学意义，即存在

时间效应（Ｆ＝６５．０２４，Ｐ＝０．０１０）；２组患者腰背部疼痛ＶＡＳ评分随时间均呈下降趋势，但２组的下降趋势不完全一致［（６．５３±

２．３１）分，（３．０５±１．０５）分，（２．２５±１．２６）分，Ｆ＝４９．１２８，Ｐ＝０．００２；（６．８９±２．０７）分，（３．２１±１．２７）分，（３．０８±２．１４）分，Ｆ＝

３５．４５９，Ｐ＝０．０３１］；术前和术后３ｄ，２组患者的腰背部疼痛ＶＡＳ评分比较，差异均无统计学意义（ｔ＝３．１８１，Ｐ＝０．６１８；ｔ＝６．５３２，

Ｐ＝０．４２０）；术后６个月，唑来膦酸联合仙灵骨葆组的腰背部疼痛ＶＡＳ评分低于阿法骨化醇组（ｔ＝４．１０３，Ｐ＝０．００２）。②矢状位

Ｃｏｂｂ角。时间因素和分组因素存在交互效应（Ｆ＝４５．７５２，Ｐ＝０．０１４）；２组患者矢状位 Ｃｏｂｂ角比较，差异有统计学意义，即存在

分组效应（Ｆ＝３．２５９，Ｐ＝０．０３２）；２组患者手术前后不同时间点矢状位 Ｃｏｂｂ角的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝

１３６．１８９，Ｐ＝０．０００）；２组患者矢状位Ｃｏｂｂ角随时间均呈先下降后小幅度增加趋势，但２组的变化趋势不完全一致（２８．０６°±

９．０４°，１３．０８°±１０．７０°，１５．０９°±７．０６°，１６．４６°±３．５６°，Ｆ＝４３．４５２，Ｐ＝０．００３；３０．２１°±１０．１４°，１５．９７°±７．０８°，２１．１５°±５．０７°，

２３．０７°±６．０８°，Ｆ＝６７．０８９，Ｐ＝０．０００）；术前和术后３ｄ，２组患者的矢状位 Ｃｏｂｂ角比较，差异均无统计学意义（ｔ＝０．６７２，Ｐ＝

０．７０９；ｔ＝０．９６７，Ｐ＝０．２６２）；术后３个月和术后６个月，唑来膦酸联合仙灵骨葆组的矢状位 Ｃｏｂｂ角均小于阿法骨化醇组（ｔ＝

３．５７６，Ｐ＝０．００１；ｔ＝４．０９５，Ｐ＝０．０００）。③手指骨密度Ｔ值。时间因素和分组因素存在交互效应（Ｆ＝１４．０９１，Ｐ＝０．０２１）；２组患

者手指骨密度Ｔ值比较，差异有统计学意义，即存在分组效应（Ｆ＝４．１６５，Ｐ＝０．０００）；２组患者手术前后不同时间点手指骨密度Ｔ

值的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝２３．０５４，Ｐ＝０．０１６）；唑来膦酸联合仙灵骨葆组患者手指骨密度 Ｔ值随时间呈上升

趋势（－３．０９±０．６３，－２．９７±０．７６，－２．５１±０．４７，Ｆ＝－４．５５９，Ｐ＝０．００３），阿法骨化醇组患者手指骨密度Ｔ值手术前后无明显

变化（－３．１４±０．７９，－３．０８±０．５４，－３．０９±０．６１，Ｆ＝１３．０５９，Ｐ＝０．２１６）；术前和术后３ｄ，２组患者的手指骨密度 Ｔ值比较，差

异均无统计学意义（ｔ＝３．２５１，Ｐ＝０．５９１；ｔ＝０．６４３，Ｐ＝０．１８７）；术后６个月，唑来膦酸联合仙灵骨葆组的手指骨密度 Ｔ值高于阿

法骨化醇组（ｔ＝２．２７９，Ｐ＝０．０１７）。④ＯＤＩ。术前 ２组患者 ＯＤＩ比较，差异无统计学意义［（６０．９３±１１．０８）％，（６３．７９±

１０．７２）％，ｔ＝３．０４２，Ｐ＝０．４３０］；术后６个月唑来膦酸联合仙灵骨葆组患者ＯＤＩ低于阿法骨化醇组［（１９．５３±４．０９）％，（２５．９１±

６．１５）％，ｔ＝１．０９３，Ｐ＝０．００１］，２组患者ＯＤＩ均低于术前（ｔ＝１４．５７８，Ｐ＝０．０００；ｔ＝４．３６１，Ｐ＝０．０００）。⑤安全性。阿法骨化醇组

８例出现便秘、２例出现呕吐，经对症处理后症状消失；５例出现再次骨折，其中３例再次行ＰＶＰ治疗后骨折愈合，２例经非手术治

疗后骨折愈合。唑来膦酸联合仙灵骨葆组８例出现发热反应，经对症处理后２～３ｄ体温正常；２例出现再次骨折，经非手术治疗

后骨折愈合。２组并发症发生率比较，差异无统计学意义（χ２＝１．８０６，Ｐ＝０．１７９）。结论：对ＯＶＣＦ患者行ＰＶＰ术后采用唑来磷酸

静脉滴注联合仙灵骨葆和醋酸钙口服治疗，能减轻腰背部疼痛、提高骨密度、预防脊柱再发生畸形、促进脊柱功能恢复，且并发症少。

关键词　脊柱骨折；骨折，压缩性；骨质疏松性骨折；椎体成形术；唑来膦酸；仙灵骨葆胶囊；阿法骨化醇胶囊；醋
酸钙胶囊；临床试验
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ｗａｓｔｉｍｅｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝６５．０２４，Ｐ＝０．０１０）．ＴｈｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｐｒｅｓｅｎｔｅｄａｔｉｍｅ－ｄｅｐｅｎｄｅｎｔｄｅｃｒｅａｓｉｎｇｔｒｅｎｄｉｎｂｏｔｈｏｆｔｈｅ２

ｇｒｏｕｐｓ，ｗｈｉｌｅｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｉｎｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｗｉｔｈｅａｃｈｏｔｈｅｒｉｎｔｈｅｖａｒｉａｔｉｏｎｔｅｎｄｅｎｃｙ（６．５３＋／－２．３１，３．０５＋／－１．０５，２．２５＋／－１．２６

ｐｏｉｎｔｓ，Ｆ＝４９．１２８，Ｐ＝０．００２；６．８９＋／－２．０７，３．２１＋／－１．２７，３．０８＋／－２．１４ｐｏｉｎｔｓ，Ｆ＝３５．４５９，Ｐ＝０．０３１）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ

ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｓｕｒｇｅｒｙａｎｄａｔｐｏｓｔｏｐｅｒａｔｉｖｅｄａｙ３（ｔ＝３．１８１，Ｐ＝０．６１８；ｔ＝

６．５３２，Ｐ＝０．４２０）．ＴｈｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎｇｒｏｕｐＡｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｇｒｏｕｐＢａｔ６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｓｕｒｇｅｒｙ（ｔ＝４．１０３，Ｐ＝

０．００２）．ＴｈｅｒｅｗａｓｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｉｍｅｆａｃｔｏｒａｎｄｇｒｏｕｐｆａｃｔｏｒｉｎｓａｇｉｔｔａｌＣｏｂｂａｎｇｌｅ（Ｆ＝４５．７５２，Ｐ＝０．０１４）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ

ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｓａｇｉｔｔａｌＣｏｂｂａｎｇｌｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｇｒｏｕｐｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝３．２５９，Ｐ＝０．０３２）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ

ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｓａｇｉｔｔａｌＣｏｂｂａｎｇｌｅｂｅｔｗｅｅｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｉｍｅｐｏｉｎｔｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｈｅｓｕｒｇｅｒｙ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｔｉｍｅｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝

１３６．１８９，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅｓａｇｉｔｔａｌＣｏｂｂａｎｇｌｅｓｐｒｅｓｅｎｔｅｄａｔｉｍｅ－ｄｅｐｅｎｄｅｎｔｔｒｅｎｄｏｆｄｅｃｒｅａｓｉｎｇｆｉｒｓｔｌｙａｎｄｓｌｉｇｈｔｉｎｃｒｅａｓｉｎｇｓｕｂｓｅｑｕｅｎｔｌｙ

ｉｎｂｏｔｈｏｆｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ，ｗｈｉｌｅｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｉｎｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｗｉｔｈｅａｃｈｏｔｈｅｒｉｎｔｈｅｖａｒｉａｔｉｏｎｔｅｎｄｅｎｃｙ（２８．０６＋／－９．０４，１３．０８＋／－１０．７０，

１５．０９＋／－７．０６，１６．４６＋／－３．５６ｄｅｇｒｅｅｓ，Ｆ＝４３．４５２，Ｐ＝０．００３；３０．２１＋／－１０．１４，１５．９７＋／－７．０８，２１．１５＋／－５．０７，２３．０７＋／－６．０８

ｄｅｇｒｅｅｓ，Ｆ＝６７．０８９，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｓａｇｉｔｔａｌＣｏｂｂａｎｇｌｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｓｕｒｇｅｒｙａｎｄａｔ

ｐｏｓｔｏｐｅｒａｔｉｖｅｄａｙ３（ｔ＝０．６７２，Ｐ＝０．７０９；ｔ＝０．９６７，Ｐ＝０．２６２）．ＴｈｅｓａｇｉｔｔａｌＣｏｂｂａｎｇｌｅｗａｓｓｍａｌｌｅｒｉｎｇｒｏｕｐＡｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｇｒｏｕｐＢａｔ３

ａｎｄ６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｓｕｒｇｅｒｙ（ｔ＝３．５７６，Ｐ＝０．００１；ｔ＝４．０９５，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅｒｅｗａｓｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｉｍｅｆａｃｔｏｒａｎｄｇｒｏｕｐｆａｃｔｏｒｉｎＴ－

ｖａｌｕｅｏｆｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙｏｆｆｉｎｇｅｒｓ（Ｆ＝１４．０９１，Ｐ＝０．０２１）．ＴｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎＴ－ｖａｌｕｅｏｆｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙｏｆｆｉｎｇｅｒｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ

２ｇｒｏｕｐｓ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｇｒｏｕｐｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝４．１６５，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎＴ－ｖａｌｕｅｏｆｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙｏｆｆｉｎ

ｇｅｒｓｂｅｔｗｅｅｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｉｍｅｐｏｉｎｔｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｈｅｓｕｒｇｅｒｙ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｔｉｍｅｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝２３．０５４，Ｐ＝０．０１６）．ＴｈｅＴ－ｖａｌｕｅ

ｏｆｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙｏｆｆｉｎｇｅｒｓｐｒｅｓｅｎｔｅｄａｔｉｍｅ－ｄｅｐｅｎｄｅｎｔｉｎｃｒｅａｓｉｎｇｔｒｅｎｄｉｎｇｒｏｕｐＡ（－３．０９＋／－０．６３，－２．９７＋／－０．７６，－２．５１＋／－０．４７，

Ｆ＝－４．５５９，Ｐ＝０．００３），ｗｈｉｌｅｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅＴ－ｖａｌｕｅｏｆｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙｏｆｆｉｎｇｅｒｓｂｅｔｗｅｅｎｐｒｅｓｕｒｇｅｒｙａｎｄｐｏｓｔ

ｓｕｒｇｅｒｙｉｎｇｒｏｕｐＢ（－３．１４＋／－０．７９，－３．０８＋／－０．５４，－３．０９＋／－０．６１，Ｆ＝１３．０５９，Ｐ＝０．２１６）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎ

Ｔ－ｖａｌｕｅｏｆｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙｏｆｆｉｎｇｅｒｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｓｕｒｇｅｒｙａｎｄａｔｐｏｓｔｏｐｅｒａｔｉｖｅｄａｙ３（ｔ＝３．２５１，Ｐ＝０．５９１；ｔ＝０．６４３，

Ｐ＝０．１８７）．ＴｈｅＴ－ｖａｌｕｅｏｆｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙｏｆｆｉｎｇｅｒｓｗａｓｈｉｇｈｅｒｉｎｇｒｏｕｐＡｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｇｒｏｕｐＢａｔ６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｓｕｒｇｅｒｙ（ｔ＝２．２７９，Ｐ＝

０．０１７）．ＴｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎＯＤＩｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｈｅｓｕｒｇｅｒｙ（６０．９３＋／－１１．０８ｖｓ６３．７９＋／－１０．７２％，ｔ＝

３．０４２，Ｐ＝０．４３０）．ＴｈｅＯＤＩｗａｓｌｏｗｅｒｉｎｇｒｏｕｐＡｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｇｒｏｕｐＢａｔ６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｓｕｒｇｅｒｙ（１９．５３＋／－４．０９ｖｓ２５．９１＋／－６．１５％，

ｔ＝１．０９３，Ｐ＝０．００１），ａｎｄｔｈｅＯＤＩｄｅｃｒｅａｓｅｄｉｎｂｏｔｈｏｆｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓａｔ６ｍｏｎｔｈｓａｆｔｅｒｓｕｒｇｅｒｙｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｒｅ－ｓｕｒｇｅｒｙ（ｔ＝１４．５７８，Ｐ＝

０．０００；ｔ＝４．３６１，Ｐ＝０．０００）．Ｔｈｅｃｏｎｓｔｉｐａｔｉｏｎ（８），ｅｍｅｓｉｓ（２）ａｎｄｒｅｆｒａｃｔｕｒｅｓ（５）ｗｅｒｅｆｏｕｎｄｉｎｇｒｏｕｐＢ．Ｔｈｅｃｏｎｓｔｉｐａｔｉｏｎａｎｄｅｍｅｓｉｓ

ｓｙｍｐｔｏｍｓｄｉｓａｐｐｅａｒｅｄａｆｔｅｒｓｙｍｐｔｏｍａｔｉｃｓｕｐｐｏｒｔｉｖｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ａｎｄｔｈｅｆｒａｃｔｕｒｅｓｈｅａｌｅｄａｆｔｅｒＰＶＰ（３）ａｎｄｎｏｎ－ｓｕｒｇｉｃａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔ（２）．Ｔｈｅ

·６１·　　　（总４９６）　　　中医正骨２０１９年７月第３１卷第７期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０１９，Ｖｏｌ．３１，Ｎｏ．７　




ｆｅｂｒｉｌｅｒｅａｃｔｉｏｎ（８）ａｎｄｒｅｆｒａｃｔｕｒｅｓ（２）ｗｅｒｅｆｏｕｎｄｉｎｇｒｏｕｐＡ．Ｔｈｅｂｏｄｙｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｓｃａｍｅｂａｃｋｔｏｎｏｒｍａｌａｆｔｅｒ２－３－ｄａｙｓｙｍｐｔｏｍａｔｉｃ

ｓｕｐｐｏｒｔｉｖｅｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄｔｈｅｆｒａｃｔｕｒｅｓｈｅａｌｅｄａｆｔｅｒｎｏｎ－ｓｕｒｇｉｃａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔ．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｉｎｃｉｄｅｎｃｅｓ

ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ（χ２＝１．８０６，Ｐ＝０．１７９）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｄｒｉｐｉｎｆｕｓｉｏｎｏｆｚｏｌｅｄｒｏｎｉｃａｃｉｄｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｏｒａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓｏｆ

ＸＬＧＢｃａｐｓｕｌｅｓａｎｄｃａｌｃｉｕｍａｃｅｔａｔｅｃａｐｓｕｌｅｓｃａｎａｌｌｅｖｉａｔｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎ，ｉｍｐｒｏｖｅｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙ，ｐｒｅｖｅｎｔｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆｓｐｉｎａｌｄｅｆｏｒｍｉｔｙａｎｄ

ｐｒｏｍｏｔｅｓｐｉｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｒｅｃｏｖｅｒｙａｆｔｅｒＰＶＰｆｏｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＯＶＣＦ，ａｎｄｉｔｈａｓｌｅｓｓｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｓｐｉｎａｌｆｒａｃｔｕｒｅｓ；ｆｒａｃｔｕｒｅｓ，ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ；ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｆｒａｃｔｕｒｅｓ；ｖｅｒｔｅｂｒｏｐｌａｓｔｙ；ｚｏｌｅｄｒｏｎｉｃａｃｉｄ；ＸｉａｎｌｉｎｇＧｕｂａｏｃａｐｓｕｌｅｓ；ａｌｆａｃａｌ

ｃｉｄｏｌｃａｐｓｕｌｅｓ；ｃａｌｃｉｕｍａｃｅｔａｔｅｃａｐｓｕｌｅｓ；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ

　　骨质疏松性椎体压缩骨折（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｖｅｒｔｅｂｒａｌ
ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎｆｒａｃｔｕｒｅｓ，ＯＶＣＦ）是骨质疏松症（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏ
ｓｉｓ，ＯＰ）最严重的后果之一，由于骨量下降、骨脆性增
加，轻微暴力即可引起脆性骨折，主要表现为腰背痛

及脊柱进行性畸形，具有骨折后愈合缓慢、再骨折风

险高等特点。近年来随着社会老龄化进程的加快，其

发病率也不断上升，已成为影响老年患者生活质量的

因素之一［１－２］。目前临床上常采用经皮椎体成形术

（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｖｅｒｔｅｂｒｏｐｌａｓｔｙ，ＰＶＰ）治疗ＯＶＣＦ，具有一
定的临床疗效；但由于 ＰＶＰ对 ＯＰ无治疗作用，仍存
在椎体再骨折的风险，严重影响着 ＰＶＰ的临床治疗
效果［３］。为解决此问题，本研究对 ＯＶＣＦ患者行 ＰＶＰ
术后采用唑来磷酸静脉滴注联合仙灵骨葆胶囊和醋

酸钙胶囊口服治疗，并对其临床疗效和安全性进行了

观察，现报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共５６例，均为２０１６
年１月至２０１８年６月中国人民解放军第一五二中心
医院收治的 ＯＶＣＦ患者，男 ３０例、女 ２６例。年龄
５７～８９岁，中位数７０岁。骨折部位：Ｔ９１例，Ｔ１０４例，
Ｔ１１８例，Ｔ１２１９例，Ｌ１１８例，Ｌ２６例。椎体压缩程度：压
缩约１／３椎体高度 ３３例，压缩约 １／２椎体高度 ２３
例。试验方案经医院医学伦理委员会审查通过。

１．２　纳入标准　①具有低能量损伤史；②Ｘ线片显
示椎体楔形改变［４］；③ＭＲＩ显示为新发椎体骨折；④
骨密度Ｔ值＜－２．５［５］；⑤无脊髓损伤；⑥椎体后壁无
骨折；⑦采用 ＰＶＰ手术治疗；⑧自愿参与本研究，并
签署知情同意书。

１．３　排除标准　①多节段椎体骨折者；②合并严重
心脑、肺部疾病及肾功能不全者；③近期曾做牙科手
术或拔牙者；④由其他疾病所导致的病理性骨折者。

２　方　法
２．１　分组方法　采用随机数字表将符合要求的５６
例患者随机分为唑来膦酸联合仙灵骨葆组和阿法骨

化醇组。

２．２　治疗方法　２组患者经检查确认无明确手术禁
忌证后，在局部麻醉下行 ＰＶＰ。患者取平卧位，透视
下穿刺针进入椎体前 １／３，注入拉丝期骨水泥 ３～
５ｍＬ；在骨水泥硬化前拔出穿刺针，无菌敷料包扎。
术后去枕平卧位６ｈ，６ｈ后支具保护下下床活动。
２．２．１　阿法骨化醇组　ＰＶＰ术后１ｄ采用阿法骨化
醇软胶囊联合醋酸钙胶囊口服治疗。阿法骨化醇软

胶囊（上海信宜延安药业有限公司，国药准字

Ｈ２００１０６１９），每日１次，每次０．５μｇ，长期服用；醋酸
钙胶囊 （昆明邦宇制药有限公司，国药准 字

Ｈ２０１００１２７），每日１次，每次０．６ｇ，长期服用。
２．２．２　唑来膦酸联合仙灵骨葆组　ＰＶＰ术后１ｄ采
用唑来膦酸静脉滴注联合仙灵骨葆胶囊和醋酸钙胶

囊口服治疗。唑来膦酸注射液（正大天晴药业集团股

份有限公司，国药准字 Ｈ２０１１３１３８），每次５ｍｇ静脉
滴注，每年１次；仙灵骨葆胶囊（贵州同济堂，国药准
字Ｚ２００２５３３７），每次２粒，每日３次，连续服用６个
月。醋酸钙胶囊用法和用量同阿法骨化醇组。

２．３　疗效及安全性评价方法　记录并比较２组患者
腰背部疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，
ＶＡＳ）评分、矢状位 Ｃｏｂｂ角和手指骨密度 Ｔ值（采用
美国ＭｅｔｒｉｓｃａｎＴＭ骨密度仪测量）及 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障
碍指数（Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，ＯＤＩ）［６］，并观察并
发症发生情况。

２．４　数据统计方法　采用 ＳＰＳＳ２０．０统计软件对所
得数据进行统计学分析，２组患者性别、骨折部位、椎
体压缩程度及并发症发生率的组间比较采用 χ２检
验，年龄及ＯＤＩ的组间、组内比较采用 ｔ检验，腰背部
疼痛ＶＡＳ评分、矢状位Ｃｏｂｂ角、手指骨密度Ｔ值的比
较采用重复测量资料的方差分析，检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　唑来膦酸联合仙灵骨葆组和阿法骨
化醇组各２８例。２组患者的基线资料比较，组间差异
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无统计学意义，有可比性（表１）。
３．２　腰背部疼痛 ＶＡＳ评分　时间因素和分组因素
存在交互效应；２组患者腰背部疼痛 ＶＡＳ评分比较，
差异有统计学意义，即存在分组效应；２组患者手术
前后不同时间点腰背部疼痛 ＶＡＳ评分的差异有统计
学意义，即存在时间效应；２组患者腰背部疼痛 ＶＡＳ
评分随时间均呈下降趋势，但２组的下降趋势不完全
一致；术前和术后３ｄ，２组患者的腰背部疼痛ＶＡＳ评
分比较，差异均无统计学意义；术后６个月，唑来膦酸
联合仙灵骨葆组的腰背部疼痛 ＶＡＳ评分低于阿法骨
化醇组（表２）。
３．３　矢状位Ｃｏｂｂ角　时间因素和分组因素存在交
互效应；２组患者矢状位 Ｃｏｂｂ角比较，差异有统计学
意义，即存在分组效应；２组患者手术前后不同时间

点矢状位Ｃｏｂｂ角的差异有统计学意义，即存在时间
效应；２组患者矢状位 Ｃｏｂｂ角随时间均呈先下降后
小幅度增加趋势，但２组的变化趋势不完全一致；术
前和术后３ｄ，２组患者的矢状位 Ｃｏｂｂ角比较，差异
均无统计学意义；术后３个月和术后６个月，唑来膦
酸联合仙灵骨葆组的矢状位Ｃｏｂｂ角均小于阿法骨化
醇组（表３）。
３．４　手指骨密度Ｔ值　时间因素和分组因素存在交
互效应；２组患者手指骨密度 Ｔ值比较，差异有统计
学意义，即存在分组效应；２组患者手术前后不同时
间点手指骨密度Ｔ值的差异有统计学意义，即存在时
间效应；唑来膦酸联合仙灵骨葆组患者手指骨密度 Ｔ
值随时间呈上升趋势，阿法骨化醇组患者手指骨密度

Ｔ值手术前后无明显变化；术前和术后３ｄ，２组患者

表１　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者的基线资料

组别
样本量
（例）

性别（例）

男 女

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

骨折部位（例）

Ｔ９ Ｔ１０ Ｔ１１ Ｔ１２ Ｌ１ Ｌ２

椎体压缩程度（例）

压缩约１／３
椎体高度

压缩约１／２
椎体高度

唑来膦酸联合
仙灵骨葆组

２８ １７ １１ ６９．４２±６．３１ ０ １ ５ ９ ８ ５ １８ １０

阿法骨化醇组 ２８ １３ １５ ７１．３６±５．７９ １ ３ ３ １０ １０ １ １５ １３
检验统计量 χ２＝１．１４９ ｔ＝３．５３６ χ２＝５．４４２ χ２＝０．６６４
Ｐ值 ０．２８４ ０．７２４ ０．３６４ ０．４１５

表２　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者经皮椎体成形术治疗前后腰背部疼痛ＶＡＳ评分

组别
样本量
（例）

腰背部疼痛ＶＡＳ评分（ｘ±ｓ，分）
术前 术后３ｄ 术后６个月 合计

Ｆ值 Ｐ值

唑来膦酸联合
仙灵骨葆组

２８ ６．５３±２．３１ ３．０５±１．０５ ２．２５±１．２６ ３．３１±１．７６ ４９．１２８ ０．００２

阿法骨化醇组 ２８ ６．８９±２．０７ ３．２１±１．２７ ３．０８±２．１４ ４．３９±１．９８ ３５．４５９ ０．０３１
合计 ５６ ６．６９±２．２０ ３．１４±１．１２ ２．６５±１．７６ ３．６４±１．３５ ６５．０２４１） ０．０１０１）

检验统计量 ｔ＝３．１８１ ｔ＝６．５３２ ｔ＝４．１０３ ４．５２９１）

Ｐ值 ０．６１８ ０．４２０ ０．００２ ０．０３５１）
Ｆ＝７０．１５６２），
Ｐ＝０．０３１２）

　１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值；ＶＡＳ：视觉模拟量表

表３　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者经皮椎体成形术治疗前后矢状位Ｃｏｂｂ角

组别
样本量
（例）

矢状位Ｃｏｂｂ角（ｘ±ｓ，°）
术前 术后３ｄ 术后３个月 术后６个月 合计

Ｆ值 Ｐ值

唑来膦酸联合
仙灵骨葆组

２８ ２８．０６±９．０４ １３．０８±１０．７０ １５．０９±７．０６ １６．４６±３．５６ １８．７５±５．１１ ４３．４５２ ０．００３

阿法骨化醇组 ２８ ３０．２１±１０．１４ １５．９７±７．０８ ２１．１５±５．０７ ２３．０７±６．０８ ２２．４１±７．２９ ６７．０８９ ０．０００
合计 ５６ ２９．５５±９．１６ １３．９７±６．８４ １８．０８±６．４２ １９．０１±４．０８ ２１．１６±６．５８ １３６．１８９１） ０．０００１）

检验统计量 ｔ＝０．６７２ ｔ＝０．９６７ ｔ＝３．５７６ ｔ＝４．０９５ ３．２５９１）

Ｐ值 ０．７０９ ０．２６２ ０．００１ ０．０００ ０．０３２１）
Ｆ＝４５．７５２２），
Ｐ＝０．０１４２）

　１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值
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的手指骨密度 Ｔ值比较，差异均无统计学意义；术后
６个月，唑来膦酸联合仙灵骨葆组的手指骨密度 Ｔ值
高于阿法骨化醇组（表４）。
３．５　ＯＤＩ　术前２组患者ＯＤＩ比较，差异无统计学意
义；术后６个月２组患者ＯＤＩ均低于术前，唑来膦酸联
合仙灵骨葆组患者ＯＤＩ低于阿法骨化醇组（表５）。
３．６　安全性　阿法骨化醇组８例出现便秘、２例出现
呕吐，经对症处理后症状消失；５例出现再次骨折，其
中３例再次行ＰＶＰ治疗后骨折愈合，２例经非手术治
疗后骨折愈合。唑来膦酸联合仙灵骨葆组８例出现发
热反应，经对症处理后２～３ｄ体温正常；２例出现再次
骨折，经非手术治疗后骨折愈合。２组并发症发生率比
较，差异无统计学意义（χ２＝１．８０６，Ｐ＝０．１７９）。

４　讨　论
近年来老年人ＯＶＣＦ的发病率呈上升趋势，严重

影响老年人的健康，而且发生ＯＶＣＦ的老年人的死亡
风险较普通人群也明显增加［７］。ＯＶＣＦ是一种集骨
质疏松和骨折为一体的综合疾病，具有骨折不易固

定、固定后骨质易流失、再骨折发生率高等特点，因此

对于ＯＶＣＦ的治疗，不仅要重视骨折的复位、固定和
功能锻炼，还应当积极进行抗骨质疏松治疗，避免使

患者陷入“骨折 －骨量丢失 －再骨折”的恶性循
环［５］。ＰＶＰ是治疗ＯＶＣＦ的常用手术方法之一，可使
患者快速获得脊柱稳定性，具有创伤小、见效快、止痛

效果好、可早期下床活动等优点［８］，主要应用于椎体

压缩程度较轻且不伴有脊髓损伤、脊柱不稳定的患

者。ＰＶＰ注入的骨水泥变硬、发热，可使骨折迅速保
持一定的形态，维持脊柱的稳定性，减轻骨折微动造

成的疼痛，同时还可破坏椎体附近感觉神经，起到止

痛效果，这是 ＰＶＰ治疗 ＯＶＣＦ的作用机制［９－１０］。本

研究结果显示，术后３ｄ和术后６个月２组患者腰背
部疼痛ＶＡＳ评分均明显低于术前，这说明 ＰＶＰ具有
良好的止痛作用。但是ＰＶＰ对ＯＰ的治疗无作用，临
床研究表明ＰＶＰ术后发生再骨折的主要原因是骨质
疏松［１１－１２］。由于骨质疏松可造成胸腰椎压缩骨折，

常导致脊柱后凸畸形，所以 ＰＶＰ术后抗骨质疏松治
疗是预防ＰＶＰ术后椎体再骨折和脊柱后凸畸形的主
要方法，也是影响ＯＶＣＦ治疗效果的关键［１３］。

补充维生素 Ｄ和钙剂是治疗 ＯＰ的基本措施。
醋酸钙胶囊为临床常用补钙剂，其吸收利用率较碳酸

钙好。阿法骨化醇口服后经肝脏代谢为活性维生素

Ｄ，能促进骨形成和抑制骨吸收，从而治疗 ＯＰ。而唑
来磷酸属于第３代双磷酸盐，主要通过抑制破骨细胞
的吸收功能而发挥抗骨质疏松作用。唑来磷酸不仅

能显著降低骨质疏松性骨折的发生率，对新发及再发

骨折均有预防作用，而且还不影响骨折愈合过程，是

治疗绝经后ＯＰ的常用药物［１４］。近年来该药也多被

用于骨质疏松性骨折围手术期的抗骨质疏松治

疗［５，１５－１６］。仙灵骨葆胶囊是纯中药制剂，主要由淫羊

藿、续断、丹参、知母、补骨脂、熟地黄组成，其中淫羊

藿、补骨脂具有补益肝肾作用，续断接骨续筋，知母、

熟地黄滋阴补肾，丹参活血止痛，诸药合用，可起到

表４　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者经皮椎体成形术治疗前后手指骨密度Ｔ值

组别
样本量
（例）

手指骨密度Ｔ值（ｘ±ｓ）
术前 术后３ｄ 术后６个月 合计

Ｆ值 Ｐ值

唑来膦酸联合
仙灵骨葆组

２８ －３．０９±０．６３ －２．９７±０．７６ －２．５１±０．４７ －２．８１±０．９３ －４．５５９ ０．００３

阿法骨化醇组 ２８ －３．１４±０．７９ －３．０８±０．５４ －３．０９±０．６１ －３．１０±０．３６ １３．０５９ ０．２１６
合计 ５６ －３．１１±０．６７ －３．０５±０．５９ －２．８６±０．６３ －２．９０±０．７３ ２３．０５４１） ０．０１６１）

检验统计量 ｔ＝３．２５１ ｔ＝０．６４３ ｔ＝２．２７９ ４．１６５１）

Ｐ值 ０．５９１ ０．１８７ ０．０１７ ０．０００１）
Ｆ＝１４．０９１２），
Ｐ＝０．０２１２）

　１）主效应的Ｆ值和Ｐ值；２）交互效应的Ｆ值和Ｐ值

表５　２组骨质疏松性椎体压缩骨折患者经皮椎体成形术治疗前后ＯＤＩ

组别
样本量
（例）

ＯＤＩ（ｘ±ｓ）
术前 术后６个月

ｔ值 Ｐ值

唑来膦酸联合仙灵骨葆组 ２８ （６０．９３±１１．０８）％ （１９．５３±４．０９）％ １４．５７８ ０．０００
阿法骨化醇组 ２８ （６３．７９±１０．７２）％ （２５．９１±６．１５）％ ４．３６１ ０．０００

ｔ值 ３．０４２ １．０９３
Ｐ值 ０．４３０ ０．００１
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补肾活血、滋阴止痛的功效，用于治疗ＯＰ和骨折［１７］。

现代药理研究证实，仙灵骨葆胶囊具有刺激骨形成、

抑制骨吸收、提高性激素水平以及增加骨折断端骨痂

面积的作用，能增加骨质含量，促进骨折愈合［１８－２０］。

仙灵骨葆胶囊的这些作用可弥补唑来磷酸对骨形成

作用的不足，发挥药物的协同作用，从而达到治疗 ＯＰ
的目的。中医学认为ＯＰ属于“骨痿”“骨枯”等范畴。
肾主骨生髓，为先天之本；肾精充足，则骨有所充，髓

有所养；肾精耗竭，则骨枯髓减，腰脊不举，发为骨痿，

可见ＯＰ的根本病机为肾虚。仙灵骨葆胶囊对 ＯＰ肾
虚证具有较好的治疗作用。本研究结果显示，术后６
个月唑来膦酸联合仙灵骨葆组患者的腰背部疼痛

ＶＡＳ评分、Ｃｏｂｂ角和ＯＤＩ均低于阿法骨化醇组，而手
指骨密度Ｔ值高于阿法骨化醇组，这表明唑来膦酸联
用仙灵骨葆胶囊不仅能提高ＯＶＣＦ患者的骨密度，缓
解由骨质疏松和骨折引起的疼痛，而且还能减少 ＰＶＰ
术后Ｃｏｂｂ角度丢失，预防脊柱畸形的发生，从而提高
ＯＶＣＦ患者ＰＶＰ术后的生活质量。

本研究结果显示，对ＯＶＣＦ患者行ＰＶＰ术后采用
唑来磷酸静脉滴注联合仙灵骨葆和醋酸钙口服治疗，

能减轻腰背部疼痛、提高骨密度、预防脊柱再发生畸

形、促进脊柱功能恢复，且并发症少。
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