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摘　要　目的：对比观察愈髋丸和愈髋饮治疗中青年股骨颈骨折的临床疗效，探讨愈髋丸代替愈髋饮治疗中青年股骨颈骨折的可

行性。方法：将符合要求的１００例中青年股骨颈骨折患者随机分为愈髋丸组和愈髋饮组，每组５０例。２组患者均采用切开复位

空心钉内固定加带旋髂深血管蒂髂骨瓣植骨术，并于术后当天开始按事先分组给药，即愈髋丸组患者口服愈髋丸，愈髋饮组患者

服用愈髋饮。６周后比较２组患者的症状体征、临床疗效及安全性。结果：①２组患者的症状体征比较，差异无统计学意义（Ｚ＝

－１．０３５，Ｐ＝０．３０１）。②２组患者的临床疗效比较，差异无统计学意义（Ｚ＝－４．２３４，Ｐ＝０．６６２）。③治疗期间愈髋丸组有１例出

现胃脘不适，改为餐后３０ｍｉｎ服药后缓解；愈髋饮组２例出现胃部饱胀，１例发生腹泻。２组患者不良反应发生率比较，差异无统

计学意义（Ｐ＝０．６１７）。结论：愈髋丸保持了愈髋饮的原有功效，具有较高的安全性，同时也解决了愈髋饮剂型落后带来的问题，

在临床应用中可以代替愈髋饮使用。
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　　股骨颈骨折为临床常见骨折，因股骨头血供特
殊，股骨颈骨折后易致不愈合及股骨头坏死，故又被

称为“尚未解决的骨折”［１］。我院经过近４０年探索，

按照“活血化瘀”的治疗原则，用自拟愈髋饮治疗股骨

颈骨折，其有效率达９５％［２］。近年来，我们将愈髋饮

由汤剂改为丸剂———愈髋丸，并于 ２００９年 １月至

基金项目：湖南省常德市科技局科技项目（２０１０ＳＫ１０）

通讯作者：李前　Ｅｍａｉｌ：１３７８７８６２６９８＠１３９．ｃｏｍ

２０１１年１月将其有效性及安全性与愈髋饮进行了临
床比较，现总结报告如下。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共１００例，男５２例，
女４８例。年龄１８～６０岁，中位数３４岁。按骨折线部
位分类，股骨头下骨折３６例，经股骨颈骨折６４例；按
Ｇａｒｄｅｎ分型［３］，ＧａｒｄｅｎⅢ型５２例，ＧａｒｄｅｎⅣ型４８例。
１．２　诊断标准　采用国家中医药管理局《中医病证
诊断疗效标准》中股骨颈骨折的诊断标准［４］。
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１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄１８～６０
岁；③骨折后未采用其他方法治疗；④属Ｇａｒｄｅｎ分型中
的Ⅲ、Ⅳ型；⑤按骨折线部位分类，属股骨头下骨折或经
股骨颈骨折；⑥属《中药新药临床研究指导原则》中的
气滞血瘀证［５］；⑦同意加入本研究，并签署知情同意书。
１．４　排除标准　①骨肿瘤、骨结核、骨髓炎等因素所
致的病理性骨折者；②多发性骨折或合并血管、神经、
内脏损伤者；③开放性骨折、严重软组织缺损或感染

者；④妊娠或哺乳期妇女；⑤合并严重心、肝、肾等重
要脏器疾病或其他严重原发性疾病者；⑥过敏体质或
对多种药物过敏者。

２　方　法
２．１　分组方法　将符合要求的１００例患者随机分为
２组，即愈髋丸组和愈髋饮组，每组５０例。２组患者
的性别、年龄、病程及骨折类型等一般资料比较，差异

无统计学意义，有可比性（表１）。
表１　２组患者一般资料比较

组别
性别（例）

男 女
年龄（岁） 病程（ｄ）

按骨折线部位分类（例）

头下型 经颈型

Ｇａｒｄｅｎ分型（例）
Ⅲ型 Ⅳ型

愈髋丸组 ２２ ２８ ３６．４７±１．６４ ６．９３±０．５４ １６ ３４ ２４ ２６
愈髋饮组 ３０ ２０ ３７．８２±１．４７ ６．５０±０．５０ ２０ ３０ ２８ ２２
检验统计量

Ｐ值
χ２＝２．５６４ ｔ＝－０．６１４ ｔ＝－０．５７６ χ２＝０．６９４ χ２＝０．６４１
０．１０９ ０．５４０ ０．５６６ ０．４０５ ０．４２３

２．２　治疗方法　２组患者均采用切开复位空心钉内

固定加带旋髂深血管蒂髂骨瓣植骨术［６］，并于术后当

天开始按事先分组给药。

２．２．１　愈髋丸组　口服愈髋丸，每次５粒，每天３次，
共６周。愈髋丸由本院制剂科根据愈髋饮组成制备。
２．２．２　愈髋饮组　愈髋饮水煎服，每天１剂（每天所
服生药含量与愈髋丸组相同），分２次服用，共６周。
愈髋饮方药组成：自然铜１５ｇ、当归尾２０ｇ、川芎１０ｇ、
牛膝２０ｇ、土鳖虫２０ｇ、滇三七１０ｇ、延胡索１０ｇ、血竭
１０ｇ、威灵仙２０ｇ、桃仁１０ｇ、红花８ｇ、五加皮１０ｇ。
方中药物由我院药剂科一次购进，并由煎药房采用多

功能煎药机煎制。

２．３　疗效评价方法
２．３．１　症状体征　参照《中药新药临床研究指导原

则》［５］制定症状体征量化计分标准（表２）判定疗效。

显效：症状体征消失或积分减少≥７０％；②有效：症状体
征好转或３０％≤积分＜７０％；③无效：未达到以上标准。
２．３．２　临床疗效　采用《中医病证诊断疗效标准》中

股骨颈骨折的疗效评定标准［４］。①治愈：对位满意，

局部无疼痛，无跛行，伸髋正常，屈髋超过９０°，Ｘ线片
示骨折线消失；②好转：对位良好，轻度疼痛、跛行，可
半蹲，生活可自理，Ｘ线片示骨折线消失；③未愈：伤
肢不能行走，骨折不愈合或股骨头坏死。

２．３．３　安全性评价　治疗期间严密观察记录２组患
者发生不良反应的情况。

２．４　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１６．０统计软件对所得
数据进行统计分析，２组患者性别、骨折分型的比较

表２　骨折症状体征量化计分标准

项目 评分

疼痛

　无疼痛 ０
　疼痛轻，可忍受 ２
　疼痛较重，但不影响睡眠 ４
　疼痛重，影响睡眠 ６
肿胀

　无肿胀 ０
　肿胀轻，触之软 ２
　肿胀明显，触之较硬 ４
　肿胀严重，触之硬 ６
瘀斑

　无瘀斑 ０
　色浅，面积＜５ｃｍ２ ２
　色较深，面积５～１０ｃｍ２ ４
　色深，面积＞１０ｃｍ２ ６
纵向叩击痛

　无疼痛 ０
　疼痛轻，可忍受 ２
　中度叩击，疼痛较重 ４
　轻度叩击，疼痛严重 ６
关节功能

　功能正常 ０
　肢体活动不灵活 ２
　肢体活动度小，不能负重 ４
　肢体不能活动 ６

采用χ２检验，年龄、病程的比较采用ｔ检验，症状体征

及临床疗效的比较采用秩和检验，不良反应发生率的

比较采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法，检验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　症状体征　２组患者的症状体征比较，差异无
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统计学意义（Ｚ＝－１．０３５，Ｐ＝０．３０１）。（表３）
表３　２组患者症状体征比较　例

组别 显效 有效 无效 合计

愈髋丸组 １９ ２７ ４ ５０
愈髋饮组 ２２ ２６ ２ ５０
合计 ４１ ５３ ６ １００

３．２　临床疗效　２组患者的临床疗效比较，差异无
统计学意义（Ｚ＝－４．２３４，Ｐ＝０．６６２）。（表４）

表４　２组患者临床疗效比较　例

组别 治愈 好转 未愈 合计

愈髋丸组 ３４ １３ ３ ５０
愈髋饮组 ３６ １２ ２ ５０
合计 ７０ ２５ ５ １００

３．３　安全性评价　治疗期间愈髋丸组有１例出现胃
脘不适，改为餐后３０ｍｉｎ服药后缓解；愈髋饮组２例
出现胃部饱胀，１例发生腹泻。２组患者不良反应发
生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．６１７）。

４　讨　论
带旋髂深血管的髂骨瓣移植术目前在骨科临床

应用非常广泛。旋髂深血管走行离股骨颈骨折部位

较远，发生骨折时不易被损伤。凿取的髂骨块内一般

有多条营养血管支，血供良好、成骨细胞活跃，能直接

成骨，促进了股骨颈骨折的愈合及缺血性坏死组织的

修复［７－９］。但我们在临床中发现，应用该方法时易发

生血管痉挛、血管栓塞等并发症，患者易出现疼痛加

重、不能屈伸髋关节、肿胀等症状和体征，最终导致髂

骨瓣移植失败。

《圣济总录·伤折门》云：“脉者血之府，血行脉

中，贯于肉理，环周一身，因其肌体外固，经脉内通，乃

能流注不失其常。若因伤折，内动经络，血行之道，不

得宣通，瘀积不散，为肿为痛，治宜除去恶瘀，使气血

流通，则可复完也。”清·陈士铎《百病辨证录》中也

有“血不活者瘀不去，瘀不去则骨不能接也”的论述。

“治伤专从血论”是对骨伤疾病“瘀血”病机的高度概

括，至今创伤内治疗法都是围绕着活血化瘀这一治则

来进行的。我们遵循活血化瘀法则，采用愈髋饮结合

带旋髂深血管蒂髂骨瓣移植并空心钉固定治疗股骨

颈骨折，该方法能明显缓解患者疼痛、肿胀等症状，并

促进患者关节功能恢复［６］。

由于愈髋饮存在剂型落后、服用及携带不便等缺

点，我们对其进行剂型改革，制成了愈髋丸。从我们

的研究结果可以看出，愈髋丸保持了愈髋饮的原有功

效，具有较高的安全性，同时也解决了愈髋饮剂型落

后带来的问题，在临床应用中可以代替愈髋饮使用。
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