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活络骨康丸治疗老年骨质疏松性髋部骨折内固定术后临床研究
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［摘要］目的：观察活络骨康丸对老年骨质疏松性髋部骨折内固定术后患者骨代谢指标及骨密度 （BMD）
的影响。方法：将 102 例老年骨质疏松性髋部骨折患者随机分为观察组 52 例与对照组 50 例，2 组均在术后实

施常规治疗，观察组另予活络骨康丸治疗。比较 2 组治疗前后骨代谢指标及 BMD 水平。结果：治疗前，2 组

血清骨特异性碱性磷酸酶 （BALP）、骨钙素 （BGP）、Ⅰ型原胶原 C-端前肽 （PICP）、Ⅰ型原胶原 N-端前

肽（PINP）、抗酒石酸酸性磷酸酶 5b（TRACP5b）、Ⅰ型胶原交联 C-末端肽（S-CTX）水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组血清 BALP、BGP、PICP、PINP 水平均升高（P＜0.05），且观察组高于对照

组 （P＜0.05）；2 组血清 TRACP5b、S-CTX 水平均降低 （P＜0.05），且观察组低于对照组 （P＜0.05）。治疗

前，2 组胸椎、腰椎 BMD 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组胸椎、腰椎 BMD 水平均升

高 （P＜0.05），且观察组高于对照组 （P＜0.05）。2 组不良反应发生率比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。

结论：活络骨康丸可促进老年骨质疏松性髋部骨折患者内固定术后骨形成，减少骨吸收，增加 BMD，且安全

性高。
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Clinical Study on Huoluo Gukang Pills for Osteoporotic Hip Fractures in the Elderly
After Internal Fixation

PENG Lulu，ZHANG Xiao
Abstract：Objective：To observe the effect of Huoluo Gukang Pills on bone metabolism indexes and

bone mineral density(BMD) in elderly patients with osteoporotic hip fractures after internal fixation.

Methods：A total of 102 cases of elderly patients with osteoporotic hip fractures were randomly divided into

the observation group and the control group，with 52 and 50 cases in each group respectively. Both groups

were given routine treatment after the surgery，and the observation group was additionally treated with

Huoluo Gukang Pills. The bone metabolism indexes and BMD were compared before and after treatment in

the groups. Results：Before treatment，there was no significant difference being found in the comparison

of bone alkaline phosphatase (BALP)， bone gla protein (BGP)， procollagen type I carboxy- terminal

propeptide (PICP)，procollagen type I N-terminal propeptide (PINP)，tartrate-resistant acid phosphatase 5b

(TRACP5b)，carboxy- terminal collagen crosslinks (S-CTX) in serum between the two groups (P＞0.05).

After treatment，the levels of BALP，BGP，PICP，and PINP in serum in the two groups were increased

(P＜0.05)，and the four levels in the observation group were higher than those in the control group (P＜

0.05)；the levels of TRACP5b and S-CTX in serum in the two groups were decreased (P＜0.05)，and the

two levels in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). Before treatment，
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老年髋部骨折大多数由骨质疏松引起[1]。手术可

以有效降低髋部骨折患者病死率，促进恢复，其中

内固定术是治疗髋部骨折的有效方法之一 [2-3]。临床

上对于骨质疏松常使用双膦酸盐类药物抑制骨吸

收，但该类药物不良反应较大。活络骨康丸具有破

瘀行气血、通经活络、壮骨止痛的作用，可用于治

疗骨性关节炎，可提高骨折愈合和骨质疏松患者骨

密度（BMD），促进关节功能恢复 [4-5]。本研究观察对

比常规西药联合活络骨康丸治疗和单纯常规西药治

疗老年髋部骨折内固定术后患者的临床疗效，报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《成人股骨颈骨折诊治指南》 [6]

中股骨颈骨折或股骨转子间骨折的诊断标准。明确

的外伤史；患侧腹股沟部疼痛、髋关节活动障碍；

移位型股骨颈骨折会出现髋部剧烈疼痛且无法负

重，主被动活动髋关节剧烈疼痛，伴有髋关节屈

曲、下肢短缩和外旋；X 线片提示髋部正侧位骨折；

X 线无法确诊，且怀疑股骨颈骨折，行 MRI 或 CT 检

查确诊。

1.2 纳入标准 符合以上诊断标准；年龄≥60 岁；

经过双能 X 线吸收测定 T 值≤-2.5；X 射线检查无囊

性区，无骨膜反应；单侧、闭合骨折且发生在

3 周之内；行骨折内固定术；患者对本研究知情同意

并签署知情同意书。

1.3 排除标准 合并脑血管疾病、糖尿病、慢性支

气管炎及冠心病者；存在其他内分泌疾病者，如

2 型糖尿病等；合并开放性或者粉碎性股骨颈骨折和

其他骨性疾病如骨肿瘤、骨髓炎者；其他恶性肿

瘤、血液疾病或器质性内分泌疾病者；神经系统

疾病患者；骨代谢疾病患者；近期（1 个月内）使用影

响骨代谢的药物，如降钙素、氟化物、维生素 D、皮

质激素等；活络骨康丸过敏者；智力障碍患者。

1.4 脱落标准 术后意外死亡；依从性差者；研究

期间中途转院者。本研究中 2 组各脱落 1 例，均为

中途转院治疗。

1.5 一般资料 选取 2017 年 6 月—2019 年 6 月于

郑州市骨科医院接受内固定术治疗的 102 例老年骨

质疏松性髋部骨折患者为研究对象，按随机数字表

法分为观察组 52 例与对照组 50 例。观察组男

20 例，女 32 例；年龄 60～87 岁，平均（66.17±
7.28）岁；骨折原因：高处坠落 9 例，车祸 15 例，滑

倒 21 例，其他 7 例；骨折部位：股骨颈骨折 29 例，

股骨转子间骨折 23 例；内固定方式：防旋股骨近端

髓内钉内固定 24 例，空心钉内固定 28 例。对照组

男 16 例，女 34 例；年龄 60～82 岁，平均（67.15±
7.06）岁；骨折原因：高处坠落 6 例，车祸 14 例，滑

倒 22 例，其他 8 例；骨折部位：股骨颈骨折 26 例，

股骨转子间骨折 24 例；内固定方式：防旋股骨近端

髓内钉内固定 26 例，空心钉内固定 24 例。2 组一般

资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

2 治疗方法

2 组术后进行 3 d 抗水肿处理，第 4 天起辅助下

肢运动，每天 2 次，每次 1 h，2 周后开始床上活

动，4 周后根据患者肢体功能恢复情况在医生的指导

下开始非负重练习，调整饮食。

2.1 对照组 术后次日开始口服钙尔奇 D（惠氏制药

there was no significant difference being found in the comparison of the levels of BMD of thoracic and

lumbar vertebrae between the two groups (P＞0.05). After treatment，the levels of BMD of thoracic and

lumbar vertebrae in the two groups were increased (P＜0.05)，and the two levels in the observation group

were higher than those in the control group (P＜0.05). There was no significant difference being found in the

comparison of the incidence of adverse reactions between the two groups (P＞0.05). Conclusion： For

elderly patients with osteoporotic hip fractures after internal fixation，Huoluo Gukang Pills can promote

bone formation，reduce bone absorption，increase BMD，and has high safety.

Keywords：Osteoporosis；Hip fractures； Internal fixation；Huoluo Gukang Pills；Bone metabolism

indexes；Bone density
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有限公司，国药准字 H10950030，规格：300 mg×
30 片），每次 600 mg，每天 1 次。连续治疗 3 个月。

2.2 观察组 于术后次日在对照组基础上口服活络

骨康丸［郑州市骨科医院制剂，豫药制字（郑）

Z04010247，规格：60 g/瓶］，每次 6 g，每天 3 次，

30 d 为 1 个疗程，共治疗 3 个疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①骨代谢指标水平。采用双抗夹

心酶联免疫法检测 2 组治疗前后骨形成和骨吸收标

志物。其中骨形成标志物包括血清骨特异性碱性磷

酸酶（BALP）、骨钙素（BGP）、Ⅰ型原胶原 C-端前

肽（PICP）、Ⅰ型原胶原 N-端前肽（PINP）；骨吸收标

志物包括血清抗酒石酸酸性磷酸酶 5b（TRACP5b）、

Ⅰ型胶原交联 C-末端肽（S-CTX）。②胸椎、腰椎

BMD。采用 InAlyzer 型双能 X 线 BMD 测量仪检测，

2 组治疗前后胸椎 T5～T12节段取平均值，腰椎 L2～L4

节段取平均值。③不良反应。

3.2 统计学方法 采用 SPSS23.0 统计学软件分析数

据。计数资料用百分比（%）表示，采用 χ2 检验，理

论频数在 1～5 之间，采用校正 χ2检验，理论频数＜

1，采用 Fisher's 精确检验；计量资料以均数±标准

差（x ± s）表示，组间比较用独立样本 t检验，组内治

疗前后比较用配对样本 t检验。以 P＜0.05 为差异有

统计学意义。

4 治疗结果

4.1 2 组治疗前后血清 BALP、 BGP、 PICP、
PINP、TRACP5b、S-CTX 水平比较 见表 1。治

疗前，2组血清 BALP、BGP、PICP、PINP、TRACP5b、
S-CTX 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治

疗后，2 组血清 BALP、BGP、PICP、PINP 水平均升

高（P＜0.05），且观察组高于对照组（P＜0.05）；2 组

血清 TRACP5b、S-CTX 水平均降低（P＜0.05），且观

察组低于对照组（P＜0.05）。

表 1 2组治疗前后血清 BALP、BGP、PICP、PINP、TRACP5b、S-CTX水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

51
51
49
49

BALP（ng/L）
9.05±1.65

17.64±2.81①②

9.12±1.78
13.59±2.02①

BGP（ng/L）
4.96±0.71
9.58±1.39①②

5.01±0.69
7.15±1.20①

PICP（μg/L）
112.54±12.12
150.84±19.34①②

113.08±12.29
132.48±14.61①

PINP（μg/L）
18.95±2.41
39.71±5.66①②

19.02±2.52
31.42±4.67①

TRACP5b（U/L）
4.15±0.55
2.15±0.33①②

4.18±0.52
3.01±0.38①

S-CTX（ng/L）
0.89±0.14
0.60±0.12①②

0.87±0.15
0.72±0.13①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比较，P＜0.05

4.2 2 组治疗前后胸椎、腰椎 BMD 水平比较 见

表 2。治疗前，2 组胸椎、腰椎 BMD 水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组胸椎、腰

椎 BMD 水平均升高（P＜0.05），且观察组高于对照

组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后胸椎、腰椎 BMD水平比较（x ± s） ρ/cm2

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

51
51
49
49

胸椎 BMD
0.65±0.12
1.01±0.18①②

0.66±0.13
0.85±0.16①

腰椎 BMD
0.68±0.12
0.83±0.14①②

0.67±0.11
0.74±0.13①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.3 2组不良反应发生率比较 见表 3。2 组不良反

应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

5 讨论

骨质疏松性髋部骨折术后需要经历长时间的恢

复期，且由于骨质流失、BMD 下降，可导致恢复效

果不理想 [7-9]。研究显示骨质疏松性髋部骨折术后应

积极调节骨代谢水平，增加 BMD，方可促进骨折愈

合，增强髋关节功能[10]。然而常规抗骨质疏松的西药

由于作用靶点单一，难以达到满意的效果，中西医

结合疗法已成为该领域的趋势[11-12]。骨质疏松归属于

中医学骨痿、骨痹范畴[13]。肾为先天之本，主藏精，

表 3 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

51
49

恶心

1（1.96）
1（2.04）

呕吐

1（1.96）
0

腹痛

0
1（2.04）

食欲减退

2（3.92）
1（2.04）

不良反应发生

4（7.84）
3（6.12）
0.003
0.956
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主骨生髓，《景岳全书·痿证》中云：“肾者，水脏

也，今水不胜火，则骨枯而髓虚，故足不任身，发

为骨痿。”《黄帝内经》载：“肾脏衰，形体皆极。”

认为肾虚髓亏是导致骨质疏松的重要因素，肾虚者

骨形成与骨吸收失衡导致骨质疏松，应当以补肾益

气为主 [14]。活络骨康丸主要功效为破瘀血，行气止

痛，通经络，滋补肝肾，壮筋骨，用于因供血不

良、血管内血栓滞塞不通所致的无菌性股骨头缺血

性坏死的治疗。

本研究结果显示，治疗后 2 组骨代谢、BMD 指

标均较治疗前改善，且观察组优于对照组，提示活

络骨康丸可改善老年骨质疏松性髋部骨折术后骨代

谢、增加 BMD。活络骨康丸中当归补血活血、化瘀

止痛，丹参养血活血，黄芪健脾胃、补中血，何首

乌固精益肾、健筋骨，白芥子益气散结、通络止

痛。诸药合用，起行气止痛、滋阴壮阳、活血养

血、散瘀的功效。另外，活络骨康丸还可改善患者

血流动力学异常状态，增强血液循环，逆转血液高

凝状态[15]。活络骨康丸与钙尔奇协同加快骨代谢，提

高 BMD，进一步促进老年骨质疏松性髋部骨折患者

恢复。临床研究发现经皮椎体增强术联合活络骨康

丸并不会增加老年性脊柱骨质疏松压缩性骨折术后

不良反应[16]。本研究中 2 组不良反应发生率比较，差

异无统计学意义，说明在常规治疗基础上加用活络

骨康丸不会增加患者不良反应。

综上所述，活络骨康丸有助于促进老年骨质疏

松性髋部骨折患者内固定术后骨形成，减少骨吸

收，提高 BMD，有助于老年骨质疏松性髋部骨折患

者术后康复，且安全性高。
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