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【摘要】 目的 探讨椎体CT值变化对原发性骨质疏松症（OP）唑来膦酸钠疗效的评价价值。方法

选取2018年5月至2021年4月医院收治的152例原发性OP患者为研究对象，所有患者均采用唑来膦酸

钠治疗，统计治疗后12个月疗效。收集患者临床资料，采用Logistic回归分析影响原发性OP患者唑来

膦酸钠治疗疗效的因素，用受试者工作特征（ROC）曲线分析影响因素对原发性OP唑来膦酸钠疗效的评

价价值。结果 152例原发性OP患者脱落2例，剩余150例患者中59例患者疗效满意，91例患者疗效不

佳。将单因素分析有统计学意义的LDLC水平、25-羟维生素D、腰椎体骨松质L1 △CT值为自变量进行

Logistic回归分析，结果显示腰椎体骨松质L1 △CT值（OR=4.084，95% CI：1.680，9.925）、25-羟维生素D

（OR=3.640，95% CI：1.498，8.847）是影响原发性OP唑来膦酸钠疗效的独立因素（P＜0.05）。ROC曲线

显示腰椎体骨松质L1 △CT值评价原发性OP唑来膦酸钠疗效的AUC高于 25-羟维生素D（P＜0.05）。

结论 原发性OP患者存在唑来膦酸钠治疗疗效不佳风险，椎体CT值变化、25-羟维生素D水平与原发

性OP唑来膦酸钠疗效有关，且二者评价原发性OP唑来膦酸钠疗效效能良好。
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【Abstract】 Objective To explore the predictive value of CT value changes of vertebral body for the effi-

cacy of zoledronate sodium in primary osteoporosis (OP). Methods 152 patients with primary OPwho were ad-

mitted to the hospital from May 2018 toApril 2021 were selected as the research objects.All patients were treated

with zoledronic sodium, and the curative effect was calculated 12 months after treatment. Patient clinical data

were collected. Logistic regression was used to analyze the factors that affect the efficacy of zoledronate in pa-

tients with primary OP. Receiver operating characteristic (ROC) curve was used to analyze the evaluation value of

influencing factors on the efficacy of zoledronate in primary OP. Results 2 patients dropped out.Among the re-

maining 150 patients, 59 patients had satisfactory curative effects, and 91 patients had poor curative effects of the

152 patients with primary OP. Logistic multivariate regression analysis showed that lumbar vertebral body cancel-

lous bone L1 △CT value (OR=4.084, 95% CI: 1.680, 9.925), 25-hydroxyvitamin D (OR=3.640, 95% CI: 1.498,

8.847) were the influencing factors Independent factors for the efficacy of zoledronate sodium in patients with

OP. The ROC curve showed that theAUC of lumbar vertebral cancellous bone L1△CT value in evaluating the ef-

ficacy of primary OP zoledronate was higher than that of 25-hydroxyvitamin D. Conclusions Patients with pri-

mary OP are at risk of poor efficacy of zoledronate treatment. The changes of vertebral CT value and 25- hy-

droxyvitamin D level are related to the efficacy of zoledronate in primary OP. OPzoledronate has good efficacy.

【Key words】 Primary osteoporosis; CT value of vertebral body; Efficacy of zoledronate sodium;
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原发性骨质疏松症（osteoporosis，OP）是临床常

见的增龄骨骼疾病，50 岁以上女性 OP 患病率在

20%左右，男性在14%左右，60岁以上老年人群患病

率尤为突出[1-3]。临床针对原发性OP主要采取药物

治疗，唑来膦酸钠是临床常用药物之一，但仍有部分

OP患者出现唑来膦酸钠疗效不佳情况[4]。早期有效

评价原发性OP患者唑来膦酸钠治疗疗效，便于临

床及时更换药物，避免延误治疗时间是临床上迫切

需要解决的问题。目前临床缺乏早期有效评价原发

性OP患者唑来膦酸钠治疗疗效的指标，积极寻找

安全、高效评价指标十分重要。

近期研究显示 [5-6]，OP 患者腰椎体 CT 值与骨

密度关系密切。目前临床常用骨密度作为原发性

OP患者治疗疗效重要评价指标之一，基于前人研

究，我们推测腰椎体 CT 值与原发性 OP 患者唑来

膦酸钠治疗疗效同样有关，短期腰椎体CT值变化

可以有效评价原发性 OP 患者唑来膦酸钠的治疗

疗效。但目前国内尚未见椎体CT值与原发性OP

患者唑来膦酸钠疗效的关系及关系验证的相关报

道，也未见原发性骨 OP 患者短期椎体 CT 值变化

量对唑来膦酸钠治疗疗效评价的相关报道，既往

多侧重报道唑来膦酸钠等药物治疗原发性 OP 的

疗效[7-8]。鉴于此，本研究将原发性OP患者纳入研

究，通过前瞻性研究探讨椎体CT值变化对原发性

OP患者唑来膦酸钠疗效的评价价值（即短期疗效

评价治疗后 12个月疗效价值），以便为临床提供参

考，详情如下。

资料与方法

一、一般资料

选取 2018 年 5 月至 2021 年 4 月医院收治的

152 例原发性 OP 患者为研究对象，其中男 72 例

（47.37%），女 80例（52.63%），年龄 50～80岁，平均

（62.15±7.96）岁，平均体质量指数为（23.67±2.90）kg/m2，

吸烟史48例，饮酒史31例。所有患者均符合以下纳

入及排除标准。本研究已经医院伦理委员会审批通

过（2015JJ4037）。

纳入标准：①符合《原发性骨质疏松症诊疗指南

（2017）》[9]中关于原发性OP诊断标准者；②年龄≥
50岁者；③首次使用唑来膦酸钠治疗且能动态追踪

临床疗效者；④自愿签署研究知情同意书。

排除标准：①合并胸腰椎骨折、心肝肾等重要脏

器功能障碍、恶性肿瘤等疾病者；②继发性OP、特发

性OP；③伴有免疫缺陷、严重心血管疾病及传染性

疾病者；④合并其他骨代谢疾病者；⑤伴有精神性疾

病或认知功能障碍者；⑥依从性差者；⑦自然失访者。

二、治疗方案

所有患者常规补钙，并静脉滴注唑来膦酸钠

（ 江 苏 恒 瑞 医 药 股 份 有 限 公 司 ，国 药 准 字

H20041953），5 mg/次，滴注 15 min以上，静脉滴注

前后分别给予 0.9%氯化钠溶液（湖南金健药业有限

责任公司，湖南金健药业有限责任公司）500 mL水

化，每年给药1次。

三、收集资料

收集所有患者基本资料及治疗前生化指标，包

括性别、年龄、体质量指数、吸烟史、饮酒史、甘油三

酯（triglycerides，TG）、总胆固醇（total cholesterol，

TC）、高密度脂蛋白胆固醇（high density lipoprotein

cholesterol，HDLC）、低密度脂蛋白胆固醇（low den-

sity lipoprotein cholesterol，LDLC），血清骨碱性磷酸

酶、血钙、血磷、25-羟维生素D、腰椎体L1 CT值等。

四、腰椎体L1 CT值测定方法

所有患者治疗前、治疗后 6个月分别进行飞利

浦Brilliance 64层螺旋CT扫描，CT扫描层厚为3 mm，

间距为1.5 mm，管电压为120 kvp，管电流为150 mA，

选取腰椎 1～4椎体中间层绘制最大的感兴趣区域

（ROI），避开椎体静脉丛、骨皮质、骨质增生、伪影

等。分别测量腰椎L1骨皮质、骨松质CT值（取平均

值）。所有参数均由两位具有3年以上CT诊断经验

的医师进行双盲法测量，意见不同时协商解决。腰

椎体骨皮质或骨松质L1△CT值=治疗后6个月的腰

椎体骨皮质或骨松质L1 CT值减去治疗前腰椎体骨

皮质或骨松质L1 CT值的绝对值，详见图1、图2。

五、临床疗效判定方法[10]

所有患者治疗后随访12个月，将治疗后12个月

腰椎L1骨密度比治疗前升高2%以上，腰膝酸软、下

肢麻木、全身骨痛或腰脊疼痛等症状消失记为疗效

满意，纳入疗效满意组，否则记为疗效不佳组。

六、统计学处理

采用SPSS18.0（美国 IBM公司）行数据分析，采

用Kolmogorov-Smirnov检验是否符合正态分布，符

合正态分布的资以 x̄ ±s表示，TC、TG、HDLC、LD-

LC、骨碱性磷酸酶、血钙、血磷、25-羟维生素D和腰

椎体L1△CT值的比较采用 t 检验。性别、年龄、体

质量指数、吸烟史和饮酒史的比较以“例/%”表示计
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数资料，并c2检验。将单因素分析结果有统计学差

异的因素纳入Logistic多因素回归模型。以受试者

工作特征（ROC）曲线下面积（AUC）评价评价价

值。P＜0.05为差异有统计学意义。

结 果

一、疗效不佳者及疗效满意者临床资料比较

治疗后随访12个月，152例原发性OP患者脱落

2例，剩余150例患者中59例（39.33%，59例/150例）

患者疗效满意，91例（60.67%，91/150）患者疗效不

佳。疗效不佳者 LDLC 水平高于疗效满意者，25-

羟维生素D水平低于疗效满意者，差异均有统计学

意义（P＜0.05）。疗效不佳者腰椎体骨松质L1 △CT

值低于疗效满意者，差异有统计学意义（P＜0.05），见

表1。

二、影响原发性OP唑来膦酸钠疗效的Logistic

多因素分析

以原发性OP唑来膦酸钠疗效为因变量（疗效

满意=0，疗效不佳=1），LDLC水平、25-羟维生素D、

腰椎体骨松质L1 △CT值为自变量进行Logistic回

归分析，结果显示腰椎体骨松质L1△CT值、25-羟维

生素D是影响原发性OP唑来膦酸钠疗效的独立因

素（P＜0.05），见表2。

三、腰椎体骨松质L1 △CT值和 25-羟维生素D

评价原发性OP唑来膦酸钠疗效的价值分析

ROC曲线结果显示，腰椎体骨松质L1 △CT值

评价原发性OP唑来膦酸钠疗效的AUC高于 25-羟

维生素D（P＜0.05），见图3和表3。

图1 椎体CT图像 图2 椎体CT值测量

表1 疗效不佳者及疗效满意者临床资料比较[例（%）]

因素

性别

男性

女性

年龄（岁）

≥60

＜60

体质量指数（kg/m2）

＜25

≥25

吸烟史

饮酒史

TC（mmol/L）

TG（mmol/L）

HDLC（mmol/L）

LDLC（mmol/L）

骨碱性磷酸酶（U/L）

血钙（mmol/L）

血磷（mmol/L）

25-羟维生素D（ug/l）

腰椎体L1△CT值（HU）

骨皮质

骨松质

疗效不佳者（n=91）

40（43.96）

51（56.04）

34（37.36）

57（62.64）

76（83.52）

15（16.48）

30（32.97）

20（21.98）

4.70±0.81

2.26±0.37

1.43±0.22

2.35±0.39

82.35±12.30

2.19±0.28

1.27±0.21

19.32±3.24

1.06±0.17

3.04±0.42

疗效满意者（n=59）

31（52.54）

28（47.46）

20（33.90）

39（66.10）

50（84.75）

9（15.25）

18（30.51）

11（18.64）

4.51±0.62

2.31±0.33

1.46±0.21

1.99±0.35

81.21±11.65

2.21±0.32

1.29±0.23

21.97±3.56

1.11±0.19

5.09±0.71

t/c2值

1.059

0.186

0.040

0.099

0.243

1.533

0.843

0.830

5.746

0.566

0.404

0.549

4.706

1.680

22.214

P值

0.304

0.666

0.841

0.753

0.622

0.127

0.401

0.408

＜0.001

0.572

0.687

0.584

＜0.001

0.095

＜0.001

① ②

··287



中华老年骨科与康复电子杂志 2022年10月 第8卷 第5期 Chin J Geriatr Orthop Rehabil（Electronic Edition）, October 2022, Vol.8, No.5

讨 论

一、评价唑来膦酸钠疗效的必要性

原发性OP是主要影响老年、绝经后妇女的骨

骼疾病之一，目前已有多种药物应用于临床治疗原

发性OP。双膦酸盐药物是临床应用较为广泛的药

物，其中唑来膦酸钠具有促进骨愈合、增强骨矿物质

密度、减少骨吸收、预防病理性骨折、抑制骨转换和

调节骨重塑等重要作用[11-13]。唑来膦酸钠属于双膦

酸盐家族一员，是治疗原发性OP常用药物之一，每

年仅使用1次，其疗效需在用药1年后方可获取，部

分OP患者存在唑来膦酸钠疗效不佳情况 [14-15]。笔

者认为依据原发性OP患者唑来膦酸钠治疗早期疗

效评价 1年后唑来膦酸钠治疗疗效十分重要，有助

于临床及时更换药物，避免延误治疗时机。但目前

临床缺乏早期有效评价原发性OP患者唑来膦酸钠

治疗疗效的指标。

二、腰椎体骨松质L1 △CT值对唑来膦酸钠疗

效评价的价值

近期研究显示[5-6]OP患者腰椎体CT值与骨密度

有关。我们推测短期腰椎体CT值变化可以有效评

价原发性OP患者唑来膦酸钠的治疗疗效，但目前

国内尚未见相关报道，故本研究特通过前瞻性研究

探讨上述问题，以便为临床提供参考。

本研究显示，150例患者中59例（39.33%，59例/

150例）患者疗效满意，91例（60.67%，91/150）患者疗

效不佳，提示原发性OP患者存在唑来膦酸钠治疗疗

效不佳风险，临床需高度重视原发性OP患者治疗疗

效，及时调整药物，侧面提示开展本研究意义重大。

Logistic多因素回归分析显示腰椎体骨松质L1 △CT

值、25-羟维生素D是影响原发性OP唑来膦酸钠疗效

的独立因素，说明椎体CT值、25-羟维生素D变化与

原发性OP唑来膦酸钠疗效有关。腰椎体CT是可动

态检查三维空间结构骨密度变化的技术，CT值表示

组织密度高低程度，周围组织对CT值影响较小，可

直观观察腰椎体皮质骨、松质骨CT值变化情况[16]。

腰椎体以松质骨为主，骨皮质相对较薄，骨松质多且

集中，松质骨代谢转化率在 20%～25%[17]，是骨皮质

的8倍[18]，松质骨代谢、骨丢失反应或年龄相关骨丢

失率较为敏感，相较于骨皮质，患者骨密度变化情况

可早期呈现，更早反映原发性OP组织学状态、唑来

膦酸钠治疗效果，为腰椎体CT评价原发性OP唑来

膦酸钠治疗效果提供了解剖学基础。骨基质的主要

成分是羟基磷灰石，磷与钙会直接参与骨形成，当机

体血清中的磷、钙水平发生变化时，会影响骨形成与

骨吸收的平衡性，进而引发骨质疏松[19]。原发性OP

患者骨量丢失，黄骨髓、脂肪成分增加，一系列病理变

化致使骨密度减低，椎体松质骨CT值降低，唑来膦酸

钠通过增强骨矿物质密度、减少骨吸收、调节骨重塑

等途径提高骨密度，治疗后椎体松质骨CT值增高。

三、腰椎体骨松质L1 △CT值评价唑来膦酸钠

疗效的价值优于25-羟维生素D

25-羟维生素D是维生素D在机体内的主要存

表2 影响原发性OP唑来膦酸钠疗效的Logistic多因素分析

因素

腰椎体骨松质L1 △CT值

25-羟维生素D

β
1.407

1.292

SE

0.235

0.304

Wald c2

35.847

18.063

P

＜0.05

＜0.05

OR

4.084

3.640

95% CI

1.680，9.925

1.498，8.847

表3 腰椎体骨松质L1 △CT值和25-羟维生素D评价疗效的效能分析

指标

腰椎体骨松质L1 △CT值

25-羟维生素D

截断值

4.08 HU

20.86 ug/l

AUC

0.754

0.703

95% CI

0.656，0.852

0.565，0.813

灵敏度

74.19%

78.90%

特异度

70.00%

62.19%

图3 腰椎体骨松质L1 △CT值和25-羟维生素D评价原发性

OP唑来膦酸钠疗效的ROC曲线
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在形式，参与肠道对钙的吸收过程，以便有足量钙用

于骨矿化，在维持骨骼健康方面也起着至关重要的

作用[20]。25羟维生素D通过作用于成骨细胞或直接

作用于破骨细胞前体来刺激破骨细胞生成、发育分

化，可能增加成骨细胞活性、降低破骨细胞活性，促

进骨形成及骨矿化过程。低水平 25羟维生素D的

原发性OP患者可能存在骨量丢失情况。腰椎体骨

松质L1 △CT值小、25-羟维生素D变低，提示唑来膦

酸钠改善原发性OP患者治疗疗效不佳。ROC曲线

结果显示，腰椎体骨松质L1 △CT值评价原发性OP

唑来膦酸钠疗效的AUC高于 25-羟维生素D，提示

椎体CT值变化评价原发性OP唑来膦酸钠疗效效

能良好。

四、结论

综上，原发性OP患者存在唑来膦酸钠治疗疗

效不佳风险，椎体CT值变化、25-羟维生素D水平与

原发性OP唑来膦酸钠疗效有关，二者评价原发性

OP唑来膦酸钠疗效效能良好。本研究存在以下局

限性：疗效不佳者与疗效满意者腰椎体骨松质L1△
CT值的差异仅约为 2HU，虽存在统计学差异，但数

值受扫描机器及扫描条件的影响，因此推广价值可

能受限。另外，本研究样本量过小、随访时间短，后

续可开展多中心、大样本量研究，并延长随访时间进

一步验证本研究结论。
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