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摘要：目的 探讨仙灵骨葆胶囊联合冲击波对早期股骨头缺血性坏死患者血清细胞因子水平和骨密度的影响。方法

采用随机数字表法将 2020 年 6 月—2022 年 6 月河北中医学院附属医院收治的 1 00 例早期股骨头缺血性坏死患者分为
A组和 B组，各 50 例。两组均给予冲击波治疗，B组在此基础上给予仙灵骨葆胶囊。两组持续治疗 1 个月。比较两组
治疗 1 个月后的临床疗效，治疗前、治疗 1 个月后的髋关节活动度、髋关节功能、疼痛程度、骨密度、影像学指标及血清细
胞因子水平。结果 治疗 1 个月后，B组总有效率高于 A组［96.00%（48／50）vs 70.00（35 ／50），P＜0.05］。与治疗前比
较，治疗 1 个月后，两组髋关节屈曲、外展、外旋活动度、Harris 评分、髋关节股骨粗隆、股骨颈、Ward′s 三角骨密度、骨坏
死区灰度、股骨头灰度及血清转化生长因子-β（transforming growth factor -β，TGF -β）、骨形态发生蛋白（bone morpho-
genetic protein，BMP）、骨碱性磷酸酶（bone alkaline phosphatase，BAP）水平均升高，且 B组高于 A组；视觉模拟评分（visual
analogue scale，VAS）、骨坏死区体积及血清 N -端骨钙素（N -terminal osteocalcin，N -MID）、总Ⅰ型前胶原氨基端前肽
（total type I procollagen amino terminal peptide，P1 NP）水平均降低，且 B组低于 A组（P＜0.05）。结论 仙灵骨葆胶囊联合

冲击波治疗可有效调节早期股骨头缺血性坏死患者相关血清因子水平，改善患者骨密度，进一步可提高患者髋关节功能

及活动度，改善影像学指标，并有效缓解患者疼痛度，进而可提高临床疗效。
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Abstract：Objective To explore the effect of Xianling Gubao Capsule（仙灵骨葆胶囊）combined with shock wave on levels of
serum cytokine and bone density in patients with early ischemic necrosis of the femoral head.Methods A hundred patients with
early ischemic necrosis of the femoral head admitted to the Affiliated Hospital of Hebei University of Traditional Chinese Medicine
from June 2020 to June 2022 were divided into group A and group B by random number table method，50 cases in each group.
Both groups were treated with shock wave therapy，while group B was treated with Xianling Gubao Capsule on this basis.Both
groups continued treatment for 1 month.The clinical efficacy after 1 month of treatment，including hip joint range of motion，hip
joint function，pain level，bone density，imaging indicators and levels of serum cytokine before and after 1 month of treatment of
two groups were compared.ResultsAfter 1 month of treatment，the rate of total effective in group B was higher than that in group A
［96.00%（48／50）vs 70.00%（35 ／50），P＜0.05］.Compared with those before treatment，after 1 month of treatment，the hip
flexion，abduction，external rotation activity，the score of Harris，bone densities of hip femoral trochanter，neck of femur，Ward′s tri-
angle，bone necrosis area gray，femoral head gray and levels of serum transforming growth factor -β（TGF -β），bone morphoge-
netic protein（BMP）and bone alkaline phosphatase（BAP）of the two groups increased，and the scores and levels of group B were
higher than those of group A.The score of visual analogue scale（VAS），osteonecrosis area volume and levels of serum N -termi-
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nal osteocalcin（N -MID）and total type I procollagen amino terminal peptide（P1 NP）all decreased，and the levels of group B were
lower than those of group A（P＜0.05）.Conclusion Xianling Gubao Capsule combined shock wave therapy could effectively regu-
late the levels of serum factors related to early avascular necrosis of the femoral head in patients，increase the bone density，further
enhance the hip joint function and mobility，improve the imaging indicators and effectively alleviate the pain of patients，thereby
raising the clinical efficacy.

Keywords：early ischemic necrosis of the femoral head；shock wave；Xianling Gubao Capsule（仙灵骨葆胶囊）；bone density

　　股骨头缺血性坏死是骨科常见的疾病类型，其发
病病因较多，主要包括吸烟史、饮酒史、糖皮质激素长

期大量使用及创伤等导致股骨头血液供应循环受到影

响，从而引起股骨头内部的骨细胞供血不足，产生变

性、坏死，诱发股骨头坏死［1］。冲击波在早期股骨头缺

血性坏死的治疗中应用广泛，能够通过冲击波的有效

刺激，对早期股骨头缺血性坏死患者成骨活性因子表

达及血管再生产生促进作用，诱导患者骨生长，使患者

组织结构得到改善并重建骨骼，但若操作不当，可能会

引发局部组织红肿、疼痛等［2］。中医将股骨头缺血性

坏死归属于“骨蚀”“骨痿”等范畴，其重要病机为体弱

多病、耗伤气血、先天肾精不足，血行减缓，日久不化生

为瘀血，瘀血凝滞、血脉不通、髓精空虚，骨失髓养而致

骨痹，故治疗以活血化瘀、补肝益肾为主［3］。仙灵骨葆

胶囊是来自于苗族民间的一味验方，主要中药成分组

成包括续断、淫羊藿、补骨脂等，具有强筋壮骨、活血通

络的功效［4］。但目前关于仙灵骨葆胶囊联合冲击波治

疗早期股骨头缺血性坏的效果尚需进一步探讨。基于

此，本研究将仙灵骨葆胶囊应用于早期股骨头缺血性

坏死患者的治疗中，旨在为临床有效治疗早期股骨头

缺血性坏死提供依据，本研究内容具体如下。

1　资料与方法
1 .1 　一般资料

采用随机数字表法将 2020 年 6 月—2022 年 6 月
河北中医学院附属医院收治的 1 00 例早期股骨头缺血
性坏死患者分为 A组和 B组，各 50 例。其中 A 组男、
女分别 30 例、20 例；病程 3 ～1 2 个月，平均（7.04 ±
1 .54）个月；年龄 27 ～50 岁，平均（38.97 ±3.65）岁；
国际骨循环研究会（ARCO）分期［5］：Ⅰ期 23 例，Ⅱ期
27 例。B组男、女分别 29 例、21 例；病程 3 ～1 1 个月，
平均（6.98 ±1.40）个月；年龄 27 ～51 岁，平均（39.08 ±
3.71）岁；ARCO分期：Ⅰ期 25 例，Ⅱ期 25 例。比较两
组一般资料结果显示，P＞0.05，提示差异无统计学意
义，两组间具有比较价值。河北中医学院附属医院医

学研究伦理委员会已对本研究试验设计进行审核，并

予以批准。

1 .2　纳入、排除、脱落及剔除标准
1 .2.1 　纳入标准　早期股骨头缺血性坏死的西医诊
断符合《成人股骨头坏死临床诊疗指南（201 6）》［6］中
的相关内容；中医诊断符合《中医新药临床研究指导

原则（试行）》［7］中关于“骨蚀”“骨痿”的相关诊断标

准，主症：髋部疼痛、痛处不移、痛如针刺，关节活动受

限，次症：面色暗滞，胸胁疼痛胀满，舌紫／黯／青或有瘀
斑，脉弦或涩；在治疗过程中配合度良好者；知情本研

究，并签署相关文件者等。

1 .2.2　排除标准　对本研究使用药物不耐受者；既往
有晕针者；合并肝癌、肺癌等恶性肿瘤疾病者；③患有
严重肾病、心脏病及其他严重内科疾病者；哺乳期或妊

娠期妇女等。

1 .2.3　脱落标准　主动撤回知情同意书者。
1 .2.4　剔除标准　发生严重不良事件者。
1 .3　方法
1 .3.1 　A组给予冲击波治疗　取患者仰卧位，采用深
圳市慧康医疗器械有限公司生产的 HK -ESWO -AJI
型骨科冲击波治疗仪进行治疗，冲击波治疗的靶点选

为患者股骨头坏死区域及周围骨质，每次的冲击次数

为 3000，能流密度为 0.1 6 mJ／mm2（9 kV），每隔 2 d 进
行 1 次治疗，1 个疗程为 1 0 次。
1 .3.2　B 组给予仙灵骨葆胶囊联合冲击波治疗　冲
击波治疗方式同 A组，在此基础上给予仙灵骨葆胶囊
［国药集团同济堂（贵州）制药有限公司，国药准字

Z20025337，每粒装 0.5 g］，1 .5 g／次，2 次／d。两组持
续治疗 1 个月。
1 .4　观察指标
1 .4.1 　临床疗效　参照《中医新药临床研究指导原
则（试行）》对两组治疗 1 个月后的临床疗效进行评
估，其中患者临床症状消失，经双能 X 线骨密度测量
仪（美国 HologiC 公司，QDR4500）检查发现明显愈合
为显效；患者临床症状有所减轻，经双能 X 线骨密度
测量仪检查发现有所好转为有效；未达到上述标准为

无效，总有效率＝1 -无效率。
1 .4.2　髋关节活动度、髋关节功能及疼痛程度　于治
疗前、治疗 1 个月后，采用关节量角器（日本欧技技研
公司，GS -1 05）测量髋关节屈曲、外展、外旋活动度；
患者髋关节功能采用髋关节功能 Harris评分［8］进行评

估，满分为 1 00 分，患者分值髋关节功能越差，得分越
低；患者疼痛程度采用视觉模拟评分（visual analogue
scale，VAS）［9］进行评估，满分为 1 0 分，分值与患者疼
痛程度成正比。

1 .4.3　骨密度　于治疗前、治疗 1 个月后，采用双能
X线骨密度测量仪测量股骨粗隆、股骨颈及Ward′s 三
角的骨密度。

1 .4.4　影像学指标　于治疗前、治疗 1 个月后，采用
珠海和佳医疗设备股份有限公司生产的 HGYX -III -
DR型数字 X 线摄影系统测量患者骨坏死区灰度、股
骨头灰度、骨坏死区体积。

1 .4.5　血清细胞因子水平　于清晨抽取 3 mL 静脉
血，离心后（3000 r／min，1 5 min）取血清，采用全自动
生化分析仪（山东科立森生物股份有限公司，KS -
480）检测两组治疗前、治疗 1 个月后的血清转化生长
因子-β（transforming growth factor -β，TGF -β）、骨形
态发生蛋白（bone morphogenetic protein，BMP）、骨碱性
磷酸酶（bone alkaline phosphatase，BAP）、N -端骨钙素
（N -terminal osteocalcin，N -MID）、总Ⅰ型前胶原氨
基端前肽（total type I procollagen amino terminal pep-
tide，P1 NP）水平。
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1 .5　统计学方法
本研究所使用的统计软件为 SPSS 21 .0。计数资

料及符合正态分布的计量资料分别采用例（%）、均
数±标准差（★x±s）进行表示，组间比较分别予以 χ2 检
验就独立样本 t检验；计量资料组内比较予以配对 t检
验。差异有统计学意义用 P＜0.05 进行表示。
2　结果
2.1 　两组临床疗效比较

治疗 1 个月后，与 A组进行比较，B组总有效率较
高（96.00% vs 70.00%，P＜0.05）。见表 1。
2.2　两组髋关节活动度、髋关节功能及疼痛程度比较

与治疗前比较，治疗 1 个月后，两组髋关节屈曲、
外展、外旋活动度及 Harris 评分均升高，且与 A 组进
行比较，B 组较高；VAS 评分均降低，且与 A 组进行比
较，B组较低（P＜0.05）。见表 2。
2.3　两组骨密度比较

与治疗前比较，治疗 1 个月后，两组髋关节股骨粗

隆、股骨颈及Ward′s三角骨密度均升高，且与 A 组进
行比较，B组较高（P＜0.05）。见表 3。
2.4　两组影像学指标比较

与治疗前比较，治疗 1 个月后，两组骨坏死区灰
度、股骨头灰度均升高，且与 A组进行比较，B组较高；
两组骨坏死区体积均降低，且与 A组进行比较，B组较
低（P＜0.05）。见表 4。

表 1 　A、B组早期股骨头缺血性坏死患者临床疗效比较
单位：例（%）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

B组 50 28（56.00） 20（40.00） 2（4.00） 48（96.00）

A组 50 23（46.00） 1 2（24.00） 1 5（30.00） 35（70.00）

χ2 值 1 1 .977

P值 0.001

表 2　A、B组早期股骨头缺血性坏死患者髋关节活动度、髋关节功能及疼痛程度比较（★x±s）

组别 例数

髋关节活动度／°

屈曲 外展 外旋

治疗前 治疗 1 个月后 治疗前 治疗 1 个月后 治疗前 治疗 1 个月后

Harris评分／分 VAS 评分／分

治疗前 治疗 1 个月后 治疗前 治疗 1 个月后

B组 50 85.98 ±1 5.43 1 31 .43 ±1 4.43* 1 6.98 ±5.87 46.43 ±1 1 .32* 1 7.05 ±5.43 36.65 ±9.65* 63.65 ±7.32 85.54 ±9.54* 7.04 ±2.02 0.87 ±0.31 *

A组 50 86.1 2 ±1 5.75 1 06.43 ±1 0.54* 1 7.04 ±6.03 33.54 ±1 0.54* 1 6.87 ±5.39 23.65 ±6.64* 62.98 ±7.1 2 74.54 ±9.26* 6.93 ±1.96 1 .54 ±0.53*

t值 0.045 9.893 0.050 5.893 0.1 66 7.848 0.464 5.850 0.276 7.71 6
P值 0.964 0.000 0.960 0.000 0.868 0.000 0.644 0.000 0.783 0.000

　　注：*与治疗前比较，P＜0.05。

表 3　A、B组早期股骨头缺血性坏死患者骨密度比较（★x±s） 单位：g／cm2

组别 例数
股骨粗隆

治疗前 治疗后

股骨颈

治疗前 治疗后

Ward′s三角

治疗前 治疗后

B组 50 0.47 ±0.02 0.65 ±0.08* 0.56 ±0.02 0.87 ±0.06* 0.30 ±0.04 0.51 ±0.03*

A组 50 0.48 ±0.03 0.59 ±0.07* 0.57 ±0.04 0.72 ±0.04* 0.29 ±0.01 0.45 ±0.02*

t值 1 .961 3.991 1 .581 1 4.709 1 .71 5 1 1 .767
P值 0.053 0.000 0.1 1 7 0.000 0.090 0.000

　　注：*与治疗前比较，P＜0.05。

表 4　A、B组早期股骨头缺血性坏死患者影像学指标比较（★x±s）

组别 例数
骨坏死区灰度

治疗前 治疗后

股骨头灰度

治疗前 治疗后

骨坏死区体积／mm3

治疗前 治疗后

B组 50 5678.54 ±1 356.43 7034.43 ±1 370.54* 9976.65 ±1 1 87.65 1 1 656.54 ±1 423.54* 9764.54 ±2345.43 7254.54 ±1 1 34.32*

A组 50 5668.87 ±1 358.65 6302.54 ±1 423.32* 1 0024.65 ±1 204.43 1 0768.54 ±1 343.43* 9743.43 ±2341 .32 7889.76 ±1 265.76*

t值 0.036 2.61 9 0.201 3.208 0.045 2.643
P值 0.972 0.01 0 0.841 0.002 0.964 0.01 0

　　注：*与治疗前比较，P＜0.05。

2.5　A、B组早期股骨头缺血性坏死患者血清细胞因
子水平比较

两组治疗 1 个月后的血清 TGF -β、BMP、BAP 水

平高于治疗前，且与 A 组进行比较，B 组较高；两组血
清 N -MID、P1 NP水平低于治疗前，且与 A 组进行比
较，B组较低（P＜0.05）。见表 5。

表 5　A、B组早期股骨头缺血性坏死患者血清细胞因子水平比较（★x±s）

组别 例数
TGF -β／（μg／L）

治疗前 治疗后

BMP／（pg／mL）

治疗前 治疗后

BAP／（pg／mL）

治疗前 治疗后

N -MID／（μg／L）

治疗前 治疗后

P1 NP／（μg／L）

治疗前 治疗后

B组 50 1 6.07 ±1.87 39.43 ±3.32* 1 .98 ±0.98 1 9.54 ±3.43* 0.38 ±0.07 0.98 ±0.31 * 60.98 ±1 2.34 36.54 ±5.54* 52.03 ±1 4.25 29.43 ±5.46*

A组 50 1 5.96 ±1.75 24.43 ±3.24* 2.05 ±1.03 9.54 ±3.29* 0.41 ±0.09 0.81 ±0.29* 61 .1 4 ±1 2.38 47.76 ±8.54* 51 .95 ±1 4.29 41 .54 ±7.85*

t值 0.304 22.864 0.348 1 4.878 1 .861 2.832 0.065 7.794 0.028 8.955
P值 0.762 0.000 0.728 0.000 0.066 0.006 0.949 0.000 0.978 0.000

　　注：*与治疗前比较，P＜0.05。
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3　讨论
股骨头缺血性坏死具有发病隐匿、病情进展快等

特点，致残性较高，主要临床表现有关节疼痛、功能障

碍等，随着疾病进展，患者整个髋关节受损，最终导致

股骨头塌陷，使患者髋关节生理功能受到严重影响。

目前临床对早期股骨头缺血性坏死尚无疗效确切的治

疗方法，常采用冲击波治疗的方式，在高能冲击波的作

用下，坏死骨组织中的骨髓基质细胞开始分化、增殖，

但仍有部分患者治疗效果不理想。因此，亟需探讨一

种更加有效的方案以改善早期股骨头缺血性坏死的治

疗效果。

股骨头坏死又被称为“骨蚀”，属中医学中的“痹

证”“骨蚀”等范畴，病多因机体肾气亏虚，复由服用激

素或长期饮酒而导致，因而在治疗中，以补益肝肾、益

气通络为主要原则［1 0］。仙灵骨葆胶囊中的淫羊藿为

君药，具有祛风湿、强筋骨、补肾壮阳等功效；续断、补

骨脂为臣药，其中续断能够续筋骨、强腰膝、补肝肾、调

血脉，补骨脂苦善温补脾肾、壮筋骨、滋血脉；知母、地

黄、丹参为佐药，知母可发挥清热滋阴润燥、清热泻火

之效，地黄可清热养阴、凉血生津，丹参能够活血祛瘀、

清心凉血，三药相合既增君臣药强筋壮骨、滋补肝肾之

功，又可助臣药行血脉，全方配伍共奏活血通络、滋补

肝肾、强筋壮骨之效［1 1 -1 2］。故而将仙灵骨葆胶囊用于

早期股骨头缺血性坏死的治疗中能够缓解患者临床症

状，提高患者骨密度，进一步促进患者髋关节功能及活

动度改善，减轻疼痛感。本研究结果显示，治疗 1 个月
后，B 组总有效率、髋关节屈曲、外展、外旋活动度、
Harris评分、髋关节股骨粗隆、股骨颈、Ward′s 三角骨
密度、骨坏死区灰度、股骨头灰度均高于 A 组；VAS 评
分、骨坏死区体积均低于 A 组，进一步提示了仙灵骨
葆胶囊联合冲击波治疗有助于促进早期股骨头缺血性

坏死患者提高骨密度，使患者髋关节功能及活动度得

到有效改善，改善影像学指标，缓解患者疼痛度，进而

提高临床疗效。

早期股骨头缺血性坏死患者伴有骨再生及修复能

力障碍，TGF -β对成骨细胞脱氧核糖核酸中的合成
及重组具有刺激作用［1 3］；BMP能够与间充质细胞表面
受体结合，进一步使间充质细胞加快向成骨细胞分

化［1 4］；BAP可反映患者成骨细胞的活性或功能状况，
当患者成骨细胞增殖受到抑制时，其血清水平降

低［1 5］；而 N -MID、P1 NP是临床常见的骨代谢指标，股
骨头坏死患者血清 N -MID、P1 NP 水平升高［1 6 -1 7］。本

研究发现，两组血清 TGF -β、BMP、BAP水平均高于 A
组；血清 N -MID、P1 NP水平均低于 A 组，提示了仙灵
骨葆胶囊联合冲击波治疗有助于调节早期股骨头缺血

性坏死患者相关血清因子水平。分析其原因可能为仙

灵骨葆胶囊中淫羊藿含有的黄酮类成分能够加快早期

股骨头缺血性坏死患者机体新陈代谢速度［1 8］；续断中

含有皂苷，可对患者血液黏度进行调节，进一步可改善

机体血液循环，有利于促进成骨细胞增殖；补骨脂可促

进骨形成，抑制骨吸收；知母通常具有增加骨密度的作

用；地黄提取物可通过刺激成骨细胞的增殖及活性，进

而抑制破骨细胞的生成和再吸收的活性［1 9］；丹参中的

水溶性提取物能够提升免疫能力，进一步增强吞噬细

胞的吞噬功能，减少组织粘连，从而促进患者行动受限

的改善，调节髋关节功能［20］，进而使患者血清 TGF -
β、BMP、BAP、N -MID、P1 NP水平得到改善。

综上，仙灵骨葆胶囊联合冲击波治疗可有效调节

早期股骨头缺血性坏死患者相关血清因子水平，改善

患者骨密度，进一步可提高患者髋关节功能及活动度，

改善影像学指标，并有效缓解患者疼痛度，进而可提高

临床疗效，值得临床进一步推广与研究。
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