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恒古骨伤愈合剂联合唑来膦酸治疗早期股骨头坏死的临床研究 

刘佳雯，翟晨骏，潘夏云*  

宜兴市人民医院 骨科，江苏 无锡  214200 

摘  要：目的  探讨恒古骨伤愈合剂联合唑来膦酸注射液治疗早期股骨头坏死的临床疗效。方法  选取 2023 年 1 月—2024

年 6 月在宜兴市人民医院就诊的早期股骨头坏死患者共计 78 例，患者按随机数字表法分为对照组和治疗组，每组 39 例。对

照组患者静脉滴注唑来膦酸注射液，1 瓶加入 100 mL 生理盐水充分稀释，至少持续 15 min，治疗 1 次。治疗组在对照组基

础上饭后 1 h 口服恒古骨伤愈合剂，25 mL/次，1 次/2 d，持续治疗 12 个月。对比两组患者的临床疗效、关节功能、疼痛程

度、影像学评分、血清指标。结果  治疗组的总有效率为 94.87%，对照组的总有效率为 76.92%，组间差异显著（P＜0.05）。

治疗后，两组的髋关节功能量表（Harris）评分显著升高，数字疼痛量表（NRS）评分显著降低（P＜0.05）；治疗组的 Harris

评分高于对照组，NRS 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的股骨头形态、坏死面积、骨关节炎评分显著减小（P＜

0.05）；治疗组治疗后的影像学各项评分低于对照组（P＜0.05）。两组治疗后的血清视黄醇结合蛋白 4、网膜素 1 水平显著升

高，血清 Dickkopf-1（DKK-1）水平显著降低（P＜0.05）；治疗组治疗后的血清视黄醇结合蛋白 4、网膜素 1 水平高于对照

组，血清 DKK-1 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  恒古骨伤愈合剂联合唑来膦酸注射液可提高早期股骨头坏死的临床疗

效，减轻疼痛程度，改善关节功能，与减轻炎症和抑制骨破坏有关。 
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Clinical study of Henggu Gushangyu Mixture combined with zoledronic acid in 

treatment of early femoral head osteonecrosis 

LIU Jiawen, ZHAI Chenjun, PAN Xiayun 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Henggu Gushangyu Mixture combined with Zoledronic Acid Injection in 

treatment of early femoral head osteonecrosis. Methods  A total of 78 patients with early femoral head osteonecrosis who received 

treatment at Yixing People’s Hospital from January 2023 to June 2024 were selected. The patients were divided into control group and 

treatment group using a random number table method, with 39 cases in each group. The control group patients received intravenous 

infusion of Zoledronic Acid Injection, diluted thoroughly with 100 mL physiological saline in one bottle for at least 15 min, and treated 

once. The treatment group received oral administration of Henggu Gushangyu Mixture, 25 mL/time, once every 2 d, on the basis of 

the control group for 12 months after meals. The clinical efficacy, joint function, pain level, imaging score, and serum indicators were 

compared between two groups of patients. Results  The total effective rate of the treatment group was 94.87%, while the total effective 

rate of the control group was 76.92%, with significant differences between two groups (P < 0.05). After treatment, Harris score 

significantly increased, while the NRS score significantly decreased in two groups (P < 0.05).The Harris score of the treatment group 

was higher than that of the control group, but the NRS score was lower than that of the control group (P < 0.05). After treatment, the 

scores of femoral head morphology, necrotic area, and osteoarthritis of two groups significantly decreased (P < 0.05). The imaging 

scores of the treatment group were lower than those of the control group after treatment (P < 0.05). After treatment, the serum levels 

of retinol binding protein 4 and omentin-1 significantly increased in two groups, while the serum level of Dickkopf-1 (DKK-1) 
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significantly decreased (P < 0.05). The serum levels of retinol binding protein 4 and omentin-1 in the treatment group were higher than 

those in the control group after treatment, but the serum level of DKK-1 was lower than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  

The combination of Henggu Gushangyu Mixture and Zoledronic Acid Injection can improve the clinical efficacy of early femoral head 

osteonecrosis, alleviate pain, improve joint function, and is related to reducing inflammation and inhibiting bone destruction. 

Key words: Henggu Gushangyu Mixture; Zoledronic Acid Injection; early femoral head osteonecrosis; Harris score; NRS score; 

osteoarthritis score; retinol binding protein 4; omentin-1; DKK-1 

 

股骨头坏死是由于血供障碍导致股骨头骨组

织坏死进而引起结构塌陷和关节功能障碍的骨科

疾病，早期股骨头坏死多见于青壮年，临床表现主

要为髋关节疼痛、活动受限和跛行[1]。早期股骨头

坏死的治疗目标在于延缓病程进展、改善局部血供

和维持关节功能，其常用治疗药物包括血管扩张

剂、抗凝药物、调脂药物、成骨促进剂等[2]。唑来膦

酸属于双磷酸盐药物，能抑制骨吸收，控制塌陷进

程，还可调节血管新生和骨代谢，显著减轻早期股

骨头坏死的临床症状[3]。恒古骨伤愈合剂具有补肝

益肾、强筋壮骨、健脾补气、活血祛瘀、疏经通络，

理气止痛的功效，适用于肝肾亏虚兼血瘀引起的股

骨头坏死，缓解关节疼痛和肿胀，改善股骨头血液

循环，刺激成骨细胞活性[4]。为提高早期股骨头坏

死的治疗效果，本研究使用恒古骨伤愈合剂联合唑

来膦酸注射液进行治疗。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2023 年 1 月—2024 年 6 月在宜兴市人民

医院就诊的早期股骨头坏死患者共计 78 例，男 53

例，女 25 例；年龄 33～58 岁，平均（42.33±4.27）

岁；病程 3～21 个月，平均（14.19±3.38）个月；

部位左侧 42 例、右侧 36 例；ARCO 分期分Ⅰ期 43

例、Ⅱ期 35 例。本研究通过宜兴市人民医院伦理委

员会批准（编号[JS]-2022-11-132）。 

纳入标准：（1）符合股骨头坏死的诊疗标准[5]，

单侧患病；（2）ARCO 分期分为Ⅰ、Ⅱ期；（3）关节

未塌陷；（4）签订了书面的知情同意书。 

排除标准：（1）严重器官功能不全；（2）其他

骨骼病变；（3）自身免疫系统、内分泌系统、凝血

系统病变；（4）对恒古骨伤愈合剂、唑来膦酸明确

过敏；（5）精神疾病；（6）创伤引起的股骨头坏死；

（7）急慢性感染性疾病。 

1.2  药物 

恒古骨伤愈合剂，规格 25 mL/瓶，赛灵药业有

限公司，批号 20221108、20230911、20240107。唑

来膦酸注射液，规格 5 mg/瓶，Novartis Pharma 

Schweiz AG，批号 20221108、20230813、20240201。 

1.3  分组和治疗方法 

患者按随机数字表法分为对照组和治疗组，每

组 39 例。对照组男 28 例，女 11 例；年龄 33～57

岁，平均（42.01±4.35）岁；病程 3～20 个月，平

均（14.32±3.17）个月；部位左侧 20 例、右侧 19

例；ARCO 分期分Ⅰ期 23 例、Ⅱ期 16 例。治疗组男

25 例，女 14 例；年龄 34～58 岁，平均（42.65±

4.19）岁；病程 3～21 个月，平均（14.06±3.59）

个月；部位左侧 22 例、右侧 17 例；ARCO 分期分

Ⅰ期 20 例、Ⅱ期 19 例。组间资料未见明显差异，具

有临床可比性。 

对照组静脉滴注唑来膦酸注射液，1 瓶加入 100 

mL 生理盐水充分稀释，至少持续 15 min，治疗 1

次。治疗组在对照组基础上饭后 1 h 口服恒古骨伤

愈合剂，25 mL/次，1 次/2 d，持续治疗 12 个月。 

1.4  疗效评定标准[6] 

临床控制：症状消失，关节功能复常，X 线结

果正常，积分降低不低于 95%；显效：症状消除，

关节不受限，X 线结果显著减轻，积分降低不低于

70%；有效：症状基本消除，关节功能轻度受限，X

线结果显著好转，积分降低不低于 30%；无效：症

状、活动受限无明显好转，X 线结果无改变，积分

降低低于 30%。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  关节功能  治疗前后按照髋关节功能量表

（Harris）评估髋关节功能，包括关节功能、畸形、

活动度、疼痛程度等项目，分值 0～100 分，分值越

小则关节功能越差[7]。 

1.5.2  疼痛程度   治疗前后以数字疼痛量表

（NRS）评估患者疼痛程度的变化，计数 0～10 分，

患者以自身感受选择相应的评分[8]。 

1.5.3  影像学评分  治疗前后患者完成髋关节正

位 X 线片检查，使用 IBA Magic Max X 射线机，以

股骨头坏死影像疗效评价量表对髋关节病灶进行
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评分，分为股骨头形态（0～3 分）、坏死面积（0～

3 分）、骨关节炎（0～4 分）3 个项目，分值越小则

病情越轻[9]。 

1.5.4  血清指标  获得患者治疗前后空腹状态下

肘部外周静脉血标本 6 mL，静置后离心（2 500 

r/min）处理 20 min，获得上层血清，置入科华生物

卓越 400 型全自动生化分析仪，以化学免疫法测定

血清视黄醇结合蛋白 4（RBP4）、网膜素 1（omentin-

1）、Dickkopf-1（DKK-1）的水平，试剂盒均购自上

海轩泽康生物有限公司。 

1.6  不良反应观察 

记录口干、头晕、全身乏力、恶心呕吐的情况。 

1.7  统计学分析 

使用 SPSS 27.0 处理数据，以 t 检验对组间计

量资料比较，使用 χ2 检验对组内计数资料比较。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗组的总有效率为 94.87%，对照组的总有效

率为 76.92%，组间差异显著（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组关节功能和疼痛程度比较 

治疗后，两组的 Harris 评分显著升高，NRS 评

分显著降低（P＜0.05）；治疗组的 Harris 评分高于

对照组，NRS 评分低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组影像学评分比较 

治疗后，两组患者的股骨头形态、坏死面积、

骨关节炎评分显著减小（P＜0.05）；治疗组治疗后

的影像学各项评分低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清指标比较 

两组治疗后的血清视黄醇结合蛋白 4、网膜素

1 水平显著升高，血清 DKK-1 水平显著降低（P＜

0.05）；治疗组治疗后的血清视黄醇结合蛋白 4、网

膜素 1 水平高于对照组，血清 DKK-1 水平低于对

照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组药物不良反应比较 

对照组、治疗组患者治疗期间不良反应发生率

分别为 12.82%、17.95%，组间差异不显著，见表 5。 

 

表 1  两组的总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rate 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 39 6 14 10 9 76.92 

治疗 39 8 17 12 2  94.87* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组 Harris 评分和 NRS 评分比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on Harris score and NRS score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
Harris 评分 NRS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 39 57.02±8.45 75.15±9.02* 6.70±1.48 3.36±1.06* 

治疗 39 56.38±8.19  83.24±9.11*▲ 6.94±1.51  2.44±0.72*▲ 

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 3  两组影像学评分比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on imaging scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 股骨头形态评分 坏死面积评分 骨关节炎评分 

对照 39 治疗前 2.09±0.65 2.03±0.59 2.01±0.62 

  治疗后  1.16±0.33*  0.87±0.21*  1.08±0.37* 

治疗 39 治疗前 2.18±0.63 2.09±0.57 2.03±0.59 

  治疗后   0.79±0.21*▲   0.64±0.16*▲   0.74±0.23*▲ 

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. 
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表 4  两组血清视黄醇结合蛋白 4、网膜素 1、DKK-1 的水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of RBP4, omentin-1, and DKK-1 between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 RBP4/(μg·mL−1) 网膜素 1/(ng·mL−1) DKK-1/(pg·mL−1) 

对照 39 治疗前 63.15±14.79 31.46±9.13 66.92±8.74 

  治疗后  74.09±17.35*   39.53±11.06*  55.71±7.05* 

治疗 39 治疗前 62.48±15.09 30.67±9.05 67.43±8.16 

  治疗后   89.23±20.14*▲    46.19±12.50*▲   50.37±6.32*▲ 

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 5  两组患者发生不良反应情况 

Table 5  Adverse reactions between two groups 

组别 n/例 口干/例 头晕/例 全身乏力/例 恶心呕吐/例 发生率/% 

对照 39 2 1 0 2 12.82 

治疗 39 1 2 1 3 17.95 

 

3  讨论 

股骨头坏死影像学上可见骨小梁结构紊乱或

坏死灶形成，若未能及时干预，病变可逐渐进展至

股骨头塌陷和继发性关节炎，严重影响生活质量和

劳动能力[10]。股骨头坏死的主要危险因素包括长期

或大剂量糖皮质激素使用、过量饮酒、外伤、高脂

血症、遗传易感性等[11]。 

唑来膦酸是早期股骨头坏死的常用治疗药物，

通过阻断破骨细胞的黏附、分化和骨吸收功能，减

少骨质流失，维持股骨头的骨密度和生物力学强

度，抑制血管内皮生长因子表达，减少异常血管增

生导致的骨内压升高，防止关节面塌陷[12]。中医将

早期股骨头坏死归为“骨蚀”的范畴，其主要病机

为肝肾阴虚兼血瘀，肝主筋，肾主骨，肝血亏虚则

筋脉萎弱，肾精不足则骨骼失养，外伤、劳损或痰

湿阻滞致局部气血运行不畅，血瘀阻络，股骨头血

液供应中断，引发缺血性坏死[13]。恒古骨伤愈合剂

由三七、红花、人参、黄芪、洋金花等组成，可健

脾补气、补肝益肾、强筋壮骨、活血祛瘀、舒筋活

络、理气和中的功效，符合该病的病机[14]。本研究

结果显示，治疗组的总有效率高于对照组，且 Harris

评分比对照组高，NRS 评分、影像学各项评分比对

照组低。结果提示，恒古骨伤愈合剂联合唑来膦酸

可提高早期股骨头坏死的临床疗效，减轻疼痛程

度，改善关节功能，有助于减轻病灶损伤程度。 

股骨头坏死患者的血清 RBP4 水平显著低于健

康人群，与疼痛程度和 ARCO 分期呈负相关，与髋

关节功能（Harris 评分）呈弱正相关，且随着疾病

进展（如 ARCO 分期增加、股骨头塌陷）进一步下

降[15]。网膜素-1 具有抗炎和胰岛素增敏作用，其降

低可加剧慢性炎症，促进骨微循环障碍和坏死进

展，其水平与 ARCO 分期、VAS 评分呈负相关，与

Harris 评分呈正相关[16]。DKK-1 是 Wnt/β-catenin 通

路的抑制剂，其过表达会抑制成骨细胞分化和骨修

复，促进骨细胞凋亡，DKK-1 水平与股骨头坏死严

重程度正相关[17]。本研究结果显示，治疗组治疗后

的血清RBP4、网膜素1水平高于对照组，血清DKK-

1 水平低于对照组。结果提示，恒古骨伤愈合剂联

合唑来膦酸可进一步减轻早期股骨头坏死的骨损

伤，与减轻炎症和抑制骨损伤有关。 

综上所述，恒古骨伤愈合剂联合唑来膦酸注射

液可提高早期股骨头坏死的临床疗效，减轻疼痛程

度，改善关节功能，与减轻炎症和抑制骨破坏有关。 
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