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骨痿康颗粒联合髓芯减压+纳米羟基磷灰石/聚酰胺66骨
诱导活性材料治疗气滞血瘀证股骨头坏死的临床研究
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[摘要] 目的:探讨骨痿康颗粒联合髓芯减压+纳米羟基磷灰石/聚酰胺66(nHA/PA66)骨诱导活性

材料治疗气滞血瘀证股骨头坏死的临床疗效与安全性。方法:回顾性分析
 

2022
 

年10月至2023
 

年10
 

月收治的
 

ARCO
 

Ⅱ/ⅢA
 

期股骨头坏死患者32例(32髋),术中髓芯减压并植入nHA/PA66骨诱导活

性材料,术后第1天口服骨痿康颗粒,2次/d,2个月为1个疗程,共3个疗程。随访12~18个月(中位

数
 

14
 

个月),以髋关节Harris评分、中医影像学评分和中医证候评分评估疗效,并记录并发症。结果:
手术平均切口长度为(2.63±0.48)

 

cm,手术时间为(37.53±5.30)
 

min,术中出血(50.63±5.83)
 

mL;
无血栓、感染等并发症。末次随访Harris评分为(85.56±9.38)分,显著高于术前(70.81±8.78)分,差

异有统计学意义(P<0.05),优良率由
 

15.6%
 

提升至
 

78.1%。影像学评分由2(1,3)分降至1(1,

1.25)分,差异有统计学意义(P<0.05)。中医证候评分由术前(18.50±3.66)分降至末次随访(4.81±
5.69)分,差异有统计学意义(P<0.05),证候痊愈率为40.6%,总有效率为90.6%。3

 

例(9.4%)进展

为塌陷并转为全髋关节置换。未见药物相关不良反应。结论:骨痿康颗粒联合髓芯减压+nHA/PA66
骨诱导活性材料治疗早中期气滞血瘀证股骨头坏死,在缓解疼痛、改善髋关节功能及影像学稳定性方面

优于单一髓芯减压或材料植入,且安全性良好,可为临床保髋治疗提供新的中西医结合方案。
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结合
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Abstract Objective:To

 

investigate
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

Guweikang
 

granules
 

combined
 

with
 

a
 

nano-
hydroxyapatite/polyamide

 

66
 

(nHA/PA66)
 

osteoinductive
 

active
 

material
 

in
 

treating
 

osteonecrosis
 

of
 

the
 

femoral
 

head
 

(ONFH)
 

associated
 

with
 

the
 

syndrome
 

of
 

Qi
 

stagnation
 

and
 

blood
 

stasis.Methods:A
 

retrospective
 

analysis
 

of
 

32
 

patients
 

(32
 

hips
 

)
 

with
 

ARCO
 

Ⅱ/ⅢA
 

stage
 

ONFH
 

between
 

October
 

2022
 

and
 

October
 

2023.During
 

the
 

operation,core
 

decom-

pression
 

and
 

implantation
 

of
 

an
 

osteoinductive
 

nHA/PA66
 

composite
 

were
 

performed.On
 

the
 

first
 

day
 

after
 

surgery,

Guweikang
 

granules
 

was
 

administered
 

orally
 

twice
 

daily
 

for
 

a
 

course
 

of
 

2
 

months,with
 

a
 

total
 

of
 

3
 

courses.The
 

patients
 

were
 

followed
 

up
 

for
 

12 18
 

months
 

(median
 

14
 

months).Efficacy
 

was
 

assessed
 

using
 

the
 

Harris
 

hip
 

score,the
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

imaging
 

scale,and
 

the
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

syndrome
 

score, with
 

complications
 

also
 

documented.Results:The
 

average
 

incision
 

length
 

was
 

(2.63±0.48)
 

cm,the
 

operation
 

time
 

was
 

(37.53±5.30)
 

min,and
 

the
 

intraoperative
 

blood
 

loss
 

was
 

(50.63±5.83)
 

mL.There
 

were
 

no
 

complications
 

such
 

as
 

thrombosis
 

and
 

infection.The
 

Harris
 

score
 

at
 

the
 

last
 

follow-up
 

(85.56±
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9.38)
 

points
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

before
 

surgery
 

(70.81±8.78)
 

points
 

(P<0.05),and
 

the
 

excellent
 

and
 

good
 

rate
 

increased
 

from
 

15.6%
 

to
 

78.1%.The
 

imaging
 

score
 

decreased
 

from
 

2
 

(1,3)
 

points
 

to
 

1
 

(1,1.25)
 

points
 

(P<
0.05).The

 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

syndrome
 

score
 

decreased
 

from
 

(18.5±3.66)
 

points
 

preoperatively
 

to
 

(4.81±
5.69)

 

points
 

at
 

the
 

last
 

follow-up
 

(P<0.05).The
 

syndrome
 

cure
 

rate
 

was
 

40.6%,and
 

the
 

overall
 

response
 

rate
 

was
 

90.6%.Three
 

cases
 

(9.4%)
 

progressed
 

to
 

femoral
 

head
 

collapse
 

and
 

subsequently
 

required
 

to
 

total
 

hip
 

replacement.No
 

drug-related
 

adverse
 

reactions
 

were
 

observed.Conclusion:Guweikang
 

granules
 

combined
 

with
 

core
 

decompression
 

and
 

nHA/PA66
 

bone-inductive
 

active
 

materials
 

for
 

treating
 

early-to-mid-stage
 

Qi
 

stagnation
 

and
 

blood
 

stasis
 

syndrome
 

in
 

ONFH
 

demonstrated
 

superior
 

efficacy
 

in
 

alleviating
 

pain,improving
 

hip
 

function,and
 

achieving
 

radiographic
 

stability
 

compared
 

to
 

literature
 

reports
 

on
 

core
 

decompression
 

or
 

material
 

implantation
 

alone.With
 

favorable
 

safety
 

profiles,this
 

approach
 

offers
 

a
 

novel,integrated
 

Chinese-Western
 

medicine
 

solution
 

for
 

clinical
 

hip-preserving
 

treatment.
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Chinese
 

and
 

Western
 

medicine

  股骨头坏死(Osteonecrosis
 

of
 

the
 

Femoral
 

Head,
ONFH)是一种常见的骨科疾病,病因包括长期使用糖

皮质激素、酗酒、创伤及自身免疫性疾病等,主要病理变

化为股骨头局部血供障碍导致骨细胞和骨髓成分坏死,
继而出现关节塌陷和功能障碍[1]。根据流行病学资料,
股骨头坏死在青壮年患者中发病率较高,且病程进展

快,若未能得到及时有效的干预,往往需要行全髋关节

置换[2-3]。因此,探索安全有效的保髋治疗策略,一直是

骨科领域的重要研究方向。近年来,随着生物材料和中

药制剂研究的不断深入,生物材料和中药制剂在股骨头

坏死治疗方面显示出良好的应用前景。本研究使用的

骨痿康颗粒是山东省文登整骨医院使用多年的经验方

按现代工艺生产而成,具有填精补髓、强壮筋骨、活血化

瘀、疏经活络的功效。研究发现该药为缺血性坏死的股

骨头修复创造了良好的局部条件,包括改善血液供应,
减缓、消除炎症,降低骨内压,促进新骨形成等,在临床

治疗中具有显著的效果[4]。纳米羟基磷灰石/聚酰胺

66(nano-Hydroxyapatite/Polyamide
 

66,nHA/PA66)作
为一种骨诱导活性材料,兼具良好的生物相容性、骨传

导性和力学性能,已在骨缺损修复等领域得到一定应

用[5]。该材料不仅能够提供必要的力学支撑,还可通过

其微纳结构促进新生骨组织的附着和生长,从而加速骨

愈合进程[6]。但目前关于骨痿康颗粒(填精补髓+活血

化瘀复方)与nHA/PA66生物材料协同作用的临床研

究尚少,其协同机制与长期疗效有待验证。本研究假设

骨痿康颗粒可通过“补肝肾、活血化瘀”改善骨修复微环

境,协同nHA/PA66的骨诱导与力学支撑作用,提升早

中期股骨头坏死的保髋成功率,降低塌陷风险。本研究

采用骨痿康颗粒联合nHA/PA66治疗股骨头坏死气滞

血瘀证患者32例,并对其临床疗效和安全性进行了观

察,现报告如下。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

股骨头坏死患者32例,均为山东省文登整骨医院住

院患者。所有入组患者及其家属均已详细了解研究内容

并自愿签署知情同意书,同意书中明确告知了手术风险、
材料特性及随访要求。试验方案经山东省文登整骨医院

伦理委员会审核通过(批文号为LL20220801)。
1.2 诊断标准

采用《成人股骨头坏死诊疗标准专家共识(2012
年版)》[8]诊断标准。

1.3 纳入标准

1)符合上述诊断标准;2)ARCO分期在Ⅱ期和Ⅲ
A期的患者;3)中医辨证为气滞血瘀证;4)同意参与本

项研究,签署知情同意书。

1.4 排除标准

1)正在服用可能影响本研究结果的其他治疗药

物,且无法在治疗前停药至少2周的患者,包括但不限

于补肾活血类中药、抗骨质疏松药物、糖皮质激素及非

甾体抗炎药等;2)妊娠或哺乳期女性;3)凝血功能障碍

患者;4)药物过敏、过敏体质的患者;5)存在严重内科

疾病或者其他严重精神疾病的患者;6)存在其他髋关

节疾病的患者。

1.5 方法

1.5.1 手术操作过程 所有手术由同一组具有
 

8
 

年

以上股骨头坏死保髋手术经验的医师完成,采用标准

化手术流程,避免操作误差。患者采用硬膜外麻醉,麻
醉成功后取仰卧位,术侧臀部垫高15°。术野常规消

毒、铺巾,见图1(a);于股骨大粗隆下方2
 

cm处进针,
沿头颈长轴方向打入1枚直径为3.0

 

mm导针至股骨

头坏死区、关节软骨下5
 

mm,正侧位透视见位置好,
见图1(b,c);测深,用直径12

 

mm空心钻钻孔至股骨

颈,退出钻头,取出钻头上的骨泥,用生理盐水冲洗、过
滤后,置于无菌纱布上备用,避免污染,继续钻孔至股

骨头关节软骨下5
 

mm,见图1(d,e);用小号刮匙刮除

股骨头坏死部分,见图1(f);弧形潜行刮刀充分刮出

坏死部分,见图1(g,h);植入骨泥,打压结实,见图1
(i,j);植入nHA/PA66骨诱导活性材料,见图1(k)。
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清点手术器械、纱布无误后,逐层缝合切口,无菌敷料

包扎。术中植入材料由四川国纳科技有限公司生产,
材料的孔隙率约为70%,孔径大小在200~500

 

μm之

间[9]。根据坏死体积(术前 MRI测量)确定植入量,范
围为2~4

 

g,平均为(3.2±0.5)g,确保材料与骨缺损

匹配。典型病例手术操作过程见图1。

图1 典型病倒手术操作过程
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1.5.2 术后康复 卧床休息4~6周后,患者在双拐

辅助下开始部分负重行走练习,初始负重为体重的

25%(术后第4周),逐步增至体重的50%(术后第6
周),持续4~6周;随后过渡至单拐辅助行走,同样3
次/d,30

 

min/次,持续4~6周,根据患者具体恢复情

况逐渐弃拐行走。整个康复过程统一使用康复指导手

册,由专人随访监督,确保方案的规范实施和患者的安

全恢复。患者康复锻炼的依从性通过记录每次锻炼完

成情况进行评估。依从性良好定义为患者完成预定康

复锻炼计划的80%及以上,未达到此标准的患者判定

为依从性差。
1.5.3 治疗用药 术后予头孢唑林钠2

 

g静脉滴注

(每12
 

h一次,连用
 

3
 

d)预防感染;低分子肝素钙

5
 

000
 

IU皮下注射(1次/d,连用14
 

d)预防血栓,过敏

者禁 用。同 时 按 照 常 规 治 疗 方 案 (口 服 钙 剂

1
 

000
 

mg/d和维生素D
 

800
 

IU/d)的基础上,在术后

第1天开始给予患者骨痿康颗粒治疗,2剂/d,9
 

g(1
袋)/次,分早晚2次温服。2个月为1个疗程,连续治

疗3个疗程(共6个月)。骨痿康颗粒为本院自制药

(鲁药制
 

Z10080008),质量符合《山东省医疗机构制剂

规范》(2020
 

年版),有效成分丹参酮
 

ⅡA
 

含量≥
0.15

 

mg/g,重金属含量符合国家标准,规格为9
 

g/
袋,由熟地黄、土鳖虫、烫骨碎补、鹿角霜、鹿角胶、炙淫

羊藿、盐杜仲、当归、肉桂、川芎、丹参、红花、赤芍、三
七、蜈蚣、水蛭、山楂共17味中药组成,具有填精补髓、
强壮筋骨、活血化瘀、疏经活络的功效。
1.6 疗效评价标准

1.6.1 髋关节功能评价 于术前和末次随访(12~18
 

个月)时采用
 

Harris
 

评分[10]对患者的髋关节功能进

行评价,综合考虑患者的疼痛程度、关节功能和活动能

力等。评分标准如下:优为 Harris评分≥90分;良为

89分≥Harris评分≥80分;中为79分≥Harris评

分≥70分;差为Harris评分<70分。

1.6.2 影像学评价 于术前及术后12个月行髋关节

X线片+MRI检查,MRI采用T1WI、T2WI及脂肪抑

制序列,层厚3
 

mm,评估坏死区修复、新生骨形成及

关节积液情况。根据《股骨头坏死中医疗效评价标

准》[11]中制定的影像学评估量表,疗效评估主要基于

股骨头形态结构、坏死区域面积及骨关节炎程度三个

维度的影像学变化。其中,股骨头形态按0~Ⅲ级分

级,对应计0~3分;坏死区域面积按0~Ⅲ级分级,对
应计0~3分;骨关节炎按0~Ⅳ级分级,对应计0~4
分。最终评价结果为三项指标评分之和,总分范围为

0~10分,分值越高表明病情越严重。
1.6.3 中医证候疗效 在术前和末次随访(12~18
个月)时评估患者的中医证候评分。根据症状无、轻
度、中度、重度,主证依次记0/2/4/6分,次证依次记

0/1/2/3分。主证包括髋部疼痛,痛如针刺,痛处固

定和关节活动受限;次证包括面色暗滞、胸胁胀满疼

痛、舌紫/青/暗或有瘀斑、脉弦或涩,分值越高则说

明病情程度越严重。采用《中药新药临床研究指导

原则(试行)》[12]对中医证候疗效进行评判。临床痊

愈:中医临床症状、体征消失或基本消失,证候评分

减少≥95%。显效:中医临床症状、体征明显改善,
证候评分减少≥70%且<95%。有效:中医临床症

状、体征均有好转,证候评分减少≥30%且<70%。
无效:中医临床症状、体征均无明显改善,甚或加重,
证候评分减少<30%。
1.7 统计学方法

根据预实验结果,假设联合疗法优良率较单一手

术提升30%,α=0.05,β=0.2,计算所需最小样本量

为28例,本研究纳入32例,满足统计效能要求。利用

SPSS
 

27.0软件对 Harris评分、影像学评分及中医证

候评分进行统计学分析。对符合正态分布的定量资料

(经Shapiro-Wilk检验确认)采用x±s形式表示,治
疗前后比较采用t检验;对不符合正态分布的资料采

用中位数(四分位数范围)[M(P25,P75)]表示,治疗前

后比较采用 Wilcoxon符号秩检验;对 Harris评分优

良率的比较采用Fisher精确概率法。P<0.05差异

有统计学意义。
2 结果

患者中男25例,女7例;年龄为27~67岁,中位

数为50岁;左 侧19例,右 侧13例;创 伤 性11例

(34.4%),酒 精 性 9 例 (28.1%),激 素 性 7 例

(21.9%),特发性5例(15.6%);ARCOⅡ期23例,
ARCOⅢA期9例;均为气滞血瘀证(中医辨证参照

《股骨头坏死中医辨证标准(2019年版)》[7])。主证:
髋部疼痛,痛如针刺,痛处固定和关节活动受限。次

证:面色暗滞、胸胁胀满疼痛、舌紫/青/暗或有瘀斑、脉
弦或涩。具备主证2项与次证1项,或主证1项与次

证2项,即可确诊。主证中髋部疼痛32例(100%),关
节活动 受 限28例(87.5%);次 证 中 舌 紫 暗25例

(78.1%),脉 弦 涩23例(71.9%),面 色 暗 滞19例

(59.4%)。术前评估结果:Harris评分为(70.81±
8.78)分,影像学评分中位数为2分,中医证候评分为

(18.50±3.66)分。
所有患者均完成随访,随访时间为12~18个月,

中位数为14个月。手术切口长度平均为(2.63±
0.48)cm,中位数为3

 

cm,范围为2.0~3.5
 

cm;手术

时间平均为(37.53±5.30)min,中位数为38
 

min,范
围为20~45

 

min;术中出血量平均为(50.63±5.83)
mL,中位数为50

 

mL,范围为45~65
 

mL。
随访结果显示患者的髋关节功能、影像学表现和

中医证候均得到显著改善。随访期间有3例患者在术
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后10~12个月出现股骨头塌陷进展(非治疗相关并发

症),并接受了全髋关节置换术,其 Harris评分在末次

随访时判定为差。3例进展为塌陷的患者均为ARCO
 

ⅢA期,术前坏死面积>30%,其中2例为激素性股骨

头坏死,提示坏死面积较大、激素病因可能是塌陷的危

险因素。末次随访时 Harris评分为(85.56±9.38)
分,明显高于术前(70.81±8.78)分,差异有统计学意

义(P<0.05),见表1。具体分析 Harris评分各项指

标,疼痛评分中位数从术前的30分上升到40分,差异

有统计学意义(P<0.05),表明疼痛程度减轻;功能评

分从术前的(33.72±5.47)分上升到(39.0±3.89)分,
差异有统计学意义(P<0.05),提示患者功能恢复良

好;活动度评分中位数从术前的3分上升到4分,差异

有统计学意义(P<0.05),说明关节活动范围有所增

加;而畸形评分中位数在术前和末次随访时均为4分,
且P=1.000,表明在畸形方面没有显著变化。末次随

访时影像学评分中位数为1.25分,明显低于术前的2
分,差异有统计学意义(P<0.05),见表2。具体分析

影像学评分的各个方面,坏死面积评分中位数由术前

1分降至0分,差异有统计学意义(P<0.05),表明治

疗能有效去除局部坏死病灶;股骨头形态评分和骨关

节炎评分中位数均保持不变,差异无统计学意义(P>
0.05),提示该治疗无法逆转股骨头的关节炎症和已发

生的形态塌陷。末次随访时中医证候评分由治疗前的

(18.50±3.66)分降至(4.81±5.69)分,差异有统计学

意义(P<0.05),见表2。根据《中药新药临床研究指

导原则(试行)》评判,13例患者达到临床痊愈,12例显

效,4例有效,3例无效。
表1 治疗前后 Harris评分比较(分)

时间 疼痛 功能 活动度 畸形 总分
术前 30(30,30) 33.72±5.47 3(2.25,4) 4(4,4) 70.81±8.78

末次随访 40(40,43) 39.00±3.89 4(3,5) 4(4,4) 85.56±9.38
统计检验值 Z=-4.661 t=-6.04 Z=3.11 Z=0.000 t=-15.52

P <0.001 <0.001 0.020 1.000 0.001
注:疼痛项目满分44分,功能满分47分,活动度满分5分,畸形满分4分,总分满分100分。

表2 治疗前后影像学评分及中医证候评分比较(分)

时间
影像学评分

坏死区域面积 股骨头形态 骨关节炎程度 总分
中医证候评分

术前 1(1,1) 0(0,0) 1(0,1) 2(1,3) 18.50±3.66
末次随访 0(0,0) 0(0,0) 1(0,1) 1(1,1.25) 4.81±5.69

统计检验值 t=-5.292 t=-1.414 t=-1.000 Z=-3.758 t=19.34
P <0.001 0.157 0.317 <0.001 <0.001

  在整体疗效评价方面,术前32例髋关节中优2
例,良3例,中19例,差8例;而在末次随访时优13
例,良12例,中4例,差3例。末次随访时 Harris评

分的优良率达到78.1%,显著高于术前的15.6%,见
表3。

表3 治疗前后优良率比较(例)

时间 优 良 中 差 优良率/%
术前 2 3 19 8 15.6

末次随访 13 12 4 3 78.1

  亚组分析显示,ARCO
 

Ⅱ期患者的Harris评分优

良率为82.6%,而 ARCO
 

ⅢA 期患者的优良率为

66.7%,但两组间差异无统计学意义(P>0.05),见
表4。

表4 ARCOⅡ期与ⅢA期患者优良率比较(例)

ARCO分期 优+良 中+差 优良率/% P
Ⅱ期 19 4 82.6
ⅢA期 6 3 66.7

0.37

注:本亚组分析因ⅢA期样本量较小,可能存在统计效能不

足,结果需谨慎解读。

  在安全性方面,所有患者术后均未发生感染、出
血、材料排异、肝肾功能异常等不良反应,随访期间亦

无其他严重并发症;随访期间监测血常规、肝肾功能、
凝血功能,未出现白细胞减少、转氨酶升高、出血倾向

等药物相关不良反应。康复锻炼依从性良好,具体表

现为30例(93.8%)患者达到了预设的依从性标准,仅
有2例患者依从性较差。

典型病例影像资料见图2。患者,男,55岁,酒精

性股骨头坏死(ARCOⅡ期),气滞血瘀证,术前 Harris
评分为68分,中医证候评分为20分,影像学评分为3
分;术后12个月 Harris评分为92分(优),中医证候

评分为3分(临床痊愈),影像学评分为1分,MRI示

坏死区新生骨形成,无塌陷。

3 讨论

股骨头坏死是一种复杂的骨科疾病,其发病机制

涉及多种因素,包括血运障碍、代谢紊乱、生物力学损

伤及遗传因素等[13-14]。该疾病的核心病理生理过程表

现为骨细胞与骨髓成分进行性坏死,最终导致骨结构

破坏及塌陷[14]。临床主要危险因素包括创伤性损伤、
酒精摄入过量及糖皮质激素使用,这些因素通过破坏

骨内微循环或升高髓内压力,引发骨细胞凋亡和骨组

织破坏[13]。在发病早期若患者没有得到有效的治疗,

38中国中医骨伤科杂志2026年4月第34卷第4期



图2 典型病例影像资料

大多数股骨头可能发生塌陷,当塌陷加重引发髋关节

功能严重障碍或继发性骨关节炎时,最终只能行关节

置换术来改善髋关节功能[15]。但股骨头坏死常发生

于年轻患者,所以为了减少翻修的风险,早期干预非常

关键。现行治疗策略包含药物治疗、髓芯减压术、生物

材料植入、骨移植技术及晚期关节置换术等[16]。药物

治疗主要以激素和免疫抑制剂为主,但其效果往往有

限,且可能伴随副作用。在手术治疗方面,髓芯减压术

适用于早期病例,旨在减轻骨内压力并改善血液供应,
从而延缓病情进展;而对于晚期患者,关节置换术则成

为更为有效的选择,能够显著改善关节功能和生存质

量。近年来,支撑材料植入和生物材料的应用也逐渐

受到关注,这些新兴技术有望为股骨头坏死的治疗提

供更多的选择和更好的预后。
凭借其出色的生物相容性及骨诱导潜能,nHA/

PA66材料已在骨科修复领域占据重要地位。纳米羟

基磷灰石具有良好的生物活性和生物相容性,主要体

现在两个方面。首先,其化学组成(羟基磷灰石作为人

体骨骼主要无机成分)与天然骨矿物高度相似[17-18],且
纳米级晶体结构和晶格参数更接近生理状态下骨组织

中纳米羟基磷灰石的形态特征;表面丰富的羟基基团

可增强与蛋白质及细胞外基质的相互作用,促进细胞

黏附[19]。其次,独特的多孔结构能够有效吸附并缓释

骨形态发生蛋白、血管内皮生长因子等成骨/血管生成

因子,通过增强骨诱导与血管化功能加速坏死区修

复[20-21]。聚酰胺66则贡献关键力学性能,其较高的拉

伸强度与韧性可预防股骨头早期塌陷[22-23],同时其弹

性模量与骨组织相近,能显著减少应力遮挡效应[22];
在生理环境中的结构稳定性有效降低炎症与排异风

险[24],而可控降解特性确保材料在骨修复关键期提供

稳定支撑,待新生骨组织具备力学功能后逐步被替

代[25]。多项临床研究证实[26-28],nHA/PA66作为骨

诱导活性材料治疗股骨头坏死能显著改善骨缺损愈合

质量,促进骨再生,并有效缓解疼痛及功能障碍。
在中医理论体系中,股骨头坏死属“骨痹”或“骨

蚀”范畴。目前对于股骨头坏死的认识众说纷纭,但一

般都认为虚和瘀是本病的两大病机[29]。中医理论认

为“肾主骨生髓”,“肝主筋藏血”,肝肾两脏关系密切,
五行相生,亦有“肝肾同源”之说,二者亏虚直接影响骨

骼关节健康。《黄帝内经》明确记载“肾气热则腰脊不

举,骨枯而髓减,发为骨痿”,印证肝血亏虚致筋脉失

养、肾精不足则骨失濡养是股骨头坏死发生的关键病

机。此外,中医还认为“气为血之帅”“血为气之母”,若
气血不和,则百病由生。气滞可导致血行不畅,血瘀则

造成气行受阻,营卫失调,闭塞不通,骨骼失养,日久则

易导致股骨头坏死的发生,气虚体弱、肾气不足是其发

病的基础,而瘀血、痰湿之邪闭阻经脉,气血不通是导

致该发病的重要条件,因此治疗应以补益肝肾、活血化

瘀、益气通络为主[30]。骨痿康颗粒针对气滞血瘀型股

骨头坏死“本虚标实”的核心病机,确立了“标本兼治”
的治则。以熟地黄为君,滋补肾阴、填精益髓,直治病

本之“肝肾亏虚”;臣药分两组,鹿角胶、鹿角霜、淫羊

藿、骨碎补、杜仲助君温补肾阳、强筋健骨以固本,水
蛭、土鳖虫、蜈蚣破血逐瘀、搜剔通络,丹参、川芎、红
花、赤芍、山楂行气活血、化瘀止痛,当归、三七调血和

血,共治其标之“气滞血瘀”,旨在疏通脉络、改善血供;
佐以肉桂辛散温通,助全方散寒行血。全方攻补兼施,
共奏填精补髓、强壮筋骨、活血化瘀、疏经活络之效,使
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正气充盛而瘀血得化,筋骨得养而疼痛自止。该方药

在微循环的改善、炎症反应的调控、骨代谢的平衡以及

血供的重建等方面共同发挥效用,从而为所植入的材

料构建出优越的骨组织修复微环境。nHA/PA66材

料提供力学支撑与骨诱导支架,骨痿康颗粒通过改善

局部血供、抑制炎症为材料植入后的骨再生创造微环

境,二者形成“支架支撑-微环境优化”的协同效应。因

此,将二者结合治疗股骨头坏死为临床提供了有效的

解决方案。
本研究也存在一定的局限性。首先,本研究为单

中心、单臂的观察性研究,缺乏同期对照组(如单纯

nHA/PA66植入组、单纯髓芯减压组),这种研究设计

无法完全剥离手术与药物的独立疗效,难以精确评估

联合疗法的绝对疗效优势,也无法排除潜在的混杂因

素对结果的影响;其次,样本量相对有限,可能影响统

计效能,导致结果存在一定偏倚,并限制了研究结论向

更广泛人群的外推性;第三,随访时间尚不足以全面评

估该联合方案的长期疗效与远期安全性,特别是对股

骨头塌陷的预防效果需更长时间观察验证。鉴于上述

局限性,未来需开展大样本、多中心随机对照研究,进
行长周期随访,以期更全面、准确地验证和完善本研究

的结论。
综上所述,本研究虽有一定的局限性,但结果表明

骨痿康颗粒联合nHA/PA66骨诱导活性材料治疗股

骨头坏死,可有效缓解疼痛,改善髋关节功能,且未发

生不良反应,值得临床推广。骨痿康颗粒联合髓芯减

压+nHA/PA66骨诱导活性材料治疗早中期气滞血

瘀证股骨头坏死,在缓解疼痛、改善髋关节功能及影像

学稳定性方面优于单一髓芯减压或材料植入,且安全

性良好,可为临床保髋治疗提供新的中西医结合方案。
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