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［作者简介］ 沈琪幸，女，硕士，主治医师，主要从事脊柱退行性

疾病的中医临床研究工作
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中药辨证论治结合骶管封闭术治疗腰椎
间盘突出症的多中心随机对照临床研究
沈琪幸１，许金海１，夏　 烨１，叶　 洁１，梅一南２，张　 洋３，沈祉培４，李文顺５，莫　 文１

１．上海中医药大学附属龙华医院（上海　 ２０００３２）；２．上海市青浦区中医医院（上海　 ２０１７００）；３．上海市光华中西医

结合医院（上海　 ２０００５２）；４．上海交通大学医学院附属第九人民医院黄浦分院（上海　 ２０００１１）；５．上海市闵行区

中医医院（上海　 ２０１１０３）

【摘要】 　 目的　 观察中药辨证论治（“益气化瘀补肾法”中药辨证内服外敷）结合骶管封闭术治疗腰椎间盘突出症的临床疗

效。 方法　 将 ５ 个分中心收集的 ４３０ 例病例随机分为治疗组和对照组，每组 ２１５ 例。 治疗组采用“益气化瘀补肾法”中药辨

证内服外敷结合骶管封闭术，对照组采用常规西药治疗。 两组疗程均为 ２ 周，随访 ４ 周，观察用药安全性，比较局部疼痛视觉

模拟评分（ＶＡＳ）、日本骨科学会（ＪＯＡ）腰椎治疗评分以及 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍指数（ＯＤＩ）问卷评分的变化情况。 结果　 ①试验

期间，治疗组脱落 ５ 例，对照组脱落 ５ 例；最终完成试验者 ４２０ 例，其中治疗组 ２１０ 例，对照组 ２１０ 例。 ②治疗后各时间点与治

疗前组内比较，两组局部疼痛 ＶＡＳ 评分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），且其评分逐渐降低；组间局部疼痛 ＶＡＳ 评分在治疗 １
周、治疗 ２ 周时比较，治疗组均低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；组间局部疼痛 ＶＡＳ 评分在随访 ４ 周时比较，差异无

统计学意义（Ｐ＞０．０５），且非劣效检验合格。 ③治疗后各时间点与治疗前组内比较，两组 ＪＯＡ 腰椎治疗评分差异均有统计学意

义（Ｐ＜０．０５），且其评分逐渐升高；组间 ＪＯＡ 腰椎治疗评分在治疗 １ 周、治疗 ２ 周时比较，治疗组均低于对照组，差异有统计学

意义（Ｐ＜０．０５）；组间 ＪＯＡ 腰椎治疗评分在随访 ４ 周时比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），且非劣效检验合格。 ④治疗后各时

间点与治疗前组内比较，两组 ＯＤＩ 问卷评分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），且其评分逐渐降低；组间 ＯＤＩ 问卷评分在治疗 ２
周时比较，治疗组低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；组间 ＯＤＩ 问卷评分在随访 ４ 周时比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。 ⑤两组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　 相比常规西药治疗，“益气化瘀补肾法”中药辨证

内服外敷结合骶管封闭术具有早期疗效优势，可更快地减轻患者疼痛症状及缓解腰椎功能障碍；而在随访期（中期）疗效方

面，治疗组也不劣于对照组。
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ｔｈｅ ＪＯＡ ｌｕｍｂａｒ ｓｃｏｒｅｓ ｗｅｒｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｉｎ ｂｏｔｈ ｇｒｏｕｐｓ （Ｐ＜０．０５）， ａｎｄ ｔｈｅ ＪＯＡ ｌｕｍｂａｒ ｓｃｏｒｅｓ ｇｒａｄｕａｌｌｙ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ ａｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｔｉｍｅ ｐｏｉｎｔｓ
ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ． Ｔｈｅ ＪＯＡ ｌｕｍｂａｒ ｓｃｏｒｅ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ｗａｓ ｌｏｗｅｒ ｔｈａｎ ｔｈａｔ ｉｎ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ａｆｔｅｒ １ ｗｅｅｋ ａｎｄ ２ ｗｅｅｋｓ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ａｎｄ ｔｈｅ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｗｅｒｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ （Ｐ＜０．０５） ． Ｔｈｅｒｅ ｗａｓ ｎｏ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｉｎ ＪＯＡ ｌｕｍｂａｒ ｓｃｏｒｅ ｂｅｔｗｅｅｎ ｇｒｏｕｐｓ ａｔ ４ ｗｅｅｋｓ ｏｆ ｆｏｌｌｏｗ⁃ｕｐｓ
（Ｐ＞０．０５）， ａｎｄ ｔｈｅ ｎｏｎ⁃ｉｎｆｅｒｉｏｒｉｔｙ ｔｅｓｔ ｗａｓ ｑｕａｌｉｆｉｅｄ． ④Ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｔｈｅ ｉｎｔｒａ⁃ｇｒｏｕｐ ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｓ ｂｅｆｏｒｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ａｎｄ ａｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｔｉｍｅ ｐｏｉｎｔｓ ａｆｔｅｒ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ｔｈｅ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ＯＤＩ ｓｃｏｒｅｓ ｗｅｒｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｉｎ ｂｏｔｈ ｇｒｏｕｐｓ （Ｐ＜０．０５）， ａｎｄ ｔｈｅ ＯＤＩ ｓｃｏｒｅｓ ｇｒａｄｕａｌｌｙ ｄｅｃｒｅａｓｅｄ ａｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ
ｔｉｍｅ ｐｏｉｎｔｓ ａｆｔｅｒ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ． Ｔｈｅ ＯＤＩ ｓｃｏｒｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ｗｅｒｅ ｌｏｗｅｒ ｔｈａｎ ｔｈｏｓｅ ｉｎ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ ａｆｔｅｒ ２ ｗｅｅｋｓ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ａｎｄ ｔｈｅ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｗａｓ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ （Ｐ＜０．０５） ． Ｔｈｅｒｅ ｗａｓ ｎｏ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｉｎ ＯＤＩ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｇｒｏｕｐｓ ａｔ ４ ｗｅｅｋｓ ｏｆ ｆｏｌｌｏｗ⁃ｕｐｓ （Ｐ＞０．０５） ．
⑤Ｔｈｅｒｅ ｗａｓ ｎｏ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ ｉｎ ｔｈｅ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （Ｐ＞０．０５） ． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　 Ｃｏｍｐａｒｅｄ ｗｉｔｈ ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌ
ｗｅｓｔｅｒｎ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ， ｏｒａｌ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｎｄ ｅｘｔｅｒｎａｌ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ＴＣＨＭ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｉｏｎ ｗｉｔｈ “Ｙｉｑｉ Ｈｕａｙｕ Ｂｕｓｈｅｎ ｍｅｔｈｏｄ”
ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｗｉｔｈ ｓａｃｒａｌ ｃａｎａｌ ｂｌｏｃｋ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ ｈａｓ ｔｈｅ ａｄｖａｎｔａｇｅ ｏｆ ｅａｒｌｙ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｅｆｆｅｃｔ， ｗｈｉｃｈ ｃａｎ ｒｅｌｉｅｖｅ ｐａｉｎ ｓｙｍｐｔｏｍｓ ａｎｄ ｌｕｍｂａｒ ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ ｏｆ
ｐａｔｉｅｎｔｓ ｍｏｒｅ ｑｕｉｃｋｌｙ． Ｉｎ ｔｈｅ ｆｏｌｌｏｗ⁃ｕｐ ｐｅｒｉｏｄ （ｍｉｄ⁃ｔｅｒｍ）， ｔｈｅ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｇｒｏｕｐ ｉｓ ｎｏｔ ｉｎｆｅｒｉｏｒ ｔｏ ｔｈａｔ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ： ｌｕｍｂａｒ ｄｉｓｃ ｈｅｒｎｉａｔｉｏｎ； ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅ； ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｉｏｎ； ｓａｃｒａｌ ｅｐｉｄｕｒａｌ ｄｒｕｇ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ
ｔｈｅｒａｐｙ； ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｖｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ； ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ

　 　 腰椎间盘突出症（ ｌｕｍｂａｒ ｄｉｓｃ ｈｅｒｎｉａｔｉｏｎ， ＬＤＨ）是
骨伤科的一种常见疾病，也是导致腰腿痛的常见原因

之一。 其主要是因为患者纤维环、软骨板与髓核等出

现退化，或其他原因导致纤维环破裂，髓核组织突出压

迫并刺激神经，引起腰部疼痛及放射性坐骨神经痛为

特征的一种疾患［１］。 本病好发于 ２０ ～ ５０ 岁青壮年，男
女发病无明显差异，发病年龄较小者，多由外伤所致。
本病病变部位多见于 Ｌ４与 Ｌ５，其次是 Ｌ５与 Ｓ１、Ｌ３与 Ｌ４

椎间隙［２］；根据临床表现及影像学检查可分为功能障

碍期，退变失稳期，增生狭窄期［３］。 本病的预后较好，
多数经非手术治疗后可以控制症状，但也可能复发。
临床上严重的致残性 ＬＤＨ 比较少见，仅 １０％ ～ ２０％的

患者需要手术治疗［１］。
临床上 ＬＤＨ 常采用保守治疗的方法，具体包括卧

床休息，牵引治疗，手法治疗［４⁃５］，针灸治疗［６］，物理治

疗，中、西药物治疗［７⁃９］，硬膜外药物注射治疗等［２］。
单一的保守方法治疗 ＬＤＨ 的效果有限，临床上多

采用多种保守方式联合治疗。 施杞教授传承石氏伤科

石筱山先生“以气为主，以血为先，痰瘀兼顾，肝脾肾同

治”理论，提出“益气化瘀补肾法”治疗本病，形成了一

系列协定方应用于临床，疗效颇佳；其次，在临床上采

用骶管硬膜外药物注射疗法（骶管封闭术）治疗本病，
完善了腰腿痛疾病非手术治疗的方法。 本研究我们采

用多中心随机对照研究的方法，以 “益气化瘀补肾法”
中药辨证内服外敷结合骶管封闭术干预 ＬＤＨ，评价其

临床疗效，期望为 ＬＤＨ 的中医临床路径制订提供研究

方法和思路的参考。
１　 资料与方法

１．１　 病例选择

１．１．１　 诊断标准　 ＬＤＨ 的诊断及中医血瘀证、湿热证、
肝肾亏虚证的诊断参照《中医病证诊断疗效标准》 ［１０］

中的相关内容。
１．１．２　 纳入标准　 ①对本研究方案充分了解并签订知

情协议；②符合上述 ＬＤＨ 诊断标准，且 ＶＡＳ 评分＞５
分；③年龄为 １６ ～ ７０ 岁，性别不限；④过去 ３ 个月内没

有接受过任何药物治疗。
１．１．３　 排除标准　 ①近 ３ 个月内参加过或正在参加其

他临床试验者；②近 ３ 个月内接受过或正在接受其他

影响疗效判定治疗方法者；③曾经 ６ 个月正规的保守

治疗而无效者；④肌力在短期内明显减弱，肌力＜Ⅲ级

者，或伴马尾神经受压症状者；⑤临床影像学提示腰椎

椎间盘完全突出或脱垂者；⑥存在比较严重的腰椎外

·９４·
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伤史和手术史者；⑦已妊娠或准备妊娠的女性患者；
⑧近２ 周内服用过阿片类镇痛药、镇静催眠药及存在长

期饮酒史者；⑨合并心脑血管、神经系统等的严重原发

性疾病，或结核、椎体畸形、恶性肿瘤者及精神病患者；
⑩不能进行准确的中文读写者。
１．１．４ 　 脱落标准 　 ①受试者依从性差，同期服用对

ＬＤＨ 有治疗作用的消炎止痛类或活血化瘀类中、西药

物，或中途自行更换治疗方案或加药者；②随访及疗程

过程中自然脱离、失访、退出，以致资料不全等影响疗

效和安全性判断者；③发生严重不良事件或并发症，不
宜继续进行研究而被中止者。
１．２　 试验设计　 本研究采用前瞻性、随机、非劣效性平

行对照的试验设计。 试验方案经上海中医药大学附属

龙华医院伦理审查委员会审查通过 （ 伦理批号：
２０１４ＬＣＳＹ４２）。
１．２．１　 样本量估算　 参照课题组前期研究结果，采用

《中药新药临床研究指导原则》中的总有效率为疗效标

准，益气化瘀补肾法方药治疗腰椎间盘突出症的总有

效率为 ８２．２％［１１］，另有文献报道塞来昔布治疗腰椎间

盘突出症的总有效率为 ８６．７％［１２］，故平均有效率 Ｐ ＝
０．８４５。 本研究采用代表性非甾体类消炎止痛药塞来昔

布作为对照，属阳性药对照，故采用非劣效性试验设

计。 根据相关文献［１３］，以总有效率为结局指标，检验水

平 α＝０．０５，检验效能 １－β＝０．８，非劣效界值 δ＝０．２。 其

样本量估算公式为：ｎ＝２×（Ｕα ＋Ｕβ） ２ ×Ｐ（１－Ｐ） ／ δ２；２×
（Ｕα＋Ｕβ） ２经计算为 １２．３６５，代入以上公式后计算出 ｎ
为 ４０．４，即每中心每组的样本量约为 ４０ 例，再按照

２０％的脱落率计算，每组样本量需为 ４８ 例，治疗组与对

照组采用 １ ∶ １ 的比例，共计 ９６ 例，５ 个中心总估算例

数为 ４８０ 例。
１．２．２　 随机方法　 预计纳入 ４８０ 例病例，５ 个研究中心

按医院名简称的汉语拼音首字母顺次排列，分别编号

为 ０１、０２、０３、０４、０５ 号。 采用 ＳＡＳ ８．０ 软件编程，按 １ ∶
１ 的比例进行区组随机编号，每个中心均分配 ９６ 个连

续编号（含分组信息），对应 ９６ 例病例，治疗组和对照

组各 ４８ 例。 患者就诊时随机抽取装有编号的信封，根
据信封内所含分组信息进入相应的组别。
１．２．３　 盲法实施 　 由于本研究两组干预措施的特殊

性，无法对研究对象及治疗医师实施盲法。 本研究数

据的收录与统计各由经过培训的不同专人负责，随访

者和数据分析人员均不知道分组情况，治疗操作者不

参与数据分析工作。
１．３　 治疗方法

１．３．１　 治疗组　 予“益气化瘀补肾法”中药辨证内服外

敷结合骶管封闭术。 根据患者 ＬＤＨ 的不同中医证型，
运用施杞教授“益气化瘀补肾法” 系列方药（圣愈汤联

合中医经典方加减）辨证治疗。 ①血瘀证：圣愈汤（《医
宗金鉴》）＋身痛逐瘀汤（《医林改错》）加减，具体组成

为炙黄芪 ９ ｇ、党参 １２ ｇ、当归 ９ ｇ、白芍 １２ ｇ、川芎 １２ ｇ、
生地黄 ９ ｇ、柴胡 ９ ｇ、桃仁 ９ ｇ、红花 ９ ｇ、乳香 ９ ｇ、五灵

脂 １２ ｇ、独活 ９ ｇ、秦艽 ９ ｇ、制香附 １２ ｇ、川牛膝 １２ ｇ、地
龙 ９ ｇ、炙甘草 ６ ｇ；②寒湿证：圣愈汤＋麻桂温经汤（《伤
科补要》）加减，具体组成为生黄芪 １５ ｇ、党参 １２ ｇ、当
归 ９ ｇ、白芍 １２ ｇ、川芎 １２ ｇ、柴胡 ９ ｇ、熟地黄 ３０ ｇ、鹿角

片 ９ ｇ、肉桂 ３ ｇ、炮姜 ６ ｇ、生麻黄 ６ ｇ、白芥子 ９ ｇ、防风

９ ｇ、秦艽 ９ ｇ、独活 ９ ｇ、桑寄生 １５ ｇ、杜仲 １２ ｇ、川牛膝

９ ｇ、炙甘草 ６ ｇ；③ 湿热证：圣愈汤＋当归拈痛汤（《医林

改错》）加减，具体组成为炙黄芪 ９ ｇ、党参 １２ ｇ、当归

９ ｇ、赤芍 １２ ｇ、川芎 １２ ｇ、生地黄 ９ ｇ、柴胡 ９ ｇ、苦参９ ｇ、
苍术 ９ ｇ、白术 ９ ｇ、升麻 ９ ｇ、防风 １２ ｇ、独活 １２ ｇ、泽兰

９ ｇ、知母 ９ ｇ、猪苓 １２ ｇ、茵陈 １２ ｇ、黄芩 ９ ｇ、泽泻 ９ ｇ、
炙甘草 ６ ｇ；④肝肾亏虚证：圣愈汤＋独活寄生汤（《备急

千金要方》）加减，具体组成为炙黄芪 ９ ｇ、党参 １２ ｇ、当
归 ９ ｇ、白芍 １２ ｇ、川芎 １２ ｇ、熟地黄 １２ ｇ、柴胡 ９ ｇ、白术

９ ｇ、独活 ９ ｇ、桑寄生 １２ ｇ、秦艽 ９ ｇ、防风 １２ ｇ、桂枝 ９ ｇ、
茯苓 １５ ｇ、杜仲 １２ ｇ、川牛膝 １２ ｇ、炙甘草 ６ ｇ。 中药水

煎口服，每日 １ 剂，早晚分服；同时每日以中药药渣外

敷腰部 １ 次，每次 ４０ ｍｉｎ。 疗程为 ２ 周。
同时予骶管硬膜外药物注射（骶管封闭术）。 操作

如下：骶管硬膜外药物滴注，药物组成为 ２％利多卡因

５ ｍＬ＋０．９％ＮａＣｌ 注射液 ３５～４５ ｍＬ＋复方倍他米松注射

液 １ ｍＬ。 入组后第 ２ 天操作 １ 次。
１．３．２　 对照组　 予常规西药治疗。 塞来昔布胶囊（商
品名西乐葆，辉瑞制药有限公司，国药准字 Ｊ２００３００９９）
口服，每粒 ２００ ｍｇ，每日 １ 次；甲钴胺（商品名弥可保，
中国卫材药业有限公司，国药准字 Ｈ２００３０８１２）口服，
每次 ５００ μｇ，每日 ３ 次。 该治疗方案符合国际公认的

腰椎间盘突出症保守治疗用药原则［１４］。 疗程为 ２ 周。
１．４　 观察项目与方法

１．４．１　 局部疼痛视觉模拟评分　 分别于治疗前、治疗 １
周、治疗 ２ 周、随访 ４ 周，采用疼痛视觉模拟评分

（ＶＡＳ）评价患者的腰部及腿部疼痛情况。
１．４．２　 日本骨科协会腰椎治疗评分　 分别于治疗前、
治疗 １ 周、治疗 ２ 周、随访 ４ 周，采用日本骨科协会

（ＪＯＡ）腰椎治疗评分［１５］，评价患者治疗前后腰椎功能

的改善情况。 ＪＯＡ 腰椎治疗评分满分为 ２９ 分，分数越

高表示腰椎功能情况越好。
１．４．３　 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍（ＯＤＩ）指数问卷评分　 分别

于治疗前、 治疗 １ 周、 治疗 ２ 周、 随访 ４ 周， 采用

Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍指数（ＯＤＩ）问卷评分［１６］，评价患者

腰部功能障碍情况。 ＯＤＩ 问卷评分包括 ５ 项主观症状

（疼痛、提重、行走、坐立、站立）和 ５ 项日常生活相关项
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目（生活料理、睡眠、性生活、社会生活、旅行状况）。 每

个项目设 ６ 个等级的回复，分别以 ０ ～ ５ 分打分，０ 分代

表无影响，５ 分为严重影响。 总分数越高表示腰部功能

障碍程度越严重。
１．４．４　 安全性观察　 试验期间，对患者在治疗过程中出

现的不良反应，如皮肤红疹、瘙痒、皮肤感染、病情加重、
胃肠道不适等如实详细记录，并对其原因进行分析。
１．５　 统计学方法　 本研究数据使用 ＳＰＳＳ ２５．０ 软件进

行统计分析与处理。 数据采用全分析数据集 （ ｆｕｌｌ
ａｎａｌｙｓｉｓ ｓｅｔ， ＦＡＳ） 进行意向性分析（ ｉｎｔｅｎｔｉｏｎ⁃ｔｏ⁃ｔｒｅａｔ，
ＩＴＴ），失访后疗效相关部分的缺失数据采用病例最后

一次观测数据结转的方法进行补充。 计量资料先进行

正态性分析，服从正态分布的计量资料采用ｘ－±ｓ表示，
再使用重复测量资料方差分析比较观察数据在不同组

别以及不同时间点的差异；不服从正态分布的计量资

料使用中位数及上下四分位数［Ｍ（Ｑ２５， Ｑ７５）］表示，
组间比较采用两独立样本 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ 秩和检验，组内不同

时间点前后比较采用 Ｆｒｉｅｄｍａｎ Ｍ 秩和检验。 以Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。 以 ＶＡＳ 评分、ＪＯＡ 腰椎治疗评分

为主要疗效指标，计算两组治疗前与随访 ４ 周上述评分

差值的双侧 ９５％可信区间，根据预设的非劣界值为

２０％，判断治疗组随访期（中期）疗效是否非劣于对照组。

２　 结果

２．１　 试验完成情况　 本研究最终收集到 ４３０ 例腰椎间

盘突出症病例的数据，其中治疗组 ２１５ 例、对照组 ２１５
例，来源于 ５ 个分中心。 其中，上海中医药大学附属龙

华医院（简称“龙华”）、上海市光华中西医结合医院

（简称“光华”）、上海交通大学医学院附属第九人民医

院黄浦分院（简称“黄浦”）、上海市青浦区中医医院

（简称“青浦”）各 ９６ 例，上海市闵行区中医医院（简称

“闵行”）４６ 例。 试验期间，治疗组脱落 ５ 例（４ 例为随

访时选择手术治疗而退出，１ 例为服药后胃部不适退

出），对照组脱落 ５ 例（５ 例均为随访时自觉疗效不佳

退出研究）。 最终完成试验者 ４２０ 例，其中治疗组 ２１０
例，对照组 ２１０ 例。 见表 １。

表 １　 各分中心病例分布及脱落情况（例）
中心简称 治疗组（脱落） 对照组（脱落） 最终完成数 脱落率 ／ ％

光华 ４８（０） ４８（０） ９６ ０

黄浦 ４８（０） ４８（５） ９１ ５．２

龙华 ４８（５） ４８（０） ９１ ５．２

闵行 ２３（０） ２３（０） ４６ ０

青浦 ４８（０） ４８（０） ９６ ０

汇总 ２１５（５） ２１５（５） ４２０ ２．３

２．２　 基线资料比较　 两组患者的性别、年龄、病程、体
质量指数（ＢＭＩ）及治疗前 ＶＡＳ 评分、ＪＯＡ 腰椎治疗评

分、ＯＤＩ 问卷评分差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 见

表 ２。 另外经统计，治疗组中血瘀证 １０８ 例，寒湿证 ７５
例，湿热证 １１ 例，肝肾亏虚证 ２１ 例。

表 ２　 两组基线资料比较（ｘ－±ｓ）

组别 ｎ
性别 ／ 例

男 女
年龄 ／ 岁 病程 ／ ｄ 体质量指数

疼痛视觉

模拟评分 ／ 分
日本骨科协会腰

椎治疗评分 ／ 分
Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍指数问卷

评分［Ｍ（Ｑ２５， Ｑ７５）］ ／ 分

治疗组 ２１５ ９８ １１７ ５０．１６±１１．９５ ４１．６９±１７．６７ ２３．３３±２．７９ ６．５６±１．６５ １３．４９±５．１２ ２０．００（１５．００，２６．００）

对照组 ２１５ ９２ １２３ ４８．０６±１３．４５ ４１．８２±１９．１８ ２３．２２±３．０２ ６．３４±１．５９ １４．０７±５．０１ １８．５０（１２．００，２８．００）

２．３　 局部疼痛 ＶＡＳ 评分变化情况　 治疗后各时间点

与治疗前组内比较，两组局部疼痛 ＶＡＳ 评分差异均有

统计学意义（Ｐ＜０．０５），且其评分逐渐降低。 治疗 ２ 周、
随访 ４ 周与治疗 １ 周组内比较，两组局部疼痛 ＶＡＳ 评

分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 随访 ４ 周与治疗 ２
周组内比较，两组局部疼痛 ＶＡＳ 评分差异均有统计学

意义（Ｐ＜０．０５）。 见表 ３。
组间局部疼痛 ＶＡＳ 评分在治疗 １ 周、治疗 ２ 周时比

较，治疗组均低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
组间局部疼痛 ＶＡＳ 评分在随访 ４ 周时比较，差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。 见表 ３。 随访 ４ 周与治疗前两组局部

疼痛 ＶＡＳ 评分差值的 ９５％可信区间为－０．３２～０．４５，按照

预设 ２０％的非劣标准，非劣效检验合格。
２．４　 ＪＯＡ 腰椎治疗评分变化情况　 治疗后各时间点与

治疗前组内比较，两组 ＪＯＡ 腰椎治疗评分差异均有统

计学意义（Ｐ＜０．０５），且其评分逐渐升高。 治疗 ２ 周、随

表 ３　 两组局部疼痛视觉模拟评分变化情况比较（ｘ－±ｓ，分）
组别 ｎ 治疗前 治疗 １ 周 治疗 ２ 周 随访 ４ 周

治疗组 ２１５ ６．５６±１．６５ ４．５３±１．４８∗▲ ３．６５±１．４２∗△▼ ２．８４±１．４１∗△▽

对照组 ２１５ ６．３４±１．５９ ４．５９±１．５３∗ ３．７２±１．４３∗△ ２．７５±１．７３∗△ ▽

　 注：与本组治疗前比较，∗Ｐ＜０．０５；与本组治疗 １ 周比较，△Ｐ＜０．０５；与

本组治疗 ２ 周比较，▽Ｐ＜０．０５；与对照组治疗 １ 周比较，▲Ｐ＜０．０５；与对

照组治疗 ２ 周比较，▼Ｐ＜０．０５。

访 ４ 周与治疗 １ 周组内比较，两组 ＪＯＡ 腰椎治疗评分

差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 随访 ４ 周与治疗 ２ 周

组内比较，两组 ＪＯＡ 腰椎治疗评分差异均有统计学意

义（Ｐ＜０．０５）。 见表 ４。
组间 ＪＯＡ 腰椎治疗评分在治疗 １ 周、治疗 ２ 周时比

较，治疗组均低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
组间 ＪＯＡ 腰椎治疗评分在随访 ４ 周时比较，差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。 见表 ４。 随访 ４ 周与治疗前两组 ＪＯＡ
腰椎治疗评分差值的 ９５％可信区间为－０．５０～１．５２，按照

预设 ２０％的非劣标准，非劣效检验合格。
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表 ４　 两组日本骨科协会腰椎治疗评分

变化情况比较（ｘ－±ｓ，分）
组别 ｎ 治疗前 治疗 １ 周 治疗 ２ 周 随访 ４ 周

治疗组 ２１５ １３．４９±５．１２ １８．１２±４．５６∗▲ １９．５８±４．４２∗△▼２１．５６±４．５５∗△▽

对照组 ２１５ １４．０７±５．０１ １９．０９±４．５５∗ １９．３３±４．４２∗△ ２２．４９±４．１２∗△▽

　 注：与本组治疗前比较，∗Ｐ＜０．０５；与本组治疗 １ 周比较，△Ｐ＜０．０５；与
本组治疗 ２ 周比较，▽Ｐ＜０．０５；与对照组治疗 １ 周比较，▲Ｐ＜０．０５；与对

照组治疗 ２ 周比较，▼Ｐ＜０．０５。

２．５　 ＯＤＩ 问卷评分变化情况　 治疗后各时间点与治疗

前组内比较，两组 ＯＤＩ 问卷评分差异均有统计学意义

（Ｐ＜０．０５），且其评分逐渐降低。 治疗 ２ 周、随访 ４ 周与

治疗 １ 周组内比较，两组 ＯＤＩ 问卷评分差异均有统计

学意义（Ｐ＜０．０５）。 随访 ４ 周与治疗 ２ 周组内比较，两
组 ＯＤＩ 问卷评分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 组间

ＯＤＩ 问卷评分在治疗 ２ 周时比较，治疗组低于对照组，
差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 组间 ＯＤＩ 问卷评分在随

访 ４ 周时比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 见表 ５。

表 ５　 两组 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ 功能障碍指数问卷评分变化情况比较［Ｍ（Ｑ２５， Ｑ７５），分］
组别 ｎ 治疗前 治疗 １ 周 治疗 ２ 周 随访 ４ 周

治疗组 ２１５ １８．５０（１２．００，２８．００） １４．００（９．００，１９．００）∗ １０．００（７．００，１５．００）∗△▲ ８．００（４．００，１２．００）∗△▽

对照组 ２１５ ２０．００（１５．００，２６．００） １５．００（１０．００，２０．００）∗ １２．００（８．００，１７．００）∗△ ９．００（５．００，１４．００）∗△▽

　 注：与本组治疗前比较，∗Ｐ＜０．０５；与本组治疗 １ 周比较，△Ｐ＜０．０５；与本组治疗 ２ 周比较，▽Ｐ＜０．０５；与对照组治疗 ２ 周比较，▲Ｐ＜０．０５。

２．６　 安全性分析 　 试验期间，治疗组出现 １ 例因服药

后胃部不适而退出的病例，对照组未见不良反应病例

报告。 两组不良反应发生率比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）。

３　 讨论

ＬＤＨ 是由于纤维环、软骨板与髓核等变性，或由于

外力导致的纤维环损伤，造成髓核组织突出，最终压迫

或刺激腰骶神经根、马尾神经，引起腰痛及放射性神经

根痛［１７⁃１８］。 目前尚不清晰 ＬＤＨ 引起腰腿痛的具体作

用机制，学界对机械压迫说、炎症因子刺激说和自身免

疫说三种病理理论的讨论较深入［１９］。
ＬＤＨ 是现代医学诊断名，在中医学中并无此名。

根据其主要临床症状和体征，可将其归属中医学“腰
痛”“腰痹”等范畴。 根据临床表现及患者舌苔、脉象，
本病可分为肝肾亏虚证、湿热证、血瘀证、寒湿证［１０］。
当代中医认为，气血、经络及脏腑功能的失调和腰痛的

发生有着密切关系，又腰为肾之府，故本病与肾的关系

最为密切［２０］。 施教授认为 ＬＤＨ 的中医病名当为“腰
痹”，应从痹论治，并指出本病多为内外因素结合所致，
即风寒湿热外邪及闪挫外伤为外部因素，肝肾亏虚为

内部因素，两者共同导致腰腿部经脉气滞血瘀，经脉失

养而致疼痛，所谓“不通则痛”“不荣则痛”。 中医古代

文献中有大量关于“痹”病的记载。 《黄帝内经》提出

“痹”的病名，对其病因病机、证候分型以及预后、转归

等都有系统描述。 如《素问·痹论》提出：“风、寒、湿三

气杂至，合而为痹。 其风气胜者为行痹，寒气胜者为痛

痹，湿气胜者为着痹也。”根据染邪的季节、患病部位及

症状的差异，又有五痹之分。 又《素问·痹论》曰：“以
冬遇此者为骨痹，以春遇此者为筋痹，以夏遇此者为脉

痹，以至阴遇此者为肌痹，以秋遇此者为皮痹。”
治疗上，施教授提出“腰痹”的内治法则应为“气血

并重，以气为主，顾及兼邪，风寒痰湿，治伤识人，调摄

全身”；同时在治疗中传承石氏伤科理念，倡导“以气为

主，以血为先，痰瘀并祛，内外兼治，筋骨并重，脏腑调

摄，动静结合，身心同治” ［２１］。 选方用药上，施教授选
用清代吴谦《医宗金鉴》所载圣愈汤为主方，根据不同

辨证情况，配以相应中医经典方药。 圣愈汤为益气活

血、肝脾肾同治的代表方，其以四物汤加人参、黄芪，既
能气血双补，又有固元摄血之功；方中善用柴胡，更切

理伤续断之要，其能司升降、通达上中下三部，疏瘀散

结，专入厥阴、少阳二经，以之治脏为血中气药，以之治

经为气中血药。 课题组前期实验研究表明，益气化瘀

补肾方及其拆方有效组分可以增加椎间盘的高度，防
止软骨终板胶原排列紊乱和纤维化撕裂等椎间盘的退

变现象，还可增加Ⅱ型胶原蛋白表达，减少衰老相关蛋

白、Ⅹ型胶原的表达，延缓氧化应激损伤诱导的小鼠椎
间盘细胞衰老［２２］。

上海中医药大学附属龙华医院骨伤科较早开展了

一系列关于骶管封闭术治疗 ＬＤＨ 的临床研究。 本院

从 １９６４ 年开始，最初使用并报道了采用骶管硬膜外造
影诊断 ＬＤＨ 的方法［２３］。 在临床上，本院最早采用骶管
硬膜外药物注射疗法治疗 ＬＤＨ，该技术完善了腰腿痛

疾病非手术治疗的方法，并列入上海中医药大学首批

“中医特色诊疗项目”的推广项目。 本研究中我们应用

骶管封闭术时注入的是利多卡因＋０．９％ＮａＣｌ 注射液＋
复方倍他米松注射液，其中利多卡因可以减轻神经对

疼痛的敏感度，倍他米松可减轻神经受压部位的炎症

反应，抑制炎症因子的刺激作用，并消除局部组织水

肿；另外，注入的液体能起到液压扩张的作用，最终达

到解除局部粘连、消炎镇痛的作用。
本研究对比了治疗组（“益气化瘀补肾法”中药辨

证内服外敷结合骶管封闭术）与对照组（常规西药治

疗）的临床疗效。 在局部疼痛 ＶＡＳ 评分方面，治疗后

各时间点与治疗前组内比较，两组该评分差异均有统

计学意义（Ｐ＜０．０５），且其评分逐渐降低；组间该评分在

治疗 １ 周、治疗 ２ 周时比较，治疗组均低于对照组，差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；组间该评分在随访 ４ 周时
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比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），且非劣效检验合

格。 上述结果提示治疗组在早期改善患者疼痛方面疗

效优于对照组，可更快改善患者的疼痛症状；而在随访

期（中期）改善疼痛方面，治疗组疗效也不劣于对照组。
ＬＤＨ 早期应用骶管封闭术治疗，可起到直接的消炎镇

痛效果，加之配合“益气化瘀补肾法”中药辨证内服外

敷，不仅可缓解腰部肌肉痉挛，还可加快药物的弥散，
使注入的药物快速到达受压神经部位，故而能更快缓

解腰腿疼痛。 骶封治标，中药治本，标本兼治，共同恢

复患者内环境平衡。
治疗后各时间点与治疗前组内比较，两组 ＪＯＡ 腰

椎治疗评分及 ＯＤＩ 问卷评分差异均有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）。 组间 ＪＯＡ 腰椎治疗评分在治疗 １ 周、治疗

２ 周时比较，治疗组均低于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）；组间 ＪＯＡ 腰椎治疗评分在随访 ４ 周时比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），且非劣效检验合格。 组

间 ＯＤＩ 问卷评分在治疗 ２ 周时比较，治疗组低于对照

组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；组间 ＯＤＩ 问卷评分在

随访 ４ 周时比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 上述

结果提示，治疗组在早期改善患者腰椎功能障碍方面

疗效优于对照组；而在随访期（中期）改善腰椎功能障

碍方面，治疗组疗效也不劣于对照组。 “益气化瘀补肾

法”中药辨证内服外敷结合骶管封闭术对于腰椎活动

及功能的改善起效更快，能更早地提高患者的生活质

量，具有一定临床应用优势。
目前临床上认为骶管封闭术是治疗 ＬＤＨ 有效的

非手术疗法。 需要注意的是，此有创操作需经过严格

的培训，保证无菌环境，按照诊疗常规，操作前需评估，
对于存在椎管内占位、肿瘤及结核患者，严重心肺功能

不全或血糖控制不佳患者，局部皮肤溃疡、相应药物过

敏史、凝血功能障碍患者禁忌行此操作。 在操作时应

选择合适体位，保证准确的穿刺定位、规范的操作步

骤，选择合适的药物及用量，避免大剂量、高速度注射，
才能保证此项操作在基层医院安全开展。 骶管封闭术

可减少患者来院次数，疗效确切，具有更快缓解患者疼

痛、恢复工作能力、提高生活质量等优势，得到业内认

可，值得在临床推广应用。
综上，相比常规西药治疗，“益气化瘀补肾法”中药

辨证内服外敷结合骶管封闭术治疗 ＬＤＨ 具有早期疗

效优势；而在随访期（中期）疗效方面，治疗组也不劣于

对照组。 本课题组采用的综合治疗方案，将骶管封闭

术与中药辨证论治相结合，完善了腰腿痛疾病非手术

治疗的方法，标本兼治，对于早期改善患者临床症状及

其生活质量是比较理想的，可为临床推广治疗 ＬＤＨ 提

供一种新的思路。 但本研究只观察了综合治疗方案对

各项临床指标的影响，而其起效作用机制尚不明确，课
题组未来准备进一步利用基础实验研究以探明。
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