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桃红四物汤加减对股骨头坏死临床疗效

及部分机制探讨
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摘要　目的：分析桃红四物汤加减辨证和单纯西医治疗股骨头坏死临床疗效，探讨中医药治疗股骨头坏死作用机制，以期
为股骨头坏死治疗方案选择提供依据。方法：选取２０１７年４月至２０１８年４月宝鸡市中医医院收治股骨头坏死患者７８例
作为研究对象，按照随机数字表法将患者分为对照组和观察组，每组３９例。对照组予髓芯减压手术治疗，术后常规预防
感染、改善微循环，促进血循环等对症治疗。观察组在对照组基础上加用桃红四物汤加减辨证治疗，２组均同时治疗２周。
观察２组患者治疗前、治疗末在血液流变学、红细胞聚集变化情况并比较；观察治疗前、治疗末 Ｈａｒｒｉｓ髋关节功能评分变
化并比较；治疗过程中进行不良反应观察并比较；治疗末进行疗效比较。结果：１）２组患者治疗前全血高切、全血低切、全
血中切、血浆黏度、红细胞聚集指数比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗末对照组较治疗前比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。治疗末观察组以上指标较治疗前显著下降（Ｐ＜００５），治疗末观察组患者以上指标显著低于对照组（Ｐ＜
００５）。２）２组患者治疗前红细胞聚集程度狗情情况比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），完成治疗后，２组患者红细胞无
聚集率均较治疗前明显上升，且观察组明显高于对照组（Ｐ＜００５）；３）２组患者治疗前Ｈａｒｒｉｓ评分功能、疼痛、髋关节活动
范围、下肢畸形和总分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗末以上指标２组较治疗前均显著升高（Ｐ＜００５），治疗末
观察组患者以上指标显著高于对照组（Ｐ＜００５）。４）完成治疗后观察组患者治愈率、总有效率明显高于对照组（Ｐ＜
００５）。５）２组不良反应发生率上比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：桃红四物汤加减能提高股骨头坏死疗效，改
善股骨头微循环，提高髋关节功能，且不良反应少，能提高患者生命质量。
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　　股骨头坏死是因创伤、激素滥用、酗酒、减压病
和代谢性疾病引起滋养股骨头血管受损，引起骨细

胞和骨髓成分死亡。近些年，随着生存压力增大等

因素股骨头坏死发病率有所升高，主要发病年龄为

２０～４０岁。其中有２０％会累及双髋关节。晚期股
骨头坏死疼痛明显，严重影响日常生活，人工髋关节

置换是主要治疗方法［１２］。但部分患者难以耐受手

术创伤，存在假体脱位、假体周围骨折等，加上基础

疾病如糖尿病等影响切口愈合等，故早期治疗至关

重要。对早期股骨头坏死目前方法较多，如髓芯减

压术、骨移植等，药物如采用尿激酶等，但疗效报道

不一，如灌注溶栓药物能疏通营养股骨头细小动脉，

但灌注后维持时间短。而中医药在药物治疗上发挥

很大作用，中医学将此归属为“骨蚀”“骨痹”范畴，

临床上可分为气滞血瘀、肝肾不足、气血亏虚、风寒

痹阻、痰湿阻滞，发病关键是瘀血内阻和肝肾不足，

因外邪等侵犯，侵入经络，引起气血痹阻，髓海瘀滞，

筋骨失养，髓死骨枯而发病。中医强调“瘀血不去、

新血不生”。桃红四物汤由桃仁、红花、川芎、当归等

组成，现代药理学证实，活血化瘀中药能调节血流变

学特性，能扩张外周血管，改善微循环［３］。本次研究

采用桃红四物汤加减治疗早期股骨头坏死取得较好

效果，总结如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年４月至２０１８年４月
陕西省宝鸡市中医医院收治符合纳入条件股骨头坏

死患者７８例作为研究对象，按照就诊顺序编号，采
用数字随机表法将患者分为对照组和观察组，每组

３９例。２组患者性别、年龄、病程、疼痛视觉模拟评
分（ＶＡＳ）评分、Ｆｉｃａｔ分期、中医证型比较，差异无统

计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。本研究方案经本院
伦理委员会审批通过（伦理审批号：２８３７２９１０３２１）。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断　符合《成人股骨头坏死诊疗标准
专家共识》进行，临床表现为疼痛，髋关节各方向活

动受限，常有脱位、骨折病史，或大量激素、过量饮酒

史。Ｘ线改变为股骨头密度增高和透光区，后出现
典型新月征。ＣＴ表现为股骨头硬化包绕坏死骨，修
复骨或软下骨断裂。ＭＲＩ表现为带状低信号或
Ｔ２Ｗ１双线征［４］。

１２２　中医诊断标准　符合《中药新药临床研究指
导原则》表现为髋部局部疼痛，活动受限，髋膝僵硬，

舌质红或有瘀斑，苔薄黄，脉弦。气滞血瘀证表现为

髋部疼痛，刺痛明显，夜间明显，痛处固定不移，久坐

加重，舌紫暗，脉弦。肝肾不足证为髋部疼痛轻，活

动后加重，肌肉萎缩，自汗，健忘失眠，五心烦热，舌

红少苔，脉细数；气血亏虚证为髋部钝痛，跛行，行动

困难，患肢有放射痛，面色苍白，气短乏力，舌淡苔薄

白，脉细弱；风寒痹阻证髋部冷痛，遇寒加重，精神萎

靡，苔薄白，脉沉细；痰湿阻滞证为髋关节疼痛时重

时轻，僵硬不能屈伸，面色淡白，畏寒，小便清长，脉

沉细弱，舌质淡［５］。

１３　纳入标准　１）符合《成人股骨头坏死诊疗标准
专家共识》中对股骨头坏死及中医诊断标准者；２）
年龄１８～６０岁；３）Ｆｉｃａｔ为０Ⅱ期患者；４）患者了解
参加此次研究利弊，具备条件配合研究方案中各项

配合工作条件，并原因配合各项研究工作，签署知情

同意书［６］。

１４　排除标准　１）不按要求服药或资料不齐影响
判断疗效、安全性者；２）患肢动脉炎，或静脉炎者；

表１　２组患者临床基线资料比较

组别
性别（例）

男 女

年龄

（珋ｘ±ｓ，岁）
病程

（珋ｘ±ｓ，月）
ＶＡＳ评分
（珋ｘ±ｓ，分）

Ｆｉｃａｔ分期（例）
０期 Ⅰ期 Ⅱ期

中医证型（例）

气滞血瘀 肝肾不足 气血亏虚 风寒痹阻 痰湿阻滞

对照组（ｎ＝３９） ２４ １５ ４６８６±６２２３６７±１３３３７５±１３５ １２ １９ ８ １０ ６ ８ ８ ７
观察组（ｎ＝３９） ２６ １３ ４６８４±６１９３６５±１３１３７８±１３３ １０ ２０ ９ ９ ７ ９ ６ ８
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３）有出血倾向，或活动性出血者，近２周有手术
史或外伤史，近期发生脑出血者；４）合并严重脏
器功能损害者；５）因骨髓炎、骨肿瘤、骨结核等
导致者。

１５　脱落与剔除标准　１）无法按照既定治疗方案
治疗者；２）无法获得完整随访者。
１６　治疗方法　对照组予髓芯减压手术治疗。患
者采用硬膜外麻醉，成功后取仰卧位，患髋适当垫

高，术野区域消毒铺巾。选择股骨大转子上 ３～
５ｃｍ，股骨干中线为切口，长度约为３ｃｍ，进针
点为大转子内侧０５ｃｍ，在 Ｃ臂机上确定股骨头
坏死区域和部位。然后依次切开各层次，在 Ｃ臂
机下将３枚２ｍｍ克氏针经不同方向钻向股骨头软
骨下坏死区域，一般距离股骨头软骨下 ０５ｃｍ，
达到坏死区域后使用４５ｍｍ空心钻在克氏针引导
下进行扩髓减压。反复冲洗创口，彻底止血，然后

逐层缝合，术后采用预防感染，改善微循环等对症

治疗。观察组在对照组基础上加用桃红四物汤加减

治疗。药物组成有桃仁、红花、当归、延胡索、香

附各１０ｇ，川芎、生地黄、枳壳各１５ｇ。另外随症
加减，湿盛加羌活、桑寄生各１０ｇ；痰湿加茯苓、
半夏各１０ｇ；血虚加黄芪，并加大当归剂量；肾虚
加熟地黄、杜仲各１０ｇ。气滞血瘀证加地龙、郁金
各 １０ｇ；肝肾不足加牛膝、紫河车、枸杞子各
１０ｇ；气血亏虚党参、黄芪各１５ｇ；风寒痹阻证加
桂枝、干姜各１０ｇ；痰湿阻滞证加半夏、陈皮、白
术各１０ｇ。取汁煎煮成４００ｍＬ，分早晚２次服完，
共连续治疗２周。
１７　观察指标　观察２组治疗前、治疗末在血液流
变学、红细胞聚集变化情况并比较；观察治疗前、治

疗末Ｈａｒｒｉｓ髋关节功能评分变化并比较；治疗过程
中进行不良反应观察并比较；治疗末进行疗效比

较［７］。

１）血液流变学检测：所有患者入组时、完成治
疗后，采集空腹静脉血。检测血液流变学指标：全血

高切、全血低切、全血中切、血浆黏度、红细胞聚集指

数含量情况。空腹抽取静脉血，置于抗凝管中，使用

自动椎板血液流变学仪器（普利生全自动血流变

仪，型号：ＬＢＹＮ６Ｃ）进行检测。
２）红细胞聚集检测：所有患者入组时、完成治

疗后，均抽取空腹外周静脉血于肝素抗凝管中，根据

光密度法原理，采用红细胞聚集仪（深圳道恩医疗

科技发展有限公司，型号：１５９８６３）测定血液红细胞
聚集程度，根据聚集程度分为无聚集、轻度聚集、重

度聚集。

３）Ｈａｒｒｉｓ评分评价［８］：观察治疗前、治疗末Ｈａｒ
ｒｉｓ评分变化并比较，评分包含４个方面进行，分别
为功能（４７分）、疼痛（４４分）、髋关节活动范围（５
分）、有无下肢畸形（４分），分数越高则髋关节功能
恢复越好。

４）药物不良反应监测收集：治疗过程中指导患
者观察药物不良反应，如恶心呕吐、牙龈出血、黑便

等，一旦出现药物不良反应应及时报告，经医生评估

后觉得是否继续治疗或者采取处理措施，每周监测

一次患者肝肾功能。

１８　疗效判定标准　参照中国中医药管理局制定
的《中医病症诊断疗效标准》进行。治愈为髋关节

无疼痛，行走自如，肢体无短缩，功能恢复正常，影像

学检查无异常；显效为髋关节疼痛基本消失，行走、

活动和功能基本良好，影像学检查轻度改变；有效为

髋关节疼痛症状较前改善，行走受限，肢体短缩，影

像学显示坏死区域较治疗前有所好转；无效为未达

到以上标准［９］。临床总有效率 ＝治愈率 ＋显效
率＋有效率。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件进行
数据分析，计数资料用率（％）表示，行 χ２检验。计
量资料用均数±标准差进行表示，本研究所有数据
均符合正态分布，用 ｔ检验进行。以 Ｐ＜００５为差
异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者血液流变学比较　２组患者治疗前全
血高切、全血低切、全血中切、血浆黏度、红细胞聚集

指数比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗末对
照组较治疗前比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
治疗末观察组以上指标较治疗前显著下降（Ｐ＜
００５），治疗末观察组患者以上指标显著低于对照
组（Ｐ＜００５）。见表２。
２２　２组患者治疗前后红细胞聚集情况比较　２组
患者治疗前红细胞聚集程度比较，差异无统计学意

义（Ｐ＞００５），完成治疗后，２组患者红细胞无聚集
率均较治疗前明显上升，且观察组明显高于对照组

（Ｐ＜００５）。见表３。
２３　２组患者髋关节Ｈａｒｒｉｓ评分比较　２组患者治
疗前Ｈａｒｒｉｓ评分功能、疼痛、髋关节活动范围、下肢
畸形和总分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治
疗末以上指标 ２组较治疗前均显著升高（Ｐ＜
００５），治疗末观察组患者以上指标显著高于对照
组（Ｐ＜００５）。见表４。
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２４　２组患者疗效比较　完成治疗后观察组患者
治愈率、总有效率明显高于对照组（Ｐ＜００５）。见
表５。
２５　２组患者药物不良反应比较　２组患者不良反
应发生率上比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
见表６。
３　讨论

现代医学认为，股骨头坏死是因某些因素造成

股骨头内压增高，压力过大造成骨髓水肿，股骨头血

供破坏，血流不畅，瘀血积聚等加重股骨头水肿，形

成恶性循环，最终出现股骨头缺血坏死。且大量新

骨细胞未代替坏死骨细胞前，因新骨应力性下降，加

上下肢负重和股骨头受力不均，容易出现微骨折。

目前对Ｆｉｃａｔ分期中０Ⅱ期患者往往优先选择保守
治疗，髓芯减压能降低骨内压，增加股骨头血流，促

进骨坏死区域爬行替代，且该手术方式不影响日后

关节置换等，即使手术失败或关节塌陷也不影响，故

使用范围广泛［１０１１］。

表２　２组患者血液流变学比较（珋ｘ±ｓ）

组别 全血高切（ｍｐａ·ｓ） 全血低切（ｍｐａ·ｓ） 全血中切（ｍｐａ·ｓ） 血浆黏度（ｍｐａ·ｓ） 红细胞聚集指数

对照组（ｎ＝３９）
　治疗前 ６４７±０２６ １４５３±０８９ ７８５±０６７ １７３±０５３ ８８５±０６２
　治疗后 ６４３±０２４ １４４１±０８２ ７７８±０６３ １６８±０５１ ８８１±０６１
观察组（ｎ＝３９）
　治疗前 ６４８±０２５ １４５５±０９１ ７８６±０６５ １７５±０５４ ８８６±０６４
　治疗后 ５８６±０１９△ １２１１±０５４△ ６７５±０５１△ １２１±０３７△ ６３２±０４５△

　　注：组内与治疗前比较，Ｐ＜００５；组间与对照组比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者治疗前后红细胞聚集情况比较（例）

组别 无聚集 轻度聚集 中度聚集 重度聚集

对照组（ｎ＝３９）
　治疗前 ４ ７ １４ １４
　治疗后 １３ １８ ６ ２

观察组（ｎ＝３９）
　治疗前 ３ ８ １３ １５
　治疗后 １８△ １４△ ７ ０△

　　注：组内与治疗前比较，Ｐ＜００５；组间与对照组比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者髋关节Ｈａｒｒｉｓ评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 功能 疼痛 髋关节活动范围 下肢畸形 总分

对照组（ｎ＝３９）
　治疗前 ３４５５±４５５ ３５２１±３７８ ３４１±１４３ ２３４±０８４ ７３６６±９４６
　治疗后 ３９７８±５１１ ３９８７±４１１ ４１１±１４３ ２９９±０９１ ８６４６±１２４５

观察组（ｎ＝３９）
　治疗前 ３４５６±４５６ ３５２５±３７９ ３４３±１４４ ２３５±０８６ ７３８２±９４９
　治疗后 ４３１１±５４６△ ４１２３±４３１△ ４５６±１４６△ ３３４±０９６△ ９３４２±１５２３△

　　注：组内与治疗前比较，Ｐ＜００５；组间与对照组比较，△Ｐ＜００５

表５　２组患者疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

对照组（ｎ＝３９） １０（２５６４） ９（２３０８） １２（３０７７） ８（２０５１） ７９４９
观察组（ｎ＝３９） １６（４１０３） １０（２５６４） １０（２５６４） ３（７６９） ９２３１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表６　２组患者药物不良反应比较［例（％）］

组别 恶心呕吐 牙龈出血 黑便 合计

对照组（ｎ＝３９） ４（１０２６） ０（０００） ０（０００） ４（１０２６）
观察组（ｎ＝３９） ３（７６９） ０（０００） ０（０００） ３（７６９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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　　中医学认为，“足不任身，腰背不能举，发为骨
痿”，“感骨重无法抬举，骨内酸痛感，是寒邪侵犯，

称为骨痹”。中医将此病分为气滞血瘀、风寒痹阻、

气血亏虚等，但主要原因是血瘀和肾虚，缺血是股骨

头坏死发病关键所在。且中医认为“瘀血不去、新

血不生”。祛瘀血是基础，以活血化瘀、补肾为根本

方法。桃红四物汤出自《医宗金鉴》，方中桃仁味

苦，归心、肝经，具有活血化瘀、润肠通便作用，是祛

瘀血良药，记载称“桃仁，性善破血，散而不收，泄而

无补”。红花辛温，能活血通便、化瘀止痛，是治疗

血脉闭塞肿胀疼痛等症重要药物；当归归肝、心经，

能补血、活血止痛，治疗多种瘀痛、痈肿血滞疼痛，当

归破恶血、养新血。赤芍苦寒，有清热凉血、散瘀止

痛作用；川芎辛温，活血行气、祛风止痛作用显著，是

行气之良药［１２］。枳壳长于行气；延胡索辛苦温，归

肝脾经，活血行气止痛疗效好，记载称“行血中气

滞，气中血滞，专治一身上下诸痛”。故全身能养血

活血，行气不伤正。正本清源，去瘀生新，能填充筋

骨，故血液循环得到显著改善［１３］。从现代医学看

来，桃仁中的蛋白质、糖苷类等物质具有抗凝血、抗

血栓、预防纤维化和增强免疫力作用；红花中的黄酮

能改善血脂和抗血小板聚集；当归中的挥发油能抑

制胆固醇，降低血脂和抑制血小板聚集［１４］；川芎嗪

能抗血栓，舒张血管。现代药理学证实，活血化瘀中

药能调节血液流变学特性，能扩张血管，降低抑制血

小板聚集，能改善微循环，提高器官血容量，且能抗

炎、降低血脂作用，增强细胞缺氧耐受力，能减轻组

织对缺血再灌注作用［１５］。

报道［１６１７］称，股骨头血液循环障碍，血管流量

减少和血液黏度增高，促使股骨头血液供应不足，造

成骨细胞坏死。而桃红四物汤促进坏死股骨头修

复。因桃红四物汤能显著改善血液流变学状态，降

低血液粘稠度，促进微血管再生，使新生血管向坏死

区长入。文献指出，桃红四物汤能促使骨小梁出现

原始间充质细胞和毛细血管增生，替代原有骨髓组

织，新生组织替代原有组织，逐渐扩展至软骨下，骨

修复开始在坏死区和正常骨质之间界面，形成新骨

组织覆盖在坏死骨小梁表面，形成纤维肉芽组织，出

现骨吸收，向骨坏死区域延伸［１８１９］。

结果显示，桃红四物汤辅助检查股骨头坏死能

促进血流流变学变化，抑制血小板聚集、红细胞聚

集，促进血液循环；改善疼痛，提高髋关节功能和活

动度，有效延迟和避免髋关节置换手术。且疗效满

意，无明显不良反应，安全性高。口服方便，患者接

受程度高，无年龄限制，可广泛使用，但本次研究样

本量小，缺乏多中心、大样本随机对照研究，且远期

疗效仍有待进一步探讨。
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