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  摘要 目的 观察骨痛贴1号方治疗腰椎间盘突出症的临床疗效。方法 将108例腰椎间盘突出

症患者随机分为治疗A、B组及对照组,每组36例。经排除脱失病例,最终103例完成研究。对照组(n
=35)给予双氯芬酸钠口服治疗,治疗A组(n=34)给予腰部外用骨通贴1号方治疗,治疗B组(n=34)
在治疗A组的基础上给予双氯芬酸钠口服,3组均连续治疗4周。比较3组治疗前后日本骨科协会

(Japaneseorthopaedicassociation,JOA)评分及视觉模拟评分(visualanaloguescale,VAS)。结果 治

疗1周和4周后,对照组、治疗A组及治疗B组JOA评分均较治疗前升高(P<0.05),而VAS评分均

较治疗前下降(P<0.05)。与对照组比较,治疗B组治疗1周后的JOA评分和VAS评分差异无统计

学意义(P>0.05);与对照组比较,治疗B组治疗4周后的JOA评分显著升高(P<0.05),而VAS评分

显著降低(P<0.05)。治疗1周及4周后,治疗A、B组之间JOA评分和VAS评分比较,差异无统计学

意义(P>0.05)。结论 骨通贴1号方和双氯芬酸钠均能够有效缓解腰椎间盘突出症疼痛症状,但两

者结合可更好地改善腰椎间盘突出症的腰椎功能,提高远期治疗效果。
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  腰椎间盘突出症(简称腰突症)是腰椎常见疾病。
它是由于椎间盘的纤维环受外力作用发生破裂,髓核

从破口突出并刺激或压迫神经,从而引起以腰痛及坐

骨神经痛等为典型表现的腰部疾患。严重者可引起

活动受限、肌肉萎缩及二便失禁等症状,降低患者的

生活质量[1]。流行病学调查显示,腰突症影响着全世

界2%~3%的人口,好发年龄为45~64岁,且约95%
的突出节段位于L4/L5和L5/S1[2]。在中国,腰椎病

患者人数高达2亿,其中腰突症约占15.2%,且呈逐

年上升的趋势,严重影响患者正常生活[3]。
非甾体类药物是治疗腰背痛的一线用药[4],《腰

椎间盘突出症诊疗中国疼痛专家共识》将其作为A级

推荐[5]。这类药物能在一定程度上缓解疼痛,但对功

能障碍作 用 局 限,且 长 期 服 用 容 易 引 起 胃 肠 道 反

应[6]。中医治疗腰突症的方法众多,有膏药外敷、针
灸、推拿和拔罐等,可有效缓解局部肌肉痉挛,恢复腰

背部肌肉平衡,并缓解疼痛[7-8]。《理溣骈文》中云:
“外治之理即内治之理”。内服外敷尽管途径不一,但
都能起到祛除邪气的目的。本院徐建德院长在学习

石氏伤科经验的基础上,吸收各家之长,在临床实践

中不断探索,研制优化出“骨痛贴1号方”,备受腰背

痛患者青睐。然而目前骨痛贴1号方缺乏相关临床

研究,因此本研究采用前瞻性研究观察骨痛贴1号方

外敷治疗腰突症的临床疗效,以期为临床治疗提供依

据与参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

收集2019年6月———2021年6月于嘉定区中医

医院骨伤科门诊就诊的108例腰椎间盘突出症患者,
按就诊顺序编号,采用随机、对照分组方法分为对照

组、治疗A组、治疗B组,每组36例。其中治疗A组

脱失2例,治疗B组脱失2例,对照组脱失1例,经过

纳入、排除,实际收录103例。参与课题观察的103例

腰椎间盘突出症患者,其中A组男17例,女17例;年
龄22~56岁,平均(40.88±10.05)岁;病程2~28个

月,平均(11.22±5.26)个月。B组男15例,女19例;
年龄25~56岁,平均(40.76±9.76)岁;病程1~24个

月,平均(10.50±5.02)个月。对照组男20例,女15
例;年龄20~60岁,平均(39.86±2.55)岁;病程1~
19个月,平均(8.57±5.71)个月。3组患者性别、年
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龄、病程的资料比较,差异无统计学意义(P>0.05),
具有可比性。

1.2 诊断标准

参照《腰椎间盘突出症》[9]的诊断标准:①腰痛、
下肢痛呈现典型的腰骶神经根分布区域的疼痛,常表

现为下肢痛重于腰痛;②存在按神经分布区域表现出

肌肉萎缩、肌力减弱、感觉异常和反射改变等4种神

经功能障碍体征中的2种;③神经根张力试验:无论

直腿抬高试验或股神经牵拉试验均为阳性;④影像学

检查:包括X线片、CT、MRI等影像学检查提示存在

异常征象与临床表现一致。

1.3 纳入标准

①符合上述诊断标准且首次就诊者;②年龄18~
60岁,性别不限;③就诊前1个月内未曾接受其他治

疗者;④在接受本方法治疗期间停用其他治疗;⑤自

愿加入本研究,并签署知情同意书。

1.4 排除标准

①腰部局部皮肤破损或有感染性疾病者;②既往

接受腰椎手术治疗、或腰椎滑脱Ⅱ度及以上、严重骨

质疏松症、椎体骨折及脱位者;③伴双下肢麻痹、大便

功能障碍及马尾综合征者;④不宜保守治疗,有手术

适应证者;⑤伴有心脑血管疾病、肝肾疾病、血液系统

疾病等严重原发性疾病者;⑥精神病及老年痴呆症

患者。

1.5 治疗方法

对照组:口服双氯芬酸钠双释放肠溶胶囊(德国

泰姆勒制药有限公司,批准文号 H20170098),75mg/
日,1次/日。治疗A组:腰背部外敷骨通贴1号方(嘉
定区中医医院院内自制制剂),隔日1次,1张/次,贴
敷于腰背部疼痛点。治疗B组:口服双氯芬酸钠+腰

背部外敷骨通贴1号方,口服及外敷药用法用量分别

同前所述。3组均连续用药4周评价疗效。
骨痛贴1号方由2组处方组成。处方1:威灵仙

90g,羌活、独活、秦艽、防风、地龙、骨碎补、三棱、莪
术、当归、川芎、姜黄、生地、牛膝、木瓜、伸筋草、乌梢

蛇各50g,干姜、麻黄、桂枝、鸡血藤、鹿衔草各90g,
透骨草、寻骨风、丹参、海风藤各60g,桃仁、红花各45
g。将上述药材或饮片,加温水浸泡约1h后,加热煎

煮2次,每次煮沸后续煎0.5h,滤取药液,将2次药液

静置24h,滤取上清液浓缩至浸膏状备用。处方2:延
胡索、炮山甲、樟脑各45g,七叶一枝花、肉桂、地鳖虫

各50g,参三七、白芥子、乳香、没药、血竭、细辛、全
蝎、蜈蚣各30g,冰片20g。以上药材除冰片、樟脑

外,其余分别粉碎成细粉,过100目筛放在密闭容器

中备用。将以上处方1浸膏和处方2药粉充分搅拌后

即可摊涂外敷。

1.6 观察指标与疗效评价标准

分别记录3组患者治疗前、治疗1周及4周后的

日 本 骨 科 协 会 (Japaneseorthopaedicassociation,

JOA)评分及视觉模拟评分(visualanaloguescale,

VAS)。JOA评分分值0~29分,分数越低表明腰椎

功能障碍越严重。VAS评分分值0~10分,分数越高

代表疼痛越严重。

1.7 统计学分析

运用SPSS21.0统计学软件进行数据分析处理,
计量资料服从正态分布或近似正态分布的以均数±
标准差(x±s)表示,采用单因素方差分析,以P<0.05
为差异具有统计学意义。

1 结果

2.1 3组JOA评分及VAS评分比较

治疗1周和4周后,3组JOA评分均较前升高(P
<0.05),VAS评分均较前降低(P<0.05)。治疗1
周后,治疗B组与对照组之间JOA评分和VAS评分

差异无统计学意义(P>0.05);治疗4周后,治疗B组

JOA评分显著高于对照组(P<0.05),VAS评分显著

低于对照组(P<0.05)。治疗 A、B组治疗1周及4
周后JOA评分和VAS评分比较,差异均无统计学意

义(P>0.05)。见表1。

3 讨论

中医将腰突出症归为“腰腿痛”“腰痛”“腰痹”或
“痿证”等范畴。其特点是腰背疼痛,痛连下肢,仰俯

不便,辗转不利,反复发作。《素问》中提出:“风寒湿

三气杂至,合而为痹也。”“衡络之脉令人腰痛……得

之举重伤腰,衡络绝,恶血归之。”《灵枢》中则讲到:
“虚故腰背痛而胫酸”。因此,腰痛的病机或因先天禀

赋不足,后天劳累太过,导致肾精亏虚,无以濡养腰脊

而痛;或因外伤血瘀致腰腿痛,气血运行不畅,经络阻

塞不通,不通则痛。
骨通贴1号方系本院院内制剂,方中三棱、莪术、

桃仁、红花、参三七、延胡索、七叶一枝花等活血化瘀,
为君药;威灵仙、羌活、独活、秦艽、防风、地龙、骨碎

补、透骨草、寻骨风祛风通络,干姜、麻黄、桂枝、肉桂

温经通络共为臣药;佐以鸡血藤、丹参、当归、川芎、姜
黄、生地、牛膝、木瓜、伸筋草、鹿衔草、海风藤、白芥子

补益肝肾、强筋健骨止痛;以乌梢蛇、炮山甲、地鳖虫、
乳香、没药、血竭、细辛、全蝎、蜈蚣、冰片、樟脑为使
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药,正借用了古语“藉虫蚁血中搜剔,以攻通邪结”之
意。纵观全方,以辛温、芳香走窜之品为主,外敷后使

痹阻之经脉得以畅通,不仁之腠理得以濡润,拘急之

筋脉得以柔初,瘀血得以消散,最终起到温经散寒、祛
风通络、活血化瘀等功效,临床主要用于腰痛、膝骨关

节炎、颈椎病等病症的治疗。

表1 3组治疗前后JOA评分及VAS评分比较(分,x±s)

组别 n 时间 JOA评分 VAS评分

治疗前 13.97±3.12 7.34±0.87
对照组 35 治疗1周后 16.46±2.65* 6.54±0.95*

治疗4周后 18.51±3.19* 5.49±1.36*

治疗前 14.85±2.49 7.00±0.74
治疗A组 34 治疗1周后 16.74±2.40* 6.68±0.88*

治疗4周后 20.59±2.77* 4.15±1.18*

治疗前 14.12±2.74 7.35±0.81
治疗B组 34 治疗1周后 17.14±2.24* 6.15±0.86*

治疗4周后 20.59±2.77*△ 4.24±1.02*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05

  本研究结果显示:3组治疗前后JOA评分均显著

升高,VAS评分均显著降低,且治疗1周或4周后,治
疗A、B组之间JOA评分或VAS评分差异无统计学

意义;治疗4周后,治疗B组JOA评分和VAS评分较

对照组改善明显;提示双氯芬酸钠与骨痛贴1号方联

用能更加明显地改善腰突症患者的腰椎功能评分并

缓解疼痛。
综上所述,骨痛贴1号治疗可减轻腰椎间盘突出

症患者的疼痛程度,缓解临床症状,且其联合双氯芬

酸钠口服能更好地提高临床疗效,值得临床进一步推

广。但本研究尚存在不足,未对骨痛贴1号方的具体

机制进行研究,有待下一步研究探讨。
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