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!!"摘要#!目的!观察益肾消痛丸联合体外冲击波治疗早中期肝肾不足型股骨头坏死的临床疗效& 方法

选取河南省中医院关节科符合早中期股骨头坏死患者 )' 例"8+ 髋#%按照随机数字表分为两组%治疗组 () 例

"#" 髋#%对照组 () 例"%* 髋#& 治疗组采用益肾消痛丸联合体外冲击波疗法%对照组采用常规西药联合体外

冲击波疗法& 运用视觉模拟评分法"C$0#'髋关节D5EE6A评分表来观察记录患者治疗前后评分%评定两组临

床疗效%并在治疗前'治疗后及治疗后 & 个月行F线及,GH检查& 结果!经治疗后%治疗组临床疗效优于对

照组"!I2(J")#%"I'J'%"#%治疗组的总有效率为 +(J&*K%对照组的总有效率为 8&J%(K%两组患者治疗后

的C$0评分及D5EE6A评分较治疗前均有改善""L'J')#%但治疗组治疗后的 C$0 评分及 D5EE6A评分较对照

组相比改善更为明显""L'J')#& 结论!益肾消痛丸联合体外冲击波治疗早中期肝肾不足型股骨头坏死有

较好的临床疗效%可以很好地预防股骨头坏死的进一步发展或延缓股骨头坏死塌陷的时间&

!!"关键词#!肝肾亏虚$!股骨头坏死$!未塌陷$!益肾消痛丸$!冲击波
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!!股骨头坏死"=ATR=?R<E=A6A=VTURVR4RE57UR5M%

`̂ aD#作为骨科难题之一%虽不致命%但其居高不

下的致残率%严重困扰着患者与临床医生& 研究报

道%目前 `̂ aD发生率呈逐年增高的趋势%严重影

响了患者生活质量%给其家庭也带来了不小的经济

负担(")

& 骨科医生对其病理研究及治疗也从未间

断过%提出了很多办法%但其效果大部分都不尽人

意%在股骨头塌陷后不得不将全髋关节置换术作为

其终极治疗手段& 而中医药在治疗 `̂ aD时却有

其独特的优势%中药益肾消痛丸联合体外冲击波干

预治疗 `̂ aD是保头治疗的一种有效的非手术方

法%尤其是针对早中期的肝肾不足型 `̂ aD%有明确

的疗效%现报道如下&

B;资料与方法

BCB;一般资料;选取 ('"#1'" c('"&1'( 河南省中

医院关节科收治的肝肾不足型早中期 `̂ aD)' 例

"8+ 髋#%男 %* 例%女 "( 例%所有患者均为非创伤性

`̂ aD%其中激素型 (# 例%酒精型 "8 例%特发型 +

例%根据国际骨循环研究会"$AA=<65T6=? GRAR5E<U ]61

E<[75T6=? ÀAR=[A%$G]̀ #的分期标准(()

%$G]̀

!

期

"& 例"(* 髋#%$G]̀

"

期 %# 例")" 髋#%所有患者

病程均在 " c)"%J"" d"J%&#个月& 按照随机数字

表法随机分为治疗组与对照组两组%其中治疗组 ()

例"#"髋#%男 ('例%女 ) 例%年龄为 %( c&)"#)J*# d

"'J(%#岁$病程"%J'8 d"J%##个月$对照组 () 例

"%* 髋#%男 "* 例%女 8 例$年龄为 %' c&#"#&J"( d

"'J'&#岁$病程"%J"# d"J#"#个月& 两组一般资料

"包括性别'年龄'病程'$G]̀ 分期等#比较差异无

统计学意义""e'J')#& 见表 "&

表 "!两组一般资料比较!&"#

!

Bd>$%

组!别 例数
性别

男 女

年龄
"岁#

病程
"月#

$G]̀

!

期
"

期

治疗组 () (' ) #)J*# d"'J(% %J'8 d"J%# 8 "*

对照组 () "* 8 #&J"( d"'J'& %J"# d"J#" + "&

?C

!

(

2 'J#%+ 2'J'+* 2'J"*' 'J%&*

" 2 'J)'* 'J+(% 'J*)* 'J)##

BCD;纳入标准与排除标准;纳入标准!""#符合

+中药新药临床研究指导原则,

(%)中股骨头无菌性

坏死肝肾不足证型$"(#符合 $G]̀ 分期中的
!

'

"

期(()

$"%#未接受保髋手术治疗& 排除标准!""#不

符合 `̂ aD纳入标准%创伤性 `̂ aD患者$"(#有严

重的心血管'肝肾及胃肠方面疾病$"%#在治疗前及

治疗期间接受别的治疗%对医师治疗方案依从性差$

"##对药物治疗过敏或者不接受者$")#有其他代谢

性骨病&

BCE;治疗方法;""#治疗组!口服院内制剂益肾消

痛丸"*' @N瓶#%* @N次%% 次NM& 益肾消痛丸为河南

省中医院院内制剂%豫药制字 f'#'"'"*%%具体方药

组成!生熟地'龟甲'骨碎补'狗脊'杜仲'当归'鸡血

藤'桑寄生'川牛膝等 (% 味中药组成(#)

& 冲击波治

疗!患者取侧卧位%患侧在上%屈髋屈膝%以髂前上棘

与股骨大转子连线中点为中心%选取 % c# 的冲击点

"注意避开坐骨神经#%每个冲击点冲击 " ''' 次%频

率为 " c( DB%治疗深度为 )' c"'' 44%能量 % c*

级%根据患者耐受程度%以感到胀麻为合适度%选择

合适的频率及能量%8 MN次& 冲击波骨科治疗机为

深圳市慧康医疗器械有限公司生产%产品型号为Dg;

30b 1̀$/

"

%产品标准为.fhN国&'8&1('"%& "(#对照

组!口服阿伦磷酸钠\

%

片及依托考昔片%阿伦膦酸钠

维\

%

片"福美加%8' 4@N(*'' 国际单位
"

" 片N盒%国

药准字/('"#''((#每周固定时间"早餐前 %' c&' 46?#

口服 " 片%依托考昔片"安康信%&' 4@

"

) 片N盒%国

药准字/('"%'")*#&' 4@N次%" 次NM%饭后服用& 冲

击波治疗参照治疗组& 在服用福美加时%嘱患者在

清晨起床后用白开水"约 ()' 47#送服%避免该药物

用粥类或饮料等送服或与其他药物一起服用%服药

后至少 %' 46? 之后和当天第 " 次进食前%避免躺

卧%以免引起上消化道不良反应& 对于卧床休息的

患者%嘱其在服用药物前后%拄拐靠扶床边或坐在轮

椅上%避免躺卧& 两组连续治疗 ) 周为 " 个疗程%持

续 ( 个疗程& 治疗期间及治疗 ( 个疗程后 " 年内%

患者需拄拐或坐轮椅等不负重进行日常活动%每天

坚持床上抬腿'屈曲及外展活动 %' 46?%以锻炼患肢

肌肉肌力及关节活动度%防止肌肉萎缩及关节僵硬%

" 年后根据 F线及 ,GH检查观察患者 `̂ aD区域

修复情况%循序渐进地进行下地负重活动&

BCF;观察评定指标;""#根据+中药新药临床研究

指导原则,

(()中股骨头无菌性坏死的疗效判断标准

"临床疗效分为临床控制'显效'有效'无效#%观察

*%#8*

!!中国临床新医学!('"* 年!* 月!第 "" 卷!第 * 期



两组患者治疗后病情改善情况$"(#观察记录两组

患者治疗前后 C$0 评分及髋关节 D5EE6A评分())改

善情况$"%#观察比较两组患者治疗前'治疗后及治

疗后 & 个月F线及,GH中 `̂ aD改善情况&

BCG;统计学方法;应用 0-00((J' 统计软件进行数

据处理%计量资料以均数d标准差"

!

Bd>#表示%组间

比较采用成组?检验%组内比较采用配对 ?检验%计

数资料以率"K#表示%采用
!

( 检验%等级资料比较

采用秩和检验%"L'J') 为差异有统计学意义&

D;结果

DCB;两组治疗结果比较;所有患者均获得随访%随

访时间为 "( c(#""8J8' d#J#"#个月%其中治疗组

中有 ( 例"% 髋#治疗后效果不理想%出现了塌陷%最

终行髋关节置换术%对照组有 & 例"+ 髋#治疗失败%

最终行髋关节置换术$治疗组与对照组患者在治疗

后及治疗后 & 个月%其F线及,GH检查较治疗前骨

密度更均匀%关节腔积液减少%股骨头内结构明显改

善$治疗组口服 ( 个疗程中成药%未出现药物副作

用%对照组中 8 例患者因长期服用止痛药%出现恶

心'呕吐及腹痛等肠胃不良反应%停服止痛药& 治疗

组副作用发生率低于对照组"

!

(

I)J+*'%"I'J'"##&

治疗组临床疗效优于对照组"!I2(J")#%"I'J'%"#%

治疗组总有效率高于对照组"

!

(

I#J"'"%"I'J'#%#&

见表 (&

表 (!两组临床治疗结果比较!髋#K$%

组!别 髋数 临床控制 显效 有效 无效 总有效率"K#

治疗组 #" +"("J+)# "&"%+J'(# "%"%"J8"# %"8J%(# +(J&*

对照组 %* )""%J"&# "'"(&J%(# "#"%&J*## +"(%J&*# 8&J%(

!C

!

(

2 2(J")# #J"'"

" 2 'J'%" 'J'#%

DCD;两组治疗前后C$0 评分及髋关节 D5EE6A评分

比较!两组患者在治疗后%C$0 评分及 D5EE6A评分

均较治疗前有很大改善%差异有统计学意义""L

'J')#%但在治疗 ( 个疗程后%治疗组的评分明显优

于对照组%差异有统计学意义""L'J')#& 见表 %&

表 %!两组治疗前后C$0评分及髋关节

! !D5EE6A评分比较!#

!

Bd>$"分%

组!别 例数
C$0评分 D5EE6A评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 () &J(# d"J'+ "J8& d"J#) )8J'* d+J(+ *#J)( d*J&#

对照组 () &J"& d"J() (J*' d"J*) )&J*' d*J#' 88J&* d+J%8

? 2 'J(#" 2(J("% 'J""( (J&*#

" 2 'J*"' 'J'%( 'J+"( 'J'"'

E;讨论

ECB;`̂ aD主要是以股骨头血供受损或中断%骨髓

成分结构改变'骨细胞死亡及骨小梁断裂%而其后的

自体修复与坏死之间相互共存%从而引起股骨头结

构改变%最终导致塌陷的一系列病理性改变(&)

& 其

早期临床表现主要以髋部及腹股沟处疼痛伴活动不

适为主要特点& 据报道%该病的发病人群主要是 (' c

)' 岁的青壮年%且男性发病率远远高于女性(8)

& 因

此对于 `̂ aD的早期诊疗不仅可以提高患者生存

质量%也可以减轻社会压力&

ECD;在祖国医学中%`̂ aD由来已久%古时该病被

称为骨蚀或骨痿& 该病的主要内在因素为肾气亏

虚%也与风'寒'瘀'湿密切有关& 肾为先天之本%主

骨生髓%肝主筋藏血%先天不足或者后天失养%均可

导致肝肾亏虚%肝肾不足则髓海空虚%筋萎骨惫$气

血相互依存%气机不畅%脉络受损%则导致淤血阻滞

经络%络脉不通%筋骨失养$最终导致血脉不通%骨枯

髓空& 非创伤性 `̂ aD其证型主要分为肝肾不足

型与气滞血瘀型(%)

& 因此该病的治疗原则为补肾

填髓养血%活血化瘀止痛& 益肾消痛丸主要作用是

补肝肾'强筋骨'益气血& 该药中杜仲'鸡血藤'桑寄

生为君%补益肝肾%益精填髓%龟甲'骨碎补'狗脊为

臣%强筋健骨%熟地'当归为臣%益气养血止痛%兼用

生地'川牛膝佐使%滋阴清热'通利关节& 充分发挥

了中医在补肝肾'强筋骨这方面的独特优势%对于早

中期肝肾不足型 `̂ aD有确切的疗效&

ECE;现代医学中%`̂ aD按其病因可分为创伤性和

非创伤性%在我国%由于国情原因%非创伤性 `̂ aD

发病的主要因素为酒精和激素两种(*)

& 目前对其

发病机制形成了几种理论%如脂代谢紊乱学说'骨内

压增高学说'血运障碍学说及骨细胞凋亡学说等(+)

%

但还没有准确统一的认识& 非创伤性 `̂ aD治疗

主要包括手术治疗和非手术治疗& 随着医学技术的

进步%对于中晚期的 `̂ aD的患者%手术治疗也越

来越多地被患者所接受%但其高额医药费及其严重

的并发症%也大大降低了一部分患者的信心& 除了

手术治疗外%关于非创伤性 `̂ aD的治疗方法也有

很多& 二磷酸盐类药物作为治疗 `̂ aD的代表性

药物之一%其作用机制主要为抑制破骨细胞活性%加

速其凋亡%从而达到延缓骨坏死发展的目的("')

& 李

超等("")系统报道了阿伦膦酸钠作为最新一代二磷

酸盐类药物对 `̂ aD的治疗现状%该药物在治疗早

中期 `̂ aD%对于改善患者症状%延缓患者 `̂ aD塌

陷的发展%有确切的疗效& 冲击波治疗作为目前治
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疗 `̂ aD物理疗法的主要手段%按其作用方式分为

发散式和聚焦式%而对于 `̂ aD的治疗多选用聚焦

式& 冲击波的作用机制包括机械应力作用%压电效

应及空化效应("()

& 它是通过透过人体表面的高能

量声波%直接作用于骨及附近软组织%引起骨细胞的

再生%诱导新骨形成%促进新生毛细血管的形成%改

善局部血液微循环& 对于早中期 `̂ aD具有疗效

好%费用低%损伤小%安全便捷的特点%近年来被越来

越多的患者所接受& 一项临床结果表明 (& 例"%'

髋#`̂ aD患者接受了冲击波治疗后%在随访的 ( 年

时间内%其髋关节 D5EE6A评分及临床症状较治疗前

明显改善("%)

&

ECF;本研究表明治疗组与对照组在治疗早中期

`̂ aD方面都有不错的疗效%但治疗组中的益肾消

痛丸充分发挥了中医在治疗 `̂ aD方面的优势%一

证一方%针对性更强%其治疗思想与现代医学中血瘀

障碍学说及骨细胞凋亡学说在某些方面不谋而合&

现代药理研究中也证明了益肾消痛丸中的中药中含

有治疗 `̂ aD的有效成分%冯晗等("#)报道了杜仲可

以调节骨代谢%促进骨髓间充质细胞及骨细胞的增

殖%抑制破骨细胞的成熟%增强骨密度%改善骨小梁

结构%该中药与二磷酸盐类药物有异曲同工之妙&

且药物的副作用更小& 因此治疗组临床疗效及治疗

后的各项评分改善更为明显%而西药治疗有明显的

药物副作用%不宜长时间服用%且在治疗 `̂ aD时

患者对西药接受程度不如中药&

综上所述%治疗组运用益肾消痛丸联合冲击波

治疗早中期肝肾不足型 `̂ aD取得了预期的临床

效果%中医对该病辩证论治%联合对于早中期 `̂ aD

治疗效果较好的冲击波%内外兼治%相互合力%以达

到治疗 `̂ aD的目的& 此次研究也存在病例数较

少%随访时间短等问题%但益肾消痛丸联合冲击波治

疗早中期肝肾不足型 `̂ aD%疗效明确%值得进一步

推广&
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