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摘要# 目的!探讨肾气汤加减治疗早中期非创伤性股骨头坏死 "HEHYP$ 肾虚血瘀证的临床疗效及其对血清肿瘤坏

死因子 "*HY’#$’ G反应蛋白 "GL@$’ 一氧化氮 "HE$’ 超氧化物歧化酶 "BEF$ 的影响& 方法!将 #$( 例符合条

件的患者随机分为中药组’ 西药组和联合组% 各 %- 例& 中药组给予肾气汤加减% 西药组给予阿仑膦酸钠% 联合组同

时给予肾气汤加减和阿仑膦酸钠% 疗程均为 % 个月% 随访 / 个月& 观察各组患者治疗前后P2DD39BY’%/’ BY’%/’ Y@B’L

和中医证候评分( 检测血清*HY’#’ GL@’ HE’ BEF水平( 比较治疗后及随访 / 个月各组有效率及治疗期间不良反应

发生率& 结果!总有效率依次为西药组 "&/M.!$ h中药组 "-%M-!$ h联合组 ")&M"!$ ",h$M$.$( 各临床症状

评分比较% 联合组优于西药组和中药组 ",h$M$.$( 不良反应发生率依次为中药组 ""M&!$ h中西药组"%$M/!$ h

西药组 "&$M/!$ ",h$M$.$& 结论!肾气汤加减治疗HEHYP肾虚血瘀证的疗效优于阿仑膦酸钠% 且不良反应的发

生率较阿仑膦酸钠低& 肾气汤加减结合阿仑膦酸钠治疗HEHYP肾虚血瘀证具有协同增效的作用% 且可降低阿仑膦酸

钠的不良反应&
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!!非创伤性股骨头坏死 ";8;SD2<12S3789S+8;+7D8’
9398VV+18D2,:+2>% HEHYP$ 是由于股骨头供血中
断% 滋养功能受损% 引起骨细胞死亡’ 股骨头缺
血’ 结构改变’ 坏死和塌陷的一种疾病,#- % 多以
双侧股骨头同时发病% 任何年龄均可发病% %$ k
.$ 岁为发病高峰期% 男性发病率高于女性& 发病
初期主要临床症状为髋关节及其周围间断性疼痛%
活动后加剧% 逐渐发展为持续性疼痛% 疼痛期间引
起肌肉痉挛% 髋关节功能障碍’ 跛行% 若未采取及
时有效的干预措施% &$!患者出现股骨头塌陷% 最
终导致瘫痪,"- % 为一种致残率极高的骨科疾病%
有 .轻则致残% 重则致瘫/ 之说& 研究表明,%- %
长期使用激素类药物’ 酗酒’ 患有风湿和血液病等

人群的发病率明显升高& 目前手术治疗仍为主要方
法% 但创伤大’ 花费高’ 恢复期长’ 病情易反
复,(- & 近年来研究表明% 中医药干预对于中早期
HEHYP患者临床症状改善’ 病情延缓方面取得了
满意的效果,.- &

探求一种疗效确切’ 持久的治疗手段% 改善患
者的生活质量% 为当今骨科研究的重要课题& 本研
究采用肾气汤加减治疗早中期 HEHYP肾虚血瘀
证% 可有效缓解患者的临床症状% 副作用小% 复发
率低% 现报道如下&
%K资料和方法
#M#!一般资料!选取 "$#. 年 / 月#"$#/ 年 ) 月河
南省中医院疼痛科收治的 #$( 例早中期 HEHYP肾
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虚血瘀证患者% 按照随机数字表法随机分为中药
组’ 西药组和联合组% 各 %- 例& 各组一般资料比

较% 差异无统计学意义 ",i$M$.$% 见表 #&

表 %K各组患者一般资料比较 $*N+&
=2:Q%K?’/R20(.’6’*8+6+027&2-2 ’*R2-(+6-.2/’68 320(’V.80’VR.$*N+&

组别
性别A例
男 女

年龄A岁 病程A月
病因分类A例 ?LGE,/-分期A例

酒精性 激素性 其他因素 *级 %级
中药组 ". #% (&M/" g)M.) #%M/% g(M%( "( #. " ## "&
西药组 "- #$ (.M%- g-M/" ##M() g.M.% "/ #% # #% "/
联合组 "/ #" (/M(& g)M%- #"M%& g(M-) "" #( # #$ ")

#M"!诊断及辨证标准!西医诊断参照C8;S等,&-制
定的标准! +髋骨部位疼痛( ,股骨头塌陷者% 不
伴有关节间隙狭窄( -CL*检查 *"b# 出现双线
征( .‘线检查软骨下出现骨片状透亮影& 中医诊
断参照 *中医病症诊断疗效标准+ ,--关于 HEHYP
肾虚血瘀证的辨证标准& 主证! 髋骨疼痛% 痛点固
定不移% 隐痛绵绵不休% 夜间疼痛加剧% 神疲乏
力% 关节活动受限% 腰膝酸软% 心烦失眠% 口苦咽
干% 跛行% 脉沉细或涩( 次症! 面色无华% 心烦失
眠’ 下肢酸困% 色暗淡苔薄白% 符合 % 项及以上主
症% 或 " 项主症及 " 项以上次症即可确诊&
#M%!纳入标准!+符合上述中西医诊断标准及
?LGE分期中的*’ %期( ,近 " 周内未使用治疗
股骨头坏死的中’ 西药( -年龄 %$ k/. 岁( .患
者知情同意&
#M(!排除或剔除标准!+合并严重心’ 肺’ 肝’
肾等原发性系统疾病患者( ,合并风湿类’ 类风
湿’ 关节肿瘤’ 运动功能障碍等患者( -妊娠期或
哺乳期患者( .治疗期间出现严重并发症者( /因
病情变化需要采用其他治疗( 0依从性差’ 未按规
定服药’ 失访和资料不全者&
#M.!治疗方法
#M.M#!中药组!口服肾气汤加减% 药物组成为骨
碎补’ 山药’ 干地黄各 "$ T% 附子’ 肉桂’ 牛膝各
#. T% 独活’ 山茱萸’ 丹皮各 #$ T% 由河南省中医
院药房自动煎药机水煎’ 浓缩至 -$$ 1_% 每次
($$ 1_% " 次A>% 每服用 / > 休息 # >% 连续治疗 %
个月&
#M.M"!西药组!口服阿仑膦酸钠片 "厦门华澄制
药有限公司% 批号 #.$"$#’ #.$)$"’ #/$%$#% 规
格 "M. 1TA片$% 每日早晨空腹用 "$$ 1_温开水送
服 #$ 1T% 连续治疗 % 个月&
#M.M%!联合组!同时给予肾气汤加减和阿仑膦酸
钠片进行治疗% 汤加减用法和中药组相同% 阿仑膦
酸钠片用法和西药组相同% 连续治疗 % 个月&

#M/!观察指标
#M/M#!临床症状及体征观察!治疗前后观察 P2D’
D39BY’%/,)- ’ BY’%/,#$- ’ Y@B’L,##-和中医证候,#"-评
分% 评定者为本科室主治医师% 未参与本研究的治
疗% 不知患者分组情况&
#M/M"!实验室指标!检测治疗前后 *HY’# "酶联
免疫法$’ GL@"免疫散射比浊法$’ HE "化学比
色法$’ BEF "邻苯三酚自氧化法$&
#M&!疗效判定!观察治疗前后影像学分期和 P2D’
D39评分变化% 作为疗效的判定标准&

治愈! 治疗前后 ‘光线下处于稳定状态% 坏
死区域骨密度改善% 骨质囊变面积缩小% 分期等级
改善% 疗效指数 "疼痛’ 日常活动’ 行走能力’
畸形和关节活动度$ "/$!& 显效! 治疗前后 ‘
光线下处于稳定状态% 坏死区域骨密度有所改善%
骨质囊变无扩大% 分期等级无变化% %$!&疗效指
数h/$!& 有效! 治疗前后 ‘光线下基本处于稳
定状态% 坏死区域骨密度无恶化% 骨质囊变无扩
大% 分期等级无变化% #$!&疗效指数h%$!& 无
效! 塌陷程度加重% 疼痛症状加重% 骨质囊变无扩
大% 分期等级升高% 疗效指数h#$!& 疗效指数d
, "治疗后症状评分j治疗前症状评分$ A治疗前评
分- e#$$!&
#M-!统计学方法!采用 B@BB #/M$ 软件进行数据
处理% 计量资料以 Dg3表示% 组间和自身比较采
用’检验( 计数资料以!表示% 采用卡方检验&
,h$M$. 为差异有统计学意义&
LK结果
"M#!脱落病例!治疗期间% 中药组脱落 # 例% 西
药组脱落 ( 例% 联合组脱落 " 例&
"M"!临床疗效比较!中药组总有效率高于西药组
",h$M$.$% 且随访 / 个月复发率低于西药组
",h$M$.$( 联合组总有效率高于中药组 ",h
$M$.$% 且随访 / 个月复发率低于中药组 ",h
$M$.$& 见表 "&

&.
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表 LK各组患者临床疗效比较 $例&
=2:QLK?’/R20(.’6’*,7(6(,27+**(,2,(+.’*R2-(+6-.2/’68

320(’V.80’VR.$,2.+&

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率A! 复发率A!
中药组 %& ## #" - / -%M-!l ".M-!l

西药组 %( - / #" - &/M.l ("M%l

联合组 %/ #- ## / # )&M" #&M#

!!注!与西药组比较%!,h$M$.(与联合组比较%l,h$M$.

"M%!P2DD39BY’%/! BY’%/ 和 Y@B’L评分比较!治
疗前% 各组患者P2DD39BY’%/’ BY’%/ 和Y@B’L评分
无明显差异 ",i$M$.$( 治疗后% 各组评分均有
!!!

不同程度改善 ",h$M$.$% 联合组各评分改善较
中药组更为明显 ",h$M$.$% 中药组各评分优于
西药组 ",h$M$.$& 见表 %&
"M(!中医证候评分比较!治疗前% 各组患者中医
证候 "髋骨疼痛’ 持续隐痛’ 夜间疼甚’ 关节活
动度’ 腰膝酸软’ 心烦失眠’ 口渴咽干’ 跛行’ 脉
沉细或涩$ 无明显差异 ",i$M$.$( 治疗后% 各
组中医证候总评分均明显改善 ",h$M$.$% 与西
药组比较% 中药组和联合组改善更为明显 ",h
$M$.$& 见表 (&

表 MK各组患者B200(.$T4MS’ $T4MS’ T"$4>评分比较 $*N+% 分&
=2:QMK?’/R20(.’6’*B200(.$T4MS% $T4MS% T"$4>.,’0+.’*R2-(+6-.2/’68 320(’V.80’VR.$*N+% .,’0+&

组别 时间 例数A例 P2DD39BY’%/ 评分!! BY’%/ 评分 Y@B’L评分

中药组 治疗前 %& /&M-/ g-M-% (M)" g#M&/ /M-. g"M".

治疗后 %& -(M-" g#$M)&!l$ &M.) g"M$/!l$ "M&% g#M&(!l$

西药组 治疗前 %( &$M)" g##M&" (M$. g#M"( .M&/ g#M)-

治疗后 %( &-M/% g##M)%!$ /M/. g#M)%!$ %M#) g#M#/!$

联合组 治疗前 %/ /-M#% g#$M-# (M-( g#M") /M-% g#M(-

治疗后 %/ )"M%. g#"M."! -M&- g"M(&! $M&% g$M-%!

!!注!与治疗前比较%!,h$M$.(与西药组治疗后比较%l,h$M$.(与联合组治疗后比较%$,h$M$.

表 PK各组患者中医证候评分比较 $*N+% 分&
=2:QPK?’/R20(.’6’*=?A .9/R-’/.,’0+.’*R2-(+6-.2/’68 320(’V.80’VR.$*N+% .,’0+&

临床症状
中药组"%& 例$ 西药组"%( 例$ 联合组"%/ 例$

治疗前! 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

髋骨疼痛 &M" g"M# %M/ g#M" /M- g"M" .M& g#M# &M( g"M. "M# g$M)

持续隐痛 .M/ g#M- #M" g$M) .M) g#M% (M% g$M& /M# g#M# "M& g$M&

夜间疼甚 /M) g"M# #M& g#M% /M( g#M- (M/ g#M$ /M& g#M% "M( g#M"

关节活动度 (M- g#M/ "M# g$M& (M. g#M% %M# g$M/ (M& g#M( "M# g$M%

腰膝酸软 /M( g"M% #M/ g#M/ /M/ g"M/ (M. g#M# /M- g#M& %M$ g$M&

心烦失眠 (M" g#M# #M) g$M. (M/ g#M/ %M" g$M/ (M- g#M. #M) g$M"

口渴咽干 /M" g"M% #M$ g#M" .M) g"M/ (M% g$M- /M) g"M( "M" g$M)

跛行 .M% g#M- "M) g#M# .M/ g#M( %M" g$M- .M. g#M) #M& g$M/

脉沉细或涩 (M- g#M/ #M& g$M/ .M# g#M& %M( g$M/ (M) g#M( #M- g$M"

证候总评分 .#M( g#/M& "#M& g&M#!l .%M/ g#&M" %&M% g)M&!$ ."M& g-M( #)M- g.M&!

!!注!与治疗前比较%!,h$M$.(与西药组治疗后比较%l,h$M$.(与联合组治疗后比较%$,h$M$.

"M.!实验室指标比较!治疗前% 各组患者血清
*HY’#’ GL@’ HE和 BEF水平无明显差异 ",i
$M$.$( 治疗后% 各组患者血清 *HY’#’ GL@’ HE
和 BEF水平均有不同程度改善 ",h$M$.$% 联合
组各指标改善较中药组与西药组更为明显 ",h
$M$.$% 中药组各指标改善优于西药组 ",h
$M$.$& 见表 .&
"M/!各组不良反应比较!本次不良反应的观察从
给药开始计算% 截止到给药结束& 尿白细胞与尿红

细胞采用显微镜镜检法! 取晨尿% 离心 " 13;
"% $$$ DA13;$% 弃掉上清液% 取 $M" 1_沉渣% 摇
匀% 取 # 滴于载玻片上% 采用G‘"# 显微镜 "日本
奥林巴斯公司$ 在 " : 内检查完毕% 见表 /& 比较
各组胃肠道反应 "腹痛腹泻’ 便秘’ 恶心’ 消化
不良$’ 白细胞升高’ 红细胞升高的发生率% 依次
为中药组 ""M&!$ h联合组 "%$M/!$ h西药组
"&$M/!$% 差异有统计学意义 ",h$M$.$& 见
表 &&

-.
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表 XK各组患者治疗前后=GT4!’ ?>"’ GC和$CD水平比较 $*N+% 分&
=2:QXK?’/R20(.’6’*=GT4!% ?>"% GC26&$CD7+3+7.’*R2-(+6-.2/’68 320(’V.80’VR.$*N+% .,’0+&

组别 时间 例数A例 *HY’#A";T0_j#$ GL@A"1T0_j#$ HEA""18,0_j#$ BEFA";O01_j#$
中药组 治疗前 %& ##M./ g%M(/ #"M/( g(M-. %)M"/ g-M(% &(M"& g##M.)

治疗后 %& &M%- g"M"&!l$ -M&% g%M&%!l$ %%M&% g/M&(!l$ -&M.% g#%M.-!l$

西药组 治疗前 %( #$M(/ g%M/" #%M#/ g%M&% %-M/# g-M&" &%M/) g#$M"-
治疗后 %( )M%& g%M%/!$ #$M/& g"M(/!$ %/M(" g&M%/!$ -#M.( g#"M/"!$

联合组 治疗前 %/ #$M"& g%M"& #"M-( g(M&% %)M"& g&M#/ &(M%. g##M()
治疗后 %/ .M/" g"M.(! /M#) g%M%&! %$M(% g.M&%! )/M#/ g#.M%"!

!!注!与治疗前比较%!,h$M$.(与西药组治疗后比较%l,h$M$.(与联合组治疗后比较%$,h$M$.

表 SK各组不良反应发现时间比较 $例&
=2:QSK?’/R20(.’6’*2&3+0.+0+2,-(’6&(.,’3+02:7+-(/+

2/’68 320(’V.80’VR.$,2.+&

组别 例数 h# > # k%$ > %$ k)$ > /$ k)$ > 合计
中药组 %& $ # $ $ #
西药组 %( . ) - " "(
联合组 %/ " " . " ##

表 aK各组不良反应发生情况比较 $例&
=2:QaK?’/R20(.’6’*-5+’,,V00+6,+’*2&3+0.+0+2,-(’6.

2/’68 320(’V.80’VR.$,2.+&

组别 例数腹痛腹泻便秘 恶心消化不良 白细胞升高 尿红细胞

中药组 %& $ $ # $ $ $

西药组 %( - ( % / # "

联合组 %/ % # " ( $ #

MK讨论
HEHYP归属于中医 .骨痹/’ .骨蚀/’ .骨

痿/ 等范畴,#"- % 其病情好转缓慢% 易反复发作%
发病率呈逐年上升趋势% 严重影响患者的工作能力
和生活质量% 是骨科的常见疑难病之一& 其病因尚
未完全清楚% *素问0痹论+曰! .骨痹不己% 复感
于邪% 内舍于肾/% 中医认为肾虚血瘀为其发病的
根本% .肾主骨生髓% 瘀血不去% 新骨不生/% 肾
精不足% 髓无力生化% 骨质疏松% 血流不畅% 经脉
失养% 导致筋脉闭阻则损害骨骼% 是 HEHYP的内
因( .气虚无以鼓动血行% 引起血瘀凝滞% 经络瘀
阻% 使得经脉痹阻% 不通则痛/% 血液营运不畅%
营养难济% 脉络瘀阻% 因瘀致痹% 骨再生和修复能
力减退% 是造成HEHYP的的重要因素,#%- & 肾精亏
虚为本% 瘀血留滞为标& 研究表明% 骨质的修复与
再生有赖于肾精的滋养和生化% .肾主骨生髓% 肾
健则髓生% 髓满则骨坚/% 补肾可为坏死股骨头的
修复和再生提供生长的原动力% 治疗以补肾阳强筋
骨为基本原则% 体现中医学治病求本的思想,#(- &
活血化瘀类药物可促进股骨头组织的血液微循环%
增强坏死股骨头骨髓的恢复能力% 肾气充盈可以推
动血液运行% 改变血流动力学% 改善股骨头区域血

液微循环% 缓解其缺血的状态% 加速坏死组织
修复&

肾气汤出自清代名医陈士铎的 *金匮要略+%
原方由附子’ 肉桂’ 干地黄’ 山药’ 山茱萸’ 泽
泻’ 茯苓’ 丹皮组成% 功效温补肾阳% 加牛膝补肝
肾’ 强筋骨’ 活血通经’ 利关节& *神农本草经+
中称牛膝为 .主寒湿痉痹% 四肢拘挛% 膝痛不可
屈伸% 逐血气/% 活血祛瘀兼补肾益精% 可改善肾
虚血瘀症股骨头坏死的病理状态% 具有标本兼治的
作用( 加骨碎补活血化瘀’ 续伤生骨’ 补肾益精%
提高骨钙的吸收% 促进软骨细胞代偿性功能和软骨
细胞的再生能力% 改善血液微循环% 确保股骨头的
营养供应% 且具有补而不滞的特点( 独活’ 泽泻’
茯苓祛风胜湿止痛% 以除骨关节湿浊瘀秽之邪% 兼
温养益气% 活血化瘀% *药品化义+ 云! .独活%
能宣通气道% 自顶至膝% 以散肾经伏风% 凡颈项难
舒% 臀腿疼痛% 两足痿痹% 不能动移% 非此莫能效
也22又佐血药% 活血舒筋% 殊为神妙/( 现代药
理研究表明% 独活具有显著镇痛作用% 可以保护软
骨区域细胞% 延缓骨关节损伤% 抑制滑膜炎及组织
增生,#.- % 诸药合用补肾强骨% 益精填髓% 活血祛
瘀% 通络止痛% 可促进股骨头软骨细胞生成% 延缓
细胞退行性改变% 促进坏死骨加速修复和新骨
再生,#/- &

本研究采用肾气汤加减治疗 HEHYP肾虚血瘀
证% 可有效改善患者的临床症状% 不良反应率和复
发率低& BEF为广泛存在于生物体内的抗氧化酶%
为清除自由基的主要活性成分% 可修复骨关节受损
神经元% 保护骨骼组织% 其水平降低预示着机体功
能的下降( GL@为临床常用的评价炎症程度的非
特异性指标% 与炎性因子趋化和激活的病理作用有
关,#&- ( HE对支配骨关节的神经发挥作用( *HY’#
是巨噬细胞分泌的蛋白活性成分% 常用于用于肿瘤
和骨关节疾病等诊断和疗效判定% 其水平升高% 将
导致股骨头的神经疼痛,#-- & 肾气汤加减使血清
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*HY’#’ GL@’ HE降低% BEF升高% 表明其对骨
关节具有保护作用% 而且结合阿仑膦酸钠治疗
HEHYP肾虚血瘀证具有协同增效的作用% 并可降
低阿仑膦酸钠的不良反应% 复发率低&
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