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摘要： 目的　探讨应用伊班磷酸钠对预防老年女性骨质疏松性骨折发生的作用。 方法　采用随机对照研究。 将 ５８例老年女
性骨质疏松患者随机分为试验组（n＝３０）和对照组（n ＝２８）。 试验组：应用伊班磷酸钠注射液 ２ ｍｇ静脉点滴，连续两天，每 ３
个月 １次，随访 １年。 所有受试者均每日服用钙尔奇 Ｄ ６００ ｍｇ。 对照组仅服用相同剂量的钙尔奇 Ｄ。 观察两组患者治疗前后
腰椎骨密度（ＢＭＤ）、骨代谢生化指标、平衡能力、疼痛症状以及跌倒和骨折发生率的情况。 结果　与干预前相比，两组患者的
腰椎 ＢＭＤ 均有显著上升、骨生化代谢指标发生变化，骨痛症状均有明显缓解，但是试验组的变化更为明显（与对照组相比，P
＜０畅０５）； 用药干预后患者跌倒次数以及骨折发生率均低于对照组。 用药干预后患者的平衡能力较前明显增强（ P ＜０畅０５），
而对照组无显著变化。 结论　伊班磷酸钠干预是降低老年女性骨质疏松性骨折发生的有效措施。
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Abstract： Objective　To investigate the effect of ibandronate on the prevention of osteoporotic fractures in elderly women．
Methods　A randomized controlled study was performed．A total of ５８ elderly women with osteoporosis were randomly divided
into the experimental group （n ＝３０） and the control group （n ＝２８）．With an oral medication of ６００mg Caltrate D， subjects in the
experimental group were given an intravenous injection of ２mg ibandronate for ２ days， once every ３ months．And the follow-up
lasted for １ year．The subjects in control group took an oral medication of ６００mg Caltrate D only．Bone mineral density （BMD），
the bone metabolic indexes， body balance capability， pain scale， fall， and the occurrence of fractures were observed in two groups
before and after the treatment．Results　Compared with that before the treatment， BMD of the lumbar vertebrae in two groups
increased significantly， the bone metabolic indexes changed， and the pain relieved in both groups after the treatment．The change in
experimental group was more significant than that in control group （P ＜０畅０５）．After the drug intervention， the fall and the
occurrence of fractures were lower in the experimental group compared with those in control group （P ＜０畅０５）．The balance
capability of patients in the experimental group also improved than that before the treatment （P ＜０畅０５）， while no significant
difference was observed in control group．Conclusion　The intervention with ibandronate is safe and effective for the prevention of
postmenopausal osteoporotic fractures．
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　　骨质疏松症（ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ，ＯＰ） 是一种严重危害
老年人健康的重要疾病，其严重后果是骨折以及骨
折后并发症所致的残疾和死亡，给患者、家庭和社会
都带来了沉重的负担。 骨质疏松症是最常见的代谢
性骨骼疾病，目前世界上有超过 ２ 亿人受影响［１］ 。
目前非药物干预是预防老年骨质疏松性骨折发生的

一项重要措施，但由于抗骨质疏松宣教知识普及缺
乏科学性及系统性，药物干预仍是预防骨质疏松性
骨折发生的关键。 本研究观察了应用伊班磷酸钠对
老年女性骨质疏松骨折的预防作用，探讨出一种合
理、科学预防老年骨质疏松性骨折发生的措施，从而
提高老年骨质疏松性患者的生活质量。
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1　资料与方法
1畅1 一般资料　

２０１１年 ９月 ～２０１３年 ５月对我院附近的五个
社区的骨质疏松高危人群进行筛查。 研究对象纳入
标准： 女性，年龄 ６０ ～７０ 岁，一般状况及精神状况
较好。 通过检测腰椎（Ｌ１ ～Ｌ４ ） 或股骨颈骨密度
（ｂｏｎｅ ｍｉｎｅｒａｌｄｅｎｓｉｔｙ，ＢＭＤ） 水平，诊断为骨量减少
或骨质疏松。 诊断标准［１］ ： 当 －１ＳＤ ＞Ｔ 值 ＞－
２畅５ＳＤ 为骨量减少； 当 Ｔ 值 ＜－２畅５ＳＤ 为骨质疏
松； 排除标准： （１） 甲状腺功能亢进、甲状旁腺功
能亢进、慢性肾／肝炎、骨转移瘤等影响骨代谢的疾
病；继发性／特发性骨质疏松。 （２） 近 ３个月服用抗
骨质疏松药物或其他影响骨代谢的药物。 （３） 癫
痫、消化性溃疡、类风湿、痛风、脑血管病、冠心病、高
血压、糖尿病、肾结石等。 （４） 腰椎间盘突出、腰椎
滑脱、椎管狭窄或压迫。 （５） 血栓或过去 ６ 个月有
血栓病史。 （６） 体内有植入物或心脏支架者。 （７）
近 ３ 个月骨折、关节外伤或肌肉拉伤未愈。 （８） 体
弱多病，严重平衡、运动功能障碍或关节严重变形
者。 （９） 有吸烟、酗酒史等不良生活习惯者［２］ 。
最终选取 ５８ 例患者作为研究对象，平均年龄

（６４畅５ ±４畅７９）岁。
1畅2　试验分组

将 ５８ 例纳入标准的患者，随机分为试验组（n
＝３０） 和对照组（n ＝２８）。 两组受试者在年龄、身
高、体重等方面均无统计学差异（P ＞０畅０５），见表 １。

表 1　两组一般资料比较（珋x ±s）
Table 1　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｇｅｎｅｒａｌ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ

ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （珋x ±s）

组别 例数 年龄（岁） 身高（ ｃｍ） 体重（ｋｇ）
对照组 ２８ w６４ \\畅６２ ±４ N畅２５ １５５ ��畅６５ ±６ 牋畅７３ ６２畅４３ ±８ 蝌畅０２
试验组 ３０ w６４ \\畅９１ ±３ N畅５０ １５８ ��畅８４ ±５ 牋畅５６ ６３畅００ ±７ 蝌畅３０

t — ０ ��畅２８５ １ 腚腚畅９７３ ０ QQ畅２８３
P — ０ ��畅７７７ ０ 腚腚畅０５３ ０ QQ畅７７８

1畅3　干预措施
所有患者试验期间均服用钙尔奇 Ｄ ６００ ｍｇ 每

天。 试验组患者应用伊班磷酸钠注射液 ２ ｍｇ 静脉
点滴，连续两天，每 ３ 个月 １ 次，连续用药 ２ 年。 对
照组不做特殊处理。 分别记录试验前后两组受试者
骨密度、骨代谢生化指标、跌倒次数及骨折发生率等
数值，以及平衡能力、骨痛症状的变化。
1畅4　评价指标
1畅4畅1　ＢＭＤ测定：采用双能骨密度检测仪测定每

１２周两组患者骨密度的变化。 测量腰椎（Ｌ１ ～Ｌ４ ）
ＢＭＤ，结果以 ＢＭＤ（ｇ／ｃｍ２ ）表示。
1畅4畅2　骨代谢生化指标：包括血钙 （Ｃａ）、 血磷
（Ｐ）、 甲状旁腺素（ＰＴＨ）、 尿钙／尿肌酐及 ＤＰＤ 排
泄率。 比较两组受试者试验前及试验结束后各项骨
代谢指标的变化。
1畅4畅3　平衡能力测定：治疗前、治疗后行静态平衡
能力测试。 （１） 闭目单足站立［３］ 。 方法： 受试者闭
眼，用习惯脚单脚站立，另一脚屈膝，脚离开地面，以
秒为单位记录所持续的时间。 （２） 强化 Ｒｏｍｂｅｒｇ 测
试［４］ 。 方法：受试者采用两足一前一后站立，足尖
接足跟的直立方式，站立好闭眼，以秒为单位记录所
持续的时间。
1畅4畅4　骨痛症状评估：骨痛程度的评估［５］疼痛分级

标准： ０ 级无疼痛，Ⅰ级为注意力集中时感觉疼痛，
Ⅱ级为注意力分散时能感觉痛，Ⅲ级为夜间痛醒或
影响睡眠。 疗效判定标准： 显效： 疼痛减轻Ⅱ级或
Ⅱ级以上或疼痛消失，ＢＭＤ 恢复正常。 有效： 疼痛
由Ⅲ级或Ⅱ级减轻为Ⅰ级，ＢＭＤ 有增加。 无效： 疼
痛无改善，ＢＭＤ 无改变或降低。
1畅4畅5　跌倒次数及骨折发生率的比较： 两组患者
定期进行跌倒事件的记录，并行 Ｘ 线片检查，比较
两组受试者 １ 年内非暴力跌倒发生次数和椎体及非
椎体部位的骨折发生率。
1畅4畅6　不良反应：所有患者受试者均完成研究及随
访。 在试验组中有 ２例首次用药后出现发热、头痛，
无特殊处理，观察后症状消失。

2　统计学分析
应用 ＳＰＳＳ１６畅０统计软件包对数据进行统计学

处理。 计量资料采用均数±标准差（珋x ±s）表示，重
复测量资料采用重复测量资料的方差分析，同一组
内治疗前后比较采用配对 t 检验，两组间比较用成
组 t检验。 计数资料采用率（或构成比） 进行描述，
统计学分析行 χ２ 检验。 P ＜０畅０５ 为差异有统计学
意义。

3　结果
3畅1　治疗前后 ＢＭＤ 测定

治疗前两组 ＢＭＤ之间无统计学差异（F＝１畅７８２，
P ＞０畅０５）。 治疗 １２ 周后，试验组和对照组不同时间
Ｌ１ ～４ ＢＭＤ 差异均有统计学意义（F ＝１２畅３０１，P ＜
０畅０１；F ＝５畅３０１，P ＜０畅０５），均呈现上升趋势（见图
１），试验组 ＢＭＤ 的上升更为明显。 表 ２。
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表 2　两组治疗前后 ＢＭＤ 的影响（ｇ／ｃｍ２ ，珋x±s）
Table 2　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＢＭＤ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （ｇ／ｍ２， 珋x ±s）

组别
时间（周）

０  １２ d２４ 槝３６ 烫４８ A
试验组（n ＝３０） ０ ??畅７４０ ±０ Y畅０６４ ０ ss畅７５０ ±０ 崓畅００９ ０ ЁЁ畅７６７ ±０ 亮畅０１７ ０ 圹圹畅７８２ ±０ 貂畅０１８ ０ PP畅７９０ ±０ j畅０１７
对照组（n ＝２８） ０ ??畅７３４ ±０ Y畅０７１ ０ ss畅７４２ ±０ 崓畅００６ ０ ЁЁ畅７５２ ±０ 亮畅０１２ ０ 圹圹畅７６８ ±０ 貂畅０１７ ０ PP畅７７５ ±０ j畅０１４

t ０ 烫烫畅３３８ ３畅６４６ ３ 44畅９１１ ３ hh畅０３３ ３ 葺葺畅４７０
P ０ 烫烫畅７３６ ０畅００１ ０ 44畅０００ ０ hh畅００４ ０ 葺葺畅００１

图 1　两组脊柱 ＢＭＤ不同时间变化（ｇ／ｃｍ２ ）
Fig．1　Ｔｈｅ ｃｈａｎｇｅｓ ｏｆ ＢＭＤ ｏｆ ｔｈｅ ｓｐｉｎｅ ａｔ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｔｉｍｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｇ／ｃｍ２ ）

　

3畅2　两组骨代谢生化指标的比较
干预前，试验组与对照组各指标之间的差别均

无统计学意义（P 均 ＞０畅０５）。 干预后，试验组血
Ｃａ、ＰＴＨ 较对照组均有显著性上升，而尿钙／尿肌酐
　　

（Ｃａ／Ｃｒ）、 ＤＰＤ 排泄率较对照组显著性下降。 试验
组治疗后血 Ｃａ、 ＰＴＨ 较治疗前均显著上升（P ＜
０畅０５），见表 ３。
3畅3　平衡能力的变化

干预前，两组受试者中闭目单足站立和强化
Ｒｏｍｂｅｒｇ 测试结果差异无统计学意义（P ＞０畅０５）；
与干预前相比，对照组中干预后的闭目单足站立和
强化 Ｒｏｍｂｅｒｇ 测试结果差异无统计学意义（P ＞
０畅０５）； 试验组中干预后闭目单足站立和强化
Ｒｏｍｂｅｒｇ测试的时间较干预前均有明显提高，差异
具有统计学意义（P ＜０畅０５）； 干预后，试验组与对
照组相比，试验组中闭目单足站立测试结果差异无
统计学意义（P ＞０畅０５），强化 Ｒｏｍｂｅｒｇ 测试结果差
异具有统计学意义（P ＜０畅０５），见表 ４。

表 3　两组治疗前后骨代谢生化指标的比较（珋x ±s）
Table 3　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｂｏｎｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｃ ｉｎｄｅｘｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （珋x ±s）

组别
血 Ｃａ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
血 Ｐ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
ＰＴＨ

（ ｇ／ｍｌ）
尿 Ｃａ／Ｃｒ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＤＰＤ／Ｃｒ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

对照组 干预前 ２ いい畅２５ ±０ 枛畅１２ １ ��畅０１ ±０ 　畅２７ ５３ 汉汉畅８７ ±２１ 栽畅３１ ０ 排排畅７３ ±０ 贩畅１５ ８ OO畅１０ ±２ A畅１１
４８ｗ 后 ２ いい畅２７ ±０ 枛畅１８ １ ��畅０２ ±０ 　畅１４ ５６ 汉汉畅８８ ±２２ 栽畅１０ ０ 排排畅７２ ±０ 贩畅１９ ６ OO畅９９ ±３ A畅８７

试验组
干预前 ２ いい畅２５ ±０ 枛畅１４ ０ ��畅９７ ±０ 　畅１５ ５１ 汉汉畅９８ ±１３ 栽畅２３ ０ 排排畅７１ ±０ 贩畅２０ ７ OO畅３４ ±１ A畅５４
４８ｗ 后 ２ いい畅７０ ±０ 枛畅２８倡 １ ��畅０６ ±０ 　畅１８倡 ５８ 汉汉畅５６ ±１６ 栽畅３６倡 ０ 排排畅６５ ±０ 贩畅１１倡 ５ OO畅３６ ±２ A畅００倡

　　Ａｆｔｅｒ ４８ ｗｅｅｋｓ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ，倡P ＜０畅０５；Ｉｎ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｇｒｏｕｐ， ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｂｅｆｏｒｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，▲P ＜０畅０５

表 4　两组治疗前后平衡能力的影响（ｓ，珋ｘ±ｓ）
Table 4　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｂｏｄｙ ｂａｌａｎｃｅ ｃａｐａｂｉｌｉｔｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ （ｓ，珋x ±s）
组别 例数

闭目单足站立 强化 Ｒｏｍｂｅｒｇ 测试
干预前 干预 ７２ｗ 后 干预前 干预 ７２ｗ 后

对照组 ２８ 寣１０ 忖忖畅２７ ±３ 栽畅００ １０ hh畅５３ ±２ Z畅６４ １０ 铑铑畅３１ ±３ 噜畅１６ ９ xx畅３４ ±３ j畅０６
试验组 ３０ 寣９ 挝挝畅８４ ±２ 览畅５３ １１ GG畅７６ ±２ 9畅４１倡 ９ 谮谮畅８３ ±２ 烫畅２２ １１ kk畅０４ ±２ ]畅０２倡

t — ０ 33畅５９２ １ 构构畅８５５ ０ ??畅６７３ ２ 葺葺畅５１３
P — ０ 33畅５５７ ０ 构构畅０６９ ０ ??畅５０４ ０ 葺葺畅０１５

　　Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｂｅｆｏｒｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，倡P ＜０畅０５

3畅4　治疗前后骨痛程度的评估
两组患者疼痛症状均有不同程度改善，治疗组

的显效及有效率均明显高于对照组，见表 ５。

3畅5　跌倒次数及骨折发生率的比较
药物组有 ３ 例发生跌倒，其中 １ 例跌倒次数为

２ 次，总跌倒次数为 ４ 次，无骨折发生； 对照组有 ７

０９２ 中国骨质疏松杂志　２０１４ 年 ３ 月第 ２０ 卷第 ３ 期　Ｃｈｉｎ Ｊ Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓ， Ｍａｒｃｈ ２０１４，Ｖｏｌ ２０， Ｎｏ．３



例发生跌倒，其中 ２ 例跌倒次数≥２ 次，总跌倒次数
为 １０ 次，有 ２ 例发生骨折，骨折部位分别为 Ｔ１２ 和
粗隆间骨折，骨折发生率为 ２８畅５％。

表 5　两组疼痛程度的比较［例，（％） ］
Table 5　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｄｅｇｒｅｅ ｏｆ ｐａｉｎ ｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ［n（％）］

组别
骨痛

例数

治疗效果

显效 有效 无效
u P

对照组 １９ Ё４（２１ 儋儋畅１） ７（３６ AA畅８） ８（４２ ┅┅畅１） ２ ЁЁ畅４２７ ０ 腚腚畅０１３
试验组 ２０ Ё９（４５ 儋儋畅０） １０（５０ SS畅０） １（５ 唵唵畅００）

　　Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ， P ＜０畅０５

4　讨论
骨质疏松症是一种隐匿发生与发展的疾病。 绝

经后妇女是骨质疏松症发病中最被关注的人群之

一。 根据上海的调查，６０ 岁以上的人群中，骨质疏
松症患病率为 ６１畅８％，女性骨折的发生率为
１９畅６％［６］ 。 国内老年女性骨折的总发生率约为
２６畅８５％［７］ 。 １９９８—２０００年武汉地区用于骨质疏松
症防治药物费用为 ３０ １８４ ６６８畅５５ 元［８］ 。 而骨质疏
松导致骨折，则更显著增加医疗费用支出。 老年人
在骨质疏松骨折后不仅面临高额的治疗费用，其生
活质量也将严重下降，大大提高了致死率。 因此在
当今老龄社会，预防老年骨质疏松性骨折的发生既
是一个医学问题，更是一个社会关注的热点。 双膦
酸盐类药物作为抗骨质疏松的一线用药，它能减少
各种原因引起的骨吸收，因此被用来预防和治疗原
发性骨质疏松症（增龄和绝经后）、制动性骨质疏
松、骨肿瘤、成骨不全、骨纤维发育不良、炎症性骨病
等双膦酸盐类药物临床治疗骨质疏松作用机制表现

为：①抑制破骨细胞前体分化和募集，抑制破骨细胞
形成；②强力附着于骨表面，抑制破骨细胞活性，阻
止骨骼中钙盐“逸出”；③破骨细胞吞噬双膦酸盐，
诱导破骨细胞凋亡；④诱导成骨细胞分泌抑制因子，
阻断破骨细胞启动的破骨过程。 应用双膦酸盐类药
物在提高骨密度，增加骨量的同时，对骨质疏松性骨
折的预防起到了重要作用。 Ｍｅｌｔｏｎ 等［９］认为基于

股骨颈骨密度和常用临床风险指标的统计模型对预

测白种妇女绝经期后的骨折发生率是有效的。 本试
验对已经明确骨质疏松的患者给予伊班磷酸钠注射

液抗骨质疏松治疗，观察其在骨密度，骨代谢生化指
标，骨痛程度，平衡能力，研究期间跌倒次数及骨折
发生率的指标，发现其在骨密度，骨痛程度上与对照
组相比都得到明显提高与改善。 同时骨代谢指标较

对照组有显著差异，平衡能力和跌倒次数也明显优
于对照组。
目前老年骨质疏松性骨折的干预有多种措施包

括：科学的进行健骨锻炼，合理的膳食，补充维生素
Ｄ等［１０］ 。 对于严重骨质疏松骨折的患者短时期内
上述措施效果不明显，而且由于宣教知识缺乏系统
性及普及性，药物干预仍是一项关键措施。 本试验
对已经明确骨质疏松的患者给予伊班磷酸钠注射液

抗骨质疏松治疗，观察其在骨密度，骨痛程度，平衡
能力，一年内跌倒次数及骨折发生率的指标，发现其
在骨密度，骨痛程度上与对照组相比都得到明显提
高与改善。 同时平衡能力和跌倒次数也明显优于对
照组。
本课题不足之处是缺乏长期随访结果，同时由

于患者对于抗骨质疏松的治疗缺乏足够的认识，增
加了试验开展的难度，从而可能导致试验数据可能
会稍有偏差，但是总得来讲，通过开展本次试验，我
们总结出老年人应用伊班磷酸钠对老年女性骨质疏

松性骨折的发生起到了一定的预防作用。 以期能为
临床治疗及社区宣教提供一定的指导意义。
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