
书书书

!!"#$%! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
$$

卷第
%

期
&'()*+

"

,-.-/0 !"#$

"

1234 $$

"

52

!

%

基金项目#$十一五%国家科技支撑计划资助项目&

524 !""67,(!"7"$8

'(中国中医科学院优势病种课题资助项目&

524&,&+9"8:

"

""!;

'

作者单位#

#4

中国中医科学院望京医院骨关节三科&北京
#""#"!

'(

!4

中国中医科学院中药研究所中药药性理论和复杂性科学研究室&北京

#""6""

'

通讯作者#陈卫衡"

)<3

#

"#"

#

%=6$;$>6

"

?

"

@AB3

#

CDEF<GH<BF<G.I#>$4E2@

JK(

#

#"

!

6>>#L&'(+

!

!"#$

!

"%

!

#"8=

健脾活骨方治疗早中期非创伤性股骨头坏死

临床回顾性研究
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$何海军#
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$王荣田#
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摘要$目的$观察中药健脾活骨方治疗早中期非创伤性股骨头坏死!

G2G0DA-@A0BE 2/0<2G<ED2/B/ 2M

0F< M<@2DA3 F<AC

"
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#痰瘀阻络证临床结果及疗效特点$ 方法$采用回顾性配对对照研究方法"收集获

得
!

年随访的早中期
5K5NO

痰瘀阻络证患者"将经健脾活骨方治疗者设为试验组!

=6

例#"经髓芯减压病灶

清除植骨手术治疗者设为对照组!

=%

例#$ 收集患者治疗前后
P

线和临床资料"将影像稳定率和
OADDB/

评分

优良率作为疗效评价指标$ 结果$!

#

#试验组与对照组
OADDB/

评分优良率比较"差异无统计学意义!
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#"但试验组在缓解疼痛"改善关节畸形%关节活动及
OADDB/

总分方面明显优于对照组

!

S U"
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S U"
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#&两组影像稳定率比较"差异无统计学意义!
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#试验

组与对照组国际骨循环研究学会!

,//2EBA0B2G V</<ADEF &BDE-3A0B2G K//<2-/

"

,V&K

#股骨头坏死分期

!

期%

"

期患者治疗后影像稳定率比较"差异均无统计学意义!

%!

!

"8Q R/ %"

!

""Q

"

$6

!

8"Q R/ 8"

!

""Q

"

S T"

!

"8

#$ !

$

#试验组
,V&K!

期患者治疗后影像稳定率及
OADDB/

评分优良率均明显高于本组
"

期患者
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#$ 结论$健脾活骨方治疗早中期
5K5NO

影像稳

定率与手术治疗结果相当"但在缓解疼痛程度%改善关节畸形和关节活动方面优于手术治疗$
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'是一种致残率

极高的骨伤科疑难病"手术作为治疗早中期患者的主

要方法仍然得到广泛的运用"但由此带来的医源性损

害也不可避免+ 近年来中医早期干预防治
5K5NO

的

效果正逐渐得到关注+ 为了有利于指导临床应用"本

研究对来自中医临床实践的有效方剂健脾活骨方治疗

早中期
5K5NO

痰瘀阻络证的疗效及特点进行回顾性

总结"现报道如下+

资料与方法

#

$诊断标准$诊断标准参照
+2G0 +,

等)

#

*提

出的标准#&

#

'髋部疼痛(&

!

'髋关节功能受限(&

$

'

+V( )!

加权相双线征( &

=

'

P

线软骨下骨片状透

亮影+

!

$中医辨证标准$中医痰瘀阻络证辨证标准参

考,北京地区中医常见病证诊疗常规-

)

!

*

+ 主症#髋部

疼痛不适"或有静息痛"下肢酸楚"关节沉重"或伴跛

行(次症#口干不欲饮"脘痞不舒"或两胁胀满"嗜睡"或

形体肥胖.喜食肥腻(舌象#舌质淡白"或有瘀斑"苔腻"

舌体稍胖"或有齿痕(脉象#脉弦滑"或涩而无力+

$

$纳入.排除及剔除标准$纳入标准#&

#

'符合

诊断标准"国际骨循环研究学会 &

,//2EBA0B2G V<

"

/<ADEF &BDE-3A0B2G K//<2-/

"

,V&K

'股骨头坏死分

期)

$

*

!

%

"

期&早中期'(&

!

'年龄
!"

%

88

岁(&

$

'符

合中医痰瘀阻络证候诊断标准(&

=

'经健脾活骨方治

疗或髓芯减压病灶清除植骨手术治疗(&

8

'随访时间

!

年以上+排除标准#无法根据分期.年龄.病因及随访

时间
=

个配对条件进行配对者+ 剔除标准#&

#

'合并

其他治疗方法(&

!

'治疗期间因原发病仍需激素治疗

的患者+

=

$临床资料$收集
!""$

年
>

月/

!""8

年
#!

月中国中医科学院望京医院骨关节三科
5K5NO

住院

患者"均符合纳入标准+ 将经健脾活骨方治疗者设为

试验组"经髓芯减压病灶清除植骨手术治疗者设为对

照组+ 采用配对对照试验设计方案"按照随访时间相

同& &

$

个月'.

,V&K

分期相同.年龄相近& &

$

岁'.

病因相同&非创伤性'条件将两组患者进行配对"共配

对
8"

对+ 两组患者性别.年龄.

,V&K

分期.随访时

间比较&表
#

'"差异均无统计学意义&

S T"

!

"8

'+

表
#

%两组患者临床资料比较

组别 例数
性别

&男
L

女'

年龄

&岁"

_

&

/

'

随访时间

&月"

_

&

/

'

,V&K

分期&例'

!

期
"

期

试验
8" $!L#% $>

'

66

&

;

'

"> !%

'

>!

&

>

'

%$ =! %

对照
8" $!L#% $=

'

!8

&

;

'

!" !;

'

""

&

>

'

$$ =! %

8

$治疗方法$试验组采用健脾活骨方口服及中

药注射剂动脉血管灌注"对照组采用髓芯减压病灶清

除植骨手术及西药口服治疗+

8

!

#

$试验组$健脾活骨方组成#党参
!" .

$白

术
#! .

$桂枝
#" .

$赤芍
#" .

$茯苓
#8 .

$法半夏

#" .

$当归
#" .

$熟地
!" .

$川芎
#" .

$甘草
> .

+

上述药物加水
="" @]

"水煎服"每日
#

剂"分
!

次口

服+ 根据证候变化进行随证加减"疼痛严重"舌紫暗"

脉涩者加苏木
#8 .

.元胡索
#8 .

(下肢酸楚严重"舌

腻"脉弦者加木瓜
#8 .

.威灵仙
#8 .

(湿热重"苔黄腻"

脉滑者加茵陈
!" .

.黄柏
#" .

(腰膝酸软"舌淡"脉细

无力者加狗脊
#8 .

.续断
#8 .

+

;"

天为
#

个疗程"共

服用
!

个疗程+ 同时进行中药动脉灌注#采用

9<3CBG.<D 9(

)

=

*的穿刺技术"经股动脉插管至患侧旋

股内.外动脉"依次快速注入
"

!

;Q

生理盐水
#"" @]

.

丹参注射液 &正大青春宝药业有限公司"批号#

#!##"8#

'

$" @]

"共
#

次+ 并辅以非负重状态下功能

锻炼"同时拄拐保护
"

!

8

年+

8

!

!

$对照组$仰卧位"从股骨大粗隆下
! E@

处

切开皮肤
!

%

$ E@

"插入导针至股骨头坏死区"沿导

针用空心钻钻一直径
#" @@

的隧道至软骨下
8 @@

处"用刮匙清除坏死骨及硬化带"

&

形臂正.蛙位透视

确定坏死骨被完全清除后"生理盐水冲洗"植入自体骨

或人工骨"并逐层适当夯实"缝合+ 术后阿仑膦酸钠片

&福善美"杭州默沙东制药有限公司"批号#

#!8"##

.
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'口服"每周
#

次"

6" @.

"连续使用
"

!

8

年"并

辅以非负重状态下功能锻炼"同时拄拐保护
"

!

8

年+

>

$随访内容及疗效评价方法$对入选患者进行

!

年随访"收集人口学资料"填写髋关节
OADDB/

评分

表"复查双髋关节正位及蛙式位
P

线片+

>

!

#

$

P

线表现$影像学结果由正高级以上骨科与

影像学专家在盲态下"根据文献)

8

*评价标准进行治疗

前后疗效判定"分为稳定.加重
!

种转归+ &

#

'稳定#治

疗前后股骨头形态大致相同"处于稳定状态"坏死区&囊

变区'骨密度改善"硬化带模糊"分期等级改善(&

!

'加

重#出现股骨头塌陷.关节增生"或行关节置换+

>

!

!

$

OADDB/

评分$采用国际公认的髋关节
OAD

"

DB/

评价方法)

>

*

"从疼痛程度.关节畸形.关节活动范

围和关节功能
=

个方面对治疗后的髋关节功能进行客

观评价"评价标准分为优.良.差
$

级+ 优#

!;"

分(

良#

!6"

分但
U;"

分(差#

U6"

分+

6

$统计学方法$应用
9S99 #$

!

"

统计学软件

进行统计学分析+ 计量资料以
_

&

/

表示"采用
0

检

验(计数资料采用
#

! 检验.

*B33E2_2G

秩和检验及

NB/F<D

精确检验+

S U"

!

"8

为差异有统计学意义+

结$$果

#

$完成病例$对纳入患者进行
!

年以上随访"

随访时间
!= c $>

个月"平均&

!%

!

%#

&

$

!

!$

'个月+

因合并其他治疗方法"剔除
8

例"其中试验组
$

例"对

照组
!

例+

!

$两组治疗后
OADDB/

评分比较&表
!

.

$

'$两组

OADDB/

评分优良率比较"差异无统计学意义 &

S T

"

!

"8

'+ 试验组在疼痛程度.关节畸形.关节活动评分

及
OADDB/

总分方面均明显优于对照组 &

S U "

!

"8

"

S U"

!

"#

'(两组关节功能评分比较"差异无统计学意

义 &

S T"

!

"8
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表
!

%两组治疗后
OADDB/

评价结果比较$)例&

Q

'*

组别 例数
OADDB/

评价结果

优 良 差 优良

试验
=6 $=

&
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'
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'
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=
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对照
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&
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'
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'

%

&
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'

>6

'
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&
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'
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'
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&

6;

'

#6
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表
$

%两组治疗后
OADDB/

评分比较$&分"

_

&

/

'

组别 例数
OADDB/

评分

疼痛程度 关节畸形 关节活动 关节功能 总分

试验
=6
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'

$8

&

>

'

$8

"

$

'
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'

";
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'
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$$注#与对照组比较"

"

S U"

'

"8

"

""

S U"

'

"#

$$

$

$两组治疗后影像稳定率比较&表
=

"图
#

.

!

'

两组治疗后影像稳定率比较"差异无统计学意义&

S T

"

!

"8

'+ 两组治疗前.后典型病例见图
#

.

!

+

表
=

%两组治疗后影像表现比较%)例&

Q

'*

组别 例数
影像表现

稳定 加重

试验
=6 $8

&

6=

'

=6

'

#!

&

!8

'

8$

'

对照
=% $>

&

68

'

""

'

#!

&

!8

'
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$$注#王某"女"

=$

岁"双侧股骨头坏死"接受健脾活骨方治疗(

,

为治疗前
+V(

(

7

为治疗前
P

线片(

&

为治疗后
#

年
P

线片(

J

为治疗后
!

年
P

线片

图
#

%试验组治疗前后影像表现比较

$$注#高某"男"

!6

岁"双侧股骨头坏死"行双侧髓芯减压病灶

清除植骨手术治疗(

,

为治疗前
+V(

(

7

为治疗前
P

线片(

&

为

治疗后
#

年
P

线片(

J

为治疗后
!

年
P

线片

图
!

%对照组治疗前后影像表现比较

=

$两组
,V&K!

期.

"

期患者治疗后影像稳定

率比较&表
8

'$两组
,V&K!

期.

"

期患者治疗后影

像稳定率比较"差异均无统计学意义&

S T"

!

"8

'+ 试
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期
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"
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%
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验组
,V&K!

期患者影像稳定率明显优于本组
"

期

患者&

S U"

!

"#

'+

表
8

%两组
,V&K!

期.

"

期患者治疗后影像

表现比较$)例&

Q

'*

组别
,V&K

分期 例数
影像表现

稳定 加重

试验
!

期
$;

$!

&

%!

'

"8

'

"

6

&

#6

'

;8

'

"

期
% $

&

$6

'

8"

'

8

&

>!

'

8"

'

对照
!

期
=" $!

&
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'

""

'

%

&
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'

""

'

"

期
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&

8"

'
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'
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&

8"

'
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'

$$注#与本组
"

期比较"

"

S U"

'

"#

(表
>

同

8

$试验组
,V&K!

.

"

期患者治疗后
OADDB/

评

价结果比较&表
>

'$试验组
,V&K!

期患者治疗后

OADDB/

评分优良率高于本组
,V&K"

期患者"差异有

统计学意义&

S U"

!

"#

'+

表
>

%试验组
,V&K!

.

"

期患者治疗后
OADDB/

评价结果比较$)例&

Q

'*

组别 例数
OADDB/

评价结果

优 良 差 优良

试验组
!

期
$; $#

&

6;

'

=;

'

6

&

#6

'

;8

'

#

&

!

'

8>

'

$%

&

;6

'
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'
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试验组
"

期
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&

$6

'
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'

=

&
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'
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'

6

&

%6

'

8"
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讨$$论

5K5NO

具有发病隐匿.进展快等特点"致残率极

高+ 近年来"髓芯减压病灶清除植骨手术作为治疗早

中期
5K5NO

患者的主要方法仍然得到广泛的运

用)

6

#

;

*

"但手术带来的医源性损害也不可避免+ 中医

早期干预防治
5K5NO

正逐渐得到重视"然而"与传统

的手术方法相比"效果如何0 是否具有优势0 目前尚

缺乏有效可靠的临床实证+

本研究采用回顾性配对对照的方法"选择经中

药健脾活骨方治疗并获得
!

年随访的早中期

5K5NO

痰瘀阻络证患者进行疗效观察"以髓芯减压

病灶清除植骨手术治疗患者作为对照组"进行配对

比较研究"以便有效控制研究过程中病例选择的偏

倚+ 目前有关股骨头坏死疗效观察时间多以
#

年的

近期结果为主"本研究的随访时间设为
!

%

$

年"将

有利于观察中药治疗股骨头坏死更长的疗效结果+

同时"采用通用的评价方法)

%

"

;

*

"将影像稳定率和

OADDB/

评分优良率作为疗效评价的指标"而疗效结

果将影像形态和关节功能明确分开"既能通过影像

结果分析病情的进展情况"也能了解患者的功能状

态+ 为了保证结果的客观性"影像结果由正高级以

上骨科与影像专家组在盲态下进行评价+

OADDB/

评

分从 疼 痛. 关 节 畸 形. 关 节 活 动 和 关 节 功 能

=

个方面进行考察+结果显示"试验组治疗后影像稳定

率为
6=

!

=6Q

"与对照组的
68

!

""Q

接近(

OADDB/

评

分优良率为
;8

!

6=Q

"高于对照组的
6;

!

#6Q

"但差异

均无统计学意义+ 表明健脾活骨方治疗早中期

5K5NO

影像稳定率与手术治疗效果相当"但在缓解疼

痛程度.改善关节畸形和关节活动方面优于手术治疗+

组间分层研究结果显示"试验组与对照组早期

&

!

期'患者治疗后影像稳定率分别为
%!

!

"8Q

和

%"

!

""Q

"差异无统计学意义(而试验组中期&

"

期'患

者的影像稳定率只有
$6

!

8"Q

"不但低于组内早期的

%!

!

"8Q

"也低于对照组中期的
8"

!

""Q

"说明健脾法

在早期能突出疗效特色+

传统研究认为肾虚.血瘀为股骨头坏死的主要病

机"故多以$肾主骨生髓%为基本原则"立补肾.活血治

法而获效)

#"

#

#!

*

+ 但课题组前期通过对激素性股骨头

坏死的中医证型进行研究发现"激素性股骨头坏死早

中期患者痰瘀阻络型占
==

!

!=Q

"多于经脉痹阻型的

$=

!

8!Q

和肝肾亏虚型的
!#

!

!=Q

)

#$

*

+ 采用证素聚

类.频数分析法研究发现"

5K5NO

患者早期出现与脾

相关证素者占
6#

!

=$Q

"远高于与肾相关证素的

!$

!

%"Q

(相反"晚期与脾相关证素者只占
#!

!

#;Q

"

远低于与肾相关证素的
%6

!

%"Q

)

#=

*

+ 提示
5K5NO

早期病机在脾.晚期在肾的证候特点"也为早期$从脾

论治%提供了辨证依据+ 因此"本课题组创立了防治

早中期
5K5NO

的健脾化痰.活血通络法"并组建了由

苓桂术甘汤与四物汤化裁的健脾活骨方+ 方中党参.

白术健脾益气为君药(桂枝.赤芍活血化瘀.通络止痛"

茯苓.半夏助健脾以化痰共为臣药(当归.熟地活血补

血"加川芎入血分而理气"则归.地补而不滞为佐药(使

以甘草调和诸药+ 现代药理研究显示"当归.赤芍.桃

仁.红花等活血化瘀类中药对成骨细胞的增殖与分化

有明显的促进作用)

#8

*

+ 白术.当归.法半夏等可以明

显改善微循环流态"降低血液黏稠度"纠正脂肪代谢紊

乱状态"防止脂质在髓腔内的堆积)

#>

"

#6

*

+ 前期动物实

验研究表明"健脾活血方&活骨
$

方'给药
%

周后能明

显降低激素性股骨头坏死鸡股骨头内空骨陷窝率和髓

腔内脂肪细胞面积"对血脂.血黏度及凝血功能也具很

好的调整作用"且能提高股骨头内血管内皮生长因子

&

1?^N

'和多种成骨因子"如骨形成蛋白
!

&

X2G<

@2DYF2.<G<0BE YD20<BG !

"

7+S!

'.转化生长因子
%

#

&

0DAG/M2D@BG. .D2H0F MAE02D/ %

#

"

)^N

"

%

#

'和果蝇

+,J

类似基因
=

.

6

&
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JD2/2YFB3A +AC .<G<

"
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.

6

' 等的蛋白表

达)

#%

"

#;

*

+ 通过与补肾壮骨方药的进一步比较研究发

现"健脾活骨方起效明显早于补肾法方药"且这一作用

与其在早期就能纠正脂代谢紊乱.阻止血管和骨坏死

的药理机制密切相关)

!"

#

!!

*

+

本研究采用回顾性配对对照的方法"总结了健脾

活骨方治疗早中期
5K5NO

痰瘀阻络证的疗效"并分

析了其不同于西医手术治疗的关节活动度改善和关节

功能提高方面的特点优势"为临床应用提供了一定的

疗效依据+
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