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摘 要 目的：探讨雌激素+黄体素联合常规方案在女性绝经后骨质疏松症中的临床应用价值。方法：126例绝经后骨质疏松症

患者按照就诊时间分成联合组（A组）和常规组（B组），各63例。B组患者予以钙剂+维生素D等常规治疗措施，A组患者在常规治

疗基础上加以雌激素+黄体素联合治疗措施。比较两组患者治疗前后骨密度（BMD）、数字疼痛分级法（NRS）评分、匹兹堡睡眠质

量指数（PSQI）评分、血清骨钙素（BGP）、血液骨源性碱性磷酸酶（BAP）、血清降钙素（h-CT）、甲状旁腺激素（PTH）水平，并记录不

良反应发生情况。结果：治疗后，两组患者BMD水平均较治疗前显著提升，NRS评分与PSQI评分均较治疗前显著降低，差异有统

计学意义（P＜0.001）；且A组患者各指标改善幅度大于B组，差异有统计学意义（P＜0.001）。两组患者BGP、h-CT水平均较治疗

前显著提升，BAP、PTH水平均较治疗前显著降低，差异有统计学意义（P＜0.001）；且A组患者各指标改善幅度大于B组，差异有

统计学意义（P＜0.01）。两组患者用药后均无严重不良反应发生，A组患者轻微不良反应发生率为19.0％，与B组患者的17.5％比

较差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：对绝经后骨质疏松症患者予以常规治疗联合雌激素+黄体素方案，疗效确切，可有效改善

BMD，减轻疼痛症状，对促进病情转归、提高患者预后水平具有积极影响。

关键词 雌激素；黄体素；绝经后骨质疏松症；临床疗效；预后

Efficacy Observation of Estrogen Combined with Progesterone Routine Regimen in the Treatment of Female
Postmenopausal Osteoporosis
WANG Feng，LI Zhenwu，YAN Ruifeng，LI Zhian（Second Dept. of Orthopedics，Nanyang Central Hospital，
Henan Nanyang 473000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the clinical application value of routine regimen of estrogen combined with and progester-
one in the treatment of female postmenopausal osteoporosis. METHODS：126 patients with postmenopausal osteoporosis were ran-
domly divided into combination group（group A）and routine group（group B），with 63 cases in each group. Group B was treated
with routine treatment，such as calcium and vitamin D，while group A was additionally treated with estrogen and progesterone on
the basis of routine treatment. The bone mineral density（BMD），numeric rating scores（NRS）and Pittsburgh sleep quality index
（PSQI）scores were compared between 2 groups before and after treatment. The levels of serum bone gla protein（BGP），blood
bone alkaline phosphatase （BAP），serum calcitonin （h-CT） and parathyroid hormone （PTH） were also compared between 2

groups before and after treatment，and the occurrence of ADR was recorded. RESULTS：After treatment，BMD of 2 groups were
significantly higher than before，and NRS and PSQI were significantly lower than before，with statistical significance（P＜0.001）；

the improvement of each index in group A was greater than in group B，with statistical significance（P＜0.001）. After treatment，
the levels of BGP and h-CT in 2 groups were significantly improved，compared with those before treatment while levels of BAP
and PTH were significantly lower than those before treatment，with statistical significance（P＜0.001）；the improvement of each in-
dex in group A was greater than in group B，with statistical significance（P＜0.01）. No serious ADR was found in 2 groups after
medication. The incidence of mild ADR in group A was 19.0％；compared with 17.5％ in group B，there was no statistical signifi-
cance（P＞0.05）. CONCLUSIONS：For patients with postmenopausal osteoporosis，conventional treatment combined with estrogen
and progesterone shows definite therapeutic efficacy，and can effectively improve BMD value，relieve the pain symptoms and has
positive effect on promoting prognosis and improving the prognosis.
KEYWORDS Estrogen；Progesterone；Postmenopausal osteoporosis；Clinical efficacy；Prognosis
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绝经后骨质疏松症（PMO）是一种因雌激素缺乏引起的骨

量减少、骨结构变化疾病，患病后骨折、骨骼变形、疼痛等风险

增加，严重影响患者健康安全及生活质量。相关研究表明，绝

经后的妇女为骨质疏松症的常见患病群体，其发病率为男性

患者的4～5倍[1]，积极有效地治疗干预是促进病情转归、提高

患者预后质量的关键。随着相关研究的深入，越来越多的学

者发现，受年龄、耐受力、体质、治疗依从性等因素影响，部分

患者在常规口服钙剂及维生素 D 后未获得满意疗效 [2]，仍存

在骨痛、骨密度（BMD）值偏低等表现，于其预后不利。在常

规治疗干预基础上联合雌激素+黄体素疗法则可有效促进患

者 BMD提升，对缓解疼痛症状、提高睡眠质量等具有积极影

响[3]。本研究以此为方向，探讨了雌激素+黄体素联合常规方

案在治疗PMO中的临床应用价值。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除与退出标准

纳入标准包括（1）符合 PMO相关诊断标准者[4-5]：①正常

骨量：BMD较年轻成年人平均值低1个标准差（SD）；②骨量减

少：BMD较年轻成年人平均值低1～2.5个SD；③骨质疏松症：

BMD较年轻成年人平均值低2.5个SD以上；④严重骨质疏松

症：BMD较年轻成年人平均值低 2.5个SD以上且伴随 1处以

上脆性骨折；（2）女性患者；（3）相关药物药敏检测合格者；（4）

临床资料完整者；（5）治疗依从性良好者。

排除标准包括（1）合并心脑血管疾病、肝肾功能不全或恶

性肿瘤者；（2）子宫切除患者；（3）男性患者；（4）合并精神疾

病、意识障碍、听力障碍或语言障碍者；（5）入组前30 d使用其

他治疗方案或药物者；（6）年龄＜45岁或＞70岁者；（7）相关治

疗禁忌证者。

退出标准包括中途转院、更改治疗方案、死亡或随访期失联

者。

1.2 研究对象

选取我院于 2011年 6月－2013年 9月收治的 126例PMO

患者为研究对象，均通过骨矿含量及骨超声检查，符合《实用

骨科学》[4]及《实用骨质疏松学》[5]中相关诊断标准。根据患者

就诊时间分成联合组（A组）和常规组（B组），各63例。A组患

者年龄 49～70岁，平均年龄（62.4±2.7）岁；绝经年限（4.3±

1.2）年；症状表现（叠加计算）：肌肉抽搐46例，腰背酸痛59例，

关节钝痛50例，驼背或身材变矮60例。B组患者年龄48～70

岁，平均年龄（62.5±2.8）岁；绝经年限（4.2±1.3）年；症状表现

（叠加计算）：肌肉抽搐 45例，腰背酸痛 60例，关节钝痛 52例，

驼背或身材变矮59例。两组患者上述一般资料比较差异无统

计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经医院医学伦

理委员会审核通过，患者均知情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

B组患者予以常规治疗措施：按时给药、定期复诊、饮食指

导、运动指导等。治疗药物：碳酸钙D3咀嚼片[通用电气药业

（上海）有限公司，批准文号：国药准字H20000670，规格：碳酸

钙1.25 g/维生素D3 200 IU]，每次1片，口服咀嚼后咽下，tid；维

生素D滴剂[国药控股星鲨制药（厦门）有限公司，批准文号：国

药准字H35021450，规格：400 IU]，每次1粒，口服，qd。持续治

疗24周后观察疗效。

A组患者在上述常规治疗基础上联合雌激素+黄体素治

疗。治疗药物：复方雌孕片（美国Wyeth-Ayerst Laboratories，批

准文号：X20000409，规格：雌激素 0.625 mg/醋酸甲羟孕酮 2.5

mg），口服，每次0.625 mg，qd。持续治疗24周后观察疗效。

1.4 评估标准

1.4.1 疼痛评分标准 按数字疼痛分级法（NRS）[6]评估疼痛

程度：0分为无痛；1～3分为轻度疼痛；4～6分为中度疼痛；7～

10分为重度疼痛。

1.4.2 睡眠质量评分标准 采用匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）[7]

评估睡眠质量。该评分量表由 19个自评和 5个他评条目构

成，其中第19个自评条目和5个他评条目不参与计分，其余均

采用0～3分的4级计分法计分，总分为21分，得分越高则睡眠

质量越差。

1.5 观察指标

观察并记录两组患者治疗前后的BMD水平、NRS评分与

PSQI 评分；采用放射免疫分析法检测患者的血清骨钙素

（BGP）、血液骨源性碱性磷酸酶（BAP）、血清降钙素（h-CT）、甲

状旁腺激素（PTH）等实验室指标水平；记录不良反应发生情况。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 16.0软件对数据进行统计学分析。计量资料

以x±s表示，采用 t检验；计数资料以％表示，采用χ2检验。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者治疗前后BMD水平、NRS评分与PSQI评分比

较

治疗前，两组患者的BMD水平、NRS评分与PSQI评分比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的BMD

水平均较治疗前显著提升，差异有统计学意义（t 分别为

38.114、8.806，P 均＜0.001）；NRS 评分与 PSQI 评分均较治疗

前显著降低，差异有统计学意义（t 分别为 13.298、6.030 和

28.207、18.690，P均＜0.001）；其中，A组患者各指标改善幅度

均大于B组，差异有统计学意义（P＜0.001）。两组患者治疗前

后BMD水平、NRS评分与PSQI评分比较见表1。

表1 两组患者治疗前后BMD水平、NRS评分与PSQI评分比

较（x±±s，n＝63）

Tab 1 Comparison of BMD，NRS and PSOI between 2

groups before and after treatment（x±±s，n＝63）

时期
治疗前

治疗后

组别
A组
B组

t

P

A组
B组

t

P

BMD水平，g/cm2

0.65±0.05

0.64±0.06

0.011

0.992

0.93±0.03＊

0.72±0.04＊

33.336

＜0.001

NRS评分，分
5.32±1.43

5.33±1.42

0.039

0.969

2.63±0.73＊

4.11±0.75＊

11.234

＜0.001

PSQI评分，分
15.83±2.52

15.84±2.53

0.022

0.982

5.26±1.58＊

8.95±1.47＊

13.572

＜0.001

注：与治疗前比较，＊P＜0.001

Note：vs. before treatment，＊P＜0.001

2.2 两组治疗前后患者实验室指标比较

治疗前，两组患者的BGP、BAP、h-CT、PTH等实验室指标

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的

BGP、h-CT水平均较治疗前显著提升，差异有统计学意义（t分

别为15.109、12.346和9.122、3.743，P均＜0.001），BAP、PTH水

平均较治疗前显著降低，差异有统计学意义（t 分别为 5.003、

3.101 和 6.708、2.807，P 分 别 为 ＜0.001、0.002 和 ＜0.001、

0.006）；其中，A组患者各指标改善幅度大于B组，差异有统计

学意义（P＜0.01）。两组患者治疗前后实验室指标比较见表2。

2.3 两组患者不良反应发生情况比较

两组患者用药后均无严重不良反应发生；A组患者轻微不
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良反应发生率为 19.0％，与 B 组的 17.5％比较差异无统计学

意义（P＞0.05）。两组治疗前后患者不良反应发生情况比较

见表3。

表2 两组患者治疗前后实验室指标比较（x±±s，n＝63）

Tab 2 Comparison of lab indicators between 2 groups be-

fore and after treatment（x±±s，n＝63）

时期
治疗前

治疗后

组别
A组
B组

t
P

A组
B组

t
P

BGP，ng/L
3.01±0.74
3.02±0.73

0.076
0.939

4.71±0.50＊

4.33±0.42＊

4.619
＜0.001

BAP，U/L
121.42±27.47
123.37±28.31

0.392
0.696

99.42±21.53＊

109.48±21.50＊

2.624
＜0.01

h-CT，ng/L
7.53±2.73
7.52±2.77

0.020
0.984

10.93±1.14＊

9.01±1.52＊

8.021
＜0.001

PTH，μg/ml
18.68±4.73
18.61±4.52

0.085
0.933

14.25±2.26＊

16.84±2.15＊

6.590
＜0.001

注：与治疗前比较，＊P＜0.001

Note：vs. before treatment，＊P＜0.001

表3 两组患者不良反应发生情况比较（例）

Tab 3 Comparison of the occurrence of ADR between 2

groups（case）

组别

A组
B组
χ2

P

n

63

63

嗳气

4

6

便秘

2

3

高钙
血症

1

1

奶-碱
综合征

0

0

乳房
压痛

1

0

食欲
改变

1

0

头痛

2

1

眩晕

1

0

合计，例（％）

12（19.0）

11（17.5）

0.053

0.818

3 讨论
临床研究表明，绝经后的女性受卵巢功能减退影响，雌激

素水平逐渐降低，易引起骨质疏松症发生，若耽误最佳治疗时

机则可导致骨痛、骨骼变形或骨折等并发症[8]，威胁健康安全。

临床研究表明，PMO作为一种退化性疾病，严重影响患者

生活质量，而积极有效地治疗干预能促进BMD提升，缓解骨质

疏松症状，减轻骨痛程度，减少骨折发生风险。此次入组的A

组患者在应用雌激素+黄体素联合疗法后，BMD改善效果显著

优于常规治疗的 B 组患者，与徐静等 [9]报告内容基本一致；

BGP、h-CT水平均较治疗前显著提高，BAP、PTH水平较治疗前

显著降低，说明该治疗方案能降低骨骼对PHT的敏感性，对抑

制骨转换及破骨细胞活性、减少破骨细胞数量具有积极影响[10]。

对骨质疏松症的常规治疗以钙剂+维生素D为主，临床研

究表明，维生素D对调节骨矿物化过程有利，其能促进机体钙

动态平衡，缓解骨痛症状，增强BMD值[11]。复方雌孕片作为一

种复合药物，由雌激素与醋酸甲羟孕酮为主要成分。绝经后

女性卵巢功能逐渐衰退，骨转换率也随着雌激素水平的降低

而增高，机体骨吸收率超过骨形成率而致骨质疏松症产生。

在常规补充钙质的基础上辅以复方雌孕片，能有效提高机体

雌激素水平，改善雌激素缺乏症状，通过降低钙对甲状旁腺刺

激达到抑制骨吸收、均衡骨代谢失衡的目的。周立新等[12]对上

述结论予以支持，他们认为复方雌孕片具有理想的抑制破骨

细胞活性的作用，可纠正机体骨转化率[13]，在抑制骨吸收的同

时促进骨形成，从而全面提高机体BMD值。易伟莲等[14-15]指

出，血中BAP水平同PMO的发生关系密切。机体成骨细胞中

含有大量BAP，而BAP由骨细胞合成产生，一旦机体钙元素缺

乏则可促进PTH水平上升致BAP水平提高，影响BMD，加快

PMO生成速度。

此外，本研究还就两种治疗方案的安全性展开讨论，发现
A组患者用药后除少数出现乳房压痛、头痛、眩晕、食欲改变等
不良反应外，轻微不良反应发生率与B组比较差异无统计学意
义，说明两种疗法均具有理想的用药安全性，毒副反应轻微，

老年患者同样耐受，可放心使用。曹远奎等[16]研究者也在报告
中得到类似结论。

综上所述，对 PMO患者予以常规治疗联合雌激素+黄体
素方案，疗效确切，可有效改善骨密度值、减轻疼痛症状，用药
安全、可靠，对促进病情转归、提高患者预后水平具有积极作
用。除上述结论外，笔者还建议患者在接受联合治疗的同时
配合饮食疗法及运动护理措施，通过饮食调理、晒太阳、适量
的运动提高机体免疫力、促进骨形成，以全面提升治疗效果。

此外，本研究受样本容量的限制，研究结论可能因患者体质、

年龄、耐受力等因素产生偏差，可进一步扩大样本容量并排除
相关干扰因素后予以深入分析。
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