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丹杞颗粒联合唑来膦酸治疗老年骨质疏松症的临床研究 
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摘  要：目的  探讨丹杞颗粒联合唑来膦酸治疗骨质疏松症的有效性与安全性。方法  选取驻马店市中心医院于 2016 年 7

月—2017 年 7 月收治的骨质疏松症患者 118 例，根据入院顺序分成对照组和治疗组，每组各 59 例。对照组患者静脉滴注唑

来膦酸注射液，100 mL/次，1 次/年；治疗组在对照组基础上口服丹杞颗粒，1 袋/次，2 次/d。两组患者均治疗 12 个月。观

察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者 Oswestry 功能障碍指数和 SF-36 评分及骨代谢指标水平和不良反应情况。

结果  治疗后，对照组和治疗组临床有效率分别为 84.75%和 96.61%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

两组患者 Oswestry 功能障碍指数显著降低（P＜0.05），SF-36 评分显著升高（P＜0.05），且治疗组 Oswestry 功能障碍指数和

SF-36 评分情况明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清骨源性碱性磷酸酶、β 骨胶原交联和骨钙素 N 端中分子

片断水平均显著降低（P＜0.05），且治疗组这些骨代谢指标水平明显低于对照组（P＜0.05）。治疗期间，对照组患者药物不

良反应发生率为 18.64%，明显高于治疗组的 5.08%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  丹杞颗粒联合唑来膦

酸治疗骨质疏松症疗效显著，安全性高，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Danqi Granules combined with zoledronic acid in treatment of 

senile osteoporosis 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy and safety of Danqi Granules combined with zoledronic acid in treatment of 

senile osteoporosis. Methods  Patients (118 cases) with osteoporosis in Zhumadian Central Hospital from July 2016 to July 2017 

were divided into control and treatment groups according to the order of hospitalization, and each group had 59 cases. Patients in the 

control group were iv administered with Zoledronic Acid Injection, 100 mg/time, once a year. Patients in the treatment group were po 

administered with Danqi Granules on the basis of the control group, 1 bag/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 12 

months. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the Oswestry dysfunction indexes, SF-36 scores, the levels of bone 

metabolic markers and adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the 

clinical efficacy in the control and treatment groups was 84.75% and 96.61% respectively, and there were differences between two 

groups (P < 0.05). After treatment, the Oswestry dysfunction indexes in two groups were significantly decreased (P < 0.05), but SF-36 

scores were significantly increased (P < 0.05). After treatment, the Oswestry dysfunction indexes and SF-36 scores in the treatment 

group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum bone alkaline phosphatase, 

beta-collagen crosslinking and N-MID Osteocalcin levels in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the levels of bone 

metabolic markers in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). During the treatment, the 

adverse reactions rate in the control group was 18.64%, which was significantly higher than 5.08% in the treatment group, with 

significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Danqi Granules combined with zoledronic acid has significant 

curative effect on senile osteoporosis with high safety, which has a certain clinical application value. 
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骨质疏松症是临床骨科的常见疾病，是一组以

骨组织量减少、骨微结构损坏及骨脆性增加为临床

特点的代谢性骨疾病[1]。临床上骨质疏松症的治疗

除运动、营养、预防摔跤等常规措施外，主要依靠

药物治疗，包括抑制骨吸收和促进骨形成等[2]。唑

来膦酸是一种双磷酸盐制剂，常作为临床骨质疏松

症的一线治疗药物，其主要药理作用是抑制骨吸收，

从而诱导破骨细胞凋亡，达到治疗骨质疏松目的[3]。

丹杞颗粒是一种中成药制剂，主要由熟地黄、泽泻、

山茱萸、茯苓、山药、淫羊藿、枸杞子、牡蛎等中

药材组成，具有补肾壮骨的功效[4]。本研究将丹杞

颗粒与唑来膦酸联合用于骨质疏松症的治疗，取得

了较好的效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取驻马店市中心医院 2016年 7月—2017年 7

月收治的骨质疏松症患者 118 例进行临床研究，所

有患者入组后经诊断均符合《原发性骨质疏松症诊

治指南（2011 年）》中对骨质疏松症的诊断[5]，并通

过了驻马店市中心医院伦理委员会的审查，签订了

知情同意书。118 例骨质疏松症患者中男 27 例，女

91 例，年龄 57～79 岁，平均年龄（64.89±9.13）

岁，身体质量指数 20～23 kg/m
2，平均身体质量指

数为（22.78±3.69）kg/m
2。 

1.2  药物 

唑来膦酸注射液由Novartis Pharma Stein AG生

产，规格 100 mL∶5 mg，产品批号 16021610；丹

杞颗粒由邯郸制药股份有限公司生产，规格 12 g/袋，

产品批号 160308。 

1.3  分组和治疗方法 

根据患者入院顺序分成对照组和治疗组，每组各

59 例，其中对照组男 13 例，女 46 例，年龄 57～77

岁，平均年龄（64.37±9.25）岁，身体质量指数 20～

23 kg/m
2，平均身体质量指数（22.88±3.51）kg/m

2；

治疗组男 14 例，女 45 例，年龄 58～79 岁，平均年

龄（65.13±9.02）岁，身体质量指数 20～23 kg/m
2，

平均身体质量指数（22.61±3.85）kg/m
2。两组一般

资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组患者静脉滴注唑来膦酸注射液，100 mL/

次，1 次/年；治疗组在对照组基础上口服丹杞颗粒，

1 袋/次，2 次/d。两组患者均治疗 12 个月。 

1.4  疗效评价标准[6]
 

显效：治疗后患者骨密度明显增加，且疼痛感

完全消失；有效：治疗后患者骨密度未见减少，且

疼痛感明显好转；无效：治疗后患者骨密度和疼痛

症状均较治疗前无改善。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  Oswestry 功能障碍指数[7]
  采用 Oswestry 功

能障碍指数评分对患者治疗前后的功能障碍情况进

行评价，该量表包括自理能力、站立、疼痛强度等

10 个项目，每个项目分为 6 个选项，对应分值为 0～

5 分，分值越高患者的功能障碍越明显。 

1.5.2  SF-36 评分[8]
  采用 SF-36 评分量表对患者

整体生活质量进行评价，该表分成 8 个项目，总分

越高表明患者生存质量越好。 

1.5.3  骨代谢指标水平  分别采用骨源性碱性磷酸

酶检测试剂盒、β-骨胶原交联检测试剂盒以及骨钙

素N端中分子片断检测试剂盒对患者血清中骨源性

碱性磷酸酶检测试剂盒、β 骨胶原交联和骨钙素 N

端中分子片断水平进行检测。 

1.6  不良反应观察 

对两组患者治疗期间的药物不良反应情况进行

收集、统计。 

1.7  统计学处理 

本次研究中的数据均采用 SPSS 19.0 软件进行

处理，其中临床有效率、不良反应发生率等计数资

料采用卡方检验进行检验，而 Oswestry 功能障碍指

数和 SF-36 评分情况以及血清血清碱性磷酸酶、β

骨胶原交联和骨钙素N端中分子片断水平等资料均

采用 t 检验进行处理，计量资料以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 17 例，有效 33 例，无效

9 例，临床总有效率为 84.75%；治疗组显效 20 例，

有效 37 例，无效 2 例，临床总有效率为 96.61%，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组 Oswestry 功能障碍指数和 SF-36 评分比较 

治疗后，两组患者 Oswestry 功能障碍指数显著

降低，SF-36 评分显著升高，同组治疗前后比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组

Oswestry 功能障碍指数和 SF-36 评分情况明显优于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组骨代谢指标水平比较 

治疗后，两组患者血清骨源性碱性磷酸酶、β
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骨胶原交联和骨钙素N端中分子片断水平较治疗前

均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意

义（P＜0.05）；且治疗后治疗组这些骨代谢指标水

平明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗期间，两组发生的不良反应有发热、恶心、

呕吐、咳嗽、肾功能异常、低血压，对照组和治疗

组的药物不良反应发生率分别为 18.64%、5.08%，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较  

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 59 17 33 9 84.75 

治疗 59 20 37  2 96.61* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 Oswestry 功能障碍指数和 SF-36 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on Oswestry dysfunction indexes and SF-36 scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Oswestry 功能障碍指数 SF-36 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 59 41.95±6.92 23.73±2.35* 50.96±7.92 76.21±9.25* 

治疗 59 42.67±6.73 13.49±1.27*▲ 51.27±7.32 89.76±10.37*▲ 

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  两组骨代谢指标水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on levels of bone metabolic markers between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
骨源性碱性磷酸酶/(U∙L−1) β 骨胶原交联/(ng∙mL−1) 骨钙素 N 端中分子片断/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 59 80.95±5.48 61.72±3.53* 0.39±0.19 0.28±0.14* 17.15±2.18 13.98±0.81* 

治疗 59 81.49±5.37 48.67±2.63*▲ 0.37±0.16 0.21±0.12*▲ 16.73±2.34 10.37±1.63*▲ 

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 4  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 发热/例 恶心、呕吐/例 咳嗽/例 肾功能异常/例 低血压/例 发生率/% 

对照 59 3 3 2 2 1 18.64 

治疗 59 1 1 1 0 0 5.08* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

3  讨论 

骨质疏松症是临床常见的代谢性骨病，据统计

全球骨质疏松症患者大约有 2 亿人次，主要以绝经

期妇女或老年男性患者为主，不但严重影响着患者

的生活质量，同时还增加了骨折等创伤性风险，因

此如何预防并治疗骨质疏松症已成为全球性研究重

点[9]。我国是人口大国，老年人口比例逐渐上升，

骨质疏松症 50 岁以上女性的发病率在 20.7%，男性

发病率为 14.4%，对老年人群造成了较大影响。 

唑来膦酸是第 3 代双磷酸盐制剂，是目前临床

上治疗骨质疏松症的一线药物，对于矿化骨具有显

著的亲和力，可选择性作用于骨骼组织，静脉注射
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后便可在高骨转化部位进行聚集。唑来膦酸的具体

作用机制尚不清楚，但相关研究表明唑来膦酸可以

抑制破骨细胞的活性而促使破骨细胞凋亡，另外它

还可以通过阻断破骨细胞对矿化骨的吸收，进而发

挥治疗骨质疏松的作用[10]。丹杞颗粒是一种中药制

剂，中医认为其具有补肾壮骨的功效，临床药理研

究表明丹杞颗粒可促进钙离子的吸收并向骨内转

移，促进骨基质胶原的合成，从而提升骨质韧性水

平，提升骨密度[4]。 

骨源性碱性磷酸酶是一种成骨细胞合成的酶

类，当体内钙离子减少时可导致成骨细胞转化成活

性成骨细胞，以致患者血清骨源性碱性磷酸酶水平

显著上升，因此其水平可反映骨组织早期病变[11]。

β 骨胶原交联是Ⅰ型胶原的分解产物，是诊断并反

映骨吸收水平的重要指标[12]。骨钙素是由成骨细胞

分泌的一种基质蛋白，是一种反映成骨细胞功能的

重要指标，但是骨钙素在血液中并不稳定，易水解

成骨钙素 N 端中分子片断，因此临床常用骨钙素 N

端中分子片断作为反映骨转换的生化指标[13]。本研

究结果发现，治疗后两组患者的血清骨源性碱性磷

酸酶、β 骨胶原交联和骨钙素 N 端中分子片断水平

较治疗前均显著改善，且治疗组比对照组患者改善

的更显著，说明丹杞颗粒与唑来膦酸联合治疗骨质

疏松症可显著抑制骨吸收水平并增强骨形成水平，

从而平衡骨吸收和骨形成状态。治疗后，两组患者

的 Oswestry功能障碍指数和 SF-36 评分均较治疗前

显著改善，且治疗组比对照组患者改善更显著，说

明丹杞颗粒联合唑来膦酸可显著改善患者的功能障

碍水平并提升患者生活质量水平，为彻底治愈该病

提供了良好的基础。另外，治疗组的临床有效率和

不良反应发生率均显著优于对照组，说明丹杞颗粒

联合唑来膦酸不但可以减轻骨质疏松治疗药物对患

者的毒副作用，而且可明显提升临床治疗效果。 

综上所述，丹杞颗粒联合唑来膦酸治疗骨质疏

松症疗效显著，安全性高，具有临床应用价值。 
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