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摘要： 目的　观察金天格胶囊治疗阿那曲唑引起的绝经后乳腺癌患者骨量减少的临床效果。 方法　筛选我院符合入选标准
的绝经后乳腺癌患者 ６１例，随机分为治疗组和对照组。 治疗组：口服阿那曲唑＋金天格胶囊（每次 ３ 粒，每日 ３ 次） ＋钙尔奇
Ｄ（每次 １粒，每日 １次），连服 ６月；对照组：口服阿那曲唑＋钙尔奇 Ｄ（每次 １粒，每日 １次），连服 ６月。 服药前、后应用双能
Ｘ线骨密度测定仪进行腰椎 Ｌ１-Ｌ４ 骨密度测定，并进行骨代谢指标检测（包括血清钙、血清碱性磷酸酶）及血常规、肝肾功能、
心电图等安全性指标的检查。 对治疗结果进行显效，有效，无效评价。 结果　治疗组总有效率为 ７４畅１９％，对照组总有效率为
５０％，治疗组总有效率优于对照组（P＜０畅０５）；治疗后测量两组患者腰椎骨密度及腰椎 ｔ值，两组比较差异有统计学意义（P＜
０畅０５），治疗组优于对照组；骨代谢指标检测方面，两组患者治疗后在血清碱性磷酸酶检测方面差异有统计学意义（P＜０畅０５），
治疗组优于对照组；血清钙检测方面，治疗组与对照组比较差异无显著意义（P＞０畅０５）。 结论　金天格胶囊可有效治疗阿那
曲唑引起的绝经后乳腺癌患者的骨量减少，改善患者生活质量。
关键词： 骨量减少； 阿那曲唑； 乳腺癌； 金天格胶囊

The clinical research of effect of Jintiange capsule on anastrozole-associated osteopenia in the
postmenopausal women with breast cancer
KONG Lingzhao
Beijing Tongren Hospital， Capital Medical University， Beijing １００７３０， China
Corresponding author：KONG Lingzhao， Email： konglz＠trhos．com

Abstract： Objective　 To observe the therapeutic effect of Jintiange capsule on anastrozole-associated osteopenia in the
postmenopausal women with breast cancer．Methods　Sixty-one patients were selected according to the inclusion criteria and were
randomly divided into the treatment group and the control group．Patients in the treatment group were treated with anastrozole， JTG
capsule （３ times per day and ３ capsules each time）， and calcium （once per day and １ capsule each time） for ６ months．Patients in
the control group were treated with anastrozole and calcium （once per day and １ capsule each time） for ６ months．Bone mineral
density （BMD） of L１-L４ was measured before and after the treatment using DEXA．The biochemical parameters including the
blood Ca２ ＋ and ALP， the blood count， the function of the liver and kidney， and ECG were also examined．The therapy results were
assessed as obviously effective， effective， and non-effective．Results　The total effective rate in the treatment group （７４畅１９％）
was better than that in the control group （５０％）．The changes of BMD and ALP in the treatment group were also better than those
in the control group， and the difference was statistically significant （P ＜０．０５）．After the treatment， the change of ALP was
significantly different between the treatment group and the control group．The changes of the blood Ca２ ＋ between the ２ groups was
not significant different （P ＞０畅０５）．Conclusion　JTG capsule is effective in the treatment of anastrozole-associated osteopenia in
the postmenopausal women with breast cancer．
Key words： Osteopenia； Anastrozole； Breast cancer； Jintiange capsule

　　乳腺癌的发病率和病死率现呈逐年上升趋势，
且发病越来越年轻化，严重危害妇女健康［１］ 。 目

前，第 ３ 代芳香化酶抑制剂（ ａｒｏｍａｔａｓｅ ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ，
ＡＩｓ）已成为乳腺癌内分泌治疗的重要手段。 但近年
来大量研究表明，应用芳香化酶抑制剂治疗乳腺癌
会加剧骨量减少和骨质疏松的发生［２］ ，严重影响患
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者生存质量。 金天格胶囊的主要成分为人工虎骨
粉，对原发性骨质疏松有良好的临床疗效［３］ ，对此，
我们应用金天格胶囊治疗 ３１ 例阿那曲唑引起的绝
经后乳腺癌患者的骨量减少，取得了较好的效果，现
报道如下。

1　临床资料
1畅1　诊断标准

（１）骨量减少诊断标准：参照ＷＨＯ推荐的诊断
标准［４］ ，骨密度大于和等于本地区同性别骨峰值平
均值的 ２畅５个标准差，小于和等于 １畅０个标准差（即
－２畅５≤Ｔ-ｓｃｏｒｅ≤－１畅０）为骨量减少。

（２）绝经诊断标准：５５ 岁以上并停经 １２ 个月以
上，或者 ５５岁以下黄体生成素水平在 ３０ｍＩＵ／ｍｌ 以
下或卵泡刺激素水平在 ４０ｍＩＵ／ｍｌ以上［５］ 。
1畅2　病例纳入标准

２０１０年 １月至 ２０１３年 １ 月在我院治疗的乳腺
癌患者，符合下列条件：

（１）绝经后乳腺癌患者；
（２）病理学检查确诊为乳腺癌激素受体阳性；
（３）接受阿那曲唑治疗 １ 年以上出现骨关节、

肌肉痛，经骨密度检查确诊为骨量减少［４］ ；
（４）ＫＰＳ＞７０分。

1畅3　病例排除标准
（１）对金天格胶囊有过敏史者；
（２）患有代谢性骨病、骨转移以及在过去一年

内接受过其他可能影响骨质代谢的药物治疗者；
（３）符合纳入标准，但未按规定用药，无法判断

疗效或资料不全影响疗效判断者。

2　材料和方法
2畅1　治疗方法

筛选合格的患者，抽签法随机分为治疗组和对
照组。
治疗组：服用阿那曲唑同时，口服金天格胶囊

（金花集团股份有限公司高新制药厂，国药准字
Ｚ２００３００８０），１畅２ｇ／次，３ 次／日，同时予钙尔奇 Ｄ 片
（惠氏制药有限公司，国药准字 Ｈ１０９５００２９）口服，
０畅６ｇ／日。

对照组：予阿那曲唑＋钙尔奇 Ｄ片（０畅６ｇ／次，１
次／日）治疗。
两组均连续治疗 ６ 个月为一疗程。

2畅2　观察指标
（ ｌ）骨密度：应用双能 Ｘ 线骨密度测定仪测定

腰椎 Ｌ１-Ｌ４ 的骨密度（单位为 ｇ／ｃｍ２ ）及 ｔ 值，治疗
前和服药 ６个月后各测定一次。

（２）骨代谢指标：血清钙、血清碱性磷酸酶。
（３）安全性指标：血常规、肝肾功能及心电图，

治疗前和治疗 ６个月后各记录一次。
2畅3　疗效评定标准

参照枟中药新药临床研究指导原则枠 ［６］制定的

疗效判定标准进行疗效评定。 显效：疼痛完全消失，
骨密度检查显示骨质密度增加；有效：疼痛明显缓
解，骨密度检查未见骨质密度下降；无效：和治疗前
相比，各方面均无改善。
2畅4　统计分析

采用 ＳＰＳＳ１３畅０统计软件，计数资料用χ２ 检验，
计量资料用 ｔ检验。

3　结果
3畅1　病例入组情况

筛选合格的患者共 ６１例，其中治疗组 ３１ 例，对
照组 ３０例。 两组患者在年龄、腰椎骨密度、腰椎 ｔ
值、血清碱性磷酸酶、血钙等方面无显著性差异（P
＞０畅０５），具有可比性（见表 １ ～３）。

表 1　两组年龄分布情况
Table 1　Ｔｈｅ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ａｇｅ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

组别
ｇｒｏｕｐ ｎ

平均年龄（岁）
Ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ

ａｇｅ
年龄（岁）

Ａｇｅ
４０ －４９ �５０ －５９ T６０ －６９ ™

对照组
ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ３０ {６０ hh畅０７ ±２ <畅４８ ０ ·１８ 
１２ c
治疗组

ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ３１ {５９ hh畅４３ ±３ <畅３７ ０ ·２１ 
１０

3畅2　治疗组与对照组疗效比较
对照组 ３０例患者，总有效率为 ５０％，治疗组 ３１

例患者，总有效率为 ７４畅１９％。 对两组总有效率进
行χ２ 检验，两组疗效有显著性差异（P ＜０畅０５），治
疗组疗效明显优于对照组（见表 ４）。
3畅3　腰椎骨密度

治疗后治疗组和对照组腰椎骨密度分别为

０畅９５８ ±０畅０３７ ｇ／ｃｍ２、０畅８９６ ±０畅０１４ ｇ／ｃｍ２ ；腰椎骨密
度分别为 ０畅９１２ ±０畅０２１ ｇ／ｃｍ２、０畅８５１ ±０畅０３５ ｇ／ｃｍ２，
各年龄段组间差异有统计学意义（P＜０畅０５），见表 ５。
3畅4　腰椎 ｔ值

治疗后治疗组和对照组 ５０ －５９ 岁年龄段腰椎 ｔ
值分别为－１畅６１ ±０畅４６、 －２畅０９ ±０畅４３；６０ －６９ 岁年
龄段腰椎 ｔ值分别为－１畅７４ ±０畅３５、 －２畅４７ ±０畅１６，各
年龄段组间差异有统计学意义（P＜０畅０５），见表 ５。
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表 2　两组腰椎骨密度、腰椎 ｔ值随年龄分布情况
Table 2　Ｔａｂｌｅ ２．Ｔｈｅ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ＢＭＤ ａｎｄ Ｔ ｖａｌｕｅｓ ｏｆ ｔｈｅ ｌｕｍｂａｒ ｓｐｉｎｅ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ａｇｅ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

组别
ｇｒｏｕｐ ｎ

腰椎 Ｌ１-Ｌ４
骨密度 （ｇ／ｃｍ２ ）

ＢＭＤ
腰椎 ｔ值
Ｔ ｖａｌｕｅｓ ｏｆ
Ｌｕｍｂａｒ ｓｐｉｎｅ

５０ －５９ｙ ６０ －６９ｙ ５０ －５９ｙ ６０ －６９ｙ
对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ３０ �０ °°畅９５２ ±０  畅０８５ ０ 66畅８９４ ±０ P畅０２８ －１ 

畅６９ ±０ ˇ畅４４ －１ &&畅７５ ±０ �畅５１

治疗组
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ３１ �０ °°畅９５１ ±０  畅０１２ ０ 66畅８９２ ±０ P畅０５１ －１ 

畅７０ ±０ ˇ畅３２ －１ &&畅７６ ±０ �畅４５

表 3　两组相关骨代谢指标情况
Table 3　Ｔｈｅ ｓｔａｔｕｓ ｏｆ ｂｏｎｅ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

组别
ｇｒｏｕｐ ｎ 血钙（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ｔｈｅ ｂｌｏｏｄ Ｃａ２ ＋
血清碱性磷酸酶（Ｕ／Ｌ）

ＡＬＰ
对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ３０ �２ TT畅３１ ±０ F畅０５ ６９ ��畅３１ ±１ 
畅７３

治疗组
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ３１ �２ TT畅２９ ±０ F畅１２ ６９ ��畅４２ ±１ 
畅２９

表 4　两组疗效比较［ｎ（％）］
Table 4　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

组别
ｇｒｏｕｐ ｎ 显效

ｏｂｖｉｏｕｓｌｙ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ
有效
ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ

无效
ｎｏｎ-ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ

总有效率
ｔｏｔａｌ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ｒａｔｅ

对照组
ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ３０ ø１（３ ¡¡畅３３％） １４（４６ ¡¡畅６７％） １５（５０％） ５０％

治疗组
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ３１ ø７（２２ ’’畅５８％） １６（５１ ¡¡畅６１％） ８（２５ ÖÖ畅８１％） ７４ ii畅１９％倡

　　与对照组比较，倡P ＜０畅０５

表 5　两组治疗后腰椎骨密度、腰椎 ｔ值结果
Table 5　Ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ＢＭＤ ａｎｄ Ｔ ｖａｌｕｅｓ ｏｆ ｔｈｅ ｌｕｍｂａｒ ｓｐｉｎｅ ｉｎ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

组别
ｇｒｏｕｐ ｎ

腰椎 Ｌ１-Ｌ４

骨密度 （ｇ／ｃｍ２ ）
ＢＭＤ

腰椎 ｔ值
Ｔ ｖａｌｕｅｓ ｏｆ Ｌｕｍｂａｒ ｓｐｉｎｅ

５０ －５９ｙ ６０ －６９ｙ ５０ －５９ｙ ６０ －６９ｙ
对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ３０ �０ ŸŸ畅８９６ ±０ Û畅０１４ ０ ±±畅８５１ ±０ À畅０３５ －２ ⁄⁄畅０９ ±０ Ã畅４３ －２ °°畅４７ ±０ ì畅１６

治疗组
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ３１ �０ ŸŸ畅９５８ ±０ Û畅０３７倡 ０ ±±畅９１２ ±０ À畅０２１倡 －１ ⁄⁄畅６１ ±０ Ã畅４６倡 －１ °°畅７４ ±０ ì畅３５倡

　　与对照组比较，倡P ＜０畅０５

3畅5　血钙
治疗后治疗组和对照组血钙水平分别为 ２畅３１

±０畅１４ ｍｍｏｌ／Ｌ、２畅３０ ±０畅０６ ｍｍｏｌ／Ｌ，两组差异无统
计学意义（P＞０畅０５），见表 ６。
3畅6　血清碱性磷酸酶

治疗后治疗组和对照组血清碱性磷酸酶水平分

别为 ７４畅３５ ±１畅３４ Ｕ／Ｌ、６８畅７５ ±１畅１８ Ｕ／Ｌ，两组差
异有统计学意义（P＜０畅０５），见表 ６。
3畅7　安全性指标

对两组患者在治疗前和治疗 ６ 个月后分别进行

表 6　两组治疗后相关骨代谢指标结果
Table 6　Ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｂｏｎｅ ｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｉｎ ｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ

组别
ｇｒｏｕｐ ｎ 血钙（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ｔｈｅ ｂｌｏｏｄ Ｃａ２ ＋

血清碱性磷
酸酶（Ｕ／Ｌ）

ＡＬＰ
对照组

ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ３０ fl２ ŸŸ畅３０ ±０ À畅０６ ６８ ŒŒ畅７５ ±１ ¿畅１８

治疗组
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ３１ fl２ ŸŸ畅３１ ±０ À畅１４ ７４ ­­畅３５ ±１ ü畅３４倡

　　与对照组比较，倡P ＜０畅０５
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血常规、肝肾功能及心电图检查，结果表明：在两组
患者中，未见以上指标的恶化，也未见其他不良反应
出现。

4　讨论
阿那曲唑作为第 ３ 代芳香化酶抑制剂的代表药

物，主要通过抑制芳香化酶的活性，发挥其抗肿瘤的
作用。 而对于绝经后妇女来说，其体内的雌激素主
要依靠芳香化酶将雄激素转化而成，因此，阿那曲唑
的应用势必会进一步降低绝经后妇女体内雌激素水

平，而体内雌孕激素的下降正是导致绝经后妇女骨
量减少和骨质疏松的最重要原因［７］ 。 为此，在应用
芳香化酶抑制剂治疗乳腺癌的同时，如何使骨量丢
失程度减小，从而使患者生活质量提高也是目前临
床上关注的一大难题。
美国临床肿瘤学会（ＡＳＣＯ）２００３ 年发布的乳腺

癌患者骨健康评估及治疗指南指出［８］ ：任何年龄接
受芳香化酶抑制剂治疗的绝经后女性，均应常规筛
查 ＢＭＤ，对于符合骨量减少患者，应给予生活方式
建议并补充钙和维生素 Ｄ，本研究即是针对以上人
群，在口服钙尔奇 Ｄ 的基础上，治疗组同时服用金
天格胶囊治疗，从其总有效率上进行统计，治疗组总
有效率为 ７４畅１９％，对照组总有效率为 ５０％，两组比
较统计学有显著性差异；从其相关骨代谢指标上统
计，治疗组在骨密度、腰椎 ｔ值及血清碱性磷酸酶的
改善程度上均明显优于对照组，说明该药在治疗骨
量减少方面有明显疗效。 服药 ６ 个月后复查血常
规、肝肾功能及心电图，未见指标恶化及明显毒副作
用，说明金天格胶囊服用安全。
中医学将骨量减少归属为“骨痿”或“骨痹”的

范畴，究其发病原因，中医学认为，本病源于肾虚。
女子“七七”后，天癸已竭，肾虚精亏，因此，女性绝
经后，更易发生骨质疏松。 而绝经后乳腺癌患者，大
多经过手术及反复的化疗、放疗，加之芳香化酶抑制
剂进一步降低其雌激素水平，肾精愈亏，故中医治疗
应以补肾填精益髓为主。
金天格胶囊主要成分为人工虎骨粉，中医学认

为，虎骨性辛温，归足少阴肾经、入血分，具有补肾强
筋健骨、祛风定痛等功效。 现代医学研究认为［９］ ，
虎骨含有丰富的胶原纤维、羟脯氨酸，有利于钙盐的
沉着，达到补骨壮骨的目的；同时虎骨组成中具有高
量钙，具有直接补钙作用。 作为新一代虎骨替代品，
金天格胶囊的原料来自动物骨骼，以血肉有情之品
治疗骨量丢失，可以达到中医理论中“以形补形”的

作用；其含有必需的生物来源骨胶原蛋白、骨肽、成
骨元素，同时含有骨形成所必需的有机钙、磷及多种
微量元素，其药物成分与天然虎骨相同［１０］ ，可替代
天然虎骨，达到提高骨密度的功效。
本研究证实，金天格胶囊可有效治疗 ＡＩｓ所致

的绝经后乳腺癌患者骨量减少，今后可进一步观察
其在 ＡＩｓ所致的骨质疏松患者治疗中的价值，并观
察其是否可用来有效预防 ＡＩｓ 所致的骨量丢失，以
体现中医理论中“治未病”的思想，从而提高患者的
生活质量。
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