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·临床研究· ｄｏｉ：１０． ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ． １００６ － ４９３１． ２０１８． ２０． ００７

骨质疏松症属代谢性骨病，主要特征为骨骼疼痛、
易于骨折等犤 １ 犦。骨质疏松性骨折是骨质疏松症最严重的
并发症，约有２０％发生骨折的患者１年内因骨折术后
而卧床不起导致呼吸、心脑血管系统疾病，最终导致死
亡犤 ２ 犦。因此，骨质疏松性骨折术后采取有效的治疗措施
有积极意义。骨康颗粒由淫羊藿、三七、骨碎补、白芍、甘
草、肉苁蓉等组方，有补肾益气、活血壮骨功效犤 ３ 犦。鹿瓜
多肽来源于鹿科动物及葫芦科植物的成熟种子，具有提
高机体骨密度、促进骨源性生长因子合成等作用，已有
多项研究报道，单独使用骨康颗粒或鹿瓜多肽治疗骨折
均有一定疗效犤 ４ － ６ 犦。本研究中采用骨康颗粒联合鹿瓜多

肽治疗骨质疏松性骨折术后，疗效较好。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合《中国骨质疏松性骨折诊疗指南》中
有关骨质疏松性骨折的诊断标准犤 ７ 犦；经Ｘ线摄片确诊；
入院前均未接受过其他相关治疗；意识清醒，能配合完
成本研究；患者及其家属对本研究知情并签署同意书；
本研究经医院医学伦理委员会批准。

排除标准：心、肝、肺、肾等脏器功能障碍；骨折部位
存在开放性伤口或伴有感染；对本研究所用药物有禁忌
证；妊娠期或哺乳期。

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

骨康颗粒联合鹿瓜多肽用于骨质疏松性骨折术后临床研究

李再学，谢文伟，苏厂尧，王志坤，吴利洲
（广东省东莞市第三人民医院骨科，广东东莞５２３３２０）

摘要：目的探讨骨康颗粒联合鹿瓜多肽用于骨质疏松性骨折术后的临床效果。方法选取２０１２年１月至２０１６年１２月收治的骨质疏
松性骨折患者１６５例，随机分为对照组（８３例）与研究组（８２例）。对照组患者给予骨康颗粒治疗，研究组患者在对照组患者治疗基础上
加用注射用鹿瓜多肽８ ｍｇ静脉滴注，治疗３个月。结果研究组总有效率为９０． ２４％，显著高于对照组的７３． ４９％（Ｐ ＜ ０． ０１）；治疗后，
两组患者疼痛视觉模拟（ＶＡＳ）评分、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、白细胞介素６（ＩＬ － ６）、肿瘤坏死因子－ α（ＴＮＦ － α）均降低，且研究组低于对照
组（Ｐ ＜ ０． ０５）；两组患者髋关节功能评分（Ｈａｒｒｉｓ评分）及白细胞介素２ 牗 ＩＬ － ２ 牘均升高，且研究组高于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）。两组患者不良
反应发生率相当（１． ２０％比０，Ｐ ＞ ０． ０５）。结论骨康颗粒联合鹿瓜多肽用于骨质疏松性骨折术后疗效确切，可显著改善疼痛程度，减轻
炎性反应，安全性较好，值得临床推广。
关键词：骨康颗粒；鹿瓜多肽；骨质疏松性骨折；临床疗效
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ＣＲＰ（ｍｇ ／ Ｌ） ＩＬ － ６（μｇ ／ ｍＬ） ＩＬ － ２（μｇ ／ Ｌ） ＴＮＦ － α（ｎｇ ／ ｍＬ）

ＶＡＳ评分 Ｈａｒｒｉｓ评分

对照组
研究组
ｔ值
Ｐ值

治疗前
５． ７３ ± １． １０
５． ６８ ± １． ２４
０． ２７４
０． ７８４

治疗后
４． ２７ ± ０． ８４

３． １９ ± ０． ９２

７． ８７６
０． ０００

治疗前
２８． ５６ ± ５． ２６
２９． １６ ± ４． ８２
０． ７６４
０． ４４６

治疗后
６２． ５８ ± ９． ２１

８１． ７３ ± ８． ７８

１６． ７０３
０． ０００

表４ 两组患者炎性因子水平比较（Ｘ ± ｓ）

组别
对照组（ｎ ＝ ８３）
研究组（ｎ ＝ ８２）
ｔ值
Ｐ值

治疗前
３６． ６９ ± １２． ４７
３５． ７１ ± １１． ５２
０． ５２４
０． ６０１

治疗后
２３． ８３ ± １０． ２４

１０． ３２ ± ９． ５１

８． ７７９
０． ０００

治疗前
６１． ８３ ± １２． ６８
６０． ９４ ± １１． ２５
０． ４７７
０． ６３４

治疗后
５０． ２７ ± １０． ０１

４１． ０２ ± １１． ２９

５． ５７０
０． ０００

治疗前
４． ７９ ± １． ２４
４． ８１ ± １． ２６
０． １０３
０． ９１８

治疗后
７． ５１ ± １． ２１

９． ３６ ± １． １５

１０． ０６４
０． ０００

治疗前
５３２． ２３ ± ６０． ０７
５３０． ９２ ± ６１． ８５

０． １３８
０． ８９０

治疗后
４６８． ８９ ± ４９． ９４

４１０． ０３ ± ５０． ８５

７． ５０１
０． ０００

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦
组别

对照组（ｎ ＝ ８３）
研究组（ｎ ＝ ８２）

痊愈
３１（３７． ３５）
４２（５１． ２２）

有效
３０（３６． １４）
３２（３９． ０２）

无效
２２（２６． ５１）
８（９． ７６）

总有效
６１（７３． ４９）
７４（９０． ２４）

注：与对照组比较，χ２ ＝ ７． ７７９， Ｐ ＝ ０． ００５ ＜ ０． ０１。
表３ 两组患者ＶＡＳ及Ｈａｒｒｉｓ评分比较（Ｘ ± ｓ，分）

注：与本组治疗前比较， Ｐ ＜ ０． ０５。表４同。

组别

表１ 两组患者一般资料比较
骨折原因（例）

０． ０４９
０． ８２６

组别
对照组（ｎ ＝ ８３）
研究组（ｎ ＝ ８２）
χ２ ／ ｔ值
Ｐ值

性别
（男／女，例）
４３ ／ ４０
３９ ／ ４３
０． ２９８
０． ５８５

年龄
（Ｘ ± ｓ，岁）
４４． ２６ ± ２． ９８
４５． ０４ ± ２． ７９
１． ７３５
０． ０８５

摔伤
５７
５５

交通事故
２６
２７

病例选择与分组：选取２０１２年１月至２０１６年１２
月收治的骨质疏松性骨折患者１６５例，随机分为对照组
（８３例）与研究组（８２例）。两组患者一般资料比较，差异
无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详见表１。

１． ２ 方法
患者在本研究开始前均停止其他药物治疗，采用全

身麻醉，于三角肌胸大肌处作一切口，骨折复位，视
患者具体情况进行植骨，采用关节镜辅助下经皮内固
定术式固定，术后以三角巾吊，给予常规功能性锻
炼。术后对照组患者给予碳酸钙Ｄ３片（惠氏制药有限
公司，国药准字Ｈ１０９５００２９，规格为每片含钙６００ ｍｇ，
维生素Ｄ３ １２５ ＩＵ）１片口服，１次／日，骨化三醇胶丸
（Ｒｏｃｈｅ Ｐｈａｒｍａ ＜ Ｓｃｈｗｅｉｚ ＞． Ｌｔｄ，进口药品注册证号
Ｊ２０１５００１１，规格为每粒０． ２５ μｇ 牘 ０． ２５ μｇ口服，１次／日；
骨康颗粒（每包含淫羊藿１０ ｇ，三七３ ｇ，骨碎补１０ ｇ，
白芍１０ ｇ，甘草３ ｇ，肉苁蓉１０ ｇ）２包冲服，１次／日。
研究组在此基础上将注射用鹿瓜多肽（黑龙江迪龙制药
有限公司，国药准字Ｈ２００５１０５１）８ ｍｇ加入０． ９％氯化
钠注射液２５０ ｍＬ静脉滴注，１次／日。两组均以１个月
为１个疗程，治疗３个疗程。
１． ３ 观察指标及疗效判定标准

临床疗效犤 ８ 犦：治疗后，疼痛缓解，关节功能基本恢
复，为痊愈；疼痛大部分缓解，活动稍微受限，不影响日
常生活，为有效；临床症状无变化，甚至加重，为无效。总
有效＝痊愈＋有效。

疼痛及关节功能：治疗前后采用疼痛视觉模拟
（ＶＡＳ）评分犤 ９ 犦、髋关节功能评分（Ｈａｒｒｉｓ评分）犤 ５ 犦两种量
表评价疼痛程度及关节功能。ＶＡＳ评分分为０ ～ １０分，
疼痛由轻到重，根据实际疼痛程度计分。Ｈａｒｒｉｓ评分
包括患侧疼痛程度、日常功能活动、畸形、患侧关节

活动范围４个条目，满分１００分，分数越高表示患侧
关节功能越好。

炎性因子：于治疗前后采集患者清晨空腹静脉血
４ ｍＬ，３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ离心８ ｍｉｎ，置－ ７０ ℃冰箱待测。采用
酶联免疫吸附试验检测Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、白细胞介素６
（ＩＬ － ６）、白细胞介素２（ＩＬ － ２）及肿瘤坏死因子－ α
（ＴＮＦ － α）。试剂盒均购于上海雅培生物科技工程有限
公司，严格按照试剂盒说明书操作。

安全性：观察两组患者不良反应发生情况。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ ２０． ０统计学软件分析。计量资料以Ｘ ± ｓ
表示，行ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行χ２检验。
Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。对照组患者出现１例过敏性休
克，研究组未出现不良反应，两组患者不良反应发生率
相当（１． ２０％比０，χ２ ＝ ０． ９９４，Ｐ ＝ ０． ３１９）。
３ 讨论

当骨骼发生骨质疏松后，因其力学强度下降、脆性
增加、负荷承受能力下降等原因，极易发生骨折，脊椎、
髋部及前臂远端等为多发部位。传统方法以手术治疗为
主，然而术后移位的骨折复位较为困难，外固定的钢板
亦难以维持骨折复位的稳定，术后必须卧床及给予抗骨
质疏松治疗。现代药理研究表明，鹿瓜多肽具有多种生
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物活性，主要药理机制表现为促进骨源性生长因子合
成，继而促进骨折修复；促进细胞有丝分裂及分化；刺激
成纤维细胞外基质的合成犤 １０ 犦。骨康颗粒是临床治疗骨
质疏松性骨折术后患者的常用药犤 １１ 犦。有前瞻性研究表
明，两种或两种以上药物联用可显著提高骨质疏松的治
疗效果犤 １２ 犦。

本研究结果显示，研究组总有效率显著高于对照
组，提示骨康颗粒联合鹿瓜多肽疗效优于单用。分析其
原因，主要在于鹿瓜多肽含有骨诱导多肽类生物分子，
可为骨源性生长因子提供原材料；鹿瓜多肽含有的甜瓜
籽提取物可降低骨折周边毛细血管通透性，改善血液循
环；鹿瓜多肽还含有各种游离氨基酸，可促进骨源性生
长因子合成犤 １３ 犦。相关研究表明，鹿瓜多肽可增加骨质疏
松患者的骨矿含量和骨密度，促进骨形成的同时还可抑
制骨吸收犤 １４ 犦，药理发挥机制与本研究基本一致。加之骨
康颗粒主要成分中，淫羊藿可坚筋骨、益精气、强心力，
三七可止血祛瘀、调脂抗栓，骨碎补可补肾壮阳、固精缩
尿，白芍、甘草、肉苁蓉等药物可滋阴补肾犤 １５ 犦。两组患者
治疗后ＶＡＳ评分均较治疗前降低，且研究组低于对照
组，Ｈａｒｒｉｓ评分均较治疗前升高，且研究组高于对照组。
提示联合用药可显著改善术后的疼痛程度，且患者髋关
节功能恢复更好，两药联用使骨质得以大量形成和钙
化，产生连接骨折断端的骨痂，骨折得以快速愈合，减轻
患者疼痛周期，更利于恢复。两组患者治疗后ＣＲＰ，ＩＬ － ６，
ＴＮＦ － α均较治疗前降低，且研究组低于对照组，ＩＬ － ２
较治疗前升高，且研究组高于对照组，表明骨康颗粒联
合鹿瓜多肽治疗可显著降低患者炎性因子水平。骨折过
程中会刺激机体中性粒细胞释放炎性因子，加之手术等
原因造成机体反应严重，ＣＲＰ，ＩＬ － ６，ＴＮＦ － α，ＩＬ － ２均
是反映机体炎症严重程度的血清学指标，其中ＣＲＰ，
ＩＬ － ６，ＴＮＦ － α水平降低表明机体炎性反应得到控制，
而ＩＬ － ２作为调控机体免疫应答的重要因子，短期内水
平升高有利于机体恢复。有研究显示，鹿瓜多肽可降低
骨折周边毛细血管通透性，减少炎性介质渗出，从而改
善机体炎性状态，促进骨折愈合犤 １６ 犦。两组患者均无严重
不良反应发生，揭示用药安全性好。

综上所述，骨康颗粒联合鹿瓜多肽治疗骨质疏松性
骨折术后疗效确切，可显著改善患者术后疼痛程度及关
节功能，降低炎性因子水平，安全性佳，适于临床推广。
本研究中未对骨折远期预后及患者生活质量进行考察，
后续应增加随访时间，以获得更准确、可靠的结果。
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