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摘  要：目的  探究舒筋活血片联合阿仑膦酸钠治疗早期激素性股骨头坏死的临床效果。方法  选取 2021 年 10 月—2023

年 3 月在聊城市第二人民医院进行治疗的早期激素性股骨头坏死患者 80 例，根据患者治疗方案之间的差异将其分成对照组

和治疗组，每组各 40 例。对照组晨起空腹口服阿仑膦酸钠片，70 mg/次，1 次/周；治疗组在对照组基础上口服舒筋活血片，

5 片/次，3 次/d。两组患者均治疗 24 周。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者中医证候评分、世界卫生组织生存

质量测定简表（WHOQOL-BREF）评分与 Harris 评分及血清脂联素（ADPN）、白细胞介素-1β（IL-1β）和抗酒石酸酸性磷酸

酶-5b（TRACP-5b）水平。结果  治疗后，对照组和治疗组临床总有效率分别为 80.00%和 95.00%，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者中医证候评分显著下降，而 WHOQOL-BREF 评分和 Harris 评分显著上升（P＜0.05），

且治疗组评分明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清 IL-1β 和 TRACP-5b 水平显著下降，而血清 ADPN 水平显

著上升（P＜0.05），且治疗组指标改善明显好于对照组（P＜0.05）。结论  舒筋活血片联合阿仑膦酸钠片治疗早期激素性股

骨头坏死疗效显著，不仅能够显著改善患者临床症状、髋关节功能和生存质量，同时还能够促进血清学指标的恢复且并未增

加明显不良反应。 
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Abstract: Objective  To explore the therapeutic effects of Shujin Huoxue Tablets combined with alendronate sodium in treatment of 

early steroid induced femoral head necrosis. Methods  Patients (80 cases) with early steroid induced femoral head necrosis in 

Liaocheng Second People’s Hospital from October 2021 to March 2023 were divided into control and treatment group based on 

different treatments, and each group had 40 cases. Patients in the control group were po administered with Alendronate Sodium Tablets, 

70 mg/time, once weekly. Patients in the treatment group were po administered with Shujin Huoxue Tablets on the basis of the control 

group, 5 tablets/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 24 weeks. After treatment, the clinical evaluations were 

evaluated, the scores of TCM syndrome, WHOQOL-BREF, and Harris, and the levels of ADPN, IL-1β and TRACP-5b in two groups 

before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total clinical effective rates in the control group and the 

treatment group were 80.00% and 95.00%, respectively, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 

0.05). After treatment, the TCM syndrome scores of patients in two groups were significantly decreased, while the WHOQOL-BREF 

scores and Harris scores were significantly increased (P < 0.05), and the scores in the treatment group were significantly better than 

those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum IL-1β and TRACP-5b levels in two groups were significantly 

decreased, while the serum ADPN levels were significantly increased (P < 0.05), and the improvement of indicators in the treatment 
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group was significantly better than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  The curative effect of Shujin Huoxue Tablets 

combined with alendronate sodium in treatment of early steroid induced femoral head necrosis is remarkable, which not only can 

significantly improve the patient's clinical symptoms, hip joint function and quality of life, but also promote the recovery of serological 

indicators without increasing obvious adverse reactions. 

Key words: Shujin Huoxue Tablets; Alendronate Sodium Tablets; early steroid induced femoral head necrosis; ADPN; IL-1β; TRACP-5b 

 

股骨头坏死是由于股骨头血液供应严重不足或

中断导致骨细胞乃至其组织的坏死以及坏死组织不

断修复过程中使得股骨头结构发生恶化直至塌陷的

一组病症，此病具有引发患者关节疼痛和功能受限

的风险，也是造成青年人髋关节残疾的主要因素之

一[1]。股骨头坏死主要包括创伤性因素和非创伤性

因素，其中长期使用皮质类固醇类药物治疗是诱发

股骨头坏死最常见的非创伤性致病因素[2]。阿仑膦

酸钠是临床常用的一种抗骨质疏松类药物，其作用

机制主要通过抑制破骨细胞的分化和活化，降低骨

吸收，增加骨密度，防止编织骨形成来维持骨组织

的健康，近年来在治疗早期激素性股骨头坏死上被

大量应用[3]。舒筋活血片是一种中药复方制剂，具

有舒筋活络、消肿止痛、强筋健骨以及改善微循环

等药理作用，对“骨蚀”“骨痹”类疾病有较好的治

疗作用[4]。本研究通过将阿仑膦酸钠和舒筋活血片

合用以治疗早期激素性股骨头坏死患者，期望能探

究此法在临床上的有效性及使用时的安全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2021 年 10 月—2023 年 3 月在聊城市第二

人民医院治疗的早期激素性股骨头坏死患者 80 例

为研究对象，其中男性 31 例，女性 49 例；年龄 48～

83 岁，平均年龄（65.13±7.89）岁；病程 3～12 个

月，平均病程（7.34±2.49）月；国际骨循环研究协

会（ARCO）分期[5]：Ⅰ期 28 例，Ⅱ期 52 例。本研

究经过聊城市第二人民医院伦理委员会审批[审批

号（2021）医伦审第（15）号]。 

纳入标准：（1）本研究针对早期激素性股骨头

坏死患者依据《股骨头坏死中医辨证标准（2019 年

版）》 [6]和《中国成人股骨头坏死临床诊疗指南

（2020）》[7]中所列标准进行诊断；（2）既往有长期应

用糖皮质激素史；（3）皆为首发病例；（4）ARCO 分

期Ⅰ～Ⅱ期；（5）自愿并主动签订知情同意书。 

排除标准：（1）患有代谢性骨骼疾病史但不包

括绝经后妇女骨质减少情况者；（2）对舒筋活血片

或阿仑膦酸钠片不耐受者；（3）患有严重心脏疾病

或者 1 年内曾患重大消化系统病症者；（4）无能力

配合研究工作的病患。 

1.2  药物 

阿仑膦酸钠片由石药集团欧意药业有限公司生

产，规格 70 mg/片（按 C₄ H₁ ₃ NO₇ P₂ ），产品批

号 21921210、22611010；舒筋活血片由陕西盘龙药

业集团股份有限公司生产，规格 0.37 g/片，产品批

号 20210315、20220610。 

1.3  分组及治疗方法 

根据早期激素性股骨头坏死患者治疗方案之间

的差异将患者分成对照组和治疗组，每组各 40 例。

对照组患者男 15 例，女 25 例；年龄 48～82 岁，平

均年龄（65.01±7.78）岁；病程 3～11 个月，平均

病程（7.25±2.42）月；ARCO 分期：Ⅰ期 15 例，

Ⅱ期 25 例。治疗组男性 16 例，女性 24 例；年龄

49～83 岁，平均年龄（65.26±8.01）岁；病程 4～

12 个月，平均病程（7.49±2.66）月；ARCO 分期：

Ⅰ期 13 例，Ⅱ期 27 例。两组早期激素性股骨头坏

死患者基础资料之间比较差异无统计学意义，具有

可比性。 

对照组晨起空腹口服阿仑膦酸钠片，70 mg/次，

1 次/周；治疗组在对照组基础上口服舒筋活血片，

5 片/次，3 次/d。针对两组早期激素性股骨头坏死患

者，均进行共计 24 周的连续治疗。 

1.4  疗效评价标准[8] 

临床控制：治疗后，疼痛等主要症状已消除，

关节运动恢复正常水平，中医症状积分减少≥95%，

X 射线检查无异常；显效：疼痛等主要症状消失，

关节运动无限制，70%≤中医症状积分减少＜95%，

且 X 射线检查显示病情显著改善；有效：疼痛等主

要症状减轻，关节运动略微受到限制，30%≤中医

症状积分减少＜70%，且 X 射线检查证实病症有所

缓解；无效：疼痛等主要症状未得到明显改善，中

医症状积分减少＜30%，且 X 射线检查确认病情无

任何变化。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 
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1.5  观察指标 

1.5.1  中医证候评分、WHOQOL-BREF 评分和

Harris 评分  中医证候评分：采用《中药新药治疗

股骨头无菌性坏死的临床研究指导原则》中的临床

主要症状疼痛、跛行、功能障碍进行评价，分无、

轻、中、重 4 个等级，各计 0、2、4、6 分。总分为 0～

18 分，越高代表病情越严重[8]。WHOQOL-BREF 评分：

此量表主要评估个体生存质量，涵盖生理、心理、

社交以及环境 4 大方面，共计 26 个条目，总分在

0～100 分，分数越高意味着生存质量越好[9]。Harris

评分：借助 Harris 髋关节评分量表以评估患者髋关

节功能，包括关节疼痛、关节功能、关节畸形以及

关节活动度 4 项指标，总体评分为 0～100 分，得分

越高，表示患者髋关节功能越佳[10]。 

1.5.2  血清学水平  所有患者治疗前后均采集晨起

手臂静脉血 5 mL，经低温高速离心处理后采用脂联

素检测试剂盒（ADPN）、白细胞介素-1β（IL-1β）检

测试剂盒、抗酒石酸酸性磷酸酶-5b（TRACP-5b）

检测试剂盒（均由上海西唐生物科技有限公司提供）

对患者血清 ADPN、IL-1β 和 TRACP-5b 水平进行

检测，均严格按照说明书采用酶联免疫吸附法进行

检测，所用仪器为 DNM-9606 酶标仪。 

1.6  不良反应观察 

在治疗过程中，着重关注两组患者的腹痛/腹

胀、恶心/返酸、肌肉骨骼疼痛、便秘等与用药相关

联的不良反应情况。 

1.7  统计学处理 

数据均采用 SPSS 21.0 软件进行处理，中医证候

评分、WHOQOL-BREF 评分和 Harris 评分，血清

ADPN、IL-1β 和 TRACP-5b 水平等计量资料均采用

 sx  表示，比较采用 t 检验；总有效率和不良反应

发生率则采用百分比描述，比较采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组和治疗组患者临床总有效率分

别为 80.00%和 95.00%，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组中医证候评分、WHOQOL-BREF 评分与

Harris 评分比较 

治疗后，两组患者中医证候评分显著下降，而

WHOQOL-BREF 评分和 Harris 评分显著上升（P＜

0.05），且治疗组在所有指标的改善上表现好于对照

组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血清 ADPN、IL-1β 和 TRACP-5b 水平比较 

治疗后，两组患者血清 IL-1β 和 TRACP-5b 水

平显著下降，而血清 ADPN 水平显著上升（P＜

0.05），且治疗组在所有指标的改善上表现明显好于

对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗过程中，对照组患者不良反应发生率

（10.00%）与治疗组（7.50%）比较差异无统计学意

义，见表 4。 

3  讨论 

股骨头坏死的发病率近年来有明显的上升趋

势，好发于 30～50 岁年龄段人群，可导致剧烈疼痛

或关节活动受限，严重影响着患者的生存质量[11]。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40 6 17  9 8 80.00 

治疗 40 8 19 11 2  95.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组中医证候评分、WHOQOL-BREF 评分与 Harris 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on scores of TCM syndrome, WHOQOL-BREF, and Harris between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 中医证候评分 WHOQOL-BREF 评分 Harris 评分 

对照 40 治疗前 10.75±2.23 55.74±9.76 49.87±8.34 

  治疗后   7.31±1.86*   68.73±10.25*   69.88±11.57* 

治疗 40 治疗前 10.59±2.17 56.07±9.82 50.47±8.54 

  治疗后    4.02±1.21*▲    76.49±10.77*▲    78.43±13.02*▲ 

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. 
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表 3  两组血清 ADPN、IL-1β 和 TRACP-5b 水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on levels of serum ADPN, IL-1 and TRACP-5b between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 ADPN/(μg∙mL−1) IL-1β/(pg∙mL−1) TRACP-5b/(U∙mL−1) 

对照 40 治疗前 3.02±1.21 36.84±7.53 51.16±8.22 

  治疗后  7.11±1.86*  19.67±4.32*  40.89±7.84* 

治疗 40 治疗前 3.13±1.26 37.06±7.71 50.98±8.13 

  治疗后  10.98±2.23*▲   11.61±3.86*▲   35.33±7.32*▲ 

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  两组不良反应比较 

Table 4  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 腹痛、腹胀/例 恶心、返酸/例 肌肉骨骼疼痛/例 便秘/例 发生率/% 

对照 40 1 1 1 1 10.00 

治疗 40 1 1 1 0  7.50 

 

大量研究发现，股骨头坏死的发病率与皮质类固醇

使用量呈显著正相关，当氢化可的松每日用量超过

2.0 g 时，股骨头坏死的发病率高达 6.7%，且每增加

10 mg 的剂量患病风险增加 3.6%，因此出现了大量

早期激素性股骨头坏死患者[12]。临床上对于早期激

素性股骨头坏死的治疗主要采取保守疗法，旨在改

善髋关节功能，防止股骨头塌陷，缓解疼痛，延缓

坏死进程[13]。 

阿仑膦酸钠是一种双磷酸盐类药物，作为治疗

激素性股骨头坏死的一线药物，主要是通过抑制破

骨细胞的分化和活化，降低骨吸收，增加骨密度，

防止编织骨形成来维持骨组织的健康。此外，阿仑

膦酸钠还具有抗氧化和抗炎作用，可以减轻激素引

起的组织炎症反应，促进软骨的修复和再生，进一

步提高骨健康水平[14-15]。传统中医学认为股骨头坏

死属于“骨痹”“骨蚀”等范畴，其病机主要在于筋

脉瘀滞，因此常采用具有活血化瘀、消肿止痛、强

筋健骨的中草药进行治疗[16]。舒筋活血片是一种中

成药复方制剂，主要包括红花、狗脊、槲寄生、鸡

血藤等成分，具有舒筋活络、消肿止痛、强筋健骨

的功效，可为激素性股骨头坏死患者带来显著的临

床获益。根据这 2 种药物不同的药理作用机制，本

研究尝试将其进行联用并观察对早期激素性股骨头

坏死患者的治疗效果，获得了相当令人满意的治疗

成果，舒筋活血片联合阿仑膦酸钠的治疗组总有效

率高达 95.00%，较单用阿仑膦酸钠对照组的 80.00%

显著升高，且治疗组患者髋关节功能的改善和生存

质量的提升均要明显优于对照组，而不良反应发生

率之间无显著性差异，提示舒筋活血片与阿仑膦酸

钠的联用起到了协同增效的作用，但并没有增加毒

副作用，是一种安全、高效的治疗方案。 

富含于脂肪细胞中的脂联素，具有重要的内分

泌功能，其能调节脂肪代谢、优化血糖水平以及促

进骨骼发育增长等[17]。进一步探讨证明，脂联素能

阻碍白细胞在股骨头区域迁徙并缩小炎性反应，进

而减轻该处股骨头受压的程度。此外，脂联素不仅

能够推进骨骼增殖，同时亦能诱导新血管生成，提

升股骨头血流以保障充足的滋养，这对股骨头的恢

复和再生起到了积极的推动作用[18]。显然地，通过

调控脂联素的释放浓度，本研究或许可以适当缓解

股骨头缺血性的病症，显著提升病患的生存品质。

IL-1β 作为一种关键的炎症介质，对股骨头坏死的发

病具有举足轻重的影响。此介质可活化如骨细胞和

成纤维细胞等炎症细胞，引发更广泛炎症介质及细

胞因子生成，以此加剧炎症反应，阻挠骨组织的修

复与重建过程；此外，它还有助于延长破骨细胞生命

周期，促进其生长并提升活动度；同时，IL-1β 亦能诱

导软骨细胞死亡，加速软骨组织病变和消损[19]。因此，

探寻有效的 IL-1β 治疗方案，无疑将成为治疗股骨

头坏死的重点研究方向。TRACP-5b 在股骨头坏死

发生及进展过程中发挥着关键作用，这一骨转换标

志物的血清浓度升高表明破骨细胞活性提升以及骨

骼重塑的加速进行，从而加剧骨质损耗及骨组织的

恶化[20-21]。值得注意的是，TRACP-5b 的含量与疾
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病严重程度密切相连，高水平的 TRACP-5b 常指示

疾病处于严重阶段，需及时进行有效干预。本研究

中，早期激素性股骨头坏死患者经用药治疗后血清

IL-1β 和 TRACP-5b 水平显著下降，而血清 ADPN

水平均显著上升，且均以治疗组改善的更为明显，

说明舒筋活血片与阿仑膦酸钠的联用可从分子水平

改善早期激素性股骨头坏死患者病情加剧的风险，

降低致残的可能。 

综上所述，舒筋活血片联合阿仑膦酸钠片治疗

早期激素性股骨头坏死疗效显著，不仅能够显著改

善患者临床症状、髋关节功能和生存质量，同时还

能够促进血清学指标的恢复并未增加明显不良反

应，具有较高的临床推广价值。 
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