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仙灵骨葆胶囊联合改良髓芯减压人工骨植入术对股骨头坏死患者
血液流变学和生活质量的影响 *
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摘要 目的：探讨仙灵骨葆胶囊联合改良髓芯减压人工骨植入术治疗股骨头坏死的疗效及对血液流变学和生活质量的影响。方法：选

取 2015年 3月 ~2018年 12月期间我院收治的股骨头坏死患者 60例，上述患者根据随机数字表法分为对照组（n=30）和研究组

（n=30），对照组患者予以改良髓芯减压人工骨植入术治疗，研究组在对照组基础上联合仙灵骨葆胶囊治疗，对两组患者疗效、血

液流变学、生活质量、髋关节功能及并发症情况进行比较。结果：研究组治疗后 12个月的临床总有效率 93.33%（28/30）高于对照

组 70.00%（21/30）（P<0.05）。两组患者治疗后 Harris髋关节功能评分均升高，且研究组高于对照组（P<0.05）。两组患者治疗后 12

个月生活质量测定量表(SF-36)各维度评分均升高，且研究组高于对照组（P<0.05）。两组患者治疗后 12个月全血黏度、红细胞压

积、纤维蛋白原均降低，且研究组低于对照组（P<0.05）。两组并发症发生率比较无明显差异(P>0.05)。结论：仙灵骨葆胶囊联合改良
髓芯减压人工骨植入术治疗股骨头坏死，疗效显著，可有效改善患者髋关节功能、血液流变学及提高生活质量，且安全性较好。
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Effect of Xianling Gubao Capsule Combined with Modified Core

Decompression and Artificial Bone Implantation on Hemorheology and

Quality of Life in Patients with Femoral Head Necrosis*

To investigate the curative effect of xianling gubao capsule combined with modified core decompression

and artificial bone implantation in the treatment of patients with femoral head necrosis and its influence on hemorheology and quality of

life. From March 2015 to December 2018, 60 patients with osteonecrosis of the femoral head in our hospital were selected. The

above patients were divided into the control group (n=30) and the study group (n=30) according to the random number table method. The

control group was treated with modified core decompression and artificial bone implantation. The study group was treated with xianling

gubao capsule on the basis of the control group, and the effect, hemorheology and quality of life, hip function and complications of the

two groups were compared. The total clinical effective rate of the study group 12 months after treatment was 93.33% (28/30)

higher than 70.00% (21/30) of the control group (P<0.05). After treatment, Harris hip joint function score of the two groups increased,
and the study group was higher than the control group (P<0.05). 12 months after treatment, the scores of quality of life measurement scale
(SF-36) in the two groups increased, and the study group was higher than the control group (P<0.05). 12 months after treatment, the
whole blood viscosity, hematocrit and fibrinogen of the two groups decreased, and the study group was lower than the control group

(P<0.05). There was no significant difference in the incidence of complications between the two groups (P>0.05). Xianling

gubao capsule combined with modified core decompression and artificial bone implantation for the treatment of femoral head necrosis

has a significant effect, which can effectively improve the hip joint function, hemorheology and enhance quality of life of patients, and

has a good safety.
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tive effect; Hemorheology; Quality of life
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前言

股骨头坏死是临床骨科的常见病、多发病，多发于青壮年，

且男性发病率高于女性[1]。该病的病因包括酗酒、创伤、激素等

因素，早期的股骨头坏死主要表现为髋关节疼痛、活动受限等，

若未能及时予以治疗，可引起髋关节功能障碍，致残率高，严重

影响患者生活质量[2-4]。目前临床有关股骨头坏死的治疗方法多

样，但始终缺乏彻底治愈方案[5]。改良髓芯减压人工骨植入术是

治疗股骨头坏死的常用术式，虽然可在短期内对患者的症状发

挥一定的缓解效果，但术后并发症较多，且长期疗效并不十分

理想[6-8]。仙灵骨葆胶囊是以淫羊藿为主药的中药制剂，具有活

血通络、强筋健骨等多种功效[9]。鉴于此，本研究通过探讨仙灵

骨葆胶囊联合改良髓芯减压人工骨植入术治疗股骨头坏死的

疗效及对血液流变学和生活质量的影响，以期为临床股骨头坏

死的治疗提供数据支持。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2015年 3月 ~2018年 12月期间我院收治的股骨头

坏死患者 60例，纳入标准：（1）参照《成人股骨头坏死诊疗标准

专家共识(2012年版)》[10]；（2）经 CT等影像学手段确诊；（3）患

者及其家属知情本研究且签署了同意书；（4）对本次研究治疗

方案耐受者。排除标准：（1）合并心肝肾等脏器功能障碍者；（2）

妊娠期、哺乳期妇女；（3）合并恶性肿瘤者；（4）合并凝血功能障

碍者；（5）既往有患肢手术史者；（6）中途退出治疗或不愿配合

本次研究者。上述患者根据随机数字表法分为对照组（n=30）和

研究组（n=30），其中对照组男 19例，女 11例，年龄 29~52岁，

平均（39.47± 4.27）岁；单髋 17 例，双髋 13 例；体质量指数

20.8~26.7 kg/m2，平均（23.09± 0.65）kg/m2。研究组男 18例，女

12例，年龄 30~54岁，平均（40.06± 5.21）岁；单髋 18例，双髋

12 例；体质量指数 20.4~27.1 kg/m2，平均（23.17± 0.98）kg/m2。

两组一般资料对比无统计学差异（P>0.05），具有可比性。
1.2 方法

两组患者均给予改良髓芯减压人工骨植入术，具体操作如

下：术前 0.5 h预防性应用抗生素，患者仰卧位，全麻，术前常规

消毒铺巾。取股骨大转子下作一纵行切口，长约 3 cm，于股骨

大转子下 15 mm股骨的侧中线，指向坏死区域内钻入 1枚克

氏针（直径 2 mm）至股骨软骨下骨 5 mm，在 C型臂透视下，采

用电动扩髓钻头，钻入至股骨头下 5 mm建立隧道，拔出导针

和空心钻，采用特制扩张式铰刀清理死骨，死骨清除完毕后，骨

髓道采用人工骨填充良好，术毕后逐层缝合，无需放置引流管。

术后常规使用抗生素预防感染，采用低分子肝素钠以防止深静

脉血栓形成。对照组在此基础上给予阿仑膦酸钠[石药集团欧

意药业有限公司，国药准字 H20061303，规格：70 mg(按阿仑膦

酸计)]治疗，70 mg/次，1次 /周，连续服用 3个月。研究组在此

基础上联合仙灵骨葆胶囊（国药集团同济堂(贵州)制药有限公

司，国药准字 Z20025337，规格：每粒装 0.5 g）治疗，3粒 /次，2

次 /d，连续服用 3个月。

1.3 观察指标

（1）于治疗前、治疗后 12个月采用 Harris 髋关节功能评

分[11]评测两组患者的髋关节功能改善情况，总分 100分，分值

越高表示髋关节功能越强。（2）对比两组患者治疗效果，依据

Harris髋关节功能评分判定[11]。显效：Harris评分达到 90分及

以上，髋关节的疼痛症状消失；有效：Harris评分为 70~89分，

髋关节疼痛症状明显好转；无效：Harris评分低于 70分，髋关

节疼痛症状未得到改善，活动受到限制。总有效率 =显效率 +

有效率。（3）记录两组患者治疗期间并发症发生情况。（4）于治

疗前、治疗后 12个月采用生活质量测定量表(SF-36)[12]评价患

者生活质量，SF-36包括社会功能、总体健康、躯体疼痛、生理功

能、活力、生理职能、情感功能、精神健康这 8个维度，每个维

度均为 100分，分数越高，生活质量越高。（5）于治疗前、治疗后

12个月抽取患者空腹肘静脉血 4ml，经常规离心处理分离上清

液，采用美国（Instumentation Laboratoy）沃芬医疗公司生产的

ACL TOP700全自动血凝仪测定全血黏度、红细胞压积、纤维

蛋白原。

1.4 统计学方法

研究数据录入 SPSS25.0软件处理，计量资料用（x± s）表
示，采用 t检验，计数资料以率（%）表示，采用卡方检验，检验标

准设置为琢=0.05，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组疗效比较

研究组治疗后 12个月的临床总有效率 93.33%（28/30）高于

对照组 70.00%（21/30），差异有统计学意义（P<0.05），详见表1。

表 1 两组疗效比较 [例（%）]

Table 1 Comparison of efficacy between the two groups [n（%）]

Groups Markedly effective Valid Invalid Total effective rate

Control group（n=30） 7（23.33） 14（46.67） 9（30.00） 21（70.00）

Study group（n=30） 11（36.67） 17（56.67） 2（6.67） 28（93.33）

x2 5.457

P 0.020

2.2 两组 Harris髋关节功能评分比较

对照组患者治疗前 Harris髋关节功能评分（43.28± 6.82）

分，治疗后 12个月 Harris髋关节功能评分（73.48± 6.27）分；研

究组患者治疗前 Harris髋关节功能评分（42.97± 5.73）分，治疗

后 12个月 Harris髋关节功能评分（86.26± 5.94）分；两组患者

治疗后 Harris髋关节功能评分均升高（t=17.855，28.729，P=0.
000，0.000），且研究组高于对照组（t=25.433，P=0.000）。
2.3 两组生活质量比较
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两组患者治疗前 SF-36各维度评分比较差异无统计学意

义（P>0.05）；两组患者治疗后 12 个月 SF-36各维度评分均升

高，且研究组高于对照组（P<0.05），详见表 2。

Notes: compared with before treatment, *P<0.05; compared with the control group, #P<0.05.

表 2 两组生活质量比较（x± s，分）
Table 2 Comparison of quality of life between the two groups（x± s, scores）

Groups Time point
Social

function

General

health
Physical pain

Physiologi-

cal function
Vitality

Role

physical

Emotional

function

Mental

health

Control

group

（n=30）

Before

treatment

44.77±

5.75
54.88± 6.97 53.99± 7.43 58.92± 6.23 52.04± 6.28 56.17± 6.27 55.82± 8.36 53.98± 6.92

12 months

after treatment

63.49±

5.64*

72.25±

6.83*

70.86±

8.38*

74.54±

6.18*

71.45±

5.22*

78.49±

5.19*

76.04±

7.27*

73.81±

8.81*

Study group

（n=30）

Before

treatment

44.23±

6.67
53.97± 5.56 53.24± 6.34 58.15± 7.31 51.56± 5.39 56.54± 5.31 56.25± 6.39 54.35± 7.36

12 months

after treatment

78.17±

7.54*#
81.28±

6.42*#
82.93±

7.52*#
81.23±

6.18*#
82.84±

6.24*#
88.93±

6.27*#
84.32±

6.25*#
84.12±

6.21*#

2.4 两组血液流变学指标比较

两组患者治疗前血液流变学指标比较无差异（P>0.05）；两
组患者治疗后 12个月全血黏度、红细胞压积、纤维蛋白原均降

低，且研究组低于对照组（P<0.05），详见表 3。

Notes: compared with before treatment, *P<0.05; compared with the control group, #P<0.05.

表 3 两组血液流变学指标比较（x± s）
Table 3 Comparison of hemorheology indexes between the two groups（x± s）

Groups Time point
Whole blood viscosity

（mPA·s）
Hematocrit（%） Fibrinogen（g/L）

Control group（n=30）
Before treatment 8.87± 1.22 54.51± 6.26 4.68± 0.71

12 months after treatment 6.23± 1.20* 41.68± 7.17* 3.31± 0.65*

Study group（n=30）
Before treatment 8.69± 1.57 53.03± 6.97 4.91± 0.69

12 months after treatment 4.11± 0.98*# 32.88± 5.86*# 2.03± 0.55*#

2.5 两组并发症发生率比较

治疗期间，对照组出现压疮 1例，关节脱位 2例，肺部感染

2例，并发症发生率为 16.67%（5/30）；研究组出现压疮 1例，关

节脱位 1例，并发症发生率为 6.67%（2/30）；两组并发症发生率

比较无统计学差异(x2=1.456，P=0.228)。

3 讨论

股骨头坏死发病机制复杂，根本原因在于局部血管坏死，

血流受限。以往大量研究发现骨坏死与血液高凝、低纤溶有关[13,14]。

血液高凝、低纤溶可引起高脂血症，增高血液黏滞度，并形成血

栓，影响动脉灌注、静脉回流，出现进行性缺血，导致股骨头坏

死[15-17]。髓芯减压最初用于骨内静脉造影、股骨近端内压力的测

定，随后发现此类患者经髓芯减压后髋关节功能有所好转，遂

逐渐发展至改良髓芯减压人工骨植入术应用于临床[18,19]。改良

髓芯减压人工骨植入术可通过减压降低股骨头的骨内压力，打

通阻碍坏死的硬化带，促进股骨头局部血液循环恢复[20,21]。但部

分患者经该术式治疗后，会引起关节软骨负重能力进一步下

降，导致应力集中，增加股骨头塌陷风险。仙灵骨葆胶囊可发挥

补肝肾、活血化瘀、益精血之效[22]。本研究就此展开探讨，以明

确仙灵骨葆胶囊联合改良髓芯减压人工骨植入术是否能进一

步提高治疗股骨头坏死的效果。

本次研究结果显示，研究组治疗后 12个月的疗效、Harris

髋关节功能评分及生活质量均优于对照组，可见仙灵骨葆胶囊

联合改良髓芯减压人工骨植入术治疗股骨头坏死，疗效显著，可

进一步提高患者生活质量。改良髓芯减压人工骨植入术具有以

下几点优势：清除局部坏死硬化骨；改善并重新建立股骨头局

部血液循环；维持股骨头支撑作用的能力，重建良好的局部力

学作用；采用与正常骨结构相同的植骨进行植入，可作为支架

减轻软骨下骨压力，快速修复软骨下骨，恢复髋关节功能[23-25]。

仙灵骨葆胶囊的主要成分为丹参、淫羊藿、续断、知母、补骨脂、

地黄等，其中淫羊藿强筋健骨，知母滋阴润燥、清热泻火，补骨

脂补益肝脾、强筋健骨，续断行血脉、补肝肾，丹参养血活血，地

黄益精填髓、滋阴补血，诸药配伍，共奏补肾充髓、活血化瘀之

效，两者联合治疗，可促进患者早日恢复，减轻疾病对日常生活

的影响[26,27]。以往研究显示[28,29]，血液流变学异常可导致全身或

局部血液循环和微循环障碍，引起各组织器官缺氧、缺血，并引

发各项生理功能障碍和新陈代谢异常。本研究中研究组治疗后

12个月全血黏度、红细胞压积、纤维蛋白原均低于对照组，表

明仙灵骨葆胶囊联合改良髓芯减压人工骨植入术治疗可有效

改善患者血液流变学。现代药理研究证实[30]，淫羊藿具有改善

心脑血管功能、促进血液循环、调节内分泌、促进成骨细胞的增

殖和发育、增强免疫功能等多重药理作用；丹参具有明显调脂、
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改善血液流变学特性、预防动脉粥样硬化等特性。而两组并发

症发生率比较无明显差异，可见该联合治疗方案安全性较好，

不会增加并发症发生率。

综上所述，仙灵骨葆胶囊联合改良髓芯减压人工骨植入术

治疗股骨头坏死，可有效改善患者髋关节功能、血液流变学及

提高生活质量，疗效显著，且安全性较好。
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