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骨蚀汤加减联合塞来昔布胶囊治疗非创伤性
股骨头坏死的临床疗效观察
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摘要 ：目的 探讨骨蚀汤加减联合塞来昔布胶囊治疗非创伤性股骨头坏死的临床疗效。方法 选取

2015年3月—2018年3月在深圳市宝安中医院（集团）治疗的非创伤性股骨头坏死患者120例，按就诊顺序分为对

照组和观察组，每组60例。对照组采用西医常规结合塞来昔布胶囊治疗，观察组在对照组基础上联合骨蚀汤加减

治疗，均连续治疗6个月，随访12个月。比较两组患者的Harris评分、健康调查简表（SF-36）评分、影像学评分，

关节疼痛采用视觉模拟评分法（VAS）；比较两组患者的总有效率、复发率及不良反应总发生率。结果 研究期间

对照组患者脱落4例，观察组患者脱落2例。观察组治疗后的Harris评分、SF-36评分及影像学评分高于对照组

（P <0.05）；观察组治疗后关节疼痛VAS评分低于对照组（P <0.05）。观察组总有效率为94.83%，高于对照组的

78.57%（P <0.05）；随访12个月观察组的复发率为8.62%，低于对照组的23.21%（P <0.05）。观察组不良反应发生

率为10.34%，低于对照组的32.14%（P <0.05）。结论 骨蚀汤加减联合塞来昔布胶囊治疗非创伤性股骨头坏死临

床疗效更优，复发率更低，更有利于减轻服药后带来的不良反应，值得临床推广应用。
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Clinical observation of guetu decoction combined with celecoxib
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Abstract: objective To investigate the clinical effect of guetu decoction combined with celecoxib capsule

on non-invasive necrosis of femoral head. Methods A total of 120 patients with non-traumatic femoral head

necrosis were divided into the control group (n = 60) and the observation group (n = 60). Patients in the control

group were treated with conventional western medicine combined with celecoxib capsule; patients in the observation

group were treated with guetang plus or minus treatment for 6 consecutive months on the basis of treatment in the

control group, followed up for 12 months. The clinical efficacy, Harris scale, health survey summary (SF-36), and

imaging scores of the two groups were compared and analyzed before and after treatment. Score of pure hip pain, the

effective rate, recurrence rate, and safety were compared between the two groups. Results During the study, 4

patients in the control group and 2 patients in the observation group were abscission. The total effective rate of

observation group was 94.83%, which was higher than 78.57% of control group (P < 0.05). The recurrence rate of
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the observation group was 8.62%, which was lower than that of the control group (23.21%) after 12 months follow-

up (P < 0.05). The Harri scale, SF-36 scale, and hip imaging scores of the observation group were higher than those

of the control group (P < 0.05). The joint pain score in the observation group was lower than that in the control group

(P < 0.05). The incidence of adverse reactions in observation group was 10.34%, which was lower than 32.14% in

control group (P < 0.05). Conclusion Guetu decoction combined with celecoxib capsule for the treatment of non-

traumatic femoral head necrosis has better clinical efficacy, lower recurrence rate, and is more conducive to reduce

the adverse reactions after taking the medicine, which is worthy of clinical promotion and application.

Keywords: femoral head necrosis, noninvasive; guetu decoction; celecoxib; curative effect; recurrence rate;

adverse reactions

非创伤性股骨头坏死的主要病因是非创伤性

的、股骨头局部骨细胞因缺血导致股骨头内部血

运不畅，进而出现股骨头部分骨组织的坏死，其

主要表现为患侧髋关节的疼痛和活动受限[1]。患侧

髋关节由初期间断性疼痛逐步加重至持续疼痛，

最终出现功能受限，活动障碍，无法正常负重行

走。本研究通过采用自制中药方剂骨蚀汤加减方

联合塞来昔布胶囊治疗非创伤性的股骨头坏死，

其临床效果报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2015年3月—2018年3月在深圳市宝安中医

院（集团）治疗的非创伤性股骨头坏死患者120例，

按就诊顺序分为对照组和观察组，每组60例。观

察组男性38例，女性22例；年龄28～57岁，平均

（41.30±10.35）岁；激素滥用22例，长期饮酒28例，

激素并酒精两者兼有 5 例，无激素与酒精史 5 例。

对照组男性40例，女性20例；年龄25～60岁，平

均 （42.10±11.25） 岁；激素滥用25例，长期饮酒

27例，激素并酒精两者兼有3例，无激素、酒精史

5例。两组患者一般资料比较，差异无统计学意义

（P >0.05），具有可比性。本研究经医院医学伦理

委员会批准，患者签署知情同意书。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医标准 ①临床症状、体征及病史：患

侧髋关节及周围部疼痛，可放射至腹股沟、臀部

及大腿，还可出现膝关节牵扯疼痛，髋关节屈曲、

内旋、外旋受限，无髋部外伤史，多有激素应用

史、酗酒史及长期潜水史等；②X射线表现：早期

可见硬化及囊肿的高密度影和透光样改变；中期

可见“新月征”；晚期可见股骨头塌陷并关节间隙

变窄，伴有严重的骨关节改变，髋臼多有硬化和

囊变表现；③CT 表现：股骨头内可出现硬化带，

并存在坏死骨、修复骨及断裂的软骨下骨；④MRI

表现：坏死区T1WI呈现带状低信号，T2WI呈现双

线征[2]。

1.2.2 中医标准 参照 《中医病症诊断疗效标

准》 [3]可分为5型：①气滞血淤型：患侧髋关节疼

痛，刺痛不移，痛有定出，屈伸功能受到限制；

②风寒湿痹型：患侧髋关节疼痛，屈伸功能障碍，

伴患肢麻木；③痰湿型：患侧髋关节疼痛，漫红肿

痛，痛有定处，关节活动受限，麻木不仁；④气

血虚弱型：患侧髋关节疼痛，喜揉喜按，筋肉挛

缩，关节功能障碍，全身症状的突出表现是心悸、

气短、乏力，可见面色无华；⑤肝肾不足型：患

侧髋关节出现绵绵不休的隐痛，功能障碍，伴有

关节僵硬，面色潮红、口渴咽干和心烦。

1.3 纳入与排除标准

纳入标准：①符合中医及西医的诊断标准；

②年龄 20～65 岁；③患侧髋关节不存在外伤史；

④符合Ficat分期[4]Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期诊断标准，且股骨

头塌陷变性不明显；⑤激素过量服用或长期大量

饮酒史；⑥两周内未接受其他药物治疗，且未参

与其他临床试验。排除标准：①与纳入标准不相

符；②股骨头坏死的发生是由于相关骨病，如骨

结核、骨肿瘤等引发；③并发其他严重的精神障

碍；④并发其他内脏疾病如心、肝、肾等功能异

常；⑤过敏体质或对本研究所用药物过敏；⑥计

划妊娠、已妊娠或正处于哺乳期妇女。脱落标准：

随访资料中断、资料收集不全及受访患者自行改

变治疗方案。

1.4 治疗方法

1.4.1 对照组 患者每5天服用70 mg阿仑膦酸钠

片 （扬子江药业集团上海海尼药业有限公司，国

药准字 H20065637） 治疗。采用连续硬膜外麻醉，
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于患肢宽大粗隆下3 cm切口，以1枚克氏针引导，

打入距股骨头表面0.5 cm深度的位置，刮除股骨头

内囊组织与硬化坏死骨组织，以负压吸引器吸出

髓腔内渗血，完成手术；术后患者口服塞来昔布

胶 囊 （ 辉 瑞 制 药 有 限 公 司 ， 批 准 文 号 ：

H20140106；规格：0.2 g×6 粒），1 次/d，1 粒/次，

连续服用6个月。

1.4.2 观察组 在对照组治疗基础上同时口服骨

蚀汤加减。药物组成：熟地15 g，黄芪30 g，当归

15 g，川芍 9 g，桂枝 9 g，丹参 15 g，牛膝 9 g，鸡血

藤15 g，钩藤15 g，白芥子9 g，全蝎9 g，地龙9 g，

穿山甲9 g，葛根15 g，白芍15 g，元胡9 g，骨碎补

15 g，补骨脂 15 g，淫羊藿 15 g，狗脊 15 g，炒白

术15 g，党参15 g，甘草6 g。另外，痰湿型者外加

清半夏；肝郁化火者外加夏枯草；体质强壮，阳

郁化热者外加泽兰、知母；疼痛较甚者加元胡；

体质柔弱者加用全虫及地龙。用法：水煎服，1剂/d，

早晚分服。上述中药饮片及制剂均由医院中药房

提供，连续治疗6个月。

1.5 评价指标

1.5.1 疗效指标 ①Harris 评分总分为 100 分，包

括患侧髋关节疼痛评分（44 分），屈伸功能评分

（18 分），运动功能评分（5 分），行走能力评分

（33 分）；评分分值越高说明髋关节功能越好[5]。

②健康调查简表（SF-36）评分[6]包含日常生活能力、

社会职能、生理功能、躯体疼痛等方面，每项10分；

最终综合分值越高，则患者的生存质量越佳。③影

像学评分，通过患侧髋关节的X射线片评价病变股

骨头的骨密度、囊状裂隙及透亮区和股骨头塌陷

面积的变化，分值为0～45分，分值越高，关节功能

越好。④关节疼痛采用视觉模拟评分法（VAS） [7]：

0～10分，评分越高表明疼痛越剧烈。

1.5.2 疗效判定 显效：X 射线片显示股骨头坏

死区域明显减少，患侧髋关节疼痛不明显，尼莫

地平法疗效指数≥ 80%；有效：X射线片显示股骨

头坏死区域减少，患侧髋关节屈伸功能极度受限，

疼痛改善较为明显，20%≤ 尼莫地平法疗效指数<

80%；无效：X射线片显示股骨头坏死区域无显著

减少，患侧髋关节疼痛及关节功能均无改善，尼

莫地平法疗效指数< 20%。尼莫地平法疗效指数=

（治疗后 Harris 评分-治疗前 Harris 评分）/治疗前

Harris评分×100%。

1.5.3 安全性评价 观察治疗期间的不良反应，

报告和监测药品的不良反应。随访12个月，记录

两组患者疾病复发情况。

1.6 统计学方法

数据分析采用 SPSS 22.0 统计软件。计量资料

用均数±标准差（x±s）表示，比较用 t 检验或配对

t 检验；计数资料以例（%）表示，比较用确切概率

法或 χ2检验。P <0.05为差异有统计学意义。

2 结果

随访后，对照组脱落4例，观察组脱落2例。

2.1 两组Harris评分、SF-36评分及影像学评分比较

两组治疗前后 Harris 评分、SF-36 评分及影像

学评分比较，差异有统计学意义（P <0.05），治疗

后均较治疗前升高。治疗后，两组 Harris 评分、

SF-36评分及影像学评分比较，差异有统计学意义

（P <0.05），观察组高于对照组。见表1。

2.2 两组VAS评分比较

治疗前，两组患者 VAS 评分比较，差异无统

计学意义（P >0.05）；治疗后，两组患者 VAS 评分

比较，差异有统计学意义（P <0.05）），观察组低于

对照组。两组患者治疗前后 VAS 评分比较，差异

有统计学意义（P <0.05）。见表2。

2.3 两组患者的临床疗效比较

两组患者的总有效率和复发率比较，差异有统

表1 两组患者Harris评分、SF-36评分及影像学评分比较 （x±s）

组别

对照组

观察组

t 值

P 值

n

56

58

Harris评分

治疗前

43.78±4.29

43.20±5.06

0.659

0.511

治疗后

54.31±5.29

83.68±6.53

26.330

0.000

t 值

11.570

37.320

P 值

0.000

0.000

SF-36评分

治疗前

39.82 ±2.98

39.38±2.87

0.803

0.424

治疗后

53.21±3.53

73.12±3.86

28.71

0.000

t 值

21.850

52.810

P 值

0.000

0.000

影像学评分

治疗前

48.96±8.21

48.82±7.86

0.093

0.926

治疗后

70.36±9.12

88.31±12.14

8.902

0.000

t 值

13.05

20.43

P 值

0.000

0.000
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计学意义（χ2=6.589 和 4.564，P =0.010 和 0.033），观

察组总有效率更高，对照组复发率更高。见表3。

2.4 两组患者不良反应比较

两组患者不良反应总发生率比较，差异有统

计学意义（χ2=8.145，P =0.004），观察组不良反应发

生率10.34%，低于对照组的32.14%。见表4。

3 讨论

股骨头缺血性坏死的中医学辨证为本虚标实，

肾精亏虚为本，气滞血瘀为标。其病机主要为肝

肾亏虚、正虚邪侵、瘀血阻络，筋骨失养。故应

以活血祛瘀、益肾壮骨、祛邪通络为主[8]。另外，

痰浊瘀滞日久易致气血耗伤，肾气耗损，引发气

滞血瘀，肝肾亏虚及湿热瘀阻等证，故临床上针

对股骨头缺血性坏死的治疗多采用清利湿热、活

血化瘀、滋补肝肾等法。

本文选用自制骨蚀汤，功在补肝益肾，活血

通络，化瘀止痛。骨蚀汤全方充分运用“血活则

瘀去，瘀去则新生，新生则骨合”中医理论，以

标本兼治为原则，全方从整体上改善患者病情，

增强患者机体抵抗力，从疾病的病因病机入手进

行针对性治疗，最终促进疾病的康复。同时，骨

蚀汤中主要药物的现代药理研究表明，当归可降

低血浆纤维蛋白原浓度，降低血液黏稠度，抗血

栓效果较好。川芎可改善机体的血液供应和血液

循环，有效预防血液中血小板凝集。丹参可扩张

血管，降低血压和血液黏稠度，有效预防因血小

板凝血功能而导致血栓的形成。鸡血藤的主要功

用在于维持机体红细胞的持续稳定状态。牛膝可

使骨小梁密度增加，减小骨髓腔面积。骨碎补可

促进成骨细胞的早期分化，增加破骨细胞的移动

性，促进软骨细胞的骨功能再生，有效降低骨质

疏松的发生率。诸药同用利于新骨形成，加速了

坏死骨的修复速度，既促进骨基质的生成又可预

防细胞内脂肪异常堆积，预防和减轻了骨细胞的

坏死，可有效缓解股骨头坏死早期临床症状。

本研究中应用的另一种药物是塞来昔布，其

作用机制在于通过环氧化酶-2（COX-2）实现对前列

腺素生成的特异性抑制作用。同时，该药还可通

过对中枢和外周部位 COX-2 的抑制作用，降低中

枢和外周痛觉神经的敏感程度，最终达到减少发

热、肿胀并止痛的目的[8]。同时，塞来昔布作为特

异性的非甾体类消炎镇痛药，相较于布洛芬、双

氯芬酸等传统意义上的广谱消炎镇痛药，塞来西

布在对 COX-2 进行选择性抑制的同时，对环氧化

酶-1（COX-1）则无抑制作用，也就在对特定病进行

抗炎镇痛的基础上大幅度减轻了胃肠道症状。

本研究采用国际认可度较高的 Harris 评分、

SF-36 评分对非创伤性股骨头坏死患者的患髋功

能、疼痛程度及日常生活等进行评估，结果表明

观察组Harris 评分、SF-36评分优于对照组，与其

他相关研究[9-10]结果一致。观察组治疗后的复发率

和不良反应发生率也低于对照组。这在一定程度

上说明该治疗方案可有效改善股骨头区域的微循

环，对恢复坏死股骨头骨髓组织、神经元的修复

和软骨细胞的再生具有促进作用。

综上所述，骨蚀汤加减联合塞来昔布胶囊治

疗非创伤性股骨头坏死临床疗效更优，复发率更

表2 两组患者治疗前后VAS评分比较 （x±s）

组别

对照组

观察组

t 值

P 值

n

56

58

治疗前

4.53±1.50

4.59±1.46

0.216

0.829

治疗后

3.88±1.43

2.36±1.18

6.199

0.000

t 值

10.572

19.980

-

-

P 值

0.000

0.000

-

-

表3 两组患者的临床疗效比较

组别

对照组

观察组

n

56

58

显效/

例

28

45

有效/

例

16

10

无效/

例

12

3

总有效

例（%）

44（78.57）

55（94.83）

复发率

例（%）

13（23.21）

5（8.62）

表4 两组患者不良反应发生率比较 例（%）

组别

对照组

观察组

n

56

58

腹痛

3（5.35）

1（1.72）

腹泻

4（7.14）

2（3.44）

腹胀

6（10.71）

2（3.44）

头痛

2（3.57）

0（0.0）

眩晕

1（1.78）

1（1.72）

尿量减少

2（3.57）

0（0.0）

总发生

18（32.14）

6（10.34）

低，更有利于减轻服药后带来的不良反应，值得

临床推广应用。
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