
 

 
 

重庆市中医院突发公共卫生事件中医药 

服务能力建设项目任务书 
 

 

 

 

 

 
 

任 务 编 号：  cqszyy2020yjzx13 

 

项 目 名 称：  
新冠肺炎患者激素治疗与股骨头 

缺血坏死相关性的动态观察研究 

项 目 负 责 人:  

项 目 周 期：  2020.6.1-2021.5.31 

联 系 电 话：  

填 表 日 期：  2020 年 07 月 30 日 



 

填写说明： 

1.此任务书须用 A4 纸打印，超出格式者可另加页。 

2.所有栏目均应如实填写，外来语要同时用原文和中文表达。 第

一次出现的缩写词须注出全称。确无填写内容的应填“无”。 

3.此任务书一式两份，重庆市中医院、项目负责人各持一份。 



 

一、基本情况 
 

 

项目名称 
 

新冠肺炎患者激素治疗与股骨头缺血坏死相关性的动态观察研究 

 

起止时间 
 

2020 年 06 月 至 2021 年 05 月 

项目负责人 
 

姓名  
 

联系电话 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

参 

研 

人 

员 

 

处（科）室 
 

姓名 
 

性别 
 

学历 
 

职称 
 

专业 
 

联系电话 
 

项目中的分工 

 
骨科 

 
 

 
男 

硕士 

研究 

生 

 
副高 

 
骨科学 

 

 

 

 

项目协调，方案制 

定 

 
骨科 

 
 

 
男 

博士 

研究 

生 

 
中级 

 
骨科学 

 

 

 

 

方案制定，数据分 

析 

 
骨科 

 
 

 
男 

硕士 

研究 

生 

 
中级 

 
骨科学 

 

 

 

 
数据收集和整理 

 
骨科 

 
 

 
男 

硕士 

研究 

生 

 
中级 

 
骨科学 

 

 

 

 
数据收集和整理 

 
骨科 

 
 

 
男 

硕士 

研究 

生 

 
中级 

 
骨科学 

 

 

 

 

数据收集，论文撰 

写 

 
骨科 

 
 

 
男 

博士 

研究 

生 

 
中级 

 
骨科学 

 

 

 

 

数据分析，论文撰 

写 

  



 

二、目的意义和研究现状 

（一）研究目的及意义 

对于治愈出院且使用激素的“新冠肺炎”患者，最常见的并发症即骨坏死，股骨头 

坏死不仅会导致患者坏死部位疼痛，还会严重影响其功能，严重者可完全丧失劳动力。 

对使用激素的新冠患者的股骨头情况进行追踪，观察其动态变化，可以总结其发生股骨 

头坏死的时间段，在各时间段的康复治疗至关重要。对于早期患者，减少负重及中医药 

等手段的参与可能会起到积极作用。对有塌陷危险者积极治疗,在塌陷前挽救关节。目前 

对股骨头坏死的手术治疗尚没有完全有效的方法。对大面积坏死的病灶通常采用清创加 

植骨的方法,早期手术的效果较好，能够提高生活治疗，延缓关节置换的时间。因此，动 

态观察 “新冠肺炎”患者康复期股骨头坏死，对全面恢复患者健康和推动疫情的全流程 

防控均有重要意义。 

（二）国内外该领域的研究现状 

1. 2019 新型冠状病毒(2019-nCoV)肺炎国内外研究现状分析“新冠肺炎”具有明显

的传染性 ,以呼吸道飞沫和接触传播为主，其临床主要症状 

为发热伴随急性呼吸道症状、乏力、干咳、咽痛、肺部影像改变明显，本病发热患者比 例

为 98%，咳嗽患者比例为 76%。呼吸困难患者比例为 55%。 

国家卫生健康委员会相继发布了五版《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案》，诊疗方 

案指出常见的临床表现为发热、咳嗽、肌肉疼痛、乏力、疲倦，而少见上呼吸道卡他症 

状，同时可有消化道症状，重症病例常常伴随胸闷、气促，呼吸困难等。对于重症患者， 

根据患者呼吸困难程度、胸部影像学进展情况，酌情短期内(3～5 日)使用糖皮质激素， 

建议剂量不超过相当于甲泼尼龙 1～2mg/kg/日。 

2.激素使用与股骨头坏死发生相关 激素引起的缺血性骨坏死已经成为非创伤性股骨

头坏死的主要原因。但是激素诱导 

的股骨头坏死的详细机理并不清楚。激素性股骨头缺血性坏死的发病机理主要包括：1） 

激素诱导的血管内凝血机制凝溶紊乱所造成的血管内凝血是激素性股骨头缺血性坏死 重

要发病机制,并且认为前凝血状况的存在并不能造成骨坏死,但这种异常状态能迅速 



 
 

被包括激素在内的危险因素所激活。2）激素诱导的细胞损害机制 激素诱导的骨坏死的 

股骨上端非骨坏死区域成纤维细胞集落刺激单位有明显下降,这可能是激素通过降低始 

祖细胞的数量对骨产生的副作用。 3）基因型的差异决定的激素的易感性个体对激素的 

易感性的差异主要是由于个体对激素代谢的基因多态性差异引起。4）应用激素个体的机 

体免疫反应状态免疫因素在骨坏死发生中的作用,发现自身抗体、免疫复合物造成的小 

血管炎症可能是骨坏死发生的直接原因。 

3.对新型冠状病毒肺炎出院患者康复期股骨头情况的动态观察 目前对于已经治愈出

院的“新冠肺炎”患者临床救治，其后期康复治疗研究尚未开 

展，其中激素使用患者导致的股骨头坏死将会严重影响患者长期的生活质量。17 年前的 

SARS 病毒给我们带来很多的经验，据统计，北京 551 例 SARS 感染的医务人员患者中,12 

例未用激素者未检出骨坏死,539 例应用激素者检出骨坏死 176 例,其中累及股骨头为 

130 例,股骨头骨坏死发病率为 24.1%。 

对于激素使用患者，不论是否存在髋部疼痛，患者均在使用激素后开始后 2-6 月行 

双髋关节检查,X 线摄片以及体格检查等,检出后定期行坏死关节的 X 线摄片、CT 扫描及 

MRI 检查,如出现关节疼痛等则及时拍片观察。股骨头坏死按照国际骨循环协会分期。其 

中 MRI 检查应用于股骨头缺血性坏死的研究,对股骨头缺血性坏死的早期发现,认识病程 

分期、分型起了关键性作用。X 线片检查应包括骨盆后前位及双侧股骨含头颈部的轴位, 

蛙式位可显示股骨头内前上方病变,关节软骨下骨折及关节面塌陷在蛙式位上显示清 

晰。0 期及 I 期在平片上不能发现异常，II 期坏死区与正常骨之间出现透亮带与硬化带, 

透亮带代表骨的吸收,由纤维肉芽组织、无定形碎屑,少量软骨成分组成。而硬化带为周 

边的新生骨。III 期关节面下出现新月征,其为关节下骨折形成的,关节承重面塌陷,股骨 

头变扁,关节间隙尚正常。坏死区由于肉芽组织的长入而密度不均,硬化和囊变并存。IV 

期关节面塌陷进一步加重,关节间隙变窄,髓臼出现骨质增生、囊变,边缘有骨赘形成,坏 

死区骨质碎裂。



 

三、项目研究方案 

（一）研究目标 

总结重庆地区的新冠患者激素的使用率，及发生股骨头坏死的发生率；总结该类患 

者股骨头坏死动态变化规律，为制定后期骨坏死各时间段治疗方法提供依据；总结激素 

治疗在新冠病人中的发生率同激素用量、年龄、性别等潜在因素的相关性。为以后可能 

发生的突发公共卫生事件提供有力参考和指导意见。 

（二）研究内容 

1.研究思路 皮质类固醇激素在临床的广泛应用,皮质类固醇激素引起的缺血性股 

骨头坏死已经成为国人非创伤性股骨头坏死的主要原因。由于非创伤性股骨头缺血性 

坏死早期没有症状,普通影像检查不能早期发现,在核磁共振技术应用于临床之前,其自 

然转归的研究是不全面,主要集中在病变中后期的研究。所以早期对进行了激素治疗的 

新冠患者进行可靠的核磁共振随访追踪，可早期发现其骨坏死，对进行早期康复治疗 

有着积极的作用。 

2.研究方案 

（1）病例选择 

1.1 病例来源 

受试对象为 2020 年 1 月至 2020 年 2 底在重庆市各定点收治医院就诊并康复出院 的

新冠肺炎患者。 



 
 

1.2 纳入标准 确诊新冠病毒肺炎，且使用激素患者，达到出院标准。 

1.3 排除标准 

①既往诊断骨坏死患者； 

②新冠肺炎诊断前使用激素史； 

③有严重的心、肝、肾等脏器功能不全或患有血液疾病者 

④有严重精神疾病或处于妊娠期、哺乳期者 

⑤未确诊为新冠病毒性肺炎患者 

1.4 剔除标准 不能按时间到院检查，依从性差，无法判断进展或资料不全等影响

疗效和安全性 

判断者。 

1.5 退出或脱落标准 符合纳入标准而因某种原因未完成随访的受试者，当属脱落

受试者。原因包括不 

良事件及患者生活等。 

（2）研究方法 

2.1 检查对象及方法 所有纳入患者，详细询问病史并记录，结合体格检查，双侧 

髋关节 X 线正位及蛙式位，髋关节 CT 及 MRI 检查。对所收集患者资料进行 ARCO 分 期。 

ARCO 分期 

O 期 骨活检结果显示有缺血坏死，其他检查正常。 

Ⅰ期 骨扫描阳性或 MRI 阳性或两者均阳性。病变根据部位划分为内侧、中央、外 侧。 

Ⅰ-A 病变范围小于股骨头的 15%。 

Ⅰ-B 病变范围占股骨头的 15-30%。 

Ⅰ-C 病变范围大于股骨头的 30%。 

Ⅱ期 X 线片异常:股骨头斑点状表现，骨硬化，囊性变，骨质稀疏。X 线检查及 CT 

扫描无股骨头塌陷，骨扫描及 MRI 呈阳性，髋臼无改变。病变根据部位划分为内侧、 中

央、外侧。 



 
 

Ⅱ-A 病变范围小于股骨头的 15%。 

Ⅱ-B 病变范围占股骨头的 15-30% 

Ⅱ-C 病变范围大于股骨头的 30%。 

Ⅲ期 X 线片上可见新月征。病变根据部位划分为内侧、中央、外侧。 

Ⅲ-A 病变范围小于股骨头的 15%或股骨头塌陷小于 2 ㎜。 

Ⅲ-B 病变范围占股骨头的 15-30%或股骨头塌陷 2-4 ㎜。 

Ⅲ-C 病变范围大于股骨头的 30%或股骨头塌陷大于 4 ㎜。 

Ⅳ期 X 线片上见股骨头关节面变扁，关节间隙变窄，髋臼骨硬化，囊性变，边缘 骨

赘形成。 

2.2 诊断标准：MRI 检查：T1 加权像显示低信号带，T2 加权像出现双轨征即可确 诊，

CT 及 X 线片提示股骨头坏死灶，硬化带形成围绕坏死灶。 

2.3 随访时间 对纳入患者分别于出院后 2 月、3 月及 6 月，对已经明确股骨头坏 死

诊断患者，以 III 期为随访终点。 

（3）观察指标 

3.1 主要随访指标 

3.1.1 股骨头坏死发生率：统计受检者中发生股骨头坏死的比例； 

3.1.2 股骨头坏死的动态变化：从 I 期进展 II 期的病例数和时间；从 II 期进展 

到 III 期的病例数和时间； 



 
 

3.2 统计表格 
 

 

特征 塌陷 非塌陷 

年龄   

性别   

激素使用时间   

激素使用量   

MRI 诊断明确期   

从 I 期进展 II 期 

的时间 

  

从 II 期进展到 

III 期的时间 

  

 

（4）统计分析 

本研究采用 SPSS19.0 统计软件进行数据的统计分析，基线数据按 FAS 进行分析， 所

有疗效指标均按 FAS 和 PPS 进行分析，安全性分析采用安全性分析。所有的统计检 验均

采用双侧检验，P＜0.05 被认为具有统计学差异。 

计量资料采用均数±标准差进行统计描述，计量资料符合正态分布者采用 t 检验，组 

间比较采用独立样本 t 检验，组内比较采用配对样本 t 检验，不符合正态分布者采用 

非参数检验（秩和检验）；计数资料采用卡方检验；等级资料采用秩和检验。 



 
 

（三）拟采取的研究方法 
 

采用多中心，回顾性研究，危险因素分析的统计学方法进行研究。选取在重庆市各 

定点收治医院就诊并康复出院的新冠肺炎患者。按照“确诊新冠病毒肺炎，且使用激素 

患者，达到出院标准”的标准纳入研究。排除标准：①既往诊断骨坏死患者；②新冠肺 

炎诊断前使用激素史；③有严重的心、肝、肾等脏器功能不全或患有血液疾病者；④有 

严重精神疾病或处于妊娠期、哺乳期者；⑤未确诊为新冠病毒性肺炎患者。所有纳入患 

者，详细询问病史并记录，结合体格检查，双侧髋关节 X 线正位及蛙式位，髋关节 CT 及 

MRI 检查。对所收集患者资料进行 ARCO 分期。诊断标准：MRI 检查：T1 加权像显示低信 

号带，T2 加权像出现双轨征即可确诊，CT 及 X 线片提示股骨头坏死灶，硬化带形成围绕 

坏死灶。主要随访指标：股骨头坏死发生率；股骨头坏死的动态变化：从 I 期进展 II 期 

的病例数和时间；从 II 期进展到 III 期的病例数和时间。采用 SPSS19.0 统计软件进行 

数据的统计分析，基线数据按 FAS 进行分析，所有疗效指标均按 FAS 和 PPS 进行分析， 

安全性分析采用安全性分析。所有的统计检验均采用双侧检验，P＜0.05 被认为具有统 

计学差异。 



 

 

 

四、研究计划及预期成果 
 

（一）研究计划 
 

时间安排 工作安排及主要内容 
 

 
2020 年 6 月-2020 年 9 月 筛选、纳入病例 

 

 
2020 年 9 月-2020 年 12 月 进行初次检查，准备中期考核 

 

 
2021 年 1 月-2021 年 4 月 进行再次检查，观察股骨头坏死情况 

 

 
2021 年 5 月 完成病例随访，完成结题报告 

 

（四）技术路线 



 

 

五、现有研究基础 

（包括与本项目有关的研究工作积累和已取得的研究工作成绩） 

 
 

项目负责人及其团队成员、所在平台对股骨头坏死研究多年，熟悉股骨头坏死的 分

型，早期诊断及中医药的分阶段分期治疗；联合中医特色理疗；能够有效缓解疾病 进展，

减少治疗费用。本研究团队成员累计发表 SCI 论文 7 篇，主持重庆市卫计委科 研课题 1 

项，重庆市教育委员会课题 1 项，获厅局级科技进步三等奖 2 项；参与“超 声分子显像”

国家杰出青年科学基金（81425014）、重点国际合作研究项目、国家自然 科学基金项目各 

1 项，参与省部级课题 6 项。 

重庆市中医院（重庆市中医研究院）下设二级法人机构 2 个（重庆市中医药临床 

研究所、《中国中医急症》编辑部），内设研究所 4 个（皮肤病研究所、针灸研究所、 

古验方研究与成果转化中心、中药制剂研究所）。科研用房 6000 余㎡，科研仪器和生 

产设备 120 余台价值 1800 余万元。在此基础上，单位获批国家药物临床试验机构、国 家

中医药管理局重点研究室、省级中医康复示范中心、重庆市中药特色制剂研发示范 平台、

中医药防治自身免疫疾病重庆市重点实验室、中西医结合诊治皮肤病重庆市重 点实验室

等科研平台，具备了开展相关疾病的临床研究、基础研究、制剂研发等科研 能力。 

作为重庆市中医特色诊疗工程技术研究中心、重庆市临床医学研究中心、重庆市 中

医临床研究基地、本单位在中医药防治传染病临床研究方面积累了丰富的经验，在 

 

 

（二）预期取得的成果 1、完成结题报告，详述入选病例的股骨头坏死发生情

况，激素使用情况，及其之间的 关系。 

2、发表论文 1 篇。 



 

 

卫生、科技主管部门资助下，近年围绕中医热病诊治、流感防控、艾滋病防控等开展 了

广泛的应用研究工作，取得了良好成效。近 5 年，相关重点学科共承担省部级及以 

上科研项目 209 项，其中国家自然科学基金项目 17 项，参与国家重点研发计划项目 5 

项，发布科技核心以上论文 691 篇，其中 SCI 论文 53 篇；出版专著 31 部；国家专利 

授权 106 件，其中发明专利 10 件，实用新型专利 93 件，外观设计 3 件；新获批中药 

院内制剂 3 个；制定地方中药材标准 5 项，获省部级科技奖励 7 项；修订完成国家级 

中医诊疗标准 2 项；完成科技成果转化 1 项。2015 年首次获得国家自然科学基金项目 

资助，至今连续五年获得资助，2019 年获批 8 项，取得重庆市属医院历史性突破。 

2018 年，牵头承担了国家重大疑难疾病中西医临床协作试点“肝纤维化”项目（重庆 

唯一），进展顺利。 

此次新型冠状病毒与 SARS 相似度高，早在非典期间，各大研究中心对激素使用后 骨

坏死展开很多的研究。该课题组的基础条件成熟度良好，具有很强的针对性和实用 性，

课题组成员专业领域涵盖范围全面，科研临床能力较强，对股骨头坏死的诊断及 治疗熟

悉，课题内容具备完整的自主知识产权。 



 

六、预算明细 
 

 

预算科目 
预算金额 

(万元) 

 

详细说明 

 

测试化验加 

工费 

 
5.00 

 
用于随访病人，行 MR、CT 及 X 线片检查相关费用 

出版/文献/ 
信息传播/ 

知识产权事 

务费 

 
1.00 

 
用于论文出版，文献检索费用 

 
人力资源费 

 
2.00 

 
项目组人员绩效，劳务费 

差旅、会议、 

国际合作与 

交流费 

 
0.50 

 
用于成果推广，学术交流 

 
专家咨询费 

 
0.50 

 
用于咨询统计学、流行病学相关专家，指导研究 



 

七、合同 
 

一、甲方：重庆市中医院 

严格按照相关工作要求，及时配套项目资金，指导督促项目组保证质量， 

按时完成所负责的工作任务。 

 

 
重庆市中医院（盖章） 

年 月 日 

二、乙方：项目负责人 

严格按照重庆市中医院课题管理的有关要求，以及任务书的计划安排，保 

证质量，按时完成所承担的任务，加强经费使用管理。 

 

 

 

项目负责人签字 

 

年 月 日 



 



 
 



 



 



 



 



 



 



 



 



 




