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强骨宝方对生物型全髋术后髋臼假体周围骨密度的早期影响
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【摘　要】　目的　探讨强骨宝方对女性生物型全髋置换术后髋臼假体周围骨密度的早期影响.方法　随机将５０例符

合纳入标准的全髋置换患者分为强骨宝方组和对照组,术后１周均开始口服钙尔奇 D６００mg/d、罗盖全０􀆰２５μg/d,其中,

强骨宝方组患者每日另加１剂强骨宝方颗粒剂冲服,对照组不使用其他抗骨质疏松药物,连续服用药物３个月.两组均于术

后１周、术后３、６、１２个月测定髋臼假体周围分区骨密度,同时行髋关节功能评分.结果　４７例患者获得完整随访.术后

两组患者各分区骨密度均持续下降,Ⅲ区术后６个月及１２个月强骨宝方组患者骨密度下降低于对照组,其差异有统计学意

义 (P＜０􀆰０５),其余分区及时点骨密度比较的差异无统计学意义 (P＞０􀆰０５).两组患者术后各时点髋关节功能评分比较的

差异无统计学意义 (P＜０􀆰０５).结论　中药强骨宝方应用于全髋关节置换术后可有效减少髋臼假体周围骨密度的下降.
【关键词】强骨宝方;骨密度;全髋关节置换术
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EarlyeffectofQianggubaodecoctiononBMDaroundacetabularprosthsisafterthecementlesstotalhiparthroＧ
plasty　　WULizhong,WENGShengjian,ZHANYang,WUXing,ZHENGPing,KANGRongbin,LIWeiming．
TheFuzhouSecondHospitalAffiliatedtoXiamenUniversity,Fuzhou,Fujian３５０００７,China

【Abstract】　Objective　ToinvestigatetheearlyeffectofQianggubaodecoctiononbonemineraldensity(BMD)aroundacＧ
etabularprosthesisafterthefemalecementlesstotalhiparthroplasty．Methods　Fiftypatientswhomettheinclusioncriteria
weredividedintotheQianggubaogroupandthecontrolgrouprandomly．AllpatientstooktherapyofCaltrateD６００mg/dand
Rocaltrol０􀆰２５μg/doneweekaftertotalhiparthroplasty(THA)andlastedforthreemonths．AtthesametimeQianggubao

grouptookQianggubaogranulesonedoseperdayforthreemonths．Thecontrolgroupdidn̓ttakeotherantiＧosteoporosisdrug．
BMDaroundacetabularprosthesiswasdetectedatthepointof１weekafterTHA,３monthsafterTHA,６monthsafterTHA
and１２monthsafterTHA．ThehipfunctionwasassessedbyHarrisscoringsystematthesametime．Results　Atotalof４７paＧ
tientsfinishedthestudy．BMDofallzonesdeclinedcontinuously．ThelossofBMDinZoneⅢoftheQianggubaogroupwasless
thancontrolgroupattimeof６and１２monthsafterTHA．Thedifferencebetweenthetwogroupswasstatisticallysignificant
(P＜０􀆰０５)．Therewasnosignificantdifferenceinotherzonesandotherpointbetweenthetwogroups(P＞０􀆰０５)．Therewere
nostatisticallysignificantdifferrencesinHarrisscoresbetweenthetwogroupsatanypoint．Conclusion　Qianggubaodecoction
candecreasethelossofBMDaroundacetabularprosthesisafterthecementlessTHA．

【Keywords】Qianggubaodecoction;bonemineraldensity;totalhiparthroplasty

　　人工全髋关节置换术是治疗终末期髋关节非感

染性骨关节炎的最有效手段,但是随着每年人工全

髋关节置换数量的增加,各种原因导致的关节翻修

术数量亦呈逐年上升的趋势,其中假体无菌性松动

是行翻修术的重要原因及常见手术指征.据统计,

髋臼侧假体的松动率比股骨假体高３~５倍,而髋

臼局部骨量丢失则是臼杯假体松动的根本原因.有

研究表明,中药强骨宝方对女性骨质疏松症临床疗

效良好,前期研究亦表明该方可减少生物型全髋置

换术后股骨侧假体周围骨量丢失[１].２０１５年以来,
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我科对绝经后女性全髋术后应用强骨宝方治疗,旨

在探讨强骨宝方对绝经后女性全髋术后髋臼假体周

围骨密度的影响.

１　对象与方法

１􀆰１　对象:２０１５年１２月至２０１６年１２月,我科收

治的５０例绝经后髋部疾病行人工全髋关节置换的

女性患者.纳入标准:５５~７５岁绝经期女性患者;
符合股骨头坏死、股骨颈骨折、髋臼发育不良、髋

关节骨关节炎等疾病的诊断且首次单侧行全髋关节

置换的患者;中医辨证符合肾虚血瘀证候表现.排

除标准:合并全身代谢性骨病或严重内分泌疾病;
髋部骨肿瘤;髋关节活动性感染性疾病;合并膝、
踝关节严重畸形或病变影响下肢行走功能;严重肝

肾功能障碍者;长期使用激素治疗的患者;无法配

合研究及长期随访者.本研究获得医院伦理委员会

批准,参加患者均签署知情同意书.

１􀆰２　方法:将５０例患者随机分成强骨宝方组和对

照组各２５例,强骨宝方组患者平均年龄６３􀆰６ (５６~
７１)岁,对照组平均年龄６４􀆰５ (５７~７３)岁,所有

患者的手术均由同一名高年资关节外科医生完成.
患者采用气管插管全身麻醉并配合局部神经阻滞,
手术均采用常规侧卧位髋关节后外侧入路,关节置

换假体均使用美国 BIOMET 公司生产的生物型髋

关节假体,髋臼侧使用PPS涂层亚半球型金属臼杯

及 ArCom 高交联聚乙烯臼杯内衬;股骨侧使用

Echo股骨柄及陶瓷股骨头假体.术中计划髋臼假

体安装角度为外展４０°,前倾２０°,均使用两枚螺钉

固定,聚乙烯内衬增高边缘置于髋臼后外上象限,
术中保证髋关节具有良好的稳定性及关节活动度,
假体初始稳定性良好.手术常规修补关节囊及髋关

节外旋肌群.术中常规使用氨甲环酸减少出血,术

后切口留置引流管,夹闭４h后开放为非负压引

流.术后２４h拔除引流管,即可扶双拐或助行器

部分负重行走,患者于术后６周可改为健侧扶单拐

行走至术后３个月后弃拐行走.术后常规拍摄双侧

髋关节正位片测量髋臼杯外展角.
术后１周两组患者均开始口服钙尔奇 D 每日

６００mg,罗盖全每日０􀆰２５μg,持续至术后３个月.
强骨宝方组患者同时服用强骨宝方颗粒剂,每日早

餐后３０min冲服,每日１剂,连续服用３个月.强

骨宝方颗粒剂由四川新绿色药业科技发展有限公司

制作提供.对照组不添 加 其 他 任 何 抗 骨 质 疏 松

药物.

１􀆰３　评价指标:参考 DeleeＧCharnley髋臼假体分

区法,所有患者分别于术后１周,３、６、１２个月使

用 双 能 X 光 骨 密 度 仪 (美 国 Hologic 公 司

DiscoveryQDR Wi)行髋臼假体周围分区骨密度测

定,详细记录所有骨密度数据,同时应用 Harris评

分系统评定术后３、６、１２个月的关节功能,记录

相关数据.

１􀆰４　统计学分析:采用SPSS２０􀆰０软件行统计分

析.计量资料采用t检验,P＜０􀆰０５为差异有统计

学意义.

２　结果

２􀆰１　一般资料:强骨宝方组因外伤导致假体周围

骨折退出１例;对照组因失联退出１例,因同侧肢

体踝关节骨折退出１例.最后强骨宝方组完整资料

２４例,对照组２３例.两组患者年龄、体质量指数

及各类疾病例数比较的差异均无统计学意义 (P＞
０􀆰０５,表１).

表１　两组患者的一般资料比较 (例,x±s)

组别
年龄/

岁

体质量指数/

(kg/m２)
左/右髋数目 股骨颈骨折 股骨头坏死 骨性关节炎

髋臼发育不良

并骨性关节炎

对照组 ６４􀆰５２±７􀆰９９ ２４􀆰５５±３􀆰６３ １２/１１ ７ ７ ４ ５
强骨宝组 ６３􀆰６０±６􀆰６０ ２５􀆰９１±２􀆰５７ １１/１３ ８ ９ ３ ４

２􀆰２　临床治疗情况:入组的４７例患者手术顺利,
术中未出现髋周骨折、局部神经血管损伤等并发

症;术后未发生假体周围感染及髋关节脱位等并发

症.所有患者术后双下肢等长,各时间点拍片复查

显示均未见假体周围透亮线及假体移位等改变.两

组患者术中使用金属臼杯直径４８~５６mm,强骨宝

方组使用直径３６ mm 陶瓷股骨头４例,直径３２
mm陶瓷股骨头１８例,直径２８mm 陶瓷股骨头２

例;对照组使用直径３６mm 陶瓷股骨头４例,直

径３２mm 陶瓷股骨头１６例,直径２８mm 陶瓷股骨

头３例.术后拍片复查测量髋臼杯外展角,强骨宝

方组平均４３􀆰６° (３８~４９°),对照组平均４４􀆰８° (３７°~
５０°),两组患者上述两项数据比较的差异无统计学

意义 (P＞０􀆰０５).两组患者术后口服药物期间均

未出现药物相关发热、呕吐、胃胀、便秘、腹泻及

过敏等不良反应,定期复查血常规、肝功及肾功等
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指标检查结果均未见明显异常.

２􀆰３　髋臼假体周围骨密度检测情况:分析测量数

据可见,两组患者三区的骨密度均呈现下降趋势,
但术后３个月时两组患者Ⅰ、Ⅱ区骨密度变化情况

类似,其差异无统计学意义 (P＞０􀆰０５),Ⅲ区数

据显示强骨宝方组骨密度下降程度小于对照组,但

差异无统计学意义 (P＞０􀆰０５).术后６、１２个月时

数据分析显示Ⅰ、Ⅱ区骨密度变化比较的差异无统

计学意义 (P＞０􀆰０５),Ⅲ区数据显示强骨宝方组

患者骨密度下降幅度低于对照组,其差异有统计学

意义 (P＜０􀆰０５).详见表２.

表２　术后骨密度测量结果比较 (g/cm２,x±s)

　　时间 例数 Ⅰ区 Ⅱ区 Ⅲ区

术后１周

　强骨宝方组 ２４ １􀆰０３８±０􀆰３５６ １􀆰０７３±０􀆰３１２ ０􀆰６５５±０􀆰４２６

　对照组 ２３ １􀆰０２５±０􀆰１５０ １􀆰０９８±０􀆰２６９ ０􀆰６３１±０􀆰３２５
术后３个月

　强骨宝方组 ２４ ０􀆰９８５±０􀆰２９６ ０􀆰９７９±０􀆰３１３ ０􀆰６１１±０􀆰３８９

　对照组 ２３ ０􀆰９６６±０􀆰１３２ １􀆰００９±０􀆰２４０ ０􀆰５５６±０􀆰３７９
术后６个月

　强骨宝方组 ２４ ０􀆰９５０±０􀆰２６３ ０􀆰９０９±０􀆰２７１ ０􀆰５８１±０􀆰４１０∗

　对照组 ２３ ０􀆰８８２±０􀆰１５４ ０􀆰９１５±０􀆰１６３ ０􀆰４８９±０􀆰４３３
术后１２个月

　强骨宝方组 ２４ ０􀆰９３３±０􀆰１７６ ０􀆰８８６±０􀆰４２６ ０􀆰５７７±０􀆰４４６∗

　对照组 ２３ ０􀆰８８０±０􀆰３７４ ０􀆰８９２±０􀆰４０３ ０􀆰４５７±０􀆰３８９

　　注:与对照组比较,∗P＜０􀆰０５.

２􀆰４　髋关节Harris评分:两组患者术后３个时间

点髋关节 Harris评分结果的差异均无统计学意义

(P＞０􀆰０５),表明使用强骨宝方对患者术后早期关

节功能无显著性影响 (表３).

表３　两组患者髋关节Harris功能评分结果 (x±s)

组别 例数 术后３个月 术后６个月 术后１年

强骨宝方组 ２４ ８９􀆰６７±３􀆰９５ ９２􀆰１８±３􀆰２４ ９２􀆰７１±４􀆰４９
对照组 ２３ ８６􀆰８８±４􀆰４７ ９０􀆰８２±３􀆰８５ ９１􀆰０３±４􀆰６６

P 值 ＞０􀆰０５ ＞０􀆰０５ ＞０􀆰０５

３　讨论

全髋置换术后假体松动是全髋置换术后面临的

一个巨大挑战,目前研究认为,其发病机制主要有

两大类,一是应力遮挡效应,二是局部骨溶解反

应,其基本机理均为假体周围骨量丢失导致假体松

动.而全髋置换术后假体周围骨密度减低已是共

识,其降低幅度于术后３~６个月较为明显,可持

续１２~１８个月.如何在术后早期减少假体周围骨

丢失就成了我们面临的一个重大课题,除了良好的

手术技术与适当的运动康复形成局部的良性应力刺

激可对骨密度产生积极的影响,药物干预也是重要

的一环.
大量学者已进行包括钙剂、活性维生素 D及二

膦酸盐在内的相关药物基础及临床研究,亦得出积

极的结论.临床研究表明,二膦酸盐类药物可减少

关节置换术后假体周围骨量丢失[２Ｇ４].依那西普等

TNFＧα拮抗剂及奈普生等药物亦可抑制破骨细胞的

形成从而降低骨吸收.在实验研究中,骨形成蛋

白、二膦酸盐及部分他汀类药物均有促进骨形成的

作用.此外,中医药作为我国的传统医学,在骨质

疏松的诊治也有较多的记载并积累了丰富的临床经

验.«黄帝内经»中就有 “骨枯”、“骨痹”、“骨痿”
等类似的名称,同时指出肾精亏虚为主,肝脾失

调、骨髓失养加上血淤共同造成骨枯及骨痿,这些

均表明假体周围骨量减少与肾关系密切,所以补肾

有营养骨骼的作用.临床已有较多治疗骨质疏松的

中医配方及中成药制剂,其中经典单药有黄芪、杜

仲、骨碎补、淫羊藿、补骨脂等,经典中药方有六

味地黄、左归丸及右归饮等,其中右归饮、强骨饮

等中药复方通过临床研究均证明可减少骨丢失,促

进骨形成[５Ｇ６].
中医辨证绝经期女性全髋术后患者素体肾虚血

亏,同时手术导致不同程度的血瘀,故该类患者辨

以肾虚血瘀证,亦可采用中药防治.本项研究所用

强骨宝方由生黄芪、骨碎补、熟地黄、补骨脂、女

贞子、白术、丹参、淮山药、川牛膝等药物组成.
方中生黄芪、骨碎补共为君药,补肾强骨,益气助

阳.熟地黄、补骨脂、女贞子为臣药,滋肾养阴,
填精益髓,活血消瘀止痛.淮山药、白术两药可加

强黄芪补脾益气之功,补后天以滋先天.丹参与牛

膝为佐药,活血化瘀,逐瘀通经.相关的一些基础

研究从分子水平说明了该方中各成分对成骨细胞活

性及细胞因子调节等的作用机制,结果表明强骨宝

方可以抑制骨吸收与促进骨形成,通过调节微量元

素水平及降低非酶糖基化反应等机制,达到提高骨

密度的效果[７];另一项研究分析强骨宝方可能是通

过干预血清清蛋白、ATP合酶βＧ亚单位、碳酸酐

酶、βＧ烯醇化酶等７种蛋白的功能,起到预防骨密

度下降的作用[８].
前期研究显示,强骨宝方对全髋置换术后股骨

侧假体周围骨密度有保护作用[１];而临床报道显示

髋臼假体松动率高于股骨假体[９],故设计本项研究
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探讨其对髋臼侧骨密度的影响情况.我们设计研究

时间至术后１２个月,以观察强骨宝方在术后早期

对髋臼假体周围骨量的影响.为排除手术技术因素

方面差异干扰,手术由同一位高年资医师实施完

成,选择相同的手术入路 (有报道不同的手术入路

对关节置换术后骨密度存在影响[１０],亦有报道股

骨柄假体的前倾及内翻可影响假体周围的骨密

度[１１]),我们考虑髋臼杯的安装角度对局部应力分

布可能存在一定程度的影响,手术中术者尽可能将

臼杯按照术前计划实施安装,但术中受个体髋臼发

育情况不同以及保证假体良好初始稳定性等因素的

影响,髋臼外展角度有一定的调整,两组患者均存

在类似的情况,统计分析两组患者臼杯外展角分布

差异无统计学意义,故其对骨密度的可能影响程度

亦可视为相同.此外,因为大直径的股骨头假体可

显著提高髋关节的术后关节活动度及稳定性,手术

中亦偏向在合理的范围内磨锉扩大髋臼,从而使用

直径３２mm 以上的股骨头假体,两组患者实际使

用股骨头直径临床数据分析亦无统计学意义 (P＞
０􀆰０５).同时为减小术后负重及运动强度等因素对

局部骨密度的影响差异,术前即对患者进行统一的

宣传教育,指导统一规范的术后康复锻炼计划.
本研究所得数据表明,全髋置换术后髋臼侧假

体周围３个分区骨密度均持续下降,同时Ⅰ、Ⅱ区

各时间点骨密度数据分析其差别无统计学意义,强

骨宝方组Ⅲ区骨密度于术后３、６、１２个月下降幅

度均小于对照组,但术后３个月两组数据比较的差

异无统计学意义,而术后６、１２个月其差异有统计

学意义,该结果说明强骨宝方可减少全髋术后早期

髋臼假体周围Ⅲ区的骨量丢失.童培建等[１２]于全

髋术后应用阿仑膦酸钠亦发现髋臼Ⅲ区骨丢失减

少,同时分析指出该区因其多孔松质骨及局部应力

较低等特点,聚乙烯磨损颗粒较易沉积于该区域,
进而诱导形成局部骨溶解.

尽管于术后 ３、６、１２ 个月两组患者髋关节

Harris评分统计学分析并无显著改变,但我们认

为,假体周围骨密度变化差异所导致的假体松动可

能在短时间内可能无法表现出来,需继续延长随访

时间,可能于较长时间后可观察到两组患者之间的

差异.

传统中医药因其良好的疗效和安全性以及低廉

的价格等特点已被广泛应用于骨质疏松的治疗.本

项研究虽然存在随访时间较短、入组病例数较少等

不足,但研究所得出的积极结论证明强骨宝方可在

预防全髋置换术后髋臼假体松动方面可起到积极的

作用,值得临床应用及推广.
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