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 · 药物与临床 ·

复方骨肽注射液应用于胸腰椎骨质疏松性骨折患者中的效果及对患者骨
密度与骨代谢的影响

裴　斐，王海峰 （中国人民武装警察部队海警总队医院骨二科，浙江 嘉兴 314000）

［摘要］　目的　分析复方骨肽注射液在胸腰椎骨质疏松性骨折患者中的应用价值。方法　选取 2018 年 1 月至

2020 年 1 月我院收治的 96 例胸腰椎骨质疏松性骨折患者为研究对象。所有患者随机分为甲组（钙尔奇 D 联合复方骨肽注

射液治疗）和乙组（钙尔奇 D 治疗），各 48 例。比较两组治疗后的中医症状评分、骨代谢、骨质疏松程度、骨密度水平、视觉

模拟评分（VAS）、腰椎疾患治疗成绩评分（JOA）。结果　治疗后，甲组的中医症状评分、JOA 评分均高于乙组（P<0.05）；甲组

的骨碱性磷酸酶（BALP）、Ⅰ型前胶原氨基端前肽（PIINP）水平明显低于乙组（P<0.05）；3 级骨质疏松患者比例甲组低于乙组

（P<0.05），骨密度水平甲组高于乙组（P<0.05）；VAS 甲组低于乙组（P<0.05）。结论　复方骨肽注射液治疗胸腰椎骨质疏松性

骨折患者，可有效改善其骨代谢、骨密度水平，缓解疼痛程度，促进腰椎功能恢复。
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Effect of compound bone peptide injection on osteoporotic fractures of
thoracolumbar spine, bone density and bone metabolism
PEI Fei, WANG Haifeng（Section Ⅱ, Department of Orthopaedics, Marine Police General Corps Hospital of the Chinese People's
Armed Police Force, Jiaxing 314000, China）

［Abstract］　 Objective　To evaluate the clinical value of compound bone peptide injection in patients with thoracolumbar
osteoporotic fracture. Methods　96 patients admitted from January 2018 to January 2020 with thoracolumbar osteoporotic fracture
were selected. The patients were randomly divided into group A (receiving calcine D with compound bone peptide injection) and
group  B  (receiving  calcine  D  treatment)  with  48  patients  in  each  group.  TCM  symptom  scores,  bone  metabolism,  degree  of
osteoporosis,  bone  density  level,  visual  analogue  scale  (VAS)  and  lumbar  spine  disease  treatment  score  (JOA)  were  compared
between the two groups after treatment. Results　After treatment, the TCM symptom score and JOA score in group A were higher
than  those  in  group  B  (P<0.05).  The  levels  of  bone  alkaline  phosphatase  (BALP)  and  type  I  procollagen  N-terminal  propeptide
(PIINP) in group A were significantly lower than those in group B (P<0.05). The grade 3 osteoporosis ratio in group A was lower
than  that  in  group B (P<0.05).  The  bone  mineral  density  level  in  group A was  higher  than  that  in  group B (P<0.05).  The  visual
analogue  scale  (VAS)  in  group  A  was  lower  than  that  in  group  B  (P<0.05). Conclusion　The  treatment  of  thoracolumbar
osteoporotic  fracture  with compound bone peptide injection effectively improved the bone metabolism and bone mineral  density,
relieved pain and promoted the recovery of lumbar function.

［Key words］　compound  bone  peptide  injection； bone  metabolism； bone  mineral  density； osteoporosis  of  thoracolumbar
spine

 

我国已经进入老年化社会，骨质疏松症的发病

率也不断上升，因此，对骨质疏松疾病的预防、治疗

和预后研究是骨科领域的重点[1]。骨质疏松的治疗

方式以药物治疗为主，包括雌激素、双磷酸盐、降

钙素等，实践证明上述药物能够提高患者的骨密

度，但是不良反应较多，容易诱发免疫反应及血管

扩张，不利于预后的恢复[2]。近年来，诸多研究中使

用复方骨肽注射液对胸腰椎骨质疏松性骨折患者

进行治疗，效果比较明确，能够作用于人体刺激新

骨形成，且刺激成骨细胞增殖，调节钙、磷代谢，维

持骨代谢的平衡，增加骨密度，进而可以改善关节

周围的组织营养微循环，有效发挥抗炎镇痛效用，

明显促进了患者的身体恢复[3-4]。但关于复方骨肽

注射液应用于腰椎骨质疏松的腰椎功能恢复以及
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整体治疗有效率评价的研究还鲜有报道。本研究

选取了 96 例骨质疏松患者为研究对象，通过探究

复方骨肽注射液在骨质疏松治疗中对患者中医症

状评分、骨代谢指标、骨质疏松程度、骨密度、疼

痛程度以及腰椎功能恢复情况，为临床上应用与推

广复方骨肽注射液提供科学理论依据。 

1    资料与方法
 

1.1    临床资料

选取 2018 年 1 月至 2020 年 1 月海警总队医

院收治的 96 例胸腰椎骨质疏松性骨折患者为研究

对象。所有患者随机被分为甲组（接受钙尔奇 D 治

疗联合复方骨肽注射液）和乙组（接受钙尔奇 D 治

疗），各 48 例。纳入条件：①患者符合胸腰椎骨质

疏松的诊断标准[5]；②患者的资料完整，且同意参与

临床研究；③患者均有运动后加重腰背疼痛症状；

④患者对本研究的药物不过敏。排除条件：①患者

伴有其他因素导致的腰椎骨折；②患者及其家属拒

绝签署知情同意书；③患者伴有影响骨代谢的疾

病；④患者存在精神障碍，不适合参与研究。

甲组患者中，男性 20 例，女性 28 例，年龄

58～80 岁，平均（71.23±3.05）岁；病程 3～11 年，平

均（6.01±0.58）年。乙组中，男性 21 例，女性 27 例，

年龄 59～80 岁，平均（71.44±3.69）岁；病程 3～12
年，平均（6.36±0.57）年。两组的资料在性别、年

龄、病程上差异无统计学意义（P>0.05），具有可比

性。本研究经本院伦理委员会批准，患者和家属均

对研究知情，自愿参与研究，已签署知情同意书。

骨质疏松症诊断标准 [5]：根据世界卫生组织

1994 年制定的相关标准进行判定：①检测出骨密

度较同年龄、性别、种族的成人骨峰值低于 1 个标

准为正常；②检查出骨密度低于 1～2.5 个标准，判

定为骨量减少；③若检测出骨密度降低超过 2.5 个

标准，则为骨质疏松；在判定严重骨质疏松时，若患

者符合以上标准，且同时伴有一处骨折即可。 

1.2    方法

乙组患者在确诊疾病后，接受钙尔奇 D（批准

文号：国药准字 H10950029，惠氏制药有限公司）治

疗，口服 600 mg/次，2 次/d。
甲组在乙组的基础上，接受复方骨肽注射液

（批准文号：国药准字 H32020004，南京新百药业有

限公司）静脉滴注，用法：将 10 ml 药液加入 250 ml
0.9% 氯化钠注射液中，1 次/d。两组连续治疗 45 d
后，进行各项指标的对比。 

1.3    观察指标

（1）统计患者治疗前、后的腰背痛手术评分[6]，

依据腰背痛中医症状评分表对患者实施判定，按照

中华骨科学会脊柱学组的腰背痛评分标准：≥

16 分为优，11～15 分为良，6～10 分为可，0～5 分

为差。内容包含：大小便无力与会阴麻木感、腰背

部疼痛感、下肢疼痛与麻木感、工作与生活能力、

下肢功能、临床症状等，评分越高，则意味着身体恢

复越好。

（2）对比两组的骨代谢生化指标，抽取患者空

腹静脉血 3 ml，离心处理后，采集血清样本，使用免

疫分析法检测骨碱性磷酸酶（BALP）和Ⅰ型前胶原

氨基端前肽（PIINP）水平。

（3）分析两组经过治疗后的骨质疏松程度[7]，按

照日本慈惠医大标准进行评估，腰 3 椎体骨小梁可

分为 4 个等级，即 0～3 级，其中，0 级代表骨小梁

正常，3 级代表纵行的骨小梁变模糊，而水平的骨

量消失明显。

（4）使用骨密度检测仪，对两组用药前、后的骨

密度指标进行对比。

（5）在患者治疗前、后采用视觉模拟评分表

（VAS）对两组的腰背疼痛情况进行评估[8]，使用方

法：在一张纸上画一条长为 10 cm 的横线，一端用

0 表示（无痛），另一端用 10 表示（剧烈疼痛），指导

患者凭借主观感受进行标记；使用腰椎疾患治疗成

绩评分表 [9]（JOA）对患者的腰椎恢复情况进行对

比，包含自觉症状、临床检查、日常活动等，总分

29 分，得分越高，意味着患者的腰椎功能恢复越好。 

1.4    统计学分析

x̄± s

用 SPSS 25.0 软件分析数据，连续性资料采用

（ ）描述， t检验进行分析，分类变量采用

[n(%)] 描述，χ2 检验进行分析，单向有序资料采用

秩和检验进行分析。所有统计数据以 P<0.05 表示

差异有统计学意义。 

2    结果
 

2.1    两组患者中医症状评分比较

两组患者，治疗后评分均高于治疗前（P<
0.05）；治疗后，两组患者中医症状评分差异有统计

学意义，甲组优于乙组（P<0.05，表 1）。 

2.2    两组患者骨代谢指标水平比较

治疗后，两组患者骨代谢指标水平较治疗前下

降，差异有统计学意义（P<0.05）；其中，甲组患者治

疗后 BALP、PIINP 水平低于乙组（P<0.05，表 2）。 

2.3    两组患者骨质疏松程度比较

治疗后，两组患者同等级骨质疏松程度差异有

统计学意义（P<0.05），甲组 3 级骨质疏松患者比例
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低于乙组（P<0.05，表 3）。
 

2.4    两组患者治疗前后的骨密度比较

治疗后，两组患者骨密度差异有统计学意义

（P<0.05），甲组的骨密度水平高于乙组（表 4）。
 

2.5    两组患者 VAS、JOA 评分

治疗后，甲组的 VAS 评分低于乙组（P<0.05），
而 JOA 评分高于乙组（P<0.05），见表 5。
 

3    讨论
 

3.1    骨质疏松疾病介绍

骨质疏松是以骨组织微结构破坏、骨量低而导

致骨骼脆性增加为主要特征的一种全身性疾病，在

老年人中高发[9]。绝经后女性中也有较大部分可发

生骨质疏松，与绝经后骨吸收速度明显高于骨质生

成的速度，引发了骨质的丢失有关[10]。 

3.2    钙尔奇 D 在骨质疏松患者中的作用

机体内的胶原蛋白三重螺旋分子结构会跟随

人的年龄增长而水解，当遭到重大破坏时，钙盐无

法有效沉积，可导致骨矿流失增加，引起骨代谢异

常发生。钙尔奇 D 中含有的钙质属于骨矿化的底

物，可以满足机体对钙的需求，继而提高骨钙内环

境的稳定性，也利于骨形成速度的增加，明显缓解

骨质疏松的临床症状，在一定程度上避免了骨折的

发生[11]。当前钙尔奇 D 已经在临床上被广泛应用，

例如，治疗妊娠期妇女缺钙、佝偻病等。有研究[12]

指出，钙尔奇 D 可以促进骨胶原的合成，有效抑制

胶原的降解，显著增加骨密度，且对骨微结构进行

改善。 

3.3    复方骨肽注射液在骨质疏松患者中的作用

骨肽注射液中含有多肽类骨代谢因子、无机

钙、有机钙、氨基酸、微量元素等，且同时含有多种

骨生长因子，作用于人体后，可促进成骨细胞的增

殖，也能够促进骨代谢水平的改善，随着时间的推

移，新骨形成，且钙、磷代谢、骨代谢平衡改善明

显，明显促进骨折的愈合[13]。另外，该药物能够将

关节周围的组织营养微循环加以改善，能起到消炎

镇痛的效用。 

3.4    联合用药对骨密度、骨代谢的作用

骨密度是当前临床上用以评估骨骼情况的重

要指标，其反映了骨质疏松的程度，且可以预测骨

 

x̄± s表 1    两组患者中医症状评分比较 (n=48， ，分) 
组别 治疗前 治疗后 t P

甲组 11.36±1.48 19.44±2.44*# 19.616 <0.05

乙组 11.66±1.69 14.33±2.01* 7.044 <0.05

t 0.767 11.199

P >0.01 <0.05

*P<0.05，与治疗前比较；#P<0.05，与乙组治疗后比较。

x̄± s表 2    两组患者骨代谢水平指标比较 (n=48， ) 

骨代谢指标
甲组 乙组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

BALP（U/L） 368.34±25.07 211.69±19.55*# 368.96±24.88 289.23±20.52*

PIINP（ng/ml） 58.44±13.55 38.11±5.02*# 58.66±13.58 46.63±4.58*

t 85.518 59.581 75.845 79.942

P <0.05 <0.05 <0.05 <0.05

*P<0.05，与同组治疗前比较；#P<0.05，与乙组治疗后比较。
 

表 3    两组患者骨质疏松程度比较 [例数 (%)] 
组别 0级 1级 2级 3级

甲组（n=48） 28（58.33） 13（27.08） 5（10.42） 2（4.17）*

乙组（n=48） 20（41.67） 11（22.92） 9（18.75） 8（16.67）

*P<0.05，与乙组3级骨质疏松患者比较。

 

x̄± s表 4    两组患者治疗前、后的骨密度比较 (n=48， ，g/cm2) 
组别 治疗前 治疗后 t P

甲组 0.82±0.23 0.97±0.22* 3.625 <0.05

乙组 0.81±0.22 0.87±0.18 1.462 >0.01

t 0.218 2.437 − −

P >0.01 <0.05 − −

*P<0.05，与同组治疗前比较。

 

x̄± s表 5    两组患者的 VAS、JOA评分 (n=45， ，分) 

组别
VAS JOA

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

甲组 7.38±0.35 3.19±0.41*# 16.01±2.32 25.66±1.44*

乙组 7.44±0.32 4.01±0.39* 15.66±3.15 21.22±1.88*

t 0.877 10.040 0.620 12.990

P >0.01 <0.05 <0.05 <0.05

*P<0.05，与同组治疗前比较；#P<0.05，与乙组治疗后比较。
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折的危险性，血清骨钙素属于成骨细胞合成以及分

泌的元素，具有不受骨吸收因素影响的特点，稳定

性较强，因此，临床上应用该指标对成骨细胞活动、

骨细胞活动状态进行判定[14]。有研究[15] 指出，机

体的骨更新率高时，则血清骨钙素水平增加明显，

而老年患者由于骨质疏松等原因，为低转换型，故

而血清骨钙素水平增加的幅度一般。BALP、PIINP
是反应骨代谢的生化指标，能够评价骨质疏松的程

度，其中，PIINP 是骨组织中的唯一胶原，占骨基质

的 90% 以上，能够有效反映骨细胞活动及骨形成；

而 BALP 属于 ALP 同工酶之一，属于成骨细胞，可

以较为敏感地反映骨质疏松情况。

本研究中，两组患者骨密度、骨代谢水平治疗

后均较治疗前改善（P<0.05），乙组患者 BALP、
PINP、骨密度水平均较甲组高（P<0.05）。钙尔奇 D
可以促进胶原合成，抑制胶原的降解，继而增加了

骨密度，改善了骨结构。复方骨肽注射液作为一种

复方制剂，含有较多有益成分，且含丰富的骨生长

因子，对骨代谢水平具有较好的调节作用，两者联

合能够更好地刺激骨细胞增殖，加快细胞的生长，

故而促进了骨密度增加。 

3.5    联合用药有效缓解骨质疏松的临床症状

骨痛是骨质疏松患者常见的临床症状之一，严

重骨痛的患者被迫减少了日常活动，不仅影响生活

质量，还可加重骨质疏松程度。本研究中，两组患

者在中医症状评分、VAS、JOA 评分上差异有统计

学意义（P<0.05），复方骨肽注射液联合钙尔奇 D 治

疗较单纯钙尔奇 D 治疗，对骨质疏松患者中医症状

评分、VAS、JOA 评分改善更好。在维生素 D 补充

的基础上联合骨肽注射液治疗，较大程度地改善了

骨密度以及骨代谢水平，缓解了临床症状，促进腰

椎功能的恢复。此外，复方骨肽注射液中的成分还

能够发挥消肿止痛作用，减轻疼痛程度，减少对生

活自理能力的影响，有利于患者预后康复。

综上所述，复方骨肽注射液治疗骨质疏松患者

具有较好效果，能够改善骨代谢、骨密度指标及骨

质疏松程度，有利于缓解临床症状，可在骨质疏松

治疗中应用推广。
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