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云克治疗绝经后骨质疏松93例临床观察
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摘要：目的评价云克治疗绝经后骨质疏松症的疗效。方法93例绝经后骨质疏松症患者随机分

为治疗组58例和对照组35例。治疗组采用云克注射治疗和服用维生素D制剂，lO一15d为1个疗

程，连续三个疗程；对照组常规I：1服钙剂。分别观察2组治疗前及治疗后3、6、12个月血中骨钙索

(BGP)、骨特异性碱性磷酸酶(BALP)及骨密度(BMD)变化。结果治疗组治疗3个月后BGP值开

始下降，而BALP则在治疗后6个月逐渐降低，BMD值在治疗后12个月较治疗前增加，与对照组比较

差异均有统计学意义(P(0．05)；对照组治疗前后3项指标均无差异。绪论 云克对骨组织具有明显

的导向性，抑制破骨细胞活性，抑制骨丢失，增加骨强度，对绝经后骨质疏松有较好疗效。
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The clinical observation of YunKe in the treatment of 93 patients with postmenopausal osteoporosis
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Abstract：Objective To evaluate the effect of YunKe on postmenopausal osteoporosis．Methods Ninety-

three patients with postmenopausal osteoporosis were randomly divided into treatment group of 58 eases and

the control group of 35 cases．Patients in the treatment group received YunKe and vitamin for 3 consecutive

courses with 10—15 days for a COUrSe．Patients in the control group received calcium only．Osteocalcin

(BGP)，bone-specific alkaline pbosphatase(BALP)，and bone mineral density(BMD)in 2 groups were

determined before the treatment and 3。6，12 months after the treatment．Results In the treatment group，

BGP began to decline after 3 months of the treatment，and BALP decreased after 6 months，and BMD

increased after 12 months．The difference was statistically significant compared with the control group(P<

0．05)．There wag no difference of three indicators in the control group before and after Ireatment．

Conclusion YunKe has a clear orientation to bone tissue．It inhibits osteoclast activity，inhibits bone loss，

increases bone strength，and has a good effect on the treatment of postmenopausal osteoporosis．
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骨质疏松症是由于各种原因导致骨量及骨组织

的微细结构发生改变，致使骨的脆性增加，容易发生

骨折的全身性代谢性骨病。原发性骨质疏松症多发

于绝经后妇女和老人。表现为脊柱压缩、萎陷，身材

变矮、脊柱后凸，发生骨折的可能性增加，患者的生

活自理能力下降，是严重影响老年人生活质量的慢

性疾病。双膦酸盐类药物是目前已知的抑制骨吸收

药物。本文报道应用双膦酸盐制剂云克治疗93例

绝经后骨质疏松症患者，观察治疗前后血中骨钙素
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(BGP)、骨特异性碱性磷酸酶(BALP)及骨密度

(BMD)变化，评价云克对绝经后骨质疏松症的疗效。

1资料与方法

1．1一般资料

绝经后骨质疏松症患者93例，年龄53—83岁，

平均68岁，所有患者均伴有不同程度腰背部疼痛，实

验室检查肝、肾功能正常，既往无肿瘤和慢性肝、肾病

史。随机分为两组：治疗组58例，对照组35例。参

照WHO标准，骨质疏松诊断标准：BMD≥一1SD为正常，BMD⋯1 2SD为骨量减少，BMD<一2SD为
骨质疏松，BMD<～2SD，伴有1处或多处骨折，为
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严重骨质疏松症。在SD不便应用时，可采用骨量

丢失的百分率(％)诊断法：BMD丢失12％为正常，

BMD丢失13％一24％为骨量减少，BMD丢失25％

诊断为骨质疏松症。BMD丢失25％，伴有一处或

多处骨折，为严重骨质疏松症¨12 J。

1．2治疗方法

治疗组采用云克注射治疗。治疗方案：13服阿

法骨化醇软胶囊1ttg，每日1次，应用云克A剂

10ml，B剂10rag，加入0．9％氯化钠注射液250ml中

静脉滴注，1次／日，10—15d为1个疗程；观察期内

应用3个疗程。对照组口服钙剂治疗方案，每30日

为1个疗程，间断应用3—6个疗程，期间监测血清

钙浓度。两组患者分别于治疗前、治疗后3、6、12个

月采血测定BGP、BALP及检测BMD。

1．3检查仪器

应用美国贝克曼公司的化学发光系统检测治疗

前后两组患者血清BGP、BALP值。BMD检测采用

美国Hologic Discovery A双能x线自动扫描腰椎骨

密度。

1．4统计学处理

采用SPSS 11．0统计软件，数据均用牙±s表示，

组间数据两两比较采用t检验。P<0．05为差异有

统计学意义。

2 结果

2．1两组治疗前骨代谢指标比较

BGP、BALP比较差异均无统计学意义(P<0．05)。

见表1。

表2两组患者治疗前BGP、BALP测定值比较(i±s)

2．2两组治疗后BGP、BALP测定值比较

治疗组治疗3个月后BGP、BALP值逐渐下降。

分别与对照组相比较差异均有统计学意义(P<

0．05)；对照组治疗前后3项指标均无变化。结果见

表2。

2．3两组治疗前后BMD测定值比较

治疗组治疗12个月BMD增加，结果见表3。

3讨论

骨是由钙离子和磷所组成的结晶沉着于胶原组

成一种活性的不断进行新陈代谢的组织。骨代谢包
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表2两组患者治疗后BGP、BALP测定值比较(i±5)

表3两组患者治疗前后BMD测定值比较(i±s)

括骨的形成和吸收两个方面¨⋯。正常成人期骨代

谢的主要形式是骨重建。骨质疏松患者骨吸收过多

或形成不足，最终会导致骨量减少和骨微细结构的

变化，骨小梁排列紊乱，骨的力学性能下降．形成骨

质疏松。骨质疏松是一种全身代谢性骨疾病，所以

骨质疏松的治疗目的是减少体内骨流失、减缓及逆

转骨质疏松，防止骨折发生。

双膦酸盐属于抑制骨吸收类药物，用于骨质疏

松临床治疗，其作用的主要对象是骨骼中的破骨细

胞，作用环节包括干扰成熟破骨细胞在骨表面的募

集；抑制破骨细胞的激活；影响破骨细胞的最终形成

和活化。

云克由亚甲基二膦酸(MDP)与经氯化亚锡还

原后的锝元素络合而成，具有稳定的P-C—P键。，对

骨组织有良好的靶向性，进人体内后被骨生成区和

带有炎症的骨关节和软骨迅速摄取、蓄积¨J。云克

在血液中半排期为0．52h，血液中的30％一40％迅

速分布并最终贮存在骨骼内，半排期可达6—9个

月，终端骨半排期在1年以上，对骨代谢调节发挥重

要作用，改变骨细胞碱性磷酸酶活性。

BALP、BCP在绝经后骨质疏松演变过程中代表

由破骨细胞造成骨吸收、骨形成的高转换状态的指

标¨⋯。研究证明，血清BGP、BALP是较好反映骨

代谢的指标。BGP是在骨中含量十分丰富的非胶

原蛋白，由成骨细胞合成和分泌。BALP由成骨细

胞分泌，主要集中在骨化部位，是骨形成的特异性指

标，两项指标对疗效的评价和预后的判断具有重要

价值。本文治疗组58例骨质疏松患者治疗后

BALI'、BGP呈现下降趋势，表明云克抑制破骨细胞

活性，可降低由破骨细胞造成骨吸收、骨形成的高转

换状态，使骨代谢趋于平衡。
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云克是一种外源性钙代谢调节物质，进人体内

后吸附于骨组织羟基磷灰石晶体表面，抑制磷酸酶

的降解，不仅延缓磷灰石结晶聚集成大块晶体。同

时也抑制磷灰石晶体溶解。被破骨细胞摄取，可直

接抑制破骨细胞活性，达到抑制骨溶解(骨破坏)、

降低血钙、缓解骨痛的作用¨1。云克还通过螯合金

属离子降低金属蛋白酶、胶原酶的活性，从而抑制胶

原酶对骨组织的破坏。在骨代谢调节中的作用不仅

直接抑制破骨细胞活性，而且具有抑制白细胞介素

的产生，降低金属蛋白酶、胶原酶活性的作用p1。

本研究跟踪随访的93例绝经后骨质疏松患者，

治疗组经3—9日治疗后腰背部疼痛症状开始缓解；

治疗1个疗程(15日)后疼痛症状明显改善；经3个

疗程治疗后大多数患者疼痛症状基本缓解。而对照

组治疗1个月腰背部疼痛症状开始减轻。统计的治

疗前后BMD及骨代谢指标的变化与张萌萌、

Fleurenee RL、Wimalawansa SJ、Hochberg M等国内

外相关报道一致¨’6⋯，与李茂良等中国专利说明书

论述的药物作用相同Hjl。云克的双膦酸盐成分及

金属离子锝参与骨代谢，降低BALP、BGP作用确

切，并具有增加BMD的作用。其增加BMD的主要

机制是抑制了破骨细胞活性，间接提高了成骨细胞

的功能⋯，是治疗绝经后骨质疏松安全有效的双膦

酸盐类药物。
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龄组有显著性差异(t=2．783，P=0．007；t=2．767，

P=0．007)。QUS BMD分别于17—19岁时增高幅

度相对较大，但均较前一年龄组无显著性差异(均P

>0．05)，尽管如此，其水平照样反超女生，这可能

与男生户外锻炼强度、频度增加，饮食量多摄取矿物

质增加所至哺1。从以上结果不难看出，QUS及SPA

BMD尽管在水平上、显著增加的年龄上有所差别，

但其趋势是一致的，有很好的相关性。

结论QUS及SPA法测定7—20岁学生的BMD

具有极显著相关性(女生：F=0．9507，P<0．05；男

生：F=0．9672，P<0．05)，证明超声骨密度完全可

以替代传统的单光子骨密度，用于基层医院及下乡

骨密度普查。但两种方法测定骨密度的水平有显著

性差异(女生：f=14．93，P<0，05；男生：t=11．51，P

<0．05)，故诊断骨质疏松参考标准不能混用也无

法比对。另外，由于12—13岁、16岁时女生较其他

年龄组有显著性差异(P<0．05)，两种方法均需要

单独建立年该龄段参考标准，其余年龄段则可根据

各地调查面大小，做适当组别合并，以减少T值计

算负担，提高工作效率。
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