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丹杞颗粒联合地舒单抗治疗骨质疏松症的临床研究 
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摘  要：目的  探讨丹杞颗粒联合地舒单抗注射液治疗骨质疏松症的临床疗效。方法  将黄山首康医院在 2022 年 7 月—

2024 年 5 月收治的 92 例骨质疏松症患者作为研究对象，按随机数字表法将患者分为对照组和治疗组，每组 46 例。对照组

单次皮下注射地舒单抗注射液，每 6 个月 1 次。治疗组在对照组基础上温开水冲服丹杞颗粒，1 袋/次，2 次/d，3 个月为 1

个疗程，持续治疗 2 个疗程。两组在治疗 6 个月后统计治疗效果。比较两组的治疗效果、全身骨痛程度、骨密度、血清指

标。结果  治疗组的总有效率为 93.48%，对照组的总有效率为 78.26%，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

两组的 VAS 评分均低于治疗前（P＜0.05）；治疗组的 VAS 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的股骨颈、腰椎 L1～

L4、Wards 三角区骨密度高于治疗前（P＜0.05）；治疗组的股骨颈、腰椎 L1～L4、Wards 三角区骨密度高于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组的血清 N 端中段骨钙素（N-MID）、β-Ⅰ型胶原羧基端肽（β-CTX）水平低于治疗前，血清 I 型前胶原羧基端

肽（PICP）水平高于治疗前（P＜0.05）；治疗组的血清 N-MID、β-CTX 水平低于对照组，血清 PICP 水平高于对照组（P＜

0.05）。治疗后，两组的血清白细胞介素-17（IL-17）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平低于治疗前（P＜0.05）；治疗组的血清

IL-17、TNF-α 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  丹杞颗粒联合地舒单抗注射液可提高骨质疏松症的临床疗效，减轻全身骨

痛程度，提高骨密度，调节骨代谢指标，减轻炎症反应。 
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Clinical study of Danqi Granules combined with denosumab in treatment of 

osteoporosis 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Danqi Granules combined with Denosumab Injection in treatment of 

osteoporosis. Methods  92 Patients with osteoporosis in Huangshan Shoukang Hospital from July 2022 to May 2024 were selected, 

and were divided into control group and treatment group by random number table method, with 46 cases in each group. Patients in the 

control group were sc administered with Denosumab Injection every 6 months. On the basis of the control group, patients in the 

treatment group were po administered with Danqi Granules with warm water, 1 bag/time, twice daily, for 3 months as one course of 

treatment, and continued for 2 courses of treatment. After 6 months of treatment, the treatment effects of the two groups were 

statistically analyzed. Treatment efficacy, degree of systemic bone pain, bone density, and serum indicators between two groups were 

compared. Results  The total effective rate of the treatment group was 93.48%, while the total effective rate of the control group was 

78.26%,and the difference between two groups was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the VAS scores of both groups 

were lower than those before treatment (P < 0.05), and the VAS scores of the treatment group were lower than those of the control 

group (P < 0.05). After treatment, the bone density of the femoral neck, lumbar vertebrae L1 — L4, and Ward's triangle in both groups 

was higher than those before treatment (P < 0.05), and the bone densities of the femoral neck, lumbar vertebrae L1 — L4, and Wards 

triangle in the treatment group were higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of serum N-terminal 

mid segment osteocalcin (N-MID) and β-type I collagen carboxy terminal peptide (β-CTX) in both groups were lower than those before 

treatment, and the level of serum type I procollagen carboxy terminal peptide (PICP) was higher than those before treatment (P < 0.05). 
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The serum levels of N-MID and β-CTX in the treatment group were lower than those in the control group, but the serum PICP level 

was higher than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of serum interleukin-17 (IL-17) and tumor necrosis 

factor-α (TNF-α) in both groups were lower than those before treatment (P < 0.05), and the serum levels of IL-17 and TNF-α in the 

treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Danqi Granules combined with Denosumab 

Injection can improve the clinical efficacy of osteoporosis, reduce systemic bone pain, increase bone density, regulate bone metabolism 

indicators, and alleviate inflammatory reactions. 

Key words: Danqi Granules; Denosumab Injection; osteoporosis; VAS score; bone density of the femoral neck; bone density of lumbar 

vertebrae L1 — L4; bone density of Ward's triangle area; N-MID; β-CTX; PICP; IL-17; TNF-α 

 

骨质疏松症的主要病理特征为单位体积内骨

组织减少，临床表现以全身性骨痛为主，好发于老

年人，明显增加了骨折的风险，威胁患者的身心健

康[1]。临床治疗骨质疏松症的常用药物包含双磷酸

盐、雷洛昔芬、骨化三醇、造骨药物、单抗类药物

等[2]。地舒单抗为核因子-κB 受体激活蛋白配体

（RANKL）的人源克隆抗体，有助于抑制破骨细胞

的活性，减轻骨微结构，提高骨密度，临床常用于

骨质疏松症的治疗[3]。丹杞颗粒由熟地黄、山茱萸

（蒸）、泽泻、山药、淫羊藿、牡丹皮、茯苓、枸杞

子、牡蛎等组成，能补肝益肾、健脾渗湿、养阴补

血、强筋壮骨，可促进钙吸收，降低钙流失，调节

骨代谢平衡，提高骨密度，临床用于骨质疏松症的

治疗[4]。本研究将黄山首康医院收治的 92 例骨质疏

松症患者作为研究对象，使用丹杞颗粒联合地舒单

抗注射液治疗，观察其临床效果。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

将黄山首康医院在 2022 年 7 月—2024 年 5 月

收治的 92 例骨质疏松症患者作为研究对象，男 28

例，女 44 例；年龄 57～79 岁，平均（62.32±6.76）

岁；病程 2～8 年，平均（5.19±1.25）年；平均身

体质量指数（BMI）（23.16±2.18）kg/m2。本研究通

过黄山首康医院医学伦理委员会批准（审批号

20220601-03）。 

纳入标准：（1）符合原发性骨质疏松症的诊断

标准[5]；（2）近 3 个月内未进行抗骨质疏松治疗；

（3）了解本研究，签订书面的知情同意书。 

排除标准：（1）活动性骨折；（2）继发性骨质

疏松症；（3）对丹杞颗粒、地舒单抗过敏；（4）机

体主要器官严重病变；（5）精神异常；（6）其他自

身免疫系统、内分泌系统。 

1.2  药物 

丹杞颗粒，规格 12 g/袋，邯郸制药股份有限公

司，批号 20220518、20230304、20240106。地舒单

抗注射液，规格 60 mg/支，Amgen Manufacturing 

Limited （AML），批号 2205132、2303072、2401095。 

1.3  分组与治疗方法 

按随机数字表法将患者分为对照组和治疗组，

每组 46 例。对照组中男 15 例，女 31 例；年龄 57～

79 岁，平均（62.48±6.97）岁；病程 2～8 年，平

均（5.06±1.13）年；平均 BMI（23.27±2.09）kg/m2。

治疗组中男 13 例，女 33 例；年龄 58～78 岁，平均

（62.16±6.55）岁；病程 2～8 年，平均（5.32±1.37）

年；平均 BMI（23.05±2.27）kg/m2。两组资料无明

显差异，存在可比性。 

对照组单次皮下注射地舒单抗注射液，每 6 个

月 1 次。治疗组患者在对照组基础上温开水冲服丹

杞颗粒，1 袋/次，2 次/d，3 个月为 1 个疗程，持续

治疗 2 个疗程。两组患者在治疗 6 个月后统计治疗

效果。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：骨密度复常，症状、体征均消失；好转：

骨密度有所增加，骨折发病率下降，肌无力、骨痛

减轻；无效：未达到好转标准。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  全身骨痛程度  分别于治疗前后使用视觉

模拟评分（VAS）法评估患者的全身骨痛程度，分

值 0～10 分，VAS 评分分值越小疼痛越轻[7]。 

1.5.2  骨密度  在治疗前后使用韩国澳思托 EXA-

3000 型双能 X 射线骨密度检测仪对患者股骨颈、

腰椎 L1～L4、Wards 三角区骨密度进行评估。 

1.5.3  血清指标  在治疗前后抽取患者的外周血

标本，以 3 000 r/min 离心 5 min，静置后取血清，

在科瑞迪 HB-104C 型发光免疫分析仪上采用放射

免疫法测定血清中 N 端中段骨钙素（N-MID）、β-

Ⅰ型胶原羧基端肽（β-CTX）、I 型前胶原羧基端肽

（PICP）的水平，选取深圳中烁生物公司生产的试剂

盒。采用酶联免疫法测定血清中白细胞介素-17（IL-
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17）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）的水平，选用天津

怡森源生物公司生产的试剂盒。 

1.6  不良反应观察 

记录患者出现脘腹不适、腹泻、乏力、贫血、

恶心的情况。 

1.7  统计学处理 

将数据录入 SPSS 29.0 分析，计数资料的比较

行 χ2 检验，计量资料以x±s 表示，以独立 t 检验

进行组间比较，以配对 t 检验进行组内比较。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

由表 1 可知，治疗组的总有效率为 93.48%，对

照组的总有效率为 78.26%，组间比较差异有统计学

意义（P＜0.05）。 

2.2  两组全身骨痛程度比较 

由表 2 可知，治疗后，两组的 VAS 评分均低于

治疗前（P＜0.05）；治疗组的 VAS 评分低于对照组

（P＜0.05）。 

2.3  两组骨密度比较 

由表 3 可知，治疗后，两组的股骨颈、腰椎 L1～

L4、Wards 三角区骨密度高于治疗前（P＜0.05）；治

疗组的股骨颈、腰椎 L1～L4、Wards 三角区骨密度

高于对照组（P＜0.05）。 

2.4  两组血清骨代谢指标比较 

由表 4 可知，治疗后，两组的血清 N-MID、β-

CTX 水平低于治疗前，血清 PICP 水平高于治疗前

（P＜0.05）；治疗组的血清 N-MID、β-CTX 水平低

于对照组，血清 PICP 水平高于对照组（P＜0.05）。 

2.5  两组血清炎症指标比较 

由表 5 可知，治疗后，两组的血清 IL-17、TNF-

α 水平低于治疗前（P＜0.05）；治疗组的血清 IL-17、

TNF-α 水平低于对照组（P＜0.05）。 

2.6  两组药物不良反应比较 

由表 6 可知，对照组和治疗组的不良反应发生

率分别为 6.52%、8.70%，可见两组不良反应发生率

未见明显差异。 
 

表 1  两组的总有效率比较 

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 46 10 26 10 78.26 

治疗 46 13 30  3  93.48* 

与对照组相比：*P＜0.05。 

*P < 0.05 compared with control group. 

表 2  两组 VAS 评分比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on VAS scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 

治疗前 治疗后 

对照 46 5.20±1.53 3.86±1.04* 

治疗 46 5.37±1.41  2.77±0.91*▲ 

相较于同组治疗前：*P＜0.05；相较于对照组治疗后：▲P＜0.05 

*P < 0.05 compared with the same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with the control group after treatment. 

表 3  两组股骨颈、腰椎 L1～L4、Wards 三角区骨密度比较（x ± s） 

Table 3 Comparison on bone mineral densities of femoral neck, lumbar L1 — L4, wards triangle between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 股骨颈骨密度/(g∙cm−3) 腰椎 L1～L4骨密度/(g∙cm−3) Wards 三角区骨密度/(g∙cm−3) 

对照 46 治疗前 0.59±0.15 0.72±0.09 0.61±0.07 

  治疗后 0.68±0.12* 0.83±0.11*  0.68±0.08* 

治疗 46 治疗前 0.58±0.13 0.71±0.08 0.60±0.06 

  治疗后   0.79±0.11*▲   0.94±0.12*▲   0.74±0.08*▲ 

相较于同组治疗前：*P＜0.05；相较于对照组治疗后：▲P＜0.05 

*P < 0.05 compared with the same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with the control group after treatment. 
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表 4  两组血清 N-MID、β-CTX、PICP 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of N-MID, β-CTX, and PICP between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 N-MID/(ng∙mL−1) β-CTX/(ng∙mL−1) PICP/(μg∙L−1) 

对照 46 治疗前 39.08±2.16 0.65±0.13 39.40±6.92 

  治疗后  34.66±8.90* 0.49±0.08* 45.63±7.63* 

治疗 46 治疗前 38.99±3.57 0.63±0.12 39.72±6.68 

  治疗后   32.29±1.56*▲   0.41±0.06*▲   52.35±8.01*▲ 

相较于同组治疗前：*P＜0.05；相较于对照组治疗后：▲P＜0.05 

*P < 0.05 compared with the same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with the control group after treatment. 

表 5  两组血清 IL-17、TNF-α 水平比较（x ± s） 

Table 5  Comparison on serum levels of IL-17 and TNF-α between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-17/(pg∙mL−1) TNF-α/(pg∙mL−1) 

对照 46 治疗前 150.56±21.36 32.50±5.51 

  治疗后  124.48±19.47*  26.13±4.42* 

治疗 46 治疗前 152.92±20.47 32.71±5.28 

  治疗后   108.39±14.58*▲   23.04±3.76*▲ 

相较于同组治疗前：*P＜0.05；相较于对照组治疗后：▲P＜0.05 

*P < 0.05 compared with the same group before treatment; ▲P < 0.05 compared with the control group after treatment. 

表 6  两组不良反应情况 

Table 6  Adverse reactions of two groups 

组别 n/例 脘腹不适/例 腹泻/例 乏力/例 贫血/例 恶心/例 发生率/% 

对照 46 0 1 0 1 1 6.52 

治疗 46 1 1 1 0 1 8.70 

 

3  讨论 

骨质疏松症会造成机体骨量下降和骨微结构

改变，骨性变脆，患者早期无典型症状，逐渐出现

全身骨痛、乏力等症，在摔倒、跌倒后易发生骨折，

严重威胁生活质量[8]。随着老龄化加剧，骨质疏松

症的患病人群明显增加，给家庭和社会增加了沉重

的负担，已成为重要的公共社会问题[9]。 

地舒单抗通过特异性和高亲和力与 RANKL 相

结合，阻止 RANK 的活性，进而阻止破骨细胞增殖

和活化，阻止骨量减小，广泛用于骨质疏松症的治

疗[10]。中医将骨质疏松症归为“骨痿”的范畴，其

主要病机为机体肾精亏虚，骨精化生不足，血液运

行不利，导致血脉不畅，筋骨失养[11]。丹杞颗粒能

补肝益肾、益精填髓、强筋壮骨、益精养血，符合

该病的病机[12]。本研究结果发现，治疗组的总有效

率比对照组高，全身骨痛程度低于对照组，提示丹

杞颗粒联合地舒单抗可提高骨质疏松症的临床疗

效，进一步减轻全身骨痛程度。 

N-MID 在骨组织转化中形成，与骨质疏松症患

者骨密度呈负相关[13]。β-CTX 可反映破骨细胞的活

性，与骨破坏程度、骨吸收活性呈正相关[14]。PICP

反映胶原蛋白的合成速度，在机体含量较为稳定，

可体现促骨形成效果[15]。本研究发现，治疗组的血

清 N-MID、β-CTX 水平低于对照组，血清 PICP 水

平高于对照组，且治疗组的股骨颈、腰椎 L1～L4、

Wards 三角区骨密度高于对照组，提示丹杞颗粒联

合地舒单抗有助于调节骨质疏松症患者的骨代谢

水平，进而增加骨密度的水平。 

IL-17 可通过促进 IL-6、TNF-α 等炎症因子表

达，继而诱导破骨细胞、骨髓基质细胞表达 RANKL

水平，加快破骨细胞成熟，加快骨吸收进程[16]。TNF-

α 通过与破骨细胞、骨髓基质细胞上相关受体结合，

促进 RANKL、IL-1β 的分泌，促进破骨细胞分化，

加重骨质的破坏[17]。本研究结果显示，治疗后，治

疗组患者的血清 IL-17、TNF-α 水平低于对照组，提

示丹杞颗粒联合地舒单抗有助于减轻骨质疏松症
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的炎症反应，进而减轻对破骨细胞的影响。 

综上所述，丹杞颗粒联合地舒单抗注射液可提

高骨质疏松症的临床疗效，减轻全身骨痛程度，提

高骨密度，调节骨代谢指标，减轻炎症反应。 
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