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[摘要] 　 目的:观察补肾活血汤在髋关节外科脱位联合自体髂骨支撑植骨治疗股骨头坏死(ONFH)术

后的辅助治疗作用。 方法:将 54
 

例 ONFH 患者随机分为 2 组,对照组 27
 

例(37 髋)采用髋关节外科脱位联

合自体髂骨支撑植骨治疗,治疗组 27
 

例(36 髋)在髋关节外科脱位联合自体髂骨支撑植骨术后予补肾活血

汤治疗,疗程为 8 周。 观察 2 组影像学疗效,疼痛视觉模拟评分法(VAS)评分、髋关节功能 Harris 量表评分

优良率、中医证候评分及不良反应。 结果:治疗组脱落 2
 

例(4 髋),对照组脱落 3
 

例(4 髋),最终本研究共纳

入 49
 

例患者,其中治疗组 25
 

例(32 髋),对照组 24
 

例(33 髋)。 2 组治疗后及随访 6、12 个月影像疗效分值

比较,差异均无统计学意义(P>0. 05);治疗后及随访 6 个月治疗组髋关节 VAS 评分低于对照组,治疗后及

随访 6、12 个月治疗组中医证候评分低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05 或 P<0. 01);Harris 评分优

良率治疗组为 100. 00%(32 / 32),对照组为 90. 91%(30 / 33),差异有统计学意义(P<0. 05);
 

2 组患者术后及

随访均未发现明显不良反应,治疗组 1
 

例(1 髋)术后 12 个月因髋关节严重塌陷行全髋关节置换术。 结论:
髋关节外科脱位与自体髂骨支撑植骨术后口服补肾活血汤可以进一步缓解术后患者的疼痛及中医证候,改
善髋关节功能,提高保髋疗效。
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　 　 股骨头坏死( osteonecrosis
 

of
 

the
 

femoral
 

head,
ONFH)又称股骨头缺血性坏死( avascular

 

necrosis,
AVN),是指股骨头血供中断或受损,引起骨细胞及

骨髓成分死亡及随后的修复,继而导致股骨头结构

改变,股骨头塌陷,引起患者关节疼痛、关节功能障

碍的疾病[1] 。 ONFH
 

分为创伤性和非创伤性两大

类,前者多见于股骨颈骨折、股骨头骨折、髋臼骨折

及髋关节脱位;后者常见于长期或过量使用糖皮质

激素、酗酒、痛风、高凝血症等[2] 。 ONFH
 

早期患者

可采用保护性负重、药物治疗、物理疗法、制动等非

手术疗法,坏死体积在
 

15%以上的患者需采用手术

治疗。
本病属于中医学“骨蚀” “骨痿” “骨痹” 范畴,

肝主筋,肾主骨,骨生髓,故本病的发生与肝肾的盛

衰和气血的运行有关。 研究表明,应用补肾助阳、
活血化瘀、接骨续断中药能缓解疼痛、改善关节功

能,对于塌陷后股骨头坏死,能提高外科修复手术

效果[3] 。 笔者对 ONFH 患者在髋关节外科脱位与

自体髂骨支撑植骨术后采用补肾活血汤治疗,保髋

效果满意,现报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 纳入 2019 年 6 月至 2021 年 12 月

我院收治的 54
 

例 ONFH 患者进行研究分析,采用

随机数字表法分为 2 组。 治疗组 27
 

例(36 髋)中,
男 17

 

例,女 10
 

例;年龄 21 ~ 55 岁,平均( 45. 52 ±
5. 80)岁;部位:双侧 9

 

例,左侧 11
 

例,右侧 7
 

例;致
病因素:激素性 8

 

例,酒精性
 

12
 

例,创伤性
 

7
 

例;股
骨头坏死国际分期 ( ARCO 分期): Ⅱ 期 18

 

例,
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ⅢA 期 9
 

例;病程 3 ~ 15 个月,平均(7. 71±2. 89)个

月。 对照组 27
 

例(37 髋)中,男 19
 

例,女 8
 

例;年龄

23~ 55 岁,平均(46. 75±4. 71)岁;部位:双侧 10
 

例,
左侧 9

 

例,右侧 8
 

例;致病因素:激素性 7
 

例,酒精性

14
 

例,创伤性 6
 

例;ARCO 分期:Ⅱ期 20
 

例,ⅢA 期

7
 

例;病程 3 ~ 15 个月,平均 ( 7. 66 ± 2. 46) 个月。
2 组年龄、性别等一般资料比较,差异无统计学意义

(P>0. 05),具有可比性。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《中国成人股骨头坏

死临床诊疗指南(2020)》 [1]中的诊断标准。 1)临床

症状:以腹股沟、臀部和大腿部位为主的关节痛,偶
尔伴有膝关节疼痛,髋关节内旋活动受限,常有髋

部外伤史、皮质类固醇应用史、酗酒史以及潜水员

等职业史。 2) MRI 为诊断 ONFH 的金标准,T1WI
显示带状低信号包绕脂肪(中、高信号) 或坏死骨

(中信号),T2WI 显示双线征。 3) X 线片显示坏死

灶被硬化带包绕,节段性塌陷,新月征,股骨头塌陷

但关节间隙维持。 4) ARCO 分期标准。 Ⅱ期:X 线

片表现异常(股骨头斑点状改变、骨硬化、囊性变、
骨质稀少),骨扫描及 MRI 呈阳性,在 X 线片及 CT
上无股骨头塌陷表现,髋臼无改变;ⅢA 期:X 线片

显示新月征<15%或股骨头塌陷<2mm。
1. 2. 2　 中医辨证标准 　 参照《中药新药临床研究

指导原则》 [4] 及《中医骨病学》 [5] 制定 ONFH 肾虚

血瘀证的辨证标准。 主症:髋部疼痛,活动受限,跛
行,患肢肌肉萎缩;次症:腰膝酸软,行走乏力,目

眩,舌质偏红、苔薄白,脉弦细。
1. 3　 纳入标准　 1)年龄 20 ~ 55 岁;2)符合西医诊

断标准,ARCO 分期为Ⅱ期或ⅢA 期;3)中医辨证为

肾虚血瘀证;4) 1 个月内未进行中药治疗、手术治

疗;5)无中药过敏病史;6)无心脏、肾脏、肝脏及其

他器官功能严重损害;7)签署知情同意书。
1. 4　 排除标准　 1)存在感染性疾病和其他影响骨

代谢的相关疾病;2)妊娠或哺乳期女性;3)精神疾

病患者;4)依从性差的患者。
1. 5　 剔除及脱落标准 　 对治疗过程中出现下肢

静脉血栓等严重并发症的病例予以剔除;未按医

嘱完成治疗周期或未完成随访的病例均为脱落

病例。

2　 治疗方法

2. 1　 对照组　 采用髋关节外科脱位与自体髂骨支

撑植骨治疗。 手术方法:患者全身麻醉,取健侧卧

位,采用 Kocher-Langenbeck( K-L)入路,依次切开

皮肤、皮下、阔筋膜,内旋髋关节,自臀大肌前缘、臀
中肌后缘分离,显露股骨大粗隆,用摆锯从后向前

行股骨大粗隆截骨,截骨厚度约 1. 5
 

cm,锐性分离

附着于大粗隆上方的部分软组织,注意保护股外旋

肌群、闭孔神经分支及旋股内侧动脉分支。 用 Ho-
hmann 拉钩将截骨块及臀中肌拉向前方,分离松解

梨状肌,充分显露关节囊,Z 字形切开关节囊,极度

屈曲外旋髋关节,剪断股骨头圆韧带,将股骨头脱

出髋臼,并将患侧小腿置于事先铺好的无菌单布袋

中,此时可全部显露髋臼和股骨头颈结构,直视下

于股骨头颈部前外侧开窗,用磨钻去除坏死区硬化

骨质,用刮匙刮除软骨下所有死骨至均匀渗血,取
自体松质骨颗粒充分打压植骨,并用自体带骨皮质

髂骨块支撑及 1 枚直径 3. 5
 

mm 空心钉固定。 若术

前存在塌陷,以原塌陷部位软骨饱满压之无乒乓球

感为度,股骨头内血液能不断渗出,并检查股骨头

的血供。 复位后原位缝合关节囊,大粗隆截骨块复

位后用 2 枚直径 4. 0
 

mm 空心钉固定,彻底止血,冲
洗后放置引流管,逐层缝合切口。
2. 2　 治疗组 　 采用与对照组相同的手术方式治

疗,术后第 2 天开始口服补肾活血汤。 处方:熟地

黄 12
 

g,肉桂 12
 

g,独活 10
 

g,桑寄生 10
 

g,淫羊藿

10
 

g,补骨脂 10
 

g,当归 10
 

g,丹参 12
 

g,川芎 10
 

g,
杜仲 10

 

g,牛膝 12
 

g,没药 10
 

g,乳香 10
 

g,白术

12
 

g,甘草 6
 

g。 每天 1 剂,水煎 2 次,取汁 300
 

ml,
分早晚 2 次口服,疗程为 8 周。
　 　 2 组手术均由同一位熟练掌握该手术治疗方

式的主刀医师组成的医疗组完成,术前排除手术

禁忌症,术后予预防感染和预防血栓常规处理,并
进行关节功能康复锻炼。 随访 12 个月,进行疗效

观察。
3　 疗效观察

 

3. 1　 观察指标

3. 1. 1　 影像学疗效评价 　 符合《股骨头坏死中医

疗效评价标准(2019 年版)》 [6] 中的评价标准。 在

髋关节正位 X 线片上,从股骨头形态(0 ~ Ⅲ级分别
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计 0、1、2、3 分)、坏死面积(0 ~ Ⅲ级分别计 0、1、2、
3 分)、骨关节炎(0 ~ Ⅳ级分别计 0、1、2、3、4 分)
3 个方面进行评价,将上述 3 项指标的评分相加即

为影像疗效分值,最高分 10 分、最低分 0 分,分值越

高提示病情越重。 分别于入院时、治疗后、随访

6 个月、随访 12 个月 4 个时间点行 X 线进行影像学

疗效评估。
3. 1. 2　 髋关节疼痛　 采用视觉模拟评分法( VAS)
进行,在纸上划一条 10

 

cm 的横线,横线的一端为

0,表示无痛;另一端为 10,表示剧痛;中间部分表示

不同程度的疼痛。 患者根据自身疼痛感受在横线

上进行标记,表示疼痛程度[7] 。 分别于入院时、治
疗后、随访 6 个月、随访 12 个月 4 个时间点评估并

记录疼痛程度。
3. 1. 3　 髋关节功能 　 采用 Harris 评分进行评估,
内容包括疼痛、功能( 步态、功能活动) 、畸形和

关节活动度(屈、展、收、内旋、外旋) 4 个方面,满
分为 100 分, > 90 分为优, 80 ~ 89 分较好, 70 ~
79 分为良, < 70 分为差 [ 8] 。 计算末次随访时的

Harris 评分优良率。
3. 1. 4　 中医证候评分 　 参考《中药新药临床研究

指导原则》 [4] 对中医证候进行评分。 主症根据无、
轻、中、重分别计 0、2、4、6 分,次症根据无、轻、中、
重分别计 0、1、2、3 分。 各组分别于入院时、治疗

后、随访 6 个月、随访 12 个月 4 个时间点进行中

医证候评分。
3. 1. 5　 不良反应　 记录术后及随访 12 个月内的并

发症及其他不良反应发生情况。
3. 2　 统计学方法　 采用 SPSS

 

23. 0 对数据进行分

析,计量资料行 t 检验,结果以均数±标准差(x±s)
表示,计数资料行 2 检验,等级数据分析采用秩和

检验,P<0. 05 为差异具有统计学意义。
3. 3　 治疗结果

3. 3. 1　 纳入病例完成情况　 治疗过程及随访过程

中治疗组脱落 2
 

例(4 髋),对照组脱落 3
 

例(4 髋),
最终本研究共纳入 49

 

例患者,其中治疗组 25
 

例

(32 髋),对照组 24
 

例(33 髋)。
3. 3. 2　 2 组不同时间节点影像疗效分值比较 　
2 组入院时、治疗后及随访 6、12 个月的影像疗效分

值比较,差异均无统计学意义(P>0. 05)。 (见表 1)

表 1　 2 组不同时间节点影像疗效分值比较(x±s,分)

组别 例数 入院时 治疗后 随访 6 个月 随访 12 个月

治疗组 25 8. 82±1. 01 5. 64±1. 29 2. 72±1. 07 1. 22±0. 55
对照组 24 8. 81±0. 89 5. 86±1. 23 2. 88±0. 06 1. 04±0. 69
t 值 -0. 48 -0. 27 -0. 45 -1. 06
P 值 0. 63 0. 77 0. 25 0. 30

3. 3. 3　 2 组不同时间节点髋关节 VAS 评分比较　
2 组髋关节 VAS 评分入院时、随访 12 个月比较,差
异均无统计学意义(P>0. 05);治疗后及随访 6 个

月,治疗组评分均低于对照组 ( P < 0. 05 或 P <
0. 01)。 (见表 2)
表 2　 2 组不同时间节点髋关节 VAS 评分比较(x±s,分)

组别 例数 入院时 治疗后 随访 6 个月 随访 12 个月

治疗组 25 6. 83±2. 53 3. 80±1. 37 2. 03±0. 46 1. 26±0. 68
对照组 24 6. 91±2. 59 4. 86±1. 04 3. 56±0. 72 1. 34±0. 76
t 值 -0. 70 -1. 88 -2. 52 -0. 96
P 值 0. 72 0. 04 <0. 01 0. 59

3. 3. 4　 2 组 Harris 评分优良率比较　 Harris 评分优

良率治疗组为 100. 00%,对照组为 90. 91%,治疗组

优于对照组(P<0. 05)。 (见表 3)
表 3　 2 组 Harris 评分优良率比较[例(%)]

组别 髋关节数 优 较好 良 差 优良

治疗组 32 15(46. 88) 15(46. 88) 2(6. 24) 0 32(100. 00)
对照组 33 8(24. 24) 18(54. 55) 4(12. 12) 3(9. 09) 30(90. 91)
2 值 5. 185
P 值 0. 043

3. 3. 5　 2 组不同时间节点中医证候评分比较 　
2 组中医证候评分入院时比较,差异无统计学意义

(P>0. 05) ;治疗后及随访 6、12 个月,治疗组中医

证候评分均低于对照组(P < 0. 05 或 P < 0. 01) 。
(见表 4)
表 4　 2 组不同时间节点中医证候评分比较(x±s,分)

组别 例数 入院时 治疗后 随访 6 个月 随访 12 个月

治疗组 25 34. 53±4. 11 10. 08±2. 25 7. 87±2. 16 5. 57±1. 21
对照组 24 35. 45±4. 30 20. 87±2. 96 15. 66±2. 70 9. 28±2. 15
t 值 -0. 67 -1. 01 -2. 56 -1. 52
P 值 0. 51 0. 02 <0. 01 0. 01

3. 3. 6　 2 组不良反应发生情况 　 2 组患者术后均

无感染、下肢深静脉血栓形成、骨折等严重并发症,
肝肾功能及生命体征未出现明显异常。 治疗组

1
 

例(1 髋)术后 12 个月因髋关节严重塌陷行全髋

关节置换术。
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4　 讨　 　 论

　 　 糖皮质激素、乙醇等多种因素刺激会使机体骨

髓内脂肪细胞大量增殖,升高骨髓内压力,使股骨

头静脉淤滞、动脉血供受损或中断,导致软骨下骨

变性、坏死,股骨头塌陷,形成骨坏死[9] 。 如何预防

股骨头塌陷及阻止进一步塌陷,以延迟髋关节置换

时间,成为临床关注的重点[10] 。 髋关节外科脱位技

术由 Ganz
 

R
 

等[11] 提出,是一种可控的低创伤性的

前脱位术,术中能全方位观察股骨头塌陷范围,评
估软骨情况,具有较好的可靠性和安全性。 髋关节

外科脱位技术联合自体髂骨支撑植骨由于其术野

显露充分,相较其他打压植骨术可更彻底地清除病

灶,又可保护股骨头血运, 明显减轻术后患者

症状[12] 。
中医学认为,劳伤过度,肝肾亏虚,气血不足,

风寒湿邪侵袭人体经络,气滞血瘀,筋骨失于温煦、
筋脉挛缩,屈伸不利,久之出现股骨头坏死;或因激

素、辐射等邪毒侵袭,经络受阻,出现骨痿、骨痹;或
暴力所伤,气血骤然瘀滞,股骨头局部血液供给受

阻,从而发生股骨头坏死;治当补益肝肾、强壮筋

骨,佐以活血止痛之法。 研究表明,运用补益肝肾、
活血祛瘀方药可改善骨代谢、脂代谢过程,缓解血

管内凝血,促进血管新生[13] 。
补肾活血汤方中熟地黄滋阴补血,补肾壮骨;

淫羊藿补肾温阳;补骨脂补肾壮阳,现代研究表明,
补骨脂存在诱导骨髓间质干细胞分化成骨细胞的

趋势,可促进新骨形成[14] ;当归活血补血;肉桂温经

散寒、通利血脉;丹参、川芎行气活血、祛瘀止痛;独
活、桑寄生祛风湿、止痹痛、益肝肾、补气血;“肾主

骨生髓”,肾气强弱直接影响了骨的再生和骨的强

度[15-16] ,故予杜仲、牛膝补肝肾、强筋骨、逐瘀通经;
乳香、没药散血祛瘀、消肿定痛;白术、甘草健脾益

气。 全方共奏补益肝肾、强壮筋骨、活血化瘀止痛

之功。
本研究结果显示,在髋关节外科脱位与自体髂

骨支撑植骨术后联合补肾活血汤治疗 ONFH,可缓

解术后患者的疼痛及中医证候,进一步改善髋关节

功能,提高保髋疗效,值得临床参考。 本研究的不

足之处在于样本量较小,未考虑处方药物加减,随
访时间较短,以后的研究中应充分考虑这些因素,

精选组方,多方面把握,增加试验可信度,提高临床

治疗效果。
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