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金天格在老年骨质疏松性椎体骨折术后的应用及临床分析 *
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摘要目的：探讨和分析金天格胶囊在老年骨质疏松症导致的椎体骨折术后的作用和临床疗效。方法：将 2013.01-2015.01来我院

明确诊断为骨质疏松症导致的椎体骨折共计 136人经纳入标准和排除标准筛选后，使用随机数字表将其随机分为 2组。实验组

给予经皮椎体成形术（PVP）+钙剂 +维生素 D+唑来磷酸 +金天格胶囊治疗。对照组则不给予金天格进行治疗。所有患者均至少

接受了 12个月的系统随访观察。观察和进行比较的指标主要为疼痛（VAS），骨密度，Macnab腰椎功能评分以及血液肝肾功等指

标。结果：在术后 3月和 12个月，两组患者在疼痛、骨密度及腰椎功能评分等方面较术前均有显著改善(P<0.05)。两组之间在上述

指标中有统计学显著性差异。而在血液肝肾功等指标的比较中，则未发现疼显著统计学差异(P>0.05)。结论：金天格胶囊在骨质疏

松性椎体骨折术后的应用，能够有效地提高治疗效果，安全程度较高，在临床中可进一步的进行推广应用。
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Application of Jintian'ge in Treatment of Vertebral Compression Fracture
after Operation in Senile Osteoporosis Patients*

To study the clinical application of Jintian'ge capsule in treatment of vertebral compression fracture after

operation in senile osteoporosis patients. In this study, 136 senile osteoporotic vertebral compression fracture patients

hospitalized in our hospital between 2013.01 and 2015.01 were selected and randomly divided into the control group and the treatment

group. Patients in the control group were treated by PVP+ anti osteoporosis treatment, while those in the treatment group were given

Jintian'ge capsule in addition to those. All patients received at least 12 months fellow up. Clinical outcomes were evaluated by VAS, bone

density, lumbar vertebral function and hepatic and renal function test. The VAS score, bone density and lumbar function of the

patients were significantly better than pre-operation, and there was significantly difference between two groups too (P<0.05). There was

no difference between two groups in the hepatic and renal function test and the complication. Jintian'ge capsule is

applicable in adjuvant therapy after the osteoporotic vertebral compression facture after PVP surgery.
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前言

骨质疏松症是目前中老年人的常见疾病。其因骨量减少，

骨的微观结构遭受破坏，从而导致骨脆性增加，骨折发生率显

著增高[1，2]。特别是对于老年人来讲，由于激素水平减退，室外活

动时间减少，机能降低等原因，骨质疏松症的发病率更是显著

高于年轻人[3，4]。骨质疏松症的最主要表现即为病理性脆性骨折
[5，6]。往往不需要暴力，甚至简单的咳嗽或者翻身即可导致骨折

的发生。其好发部位主要在脊柱椎体，髋关节，腕关节等处[7，8]。

一旦发生，由于可导致患者长时间卧床，因此给广大患者带来

了经济及精神的众多负担，甚至死亡的威胁[9]。目前对于椎体的

骨折，一般采用经皮椎体成形术（PVP）辅助药物抗骨质疏松的

治疗[10，11]。比较公认的是钙 +活性维生素 D3+双磷酸盐类的治

疗方案[12]。金天格以天然虎骨粉为主要原料，作为优秀的中药

已被证实在骨质疏松的治疗中发挥重要作用。我们拟观察中西

医结合用药的治疗方案在骨质疏松椎体骨折术后的临床疗效。

1 资料和方法

1.1 一般资料

本研究经纳入及排除标准筛选后，共纳入病例 136例，通
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表 1两组患者的手术前后疼痛评分的比较（x依s）
Table 1 Comparison of the VAS before and after operation (x依s)

Groups
VAS

P
Experiment group Control group

Preoperation 7.93 ± 1.25 7.88 ± 1.31 P>0.05

Day after surgery 3.01 ± 1.27* 3.08 ± 1.16* P>0.05

12 months after surgery 1.04 ± 0.42* 1.82 ± 0.65* P<0.05

Note: *P<0.05, compared with preoperation.

过随机数字表将其分为实验组和对照组（各 68例）其中，在实

验组中，男性共计：31例，女性为 37例；年龄为 60-85岁，平均

76.6± 8.4 岁；骨折节段突出所在节段 T9 及以上 6 例，

T10-T12：31例，L1-L3：20例，L4-L5：11例。在对照组中，男性

共计：29例，女性为 39例；年龄为 60-83岁，平均 75.9± 8.9岁；

骨折节段突出所在节段 T9 及以上 5 例，T10-T12：37 例，

L1-L3：16例，L4-L5：10例。两组患者在性别、年龄、突出节段指

标中，等经统计学分析比较未发现显著性差异(P>0.05)。两组患

者具有可比性。所有患者均已了解本课题的研究方法和意义。

并签署相关同意书。本课题已经本院伦理委员会批准通过。（伦

理书号：LL20120138）。

其纳入标准和排除标准分别为：纳入标准[13] ① 严格按照最

新的骨质疏松诊治指南，患者确诊为骨质疏松症，且目前疼痛

的病因确定为椎体的骨质疏松性骨折；② 均行 PVP手术，且是

单节段骨折患者；③ 患者术前肝肾功均无显著异常。排除标准
[13]① 患者对任何一种或几种使用的药物过敏者；② 患者同时服

用和接受对骨代谢有显著影响的药物者；③ 患者合并有严重的

腰椎退行性疾病或肿瘤等疾病者；④ 患者整体身体素质较差或

符合其他严重疾病者。

1.2 方法

1.2.1 手术方法 所有患者均按照椎体骨折的经典 PVP方法

进行手术。简要叙述为：患者采用俯卧位，定位准确后，消毒铺

单。采用局部麻醉的方法进行麻醉。沿标记好的穿刺点使用穿

刺针进行穿刺，直至病椎。再次透视无误后，取出针芯，将配置

好的骨水泥注入椎体中。一般情况下单侧注入，注入量不超过

4.5 mL。在注入过程中谨防骨水泥的渗漏。全层缝合切口。无

菌敷料包扎。

1.2.2 抗骨质疏松治疗 所有两组患者在手术后均给予抗骨

质疏松治疗。具体治疗方案为钙尔奇 +罗盖全 +唑来磷酸注射

液。与对照组不同的是，实验组给予金天格胶囊进行治疗。治疗方

法为口服，3粒 /次，3次 /日，共进行 3个月的治疗。在患者注射

唑来磷酸注射液时（每年一次），注意水化及发热症状的预防。

1.2.3 术后处理 在一般情况下，患者在术后当日即可床上行

功能锻炼。术后第 2日即可佩戴支具下地活动。所有患者均不

给予抗生素。术后复查无特殊情况后，即可在抗骨质疏松流程

后安排出院。

1.2.4 评价指标 在疼痛、骨密度、腰椎功能、肝肾功等方面对

于两组患者在术后进行相应的临床评价。疼痛指标主要采用

VAS评分标准[14](Visual Analogue Scale)法（分值为 0-10分，分

数越低代表疼痛程度越小）对疼痛情况进行评估。骨密度采用

双能 X线骨密度仪进行测量。腰椎功能则使用Macnab腰椎功

能评定标准进行相应的评估 [15]（按照具体治疗效果可共分优，

良，可，差等四个等级。"优 "：症状得到显著提高和改善，已能

够完成正常水平生活和活动；"良 "：能够完成正常生活和互

动，但在某些情况下仍能感到有轻微的症状；"可 "：表示目前

对生活和工作仍有部分影响，症状较前有不同程度的改善；"差

"：症状并未出现显著改善，甚至有所加重）。通过血液生化检查

等对患者的肝肾功等指标进行相应的检测和比较。

1.3 统计学分析

使用 SPSS 17.0根据不同的样本类型采用不同的检验方

法：计数资料采用卡方检验，计量资料采用 t检验进行比较，以

P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 关于疼痛指标的比较

对两组患者在术前、术后及术后 12月的疼痛 VAS指标进

行记录和比较。实验结果显示，两组患者在术前的疼痛指标的

比较中未见显著差异。在术后其疼痛指标较术前均有显著的降

低（P<0.05），但两组之间并无显著性差异（P>0.05）。但在术后

12个月的比较中，实验组的 VAS指标显著优于对照组。见表1。

2.2 关于骨密度指标的比较

对两组患者在术前及术后 12月的骨密度（t值）指标进行

记录和比较。实验结果显示，两组患者在术前的骨密度指标的

比较中未见显著差异。但在术后 12个月的比较中，两组患者较

术前均有显著的改善（P<0.05），且实验组的 VAS指标显著优

于对照组（P<0.05）。见表 2。

2.3 MacNab疗效评价

根据患者在术后 12月时的情况，对患者进行 MacNab的

评价和比较。结果显示：实验组 68例患者中，优 55例(80.9 %)，

良 8例(11.8 %)，可 3例(4.4 %)，差 2例(2.9 %)，优良率为 92.6

%。对照组 68例患者中，优 48例(70.6 %)，良 10例(14.7 %)，

可 6例(8.8 %)，差 4例(5.9 %)，优良率为 85.3 %。两组相比，实

验组显著优于对照组（P>0.05）。

2.4 两组患者在肝肾功指标的疗效评价

对两组患者在术前及术后 12月的肝肾功指标进行记录和

比较。实验结果显示，两组患者在术前的肝肾功指标的比较中

未见显著差异。在术后 12个月的比较中，两组患者仍未见显著

差异。见表 3。
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Groups
BMD

P
Experiment group Control group

Preoperation 0.765 ± 0.053 0.778 ± 0.061 P>0.05

12 months after surgery 0.835 ± 0.042* 0.816 ± 0.065* P<0.05

表 2两组患者的手术前后骨密度评分的比较（x依s）
Table 2 Comparison of the BMD of patients before and after operation (x依s)

Note: *P<0.05, compared with preoperation.

表 3两组患者的肝肾功指标的疗效比较

Table 3 Comparison of the hepatic and renal function between two groups

Groups Experiment group Control group P

ALT（U/L） 13.58± 4.65 13.98± 4.56 P>0.05

TBIL（滋mol/L） 9.45± 1.87 10.06± 1.15 P>0.05

DBIL（滋mol/L） 3.41± 0.89 3.45± 0.87 P>0.05

BUN（mmol/L） 3.32± 0.84 3.49± 0.94 P>0.05

CREA（滋mol/L） 69.42± 11.84 66.29± 17.67 P>0.05

URIC（滋mol/L） 293.45± 56.82 303.85± 71.87 P>0.05

3 讨论

原发性骨质疏松症是目前老年人的常见病和多发病。据研

究，在 60岁以上的老年患者中，有一半以上的人群伴有骨质疏

松或者骨量的降低[16]。随着老龄化的不断进展，目前在全球范

围内骨质疏松已成为一个全社会关注的焦点问题。由于骨质疏

松在出现骨折之前，大多并无严重症状或只表现为轻度疼痛症

状，很多患者是以骨折为首要症状进行就诊的[17]。椎体骨折是

骨质疏松病理性骨折的最常见好发位置[18]。一旦骨折，患者往

往感觉剧烈疼痛，不能正常活动，严重影响到生活质量，甚至因

卧床综合征而带来生命的威胁。目前对于骨质疏松症的治疗已

达成共识[19]，那就是预防为主，全面综合治疗。对于已发生椎体

骨折的患者给予经皮椎体成形术，利用骨水泥来恢复脊柱的稳

定性同时对相应的神经进行灭活以减轻痛苦的治疗方案已经

得到公认[20]。而在手术之后，最为重要的环节则是利用药物进

行抗骨质疏松治疗。

钙剂是抗骨质疏松治疗的基础。而活性维生素 D则是使

钙能够吸收的重要工具。两者共同构成了抗骨质疏松的 "地基

"。因此，在骨质疏松一旦确定之后，则应该立即进行钙剂和维

生素 D的补充，并且要长期坚持服用。同时，还应积极的进行

二磷酸盐类的补充。其治疗原理是抑制破骨细胞的生成同时促

进成功细胞的合成，提高骨密度，增多骨量[21，22]。目前已证实，二

磷酸盐类在骨质疏松的治疗中能够起到确切的作用。因此，在

本研究中，我们选择的抗骨质疏松的基本治疗方案为钙剂 +活

性维生素 D+二磷酸盐。

中医在我国的医学历史中占有十分重要的地位并发挥了

璀璨的光芒。随着医学技术的不断进步，特别是中医药技术的

不断提高。中西医联合用药的理论不断趋于完善。特别是对于

病因复杂的骨灰疏松症来讲，使用联合用药的方法更能取得良

好的治疗效果。中西医联合用药已经成为抗骨质疏松治疗的一

种新的趋势。中医理论认为 "肾主骨 " [23]。"肾虚精亏,肾阳衰微,

阴阳俱虚,无以藏真明而寓元阳,故而骨弱 "。是 "肾虚 "导致骨

骼出现问题，从而导致结构的变化，最终引发骨质疏松的出现。

因此在治疗中应据此进行补肾的治疗。在长期的临床实践和研

究中，人们发现虎骨是一类宝贵的能够强筋健骨、舒筋活血、通

血脉的中药材，在骨质疏松的治疗中也往往可以取得良好的治

疗效果[24]。虎骨被认为具有抗炎、镇痛、增强机体免疫力、促进

骨折愈合的神奇作用。在改善骨结构，增强骨稳定等方面具有

明显优势[25]。但其缺点是，由于取材困难，资源首先，价格昂贵，

很难得到推广和广泛应用。金天格胶囊是一类以人工虎骨粉为

主要原料的中药类药物，其主要成为和天然虎骨粉相同，能够

在有效的提高成骨细胞活性的同时，抑制破骨细胞的破坏过

程，从而有效的提高骨吸收，降低骨丢失，最终达到提高骨密

度，增强骨量的目的。同时，金天格中还含有 20多种人类必需

的微量元素和多种有机成分如胶原蛋白、骨形态蛋白、各种骨

生长因子及多糖类等。这些均可有效的促进骨形成,抑制骨吸

收,增强骨的密度及强度[26]。

而本次实验的实验结果再次验证了金天格在骨质疏松症

治疗中的重要作用。我们结合病人的实际情况，将其应用在患

者椎体骨折的术后。这样患者的依从性明显增加。实验结果显

示，使用金天格后，患者的骨密度和相应的腰椎功能、疼痛程度

均显著的优于不适用金天格的对照组。而更为关键和重要的

是，在使用后，患者的肝肾功并没有出现显著的改变。从而显示

金天格很好的药物安全性。

总之，在我们的实验中，我们进行了前瞻性的临床实验，将

患者随机的分为两组来观察金天格胶囊在老年骨质疏松椎体

骨折术后的作用。结果显示，金天格胶囊可以收到良好的治疗

效果，且在安全性中并无显著性差异。在临床工作中进一步的

进行使用和推广。而在临床选择中，应根据具体的患者情况进

行个性化的选择。
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