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摘要：目的 评价伊班膦酸钠对绝经后骨质疏松骨量变化的作用。方法 8! 例年龄 97 : 4# 岁的绝

经后骨质疏松妇女，腰椎、股骨颈或股骨总量骨密度 ; 值! < !=3>?，予以口服伊班膦酸钠 "3# &@，每

月 " 次，每天服用钙剂 #=3 @，治疗时间 " 年，治疗前后测量腰椎及髋部骨密度，评价伊班膦酸钠对绝

经后骨质疏松骨量变化的作用。结果 伊班膦酸钠治疗半年后，患者腰椎骨量较治疗前显著升高（!
A #=#3），未见明显不良反应，患者有较好的耐受性和持续性。结论 伊班膦酸钠治疗绝经后骨质疏

松能显著改善患者骨量，临床使用安全、方便。
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骨质疏松时骨量变化是骨质疏松性骨折发生的

重要影响因素，阻止骨量丢失并提高骨密度是治疗

骨质疏松和预防骨质疏松性骨折的关键。本研究目

的是观察伊班膦酸钠干预绝经后骨质疏松骨量变化

的有效性，及其临床安全性和顺应性。

$ 材料和方法

$H$ 对象

本研究入选自然绝经 ! 年以上的妇女 8! 人，年

龄 97 : 4# 岁，双能 V 线骨密度仪（?V5）测量腰椎及

髋部 骨 密 度（MN?），MN? 至 少 有 一 项 ; 值! <

!=3>?；排除心、肝、肾及内分泌等可能导致继发性骨

质疏松的各类疾病，近 / 个月内未使用过骨代谢的

药物。患者一般资料见表 "。

表 $ 患者一般资料（"@ W :）
项目 数值

年龄（岁） 7# 0/ W 7 0$
绝经年龄（岁） 94 09 W 9 0"

体重指数（O@R1&!） !80#9 W 80"

腰椎 MN?（@R1&!） #077! W #0#7/

股骨颈 MN?（@R1&!） # 0/$!9 W #0#49

股骨总量 MN?（@R1&!） # 07!8" W #0#47

$H1 方法

入选患者 8! 例，予以口服伊班膦酸钠片剂 "3#
&@R每月，3# &@R片，每次 8 片，" 次服用，服药后 #=3
小时内不能平卧，! 小时后进餐；同时每日睡前服用

元素钙 3## &@ X 维生素 ?!##UY。每日 " 片，睡前服

用。研究时间为期 " 年。

743中国骨质疏松杂志 !##$ 年 4 月第 "3 卷第 4 期 B*(C Z TKFE-J-G-K，5+@+KF !##$，[-) "3，\-04



!"# 观察指标

!"#"! 骨密度测量：双能 ! 线骨密度测量仪（"!#）

（$%&#’，(!)(’* 型）在治疗前、治疗后 + 个月及 ,-
个月分别测量腰椎（$- . /）和髋部（股骨颈和股骨总

量）骨密度。

!"#"$ 常规实验室检查：治疗前、治疗后 + 个月及

,- 个月分别行血、尿常规，肝肾功能及血钙、磷、碱

性磷酸酶等生化检测。

!"#"# 疗效判断：根据腰椎 01" 变化百分率，即

（试验后 2 试验前）3试验前 4 ,556。显效：01" 上

升 7 -6；有效：01" 上升 56 . -6；无效：01" 下降

（负值）。总有效率为：显效率 8 有效率。

!"#"% 观察骨折情况：治疗前及治疗后 ,- 个月行

胸腰椎侧位 ! 线检查，判断有无新椎体骨折。

!"#"& 观察不良反应。

!"#"’ 统计学处理：计量资料以均数 9 标准差（!! 9
"）表示，治疗前后比较采用配对 # 检验。

$ 结果

$"! 治疗前后患者骨量及一般检查变化情况

经 , 年治疗后获随访 -: 例，退出 ; 例。, 年治

疗后，患者血、尿常规及肝肾功能等生化指标均无明

显异常。腰椎 01" 在治疗 + 个月时即有升高，上升

+<-=6，,- 个月后上升 :<+/6，与治疗前比较差异

有显著性（ $ > 5<5=）；股骨颈及股骨总量在 + 个月

及 ,- 个月时也有增加，但未见统计学差异。详见表

-。

表 $ 患者治疗前及治疗后 + 个月和 ,- 个月骨密度变化

项目
治疗前

01"（?3@A-）

治疗 + 个月

01"（?3@A-）

骨密度变

化率（6）

治疗 ,- 个月

01"（?3@A-）

骨密度变

化率（6）

腰椎 - . / 5<BB- 9 5<5B= 5<C-, 9 5<5:-" +<-= 5<C/B 9 5<,/5" :<+/

股骨颈 5<+:- 9 5<5C/ 5<+:/ 9 5<5:; 5<-/ 5<B5= 9 5<,5+ ,<B/

股骨总量 5<B-; 9 5<5CB 5<B;= 9 5<5C; ,<=: 5<B;; 9 5<5CC ,<;B

注：与治疗前比较" $ > 5<5=

$"$ 伊班膦酸钠治疗有效率评价

经治 疗 , 年 后，显 效 率 为 B:<;6，有 效 率 为

+<:6，总有效率为 C+<-,6。

$"# 骨折情况

经 , 年治疗后有 - 例出现骨折：, 例为外伤性

非椎体骨折（髌骨骨折），, 例为椎体骨折（研究结束

拍片时发现，无临床症状）。

$"% 不良反应

头晕、头疼 ; 例；视物模糊 , 例；口唇、舌尖发麻

, 例；舌尖破溃 , 例；肌肉、关节疼痛 , 例。以上患

者出现不良反应时，经对症治疗好转，不影响治疗。

; 例患者自动退出，, 例为外伤性骨折；, 例并发脑

梗；, 例出现下颌骨疼痛。

# 讨论

骨质疏松对人类生命质量的影响已超过了慢阻

肺、中风等疾病，已成为当今全球仅次于心血管疾病

的最具危害的慢性疾病［,］。随着年龄的增长，骨量

丢失，骨折的发生率也逐渐增加。有研究资料显示，

低骨量的妇女骨折危险性是骨量正常女性的 ,<B;
倍［-］。美国骨质疏松基金会和中华医学会骨质疏松

诊治指南中明确指出，对既往有骨折史的低骨量妇

女建议使用抗骨质疏松药物治疗［;，/］。

目前骨质疏松治疗药物种类较多，而双膦酸盐

类药物是当今循证医学研究最全面，临床疗效最确

切，应用面最广的一种抗骨吸收类药物，可用于各种

类型的骨质疏松治疗。它有很强的抑制骨吸收，增

加骨密度，预防骨质疏松性骨折的作用，因此被明确

指定为临床治疗骨质疏松的一线用药。阿仑膦酸钠

和利塞膦酸钠是目前临床应用最多的双膦酸盐，为

含“氮”结构，对骨吸收和骨矿化的抑制比为, D,555
和, D=555，治疗 , . ; 年后 01" 提高约为 /6 . :6
和 /6 左右［=，+］，减少椎体和非椎体骨折均可达到

=56 . +56［;］，服药方法为每周 , 次或每日 , 次。

伊班膦酸钠亦为含“氮”双膦酸盐，该药抗骨吸

收的功效比为, D,5555，可口服，也可静脉给药，口服

给药有日服（-<= A?3天）和月服（,=5 A?3月）。已有

临床资料证实它在骨质疏松的治疗和预防中有很大

的潜力。有研究表明，月服伊班膦酸钠 , 年后，腰椎

骨密度增加 ;<B6，股骨颈骨密度增加 ,<5:6，髋部

总骨密度增加 ,</:6，可有效减少椎体骨质疏松性

骨折的发生率，但对非椎体骨折的预防几乎没有作

用［-］。月服伊班膦酸钠在增加骨密度，预防骨质疏

松骨折的发生等方面较日服伊班膦酸钠有明显的优

势，副作用也较日服伊班膦酸钠少［C］。

本研究月服伊班膦酸钠治疗 , 年，患者腰椎骨

密度在治疗 + 个月后就有明显提高，达 +<-=6，,-
个月增加了 :<+/6，股骨颈骨密度和髋部总骨密度

在 ,- 个月分别增加了 ,<B/6和 ,<;B6。腰椎骨密

度上升率较 #EFGHEI［-］的结果 ;<B6和 1JKKLM［:］研究

的 +6有明显增加，髋部总骨密度上升值与 #EFGHEI
的研究结果基本相同，但与 1JKKLM 研究髋部增加 ;6
的结果相比还有差距。由于本研究为自身对照且观

察时间较短，病例数较少，因此对骨量影响和预防骨
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折的疗效判断有待进一步完善。

在众多的骨质疏松治疗中，第 ! 代双膦酸盐周

服或日服的阿仑膦酸钠及利塞膦酸钠已应用临床多

年，它们可提高骨量，预防骨质疏松性骨折，在骨质

疏松防治中发挥了重要作用［"］。但由于双膦酸盐类

药物在消化道吸收非常少，含氮的双膦酸盐对食道

和胃黏膜有刺激和侵蚀作用，因此要求空腹服药后

!# $ %# 分钟内不能进食，不能平卧，以免药物返流

食道而损伤食道黏膜。因服药方法和服药频率的关

系，患者对日服和周服的双膦酸盐治疗的持续性和

顺应性并不十分满意。研究表明：月服伊班膦酸钠

服药间隙期长，且疗效与日服伊班膦酸钠相同，甚至

高于日服伊班膦酸钠，明显提高患者治疗的持续性

和顺应性［&］。和其他第 ! 代双膦酸盐一样，伊班膦

酸钠的临床不良反应较少，不良反应主要表现在用

药的初期，少数患者出现的头晕、头痛、口舌发麻、肌

痛等症状，经对症治疗后消失，绝大多数患者无明显

上消化道症状。

综上所述，伊班膦酸钠作为一种绝经后骨质疏

松新型双膦酸盐类治疗药物因其服用方便，疗效确

切，不良反应少，在临床骨质疏松治疗上有较好的发

展潜力，相关的有效性、安全性及耐受性研究有待进

一步全面深入。
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