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[摘要] 　 通过长期随访非随机对照试验评价健脾活骨(康骨)方治疗早期(ARCO
 

Ⅰ ~ Ⅱ期)股骨头坏死的中远期疗效,为中

医药早期防治、改善症状及延缓疾病进展提供依据。 纳入 2003 年 1 月—2020 年 6 月接受健脾活骨(康骨)方(试验组,61 例)
或健脾活骨(康骨)方联合中药灌注(对照组,168 例),且随访≥3 年的患者。 收集基线与年度随访的临床及影像学资料,采用

倾向性评分匹配配对 40 对(80 例)。 主要终点指标包括临床疗效(含髋关节疼痛强度评分、屈髋功能评分、行走距离评分、临
床疗效总分)、北京中医药大学 X 线评估(BUCMXE,含股骨头形态评分、坏死病灶密度评分、骨关节炎评分、BUCMXE 总分),
比较 2 组治疗前与治疗后 3、5、10 年的疗效。 临床疗效显示,与本组治疗前比较,治疗后 3、5、10 年的髋关节疼痛强度评分、屈
髋功能评分、行走距离评分及临床疗效总分均显著下降(P<0. 001)。 影像学评估显示,与本组治疗前比较,试验组股骨头形态

评分治疗后 3(0. 65±1. 00,P<0. 05)、5(0. 70±1. 02,P<0. 001)、10 年(0. 80±1. 08,P<0. 05)显著升高,骨关节炎评分治疗后 3
(0. 32±0. 66,P<0. 05)、5 年(0. 32±0. 67,P<0. 05)显著升高,坏死病灶密度评分治疗后 3(1. 18±0. 50,P<0. 05)、5 年(1. 19±
0. 52,P<0. 05)显著下降,BUCMXE 总分治疗后 3(2. 15±1. 29,P<0. 05)、5 年(2. 22±1. 32,P<0. 05)显著升高;与对照组比较,
试验组股骨头形态评分升高(P<0. 05)。 结果表明,健脾活骨(康骨)方可显著改善 ARCO

 

Ⅰ-Ⅱ期股骨头坏死患者的临床症状

(疼痛及关节功能),中远期影像学提示病情进展缓慢(评分未达Ⅰ级病理标准)。 对于 ARCOⅠ期或病情较轻者,可考虑单独

应用该方剂治疗。
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[Abstract]　 A
 

long-term
 

follow-up
 

non-randomized
 

controlled
 

study
 

was
 

conducted
 

to
 

evaluate
 

the
 

medium-
 

and
 

long-term
 

efficacy
 

of
 

the
 

Jianpi
 

Huogu
 

(Kanggu)
 

Formula
 

in
 

treating
 

early-stage
 

(ARCO
 

Ⅰ-Ⅱ
 

stage)
 

femoral
 

head
 

necrosis,
 

thereby
 

providing
 

evidence
 

for
 

the
 

early
 

prevention
 

and
 

treatment
 

of
 

the
 

disease
 

with
 

TCM,
 

improvement
 

of
 

symptoms,
 

and
 

delay
 

of
 

disease
 

progression.
 

Patients
 

who
 

received
 

Jianpi
 

Huogu
 

( Kanggu)
 

Formula
 

( experimental
 

group,
 

n = 61)
 

or
 

formula
 

combined
 

with
 

TCM
 

infusion
 

therapy
 

( control
 

group,
 

n= 168)
 

between
 

January
 

2003
 

and
 

June
 

2020,
 

with
 

a
 

follow-up
 

of
 

≥3
 

years,
 

were
 

included.
 

Clinical
 

and
 

imaging
 

data
 

at
 

baseline
 

and
 

annual
 

follow-ups
 

were
 

collected,
 

and
 

40
 

matched
 

pairs
 

(80
 

cases)
 

were
 

selected
 

using
 

propensity
 

score
 

matching.
 

The
 

primary
 

endpoints
 

were
 

clinical
 

efficacy
 

( hip
 

pain
 

scores,
 

hip
 

flexion
 

function
 

scores,
 

walking
 

distance
 

scores,
 

and
 

total
 

scores
 

of
 

clinical
 

efficacy)
 

and
 

the
 

Beijing
 

University
 

of
 

Chinese
 

Medicine
 

X-ray
 

Evaluation
 

( BUCMXE),
 

including
 

femoral
 

head
 

morphology
 

scores,
 

osteoarthritis
 

scores,
 

necrotic
 

lesion
 

density
 

scores,
 

and
 

total
 

scores
 

of
 

BUCMXE.
 

The
 

efficacy
 

of
 

the
 

two
 

groups
 

was
 

compared
 

before
 

treatment
 

and
 

at
 

3,
 

5,
 

and
 

10
 

years
 

post-treatment.
 

Clinical
 

efficacy
 

showed
 

that,
 

compared
 

with
 

pre-treatment,
 

both
 

groups
 

had
 

significantly
 

reduced
 

hip
 

pain
 

scores
 

and
 

improved
 

hip
 

flexion
 

function
 

scores,
 

walking
 

distance
 

scores,
 

and
 

total
 

scores
 

of
 

clinical
 

efficacy
 

at
 

3,
 

5,
 

and
 

10
 

years
 

(P<0. 001).
 

Imaging
 

evaluation
 

showed
 

that,
 

compared
 

with
 

pre-treatment,
 

femoral
 

head
 

morphology
 

scores
 

in
 

experimental
 

group
 

increased
 

at
 

3
 

(0. 65±1. 00,
 

P<0. 05),
 

5
 

(0. 70±1. 02,
 

P<0. 001)
 

and
 

10
 

years
 

( 0. 80± 1. 08,
 

P<
0. 05);

 

osteoarthritis
 

scores
 

increased
 

at
 

3
 

( 0. 32 ± 0. 66,
 

P< 0. 05)
 

and
 

5
 

years
 

( 0. 32 ± 0. 67,
 

P< 0. 05);
 

necrotic
 

lesion
 

density
 

scores
 

decreased
 

at
 

3
 

(1. 18±0. 50,
 

P<0. 05)
 

and
 

5
 

years
 

(1. 19±0. 52,
 

P<0. 05);
 

total
 

scores
 

of
 

BUCMXE
 

increased
 

at
 

3
 

(2. 15±
1. 29,

 

P<0. 05)
 

and
 

5
 

years
 

(2. 22±1. 32,
 

P<0. 05).
 

Compared
 

with
 

control
 

group,
 

the
  

femoral
 

head
 

morphology
 

scores
 

increased
 

in
 

experimental
 

group
 

(P< 0. 05).
 

These
 

results
 

confirm
 

that
 

the
 

Jianpi
 

Huogu
 

( Kanggu)
 

Formula
 

can
 

significantly
 

improve
 

clinical
 

symptoms
 

(pain
 

and
 

joint
 

function)
 

in
 

patients
 

with
 

ARCO
 

Ⅰ-Ⅱ
 

stage
 

femoral
 

head
 

necrosis.
 

Medium-
 

and
 

long-term
 

imaging
 

data
 

suggest
 

slow
 

disease
 

progression
 

(scores
 

not
 

reaching
 

grade
 

Ⅰ
 

pathological
 

criteria) .
 

For
 

patients
 

with
 

ARCO
 

Ⅰ
 

stage
 

or
 

mild
 

disease,
 

monotherapy
 

with
 

this
 

formula
 

may
 

be
 

considered.
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股骨头坏死是目前骨科常见的难治性疾病之

一,我国非创伤性股骨头坏死病例显著高于全球平

均水平[1] 。 2013 年,累计人数达到 812 万[2] 。 随着

对股骨头坏死认识的深入,越来越多的患者在疾病

早期就诊,合理有效应用药物进行早期防治,延缓疾

病进展越来越重要[3] 。
早期股骨头坏死是中医药优势病种中的优势环

节,团队前期研究发现,其主要中医证素是痰和瘀,痰
(湿)在病程Ⅰ~Ⅲ期出现频率达 70%以上[4] 。 国际骨

循环研究会(ARCO)Ⅰ~Ⅱ期是股骨头坏死治疗的关键

阶段,以痰瘀阻络证为主[5] 。 本研究以健脾活骨(康
骨)方为主要治疗手段,探索其对早期股骨头坏死人

群的中远期临床疗效,为早期防治提供依据。
1　 资料与方法

1. 1　 数据来源

收集 2003 年 1 月至 2020 年 6 月就诊于中国中

医科学院望京医院和北京中医药大学第三附属医

院,诊断为股骨头坏死的门诊或住院患者。 试验组

采用健脾活骨(康骨)方治疗,对照组采用健脾活骨

(康骨)方联合中药灌注治疗。 经北京中医药大学

第三附属医院伦理委员会审评通过 ( 伦理批号

BZYSY-2025KYKTPJ-38)。
1. 2　 诊断标准

股骨头坏死西医诊断标准参照《中国成人股骨

头坏死临床诊疗指南(2020)》 [6] ;分期参考 ARCO
分期标准[7] ;中医诊断标准参照《股骨头坏死中医

辨证标准(2019 年版)》 [8] 。
1. 3　 纳入标准

符合早期股骨头坏死西医诊断标准[6] ,ARCO
 

Ⅰ~ Ⅱ期患者[7,9] ;符合中医诊断标准,属痰瘀阻络

证[8] ;采用健脾活骨(康骨)方或健脾活骨(康骨)方

联合中药灌注治疗的患者;随访不少于 36 个月。
1. 4　 排除标准

治疗方法包括联合植骨、联合钽棒或人工关节

置换者;双髋治疗方法不一致人群;观察信息缺失

者;同名且经核查资料重复录入者。
1. 5　 干预措施

试验组采用健脾活骨(康骨) 方治疗,其由茯

苓、赤芍、党参、白术、当归、川芎、桂枝、熟地黄、川牛

膝等组成。 水煎服,每日 1 剂,分 2 次服。 90
 

d 为 1
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个疗程,服用 2 个疗程。 对照组采用健脾活骨(康

骨)方口服和基础治疗 7
 

d,再行中药注射剂动脉灌

注。 中药灌注前采用丹参注射液(20
 

mL)、注射用

血栓通(300
 

mg)、注射用骨瓜提取物(100
 

mg)静脉

滴注,每日 1 次,连续 7
 

d。
中药灌注在 DSA 监视下进行插管,将 5F 的

Cobra 导管置于患侧旋股内、外动脉开口处的近

端,注入造影剂(碘帕醇注射液 50
 

mL)进行造影,
观察股骨头供血血管。 注入药物前给予止血带加

压,压力 35
 

kPa,快速注入中药灌注药(0. 9%氯化

钠注射液 100
 

mL,丹参注射液 20
 

mL、注射用血栓

通 300
 

mg、注射用骨瓜提取物 100
 

mg) 。 中药灌注

结束后放松止血带,再次进行造影,观察股骨头供

血血管的改善。 术毕拔出导管,穿刺口置入动脉

阻塞器缝堵股动脉,压迫止血 5
 

min,局部加压

包扎。
治疗期间嘱患者拄双拐,避免患肢负重,指导患

者免负重下肌力、肌功能锻炼。
1. 6　 疗效评价

1. 6. 1　 临床疗效 　 参考《股骨头坏死中医疗效评

价标准(2019 年版)》 (T / CACM
 

1321-2019) [10] 评价

临床疗效,包括髋关节疼痛强度评分、屈髋功能评

分、行走距离评分及临床疗效总分,于治疗前与治疗

后 3、5、10 年进行评价。 髋关节疼痛强度评分为在

一条 10
 

cm 长的横线上,两端分别标注“无痛” “极

度疼痛”,让患者根据自我感觉在线上标出疼痛强

度对应点,从“无痛”到标记点的距离( cm)为得分,
最高 10 分、最低 0 分,分值越高提示疼痛越重(见中

国知网本文增强出版附加材料)。 髋关节屈曲功能

与行走距离量表评分见中国知网本文增强出版附加

材料。 临床疗效总分= 髋关节疼痛强度评分×0. 5+
髋关节屈曲功能评分×0. 3+行走距离评分×0. 2,最
高 10 分,最低 0 分,分值越高提示病情越重。
1. 6. 2　 影像疗效　 采用的股骨头坏死影像疗效评

价量表[10-11] ,见表 1,BUCMXE[12] (见中国知网本文

增强出版附加材料)分别于治疗前与治疗后 3、5、10
年进行评价。
1. 7　 统计分析

使用 R
 

4. 4. 3 软件进行统计分析,计量资料以

均数±标准差( �x±s)表示。 为控制混杂因素偏倚,采
用倾向性评分匹配法进行样本匹配。 使用 Logistic
回归模型计算倾向评分。 匹配变量包括年龄、性别、

　 　表 1　 股骨头坏死影像疗效评价量表

Table
 

1　 Imaging
 

efficacy
 

evaluation
 

scale
 

for
 

femoral
 

head
 

nec-
rosis

评价指标 髋关节正位 X 线表现 分级 评分

股骨头形态 股骨头无塌陷 0 0

股骨头塌陷<2
 

mm Ⅰ 1

股骨头塌陷 2 ~ 4
 

mm Ⅱ 2

股骨头塌陷>4
 

mm Ⅲ 3

坏死病灶密度 无异常改变 0 0

坏死病灶硬化 Ⅰ 1

坏死病灶硬化或透亮混杂 Ⅱ 2

坏死病灶透亮 Ⅲ 3

骨关节炎 无改变 0 0

可见轻微骨赘 Ⅰ 1

可见明显骨赘,但未累及关节间隙 Ⅱ 2

关节间隙中度变窄 Ⅲ 3

关节间隙明显变窄,软骨下骨硬化 Ⅳ 4

随访时间、病因和 ARCO 分期等关键基线特征。 匹

配方法为最近邻匹配(卡钳值为 0. 027,比例 1 ∶1),
确保 2 组关键协变量均衡可比。 采用无放回匹配策

略计算标准化均数差(SMD),所有协变量 SMD 均小

于 0. 1 验证有效性。 组间比较时,数据符合正态分

布的采用独立样本 t 检验,不符合正态分布的采用

Mann-Whitney
 

U 检验;组内比较时,数据符合正态

分布的采用配对样本 t 检验,不符合正态分布的采

用 Wilcoxon
 

符号秩检验。 P<0. 05 为差异有统计学

意义。
2　 结果

2. 1　 一般资料

数据来源于中国股骨头坏死病历登记数据库

(https: / / onfh. keyanyun. com / ),2003 年 1 月—2020
年 6 月收集的 1

 

868 例患者资料。 初步纳入 246 例

早期股骨头坏死 ARCO
 

Ⅰ ~ Ⅱ期患者,排除不符合

病例后,最终纳入 229 例(试验组 61 例,对照组 168
例)。 2 组患者人口学基线资料[就诊年龄、体质量

指数(BMI)]及疾病相关情况(吸烟史、病因诊断、
坏死侧别)比较差异无统计学意义,但性别、ARCO
分期差异有统计学意义(P<0. 05),见表 2。

按就诊年龄、性别、随访时间、病因诊断、ARCO
分期等将 2 组患者进行配对,共配 40 对。 倾向性评

分匹配后,2 组患者性别、就诊年龄、ARCO 分期、随
访时间比较差异均无统计学意义,见表 3。
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表 2　 患者基线资料比较( �x±s)
Table

 

2　 Comparison
 

of
 

baseline
 

data
 

of
 

patients
 

( �x±s)
项目 分类 试验组 对照组 t / χ2 / Z P

就诊平均年龄 / 岁 - 44. 66±15. 49 45. 15±12. 33 0. 411 　 0. 618
BMI / kg·m-2 - 24. 76±2. 97 24. 76±3. 28 0. 591 0. 554
随访时间 / 月 - 109. 20±43. 85 109. 98±42. 90 -0. 621 0. 535
性别 / 例(%) 男 42 (68. 85) 128 (76. 19) 1. 260 <0. 050

女 19 (31. 15) 40 (23. 81)
吸烟史 / 例(%) 无 38 (62. 30) 114 (67. 86) 0. 620 0. 434

有 23 (37. 70) 54 (32. 14)
病因诊断 / 例(%) 酒精型 25 (40. 98) 66 (39. 29) 0. 075 0. 963

激素型 29 (47. 54) 81 (48. 21)
特发型 7 (11. 48) 21 (12. 50)

坏死侧别 / 例(%) 左侧 5 (8. 20) 15 (8. 90) 0. 044 0. 978
右侧 2 (3. 28) 6 (3. 57)
双侧 54 (88. 52) 147 (87. 50)

ARCO 分期 / 例(%) Ⅰ 29 (47. 54) 26 (15. 48) 25. 213 <0. 001
Ⅱ 32 (52. 46) 142 (84. 52)

　 注:试验组 61 例,对照组 168 例。

表 3　 倾向性评分匹配后患者基线资料比较( �x±s)
Table

 

3　 Comparison
 

of
 

baseline
 

data
 

of
 

patients
 

after
 

propensity
 

score
 

matching
 

( �x±s)
项目 分类 试验组 对照组 t / χ2 / Z P

就诊年龄 / 岁 - 45. 70±15. 88 46. 38±11. 21 -0. 220 0. 827
BMI / kg·m-2

 

- 25. 29±2. 73 24. 77±3. 48 0. 731 0. 467
随访时间 / 月 - 117. 47±40. 44 113. 65±40. 90 0. 419 0. 676
性别 / 例(%) 男 29 (72. 50) 31 (77. 50) 　 0. 067 0. 796

女 11 (27. 50) 9 (22. 50)
吸烟史 / 例(%) 无 24 (60. 00) 28 (70. 00) 0. 495 0. 482

有 16 (40. 00) 12 (30. 00)
病因诊断 / 例(%) 酒精型 15 (37. 50) 17 (42. 50) 1. 173 0. 556

激素型 23 (57. 50) 19 (47. 50)
特发型 2 (5. 00) 4 (10. 00)

坏死侧别 / 例(%) 左侧 4 (10. 00) 5 (12. 50) 0. 126 0. 939
右侧 1 (2. 50) 1 (2. 50)
双侧 35 (87. 50) 34 (85. 00)

ARCO 分期 / 例(%) Ⅰ期 8 (20. 00) 8 (20. 00) 0 1. 000
Ⅱ期 32 (80. 00) 32 (80. 00)

　 注:2 组患者各 40 例(表 5、8 同)。

2. 2　 随访

倾向性评分匹配后,2 组患者随访时间最短 3
年,最长 15 年,试验组平均随访(117. 47±40. 44)个

月、对照组平均随访(113. 65±40. 90)个月,见表 3。
患者复查时间集中于治疗后 3、5 年,部分患者完成

10 年以上的随访,见表 4。

表 4　 倾向性评分匹配前后患者的随访

Table
 

4　 Follow-up
 

of
 

patients
 

before
 

and
 

after
 

propensity
 

score
 

matching 例 / (%)
组别 样本量 时间 随访 1 年 随访 3 年 随访 5 年 随访 10 年

试验 61 匹配前 61 (100. 00) 61 (100. 00) 57 (93. 44) 22 (36. 07)
40 匹配后 40 (100. 00) 40 (100. 00) 37 (92. 50) 15 (37. 50)

对照 168 匹配前 168 (100. 00) 168 (100. 00) 144 (85. 71) 47 (27. 98)
40 匹配后 40 (100. 00) 40 (100. 00) 37 (92. 50) 13 (32. 50)
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2. 3　 临床疗效　
倾向性评分匹配后,与本组治疗前比较, 2

组患者治疗后 3 、 5 、 10 年髋关节疼痛强度评

分、屈髋功能评分、 行走距离评分及临床疗效

总分 差 异 有 统 计 学 意 义 ( P < 0 . 001 ) , 见

表 5 ~ 7 。

表 5　 倾向性评分匹配后患者 3 年临床疗效评分比较( �x±s)
Table

 

5　 Comparison
 

of
 

3-year
 

clinical
 

efficacy
 

scores
 

of
 

patients
 

after
 

propensity
 

score
 

matching
 

( �x±s)
组别 时间 疼痛强度评分 屈髋功能评分 行走距离评分 临床疗效总分

试验 治疗前 5. 97±1. 86 4. 95±2. 00 5. 45±1. 20 5. 58±1. 33
治疗后 1. 98±1. 292) 2. 70±1. 322) 0. 25±0. 482) 1. 75±0. 862)

对照 治疗前 6. 22±1. 66 5. 12±1. 70 6. 16±1. 10 6. 08±0. 96
治疗后 2. 17±1. 302) 2. 33±1. 312) 0. 21±0. 632) 1. 82±0. 652)

组间差值[95%CI] -0. 19[ -0. 76,0. 38] 0. 37[ -0. 21,0. 95] 0. 04[ -0. 21,0. 29] -0. 07[ -0. 40,0. 26]

　 注:与本组治疗前比较1) P<0. 05,2) P<0. 001;组间比较3) P<0. 05,4) P<0. 001;组间差值=试验组治疗后-对照组治疗后(表 6 ~ 10 同)。

表 6　 倾向性评分匹配后患者 5 年临床疗效评分比较( �x±s)
Table

 

6　 Comparison
 

of
 

5-year
 

clinical
 

efficacy
 

scores
 

of
 

patients
 

after
 

propensity
 

score
 

matching
 

( �x±s)
组别 时间 疼痛强度评分 屈髋功能评分 行走距离评分 临床疗效总分

试验 治疗前 6. 11±1. 78 5. 08±1. 88 5. 39±1. 22 5. 59±1. 27
治疗后 2. 11±1. 242) 2. 73±1. 262) 0. 27±0. 492) 1. 65±0. 812)

对照 治疗前 6. 19±1. 63 5. 14±1. 65 6. 16±1. 09 6. 13±0. 90
治疗后 2. 22±1. 322) 2. 35±1. 302) 0. 23±0. 652) 1. 81±0. 662)

组间差值[95%CI] -0. 11[ -0. 69,0. 47] 0. 38[ -0. 20,0. 96] 0. 04[ -0. 22,0. 30] -0. 16[ -0. 50,0. 18]
　 注:2 组患者均为 37 例(表 9 同)。

表 7　 倾向性评分匹配后患者 10 年临床疗效评分比较( �x±s)
Table

 

7　 Comparison
 

of
 

10-year
 

clinical
 

efficacy
 

scores
 

of
 

patients
 

after
 

propensity
 

score
 

matching
 

( �x±s)
组别 时间 疼痛强度评分 屈髋功能评分 行走距离评分 临床疗效总分

试验 治疗前 6. 20±1. 90 4. 87±1. 73 4. 93±1. 35 5. 64±1. 42
治疗后 2. 47±1. 062) 2. 93±1. 332) 0. 37±0. 672) 1. 81±0. 942)

对照 治疗前 6. 54±1. 20 4. 62±1. 71 6. 00±1. 27 6. 15±0. 98
治疗后 2. 62±1. 562) 2. 08±1. 262) 0. 19±0. 692) 1. 86±0. 682)

组间差值[95%CI] -0. 15[ -1. 15,0. 85] 0. 85[ -0. 11,1. 18] 0. 18[ -0. 33,0. 69] -0. 05[ -0. 65,0. 55]
　 注:试验组 15 例,对照组 13 例(表 10 同)。

2. 4　 影像学评估
 

倾向性评分匹配后,与本组治疗前比较,2 组患

者股骨头形态评分在治疗后 3、5、10 年差异具有统

计学意义(P<0. 05,P<0. 001);骨关节炎评分在治

疗后 3、5 年和对照组治疗后 10 年差异具有统计学

意义(P<0. 05,P<0. 001),表明随着时间延长,股骨

头形态评分和骨关节炎评分有所增加,但多数未达

到Ⅰ级(股骨头形态塌陷<2
 

mm,可疑塌陷;骨关节

炎可见轻微骨赘),无明显疾病进展;坏死病灶密度

评分在治疗后 3、 5 年差异具有统计学意义 (P <
0. 05,P<0. 001);试验组 BUCMXE 总分在治疗后 3、
5 年差异具有统计学意义(P< 0. 05),见表 8 ~ 10。
典型病例影像学资料见中国知网本文增强出版附加

材料。
3　 讨论

非创伤性股骨头坏死进展快,即使发现早期仍

有相当比例的患者会快速进展[13] 。 陈卫衡教授提

出保“头”治疗和分期达标原则[14] ,充分发挥中医药

治疗早期股骨头坏死的优势[15] 。 以上治疗原则不

仅可缓解局部疼痛,还能延缓疾病进展[16] ,但缺乏

远期疗效观察。 本课题组前期通过观察 33 例 SARS
康复患者, 采用健脾活骨 ( 康骨) 方治疗, 随访

14 年,结果显示健脾活骨(康骨)方可有效预防股骨

头塌陷,延迟全髋关节置换术,维持患者身体功

能[17] 。 但由于人群特殊、样本量较小,存在一定研

究局限。 本研究共纳入 229 例股骨头坏死患者,试
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　 　表 8　 倾向性评分匹配后患者 3 年影像学评估比较( �x±s)
Table

 

8　 Comparison
 

of
 

3-year
 

imaging
 

assessment
 

of
 

patients
 

after
 

propensity
 

score
 

matching
 

( �x±s)
组别 时间 股骨头形态评分 坏死病灶密度评分 骨关节炎评分 BUCMXE 总分

试验 治疗前 0 1. 57±1. 03 0 1. 57±1. 03
治疗后 0. 65±1. 001) 1. 18±0. 501) 0. 32±0. 661) 2. 15±1. 291)

对照 治疗前 0 1. 88±1. 09 0 1. 88±1. 09
治疗后 0. 40±0. 672) 1. 32±0. 572) 0. 50±0. 782) 2. 22±1. 31

组间差值[95%CI] 0. 25[ -0. 12,0. 62] -0. 14[ -0. 37,0. 09] -0. 18[ -0. 50,0. 14] -0. 07[ -0. 64,0. 50]

表 9　 倾向性评分匹配后患者 5 年影像学评估比较( �x±s)
Table

 

9　 Comparison
 

of
 

5-year
 

imaging
 

assessment
 

of
 

patients
 

after
 

propensity
 

score
 

matching
 

( �x±s)
组别 时间 股骨头形态评分 坏死病灶密度评分 骨关节炎评分 BUCMXE 评分

试验 治疗前 0 1. 68±1. 00 0 1. 68±1. 00
治疗后 0. 70±1. 022) 1. 19±0. 521) 0. 32±0. 671) 2. 22±1. 321)

对照 治疗前 0 1. 84±1. 12 0 1. 84±1. 12
治疗后 0. 43±0. 692) 1. 30±0. 571) 0. 46±0. 772) 2. 19±1. 35

组间差值[95%CI] 0. 27[ -0. 13,0. 67] -0. 11[ -0. 36,0. 14] -0. 14[ -0. 47,0. 19] 0. 03[ -0. 58,0. 64]

表 10　 倾向性评分匹配后患者 10 年影像学评估比较( �x±s)
Table

 

10　 Comparison
 

of
 

10-year
 

imaging
 

assessment
 

of
 

patients
 

after
 

propensity
 

score
 

matching
 

( �x±s)
组别 时间 股骨头形态评分 坏死病灶密度评分 骨关节炎评分 BUCMXE 评分

试验 治疗前 0 1. 53±1. 06 0 1. 53±1. 06
治疗后 0. 80±1. 081) 1. 07±0. 26 0. 33±0. 72 2. 20±1. 01

对照 治疗前 0 1. 69±1. 11 0 1. 69±1. 11
治疗后 0. 54±0. 781) 1. 31±0. 63 0. 54±0. 881) 2. 38±1. 71

组间差值[95%CI] 0. 26[ -0. 43,0. 95] -0. 24[ -0. 61,0. 13] -0. 21[ -0. 81,0. 39] -0. 18[ -1. 24,0. 88]

验组平均随访(117. 47±40. 44)个月、对照组平均随

访(113. 65±40. 90)个月,经倾向性评分匹配后,将
单纯接受健脾活骨(康骨)方,以及健脾活骨(康骨)
方联合中药灌注治疗患者的中远期疗效进行分析。
2 组患者与股骨头坏死总体人群特征好发于 30 ~ 59
岁青壮年,男性占主导[18] ,与流行病学特征基本一

致,符合临床实际。
健脾活骨(康骨)方是陈卫衡教授基于“从脾论

治”理论形成的治疗早、中期股骨头坏死的临床效

验方,由苓桂术甘汤与四物汤化裁而来,治疗非创伤

性股骨头坏死痰瘀阻络证疗效良好[15] 。 前期研究

显示,健脾活骨(康骨)方能有效控制早期非创伤性

股骨头坏死患者的影像稳定,提高关节功能的恢

复[15,19] 。 动脉中药灌注治疗非创伤性股骨头坏死短

期内可缓解关节疼痛症状,改善关节功能,与西药比

较疗效相当[20] 。 本研究结果发现,健脾活骨(康骨)
方治疗早期股骨头坏死 ARCO

 

Ⅰ ~ Ⅱ期患者,治疗

10 年后疼痛、屈髋功能、行走距离等临床症状均明

显改善,结果补充了健脾活骨(康骨)方治疗早期股

骨头坏死 ARCO
 

Ⅰ~ Ⅱ期患者的中远期疗效数据。

结果显示,2 组患者影像学评估病情稳定,股骨

头形态和骨关节炎中远期随访后未进展至Ⅰ级,坏
死病灶密度评分有所改善,提示疾病得到有效控制,
且对照组控制效果好于试验组。 中药可通过增加股

骨头血供、促进侧支循环建立及营养血管疏通,加速

代谢产物清除与坏死骨质吸收,最终促进新骨形成

与修复,改善坏死病灶密度[20] 。
股骨头形态变化是评估进展速度的关键指

标[21] ,股骨头坏死继发骨关节炎是导致临床症状和

功能障碍的重要因素[22] 。 本研究纳入患者治疗前

均无股骨头形态变化和骨关节炎,经中长期随访,2
组均未出现明显进展,提示早期中药干预或可延缓

进展,有效控制病情。
本研究虽为健脾活骨(康骨) 方治疗早期股骨

头坏死提供了中远期疗效依据,但仍存在一定局限

性:①作为跨越 17 年的非随机对照试验,尽管采用

倾向性评分匹配,但仍难以完全消除选择偏倚对结

果的影响,其论证强度较随机对照试验稍弱;②≥10
年的随访失访率较高,可能影响长期结论的可靠性;
③对照组采用健脾活骨(康骨)方联合中药灌注治
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疗,中药灌注为有创操作,其疗效可能受操作者经

验、技术规范等因素影响,研究中未对操作的标准化

流程进行详细描述,可能存在实施偏倚;④因部分数

据缺失而排除了相应病例,可能引入选择偏倚,未来

需进一步开展前瞻性研究以验证结论;⑤单中心设

计及专用 BUCMXE 影像评价体系可能限制结果在

常规临床环境中的推广。
健脾活骨(康骨) 方可有效改善早期股骨头坏

死 ARCO
 

Ⅰ~ Ⅱ期患者的髋部疼痛及关节功能。 中

远期影像学评估显示,股骨头形态与骨关节炎评分

虽有缓慢上升趋势,但均未达到Ⅰ级病理进展标准,
坏死病灶密度评分则呈下降趋势。 结果表明,该方

可延缓疾病进展,尤其适用于 ARCO
 

Ⅰ期或病情较

轻者单独使用。
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