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芪骨胶囊联合重组特立帕肽治疗骨质疏松症的临床研究 

刘羽，李鹏，王国旗 

南阳医学高等专科学校第一附属医院 骨科，河南 南阳  473000 

摘  要：目的  观察芪骨胶囊联合注射用重组特立帕肽治疗骨质疏松症的临床疗效。方法  选取 2020 年 1 月—2021 年 3 月

南阳医学高等专科学校第一附属医院收治的 111 例骨质疏松症患者，根据治疗方案的不同将所有患者分为对照组（54 例）

和治疗组（57 例）。对照组患者大腿或腹部皮下注射注射用重组特立帕肽，20 μg/次，1 次/d。治疗组患者在对照组的基础上

口服芪骨胶囊，3 粒/次，3 次/d。28 d 为 1 个疗程，共治疗 6 个疗程。观察两组的临床疗效，比较两组的不同部位骨密度、

骨吸收和骨形成指标。结果  治疗后，治疗组的总有效率为 94.74%，高于对照组患者的总有效率 77.78%，组间比较差异显

著（P＜0.05）。治疗后，两组腰椎 L2～4、股骨颈、桡骨远端 1/3 处的骨密度均较治疗前升高（P＜0.05），且治疗后治疗组的

腰椎 L2～4、股骨颈、桡骨远端 1/3 处的骨密度高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清Ⅰ型原胶原 C-端前肽（PICP）、骨

特异性碱性磷酸酶（BALP）、骨钙素（BGP）水平均较治疗前升高（P＜0.05），且治疗后，治疗组的血清 PICP、BALP、BGP

水平高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清抗酒石酸酸性磷酸酶（TRACP）、Ⅰ型胶原 C-末端肽交联（S-CTX）水平均

较治疗前下降（P＜0.05），且治疗后治疗组的血清 TRACP、S-CTX 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  芪骨胶囊联合注射

用重组特立帕肽治疗骨质疏松症具有较好的临床疗效，可有效改善机体骨密度，调节血清 PICP、BALP、BGP、TRACP、S-

CTX 水平。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical therapeutic effect of Qigu Capsules combined with Recombinant Teriparatide for 

injection in treatment of osteoporosis. Methods  Patients (111 cases) with osteoporosis in the First Affiliated Hospital of Nanyang 

Medical College from January 2020 to March 2021 were divided into the control group (54 cases) and the treatment group (57 cases) 

according to different treatment plans. Patients in the control group were sc administered with Recombinant Teriparatide for injection 

in thigh or abdomen, 20 μg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Qigu Capsules on the basis of 

the control group, 3 grains/time, three times daily. A course of treatment had 28 d, and patients in two groups were treated for 6 courses. 

After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the bone density in different parts, bone resorption and bone formation 

markers in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 94.74%, which 

was higher than that (77.78%,) of the control group, with a significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 

bone mineral density of lumbar vertebra L2 — 4, femoral neck, and distal 1/3 of radius in two groups were increased compared with 

those before treatment (P < 0.05), and after treatment, the bone mineral density of lumbar vertebra L2 — 4, femoral neck, and distal 1/3 

of radius in treatment group was higher than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of PICP, BALP, and 

BGP in two groups were higher than those before treatment (P < 0.05), and after treatment, the serum levels of PICP, BALP, and BGP 

in the treatment group were higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of TRACP and S-CTX  
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in two groups were decreased compared with those before treatment (P < 0.05). And after treatment, the serum levels of TRACP and 

S-CTX in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qigu Capsules combined with 

Recombinant Teriparatide for injection has clinical curative effect in treatment of osteoporosis, can effectively improve the body’s bone 

mineral density and regulate the serum levels of PICP, BALP, BGP, TRACP, and S-CTX.  

Key words: Qigu Capsules; Recombinant Teriparatide for injection; osteoporosis; bone mineral density; PICP; BALP; BGP; 

TRACP; S-CTX 

 

骨质疏松症是以骨量变化、骨组织微结构破坏

为特征的骨质代谢疾病，其发病机制复杂，可能与

免疫系统紊乱、氧化应激或微小核糖核酸异常表达

有关[1]。骨质疏松症无明显临床症状，唯一的潜在

后果便是骨折。据统计，在亚洲，髋部骨折的发病

率在过去 30 年中已经上升了 2～3 倍[2]。临床上有

关骨质疏松症的治疗方案各种各样，但均以抗骨质

疏松药物为主要基础。重组特立帕肽是一种人甲状

旁腺激素类似物，可有效刺激骨的形成，增加骨质，

逆转骨微结构破坏[3]。但有部分患者经治疗后效果

一般，且长期使用的不良反应风险增加。芪骨胶囊

是一种中药制剂，可以促进骨形成，改善骨密度[4]。

本研究选取南阳医学高等专科学校第一附属医院收

治的 111 例骨质疏松症患者，探讨芪骨胶囊联合注

射用重组特立帕肽的临床疗效，旨在为临床使用提

供依据。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2020 年 1 月—2021 年 3 月南阳医学高等

专科学校第一附属医院收治的 111 例骨质疏松症患

者。其中男 48 例，女 63 例；年龄 45～72 岁，平均

（53.71±4.92）岁；病程 1～10 年，平均（4.58±0.63）

年；体质量指数 21～32 kg/m2，平均（23.64±1.34）

kg/m2。研究方案通过医院医学伦理委员会批准（批

号：伦审 2019-096）。 

纳入标准：（1）符合原发性骨质疏松症的诊断

标准[5]；（2）出现有腰背疼痛渐进性加重，多部位骨

痛；（3）对本研究用药无过敏症者。 

排除标准：（1）合并重要器官功能损害；（2）

合并类风湿性关节炎等骨代谢疾病；（3）合并其他

恶性肿瘤；（4）半年内曾服用影响骨代谢的药物者；

（5）正在参与影响本研究结果的其他临床试验者。 

1.2  分组和治疗方法 

根据治疗方案的不同将所有患者分为对照组

（54 例）和治疗组（57 例）。其中对照组男 23 例，

女 31 例；年龄 45～71 岁，平均年龄（53.39±4.41）

岁；病程 1～8 年，平均（4.42±0.75）年；体质量

指数 21～32 kg/m2，平均（23.40±1.62）kg/m2。治

疗组男 25 例，女 32 例，年龄 46～72 岁，平均年龄

（54.01±5.28）岁；病程 2～10 年，平均（4.73±0.88）

年；体质量指数 21～31 kg/m2，平均（23.87±1.75）

kg/m2。两组患者的一般资料对比无差异，具有临床

可比性。 

两组患者均给予适当的营养支持和运动疗法等

常规干预。对照组患者每日大腿或腹部皮下注射注

射用重组特立帕肽[信立泰（苏州）药业有限公司生

产，规格 200 IU（20 μg）/瓶，产品批号 20191205、

20200625、20210107]，20 μg/次，1 次/d。治疗组患

者在对照组的基础上口服芪骨胶囊（厦门中药厂有

限公司生产，规格 0.55 g/粒，产品批号 20191012、

2020420、20201014），3 粒/次，3 次/d。28 d 为 1 个

疗程，共治疗 6 个疗程。 

1.3  临床疗效判定依据[6] 

治愈：症状消失，骨折愈合，骨矿含量、骨密

度测定值均在正常范围。好转：症状基本消失，骨

矿含量、骨密度测定值接近正常。无效：均未达到

上述治疗效果。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  骨密度  使用美国 Lunar 公司 DEXA 双能 X

线骨密度仪检测两组患者治疗前后的腰椎 L2～4、桡

骨远端 1/3 处、股骨颈的骨密度。 

1.4.2  血清骨吸收和骨形成指标  采集两组患者治

疗前后空腹外周静脉血 4 mL，使用美国 Beckman 

Coulter 公司 Allegray64 RCentrifuge 离心机离心处

理，离心半径 8 cm，3 500 r/min 离心 14 min，分离

上清液。采用酶联免疫吸附法检测骨特异性碱性磷

酸酶（BALP）、Ⅰ型原胶原 C-端前肽（PICP）、Ⅰ

型胶原 C-末端肽交联（S-CTX）、抗酒石酸酸性磷酸

酶（TRACP）、骨钙素（BGP）水平，相应试剂盒均

购自武汉艾美捷科技有限公司。 

1.5  不良反应观察 

观察两组患者的不良反应发生情况，如呕吐、

面色潮红、头痛、心悸乏力等。 
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1.6  统计学方法 

采用 SPSS 21.0 进行数据处理，计量资料以

x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以率表示，组间

行 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率为 94.74%，高于对

照组的总有效率 77.78%，组间比较差异显著（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组骨密度比较 

治疗后，两组腰椎 L2～4、股骨颈、桡骨远端 1/3

处的骨密度均较治疗前升高（P＜0.05），且治疗后

治疗组的腰椎 L2～4、股骨颈、桡骨远端 1/3 处的骨

密度高于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组骨形成指标比较 

治疗后，两组血清 PICP、BALP、BGP 水平均

较治疗前升高（P＜0.05），且治疗后，治疗组的血

清 PICP、BALP、BGP 水平高于对照组（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组骨吸收指标比较 

治疗后，两组患者血清 TRACP、S-CTX 水平均

较治疗前下降（P＜0.05）。且治疗后治疗组患者的

血清 TRACP、S-CTX 水平低于对照组（P＜0.05），

见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组患者均出现不良反应，但组间不良反应发

生率比较差异无统计学意义，见表 5。 

3  讨论 

美国两亿人中就会有 1 千万的患者患有骨质疏

松症[7]。而在我国，患有骨质疏松症的人口约占总

人口的 5.6%。可见骨质疏松症已成为全球的多发病

和常见病，给整个社会带来了沉重的医疗负担。骨 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rates between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 54 16 26 12 77.78 

治疗 57 20 34  3  94.74* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组骨密度比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on bone mineral density between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 
骨密度/(g·cm−3) 

腰椎 L2~4 桡骨远端 1/3 处 股骨颈 

对照 54 治疗前 0.63±0.08 0.58±0.10 0.62±0.10 

  治疗后  0.82±0.13*  0.68±0.13*  0.74±0.05* 

治疗 57 治疗前 0.65±0.06 0.55±0.11 0.64±0.09 

  治疗后   0.91±0.11*▲   0.77±0.12*▲   0.86±0.06*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组血清 PICP、BALP、BGP 水平比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on serum levels of PICP, BALP, and BGP between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PICP/(μg·L−1) BALP/(U·L−1) BGP/(μg·L−1) 

对照 54 治疗前 95.28±10.21 23.39±5.32 11.70±2.85 

  治疗后 114.63±12.93*  31.85±4.25*  14.96±3.05* 

治疗 57 治疗前 94.34±11.55 23.97±4.28 12.14±2.94 

  治疗后  134.58±15.62*▲   42.14±5.08*▲   16.32±3.41*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组血清 TRACP、S-CTX 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of TRACP and S-CTX between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TRACP/(U·L−1) S-CTX/(ng·mL−1) 

对照 54 治疗前 5.79±0.82 0.90±0.12 

  治疗后 3.30±0.66* 0.69±0.13* 

治疗 57 治疗前 5.84±0.75 0.93±0.14 

  治疗后   2.34±0.56*▲   0.55±0.11*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 呕吐/例 面色潮红/例 头痛/例 心悸乏力/例 发生率/% 

对照 54 1 0 1 1 5.56 

治疗 57 1 1 1 1 7.02 

 

质疏松症形成的主要原因为：随着年龄增长，激素

水平下降，各项机能退化，骨形成量减少，骨破坏

量增加，继而导致总骨量持续丢失，引起骨质强度

下降，引发骨质疏松，轻微的外力即可造成微小骨

折。因此增加骨量、降低骨折发生率是治疗骨质疏

松症的关键所在[8]。 

重组特立帕肽可通过刺激成骨细胞成熟，增加

皮质和小梁骨量，改善骨密度，是目前治疗骨质疏

松症合成代谢的药物，在一定程度上可降低骨折风

险[9]。周芸帆等[10]发现注射用重组特立帕肽可显著

提高骨密度、缓解骨质疏松症状。而李曼等[11]研究

认为，重组特立帕肽辅助其他抗骨质疏松药物治疗

可获得比单药治疗更好的临床效果。但对于重组特

立帕肽联合治疗药物的具体方案，临床上尚无统一

标准。中医认为骨质疏松症属“骨痹”范畴，病位

在肾、肝、脾、胃，治疗宜健脾和胃、补益肝肾、

活血化瘀。芪骨胶囊的主要组分为何首乌、石斛、

黄芪、肉苁蓉、菊花、淫羊藿、骨碎补，具有滋养

肝肾、强筋健骨的功效[12]。本研究结果显示，治疗

后治疗组的腰椎 L2～4、桡骨远端 1/3 处、股骨颈的

骨密度均大于对照组，总有效率高于对照组，提示

芪骨胶囊联合注射用重组特立帕肽治疗骨质疏松症

可有效改善机体骨密度，进一步优化疗效。大量的

临床试验表明注射用重组特立帕肽、芪骨胶囊可减

缓骨量丢失，提高骨密度，联合用药可产生协同增

效作用[13-14]，且两组不良反应发生率组间比较无差

异，也表明这是一个安全有效的治疗方案。 

骨质疏松主要与骨吸收、骨形成平衡紊乱有关，

而在这一紊乱过程中又涉及了多种细胞因子异常分

泌现象。Ⅰ型胶原是人体最丰富的胶原蛋白形式，

是骨组织中唯一的胶原，而 PICP 是从构成Ⅰ型胶

原纤维分子中释出的胶联，是反映成骨细胞活动、

骨形成的常见指标[15]。BALP 可在被磷脂酶裂解后

释放到血液循环中，在成骨细胞的细胞表面表达，

与骨形成率呈正相关[16]。BGP 能够提示成骨细活

性，其水平会会随着年龄的升高和骨更新率的变化

而改变[17]。TRACP 是最近发现的骨吸收和破骨细

胞活性的良好标志物，参与了骨吸收的生理病理过

程[18]。S-CTX 是Ⅰ型胶原蛋白的降解产物，可有效

反映机体骨吸收程度[19]。本研究结果显示，芪骨胶

囊联合注射用重组特立帕肽治疗可有效调节血清

PICP、BALP、BGP、TRACP、S-CTX 水平，提示

芪骨胶囊治疗骨质疏松症的主要作用可能与改善骨

形成、骨吸收有关。既往的药理研究也证实芪骨胶

囊具有促进骨形成，改善骨性能的作用，适用于治

疗骨质疏松[14]。 

综上所述，芪骨胶囊联合注射用重组特立帕肽

治疗骨质疏松症具有较好的临床疗效，可有效改善

机体骨密度，调节血清 PICP、BALP、BGP、TRACP、

S-CTX 水平。 
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