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乳腺癌为女性常见恶性肿瘤，且发病率逐年升高，

居女性恶性肿瘤死亡率首位［1］。雌激素对乳腺癌与骨生

长均有促进作用，70%的乳腺癌患者为雌激素或孕激

素受体阳性患者。内分泌治疗为主要治疗手段，即通过

降低雌激素水平，可抑制乳腺癌细胞活性，减少复发、

转移［2］。但随着雌激素水平的下降，骨流失增速，继而引
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摘要摘要：：目的 探讨壮骨止痛胶囊辅助治疗乳腺癌术后内分泌治疗后继发性骨质疏松症的临床疗效。方法 前瞻性选取医院 2022年 6月

至 2024年 6月收治的乳腺癌术后内分泌治疗后继发性骨质疏松症患者 80例，按随机数字表法分为观察组和对照组，各 40例。观察

组和对照组患者分别脱落 2例和 3例，最终分别纳入 38例和 37例。两组患者均予阿仑膦酸钠片和碳酸钙 D3片（Ⅰ）治疗，观察组患

者在此基础上加用壮骨止痛胶囊。两组患者均连续治疗 6 个月。结果 观察组的总有效率为 94. 74%，显著高于对照组的 78. 38%
（P < 0. 05）。治疗后，两组患者的血清骨钙素水平及腰椎骨密度均显著升高（P < 0. 05），碱性磷酸酶水平均显著降低（P < 0. 05），且观

察组均显著优于对照组（P < 0. 05）；两组患者的中医证候积分均显著降低（P < 0. 05），但组间无显著差异（P > 0. 05）。观察组患者的胃

肠道不良反应发生率为 5. 26%，显著低于对照组的 21. 62%（P < 0. 05）。结论 壮骨止痛胶囊辅助治疗乳腺癌术后内分泌治疗后继发

性骨质疏松症的临床疗效良好，能改善患者的骨代谢指标，增加骨密度，缓解临床症状，且安全性良好。

关键词关键词：：壮骨止痛胶囊；继发性骨质疏松症；乳腺癌；内分泌治疗；骨密度；临床疗效
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical efficacy of Zhuanggu Zhitong Capsules in the adjuvant treatment of post - breast
cancer surgery patients with secondary osteoporosis induced by endocrine therapy. Methods A total of 80 post - breast cancer
surgery patients with secondary osteoporosis induced by endocrine therapy in the hospital from June 2022 to June 2024 were
prospectively selected and divided into the observation group and the control group by the random number table，with 40 cases in
each group. Two patients in the observation group and three patients in the control group dropped out respectively. Finally，38 cases
were included in the observation group，and 37 cases were included in the control group. The patients in the two groups were
treated with Alendronate Sodium Tablets and Calcium Carbonate D3 Tablets（Ⅰ），while the patients in the observation group were
additionally treated with Zhuanggu Zhitong Capsules. Both groups were treated continuously for 6 months. Results The total
effective rate in the observation group was 94. 74%，which was significantly higher than 78. 38% in the control group（P < 0. 05）.
After treatment，the serum osteocalcin（BGP） levels，and lumbar spine bone density in the two groups significantly increased（P < 0. 05），
the alkaline phosphatase（ALP） levels in the two groups significantly decreased（P < 0. 05），and those in the observation group
were significantly better than those in the control group（P < 0. 05）；the traditional Chinese medicine（TCM） syndrome scores in
the two groups significantly decreased（P < 0. 05），but there was no significant difference between the two groups（P > 0. 05）.
The incidence of gastrointestinal adverse reactions in the observation group was 5. 26%，which was significantly lower than 21. 62%
in the control group（P < 0. 05）. Conclusion Zhuanggu Zhitong Capsules have good clinical efficacy and safety in the adjuvant
treatment of post - breast cancer surgery patients with secondary osteoporosis induced by endocrine therapy，which can improve
patients′ bone metabolism indexes，increase bone density，and alleviate clinical symptoms.
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发骨质疏松症，严重影响患者的生活质量及内分泌治

疗的可持续性。因此，乳腺癌内分泌治疗后继发性骨质

疏松症的治疗成为近年来的研究热点［3］。西医常采用双

膦酸盐类药物（如唑来膦酸、阿仑膦酸钠）、维生素D、钙
片等治疗骨质疏松症，但长期使用会发生消化道反应、

肾毒性等不良反应；中医则常以补肾、强骨、护肝、健脾

等治则治疗该病［4］，其中壮骨止痛胶囊不仅具有强筋

骨、止疼痛、补肾活血等功效，且使用方便、不良反应

少［5］。近年来，中西医结合治疗骨质疏松症越来越受到

关注，但临床实践经验仍不足。为此，本研究中探讨了

壮骨止痛胶囊辅助治疗乳腺癌术后内分泌治疗后继发

性骨质疏松症的临床疗效。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：符合《原发性骨质疏松症诊疗指南

（2022）》中骨质疏松症的西医诊断标准［6］；符合《中药新

药临床研究指导原则（试行）》中阳虚血瘀证的中医诊

断标准［7］；符合《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范

（2021年版）》中乳腺癌的诊断标准［8］，并成功完成乳腺

癌手术，术后无严重并发症；术后接受辅助内分泌治疗

药物，如促黄体激素释放激素（LH - RH）类似物 +芳香

化酶抑制剂（AI）、AI或绝经前使用枸橼酸他莫昔芬片；

女性。本研究方案已获我院医学伦理委员会批准（审查

号为E2022007），患者签署知情同意书。

排除标准：近期服用影响骨代谢的药物；合并甲状

旁腺功能障碍；合并其他恶性肿瘤。

病例选择与分组：前瞻性选取我院 2022年 6月至

2024年 6月收治的乳腺癌术后内分泌治疗后继发性骨

质疏松症患者 80例，按随机数字表法分为观察组和对

照组，各 40例。其中，观察组患者因中途调整治疗方案

剔除 1例，因失访脱落 1例，最终纳入 38例；对照组患者

因用药依从性差剔除 3例，最终纳入 37例。两组患者一

般资料比较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具有可比

性。详见表1。
表1 两组患者一般资料比较

Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the
two groups

组别

观察组（n = 38）
对照组（n = 37）
t / χ2值
P值

年龄

（X ± s，岁）

58. 71 ± 8. 61
57. 48 ± 9. 05

0. 671
0. 507

病程

（X ± s，年）

4. 21 ± 1. 63
4. 37 ± 1. 40
- 0. 329
0. 744

病理类型［例（%）］

浸润性小叶癌

10（26. 32）
11（29. 73）

0. 096
0. 757

浸润性导管癌

28（73. 68）
36（97. 30）

1. 2 方法

两组患者均口服阿仑膦酸钠片（Savio Industrial
S. r. L，国药准字 HJ20160100，规格为每片 70 mg < 按

C4H13NO7P2计 >），每周 1次，每次 70 mg；碳酸钙 D3片

（Ⅰ）（山西同达药业有限公司，国药准字H20183358，规
格为每片含碳酸钙 1. 5 g < 相当于钙 600 mg > 及维生

素D3 125 IU），每日 1次，每次 600 mg。观察组患者在此

基础上加用壮骨止痛胶囊（四川美大康药业股份有限

公司，国药准字Z20050118，规格为每粒0. 45 g），每日3次，

每次4粒。两组患者均连续治疗6个月。

1. 3 观察指标与疗效判定标准

观察指标：1）骨代谢指标。采用酶联免疫吸附试验

（ELISA）法检测患者治疗前后的血清骨钙素（BGP）、碱

性磷酸酶（ALP）水平。2）骨密度（BMD）。采用双能X射

线骨密度仪检测患者治疗前后的 L2 - L4段腰椎双能

BMD变化［9］。3）中医证候积分［10］。主症包括腰脊疼痛、

腰膝酸软、下肢疼痛，每项按严重程度分别计 0分、2分、

4分、6分；次症包括下肢痿弱、步履艰难、目眩、精神疲

乏、屈伸不利，每项按严重程度分别计 0分、1分、2分、

3分，评分越高表明临床症状越严重。4）安全性。记录两

组患者治疗期间胃肠道反应、发热、白细胞下降、血小

板减少等不良反应发生情况。

疗效判定：临床症状明显好转，腰脊疼痛、腰膝酸软

等中医证候积分降低 ≥ 70%，BMD升高 ≥ 0. 06 g / cm2，
为显效；中医证候积分降低 30%～< 70%，BMD 升

高 < 0. 06 g / cm2，为有效；中医证候积分降低 < 30%，

BMD未发生明显变化，为无效。总有效 =显效 +有效。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 28. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，行 t检验；计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

结果见表2至表5。
表2 两组患者临床疗效比较［例（%）］

Tab. 2 Comparison of clinical efficacy between the two groups
［case（%）］

组别

观察组（n = 38）
对照组（n = 37）
χ2值
P值

显效

27（71. 05）
18（48. 65）

有效

9（23. 68）
11（29. 73）

无效

2（5. 26）
8（21. 62）

总有效

36（94. 74）
29（78. 38）
4. 341
0. 037

3 讨论

目前，随着乳腺癌患者总体生存率的提高，内分泌

治疗后继发性骨质疏松症患者显著增加。尤其是经手

术、化学治疗、放射治疗、靶向治疗及内分泌治疗后损

伤正气、耗气伤津，导致患者更易出现腰膝酸软、下肢

疼痛等症状。西医通常采用双磷酸盐、维生素D、钙片等

药物治疗骨质疏松症，其中，阿仑膦酸钠片、碳酸钙D3
片有给药方便、患者接受度高等优点，但易导致消化道

不良反应、肾功能不全等。故临床常采用中西医结合治

疗的模式，以提高疗效，减少不良反应。
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壮骨止痛胶囊由补骨脂、淫羊藿、骨碎补、女贞子、

狗脊、枸杞子、川牛膝 7味中药材组方。补骨脂为君药，

归肾、脾经，具有补肾助阳、健脾强胃功效。现代药理学

研究表明，补骨脂主要含补骨脂素和异脂素［11］，具有调

节肠道运动、增强免疫力、促进成骨细胞增殖等作用。

淫羊藿为臣药，归肝、肾经，助君药温补肾阳、强筋壮

骨。淫羊藿可提高ALP活性，降低核因子 - κB受体活化

因 子 配 体 / 核 因 子 - κB 受 体 活 化 因 子（RANKL /
RANK）水平，提高前成骨细胞的骨诱导活性，抑制破骨

细胞的分化与活性［12 - 14］。枸杞子、女贞子、骨碎补、狗

脊共为佐药，其中枸杞子归肝经、肾经，可补肝肾，具有

增强免疫力和护肝作用［15］；女贞子归肝、肾经，具有补

肝血、益肾精功效，且有类激素样作用，可增加BMD［16］；
骨碎补归肝、肾经，具有肾虚腰痛、筋骨损伤作用，且骨

碎补含有柚皮苷、甲基丁香酚类物质，可增加BMD，促进

骨钙、磷吸收［17］；狗脊归肝、肾经，可扶正化邪，具有滋补

肝肾、强腰膝作用，且狗脊含有挥发油和蕨成分［17］，能预

防骨质疏松、缓解炎症，其机制可能与其对血清白细胞

介素 1β（IL - 1β）、转化生长因子 - β1（TGF - β1）水平

的调节有关［18］。川牛膝为使药，与他药配伍，具有补肝

肾、强筋骨、止疼痛功效。全方共奏补肾、保肝、健脾、化

淤、强骨功效。壮骨止痛胶囊既补肾阳，又养肝肾，还能

化淤、通经、活络。

本研究结果显示，观察组的总有效率显著高于对

照组（P < 0. 05）；两组患者治疗后的BGP水平及BMD均

显著升高（P < 0. 05），ALP水平均显著降低（P < 0. 05），

且观察组均显著优于对照组（P < 0. 05）；两组患者治疗

后的中医证候积分均显著降低（P < 0. 05），但组间无显

著差异（P > 0. 05）；观察组患者胃肠道反应发生率显著

低于对照组（P < 0. 05）。可见，壮骨止痛胶囊辅助治疗

乳腺癌术后内分泌治疗后继发性骨质疏松症的临床疗

效良好，能改善患者的骨代谢指标，增加 BMD，缓解临

床症状，且安全性良好，与文献［5，10，18 - 19］的研究

结论一致。

但本研究存在以下局限性：1）仅纳入单一中心的

患者，地域局限性明显。而不同地区人群的遗传背景、

生活习惯、饮食结构及医疗水平存在差异，这些因素可

能影响乳腺癌术后内分泌治疗后继发性骨质疏松症的

发病情况及临床疗效。2）未进行细胞实验和动物实验

或检测相关指标来验证壮骨止痛胶囊在乳腺癌术后内

分泌治疗后继发性骨质疏松症的具体作用途径。因此，

未来拟开展多中心、大样本量研究，进一步探索壮骨止

痛胶囊治疗乳腺癌术后内分泌治疗后继发性骨质疏松

症的机制。
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表3 两组患者骨代谢指标与骨密度比较（X ± s）
Tab. 3 Comparison of bone metabolism indicators and bone

density levels between the two groups（X ± s）

组别

观察组（n = 38）
对照组（n = 37）
t值

P值

BGP（ng / mL）
治疗前

45. 59 ± 3. 69
46. 73 ± 1. 90
- 1. 68
0. 098

治疗后

59. 69 ± 4. 06*
53. 88 ± 2. 62*

7. 37
< 0. 010

ALP（U / L）
治疗前

118. 12 ± 11. 25
119. 61 ± 10. 20

- 0. 59
0. 550

治疗后

66. 77 ± 12. 89*
86. 44 ± 10. 76*

- 7. 18
< 0. 010

BMD（g / cm2）

治疗前

0. 69 ± 0. 11
0. 68 ± 0. 08
0. 45
0. 65 0

治疗后

0. 90 ± 0. 15*
0. 80 ± 0. 12*

3. 13
0. 002

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05。表4同。

Note：Compared with those before treatment，*P < 0. 05 （for
Tab. 3 - 4）.

表4 两组患者中医证候积分比较（X ± s，分）
Tab. 4 Comparison of TCM syndrome scores between the two

groups（X ± s，point）

指标

腰脊疼痛

腰膝酸软

下肢疼痛

下肢痿弱

步履艰难

目眩

精神疲乏

屈伸不利

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

观察组（n = 38）
3. 79 ± 1. 45
1. 58 ± 1. 55*
3. 74 ± 1. 32
1. 21 ± 1. 43*
3. 61 ± 1. 42
1. 26 ± 1. 24*
2. 05 ± 0. 73
0. 66 ± 0. 58*
1. 95 ± 0. 73
0. 71 ± 0. 65*
1. 89 ± 0. 72
0. 71 ± 0. 65*
2. 03 ± 0. 67
0. 71 ± 0. 61*
2. 00 ± 0. 69
0. 68 ± 0. 66*

对照组（n = 37）
3. 84 ± 1. 36
1. 89 ± 1. 56*
3. 46 ± 1. 30
1. 51 ± 1. 44*
3. 62 ± 1. 32
1. 46 ± 1. 30*
3. 46 ± 1. 30
0. 70 ± 0. 61*
2. 00 ± 0. 70
0. 76 ± 0. 68*
1. 89 ± 0. 65
0. 73 ± 0. 60*
1. 81 ± 0. 56
0. 70 ± 0. 52*
2. 03 ± 0. 68
0. 73 ± 0. 60*

t值

0. 00
- 0. 86
1. 70

- 1. 23
- 0. 32
- 0. 88
1. 35

- 0. 21
- 0. 37
- 0. 25
0. 44
0. 00
2. 74
0. 00

- 1. 00
- 0. 22

P值

1. 00
0. 39
0. 09
0. 22
0. 74
0. 38
0. 18
0. 83
0. 71
0. 80
0. 66
1. 00
0. 10
1. 00
0. 32
0. 82

表5 两组患者不良反应发生情况比较［例（%）］
Tab. 5 Comparison of the incidence of adverse reactions between

the two groups［case（%）］

组别

观察组（n = 38）
对照组（n = 37）

胃肠道反应

2（5. 26）*

8（21. 62）

发热

1（2. 63）
1（2. 70）

白细胞水平下降

2（5. 26）
1（2. 70）

血小板减少

2（5. 26）
0（0）

合计

7（18. 42）
10（27. 03）

注：与对照组比较，*P < 0. 05。
Note：Compared with that in the control group，*P < 0. 05.
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