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椎 间 盘 源 性 腰 痛（discogenic  low  back  pain，

DLBP）是指由于椎间盘内部结构紊乱、代谢异常

等因素，刺激椎间盘内疼痛感受器后导致的腰痛[1]。

DLBP患者的臀部、腰骶部会出现非放射性牵扯痛，

且该症状在久坐或活动后常会加重，可能对患者的

身心和生活工作造成严重影响[2]。目前，DLBP尚无

规范化的治疗方案，国际上多采用双氯芬酸钠、酮洛

芬、美洛昔康等非甾体抗炎药控制机体的炎症反应，

缓解患者疼痛，但上述药物可能会引起血细胞减少、

胃肠道不适等不良反应[3]。

DLBP可归属于中医学“腰痛”“痹证”等范

畴，病因为肝气郁结、外邪阻络、肾虚不固，治疗以

补益肝肾、活血化瘀、祛风除湿、通络止痹为基本

原则[4]。补虚利腰汤出自《辨证录》，药物组成有

熟地黄、杜仲、补骨脂、白术，有补气血、利腰肾之

效。浙江省名中医姜英伟在补虚利腰汤基础上合

用《杭州市老中医经验选》中治疗腰肌劳损的民间

效方“三两半”（黄芪1两，当归1两，淮牛膝1两，

防风五钱）[5]并加味，拟加味补虚利腰汤。此方具

有补肾利腰、活血通络、祛湿止痛之功，临床发现

其可有效改善DLBP患者功能障碍，缓解腰部疼痛。

为进一步明确加味补虚利腰汤治疗DLBP的临床疗

效并初步探索其治疗机制，本研究观察了在口服双

氯芬酸钠缓释胶囊的基础上加用加味补虚利腰汤

对气滞血瘀型DLBP患者中医证候总分、腰部疼痛

程度、腰椎功能水平以及血清神经肽P物质（SP）、

5-羟色胺（5-HT）、白细胞介素（IL）-1β水平的

影响，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取 2019年 3月至2022年 3月

湖州市第一人民医院中医科收治的气滞血瘀型

DLBP患者80例，采用随机数字表法随机分为治

疗组与对照组，每组40例。2组患者性别、年龄、

病程、身体质量指数（BMI）等一般资料比较，差

“加味补虚利腰汤”联合双氯芬酸钠治疗气滞血瘀型
椎间盘源性腰痛 40 例临床研究

黄学锋    王  飞    王莉澜    朱雪凤    章小琴

（湖州市第一人民医院，浙江湖州 313000）

摘  要  目的：观察在口服双氯芬酸钠缓释胶囊的基础上加用中药汤剂加味补虚利腰汤治疗气滞血瘀型椎间盘源性

腰痛（DLBP）患者的临床疗效。方法：将80例气滞血瘀型DLBP患者采用随机数字表法随机分为治疗组与对照组，每组

40例。对照组予双氯芬酸钠缓释胶囊口服，治疗组在对照组治疗的基础上加用加味补虚利腰汤，2组均连续治疗4周后

观察疗效。治疗前后评价并统计2组患者中医证候总分，采用视觉模拟评分法评分（VAS评分）评价腰部疼痛程度，采用

日本骨科协会（JOA）量表评分（简称JOA评分）评价腰椎功能水平，检测血清神经肽P物质（SP）、5-羟色胺（5-HT）、白

细胞介素（IL）-1β等指标含量，并进行组间、组内统计学比较，疗程结束后比较2组患者中医证候疗效，记录2组患者治

疗期间与治疗药物相关的不良反应发生情况。结果：治疗后2组患者中医证候总分、腰痛VAS评分均较治疗前明显降低

（P＜0.05），治疗组明显低于对照组（P＜0.001，P＜0.05）；治疗后2组患者JOA评分均较治疗前明显升高（P＜0.05），治

疗组明显高于对照组（P＜0.001）。治疗后2组患者血清SP、IL-1β均较治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组明显低于对

照组（P＜0.001）；治疗后2组患者血清5-HT均较治疗前明显升高（P＜0.05），治疗组明显高于对照组（P＜0.001）。治疗

后治疗组中医证候总有效率为95.00%，明显高于对照组的75.00%（P＜0.05）。治疗组患者不良反应发生率为7.50%，对

照组为20.00%，组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：在口服双氯芬酸钠缓释胶囊的基础上加用加味补虚利腰

汤可明显改善气滞血瘀型DLBP患者的中医证候、腰部疼痛程度、腰椎功能水平，并能有效减少患者的炎症介质释放，减轻

炎症损伤，且安全性较好，值得进一步研究。
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异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详

见表1。本研究经湖州市第一人民医院伦理委员

会批准。

表1  治疗组与对照组患者一般资料比较

一般资料 治疗组（n=40） 对照组（n=40） χ2/ t值 P值
性别/例（%） 0.201 0.654

男 22（55.00） 20（50.00）

女 18（45.00） 20（50.00）

平均年龄（x-±s）/岁 65.93±4.90 65.85±4.26 0.073 0.942

平均病程（x-±s）/个月 16.23±5.06 16.40±3.78 0.175 0.861

平均BMI（x-±s）/（kg/m2） 22.13±2.10 22.64±1.99 1.117 0.268

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  参照《脊柱外科学》[6]中

DLBP诊断标准。

1.2.2  中医辨证标准  参照《中医病证诊断疗效标

准》[7]拟定DLBP患者气滞血瘀证中医辨证标准。主

症：腰背部疼痛，腹股沟及下肢疼痛。次症：腰膝酸

软、乏力、翻身抬腿困难，局部刺痛、痛处拒按。舌

脉：舌质淡、少苔或无苔，脉沉细，或舌质紫暗或有瘀

斑、苔滑或腻，脉弦涩或紧。具备主症、次症，结合舌

脉即可辨证。

1.3  纳入标准  符合DLBP西医诊断标准和气滞血瘀

证中医辨证标准；3个月内未使用其他药物治疗；既往

未行腰椎手术；自愿参加本研究并签署知情同意书。

1.4  排除标准  合并其他腰椎疾病者；有血液系统

疾病、心脑血管疾病、自身免疫性疾病者；有严重的

肝肾功能障碍者；对本研究药物过敏者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予双氯芬酸钠缓释胶囊（南京易亨制

药有限公司，国药准字H20066213，规格：50 mg×12

粒）50 mg，每日晚餐后15 min以温开水送服。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用中药汤

剂加味补虚利腰汤口服。药物组成：熟地黄25 g，

盐杜仲15 g，补骨脂15 g，炒白术12 g，五加皮15 g，

全当归12 g，生黄芪30 g，防风10 g，怀牛膝10 g，老

鹳草15 g，川芎12 g，红花9 g。中药饮片由湖州市

第一人民医院制剂科统一提供并煎制，每日1剂，分

早晚口服。

2组均连续治疗4周。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  中医证候总分  于治疗前后对2组患者进行

中医证候评分，评分标准参照《中医病证诊断疗效标

准》[7]拟定。将主症（腰背部疼痛，腹股沟及下肢疼

痛）按照严重程度无、轻、中、重分别计0、2、4、6分，

将次症（腰膝酸软、乏力、翻身抬腿困难，局部刺痛、

痛处拒按）按照严重程度无、轻、中、重分别计0、1、

2、3分，舌脉较难量化故不做评分，中医证候总分为

各单项积分之和。

3.1.2  腰部疼痛程度评分  于治疗前后采用视觉模

拟评分法（VAS）[8]对2组患者的腰部疼痛程度进行

评分，0分为无痛，10分为剧烈疼痛，评分与疼痛程

度呈正相关。

3.1.3  腰椎功能水平  于治疗前后采用日本骨科协

会（JOA）量表评分（简称JOA评分）[9]对2组患者的

腰椎功能水平进行评分，共29分，包含主观症状（9

分）、临床体征（6分）、日常生活活动障碍（14分），评

分越高代表腰椎功能越好。

3.1.4  血清学指标  于治疗前后抽取2组患者晨起

空腹静脉血5 mL，常规离心取血清，采用酶联免疫吸

附法测定血清SP、5-HT、IL-1β水平，SP试剂盒购自

南京建成生物工程研究所，5-HT试剂盒购自上海杏

宜生物科技有限公司，IL-1β试剂盒购自江苏酶免

实业有限公司。

3.1.5  不良反应  治疗前后检测2组患者肝功能，治

疗期间观察2组患者是否出现腹泻、恶心呕吐等与治

疗药物相关的不良反应。

3.2  中医证候疗效判定标准  参考《中药新药临

床研究指导原则（试行）》[10]拟定中医证候疗效判

定标准，于治疗结束时判定2组患者的临床疗效。

治愈：症状完全消失，中医证候总分减少≥95% ；

显效：症状基本消失或显著减轻，中医证候总分减

少≥70%、＜95%；有效：症状减轻，中医证候总分

减少≥30%、＜70%；无效：症状无明显改变，中医

证候总分减少＜30%。总有效率（%）=[（治愈例

数+显效例数+有效例数）/总例数]×100%。

3.3  统计学方法  使用SPSS  26.0统计学软件进行

统计分析。符合正态分布的计量资料用均值±标准

差（x-±s）表示，组内比较采用配对样本 t 检验，组

间比较采用独立样本 t 检验；不符合正态分布的计

量资料用中位数（四分位数）[M（P25，P75）]表示，

组间比较采用Mann  Whitney  U检验，组内比较采用

Wilcoxon秩和检验。计数资料以例（％）表示，采用

χ2检验。以P＜0.05为差异有统计学意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者中医证候疗效比较  治疗后治疗组总

有效率为95.00%，明显高于对照组的75.00%（P＜0.05）。

见表2。
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表2  治疗组与对照组患者中医证候疗效比较

组别 例数 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/%

治疗组 40 3 9 26 2 95.00

对照组 40 1 6 23 10 75.00

Z值 2.334

P值 0.020

3.4.2  2组患者治疗前后中医证候总分、腰痛VAS

评分、JOA评分比较  治疗前2组患者中医证候总

分、VAS评分、JOA评分比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）；治疗后2组患者中医证候总分、腰痛VAS

评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组明显

低于对照组（P＜0.001，P＜0.05）；治疗后2组

患者JOA评分均较治疗前明显升高（P＜0.05），

治疗组明显高于对照组（P＜0.001）。见表3。

3.4.3  2组患者治疗前后血清学指标比较  治疗前

2组患者血清SP、5-HT、IL-1β水平比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）；治疗后2组患者血清SP、

IL-1β均较治疗前明显降低（P＜0.05），治疗组明显

低于对照组（P＜0.001）；治疗后2组患者血清5-HT

均较治疗前明显升高（P＜0.05），治疗组明显高于对

照组（P＜0.001）。见表4。

4 讨论

DLBP是临床常见的疼痛疾病，其发病率约为

39%，且极易复发，当气滞血瘀型DLBP患者因椎间盘

退变、水分减少等原因导致纤维环破裂时，会释放多

种炎症因子，并刺激机体的椎间盘内疼痛感受器，引

发慢性下腰痛，从而影响患者的腰椎功能和生活质

量[11]。目前，早期给予非甾体类镇痛抗炎药是治疗

DLBP的常见手段。其中，双氯芬酸钠缓释胶囊是常

用的非甾体类镇痛抗炎药，能促进花生四烯酸与甘

油三酯结合，使细胞内游离的花生四烯酸含量明显

下降，从而抑制白三烯生成，具有优良的镇痛效果，

以此改善患者的临床症状[12]。同时，双氯芬酸钠缓

释胶囊还能通过抑制环氧化酶、减少前列腺素的释

放，发挥抑制炎症反应的作用，从而提高患者的腰椎

功能。然而，长期使用该药物会产生胃肠道刺激、肝

肾功能损害等不良反应[12]。因此，急需寻找一种安

全有效的治疗手段。本研究采用双氯芬酸钠联合中

药汤剂加味补虚利腰汤治疗气滞血瘀型DLBP属于

保守疗法之一，安全性较高，且易被患者接受。

DLBP可归属于中医学“腰痛”“痹证”等范畴。

《诸病源候论》[13]载：“夫劳伤之人，肾气虚损，而肾

主腰脚，其经贯肾络脊，风邪乘虚

卒入肾经，故卒然而患腰痛”，治

疗上多以祛邪通络、补肾益精、散

结止痛为主。“腰为肾之府”，若

肾气亏虚，腰部失于濡养，不荣则

痛，日久腰痛乃生，故治疗时当以

肾虚为本，底方用补虚利腰汤以

补肾气，肾气充沛，气血流通，则

腰痛自止。加味补虚利腰汤方中

熟地黄补血滋阴，益精填髓；盐杜

仲滋补肾阳，强筋健骨；补骨脂补

肾壮阳；炒白术健脾益气；五加皮

消肿利水；全当归益气活血，养血

行血；生黄芪利水退肿；防风解

痉止痛，行气活血；怀牛膝强筋健

骨；老鹳草祛风通络；川芎活血行

气；红花活血散瘀止痛。诸药合

用，共奏补肾利腰之功。本研究结果显示，治疗后治

疗组患者总有效率明显高于对照组，中医证候总分、

腰痛VAS评分、JOA评分均较治疗前得到明显改善，

且改善程度明显优于对照组，说明在双氯芬酸钠治疗

的基础上加用加味补虚利腰汤在改善患者临床症状、

减轻腰部疼痛、改善腰椎功能水平、提高中医证候疗

表3  治疗组与对照组患者治疗前后中医证候总分、腰痛VAS评分、JOA评分比较  单位：分

组别 例数
中医证候总分[M（P25，P75）] 腰痛VAS评分（x-±s） JOA评分（x-±s）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 40 6.00（5.00，7.00） 3.00（2.00，3.00）* 6.60±1.78 3.65±1.56* 15.50±2.91 25.23±2.33*

对照组 40 6.00（6.00，7.00） 4.00（3.00，4.00）* 6.53±1.60 4.40±1.74* 15.73±2.63 19.58±3.34*

t/Z值 -1.352 -4.390 0.198 2.031 0.363 8.775

P值 0.177 ＜0.001 0.843 0.046 0.718 ＜0.001

注：与本组治疗前比较，*P＜ 0.05。

表4  治疗组与对照组患者治疗前后血清学指标比较（x-±s）

组别 例数
SP/（pg/mL） 5-HT/（pg/mL） IL-1β/（ng/mL）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗组 40 34.43±2.62 28.52±1.85* 24.30±2.17 31.23±2.21* 14.72±1.78 10.05±1.64*

对照组 40 35.22±1.60 32.34±2.03* 24.14±2.35 28.11±3.01* 14.23±1.60 12.66±2.02*

t值 1.643 8.807 0.315 5.281 1.301 6.328

P值 0.104 ＜0.001 0.753 ＜0.001 0.197 ＜0.001

    注：与本组治疗前比较，*P＜ 0.05。

3.5  2组患者不良反应发生情况比较  治疗组患者

发生肝功能异常1例，恶心、呕吐2例，不良反应发生

率为7.50%；对照组患者发生肝功能异常3例，恶心、

呕吐3例，腹泻2例，不良反应发生率为20.00%。治

疗组患者不良反应发生率低于对照组，但差异无统

计学意义（P＞0.05）。
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效等方面有较好的效果，且不良反应发生率低于对

照组，未见严重不良反应发生，说明安全性较好，且

可能对西药的副作用有一定的干预作用，后续还将做

进一步研究。

DLBP主要因椎间盘内发生紊乱而引发疼痛，椎

间盘在发生退行性病变后极易产生炎性致痛物质，

而炎症因子可直接刺激感觉神经末梢并引发疼痛，

同时可通过椎间盘内的裂隙向髓核内渗入，致使疼

痛迁延难愈[11]。IL-1β可通过刺激细胞聚集，增加

炎症递质释放，直接刺激脊神经，可进一步引起神

经根疼痛，因此DLBP患者的IL-1β水平会异常升

高；5-HT属于典型的疼痛介质因子，与腰椎退行性

病变患者疼痛的发生及加剧有关，检测其表达量可

客观反映患者疼痛程度；SP为一类神经肽，可与神

经激肽1（NK1）受体结合，通过促进谷氨酸等物质

释放，并且参与疼痛的形成[14-15]。本研究结果显示，

治疗后2组患者血清SP、IL-1β、5-HT水平较治疗

前明显改善，其中治疗组上述指标改善程度均明显

优于对照组，说明在双氯芬酸钠治疗的基础上加用

加味补虚利腰汤可减少DLBP患者的炎症介质释放，

减轻炎症损伤，改善微循环，从而起到抗炎、镇痛的

效果。

综上，在双氯芬酸钠治疗的基础上加用加味补

虚利腰汤治疗气滞血瘀型DLBP疗效确切，可有效改

善患者的临床症状，缓解腰部疼痛程度，改善腰椎功

能水平，并能有效减少患者的炎症介质释放，减轻炎

症损伤，且安全性较好。但是，本研究是以中医理论

为指导，根据临床疗效所做的观察性研究，对于中医

证候、腰部疼痛程度、腰椎功能的评判多为主观感

受，存在一定误差，缺乏影像学支持，且本次研究所

纳入样本量较少，后期仍需继续开展前瞻性、大样

本、多指标随机对照试验以进一步明确疗效，并设计

实验研究以确定中药作用机制。
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