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骨瓜提取物注射液联合碳酸钙D3片治疗老年原发性骨质疏松症的疗效及

其对骨密度、骨代谢的影响

李秀芩，李绍冰*，陈少鹏，邵伟华，李 芳，杨 爽

河北省人民医院 老年病科，河北 石家庄 050055

摘 要： 目的 探讨骨瓜提取物注射液联合碳酸钙 D3 片治疗老年原发性骨质疏松症的疗效及对骨密度、骨代谢的影响。

方法 选择 2019年 1月—2020年 3月于河北省人民医院就诊的 94例老年原发性骨质疏松症患者进行研究，根据治疗方案将

患者分为对照组和观察组，每组 47例。对照组患者口服碳酸钙D3片，600 mg/次，1次/d。观察组在对照组治疗的基础上静

脉滴注骨瓜提取物注射液，100 mg中加入 250 mL生理盐水，1次/d。连续治疗 20 d后间隔 10 d再进行下 1个疗程，两组患

者均连续治疗 3个疗程。观察两组患者的临床疗效，同时比较两组治疗前后的中医证候积分、L1-L4骨密度（BMD）；胶原

氨基端肽（P1NP）、Ⅰ型胶原羧基端肽交联（β-CTX）、血清钙（Ca）、磷（P）水平，以及Oswestry功能障碍指数（ODI）变

化情况。结果 治疗后，观察组总有效率为 95.74%，显著高于对照组的 82.98%（P＜0.05）。治疗后，两组患者腰背疼痛、

腰膝酸软、下肢疼痛、下肢痿弱、步履艰难和目眩评分均显著下降（P＜0.05），且观察组上述中医症状体征评分明显低于

对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者L1-L4骨密度值均升高（P＜0.05），且观察组明显高于对照组（P＜0.05）。治疗后，

两组患者血清P1NP、β-CTX水平均显著降低，血清钙、血磷水平均显著升高（P＜0.05）；治疗后，且观察组骨代谢指标水

平明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者ODI评分均显著下降（P＜0.05），且观察组明显低于对照组（P＜0.05）。

结论 骨瓜提取物注射液联合碳酸钙D3片治疗老年原发性骨质疏松症疗效较好，可有效减轻患者临床症状，增加患者骨密

度，调节骨代谢指标含量，改善腰背功能。
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Effect of Gugua Extract Injection combined with Calcium Carbonate and

Vitamin D3 Tablets in treatment of senile primary osteoporosis and its effect on

bone density and bone metabolism
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Abstract: Objective To investigate the effect of Gugua Extract Injection combined with Calcium Carbonate and Vitamin D3

Tablets in treatment of primary senile osteoporosis, and its effect on bone density and bone metabolism. Methods A total of 94

elderly patients with primary osteoporosis admitted to Hebei General Hospital from January 2019 to March 2020 were selected for

the study. According to the treatment plan, the patients were divided into control group and observation group, with 47 patients in

each group. Patients in the control group were po administered with Calcium Carbonate and Vitamin D3 Tablets, 600 mg/time, once

daily. Patients in the observation were injected with Gugua Extract Injection intravenously on the basis of control group, 250 mL

normal saline was added into 100 mg, once daily. Continuous treatment for 20 days was followed by another course of treatment at

an interval of 10 days. Patients in both groups received three courses of treatment consecutively. The clinical efficacy of two groups

was observed, and the TCM syndrome score, BMD of L1-L4, the levels of P1NP, β-CTX, serum calcium (Ca), phosphorus (P), and

Oswestry disability index changes before and after treatment were compared between two groups. Results After treatment, the total
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effective rate of the observation group was 95.74%, significantly better than 82.98% of the control group (P < 0.05). After treatment,

the scores of TCM symptoms and signs were significantly decreased in two groups (P < 0.05), and the scores of TCM symptoms and

signs in the observation group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the BMD of

patients in two groups was increased (P < 0.05), and the observation group was significantly higher than the control group (P <

0.05). After treatment, the serum levels of P1NP and β -CTX in two groups were significantly reduced, but the levels of Ca and P

were significantly increased (P < 0.05). After treatment, the bone metabolism index levels of the observation group was significantly

better than those of the control group (P < 0.05). After treatment, ODI score in two groups decreased significantly (P < 0.05), and the

ODI score in the observation group was significantly lower than that in the control group (P < 0.05). Conclusion Gugua Extract

Injection combined with Calcium Carbonate and Vitamin D3 Tablets has a good effect in treatment of primary osteoporosis in the

elderly, which can effectively reduce the clinical signs and symptoms, increase the patient's bone density, regulate the content of

bone metabolism index, and improve the lumbago and back function.

Key words: Gugua Extract Injection; Calcium Carbonate and Vitamin D3 Tablets; primary osteoporosis; BMD; P1NP; Ca; P; low

back function

原发性骨质疏松症是一类老年人群常见的代

谢性骨病，在老龄化的影响下本病的发病率也逐年

升高。流行病学资料显示，我国有超过 2.1亿 60岁

以上人口，而 65 岁以上人口所占比例约为 10.1%，

其中 60岁以上人群骨质疏松发病率较高，并以女性

居多［1］。原发性骨质疏松症发病特点主要表现为骨

密度降低和易发生骨折［2］，且由于患病人群的特殊

性，患者骨折后治疗和恢复所需要的时间和医疗资

源给患者的身心和社会、家庭带来了巨大压力。临

床上对于原发性骨质疏松症主要通过调节生活方

式和补充钙摄入进行治疗，中国居民膳食营养素参

考摄入量［3］中推荐每日钙量摄入应不少于 800 mg

元素钙，50岁以上人群应在 1 000～1 200 mg，碳酸

钙 D3 片是治疗骨质疏松症的常见药物，其含元素

钙可高达 40%并兼含有维生素D，维生素D参与体

内钙磷代谢，因此可有效促进钙吸收。此外有研究

表明，骨瓜提取物对于骨质疏松症引发的脆性骨折

等具有较好的疗效，可有效改善骨代谢、促进骨生

长因子合成的作用［4］，故本研究探讨了骨瓜提取物

注射液联合碳酸钙D3片治疗老年原发性骨质疏松

症的疗效及对骨密度、骨代谢的影响。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2019年 1月—2020年 3月于河北省人民医

院就诊的 94例老年原发性骨质疏松症患者患者进

行研究，其中男性患者 42例，女性患者 52例；平均

年龄（68.45±6.88）岁，平均病程（5.37±1.26）年。

1.2 诊断标准

参考《原发性骨质疏松症诊疗指南（2017年）》［1］

中相关诊断标准。①髋部或椎体脆性骨折。②基

于 DXA骨密度测量结果，DXA测量中轴骨骨密度

或桡骨远端 1/3骨密度的T值≤−2.5，骨密度值低于

同性别和种族的健康成人骨峰值 1个标准差内为正

常，低于 1～2.5个标准差为骨量低下，低于超过 2.5

个标准差为骨质疏松，伴有多处脆性骨折为严重骨

质疏松。

1.3 纳入标准

①经上述中西医诊断标准确诊为原发性骨质

疏松症患者。②患者年龄为 60～75周岁。③无合

并肢体残疾者。④用药依从性好、精神认知正常、

可较好配合研究试验者。⑤参与研究前患者已知

悉本次研究内容并签订知情同意书者。⑥临床病

例资料记录完整者。

1.4 排除标准

①合并有其他严重的肝肾、心脑血管疾病、恶

性肿瘤、糖尿病等内分泌疾病或血液系统疾病者。

②有甲状腺素药物、类固醇药物、抗促性腺激素药

物等服用史者。③合并有类风湿性关节炎、腰椎滑

脱、痛风等其他骨关节疾病者。④有严重药物过敏

史者。⑤合并腰椎间盘突出症者。

1.5 治疗方法

所有患者进行健康宣教，包括日常低脂饮食，

注重优质蛋白摄入，戒烟、少饮酒，定期行慢跑、太

极等适宜负荷量的负重和肌肉力量锻炼。对照组

口服碳酸钙 D3片（惠氏制药有限公司，批准文号：

国药准字 H10950029，规格：600 mg/片，生产批号：

18040015、201903330），600 mg/次，1 次/d。观察组

在对照组治疗的基础上静脉滴注骨瓜提取物注射

液（哈尔滨圣泰生物制药有限公司，批准文号：国药

准字 H23023507，规格：5 mL∶25 mg，生产批号：

20190624、JS1810121），100 mg中加入 250 mL生理

盐水，1次/d。连续治疗 20 d后间隔 10 d再进行下 1
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个疗程，两组患者均连续治疗3个疗程。

1.6 疗效判定

根据《中药新药临床研究指导原则》［5］骨质疏松

症疗效判定标准判定疗效。显效：疼痛完全消失，

患者行骨密度检查显示骨质密度增加。有效：疼痛

明显缓解，患者行骨密度检查未见骨质密度下降。

无效：相较于治疗前疼痛以及骨密度检查结果均无

改善。

总有效率=（显效+有效）/总例数

1.7 观察指标

1.7.1 中医症状体征评分 根据《中药新药临床研

究指导原则》［5］骨质疏松症症状分级量化表对两组

患者治疗前后中医症状和体征进行分级量化评分，

其中腰背疼痛根据严重程度分为轻、中、重 3级并分

别记为 2、4、6分，轻度为 1～3度，中度为 4～6度，重

度为 7～9度；腰膝酸软根据严重程度分为轻、中、重

3级并分别记为 2、4、6分，轻度为多行走后稍有腰膝

发酸感，重度为腰膝酸软无力、持续发生、不欲站立

行走，中度介于两者之间；下肢疼痛根据严重程度

分为轻、中、重 3级并分别记为 2、4、6分，轻度为 1～

3度，中度为 4～6度，重度为 7～9度；下肢痿弱根据

严重程度分为轻、中、重 3级并分别记为 2、4、6分，

轻度为多行走（≥1 km）后偶有下肢发酸，中度为行

走（300 m～1 km）后感觉下肢酸软无力，重度为站

立或行走（＜300 m）后即感下肢酸软无力；步履艰

难根据严重程度分为轻、中、重 3级并分别记为 2、4、

6分，轻度为偶有行走不便感、100 m之内无不适感，

中度为短距离行走（10～100 m）即感困难，重度为

站立和行走均感困难、不能超过 10 m；目眩根据严

重程度分为轻、中、重 3级并分别记为 2、4、6分，轻

度为偶有目眩、但不影响日常生活，中度为时有目

眩、劳累后加重、影响日常生活，重度为动则目眩、

甚则摔倒、严重影响日常生活。相加则为中医证候

积分总分，总分越低则疗效越好。

1.7.2 骨密度（BMD）变化 采用双能 X 线骨密度

测量仪检测两组患者治疗前后L1-L4骨密度值。

1.7.3 骨代谢指标 抽取患者晨起空腹静脉血并

行血清分离，采用酶联免疫吸附法测定Ⅰ型胶原氨基

端肽（P1NP）、Ⅰ型胶原羧基端肽交联（β-CTX）水平，

采用全自动生化分析仪测定血清钙（Ca）和磷（P）变

化情况。

1.7.4 Oswestry功能障碍指数问卷表（ODI）［6］ 对

比两组患者治疗前后腰背功能评分，采用ODI评估

患者腰背功能，ODI量表包含腰腿疼痛、下肢麻木程

度、躺、坐、站立、睡眠情况、日常工作活动等评估项

目，采用 0～5分的 6级评分法，ODI评分总分越高反

映腰背功能障碍程度越严重。

1.8 统计学检验

数据通过 SPSS 23.0 软件进行处理分析，计量

资料采用 t检验，计数资料采用 χ2检验。

2 结果

2.1 基线资料

根据治疗方案将符合纳入标准的患者分为对

照组和观察组。对照组 47例，男性患者 22例，女性

患者 25 例 ；平均年龄（67.83±5.72）岁 ，平均病

程（5.40±1.22）年。观察组 47 例，男性患者 20 例，

女性患者 27例；平均年龄（68.24±5.41）岁，平均病

程（5.22±1.13）年；经统计学检验证实两组患者性

别、年龄、病程等一般资料无差异，具有研究对比的

可行性。

2.2 两组临床疗效对比

治疗后，观察组总有效率为 95.74%，显著优于

对照组的82.98%（P＜0.05），见表1。

2.3 两组患者中医症状体征评分情况

治疗后，两组患者的腰背疼痛、腰膝酸软、下肢

疼痛、下肢痿弱、步履艰难和目眩评分均显著下

降（P＜0.05），且观察组上述中医症状体征评分明显

低于对照组（P＜0.05），见表2。

2.4 两组患者L1-L4骨密度变化情况

治疗后，两组L1-L4骨密度值均升高（P＜0.05），

且观察组明显高于对照组（P＜0.05），见表3。

2.5 两组患者骨代谢指标变化情况

治疗后，两组患者的血清 P1NP、β-CTX水平均

显著降低，血清钙、血磷水平均显著升高（P＜0.05）；

治疗后，且观察组骨代谢指标水平明显优于对照

组（P＜0.05），见表4。

2.6 两组患者ODI评分变化情况

治疗后，两组ODI评分均显著下降（P＜0.05），

且观察组明显低于对照组（P＜0.05），见表5。

表1 两组患者临床疗效对比情况

Table 1 Comparison of clinical efficacy between two

groups

组别

对照

观察

n/例

47

47

显效/例

12

26

有效/例

27

19

无效/例

8

2

总有效率/%

82.98

95.74*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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3 讨论

原发性骨质疏松症为一类增龄性疾病，常发于

绝经后女性和老年人群，现代医学研究表明，原发

性骨质疏松症的发生与患者内分泌情况、营养吸收

状况、生活方式的调节等具有相关性［7］。患者骨形

成和骨吸收平衡随着年龄增加而发生改变，女性患

者中雌激素水平下降可直接刺激成骨细胞并抑制

破骨细胞活性，同时调节甲状腺激素含量并诱导分

泌降钙素，导致血清钙含量下降，促进骨吸收，从而

打破骨形成和骨吸收平衡，导致骨量下降［8-9］；老年

人群则是由于年龄增长所致的对雌二醇、睾酮等激

素的利用度下降，骨形成过程减缓，导致骨量丢

失［10］。此外，不平衡的饮食结构，例如钙磷吸收不

足、吸烟、饮酒等均可对骨质密度产生一定的影

响［11］。骨瓜提取物注射液是一类复方中药注射剂，

其中含有丰富的多种活性肽，对于促进细胞生长分

化和调节骨代谢具有较好的疗效［12-13］。碳酸钙D3片

是治疗骨质疏松症的常见药物。

本研究结果表明，观察组总有效率优于对照

组，腰背疼痛、腰膝酸软、下肢疼痛、痿弱以及步履

表2 两组患者中医证候积分变化情况（
-x±s）

Table 2 Changes in TCM syndrome scores of patients between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

组别

对照

观察

n/例

47

47

n/例

47

47

腰背疼痛评分

治疗前

3.73±0.69

3.86±0.61

下肢痿弱评分

治疗前

2.51±0.73

2.60±0.61

治疗后

1.52±0.45*

1.17±0.43*#

治疗后

1.95±0.47*

1.36±0.43*#

腰膝酸软评分

治疗前

3.29±0.64

3.18±0.76

步履艰难评分

治疗前

2.42±0.61

2.56±0.55

治疗后

1.28±0.37*

0.89±0.46*#

治疗后

1.73±0.45*

1.26±0.39*#

下肢疼痛评分

治疗前

3.15±0.65

3.21±0.61

目眩评分

治疗前

1.34±0.37

1.38±0.34

治疗后

1.34±0.38*

0.89±0.31*#

治疗后

0.89±0.25*

0.57±0.21*#

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 两组患者L1-L4骨密度变化情况（
-x±s）

Table 3 Changes of bone mineral density in L1-L4 between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

47

47

L1-L4骨密度/（g·cm−2）

治疗前

0.68±0.08

0.70±0.07

治疗后

0.72±0.05*

0.74±0.04*#

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 两组血清骨代谢指标变化情况（
-x±s）

Table 4 Changes of serum bone metabolism indexes between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

47

47

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

P1NP/（ng·mL−1）

14.69±2.36

13.83±1.74*

14.78±2.85

12.56±1.88*#

CTX/（ng·mL−1）

1.11±0.21

0.95±0.17*

1.15±0.19

0.78±0.15*#

钙/（ng·mL−1）

2.04±0.10

2.12±0.09*

2.06±0.12

2.15±0.05*#

磷/（ng·mL−1）

1.22±0.07

1.25±0.06*

1.20±0.09

1.31±0.03*#

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 两组患者ODI评分变化情况（
-x±s）

Table 5 Changes in ODI scores of patients between two

groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

47

47

ODI评分

治疗前

39.87±4.25

40.26±4.13

治疗后

32.41±3.86*

26.69±3.79*#

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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艰难等中医症状中，观察组各项中医症状积分明显

低于对照组，说明骨瓜提取物注射液联合碳酸钙D3

片对于改善患者各项因骨量下降而引发的各类临

床症状和体征的疗效较好，其作用机制与骨瓜提取

物注射液中多种活性肽的促进骨形成和调节骨代

谢作用有关。

骨密度指单位面积或体积内含有的骨量，是诊

断原发性骨质疏松症和判断疗效最直接的标准。

治疗后观察组L1-L4骨密度明显高于对照组，说明骨

瓜提取物注射液联合碳酸钙D3片对于患者骨密度

的增长具有直接的疗效。

P1NP是成骨细胞合成和释放的前胶原纤维细

胞外分解产物，其水平影响Ⅰ型胶原的合成速率，血

清P1NP水平升高则提示较高的骨转换率［14］；β-CTX

是Ⅰ型胶原分解产物，国际骨质疏松基金会中将 β-

CTX作为评价骨转换水平指标，其含量升高反映骨

吸收增强［15］，王福斌等［16］在对绝经后女性血清 β-

CTX含量的研究中指出 β-CTX异常升高和短期内

含量变化明显与骨折风险呈正相关。治疗后，观察

组血清 P1NP和 β-CTX水平均降低，说明骨瓜提取

物注射液联合碳酸钙D3片对于抑制骨吸收和调节

骨代谢具有较好的疗效。此外，观察组患者治疗后

血清钙含量和血磷含量均有明显增加，说明联合治

疗可改善患者体内微量元素代谢，有机微量元素的

增加可有效提高骨密度、维持骨容量。治疗后，观

察组患者ODI评分高于对照组，说明骨瓜提取物注

射液联合碳酸钙D3片在治疗骨质疏松症疗效较好

的同时，有助于患者改善腰背功能和肢体功能的

康复。

综上所述，骨瓜提取物注射液联合碳酸钙 D3

片治疗老年原发性骨质疏松症疗效较好，可有效减

轻患者腰背疼痛、腰膝酸软、下肢痿弱等症状，增加

患者骨密度，调节骨代谢指标含量，改善腰背功能。
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