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强骨胶囊联合唑来膦酸治疗绝经后骨质疏松症

临床研究
彭红玲

武汉中西医结合骨科医院(武汉体育学院附属医院)骨内科,武汉 430079

  摘要 目的 评价强骨胶囊联合唑来膦酸治疗绝经后骨质疏松症(postmenopausalosteoporosis,

PMOP)的临床疗效。方法 选取2020年6月—2021年7月本科室治疗的90例PMOP患者,根据随

机数字表法随机分为3组,每组30例。所有患者均予以碳酸钙D3片口服,强骨胶囊组予以强骨胶囊口

服,唑来膦酸组予以唑来膦酸注射液静脉滴注,联合组予以强骨胶囊口服联合唑来膦酸注射液静脉滴

注。治疗1年后,比较3组患者治疗前后视觉模拟评分(visualanaloguescale,VAS)、骨密度(bone
mineraldensity,BMD)、骨转换标志物(boneturnovermarkers,BTMs)水平变化。结果 治疗后,联合

组VAS、血清Ⅰ型胶原C-末端肽交联(C-terminaltelopetideoftype1collagen,CTX)、血清Ⅰ型原胶原

N-端前肽(procollagentype1N-terminalpropeptide,P1NP)、血清抗酒石酸酸性磷酸酶(tartrate-resist-
antacidphosphatase,TRACP)水平显著低于强骨胶囊组、唑来膦酸组(P<0.05);联合组BMD、血清骨

钙素(osteocalcin,OC)水平显著高于强骨胶囊组、唑来膦酸组(P<0.05)。结论 强骨胶囊联合唑来膦

酸治疗PMOP可显著缓解患者疼痛,升高BMD水平,改善骨代谢指标。
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  Abstract Objective ToevaluatetheclinicalefficacyofQianggucapsulecombinedwithzoledronicacidinthe
treatmentofpostmenopausalosteoporosis(PMOP).Methods NinetypatientswithPMOPwhoweretreatedinour
departmentfromJune2020toJuly2021wererandomlydividedintothreegroupsaccordingtotherandomnumber
tablemethod,with30patientsineachgroup.AllpatientsweregivencalciumcarbonateD3tabletsorally,Qianggu
capsulegroupwastreatedwithQianggucapsuleorally,zoledronicacidgroupwastreatedwithzoledronicacidinjec-
tionintravenousdrip,combinedgroupwastreatedwithQianggucapsuleorallycombinedwithzoledronicacidinjec-
tionintravenousdrip.Afteroneyearoftreatment,thechangesofvisualanalogscale(VAS),bonemineraldensity
(BMD),andboneturnovermarkers(BTMs)inthethreegroupswerecomparedbeforeandaftertreatment.Results
Aftertreatment,thelevelsofVAS,serumC-terminaltelopetideoftype1collagen(CTX),serumprocollagentype1
N-terminalpropeptide(P1NP),andserumtartrate-resistantacidphosphatase(TRACP)inthecombinedgroupwere
significantlylowerthanthoseintheQianggucapsulegroupandzoledronicacidgroup(P<0.05).Thelevelsof
BMDandserumosteocalcin(OC)inthecombinedgroupweresignificantlyhigherthanthoseintheQianggucapsule
groupandzoledronicacidgroup(P<0.05).Conclusion Qianggucapsulecombinedwithzoledronicacidinthe
treatmentofPMOPcouldsignificantlyrelievethepainofpatients,increaseBMDlevel,improvebonemetabolism
indicators.
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  绝经后骨质疏松症(postmenopausalosteoporosis,

PMOP)是女性绝经后常见疾病,女性绝经后卵巢功能衰

退,引起体内雌激素水平显著下降,导致骨代谢紊乱,骨
吸收大于骨形成,出现低骨量、骨组织显微结构退行性病

变,骨脆性和骨折易感性增加,从而引发疼痛、骨折甚至

畸形等一系列临床症状。一项流行病学研究显示,PMOP
发病率在绝经女性中占32.5%,随着年龄增长其发病率

也逐步增高,70岁以上患病率高达52.9%~68%[1]。随

着人口老龄化进程的加快,寻找一种安全有效的防治措

施,具有重要的临床意义和社会价值。目前临床上防治

措施以药物干预为主,主要目标为改善患者临床相关症

状、维持骨量和骨质量。唑来膦酸属于骨吸收抑制剂,是
治疗骨质疏松症的有效药物之一。强骨胶囊主要成分为

骨碎补总黄酮,具有补肾强骨、活血止痛的作用,已被证

实能有效缓解骨质疏松性疼痛、改善骨量[2-4]。为证实中

西医结合能否使治疗效果进一步提高,本研究采用强骨

胶囊联合唑来膦酸治疗绝经后骨质疏松症,现将研究结

果报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2020年6月—2021年7月本科室治疗的90
例PMOP患者,根据随机数字表法随机分为3组,每
组30例。强骨胶囊组,年龄(64.34±6.51)岁,病程

(5.43±3.56)年;唑来膦酸组,年龄(63.42±6.65)
岁,病 程(5.52±3.27)年;联 合 组,年 龄(62.23±
7.02)岁,病程(5.47±3.61)年。3组患者一般资料比

较,差异无统计学意义(P>0.05)。

1.2 纳入及排除标准

纳入标准:年龄50~75岁的女性;绝经1年以上;
符合《原发性骨质疏松症诊疗指南(2017版)》[5]中相

关诊断标准,骨密度(bonemineraldensity,BMD)T-
值≤-2.5;有腰背疼痛等症状,但可适度自主活动;近

6个月内未接受相关治疗;患者签署知情同意书,经本

院伦理委员会批准。
排除标准:严重心脑血管疾病及糖尿病者;肝肾

功能异常者;甲状腺及甲状旁腺功能异常者;有治疗

骨质疏松类及激素类药物用药史者;继发性骨质疏松

者;恶性肿瘤患者;口腔牙周疾病者;药物过敏者;依
从性差,无法配合完成治疗或检测者。

1.3 治疗方法

所有患者均予以碳酸钙D3片(惠氏制药有限公

司,国药准字 H10950029)口服,1粒/次,1次/d,连续

服用1年。

强骨胶囊组:在碳酸钙D3片的基础上予以强骨胶

囊(北京岐黄制药有限公司,国药准字Z20030007)口
服,1粒/次,3次/d,连续服用1年。

唑来膦酸组:在碳酸钙D3片的基础上予以唑来膦

酸注射液(正大天晴药业集团股份有限公司,国药准

字H20113138)静脉滴注,5mg/次,1次/年。
联合组:在碳酸钙D3片的基础上予以强骨胶囊口

服和唑来膦酸注射液静脉滴注,用法用量同强骨胶囊

组、唑来膦酸组。

1.4 观察指标

疼痛 视 觉 模 拟 评 分 法(visualanaloguescale,

VAS):比较3组患者治疗前、治疗1年后VAS评分,
总分为0~10分。患者疼痛完全消失,无痛感,记0
分;患者感觉轻微疼痛,可耐受,不影响睡眠,记1~3
分;患者感觉有明显的疼痛,且影响休息,但可耐受

者,记4~6分;患者感觉腰背部有剧烈的疼痛,严重

影响睡眠,并且疼痛难忍,记7~10分。

BMD:采用双能X线吸收法(dualenergyX-ray
absorptionmetry,DXA)检测,对比3组患者治疗前、
治疗1年后BMD水平。

骨转换标志物(boneturnovermarkers,BTMs):
治疗前及治疗1年后,分别采取3组患者空腹静脉血,
检测其血清中抗酒石酸酸性磷酸酶(tartrate-resistant
acidphosphatase,TRACP)、Ⅰ型胶原C-末端肽交联

(C-terminaltelopetideoftype1collagen,CTX)、骨钙

素(osteocalcin,OC)及Ⅰ型原胶原 N-端前肽(procol-
lagentype1N-terminalpropeptide,P1NP)等骨代谢

指标。
观察患者用药后不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS22.0统计软件进行数据处理,计量资料

以均数±标准差(􀭵x±s)表示,组内比较采用配对t检验,
组间比较采用方差分析,两两比较采用SNK法;计数资

料以率(%)表示,组间比较采用χ2检验;以P<0.05为差

异有统计学意义。

2 结果

2.1 VAS、BMD比较

治疗前,3组患者 VAS、BMD比较,差异无统计

学意义(P>0.05)。治疗后,3组患者BMD水平均显

著升高(P<0.05),且联合组显著高于强骨胶囊组、唑
来膦酸组(P<0.05);VAS评分均显著降低(P<
0.05),且联合组显著低于强骨胶囊组、唑来膦酸组

(P<0.05)。见表1。
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表1 3组患者VAS、BMD比较(n=30,􀭺x±s)
组别 时间 VAS(分) BMD(g/cm2)

强骨胶囊组
治疗前 6.46±1.37 0.419±0.031
治疗后 3.05±1.43* 0.517±0.036*

唑来膦酸组
治疗前 6.16±1.24 0.410±0.029
治疗后 2.95±1.13* 0.539±0.026*

联合组
治疗前 6.51±1.33 0.420±0.032
治疗后 1.56±0.55*△▲ 0.739±0.016*△▲

  与治疗前比较*P<0.05,与强骨胶囊组比较△P<0.05,

与唑来膦酸组比较▲P<0.05

2.2 BTMs比较

治疗前,3组患者BTMs比较,差异无统计学意义

(P>0.05)。治疗后,3组患者 OC水平均显著升高

(P<0.05),且联合组显著高于强骨胶囊组、唑来膦酸

组(P<0.05);CTX、P1NP、TRACP水平均显著降低

(P<0.05),且联合组显著低于强骨胶囊组、唑来膦酸

组(P<0.05)。见表2。

2.3 不良反应比较

整个用药治疗过程中,强骨胶囊组未出现不良反

应;唑来膦酸组出现发热3例,关节痛4例,不良反应

发生率为23.3%(7/30);联合组出现发热2例,关节

痛2例,不良反应发生率为为13.3%(4/30)。唑来膦

酸组与联合组不良反应发生率比较,差异无统计学意

义(P>0.05)。以上不良反应,未做任何处理,患者均

可自行缓解。

表2 3组患者BTMs比较(n=30,􀭺x±s)

组别 时间 OC(μg/L) CTX(μg/L) P1NP(ng/mL) TRACP(U/L)

强骨胶囊组
治疗前 30.24±3.59 0.87±0.18 47.67±7.05 5.13±0.69
治疗后 33.58±4.37* 0.61±0.46* 34.01±7.12* 3.59±0.47*

唑来膦酸组
治疗前 31.85±3.55 0.91±0.47 48.68±7.14 4.96±0.84
治疗后 34.76±4.45* 0.67±0.26* 35.07±7.16* 3.41±0.26*

联合组
治疗前 30.75±3.74 0.90±0.45 49.48±7.24 5.08±0.74
治疗后 36.76±4.65*△▲ 0.59±0.26*△▲ 27.07±7.09*△▲ 2.91±0.26*△▲

  与治疗前比较*P<0.05,与强骨胶囊组比较△P<0.05,与唑来膦酸组比较▲P<0.05

3 讨论

PMOP是原发性骨质疏松症的主要类型,常表现

为周身疼痛、脊柱变形、骨畸形、活动能力下降、骨折

风险及死亡率增加,对患者身体、心理以及生活质量

产生极大影响。发病主要与绝经后雌激素分泌减少

有关,引起破骨细胞活性增强,使得骨代谢平衡遭到

破坏,骨吸收大于骨形成,所以维持破骨细胞与成骨

细胞动态平衡是治疗本病的关键。目前西医治疗药

物主要有抑制骨吸收和促进骨形成2大类,唑来膦酸

为双磷酸盐,属于抑制骨吸收类药物,现在临床应用

广泛,能够明显抑制破骨细胞活性、减少骨丢失,增加

骨密度、降低骨折风险,可有效减轻PMOP患者骨痛

症状,改善患者骨代谢相关血清指标并提高 BMD
水平[5-7]。

根据本病临床表现,可归属于中医学“骨痿”范
畴,《素问》曰:“骨枯而髓减,发为骨痿。”肾主骨生髓,
肾精不足,骨髓生化乏源,则骨骼失养,逐渐发展成骨

痿。若先天禀赋不足或年老体虚,以致肾气亏损,肾
精不足,髓失所养,髓空骨软,则发为本病。肾精不足

是导致PMOP的直接病因,肾虚为本,血瘀为标,引发

一系列临床症状。肾主骨,“骨痿者补肾以治之”,补

肾强骨、活血化瘀是中医药治疗骨质疏松的基本治

则。临床研究[8-9]也证实,补肾法治疗骨质疏松具有

确切疗效。强骨胶囊主要成分为骨碎补总黄酮,具有

补肾 强 骨、活 血 止 痛 的 功 效,可 用 于 PMOP 的 治

疗[10]。现代药理学研究[11]表明,骨碎补可促进骨细

胞分化、增殖,加速骨形成,同时使骨髓间充质干细胞

向成骨细胞增殖、分化,并抑制骨细胞凋亡,从而改善

骨密 度,促 进 骨 形 成,还 具 有 抗 炎、镇 痛 的 作 用。

CTX、TRACP是骨抑制指标,在骨吸收抑制剂治疗骨

质疏松症过程中,BTMs有助于了解病情进展,评估药

物疗效,反映患者治疗依从性。OC、P1NP属骨形成

标志物,能够很好地评估成骨细胞状态、活性,从而评

价药物疗效。本项研究结果显示,3组患者治疗后

VAS评分及CTX、P1NP、TRACP水平均较治疗前明

显降低,且联合组显著低于强骨胶囊组、唑来膦酸组;

3组患者治疗后BMD、OC水平均较治疗前明显升高,
且联合组显著高于另外2组。表明在缓解疼痛症状、
改善成骨细胞、促进骨形成方面,中西医结合即强骨

胶囊联合唑来膦酸治疗的临床疗效优于单独用药的

情况。在不良反应方面,强骨胶囊组未出现不良反

应,唑来膦酸组与联合组偶见低热、关节痛,未予特殊

处理,患者均可自行缓解;说明联合用药并未增加不
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良反应,临床应用安全性较高。
当然本研究也有不足的地方,骨质疏松的防治是

一项需要长时间序贯治疗的过程[12],受很多因素的影

响,如饮食结构、运动、内科疾病等,这些影响因素是

难以取得完全一致的;本次研究设定治疗时间为1
年,治疗后各项指标改善均取得了满意效果,但远期

疗效尚待随访后以进一步研究。
综上所述,强骨胶囊联合唑来膦酸治疗PMOP可

显著缓解患者疼痛,升高BMD水平,改善骨代谢指

标,临床疗效确切,值得推广使用。
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