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活血止痛膏治疗瘀血型腰椎间盘突出症５８例
黄伟斌　　王明森　　李伟鹏　　王晓跃　　李焕彬　　赖旭南

（普宁市中医医院，广东 普宁 ５１５３００）

摘　要：目的 观察活血止痛膏治疗腰椎间盘突出症瘀血型的疗效及安全性，并探索其中医机理及蕴涵的现

代科学性。方法 １２０例患者按照计算机随机数字表法随机分为治疗组（６０例）及对照组（６０例），治疗组给予活

血止痛膏＋双氯芬酸钠缓释片方案，对照组给予安慰剂＋双氯芬酸钠缓释片方案，疗程均为４周。观察治疗前

后两组临床综合疗效（中医证侯积分、总有效率、治愈率、日本改良腰痛评级表 Ｍ－ＪＯＡ、生活质量评定表 ＳＦ－

３６）、实验室检查（血沉ＥＳＲ、血Ｃ反应蛋白ＣＲＰ、白细胞介素ＩＬ－１、肿瘤坏死因子ＴＮＦ－α）、安全性评价（血及

二便常规、肝功能、肾功能）的改变，并随访１、３、６个月后患者的复发率。结果 ①剔除结果：治疗期间，治疗组剔

除２例，对照组剔除１例；随访期间，治疗组剔除０例，对照组剔除０例；②疗效对比结果：治疗后治疗组在临床

综合疗效（中医证侯积分、总有效率、Ｍ－ＪＯＡ及ＳＦ－３６评价表）、实验室检查（ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＩＬ－１、ＴＮＦ－α）等方

面的疗效均优于对照组（Ｐ＜０．０５），存在统计学差异；③不良事件发生率结果：安全性两组不存在差异（Ｐ＞

０．０５）；④复发率对比结果：治疗结束后１月、３月、６月，治疗组降低复发率较对照组明显（Ｐ＜０．０５）。结论 活血

止痛膏＋双氯芬酸钠缓释片治疗腰椎间盘突出症瘀血型患者在疗效改善、降低复发率及提高患者生活质量等方

面均优于安慰剂＋双氯芬酸钠缓释片方案，证实活血止痛膏临床疗效确切，且能有效降低该病的复发率及提高

患者生活质量。
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　　腰椎间盘突出症为腰腿痛症状高发的重要原

因之一，现代研究普遍认为腰椎间盘变性、纤维环

裂损、髓核突出刺激及压迫周边神经（如腰骶神经

跟、马尾神经）为其症发的机理内涵［１－３］。该病治

疗分手术治疗及非手术治疗两类，健康教育、运动

疗法、手法治疗、牵引治疗、物理治疗、非甾体类抗

炎药治疗等非手术方案为当前主要的治疗方案，

仅有１０％～２０％的患者需要手术治疗［４－６］。大量

的临床试验研究显示非手术治疗方案能使绝大多

数患者临床症状得到控制及改善，但高复发率的

缺点仍为当前亟待解决的难点［７－９］。故进一步探

索构造更有效及合理的治疗方案为现阶段研究

难点。

中医对腰椎间盘突出症认识历史悠久，早在

《黄帝内经》《金匮要略》等经著中就有以“卒腰

痛”“久腰痛”“腰脊痛”“肾著”等为名所载。且在

其藏象所属、病因所由、病机所经、病后所预各方

面皆有详细论载，始于《内经》即有论其与藏象的

属应关系，“腰者，肾之府，转摇不能，肾之惫矣”。

后续各代医家及典著对其继续发展及丰富其内

涵，如《金匮要略》：“肾著之病，其人身体重，腰中

冷，如坐水中”，《诸病源侯论》：“劳损于肾，动伤经

络，又为风冷所侵，血气所搏，故腰痛也”，《丹溪心

法》：“腰痛主湿热，肾虚，瘀血，挫闪，有痰积”，所

言寒湿、湿热、瘀血、痰浊等邪气在该病祸起中的

助长之势。终至清代，王清任擅用逐瘀通络调血
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治腰痛，瘀血论论治本病得到极大发挥，所创各类

逐瘀汤（如身痛逐瘀汤）治腰痛得到显著应效。普

宁市中医医院副院长黄伟斌主任长期研究中医药

调治腰痛病，在借鉴《黄帝内经》及相关中医古籍

的基础上，尤为注重瘀血论治腰痛病的理论思维，

在《黄帝内经》《医林改错》《医学衷中参西录》相

关理论指导下，将瘀血论与外治法相结合，自拟活

血止痛膏治腰痛。现取本方治疗腰椎间盘突出症

瘀血型行临床试验，并初步探索其相关内涵及

机理。

１　资料和方法

１．１　一般资料　选自普宁市中医医院２０１７年９

月～２０１８年６月骨科住院部腰椎间盘突出症瘀血

型患者１２０例按计算机随机数字表法随机分为治

疗组（６０例）及对照组（６０例）。治疗期间，治疗组

剔除２例（１例出现急性脑血管意外，１例失去联

系），对照组剔除１例（自觉麻烦退出）；随访期间，

治疗组剔除０例，对照组剔除０例。经过卡方检验

及ｔ检验，两组患者在性别占比、年龄、病程、病变

部位等基础资料方面无统计学差异（Ｐ＞０．０５）。

详刊表１。
表１　两组患者一般资料对比

组别
性别

（男／女／例）

病位（Ｌ４－Ｌ５／

Ｌ５－Ｓ１／例）
年龄（ｘ±ｓ）／岁 病程（ｘ±ｓ）／月

治疗组（５８例） ３８／２０ ２８／３０ ５５．１２±３．１６ ８．６２±３．４９

对照组（５９例） ４１／１８ ３１／２８ ５４．８９±２．７３ ８．３７±３．９０

Ｘ２／ｔ值 ０．２１１ａ ０．２１３ａ ０．４０７ ０．３６１

Ｐ值 ０．６４６ ０．６４４ ０．６８５ ０．７１８

１．２　诊断标准

１．２．１　西医诊断标准　参照《外科学》［１０］相关诊

断标准制定。临床典型表现的患者（腰痛、坐骨神

经痛、马尾综合征、腰部活动受限及直腿抬高及加

强试验阳性）经 Ｘ线显示椎间盘退行性改变即初

诊腰椎间盘突出，并经ＣＴ或ＭＲＩ扫描进行全面评

估椎间盘突出的方向、大小、间隙及神经受压等

情况。

１．２．２　中医诊断标准　参照《中华人民共和国中

医药行业标准—中国病证诊断标准》［１１］《中医内

科学》［１２］相关诊断标准制定。详刊表２。

表２　腰椎间盘突出症瘀血型中医诊断标准

主症 次症

腰腿痛如针刺，痛处固定，痛处拒

按，日轻夜重，腰硬如板

舌质紫暗，舌有瘀斑，舌下静脉曲

张，脉涩，或脉弦紧

具备主症，加次症２项以上即可确诊。

１．３　纳入标准　①符合上述腰椎间盘突出症的

西医诊断标准，并同时符合中医瘀血型诊断标准

的患者；②年龄２０～６５岁，男女不限；③近４周内

未接受中医药制剂治疗；④自愿接受并同意配合

本方案治疗，签署相关知情同意书。

１．４　排除标准　①合并其他严重内科疾病（神经

系统疾病、心血管疾病、消化系统疾病、血液病、呼

吸系统疾病、内分泌疾病、风湿性疾病）；②近４周

内接受非甾体类抗炎药、糖皮质激素相关制剂、麻

醉类止痛药等药物治疗；③哺乳期或怀孕期患者；

④对本研究药物不耐受或过敏者；⑤对本研究依

从性差及数据不全者。

１．５　治疗方法

１．５．１　中药材用　活血止痛膏由黄连５０ｇ，大血

藤５０ｇ，滑石５０ｇ，没药５０ｇ，生南星５０ｇ，栀子５０ｇ，

重楼 ５０ｇ，乳香 ５０ｇ，白芷 ５０ｇ，黄芩 ５０ｇ，醋三棱

５０ｇ，土鳖５０ｇ，生川乌 ５０ｇ，徐长卿 ５０ｇ，十大功劳

５０ｇ，醋莪术５０ｇ，小茴香５０ｇ，地骨皮５０ｇ，煅自然铜

５０ｇ，黄柏５０ｇ，醋元胡５０ｇ，生草乌５０ｇ，续断５０ｇ，

郁金５０ｇ，山奈５０ｇ，车前草５０ｇ，大骨碎补５０ｇ，红

紫草５０ｇ，白芨 ５０ｇ，地榆 ５０ｇ，龙血竭 ５０ｇ，木香

５０ｇ，生地黄５０ｇ等药物构成。中药由普宁市中医

医院中药房负责采购，由药剂科加工成膏剂

（１００ｇ／贴）。用法：外敷，１贴／次，３次／周，疗程为

４周。

１．５．２　西药材用　双氯芬酸钠缓释片［国药集团

致君（深圳）坪山制药有限公司（原深圳致君制药

有限公司），国药准字Ｈ１０９７０２０９］，规格０．１ｇ／片。

西药购自普宁市中医院西药房，用法：口服０．１ｍｇ／

次，１次／ｄ，疗程为４周。

１．５．３　安慰剂材用　安慰制剂［常规大米（取相

当于中药材１９／２０量，微炒至焦黄）＋原中药材１／

２０量］由普宁市中医医院加工成膏剂（１００ｇ／贴）。

用法：外敷，１贴／次，３次／周，疗程为４周。
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１．５．４　治疗组　给予活血止痛膏 ＋双氯芬酸钠

缓释片方案治疗。

１．５．５　对照组　给予安慰剂 ＋双氯芬酸钠缓释

片方案治疗。

１．６　疗效评定标准

１．６．１　中医证侯评定标准　参照《中华人民共

和国中医药行业标准—中国病证诊断标准》《中

药新药临床研究指导原则》［１３］制定中医症状评

定标准。主症含腰腿痛如针刺，痛处固定，痛处

拒按，日轻夜重，腰硬如板 ５症；次症含舌质紫

暗，舌有瘀斑，舌下静脉曲张，脉涩，或脉弦紧 ５

症；各症按临床轻重程度分无、轻、中、重 ４级，

主症按各级分别记 ０、２、４、６分，次症各级分别

记０、１、２、３分。症状积分越高，提示临床疗效

越差。综合评价标准：痊愈：主症和次症消失，

ＥＳＲ、ＣＲＰ恢复正常，关节功能恢复正常；显效：

主症和次症消失，ＥＳＲ、ＣＲＰ及关节功能基本恢

复正常；有效：主症和次症基本消失，ＥＳＲ、ＣＲＰ

及关节功能有改善；无效：主症、次症、ＥＳＲ、ＣＲＰ

及关节功能均无改善。临床总有效率％ ＝（临

床痊愈 ＋显效 ＋有效）／总例数 ×１００％。

１．６．２　实验室检查评定标准　①血 ＥＳＲ、ＣＲＰ均

取空腹血为标本，采纳后送至普宁市中医医院检

验科进行测定；②ＩＬ－１、ＴＮＦ－α取空腹血为标

本，采纳后送至普宁市中医医院实验室进行测定，

检测操作步骤由工作人员按照“二步法”免疫组合

化学染色试剂盒说明书进行。

１．６．３　评定表评价　治疗结束后分别对２组患者

进行日本改良腰痛评级表 Ｍ－ＪＯＡ及生活质量评

定表ＳＦ－３６评价，记录２组患者的评定情况。

１．６．４　随访　治疗结束后３月分别对２组患者进

行随访，记录２组患者的复发情况。

１．６．５　安全性评价　治疗前后对２组患者检测血

及二便常规、肝功能、肾功能；并记录治疗过程中

不良事件的发生率。综合评价治疗过程中药物的

安全性。

１．７　统计学方法　最终数据导入ＳＰＳＳ１８．０软件

进行统计整理，计量资料以（ｘ±ｓ）表示，治疗前后

单组间比较使用配对样本ｔ检验，治疗前后两组间

比较使用两独立样本ｔ检验，计数资料使用卡方检

验，定义Ｐ＜０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　２组患者治疗前后综合疗效对比

２．１．１　２组患者治疗前后中医证侯积分对比　治

疗后，两组患者对主症积分改善均较治疗前明显

（Ｐ＜０．０５），治疗组改善情况较对照组明显（Ｐ＜

０．０５）；治疗后，治疗组对次症积分改善较治疗前

明显（Ｐ＜０．０５），对照组对次症积分改善不明显

（Ｐ＞０．０５），治疗组改善情况较对照组明显（Ｐ＜

０．０５）。详刊表３。
表３　２组患者治疗前后中医证侯积分对比（ｘ±ｓ）

组别 ｎ 时间节点 主症／分 次症／分

治疗组 ５８
治疗前 １６．６２±６．３９ １０．１３±４．２４

治疗后 ８．１０±６．０８ ５．１８±４．２４

对照组 ５９
治疗前 １６．２５±６．４９＃ １０．０１±４．２９＃

治疗后 １２．２１±８．７７＆ ９．５０±４．４４＆

　　注：单组治疗前后比较Ｐ＜０．０５；两组治疗前比较＃Ｐ

＞０．０５；两组治疗后比较＆Ｐ＜０．０５。

２．１．２　２组患者综合临床疗效对比　治疗后，两

组分别在痊愈、显效、有效等方面的疗效不存在统

计学差异（Ｐ＞０．０５）；在总有效率上，治疗组改善

优于对照组（Ｐ＜０．０５）。详刊表４。
表４　２组患者综合临床疗效对比（ｎ）

组别 ｎ 痊愈 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗组 ５８ ２６ ２２ ７ ３ ９３

对照组 ５９ ２２ １５ ９ １３ ８０

Ｘ２／ｔ值 ０．６８７ ２．１１６ ０．２５１ ７．０４４ ７．０４４

Ｐ值 ０．４０７ ０．１４６ ０．６１６ ０．００８ ０．００８

　　注：两组比较１）Ｐ＜０．０５。

２．２　２组患者治疗前后实验室检查对比　治疗

后，两组分别在 ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＩＬ－１、ＴＮＦ－α等方面

改善均较治疗前明显（Ｐ＜０．０５），治疗组改善情况

较对照组明显（Ｐ＜０．０５）。详刊表５。
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表５　２组患者治疗前后实验室检查对比（ｘ±ｓ）

组别 ｎ 时间节点 ＥＳＲ／ｍｍ·ｈ－１ ＣＲＰ／ｍｇ·Ｌ－１ ＴＮＦ－α／ｎｇ·Ｌ－１ ＩＬ－１／ｎｇ·Ｌ－１

治疗组 ５８
治疗前 ６３．７８±１８．８３ ５６．４３±１２．７５ ５７５．０８±９１．４８ ４８．８３±６．３１

治疗后 ９．８３±３．１８ ７．７３±１．６４ ２２９±２７．９４ １５．９２±５．９０１）

对照组 ５９
治疗前 ６３．４１±２１．８５＃ ５４．８３±１４．５２＃ ５８８±９６．９２＃ ５０．４２±５．８０＃

治疗后 １７．５０±４．２０＆ １４．８１±３．２２＆ ３６５．７９±８９．８６＆ ２０．２５±３．２７＆

　　注：单组治疗前后比较Ｐ＜０．０５；两组治疗前比较＃Ｐ＞０．０５；两组治疗后比较＆Ｐ＜０．０５。

２．３　２组患者评定表评价对比　治疗前，两组患

者在Ｍ－ＪＯＡ评分、ＳＦ－３６评分等方面的比较无

统计学差异（Ｐ＞０．０５），提示两组患者具有可比

性；治疗后，两组患者在 Ｍ－ＪＯＡ评分、ＳＦ－３６评

分均较治疗前改善（Ｐ＜０．０５），治疗组对 Ｍ－ＪＯＡ

评分、ＳＦ－３６评分改善情况较对照组明显（Ｐ＜

０．０５）。详刊表６。
表６　２组患者治疗前后Ｍ－ＪＯＡ评分、

ＳＦ－３６评分对比（ｘ±ｓ）

组别 ｎ 时间节点 Ｍ－ＪＯＡ／分 ＳＦ－３６／分

治疗组 ５８
治疗前 １５．０２±１．２８ ６４５．１６±２７．９３

治疗后 １０．３１±１．３１ ２８９．９４±１８．０９

对照组 ５９
治疗前 １５．９４±１．０９＃ ６５５．０７±２８．３１＃

治疗后 ６．３１±０．７２＆ ３７８．１４±１９．６２＆

　　注：单组治疗前后比较Ｐ＜０．０５；两组治疗前比较＃Ｐ

＞０．０５；两组治疗后比较＆Ｐ＜０．０５。

２．４　２组患者随访情况对比　治疗结束后１月、３

月、６月，治疗组降低复发率较对照组明显（Ｐ＜

０．０５）。详刊表７。
表７　２组患者随访情况对比（ｎ）

组别 ｎ １月复发 ３月复发 ６月复发

治疗组 ５８ ２ ４ １１

对照组 ５９ ９ １６ ２３

Ｘ２／ｔ值 ４．７８６ ８．４３９ ８．３８２

Ｐ值 ０．０２９ ０．００４ ０．００４

　　注：两组比较Ｐ＜０．０５。

２．５　２组患者安全性评价对比　治疗后，治疗组

与对照组分别有３个、２个患者出现胃肠道反应，

故在安全性评估上两组间无统计学差异（Ｐ＞

０．０５）。

３　讨论
腰椎间盘突出症基础于腰椎间盘退变及长期

外力作用，致纤维破裂、髓核及终板突出，累及神

经根病变诱发腰腿痛的骨科常见病［１４－１６］。腰椎

间盘突出症所诱发的腰腿痛对患者的生活及工作

造成严重影响，甚有部分患者由于腰腿痛症状长

期得不到改善以致身心健康出现损害［１７－１８］。故

对其所诱发的腰腿痛机制近年来有较多研究，目

前较为公认的理论主要含物理性压迫及调控因子

介导的炎症反应，除突出的髓核引起的物理性压

迫外，更强调由在其刺激下产生ＩＬ－１、ＴＮＦ－α等
炎症调控因子，继之引起周围神经根及组织的炎

症过程，从而致使腰腿痛的发生［１９－２０］。此外，腰

椎间盘突出症的高发、高复发率、难治性，决定其

单以目前常规西医治疗方案难以取得较好的临床

疗效。至此，为摸索更合理及有效的治疗框架，本

研究在中医“瘀血论论治腰痛”的相关理论指导

下，制定活血止痛膏 ＋双氯芬酸钠缓释片的方案
进行试验，并纳以临床症状、Ｍ－ＪＯＡ表、ＳＦ－３６
表、炎症因子测定（ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＩＬ－１、ＴＮＦ－α）等
作为评定点。

中医瘀血论治腰痛的理论源始于《黄帝内

经》，其早有载足三阴、足三阳及奇经八脉等经络

对腰痛的发病机制，论其以经络气血流通不行、脉

痹不畅所致腰痛而发。而在后书中对其腰痛瘀血

论更有幼芽壮长之趋，《诸病源侯论》载以“血气击

搏，故腰痛也”，《丹溪心法》更直接载之“腰痛主

……瘀血”，《七松岩集》有载：“两腰经络血脉之

中，为风寒湿之所侵，闪肭挫气之所得，腰内空腔

之中为湿痰瘀血凝滞，不通而为痛”，《医林改错》

中更有名方身痛逐瘀汤在腰痛病中得到有效临床

应验，为瘀血论论治腰痛提供中医临床证据，致使

瘀血腰痛得以定名而论。当代中医学者普宁市中
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医院黄伟斌主任尊崇前人经验，认为治腰痛当从

瘀血论而治，在《内经》理论的指导下，将瘀血腰痛

论与现代机理相衔接，自拟活血止痛膏活血舒筋、

散瘀止痛，为显示瘀血腰痛论临床治疗的验方。

方中大血藤、生南星、生川乌、生草乌、徐长卿祛风

除湿，舒筋通络，散瘀止痛，龙血竭、白芷、乳香、没

药、白芨活血散瘀，消肿生肌，醋元胡、自然铜、三

棱、莪术、郁金、山奈、小茴香、木香活血化瘀，行气

止痛，黄芩、黄连、黄柏、栀子、重楼、地榆清热解

毒，配合生地黄、地骨皮、红紫草凉血活血，滑石、

车前草、十大功劳清热消肿，以助活血之功，续断、

骨碎补、土鳖虫补益肝肾，续筋接骨，诸药合用，共

奏活血舒筋、散瘀止痛之效。

本试验研究结果示：治疗组临床疗效优于对

照组，对腰腿痛如针刺、痛处固定、痛处拒按、日轻

夜重、腰硬如板、舌质紫暗、舌有瘀斑、舌下静脉曲

张、脉涩或脉弦紧等症改善优于对照组，表明活血

止痛膏有效改善腰椎间盘突出症患者的临床症

状。经治疗，治疗组 ＥＳＲ、ＣＲＰ、ＩＬ－１、ＴＮＦ－α等
实验室指标改善优于对照组，提示治疗组对炎症

控制及调控因子的调节等方面优于对照组，其机

制可能是通过调节炎症调控因子，以减少压迫性

炎症程度。此外，治疗组降低复发率及在评估表

的改善（Ｍ－ＪＯＡ评分、ＳＦ－３６评分）方面优于对
照组，提示治疗组能有效降低该病的复发率及提

高患者的生活质量。
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