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补肾活骨方联合阿仑膦酸钠对早中期股骨头坏死髋关节功能与骨代谢指
标的影响*
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【摘要】目的 本研究旨在分析补肾活骨方联合阿仑膦酸钠对早中期股骨头骨坏死(ONFH)髋关节功能与骨代谢指标的影响。方法 选取我院骨科接收的早中期ONFH
患者共86例进行研究，随机将患者分为对照组和观察组，每组43例。对照组予以阿仑膦酸钠片治疗，观察组予以阿仑膦酸钠片联合补肾活骨方治疗，2组治疗周
期均为3个月。比较2组患者治疗前后Harris评分、疼痛视觉模拟评分(VAS)评分、骨代谢指标[骨钙素(BGP)、骨特异性碱性磷酸酶(BALP)、Ⅰ型胶原氨基端前肽
(PINP)]、生活质量综合评定问卷-74(GQOL-74)评分，分析2组治疗效果。结果 对照组的治疗有效率为76.74%(33/43)，观察组治疗有效率为93.02%(40/43)，差异
具有统计学意义(P<0.05)。组内对比：相比治疗前，治疗后对照组和观察组Harris评分升高，VAS评分降低，BGP、BALP、PINP水平升高，GQOL-74评分升高。组
间对比：相比治疗后的对照组，治疗后的观察组Harris评分、BGP、BALP、PINP水平、GQOL-74评分更高，VAS评分更低。以上差异均具有统计学意义(P<0.05)。
不良反应发生率对比，两组差异无统计学意义(P>0.05)。结论 补肾活骨方联合阿仑膦酸钠治疗早中期ONFH疗效优于单独使用阿仑膦酸钠，可以有效改善患者疼痛
感、髋关节功能和骨代谢，安全性高。
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Effects of Bushen Huogu Recipe Combined with Alendronate 
Sodium on Hip Function and Bone Metabolism in Early and 
Middle Stage Femoral Head Necrosis*
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Abstract: Objective The purpose of this study was to analyze the effects of Bushen Huogu Decoction combined with alendronate sodium on hip function and 
bone metabolism in early and middle stage osteonecrosis of the femoral head (ONFH). Methods A total of 86 patients with ONFH in the early and middle stages 
of our hospital were selected for study, and the patients were randomly divided into control group and observation group, with 43 cases in each group. The 
control group was treated with alendronate sodium tablets, and the observation group was treated with alendronate sodium tablets combined with Bushen 
Huogu Decoction. The treatment period of the two groups was 3 months. The Harris score, pain visual analogue score (VAS) score, bone metabolism index 
[osteocalcin (BGP), bone-specific alkaline phosphatase (BALP), type Ⅰ collagen amino-terminal prepeptide (PINP)], quality of life comprehensive assessment 
questionnaire-74 (GQOL-74) scores were compared before and after treatment in the two groups, and the treatment effect of the two groups was analyzed. 
Results The treatment effective rate of the control group was 76.74% (33/43), and the treatment effective rate of the observation group was 93.02% (40/43), and 
the difference was statistically significant (P<0.05). Intra-group comparison: Compared with before treatment, the Harris score, VAS score decreased, BGP, BALP, 
PINP levels increased, and GQOL-74 score increased in the control group and the observation group after treatment. Inter-group comparison: Compared with the 
control group after treatment, the Harris score, BGP, BALP, PINP level, GQOL-74 score and VAS score were higher in the observation group after treatment. The 
above differences were statistically significant (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). 
Conclusion The efficacy of Bushen Huogu Decoction combined with alendronate sodium in the treatment of early and middle-stage ONFH is better than that of 
alendronate sodium alone, which can effectively improve pain, hip joint function and bone metabolism in patients, with high safety. 
Keywords: Femoral Head Osteonecrosis; Bushen Huogu Prescription; Alendronate Sodium; Hip Joint Function; Bone Metabolism

　　股骨头骨坏死(ONFH)是一种以血液循环中断、血管内灌
注堵塞或血管外部压迫为特征的疾病，可导致微血管损伤和
随后的骨细胞死亡[1]。创伤、类固醇使用、饮酒和代谢紊乱等
因素均可导致ONFH[2]。ONFH会导致机体出现一系列病理变
化，包括骨细胞死亡、骨内压力增加、软骨下骨退化、关节面
塌陷和关节间隙狭窄，最终导致髋关节不可逆的畸形。该疾病

的致残率高，大大降低患者劳动能力[3-4]。在早中期阶段，有
效的治疗方法对于延缓病情进展、保留关节功能至关重要。阿
仑膦酸钠是传统的抗骨质疏松药物，通过抑制破骨细胞活性，
减少骨质吸收，被广泛应用于防治骨质疏松症及延缓骨质流
失，也常用于治疗股骨头坏死。但阿仑膦酸钠对患者上消化道
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黏膜刺激较大，长期服药也可能会影响股骨头的血液循环，从
而影响治疗效果[5]。随着对股骨头坏死病理机制的深入研究，
中西医结合治疗该病的方法逐渐受到关注。中医学认为该病与
肝肾不足、气血凝滞、经脉受阻有关，中药补肾活骨方是临床
多年来治疗股骨头缺血性坏死的基础方，具有补肾活血、通络
止痛的功效，临床治疗效果显著[6]。本研究旨在探讨补肾活骨
方联合阿仑膦酸钠对早中期股骨头坏死患者髋关节功能与骨代
谢指标的影响，通过对比单纯使用阿仑膦酸钠与联合使用补肾
活骨方的治疗效果，以期为中西医结合治疗股骨头坏死提供新
的思路和方法。

1  资料与方法
1.1 一般资料  在2023年8月至2024年8月期间，选取我院骨科
接收的早中期ONFH患者共86例，在电脑上生成随机数字序
列，对患者进行编号并将号码放置密封信封中，随机均分为
对照组和观察组，每组43例。对照组中，男性21例，女性22
例，平均年龄为(52.24±8.52)岁，单侧病变和双侧病变分别
为37例和6例，股骨头坏死中日友好医院(CJFH)分期：Ⅰ期为
22例，Ⅱ期为14例，Ⅲ期为7例。观察组中，男性18例，女性
25例，平均年龄为(52.51±8.24)岁，单侧病变和双侧病变分
别为35例和8例，股骨头坏死中日友好医院(CJFH)分期：Ⅰ期
为20例，Ⅱ期为11例，Ⅲ期为12例。两组患者一般资料经过
对比，差异均无统计学意义(P>0.05)，存在可比性。
　　纳入标准：符合西医诊断标准，参考《股骨头坏死诊断与
治疗的专家建议》[7]；符合中医肝肾亏虚证标准，参考《中药
新药临床研究指导原则》[8]；对本研究药物耐受；CJFH分期
为Ⅰ~Ⅲ期；5)临床记录完整无缺失的患者；可正常沟通和交
流，对研究内容理解且高度配合；入组时签署知情同意书。排
除标准：合并活动性肝炎、肾功能不全、严重心脏病等严重脏
器功能障碍；合并糖尿病、高血压等严重基础性疾病；妊娠期
或哺乳期妇女；合并神经系统疾病；合并导致血液循环疾病；
过度肥胖(体质量>30kg/m2)；同时参与其他临床研究。
1.2 治疗方法  对照组予以阿仑膦酸钠片(石药集团欧意药业有
限公司，国药准字号为H20061303，规格70mg/片)治疗。用
药用量：在早餐前30min使用200mL的温开水将药物送服，1
片/次，1次/周。服用后，避免立即躺卧，服药30min后方可
进食。此外，在服药后的30min内，避免摄入咖啡、奶制品
等。持续治疗3个月。
　　观察组在对照组的基础上予以补肾活骨方治疗，方剂组
成：熟地和党参各20g，茯苓15g，白术12g，白芍10g，川
芎、当归和甘草各6g。若患者疼痛异常，药方可加15g延胡索
和15g苏木，若患者湿热严重，药方可加20g茵陈和10g黄柏，
若患者下肢酸痛，药方可加15g木瓜和15g威灵仙。加水煎煮
至400mL，1剂/天，分两次服用。持续治疗3个月。
1.3 观察指标  (1)髋关节功能：Harris评分量化髋关节功能，
在患者进行治疗前后进行评估，该评分包括疼痛(总分44分)、
功能(总分47分)、畸形(总分4分)和活动度(总分5分)四个维
度，总分为100分，得分高低与患者髋关节功能呈正比。(2)
疼痛情况：疼痛视觉模拟评分(VAS)评分量化疼痛情况，在
患者进行治疗前后进行评估，总分为10分，得分高低与患者
疼痛感呈正比。(3)骨代谢指标：在治疗前后采集患者空腹静
脉血3mL，以3400r/min的速度离心12min(离心半径10cm)

后，收集上清液进行骨代谢指标检测。酶联免疫法检测骨钙素
(BGP)、骨特异性碱性磷酸酶(BALP)，试剂盒均来自武汉赛培
生物公司，双抗体夹心法检测Ⅰ型胶原氨基端前肽(PINP)，试
剂盒来自武汉华美生物公司。(4)生活质量：生活质量综合评
定问卷-74(GQOL-74)评分量化生活质量，在患者治疗前后进
行评估，GQOL-74评分问卷包含四个维度(社会功能、躯体功
能、心理功能以及物质生活)，将各维度标准分为0~100分，
得分高低与患者生活质量呈正比。(5)不良反应：比较两组患
者治疗期间恶心呕吐、胃肠道不适等不良反应发生情况。
1.4 疗效标准  治疗后症状完全消失为痊愈；治疗后症状基本
消失，Harris评分为90分及以上为显效；治疗后症状明显改
善，Harris评分为70分及以上，80分以下为有效；治疗后症状
无改善，且Harris评分在70分以下为无效。治疗有效率为痊愈
率、显效率和有效率之和。
1.5 统计学方法  本研究数据经SPSS 27.0处理，计量资料以
(χ- ±s)表示，组间比较采用两独立样本t检验，组内比较采
用配对样本t检验，计数资料以[例(%)]表示，用χ

2检验。
P<0.05示差异有统计意义。

2  结　果
2.1 两组患者治疗效果对比  观察组vs对照组(93.02% vs 
76.74%)，观察组治疗效果更显著，差异具有统计学意义
(P<0.05)。见表1。
2.2 两组患者治疗前后Harris评分对比  对比Harris评分，治
疗前两组Harris评分组间差异无统计学意义(P>0.05)。治疗
后，对照组、观察组患者Harris四个维度评分及总分均显著升
高，且观察组评分升高幅度更明显，差异均具有统计学意义
(P<0.05)。见表2。
2.3 两组患者治疗前后VAS评分对比  对比VAS评分结果发现，
治疗前，两组评分组间差异无统计学意义(P>0.05)。经过治疗
后，对照组、观察组患者VAS评分均出现明显下降，观察组评
分下降幅度相较于对照组更为显著，差异均具有统计学意义
(P<0.05)。具体数据见表3。	
2.4 两组患者治疗前后骨代谢指标水平对比  对比骨代谢指
标结果发现，治疗前两组BGP、BALP、PINP水平组间差异
无统计学意义(P>0.05)。在接受治疗后，对照组、观察组患
者BGP、BALP、PINP水平均出现显著升高，观察组BGP、
BALP、PINP水平升高幅度相较于对照组更明显，差异均具有
统计学意义(P<0.05)。具体数据见表4。
2.5 两组患者治疗前后GQOL-74评分对比  对比GQOL-74评分
结果发现，治疗前两组间差异无统计学意义(P>0.05)。经过治
疗后，对照组、观察组患者GQOL-74各维度评分均呈现上升
趋势，观察组评分增长幅度更为显著，差异具有统计学意义
(P<0.05)。具体数据见表5。
2 . 6  两 组 患 者 不 良 反 应 对 比   观 察 组 v s 对 照 组 ( 6 . 9 8 %  v s 
11.63%)，差异无统计学意义(P>0.05)。具体数据见表6。

表1 2组患者治疗效果对比[例(%)]
组别	 例数     痊愈               显效	 有效	    无效	    有效率
对照组	 43         9(20.93)       14(32.56)	 10(23.26)	   10(23.26)   33(76.74)
观察组	 43         13(30.23)     22(51.16)	 5(11.63)	   3(6.98)	    40(93.02)
χ2值						         4.441
P值						         0.035
注：与对照组相比，aP<0.05。
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表2 两组患者治疗前后Harris评分对比(分)
组别	 例数	 时间	 疼痛	                     功能	                     畸形	                     活动度	                     总分
对照组	 43	 治疗前	 28.34±4.20	 31.04±4.28	 3.01±0.25	 3.79±0.27	 67.88±9.89
		  治疗后	 34.22±4.48	 36.74±4.72	 3.38±0.22	 4.18±0.30	 77.31±10.32
观察组	 43	 治疗前	 28.49±4.31	 31.16±4.47	 3.04±0.20	 3.83±0.25	 67.67±9.93
		  治疗后	 37.58±4.06	 40.64±4.88	 3.69±0.27	 4.50±0.32	 84.36±11.04
t1值	                                         6.279                              5.866	                      7.286	                     6.336	                      4.326
P1值	                                         0.000                              0.000	                      0.000	                     0.000	                      0.000
t2值	                                         10.067                            9.394	                      12.685	                     10.819	                      7.371
P2值	                                         0.000                              0.000	                      0.000	                     0.000	                      0.000
t3值	                                         0.163                              0.127	                      0.614	                     0.713	                      0.098
P3值	                                         0.871                              0.899	                      0.541	                     0.478	                      0.922
t4值	                                         3.644                              3.767	                      5.837	                     4.784	                      3.059
P4值	                                         0.000                              0.000	                      0.000	                     0.000	                      0.003
注：t1值与P1值：对照组治疗前后对比；t2值与P2值：观察组治疗前后对比；t3值与P3值：治疗前对照组与观察组对比；t4值与P4值：治疗后对照组

与观察组对比。

表3 两组患者治疗前后VAS评分对比(分)
组别	 例数     治疗前	 治疗后	        t值	    P值

对照组	 43         7.58±1.12	 4.12±1.57     11.765    0.000

观察组	 43         7.65±1.20	 2.43±1.00     21.913    0.000

t值	              0.280	 5.954		

P值	              0.780	 0.000

表4 两组患者治疗前后骨代谢指标水平对比
组别	 例数	 时间	 BGP(ng/mL)	 BALP(ng/mL)	 PINP(pg/L)
对照组	 43	 治疗前	 7.40±0.78	 23.42±3.05	 715.36±84.27
		  治疗后	 8.24±0.82	 32.36±5.18	 874.25±36.29
观察组	 43	 治疗前	 7.43±0.75	 23.27±3.10	 710.52±85.16
		  治疗后	 9.59±0.87	 43.25±5.34	 1023.54±28.47
t1值	                                         4.867	                     9.752	                     11.356
P1值	                                         0.000	                     0.000	                     0.000
t2值	                                         12.331	                     21.219	                     22.859
P2值	                                         0.000	                     0.000	                     0.000
t3值	                                         0.182	                     0.226	                     0.265
P3值	                                         0.856	                     0.822	                     0.792
t4值	                                         7.405	                     9.599	                     21.224
P4值	                                         0.000	                     0.000	                     0.000
注：t1值与P1值：对照组治疗前后对比；t2值与P2值：观察组治疗前后对比；t3值与P3值：治疗前对照

组与观察组对比；t4值与P4值：治疗后对照组与观察组对比。

表6 两组患者不良反应对比[例(%)]
组别	 例数	 恶心呕吐	 胃肠道不适      头痛          无力	    发生率

对照组	 43	 0(0.00)	 2(4.65)	        1(2.33)     2(4.65)    5(11.63)

观察组	 43	 1(2.33)	 1(2.33)	        0(0.00)     1(2.33)    3(6.98)

χ2值						         0.551

P值						         0.458

表5 两组患者治疗前后GQOL-74评分对比(分)
组别	 例数	 时间	 社会功能	              躯体功能	        心理功能	 物质生活
对照组	 43	 治疗前	 59.24±5.13          56.35±4.96          57.63±4.82	 60.04±5.11
		  治疗后	 67.11±5.46          65.96±5.20          66.64±5.31	 67.82±5.30
观察组	 43	 治疗前	 59.40±5.07          56.50±4.89          57.37±4.76	 60.20±5.07
		  治疗后	 73.01±6.20          71.00±5.97          72.04±5.87	 73.41±5.42
t1值	                                         6.888	              8.769	       8.239	                     6.930
P1值	                                         0.000	              0.000	       0.000	                     0.000
t2值	                                         11.143	              12.321	       12.729	                    11.672
P2值	                                         0.000	              0.000	       0.000	                     0.000
t3值	                                         0.145	              0.141	       0.252	                     0.146
P3值	                                         0.885	              0.888	       0.802	                     0.884
t4值	                                         4.683	              4.174	       4.474	                     4.835
P4值	                                         0.000	              0.000	       0.000	                     0.000
注：t1值与P1值：对照组治疗前后对比；t2值与P2值：观察组治疗前后对比；t3值与P3值：治疗前对照组与观

察组对比；t4值与P4值：治疗后对照组与观察组对比。
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3  讨　论
　　现代医学对于ONFH的治疗主要侧重于缓解疼痛、延缓疾
病进展、保护关节功能，常用的治疗方法包括药物治疗(如抗
凝、扩血管、促进骨再生药物)、手术治疗等，但缺乏特效疗
法，且长期疗效存在不确定性[9]。阿仑膦酸钠属于双磷酸盐类
药物，其治疗机制基于抑制破骨过程维持骨结构、减少破骨细
胞活性、改善骨矿化程度[10]。理论上有助于减缓ONFH进程中
的骨质流失，但单独使用时其疗效在不同研究中表现不一，有
研究证明阿仑膦酸钠对疾病进展的影响很小[11]，且可能伴随有
颌骨坏死等副作用风险。
　　ONFH在中医学中属“痹症、痿症”范畴，与“骨蚀、骨
痿、骨痹”相似。中医学认为本病内因肝肾亏虚、气血乏，外
因跌扑损伤、外邪侵袭致气血瘀滞[12]。肾主骨生髓，若肾精不
足，骨髓生化无源，股骨头失于濡养，加之气血运行不畅，瘀
血阻滞经络，使得股骨头局部血运障碍，最终导致骨坏死[13]。补
肾活骨方精准契合早中期股骨头坏死肝肾亏虚、气滞血瘀的中
医病机。方中熟地黄归肝、肾经，善滋阴补血、益精填髓[14]。
党参归脾、肺经，具有补中益气、健脾益肺之效[15]。茯苓利水
渗湿、健脾宁心，与党参相伍，共奏健脾扶正之功，为补肾填
精、活血通络奠定基础[16]。白术健脾益气、燥湿利水，能增强脾
胃运化功能，为机体提供充足的气血生化之源[17]。白芍养血调
经、敛阴止汗、柔肝止痛。当归补血活血、调经止痛[18]。甘草补
脾益气、润肺止咳、缓急止痛、调和诸药[19]。川芎归肝、胆、心
包经，为血中气药，善活血行气、祛风止痛[20]。现代药理学研
究[21] 显示，党参具备增强机体免疫力和优化微循环的功能，熟
地黄与白术则具有抑制血栓生成的效果，当归则能改善血液循
环，具有抗血栓形成以及抗炎镇痛的功效，白芍含有的芍药苷
等成分具有抗炎、镇痛作用。
　　本研究结果显示，观察组(补肾活骨方联合阿仑膦酸钠)
的治疗有效率高达93.02%，显著高于对照组(阿仑膦酸钠)的
76.74%。对比对照组，观察组Harris评分的显著提高与疼痛
VAS评分的显著降低，说明联合治疗缓解疼痛、改善患者的髋
关节活动度和功能状态的效果更佳明显，进一步提高患者生活
质量。在骨代谢方面，观察组的BGP、BALP和PINP水平显著
提高，BGP反映成骨细胞活性，BALP参与骨矿化过程，PINP
是骨形成标志物[22]。补肾活骨方能更有效调节骨代谢指标，说
明其在促进骨形成、抑制骨破坏方面作用突出，为股骨头修复
提供更有利的骨代谢环境，促进髋关节功能的改善，阻止股骨
头坏死进一步发展。以上结果说明补肾活骨方的加入能够增强
阿仑膦酸钠的治疗效果，有助于更好地控制病情进展。尽管观
察组在治疗效果上显示出明显优势，但两组在不良反应发生率
上的差异并无统计学意义。这表明补肾活骨方的加入并未增加
不良反应的风险，联合治疗的安全性得到了保障。
　　综上所述，治疗早中期ONFH补肾活骨方联合阿仑膦酸钠
疗效确切，对患者髋关节功能、骨代谢指标及疼痛症状改善作
用明显，且安全性高，具有较高的临床应用价值。未来研究可
进一步扩大样本量，深入探究其作用机制，为早中期ONFH的
治疗提供更完善的方案。
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