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强骨胶囊联合骨瓜提取物注射液治疗骨质疏松性股骨骨折的临床研究 
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摘  要：目的  探讨强骨胶囊联合骨瓜提取物注射液治疗骨质疏松性股骨骨折的临床效果。方法  选取 2015 年 6 月—2017
年 6 月上海市浦东新区光明中医院收治的 98 例骨质疏松性股骨骨折患者，随机分为对照组和治疗组，每组各 49 例。对照组

静脉滴注骨瓜提取物注射液，100 mg 加入 250 mL 生理盐水均匀混合，1 次/d，连续治疗 20 d 为 1 个疗程，停药 10 d；再按

以上方案连用 3 个疗程。治疗组在对照组治疗基础上口服强骨胶囊，1 粒/次，3 次/d。两组均连续治疗 3 个月。观察两组的

临床疗效，比较两组治疗 1、3 个月时骨痂骨密度（BMD）水平和骨愈合时间。比较两组治疗前后 VAS 评分、股骨颈 BMD、

HHS 评分、钙（Ca）、磷（P）、碱性磷酸酶（ALP）、骨钙素（BGP）、24 h 尿标本中羟脯氨酸（HOP）水平的变化情况。结

果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 79.59%、93.88%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治

疗组治疗 1、3 个月时骨痂 BMD 值显著高于对照组治疗同期，治疗组骨折愈合时间显著短于对照组，两组比较差异具有统

计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 VAS 评分、Ca、ALP 水平和 24 h 尿 HOP 显著降低，股骨颈 BMD、HHS 评分、P、BGP
显著升高，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组 VAS 评分、Ca、ALP 水平和 24 h 尿 HOP 低

于对照组，股骨颈 BMD、HHS 评分、P、BGP 显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  强骨胶

囊联合骨瓜提取物注射液治疗骨质疏松性股骨骨折具有较好的临床疗效，可有效减轻患者疼痛，增加骨密度，促进骨折愈合，

调控骨代谢平衡，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Qianggu Capsules combined with Gugua Extract Injection in 
treatment of osteoporotic femoral fracture 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Qianggu Capsules combined with Gugua Extract Injection in treatment of 
osteoporotic femoral fracture. Methods  Patients (98 cases) with osteoporotic femoral fracture in Guangming Chinese Medicine 
Hospital of Pudong New Area Shanghai from June 2015 to June 2017 were randomly divided into control (49 cases) and treatment (49 
cases) groups. Patients in the control group were iv administered with Gugua Extract Injection, 100 mg added into 250 mL normal 
saline, once daily, 20 d for one course of treatment, discontinuation of 10 d. Follow the above scheme for three courses. Patients in 
the treatment group were po administered with Qianggu Capsules on the basis of the control group. Patients in two groups were treated 
for 3 months. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the osteotylus BMD in 1 and 3 months of the treatment and 
bone healing time in two groups were compared. The changes of VAS score, femoral neck BMD, HHS score, Ca, P, ALP, BGP, and 
24 h HOP in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control and 
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treatment groups were 79.59% and 93.88%, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the osteotylus 
BMD in 1 and 3 months of the treatment in the treatment group were higher than those in the control group, and bone healing time in 
the treatment group was shorter than that in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After 
treatment, VAS score, Ca, ALP, and 24 h HOP in two groups were significantly decreased, but femoral neck BMD, HHS score, P, and 
BGP were significantly increased, and there were differences in the same group (P < 0.05). After treatment, VAS score, Ca, ALP, and 
24 h HOP in the treatment group were lower than those in the control group, but femoral neck BMD, HHS score, P, and BGP were 
higher than those in the control group, there were differences between two groups (P < 0.05). Conclusion  Qianggu Capsules 
combined with Gugua Extract Injection has significant clinical effect in treatment of osteoporotic femoral fracture, and can relieve 
pain effectively, increase bone mineral density, also can promote fracture healing and regulate bone metabolism balance, which has a 
certain clinical application value. 
Key words: Qianggu Capsules; Gugua Extract Injection; osteoporotic femoral fracture; VAS score; BMD; HHS score; ALP; BGP; 
24 h HOP 

 
骨质疏松性骨折是骨科常见病，为非暴力或低

能量骨折，也属于骨质疏松症的严重阶段。本病多

发于中老年人群，患者临床表现有功能障碍、肿胀、

疼痛，并可出现反常活动、骨擦音（感）、畸形等。

髋部（股骨近端）是骨质疏松性骨折的主要发生部

位，具有恢复缓慢、致残率与致畸率高、病死率高、

医疗花费高等特点，严重威胁老年人的身心健康[1]。

目前临床治疗此类髋部骨折（股骨颈骨折、转子间

骨折）的基本原则为手术治疗（复位、固定）和抗

骨质疏松治疗（功能锻炼、药物干预），其中抗骨质

疏松治疗对预防再骨折的发生意义重大[2]。骨瓜提

取物注射液是复方制剂，有促进新骨形成、调节骨

代谢、镇痛等作用，是当前临床防治骨质疏松的一

线药物[3]。强骨胶囊是中药制剂，具有止痛、补肾、

强骨之功效，主治肾阳虚所致的骨痿[4-5]。因此，本

研究对骨质疏松性股骨骨折采取强骨胶囊联合骨瓜

提取物注射液进行治疗，取得了满意效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2015 年 6 月—2017 年 6 月上海市浦东新

区光明中医院收治的 98 例骨质疏松性股骨骨折患

者，均满足骨质疏松性骨折的诊断标准[6]，且经影

像学检查确诊为股骨骨折。其中男 35 例，女 63 例；

年龄 53～75 岁，平均年龄（62.6±4.7）岁；骨折疏

松病程 1～7 年，平均病程（3.7±1.2）年；患肢部

位：左侧 45 例，右侧 53 例；Garden 分型：Ⅰ型 13
例，Ⅱ型 19 例，Ⅲ型 59 例，Ⅳ型 7 例。 

入选标准  （1）行切开复位内固定术治疗；（2）
年龄≤75 岁；（3）单侧新鲜股骨颈骨折；（4）自愿

受试，签订知情同意书；（5）入院前近 6 个月内未

有抗骨质疏松药物治疗史。 

排除标准  （1）患有胸腰椎结核、多发性骨髓

瘤、转移性骨肿瘤等内分泌疾病者；（2）过敏体质

或对多种药物过敏者；（3）合并各种获得性或先天

性骨代谢异常疾患者；（4）妊娠或哺乳期妇女；（5）
有严重肾病、肝病、高血压或心脏病等慢性病者；

（6）有长期服用性激素、抗骨吸收药物、糖皮质激

素等其他影响骨代谢药物者；（7）伴有智力障碍、

卒中后遗症、肺部感染、精神病或帕金森病等疾病

者；（8）合并其他部位骨折或非骨质疏松性骨折者。 
1.2  药物 

强骨胶囊由北京岐黄制药有限公司生产，规格

0.25 g/粒，产品批号 150205、160803；骨瓜提取物

注射液由哈尔滨圣泰生物制药有限公司生产，规格

2 mL∶10 mg/支，产品批号 150102、161014。 
1.3  分组和治疗方法 

根据随机数字表法将 98 例患者随机分成对照

组和治疗组，每组各 49 例。其中对照组男 16 例，

女 33 例；年龄 53～75 岁，平均年龄（61.3±4.9）
岁；骨折疏松病程 2～7 年，平均病程（3.9±1.0）
年；患肢部位：左侧 21 例，右侧 28 例；Garden 分

型：Ⅰ型 6 例，Ⅱ型 11 例，Ⅲ型 28 例，Ⅳ型 4 例。

治疗组男 19 例，女 30 例；年龄 55～74 岁，平均年

龄（62.9±4.3）岁；骨折疏松病程 1～6 年，平均病

程（3.4±1.3）年；患肢部位：左侧 24 例，右侧 25
例；Garden 分型：Ⅰ型 7 例，Ⅱ型 8 例，Ⅲ型 31
例，Ⅳ型 3 例。两组患者一般临床资料比较差异均

无统计学意义，具有可比性。 
对照组静脉滴注骨瓜提取物注射液，100 mg 加

入 250 mL 生理盐水均匀混合，1 次/d，连续治疗

20 d 为 1 个疗程，停药 10 d；再按以上方案连用 3
个疗程。治疗组在对照组治疗基础上口服强骨胶囊，
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1 粒/次，3 次/d。两组均连续治疗 3 个月。 
1.4  疗效判定标准[7] 

治愈：X 线片示患者骨折线消失，伸髋正常，

屈髋＞90°，局部无微行，无疼痛，对位满意。好

转：X 线片示骨折线消失；生活可自理，轻度跛行、

疼痛，可半蹲，对位良好。未愈：股骨头坏死或骨

折不愈合；伤肢不能行走。 
总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 
（1）运用双能 X 线骨密度仪测定股骨颈骨密度

（BMD），并于治疗1、3个月时对所有患者骨痂BMD
水平各检测 1 次，记录两组骨折愈合时间。（2）视

觉模拟评分法（VAS）[8]：用于评估患者主观疼痛

感，分为 11 个等级（0～10 分）；无痛（0 分），最

剧痛（10 分），疼痛越强烈分数越高。（3）Harris
髋关节功能量表（HHS）[9]：包括疼痛（0～44 分）、

功能[步态（0～33 分）、功能活动（0～14 分）]、
畸形（0～4 分）、活动度（0～5 分）4 项内容；HHS
总分 0～100 分，得分越高说明髋关节功能状况越

佳。（4）钙（Ca）、磷（P）血清水平分别采取络合

滴定法、磷钼酸盐法检测，碱性磷酸酶（ALP）、骨

钙素（BGP）水平均采用放射免疫法测定，24 h 尿

标本中羟脯氨酸（HOP）选用碱水解法检测。 
1.6  不良反应 

观察并记录两组患者在用药期间有无烦躁、头

晕、腹部不适、便秘等的不良反应发生。 
1.7  统计学分析 

采取统计软件 SPSS 20.0 处理数据，计数资料

以百分比表示，采用 χ2 检验，计量资料用⎯x±s 表

示，两组间比较采用 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 14 例，好转 25 例，总有

效率 79.59%；治疗组治愈 19 例，好转 27 例，总有

效率为 93.88%，两组总有效率比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组骨痂 BMD 和骨折愈合时间比较 

治疗后，治疗组治疗 1、3 个月时患者骨痂 BMD
值显著高于对照组治疗同期，治疗组患者骨折愈合

时间显著短于对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组疼痛 VAS 评分、股骨颈 BMD、HHS 评

分比较 
治疗后，两组 VAS 评分显著降低，股骨颈

BMD、HHS 评分显著升高，同组治疗前后比较差

异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组 VAS
评分低于对照组，股骨颈 BMD、HHS 评分显著高

于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 3。 
2.4  两组骨代谢指标比较 

治疗后，两组患者血清 Ca、ALP 水平和 24 h
尿 HOP 水平均较治疗前显著降低（P＜0.05）；血清

P、BGP 显著升高，同组治疗前后比较差异有统计

学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组 Ca、ALP 水平

和 24 h 尿 HOP 低于对照组，P、BGP 高于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较  
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups  

组别 n/例 治愈/例 好转/例 未愈/例 总有效率/%

对照 49 14 25 10 79.59 

治疗 49 19 27 3 93.88* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  骨痂 BMD 和骨折愈合时间比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on callus BMD and fracture healing time between two groups 

组别 n/例 治疗 1 个月骨痂 BMD/(g·cm−2) 治疗 3 个月骨痂 BMD/(g·cm−2) 骨折愈合时间/周 

对照 49 0.49±0.06 0.54±0.07 10.84±1.43 

治疗 49 0.53±0.05* 0.57±0.06* 9.52±1.27* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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表 3  两组疼痛 VAS 评分、股骨颈 BMD 和 HHS 评分比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on VAS score, femoral neck BMD and HHS score between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 VAS 评分 股骨颈 BMD/(g·cm−2)  HHS 评分 

49 治疗前 5.74±1.63 0.67±0.12 32.87±7.15 对照 

 治疗后 2.85±0.46* 0.73±0.15* 67.65±9.58* 

49 治疗前 5.53±1.54 0.64±0.13 30.53±6.89 治疗 

 治疗后 1.52±0.21*▲ 0.85±0.14*▲ 75.36±8.43*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组骨代谢指标比较（⎯x ± s ） 
Table 4  comparison of bone metabolism index between two groups(⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Ca/(mmol·L−1) P/(mmol·L−1) ALP/(U·L−1) BGP/(ng·mL−1) 24 h 尿 HOP/mg

49 治疗前 2.13±0.24 1.43±0.17 112.57±13.42 7.64±1.59 41.57±6.38 对照 

 治疗后 2.03±0.21* 1.50±0.14* 93.21±10.85* 8.53±1.87* 36.34±5.76* 

49 治疗前 2.05±0.26 1.39±0.15 108.86±11.75 7.31±1.73 40.16±6.04 治疗 

 治疗后 1.87±0.23*▲ 1.57±0.18*▲ 86.43±9.56*▲ 9.42±1.65*▲ 32.25±4.23*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.5  两组不良反应比较 
治疗过程中，对照组发生头晕 1 例，腹部不适

1 例，不良反应发生率为 4.08%；治疗组发生腹部

不适 1 例，便秘 1 例，口干 1 例，不良反应发生率

为 6.12%，两组不良反应发生率比较差异无统计学

意义。 
3  讨论 

骨质疏松性股骨骨折属病理性骨折，其临床特

点包括（1）患者多为老年人，全身状况差，术后易

发生泌尿系感染、褥疮、静脉血栓形成等并发症，

治疗复杂性较大；（2）患者生命质量低下；（3）骨

折部位骨质量差、骨量低，不易达到满意复位效果，

且骨折延迟愈合或不愈合率较高；（4）骨折后卧床

制动会加速骨丢失，引起骨质疏松症病情进一步恶

化；（5）内固定稳定性差，同一部位或其他部位再

骨折的风险高等。目前临床用于抗骨质疏松治疗的

药物种类较多，有基础药物（钙剂、维生素 D）、抑

制骨吸收类药物（双膦酸盐类、选择性雌激素受体

调节剂、降钙素类、雌激素）、促进骨形成类药物（重

组人甲状旁腺激素片段 1⁃34）、活性维生素 D 类（阿

法骨化醇）、维生素 K 类（四烯甲萘醌）及中成药

（淫羊藿类复合物、异黄酮类、人工虎骨粉）等[10]。 
骨瓜提取物注射液是一种用葫芦科植物甜瓜干

燥成熟种子和冷冻或新鲜的猪四肢骨的提取物制成

的灭菌水溶液，主要成分包括甜瓜籽提取物、多肽

类骨代谢因子、多种游离氨基酸及无机盐、无机钙、

有机钙、磷离子、微量元素等，具有促进新骨形成、

刺激成骨细胞增殖、调节骨代谢、增加骨钙沉积、

调节 Ca 和 P 代谢、镇痛、抗炎等诸多生物活性，

常用于治疗骨质疏松症、骨折创伤修复等骨病[11]。

中医学认为肾主骨，老年人素体肾虚精亏，则骨失

所养、骨质生成不足，而致骨痿。因此肾精亏虚是

骨质疏松性股骨骨折的重要中医病机。强骨胶囊为

中成药，主要成分为骨碎补总黄酮，有活血化瘀、

温补肾阳、强筋健骨之效。现代药理研究证实强骨

胶囊具有促进骨形成、抑制骨吸收、提高骨强度、

抗炎镇痛、活血化瘀、调节骨代谢、增强骨骼抗外

力冲击能力等药理作用[12]，是当前防治骨量减少、

骨质疏松症的常用药物。 
本研究中，治疗组治疗 3 个月后总有效率达

93.88%，较对照组（79.59%）明显升高，骨折愈合

时间较对照组显著更短；且治疗组治疗后疼痛 VAS
评分较对照组同期显著更低，HHS 评分显著更高。

提示骨质疏松性股骨骨折采用强骨胶囊联合骨瓜提

取物注射液方案治疗在缩短骨折愈合时间、缓解疼

痛、提高髋关节功能等方面优势突出。 
BMD 的持续下降是骨质疏松症的重要病理改

变，BMD 降低导致骨强度下降，因此脆性骨折风
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险增高[13]。当骨折发生后，骨折端附近成骨细胞开

始活跃、增生，以形成骨样组织，并逐渐骨化、钙

化，此时骨细胞会从血液中摄取大量的 Ca，致使血

Ca 水平下降；P 在骨骼矿化及细胞生理中起重要作

用，当体内 Ca 量不足，血 P 水平会上升，以维持

血中 Ca、P 乘积平衡，继而有利于骨盐的形成与沉

积，促进骨折愈合[14]。正常骨组织代谢是一个动态

平衡的过程，其中成骨细胞及破骨细胞发挥了重要

作用。ALP 可反映骨形成状态，参与调节成骨细胞

黏附与迁移，骨质疏松性骨折患者体内骨代谢处于

高转换状态，在血中和成骨细胞内 ALP 均增高；

BGP 是骨形成特异性标志物，是一种非胶原蛋白，

在抑制软骨矿化、维持正常骨矿化速率和促进钙盐

沉积上发挥着重要作用，可直接反映骨重建及骨形

成状况[15]。HOP 可作为骨吸收标志物，胶原降解时

会大量释放 HOP，尿中 HOP 升高预示骨吸收速率

加快[16]。本研究中治疗组治疗 1、3 个月时骨痂 BMD
值较对照组同期均显著更高；同时与对照组治疗 3
个月时比较，治疗组同期股骨颈 BMD 值和血清 P、
BGP 水平也显著更高，血清 Ca、ALP 水平和 24 h
尿 HOP 水平均显著更低。说明强骨胶囊联合骨瓜

提取物注射液治疗骨质疏松性股骨骨折的效果切

实。此外本研究中两组患者均以头晕、腹部不适、

口干等轻微药物副作用为主，可见骨质疏松性股骨

骨折患者对本联合疗法的耐受性较高。 
综上所述，强骨胶囊联合骨瓜提取物注射液治

疗骨质疏松性股骨骨折具有较好的临床疗效，可有

效减轻患者疼痛，增加骨密度，促进骨折愈合，调

控骨代谢平衡，具有一定的临床推广应用价值。 
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