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摘要：目的　观察地舒单抗注射液联合特立帕肽注射液治疗骨质疏松性骨折
行经皮椎体后凸成形术（ＰＫＰ）术后患者的临床疗效和安全性。方法　将我院收
治的骨质疏松性骨折行 ＰＫＰ后患者按照用药方案不同分为试验组和对照组。
对照组在常规治疗方案基础上皮下注射特立帕肽注射液，每次２０μｇ，ｑｄ，连续治
疗１２个月。试验组在对照组基础上皮下注射地舒单抗注射液，每次６０ｍｇ，每
６个月给药１次，共给药２次。对比２组的临床疗效、骨密度（ＢＭＤ）、骨代谢、疼
痛缓解及功能恢复情况和再骨折发生情况，并进行安全性评价。结果　共纳入
１０８例患者，对照组５３例，试验组５５例。治疗后，试验组与对照组的临床总有
效率分别为９０９１％（５０例／５５例）和７５４７％（４０例／５３例），腰椎 Ｌ２～４ＢＭＤ分

别为（０８８±０１３）和（０８２±０１１）ｇ·ｃｍ－２，股骨颈ＢＭＤ分别为（０８１±０１４）
和（０７５±０１３）ｇ·ｃｍ－２，大转子 ＢＭＤ分别为（０６９±００８）和（０６５±００８）
ｇ·ｃｍ－２，全髋ＢＭＤ分别为（０８５±０１６）和（０７８±０１６）ｇ·ｃｍ－２，核因子 κＢ
受体活化因子配体（ＲＡＮＫＬ）分别为（４８２±１２４）和（５５３±１２９）ｐｇ·ｍＬ－１，
总Ⅰ 型 胶 原 氨 基 端 延 长 肽 （Ｔ－Ｐ１ＮＰ）分 别 为 （４４９３±９１２）和
（４０５８±８９５）ｎｇ·ｍＬ－１，β－胶原特殊序列（β－ＣＴＸ）分别为（０３８±００８）和
（０４３±００７）ｎｇ·ｍＬ－１，Ｎ端中段骨钙素（Ｎ－ＭＩＤ）分别为（１９３２±２９７）和
（１７９３±２５９）ｎｇ·ｍＬ－１，疼痛视觉模拟评分（ＶＡＳ）评分分别为（１８８±０６６）
和（２１６±０５５）分，Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数（ＯＤＩ）分别为（１０８３±１７３）和
（１２１２±２８９）分，治疗１年的骨折再发生率分别为０％（０例／５５例）和９４３％
（５例／５３例），上述指标在 ２组间比较，在统计学上差异均有统计学意义
（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１）。试验组的主要药物不良反应包括恶心、肌肉疼痛和注射
部位反应；对照组包括恶心、肌肉疼痛、心悸和注射部位反应，２组药物不良反应均为
轻度。试验组和对照组的药物不良反应总发生率分别为１２７３％（７例／５５例）和
９４３％（５例／５３例），在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论　 地舒单抗
注射液联合特立帕肽注射液治疗骨质疏松性骨折行 ＰＫＰ术后患者可以显著提
高临床疗效及骨密度，促进骨形成，降低骨折再发生，且安全性良好。
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ｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ａｎｄｂｏｔｈｇｒｏｕｐｓｈａｄｍｉｌｄａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎｓＴｈｅｔｏｔａｌｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｔｒｅａｔｍｅｎｔ
ｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｅｒｅ１２７３％ （７ｃａｓｅｓ／５５ｃａｓｅｓ）ａｎｄ９４３％ （５ｃａｓｅｓ／５３ｃａｓｅｓ），ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ，ｗｉｔｈｎｏ
ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（Ｐ＞００５）Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　 Ｄｅｎｏｓｕｍａｂｉｎｊｅｃｔｉｏｎｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｔｅｒｉｐａｒａｔｉｄｅｉｎｊｅｃｔｉｏｎ
ｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｆｒａｃｔｕｒｅｓａｆｔｅｒＰＫＰｓｕｒｇｅｒｙｃａｎｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｉｍｐｒｏｖｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄ
ｂｏｎｅｄｅｎｓｉｔｙ，ｐｒｏｍｏｔｅｂｏｎｅｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ｒｅｄｕｃｅｔｈｅｒｅｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆｆｒａｃｔｕｒｅｓ，ａｎｄｈａｓｆａｖｏｒａｂｌｅｓａｆｅｔｙ
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： ｄｅｎｏｓｕｍａｂ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ； ｔｅｒｉｐａｒａｔｉｄｅ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ； ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃ ｖｅｒｔｅｂｒａｌ ｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ ｆｒａｃｔｕｒｅ；
ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓｖｅｒｔｅｂｒｏｐｌａｓｔｙ

　　骨质疏松症是以骨量减少、骨微结构破坏为特征
的代谢性骨病，易引发脆性骨折，严重影响患者生活

质量［１－２］。经 皮 椎 体 后 凸 成 形 术 （ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ
ｋｙｐｈｏｐｌａｓｔｙ，ＰＫＰ）是治疗骨质疏松性椎体压缩骨折
（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃｖｅｒｔｅｂｒａｌｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎｆｒａｃｔｕｒｅ，ＯＶＣＦ）的
常用微创技术，可以快速缓解疼痛、恢复椎体高度，

但术后患者骨密度（ｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ）偏低、
骨代谢失衡仍是再骨折的高危因素［３］。地舒单抗作

为核因子 κＢ受体活化因子配体（ｒｅｃｅｐｔｏｒａｃｔｉｖａｔｏｒｏｆ
ｎｕｃｌｅａｒｆａｃｔｏｒ－κＢｌｉｇａｎｄ，ＲＡＮＫＬ）抑制剂，可以显著
降低绝经后女性椎体骨折风险［４］；特立帕肽作为重组

人甲状旁腺激素类似物，能促进骨形成、降低骨折发

生率。本研究回顾性分析地舒单抗联合特立帕肽治

疗ＰＫＰ术后患者的临床疗效及安全性，旨在为优化术
后抗骨质疏松方案提供依据。

材料、对象与方法

１　病例收集
２０２０年１月至２０２４年１２月以我院收治的骨质疏

松性骨折行ＰＫＰ后患者纳入为研究对象。本研究经浙
江大学医学院附属邵逸夫医院伦理委员会审批通过

（伦理批号：邵逸夫医院伦审２０２６研第２０５２号）。
诊断与纳入标准　①符合《中国骨质疏松性骨折

诊疗指南》［５］中关于 ＯＶＣＦ的诊断标准：腰背部疼痛
剧烈、活动受限，伤椎棘突叩压痛，驼背畸形，影像学

检查显示Ｘ线侧位片见楔形变或“双凹征”，骨密度
（ｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ）检查显示双能 Ｘ线吸收
法测定 Ｔ值≤ －２５；②年龄 ＞１８岁，女性患者；③
疼痛时间＞３个月；④腹部皮肤完整无破损、无炎症表
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现；⑤行ＰＫＰ术者；⑥临床资料完整。
排除标准　①陈旧性骨折、先天性骨骼结构异常

或畸形者；②脊椎结核、肿瘤引起的病理性骨折者；③
继发性骨质疏松性患者；④长期服用糖皮质激素类患
者；⑤糖尿病患者及伴严重并发症者；⑥严重心、肺、
肾功能异常者；⑦入院前６个月使用抗骨质疏松症药
物治疗者；⑧合并认知障碍和精神类疾病者。
２　药品、试剂与仪器

碳酸钙 Ｄ３片，规格：每片６００ｍｇ／１２５ＩＵ，批号：
ＳＢ８Ｈ、ＷＹ９Ｅ，批准文号：国药准字 Ｈ１０９５００２９，江苏
赫力昂（苏州）制药有限公司生产；特立帕肽注射液，

规格：每支２０μｇ／８０μＬ，批号：Ｄ８０８８５４Ｊ，注册证号：
国药准字 ＳＪ２０１７００３２，法国 ＬｉｌｌｙＦｒａｎｃｅ公司生产；
地舒单抗注射液，规格：预充式注射器６０ｍｇ（１ｍＬ），
批号：１１８９７０５，注册证号：国药准字 ＳＪ２０２０００１９，美国
ＡｍｇｅｎＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＬｉｍｉｔｅｄＬＬＣ公司生产；ＲＡＮＫＬ、
总Ⅰ型胶原氨基端延长肽（Ｔ－ｐｒｏｃｏｌｌａｇｅｎｔｙｐｅ１
Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅ，Ｔ－Ｐ１ＮＰ）、β－胶原特殊序列
（β－ｃｒｏｓｓ－ｌｉｎｋｅｄＣ－ｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅ１ｃｏｌｌａｇｅｎ，
β－ＣＴＸ）和Ｎ端中段骨钙素（Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌｍｉｄｆｒａｇｍｅｎｔ
ｏｆｏｓｔｅｏｃａｌｃｉｎ，Ｎ－ＭＩＤ）酶联免疫吸附实验（ｅｎｚｙｍｅ－
ｌｉｎｋｅｄｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔａｓｓａｙ，ＥＬＩＳＡ）试剂盒，均由湖北
武汉伊莱瑞特生物科技有限公司生产。

ＥＸＡ－３０００双Ｘ线骨密度检测仪，上海艾讯医疗
公司产品；ＭｕｌｔｉｓｋａｎＦＣ酶标仪，美国 ＴｈｅｒｍｏＦｉｓｈｅｒ
Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ公司产品。
３　分组与治疗方法

将ＰＫＰ术后骨质疏松性骨折患者按照治疗方法
分为对照组与试验组。２组患者均行 ＰＫＰ术，术后进
行腰背肌功能锻炼，积极接受阳光照射，定期监测血

钙水平，给予碳酸钙 Ｄ３片口服，每次 ６００ｍｇ，ｑｄ。
对照组在常规治疗方案基础上皮下注射特立帕肽注

射液，每次２０μｇ，ｑｄ，连续治疗１２个月。试验组在对
照组基础上皮下注射地舒单抗注射液，每次６０ｍｇ，
每６个月给药１次，共给药２次。
４　观察指标与疗效判定

骨密度［６］　于治疗前后，用双Ｘ线骨密度检测仪
测定２组患者腰椎（Ｌ２～４）和髋部ＢＭＤ，用左下肢屈膝
内旋位，测定股骨颈、大转子及全髋ＢＭＤＴ值。

骨代谢指标［７］　于治疗前后，取患者空腹血
３ｍＬ，离心取上清，用 ＥＬＩＳＡ试剂盒检测 ＲＡＮＫＬ、
Ｔ－Ｐ１ＮＰ、β－ＣＴＸ和Ｎ－ＭＩＤ水平。

疼痛缓解及功能恢复情况　于治疗前后，用疼痛
视觉模拟评分（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）［８］评估患

者疼痛程度，用一把标有０～１０数字的直尺，指导患
者根据自身疼痛选择对应分数，分数与疼痛程度正相

关；用 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数（Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙ
ｉｎｄｅｘ，ＯＤＩ）［９］评估患者日常生活功能，以０（无功能障
碍）～５（功能完全丧失）分记分，总分０～５０分，最终
得分越高表明功能障碍越严重。

再骨折发生情况［１０］　对患者治疗后 ６个月及
１年内的再骨折发生情况进行随访观察。再骨折判定
标准为：患者腰背部再次出现明显疼痛，且疼痛随体

位变化加重，休息后可以缓解或消失，同时伴随胸腰

部活动受限，经影像学检查结果明确诊断为骨折。

临床疗效评价　参照《骨科常见诊断分类方法和
功能结果评定标准》［１１］评判。根据患者腰椎功能恢

复情况及影像学检查结果分为显效：症状基本消失，

腰椎功能恢复正常或接近正常，影像学显著改善；

有效：症状与腰椎功能明显改善，但未完全恢复，影像

学有所好转；无效：症状与腰椎功能无改善或加重，

影像学无好转或进展。总有效率＝（显效例数 ＋有效
例数）／总例数×１００％。

安全性评价　记录治疗期间患者药物不良反
应发生情况，包括恶心、肌肉疼痛、心悸、注射部

位反应等，按轻度、中度、重度进行分级。药物不

良反应总发生率 ＝发生药物不良反应的例数／该
组总例数 ×１００％。
５　统计学处理

用ＳＰＳＳ２５０软件进行统计分析，用 珋ｘ±ｓ表示计
量资料，组间、组内比较分别行独立、配对ｔ检验，计数
资料用率（％）表示，比较行χ２检验。

结　　果

１　一般资料
共筛选１２８例骨质疏松性骨折行 ＰＫＰ术后患者

的病历资料，排除不符合纳入标准患者２０例，最终纳
入１０８例，按照治疗方法分为对照组５３例和试验组
５５例。２组患者的年龄、体质量指数、病程、骨折部
位、收缩压、舒张压、心率及病情程度等一般资料比

较，在统计学上差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５），
组间具有可比性，见表１。
２　２组患者骨密度的比较

治疗后，２组患者的腰椎 Ｌ２～４、股骨颈、大转子和
全髋 ＢＭＤ水平均显著升高（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１，
Ｐ＜０００１）；且试验组的上述指标均显著高于对照组
（均Ｐ＜００５），见表２。
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３　２组患者骨代谢的比较
治疗后，２组患者的ＲＡＮＫＬ和β－ＣＴＸ水平均显

著降低（均 Ｐ＜０００１），且试验组均显著低于对照组
（均Ｐ＜００１），２组患者的 Ｔ－Ｐ１ＮＰ和 Ｎ－ＭＩＤ水平
均显著升高（Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１）；且试验组均显著
高于对照组（均Ｐ＜００５），见表３。
４　２组患者疼痛缓解及腰椎功能的比较

治疗后，２组患者的ＶＡＳ和ＯＤＩ评分均显著降低
（均Ｐ＜０００１）；且试验组的 ＶＡＳ和 ＯＤＩ评分均显著
低于对照组（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），见表４。
５　２组患者的临床疗效评价

治疗后，试验组的总有效率显著高于对照组

（Ｐ＜００５），见表５。
６　安全性评价

用药期间，试验组出现恶心２例、肌肉疼痛３例、
注射部位反应２例；对照组出现恶心２例、肌肉疼痛
　　

表１　２组患者一般资料的比较
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｇｅｎｅｒａｌｄａｔａｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５３） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５５）

Ａｇｅ（ｙｅａｒ，珋ｘ±ｓ） ５５２７±５２１ ５６１６±７０４
ＢＭＩ（ｋｇ·ｍ－２，珋ｘ±ｓ） ２２６４±１７７ ２２８８±２２８
Ｄｉｓｅａｓｅｄｕｒａｔｉｏｎ（ｄ，珋ｘ±ｓ） ２４０９±３８０ ２４４７±３４８
Ｆｒａｃｔｕｒｅｓｉｔｅ（ｎ，％）
　Ｔ１０－１２ ２１（３９６２） ２０（３６３６）
　Ｌ２－４ ３２（６０３８） ３５（６３６４）
ＳＢＰ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） １２５１０±７９４ １２３９２±７５９
ＤＢＰ（ｍｍＨｇ，珋ｘ±ｓ） ７２８６±９０５ ７３８４±７８６
ＨＲ（ｔｉｍｅ·ｍｉｎ－１，珋ｘ±ｓ） ７３５０±７３３ ７１６１±８１１
Ｄｅｇｒｅｅｏｆｉｌｌｎｅｓｓ（ｎ，％）
　Ｌｉｇｈｔ １５（２８３０） １４（２５４５）
　Ｍｅｄｉｕｍ ２９（５４７２） ３３（６０００）
　Ｈｅａｖｙ ９（１６９８） ８（１４５５）

ＢＭＩ：Ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ；ＳＢＰ：Ｓｙｓｔｏｌｉｃｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＤＢＰ：Ｄｉａｓｔｏｌｉｃ

ｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ；ＨＲ：Ｈｅａｒｔｒａｔｅ；Ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ：Ｓｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓｉｎｊｅｃｔｉｏｎｏｆ

ｔｅｒｉｐａｒａｔｉｄｅ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ； Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ： Ｓｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｏｆ

ｄｅｎｏｓｕｍａｂｉｎｊｅｃｔｉｏｎ，ｏｎｔｈｅｂａｓｉｓｏｆｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ’ｓｒｅｇｉｍｅｎ

表２　２组患者骨密度（ＢＭＤ）的比较（ｇ·ｃｍ－２，珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ（ＢＭＤ）ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（ｇ·ｃｍ－２，珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５３） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５５）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｌ２－４ｖｅｒｔｅｂｒａｅ ０７５±０１１ ０８２±０１１ ０７５±０１４ ０８８±０１３＃

Ｎｅｃｋｏｆｆｅｍｕｒ ０７０±００９ ０７５±０１３ ０７３±０１０ ０８１±０１４＃

Ｇｒｅａｔｅｒｔｒｏｃｈａｎｔｅｒ ０６１±００９ ０６５±００８ ０６５±００９ ０６９±００８＃

ＴｏｔａｌＨｉｐ ０７２±００９ ０７８±０１６ ０７１±０１０ ０８５±０１６＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１，Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５

表３　２组患者骨代谢的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂｏｎｅｍｅｔａｂｏｌｉｓｍｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５３） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５５）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＲＡＮＫＬ（ｐｇ·ｍＬ－１） １１７５±１９３ ５５３±１２９ １１６４±２０１ ４８２±１２４＃＃

Ｔ－Ｐ１ＮＰ（ｎｇ·ｍＬ－１） ３０２２±６１９ ４０５８±８９５ ３１８７±６０４ ４４９３±９１２＃

β－ＣＴＸ（ｎｇ·ｍＬ－１） ０６５±０１２ ０４３±００７ ０７１±０１７ ０３８±００８＃＃

Ｎ－ＭＩＤ（ｎｇ·ｍＬ－１） ８１１±１５４ １７９３±２５９ ８１４±１３２ １９３２±２９７＃

ＲＡＮＫＬ：Ｒｅｃｅｐｔｏｒａｃｔｉｖａｔｏｒｏｆｎｕｃｌｅａｒｆａｃｔｏｒ－κＢｌｉｇａｎｄ；Ｔ－Ｐ１ＮＰ：Ｔｏｔａｌｐｒｏｃｏｌｌａｇｅｎｔｙｐｅ１Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅ；β－ＣＴＸ：β－ｃｒｏｓｓ－ｌｉｎｋｅｄ

Ｃ－ｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅｏｆｔｙｐｅ１ｃｏｌｌａｇｅｎ；Ｎ－ＭＩＤ：Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌｍｉｄｆｒａｇｍｅｎｔｏｆｏｓｔｅｏｃａｌｃｉｎ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００１，
Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１

表４　２组患者疼痛缓解及腰椎功能的比较（分，珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｐａｉｎｒｅｌｉｅｆａｎｄｌｕｍｂａｒｓｐｉｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（ｐｏｉｎｔｓ，珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５３） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５５）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＶＡＳｓｃｏｒｅｓ ４０２±０７９ ２１６±０５５ ４０３±０９８ １８８±０６６＃

ＯＤＩｓｃｏｒｅｓ ３５６５±４９４ １２１２±２８９ ３６６７±４６３ １０８３±１７３＃＃

ＶＡＳ：Ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ；ＯＤＩ：Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜０００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔ

ｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５，＃＃Ｐ＜００１
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１例、心悸１例、注射部位反应１例，均为轻度。试验
组与对照组的药物不良反应总发生率分别为１２７３％
（７例／５５例）和９４３％（５例／５３例），在统计学上差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
７　２组患者再骨折发生率的比较

治疗６个月后，试验组与对照组的再骨折发生
率分 别 为 ０％ （０例／５５例）和 １８９％ （１例／
５３例），在 统 计 学 上 差 异 无 统 计 学 意 义

（Ｐ＞００５）；治疗 １年后，试验组的再骨折发生率
为０％（０例／５５例），显著低于对照组的 ９４３％
（５例／５３例）（Ｐ＜００５）。

表５　２组患者临床疗效的比较（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ５　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
（ｎ，％）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝５３） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝５５）

Ｍａｒｋｅｄｌｙｅｆｆｅｃｔｉｖｅ １５（２８３０） ２９（５２７３）

Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ２５（４７１７） ２１（３８１８）

Ｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅ １３（２４５３） ５（９０９）

Ｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ ４０（７５４７） ５０（９０９１）＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５

讨　　论

ＯＶＣＦ是骨质疏松症最严重的并发症之一，
ＰＫＰ术后 患 者 处 于 骨 折 再 发 的 高 危 窗 口 期。
ＴＲＩＰＴＯ－ＳＨＫＯＬＮＩＫ等［１２］的大样本真实世界研究

揭示了地舒单抗治疗中断后的骨折发生模式，提示

ＰＫＰ术后维持持续骨抑制的重要性。ＳＯＬＬＩＮＧ
等［１３］的随机对照试验证实，维持骨密度稳定与骨

折风险降低直接相关。本研究回顾性分析显示，联

合治疗临床总有效率达 ９０９１％，显著高于单用特
立帕肽；１年再骨折率为０％，显著低于对照组的
９４３％。在疼痛与功能改善方面，ＶＡＳ与 ＯＤＩ均
显著优于对照组，与陈胜敏等［１４］报道的 ＰＫＰ术后
特立帕肽联合康复锻炼可以改善腰椎功能的结果

一致。２组药物不良反应总发生率在统计学上差
异无统计学意义，安全性良好。

从临床意义角度分析，尽管骨密度绝对变化值较

小，但具有重要的实际价值。治疗后，本研究试验组

腰椎Ｌ２～４ＢＭＤ较对照组多增加００６ｇ·ｃｍ
－２。根据

国际临床骨密度学会标准，ＤＸＡ检测的最小显著
变化通常为００３～００５ｇ·ｃｍ－２［１５］，宁伟宏等［１６］

证实，地舒单抗可以显著提升假体周围骨密度，提

示本研究 ＢＭＤ变化具有真实性和临床相关性。在
疼痛与功能方面，本研究 ＶＡＳ降低幅度超过 ２分，
ＯＤＩ降低超过 ２０分，均超过最小临床重要差异
（ｍｉｎｉｍａｌｃｌｉｎｉｃａｌｌｙｉｍｐｏｒｔａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＭＣＩＤ），说
明改善具有明确的临床意义。王芳等［１７］比较了特

立帕肽与地舒单抗在新发骨质疏松性骨折患者中

的疗效，余黎吉等［１８］进一步证实，地舒单抗联合特

立帕肽治疗绝经后骨质疏松可以显著改善 ＢＭＤ及
骨代谢，本研究在此基础上聚焦 ＰＫＰ术后人群，
１年再骨折率为 ０％，提示在该高危人群中联合方
案具有更为突出的骨保护作用。

然而，本研究临床疗效与再骨折率的显著差异尚

未能立即改变诊疗规范。首先，本研究为单中心回顾

性队列研究，样本量有限，随访时间仅 １年。
ＨＡＹＥＳ等［１９］指出，真实世界中地舒单抗的依从性、

停药与再启动模式存在显著的跨国差异，提示联合

方案的推广需考虑医疗体系差异。ＡＮＡＳＴＡＳＩ
ＬＡＫＩＳ等［２０］强调，地舒单抗停药后椎体骨折反弹

风险需密切监测，本研究１年随访期内联合组无再
骨折发生，但停药后的序贯抗骨松策略仍需长期随

访明确。宦诚等［２１］报道，特立帕肽序贯地舒单抗

可以改善 ＯＶＣＦ患者骨代谢及骨折愈合，为后续序
贯方案提供了参考。未来需开展多中心、大样本、

前瞻性随机对照研究以验证本研究结论，并探索最

佳用药时序及在男性患者中的应用价值。在此过

程中，骨代谢标志物的动态监测至关重要，王鹏

等［２２］观察骨折术后骨愈合过程中骨代谢的动态变

化，提示成骨与破骨标志物的平衡对预后至关重

要；王凯等［２３］指出骨代谢平衡依赖ＯＰＧ－ＲＡＮＫ－
ＲＡＮＫＬ轴调控，该通路的稳定是降低再骨折风险
的核心环节，本研究中 ＲＡＮＫＬ与β－ＣＴＸ的显著降
低正是该通路被有效抑制的结果，为联合方案的长

期应用提供了支撑。

本研究提示：地舒单抗联合特立帕肽治疗骨质疏

松性骨折行ＰＫＰ术后患者，可以显著提高临床疗效及
骨密度，促进骨形成，降低骨折再发生，且安全性良

好，具有明确的临床获益。
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