
２６　　　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４１卷　第１期　２０２５年１月（总第４２３期）　　　　

阿仑膦酸钠联合特立帕肽治疗绝经后

骨质疏松症患者的临床研究
Ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｏｎａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅｓｏｄｉｕｍｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｔｅｒｉｐａｒａｔｉｄｅｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆ
ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓｐａｔｉｅｎｔｓ

作者简介：朱衍（１９８６－），男，主治医师，主要从
事脊柱外科、骨质疏松方向的临床诊

疗工作

通信作者：卢焕兴，主任医师

ＭＰ：１３３５７５３０５７７
Ｅ－ｍａｉｌ：Ｌｈｘ５７５３＠１６３ｃｏｍ

朱　衍１ａ，邱雷雨１ｂ，卢焕兴１ａ

（１浙江省诸暨市人民医院，ａ脊柱外科；ｂ医

学影像科，浙江 诸暨３１１８００）

ＺＨＵＹａｎ１ａ，ＱＩＵＬｅｉ－ｙｕ１ｂ，
ＬＵＨｕａｎ－ｘｉｎｇ１ａ

（１ａＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＳｐｉｎａｌＳｕｒｇｅｒｙ；
ｂＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＭｅｄｉｃａｌＩｍａｇｉｎｇ，Ｚｈｕｊｉ
Ｐｅｏｐｌｅ’ｓＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＺｈｅｊｉａｎｇＰｒｏｖｉｎｃｅ，
Ｚｈｕｊｉ ３１１８００， Ｚｈｅｊｉａｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ，
Ｃｈｉｎａ）

摘要：目的　探究阿仑膦酸钠片联合注射用重组特立帕肽和碳酸钙Ｄ３片治疗绝
经后骨质疏松症的临床疗效及安全性。方法　将绝经后骨质疏松症患者根据队
列法分为对照组和试验组，对照组服用碳酸钙 Ｄ３片（６００ｍｇ，ｑｄ）与阿仑膦酸钠
片（７０ｍｇ，ｑｗ）治疗，试验组在对照组治疗的基础上给予注射用重组特立帕肽
（２００Ｕ／２０μｇ，ｑｄ），均持续治疗６个月。比较治疗６个月后的临床疗效差异；记
录治疗前、治疗后６个月后的腰椎、全髋、股骨颈处的骨密度（ＢＭＤ）水平、骨代
谢指标［骨钙素（ＯＣＮ）、抗酒石酸酸性磷酸酶－５ｂ（ＴＲＡＰ－５ｂ）、Ｉ型前胶原氨基
端前肽（ＰＩＮＰ）、Ｉ型胶原蛋白 Ｃ末端交联肽（ＣＴＸ－Ｉ）］水平；记录治疗前、３、
６个月后骨痛情况［视觉模拟评分（ＶＡＳ）］、生活质量［欧洲基金会骨质疏松生活
质量问卷（ＥＣＯＳ－１６）］；比较治疗６个月内药物不良反应发生情况。结果　试
验组和对照组分别纳入５２例和６４例。治疗后，试验组和对照组的总有效率分
别为８７８０％（３６例／４１例）和６８２９％（２８例／４１例），在统计学上差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。治疗后，试验组和对照组在腰椎处的 ＢＭＤ分别为
（０６９±０１５）和（０７９±０１８）ｇ·ｃｍ－２，在全髋处的ＢＭＤ分别为（０７０±０１１）
和（０７７±０１５）ｇ·ｃｍ－２，在股骨颈处的 ＢＭＤ分别为（０７９±０１９）和
（０８７±０１５）ｇ·ｃｍ－２，ＯＣＮ水平分别为（７４２±１５３）和（５３７±１１６）μｇ·Ｌ－１，
ＰＩＮＰ水平分别为（８５３１±５６６）和（７６３０±５４９）ｎｇ·ｍＬ－１，ＴＲＡＰ－５ｂ水平分
别为（３２７±０４６）和（５１６±０７２）Ｕ·Ｌ－１，ＣＴＸ－Ⅰ水平分别为（３３７±０５４）
和（５０８±０７０）ｎｇ·ｍＬ－１，ＶＡＳ评分分别为（１４８±０１３）和（２０７±０２４）分，
ＥＣＯＳ－１６评分分别为（２４８４±４６２）和（３２７１±６０７）分。试验组的上述指标
和对照组比较，在统计学上差异均有统计学意义（均 Ｐ＜００５）。试验组的药物
不良反应主要有皮疹、头晕、肢体疼痛，对照组的药物不良反应主要有皮疹、头晕、

恶心、肢体疼痛。试验组和对照组的总药物不良反应发生率分别为 １２２０％
（５例／４１例）和１９５１％（８例／４１例），在统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
结论　阿仑膦酸钠片联合注射用重组特立帕肽和碳酸钙Ｄ３片治疗ＰＭＯＰ患者短
期疗效显著，有助于提高患者骨密度，减轻其骨痛症状，缓解骨质疏松。
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ｃａｎｈｅｌｐｔｏｅｎｈａｎｃｅｔｈｅｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ，ｒｅｄｕｃｅｔｈｅｓｙｍｐｔｏｍｓｏｆｂｏｎｅｐａｉｎ，ａｎｄｒｅｌｉｅｖｅｔｈｅｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅｓｏｄｉｕｍ ｔａｂｌｅｔ；ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｏｆｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔｔｅｒｉｐａｒａｔｉｄｅ；ｃａｌｃｉｕｍ ｃａｒｂｏｎａｔｅＤ３ ｔａｂｌｅｔ；
ｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ；ｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙ；ｓａｆｅｔｙ

　　绝经后骨质疏松症（ｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ，
ＰＭＯＰ）是一种慢性疾病，具有发病率高、致残致死率
高的特点［１］，与绝经后雌激素减少有关。雌激素减少

无法有效抑制破骨细胞生成，骨形成和骨吸收动态失

衡，加上钙物质流失过多导致骨质流失甚至骨质疏

松。我国约有２０７％的围绝经期妇女受到 ＰＭＯＰ的
影响［２］。阿仑膦酸钠是第２代双膦酸盐，可以有效抑
制破骨细胞的数量和活性，对骨吸收部位具有亲嗜

性，可降低骨折风险［３］。特立帕肽是一种重组人甲状

旁腺激素，可以增加骨矿物质密度，恢复骨结构和完

整性［４］。本研究旨在探究阿仑膦酸钠片联合注射用

重组特立帕肽和碳酸钙Ｄ３对ＰＭＯＰ患者的治疗作用。

材料、对象与方法

１　病例选择
２０２１年３月至２０２３年３月以本院就诊的 ＰＭＯＰ

患者入选为研究对象。本研究数据经浙江省诸暨市

人民医院伦理委员会批准公开［伦理批号：２０２３－研
伦批件（０９７）号］。

诊断与入选标准　符合《围绝经期和绝经后妇女骨质
疏松防治专家共识》［５］中关于ＰＭＯＰ的诊断标准。①均为
５０岁以上绝经后妇女；②经双能Ｘ线片骨密度仪测量，患
者中轴骨骨密度或桡骨远端１／３骨密度的Ｔ值≤－２５；
③血清２５－羟基维生素 Ｄ≥１５ｎｇ·ｍＬ－１；④血清钙 ＜
１１０ｍｇ·Ｌ－１；⑤经电子计算机断层扫描（ｃｏｍｐｕｔｅｄ
ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ，ＣＴ）等影像学手段检测确诊为ＰＭＯＰ。

排除标准　①其他原因如内分泌系统疾病、结缔
组织疾病引起的骨质疏松者；②对本研究药物过敏或
者不耐受者；③合并肾功能不全者；④合并凝血功能
障碍者；⑤合并影响骨代谢的疾病者。
２　药品、试剂与仪器

碳酸钙Ｄ３片，规格：每片６００ｍｇ，批号：２０２３０３０９，
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批准文号：国药准字 Ｈ１０９５００２９，惠氏制药有限公司
生产；阿仑膦酸钠片，规格：每片 ７０ｍｇ，批号：
Ｌ０１９７４７，注册证号：国药准字 Ｊ２０１３００８５，意大利
ＭｅｒｃｋＳｈａｒｐ＆ＤｏｈｍｅＩｔａｌｉａＳＰＡ公司生产；注射用重
组特 立 帕 肽，规 格：每 瓶 ２００Ｕ／２０μｇ，批 号：
２０２２０４２２，批准文号：国药准字Ｓ２０１９００３７，信立泰（苏
州）药业有限公司生产。骨钙素（ｂｏｎｅｇｌａｐｒｏｔｅｉｎ，
ＢＧＰ）测定试剂盒，购自湖南远瞡生物技术有限公司；
抗酒石酸酸性磷酸酶 －５ｂ（ｔａｒｔｅ－ｒｅｓｉｓｔａｎｔａｃｉｄｐｈｏｓ
ｐｈａｔａｓｅ－５ｂ，ＴＲＡＰ－５ｂ）试剂盒，购自湖南菲康生物
技术有限公司；Ⅰ型前胶原氨基端前肽（ｐｒｏｃｏｌｌａｇｅｎ
ｔｙｐｅⅠ Ｎ－ｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅ，ＰＩＮＰ）试剂盒、Ⅰ型胶
原蛋白 Ｃ末端交联肽（Ｃ－ｔｅｒｍｉｎａｌｔｙｐｅⅠ ｃｏｌｌａｇｅｎ
ｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅ，ＣＴＸ－Ⅰ）试剂盒，均购自武汉赛培生物科
技有限公司。

ＡＫＤＸ－０９Ｗ－Ⅱ双能 Ｘ线骨密度测量仪，深圳
市艾克瑞电气有限公司产品；ＣｏｂａｓＥ６０１全自动电化
学发光分析仪，罗氏诊断公司ＲｏｃｈｅＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓＧｍｂＨ
产品；ＤＧ５０３３Ａ酶联免疫试验检测仪，南京华东电子
集团医疗装备有限责任公司。

３　分组与给药方法
将ＰＭＯＰ患者按队列法分为对照组和试验组。

２组患者均口服碳酸钙 Ｄ３片，每天１片，用药期间可
适当加强户外运动。对照组在基础治疗上给予阿仑

膦酸钠片，每次７０ｍｇ，于晨起空腹时服用，服药后避
免即刻卧床，每周１次，持续服药６个月；试验组在对
照组治疗的基础上进行皮下（腹部和大腿外侧）注射

用重组特立帕肽２０μｇ·ｄ－１，持续注射６个月。
４　观察指标

骨密度　于治疗前、治疗６个月后，用骨密度测
量仪对腰椎、全髋、股骨颈处骨密度（ｂｏｎｅｍｉｎｅｒａｌ
ｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ）水平进行检测。

骨代谢指标　于治疗前、治疗６个月后，空腹状
态下抽取静脉血５ｍＬ，离心后提取血清，用化学发光
法检测患者骨钙素（ｏｓｔｅｏｃａｌｃｉｎ，ＯＣＮ）水平，通过酶联
免疫吸附试验法检测ＴＲＡＰ－５ｂ、ＰＩＮＰ、ＣＴＸ－Ｉ水平。

骨痛情况［６］　于治疗前、治疗３个月后、治疗６个
月后，指导２组患者用视觉模拟评分（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅ
ｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）进行自评，该量表总分０～１０分，评分越高
说明骨痛情况越严重。

生活质量［７］　于治疗前、治疗 ３个月后、治疗
６个月后，用欧洲基金会骨质疏松生活质量问卷
（ｑｕｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅｔｈｅｅｕｒｏｐｅａｎｆｏｕｎｄａｔｉｏｎｆｏｒ
ｏｓｔｅｏｐｏｒｏ－ｓｉｓ，ＥＣＯＳ－１６）对２组患者的生活质量进

行评估，该问卷共１６个条目，用Ｌｉｋｅｒｔ５级评分法，总
分１６～８０分，评分越低说明患者生活质量越好。

临床疗效评价［８］　于治疗６个月后，参照《原发
性骨质疏松症诊疗指南》进行临床疗效评估。显效：

腰背疼痛等临床症状消失，腰椎处骨密度水平升高超

过００５ｇ·ｃｍ－２；有效：腰背疼痛症状得到改善，骨密
度水平升高未超过００５ｇ·ｃｍ－２；无效：临床症状及
骨密度未得到改善。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 ６个月内患者皮疹、头
晕、恶心、肢体疼痛等药物不良反应的发生情况。

５　统计学处理
用 ＳＰＳＳ２６０软件进行统计分析。计量资料用

Ｋｏｌｍｏｇｏｒｏｖ－Ｓｍｉｒｎｏｖ法检验正态性，服从正态分布者
用 珋ｘ±ｓ表示，组间比较用独立样本 ｔ检验；计数资料
用率（％）表示，比较用 χ２／Ｆｉｓｈｅｒ检验；等级资料用率
（％）表示，比较用Ｚ检验。

结　　果

１　一般资料
本研究共入组８２例患者，对照组和试验组各入

组４１例。２组的患者年龄、体质量指数、绝经年龄、骨
质疏松病程、平均动脉压、心率等一般资料比较，在统

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

治疗前，试验组患者的腰椎、全髋、股骨颈处ＢＭＤ
与对照组比较，在统计学上差异均无统计学意义（均

Ｐ＞００５）；治疗６个月后，２组患者的腰椎、全髋、股
骨颈处ＢＭＤ均较治疗前显著升高，且试验组治疗６个
月后的上述指标均显著高于对照组，在统计学上差

　　
表１　２组患者一般资料的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｇｅｎｅｒａｌｄａｔａｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆ
ｐａｔｉｅｎｔｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４１） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４１）

Ａｇｅ（ｙｅａｒ） ６７３４±２５７ ６７１９±２４３

ＢＭＩ（ｋｇ·ｍ－２） ２３７５±２７２ ２３６７±２４１

Ｍｅａｎｍｅｎｏｐａｕｓｅｔｉｍｅ（ｙｅａｒ） ４６７２±２６６ ４７０８±２７１

Ｃｏｕｒｓｅｏｆｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ（ｙｅａｒ） ４１６±０６４ ４２２±０７２

Ｍｅａｎａｒｔｅｒｉａｌｐｒｅｓｓｕｒｅ（ｍｍＨｇ） ８１２７±１２６３ ８０９５±１２２７

Ｈｅａｒｔｒａｔｅ（ｔｉｍｅ·ｍｉｎ－１） ８６９４±１３１９ ８７６２±１３８５

Ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ：Ｃａｌｃｉｕｍ ｃａｒｂｏｎａｔｅＤ３ ＋ ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅｓｏｄｉｕｍ；Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ｇｒｏｕｐ：ＣａｌｃｉｕｍｃａｒｂｏｎａｔｅＤ３＋ａｌｅｎｄｒｏｎａｔｅｓｏｄｉｕｍ ＋ｔｅｒｉｐａｒａｔｉｄｅ；ＢＭＩ：

Ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　 ２９　　　

Ｖｏｌ４１Ｎｏ１Ｊａｎｕａｒｙ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４２３）

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

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４１） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４１）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｌｕｍｂａｒｓｐｉｎｅ ０６３±０１３ ０６９±０１５ ０６２±０１０ ０７９±０１８＃

Ｔｏｔａｌｈｉｐ ０６４±０１０ ０７０±０１１ ０６１±００８ ０７７±０１５＃

Ｆｅｍｏｒａｌｎｅｃｋ ０７０±０１６ ０７９±０１９ ０７０±０１８ ０８７±０１５＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５

表３　２组患者骨代谢指标的比较（珋ｘ±ｓ）
Ｔａｂｌｅ３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂｏｎｅｍｅｔａｂｏｌｉｓｍｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓ（珋ｘ±ｓ）

Ｉｔｅｍ
Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４１） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４１）

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ＯＣＮ（μｇ·Ｌ－１） ２３１±０２４ ５３７±１１６ ２３７±０３７ ７４２±１５３＃

ＴＲＡＰ－５ｂ（Ｕ·Ｌ－１） ９５７±１８１ ５１６±０７２ ９６７±１７６ ３２７±０４６＃

ＰＩＮＰ（ｎｇ·ｍＬ－１） ４３１８±４２３ ７６３０±５４９ ４２６７±４１１ ８５３１±５６６＃

ＣＴＸ－Ｉ（ｎｇ·ｍＬ－１） ８８９±１２２ ５０８±０７０ ８７９±１１６ ３３７±０５４＃

ＯＣＮ：Ｏｓｔｅｏｃａｌｃｉｎ；ＴＲＡＰ－５ｂ：Ｔａｒｔｅ－ｒｅｓｉｓｔａｎｔａｃｉｄｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ－５ｂ；ＰＩＮＰ：ＰｒｏｃｏｌｌａｇｅｎｔｙｐｅⅠＮ－ｔｅｒｍｉｎａｌｐｒｏｐｅｐｔｉｄｅ；ＣＴＸ－Ｉ：Ｃ－ｔｅｒｍｉｎａｌｔｙｐｅＩｃｏｌｌａｇｅｎ

ｔｅｌｏｐｅｐｔｉｄｅ；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｅｇｒｏｕｐ，Ｐ＜００５；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，＃Ｐ＜００５

异均有统计学意义（均Ｐ＜００５），见表２。
３　２组患者骨代谢指标的比较

治疗前，２组患者的骨代谢指标ＯＣＮ、ＴＲＡＰ－５ｂ、
ＰＩＮＰ和ＣＴＸ－Ⅰ比较，在统计学上差异均无统计学
意义（均Ｐ＞００５）。治疗６个月后，２组患者的 ＯＣＮ
和ＰＩＮＰ水平均显著升高，且试验组治疗６个月后的
上述指标均显著高于对照组，在统计学上差异均有统

计学意义（均 Ｐ＜００５）；治疗６个月后，２组患者的
ＴＲＡＰ－５ｂ、ＣＴＸ－Ⅰ水平显著降低，且试验组治疗
６个月后的上述指标均显著低于对照组，在统计学上
差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５），见表３。
４　２组患者骨痛情况的比较

治疗前，试验组和对照组的 ＶＡＳ评分分别为
（６３７±１３１）和（６４４±１４９）分，试验组和对照组的
ＥＣＯＳ－１６评 分 分 别 为 （６４２７ ±１１２４）和
（６３７２±１１１２）分，２组比较，在统计学上差异均无
统计学意义（均 Ｐ＞００５）；治疗３个月后，试验组和
对照组的ＶＡＳ分别为（４３７±０６７）和（５２８±０７２）
分，ＥＣＯＳ－１６评分分 别 为 （３４５７±６３５）和
（４１５２±７４４）分，均较治疗前显著下降，且试验组均
显著低于同期对照组，在统计学上差异均有统计学意

义（均Ｐ＜００５）；治疗６个月后，试验组和对照组的
ＶＡＳ分别为（１４８±０１３）和（２０７±０２４）分，ＥＣＯＳ－１６
评分分别为（２４８４±４６２）和（３２７１±６０７）分，均较治
疗前显著下降，且试验组均显著低于同期对照组，在

统计学上差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５）。

表４　２组患者临床疗效的比较（ｎ，％）
Ｔａｂｌｅ４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆ
ｐａｔｉｅｎｔｓ（ｎ，％）

Ｉｔｅｍ Ｃｏｎｔｒｏｌ（ｎ＝４１） Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（ｎ＝４１）

Ｍａｒｋｅｄｌｙｅｆｆｅｃｔｉｖｅ １３（３１７１） ２４（５８５３）
Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ １５（３６５８） １２（２９２７）
Ｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅ １３（３１７１） ５（１２２０）
Ｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ ２８（６８２９） ３６（８７８０）＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，＃Ｐ＜００５

５　２组患者的临床疗效评价
治疗６个月后，试验组和对照组的总有效率分别

为８７８０％（３６例／４１例）和６８２９％（２８例／４１例），
试验组的总有效率显著高于对照组，在统计学上差异

有统计学意义（Ｐ＜００５），见表４。
６　安全性评价

治疗６个月内，试验组发生２例皮疹、２例肢体疼
痛、１例头晕；对照组发生４例皮疹、２例头晕、１例恶
心、１例肢体疼痛。试验组和对照组患者的药物不良
反应总发生率比较，在统计学上差异无统计学意义

［１２２０％（５例／４１例）ｖｓ１９５１％（８例／４１例），
Ｐ＞００５］。

讨　　论

目前，临床治疗 ＰＭＯＰ以双膦酸盐、降钙素类为
主，阿仑膦酸钠虽可在一定程度上提高骨密度、抑制
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骨吸收和降低脆性骨折发生风险，但长期使用效果欠

佳且会出现心血管疾病等药物不良反应。特立帕肽

是国内首个骨形成剂，可刺激成骨细胞活性并防止成

骨细胞凋亡，从而增加成骨细胞数量和新骨形

成率［９］。

ＰＭＯＰ患者的骨量低和骨微结构遭到破坏，可导
致骨脆性并增加骨折风险，常出现疼痛、骨骼与关节

变形等临床症状［１０］。本研究结果显示，试验组临床

疗效优于对照组。原因在于：①阿仑膦酸钠能够抑制
破骨细胞活性，降低骨吸收作用；②特立帕肽能够上
调破骨细胞核因子 －κＢ受体活化因子配体的表达，
有助于提高骨细胞活性，从而增加骨量和骨强度，加

强骨小梁连续性，能有效缓解患者临床症状。２种药
物联合使用以达到抑制骨吸收和刺激骨形成的目的。

ＰＭＯＰ的主要危险因素是低 ＢＭＤ，尤其是在髋
部，ＢＭＤ是骨折的主要决定因素，也是评估临床治疗
中使用的合成代谢药物和抗骨质疏松药物的重要参

数。已有学者研究发现，阿仑膦酸钠联合特立帕肽能

够提高ＢＭＤ，改善骨代谢异常［１１］。本研究结果显示，

试验组治疗后的 ＢＭＤ均显著高于对照组，说明联合
治疗能有效改善 ＢＭＤ状况。究其原因在于，阿仑膦
酸钠可诱导破骨细胞凋亡，但对成骨细胞几乎没有直

接影响，主要通过增加矿物质在现有骨基质中的沉积

来抑制骨转换，以增加 ＢＭＤ。相比之下，特立帕肽具
有骨诱导作用，可通过诱导骨髓中的骨祖细胞分化和

预先存在的骨衬细胞以及抑制成骨细胞凋亡来提高

成骨细胞出生率，刺激成骨细胞形成新骨。机制上的

差异导致抗骨吸收和合成代谢治疗对骨密度的影响

存在显著差异。ＬＩ等［１２］研究将５８７例 ＰＭＯＰ患者随
机分为２组，分别给予阿仑膦酸钠与特立帕肽，结果
显示就腰椎 ＢＭＤ变化而言，特立帕肽不劣于阿仑膦
酸钠，也证实２种药物从不同机制改善患者ＢＭＤ。

在骨质疏松症患者中，骨代谢包括旧骨的吸收和

新骨的形成过程，可能有助于评估整体骨重建速

率［１３］。本研究结果显示，治疗６个月后，试验组的ＯＣＮ、
ＰＩＮＰ水平均显著高于对照组，试验组的 ＴＲＡＰ－５ｂ、
ＣＴＸ－Ⅰ水平均显著低于对照组，由此可以推断，说明
阿仑膦酸钠联合特立帕肽能够增加血清中ＯＣＮ、ＰＩＮＰ
的水平。有学者指出，ＰＩＮＰ、ＯＣＮ水平与ＢＭＤ的变化
密切关系［１４］，联合治疗可以通过调节ＰＩＮＰ、ＯＣＮ水平
改善患者骨代谢异常情况，治疗效果优于单独治疗。

本研究结果显示，试验组与对照组相比，疼痛情况

得到有效缓解，患者精神心理状态得到改善，进一步提

高其生活质量，与刘玉章［１５］等研究结果一致。本研究

结果还显示，联合用药不会显著增加药物不良反应发生

率，说明联合治疗具有较高安全性，虽然有一定的药物

不良反应，但是患者均可以耐受。
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