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摘 要 目的：探讨唑来膦酸注射液联合经皮椎体成形术对骨质疏松性椎体压缩骨折（OVCF）患者的临床效果及安全性。方

法。选择2014年1月－2015年12月在我院进行治疗的OVCF患者130例，按随机数字表法分为观察组和对照组，各65例。对照

组患者应用经皮椎体成形术注射骨水泥治疗，观察组患者在对照组基础上加用唑来膦酸注射液5 mg，ivgtt（滴注时间≥15 min），1

年1次。两组患者术后均口服钙剂和维生素 D。观察两组患者治疗后1周、6个月的视觉模拟量表（VAS）评分、Oswestry功能障碍

指数（ODI）、日常生活能力量表（ADL）评分，检测两组患者治疗后1年的腰椎L1～L4和股骨颈的骨密度，并记录不良反应发生情

况。结果：治疗前，两组患者VAS评分、ODI、ADL评分以及腰椎L1～L4和股骨颈的骨密度比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；

治疗后1周、6个月，两组患者VAS评分、ODI显著降低，ADL评分显著升高，且观察组患者显著优于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05）；治疗后1年，观察组患者腰椎L1～L4和股骨颈的骨密度均显著增高，且观察组显著优于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05）。两组患者发热、头晕、骨关节痛、肌肉软组织疼痛、新骨折等不良反应发生率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。结

论：唑来膦酸联合经皮椎体成形术治疗OVCF能明显减轻患者疼痛，改善其功能障碍，增强骨密度，并具有较高的安全性。

关键词 唑来膦酸；经皮椎体成形术；骨质疏松；椎体压缩骨折；临床效果；预后

Clinical Study of Zoledronic Acid Combined with Percutaneous Vertebroplasty for Osteoporotic Vertebral

Compression Fracture

YU Detao，WANG Lei，XING Zhenwu（Dept. of Spinal Surgery，Sanya Municipal People’s Hospital，Hainan

Sanya 572000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the clinical effect and safety of Zoledronic acid injection combined with percutaneous ver-

tebroplasty for osteoporotic vertebral compression fracture（OVCF）. METHODS：A total of 130 OVCF patients selected from our

hospital during Jan. 2014-Dec. 2015 were divided into observation group and control group according to random number table，with

65 cases in each group. Control group was given bone cement by percutaneous vertebroplasty. Observation group was additionally

given Zoledronic acid injection 5 mg，ivgtt，once a year（dripping time ≥15 min），on the basis of control group. Both groups

were given calcium and vitamin D orally after surgery. VAS scores，Oswestry disability index（ODI）and ADL scores were ob-

served in 2 groups 1 week and 6 months after treatment. Bone density of lumbar vertebra L1-L4 and femoral neck were detected

in 2 groups after one year of treatment. RESULTS：Before treatment，there was no statistical significance in VAS scores，ODI

or ADL scores，bone density of lumbar vertebra LI-L4 and femoral neck between 2 groups（P＞0.05）. VAS scores and ODI of 2

groups were decreased significantly，while ADL scores were increased significantly 1 week and 6 months after treatment；obser-

vation group were significantly better than control group，with statistical significance（P＜0.05）. One year after treatment，bone

density of lumbar vertebra L1-L4 and femoral neck in observation group were significantly higher than control group，with statis-

tical significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups as fever，dizziness，

bone and joint pain，muscle soft tissue pain and new fracture（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Zoledronic acid combined with per-

cutaneous vertebroplasty in the treatment of OVCF can significantly relieve pain，improve dysfunction and enhance bone density

with good safety.

KEYWORDS Zoledronic acid；Percutaneous vertebroplasty；Osteoporosis；Vertebral compression fracture；Clinical effect；Prog-

nosis

骨折是骨质疏松症最严重的并发症，其发生率在骨

质疏松患者中占20％，是导致骨质疏松症患者就诊的首

发症状[1]。骨质疏松性椎体压缩骨折（OVCF）是其中最

常见的类型，大多数的OVCF属于稳定型、无神经症状

的脊柱椎体骨折。应用经皮椎体成形术创伤较小、术后

并发症少、疗效较好，是目前临床治疗OVCF的首选方

案[1]。经皮椎体成形术是指经皮通过椎弓根或椎弓根外

向椎体内注入骨水泥以达到增加椎体强度和稳定性、防

止塌陷、缓解疼痛甚至部分恢复椎体高度等目的的一种

微创脊椎外科技术[1]。唑来膦酸是一种特异性作用于骨
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的双膦酸化合物，能够抑制破骨细胞活性，增加骨吸

收，常用于绝经后妇女，但是近年来也逐渐用于男性患

者[2-3]。因此，本研究探讨了唑来膦酸联合经皮椎体成形

术治疗OVCF患者的临床效果，并观察其预后，以期为

临床治疗提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准[4]：（1）治疗前经骨密度检测均确诊为骨质

疏松；（2）所有患者经CT、磁共振（MR）检查为新鲜椎体

压缩性骨折；（3）血钙、血磷、肝功能指标均在正常范围

内；（4）无手术禁忌，能耐受手术；（5）未进行过抗骨质疏

松治疗；（6）不合并其他部位骨折。

排除标准：（1）严重的强直性脊柱炎患者；（2）椎管

内占位病变者；（3）椎体爆裂性骨折者；（4）严重肝肾功

能损害者；（5）低、高血钙症患者；（6）腰椎手术史及术后

失访或随访检查资料不足者。

1.2 研究对象

选择2014年1月－2015年12月在我院进行治疗的

OVCF患者 130例，按随机数字表法分为观察组和对照

组，各65例。其中，观察组患者男性35例，女性30例；平

均年龄（64.49±8.12）岁；骨密度Ⅱ度 30例、Ⅲ度 35例。

对照组患者男性 36例，女性 29例；平均年龄（64.68±

8.31）岁；骨密度Ⅱ度 36例、Ⅲ度 29例。两组患者的性

别、年龄、骨密度等一般资料比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经医院医学伦理

委员会批准，患者知情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

对照组患者应用经皮椎体成形术注射骨水泥进行

治疗[3-4]；观察组患者在对照组基础上给予唑来膦酸注射

液[商品名：密固达，瑞士Novartis Pharma Schweiz，注册

证号：H20160662，规格 100 mL ∶ 5 mg（以唑来膦酸无水

物计）]5 mg，ivgtt（滴注时间≥15 min），1年 1次。两组

患者术后均口服钙剂和维生素 D。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前及治疗后 1周、6个月时的视

觉模拟量表（VAS）评分、Oswestry功能障碍指数（ODI）、

日常生活能力量表（ADL）评分。VAS评分标准：在纸上

面划一条 10 cm的横线，横线的一端为 0分，表示无痛；

另一端为 10分，表示剧痛；中间部分表示不同程度的疼

痛。VAS 分值越高，疼痛越严重。ODI 由 10个问题组

成，包括疼痛强度、生活自理能力、提物、步行、坐位、站

立、干扰睡眠、性生活、社会生活、旅游等10个方面的内

容，每个问题 6个选项，每个问题的最高得分为 5分，选

择第一个选项得分为 0分，最后一个选项得分为 5分。

ODI＝实际得分/最高可能得分×100％，数值越高表示功

能障碍越严重[5]。ADL评分标准：100分为生活自理，＞

60分为基本自理，41～60分为生活需要协助，20～40分

为生活需要很大协助，＜20分为生活完全依赖。（2）检测

患者治疗前及治疗后1年腰椎L1～L4、股骨颈的骨密度

值。（3）观察两组患者不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS 18.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以x±s表示，采用 t检验；计数资料和等级资料以率表

示，前者采用χ2检验，后者采用秩和检验。P＜0.05为差

异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组治疗前后VAS评分、ODI、ADL评分比较

治疗前，两组患者的 VAS 评分、ODI、ADL 评分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后 1周、6个月

时，两组患者的VAS评分、ODI显著降低，ADL评分显著

升高，且观察组患者上述指标显著优于对照组，差异均

有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者治疗前后VAS评分、ODI、ADL评分比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of VAS scores，ODI and ADL scores between 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别

对照组
观察组

n

65

65

VAS评分，分
治疗前

8.77±0.82

8.74±0.79

治疗后1周
4.93±0.68＊

3.62±0.71＊#

治疗后6个月
3.04±0.59＊

2.27±0.64＊#

ODI，％
治疗前

90.46±9.35

90.32±8.84

治疗后1周
73.40±7.26＊

69.51±7.44＊#

治疗后6个月
62.51±7.30＊

55.06±6.93＊#

ADL评分，分
治疗前

41.32±5.32

41.85±5.18

治疗后1周
50.27±5.01＊

62.36±5.42＊#

治疗后6个月
75.45±6.62＊

87.14±7.28＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后腰椎L1～L4和股骨颈的骨密

度比较

治疗前，两组患者腰椎L1～L4和股骨颈的骨密度比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后1年，两组患者

腰椎L1～L4和股骨颈的骨密度均显著提高，且观察组显

著高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

2.3 两组患者不良反应发生情况比较

两组患者均未发生严重不良反应。两组患者发热、

头晕、骨关节痛、肌肉软组织疼痛、新骨折的发生率比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05），详见表3。

表 2 两组患者治疗前后腰椎L1～L4和股骨颈的骨密

度比较（x±±s，g/cm2）

Tab 2 Comparison of bone density of lumbar verte-

bra L1-L4 and femoral neck between 2 groups

before and after treatment（x±±s，g/cm2）

组别

对照组
观察组

n

65
65

腰椎L1～L4
治疗前

0.68±0.15
0.66±0.17

治疗后1年
0.76±0.13＊

0.83±0.14＊#

股骨颈
治疗前

0.65±0.12
0.64±0.10

治疗后1年
0.74±0.16＊

0.85±0.18＊#

注：治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

··4138



中  国
  药

  房
  网

 

www.china-pharm
acy.

com 

中国药房 2017年第28卷第29期 China Pharmacy 2017 Vol. 28 No. 29

表3 两组患者治疗后不良反应发生情况比较[例（％％）]

Tab 3 Comparison of the occurrence of ADR between

2 groups [case（％％）]

组别
对照组
观察组

n

65

65

发热
3（4.62）

5（7.69）

头晕
2（3.08）

3（4.62）

骨关节痛
1（1.54）

3（4.62）

肌肉软组织疼痛
2（3.08）

0（0）

新骨折
2（3.08）

4（6.15）

3 讨论
骨质疏松症是一种以骨量减少、骨组织显微结构退

化及骨强度降低为特征的全身性骨病，OVCF也是临床

常见的骨折类型。经皮椎体成形术因操作相对简便、微

创，近年来逐渐在临床上被广泛应用[6]。该术经椎弓根

穿刺后注入骨水泥，能够有效增加椎体稳定性、增强椎

体强度和刚度、改善脊柱畸形，在OVCF治疗中具有较

好的即刻止痛效果，可有效减轻腰背部疼痛，甚至可恢

复部分椎体高度[7-8]。椎体成形治疗的主要目的在于缓

解疼痛、增加椎体强度。因此，对椎体骨折患者及早行

椎体成形术治疗并同时给予及时的抗骨质疏松治疗，能

积极有效地预防邻近椎体再发骨折的情况[3]。

唑来膦酸是含双氮的第 3代双膦酸类药物，早期主

要应用于骨肿瘤或肿瘤骨转移患者，是骨质疏松治疗循

证医学研究最全面、临床应用最广泛的抗骨吸收类药

物。唑来膦酸进入机体后可迅速分布于骨骼中，选择性

聚集在破骨细胞周围，抑制破骨细胞对骨骼表面的吸附

能力，通过抑制甲羟戊酸通路，抑制破骨细胞的合成及

活性、促进破骨细胞凋亡、减少破骨细胞的数量，抑制骨

吸收，有效逆转骨溶解病变；同时可减少前列腺素等疼

痛和炎症介质的释放，缓解骨痛，促进患者骨关节功能

的恢复[9-10]。循证医学研究表明，双膦酸类药物可提高

腰椎和髋部骨密度，降低椎体及髋部等部位骨折发生的

风险。

本研究结果显示，观察组患者治疗后 VAS 评分和

ODI均显著低于对照组，ADL评分显著高于对照组，提

示唑来膦酸联合经皮椎体成形术注射骨水泥治疗

OVCF可明显减轻患者疼痛，改善其生活质量。检测骨

密度改变有助于判断骨转换率，评估患者的病情、疗效

和预后[6]。本次研究结果显示，观察组患者治疗后1年腰

椎L1～L4和股骨颈的骨密度均显著高于对照组，差异均

具有统计学意义（P＜0.05），说明应用唑来膦酸治疗

OVCF可显著增强患者骨密度，具有有效抗骨吸收的作

用，对于椎体成形术后的疗效巩固具有重要意义[11]。

应用唑来膦酸可引起发热、恶心、关节疼痛、肌肉疼

痛等不良发应[4，12-14]。本研究结果显示，两组患者发热、

头晕、骨关节痛、肌肉软组织疼痛、新骨折的发生率比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05），且治疗过程中并没

有出现严重的不良反应，提示应用唑来膦酸具有较高的

安全性。

综上所述，唑来膦酸联合经皮椎体成形术治疗

OVCF能明显减轻患者疼痛，改善其功能障碍，增强骨密

度，并具有较好的安全性。但本研究样本量较小，对远

期效果及椎体稳定性的效果尚未探讨，有待扩大样本

量、增加观察指标进一步研究。
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