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消肿止痛膏治疗气滞血瘀型腰椎间盘
突出症临床观察*

张志强 曹伟灵 刘 江 张鹏 张 柳△

摘要: 目的 观察消肿止痛膏治疗气滞血瘀型腰椎间盘突出症( LDH) 的临床疗效。方法 选取气滞血瘀型 LDH 患者 60 例，

随机分为对照组( 30 例) 采用常规治疗; 试验组( 30 例) 在对照组基础上联合消肿止痛膏治疗，均治疗 18 d，评估 2 组治疗效果。结

果 治疗后，试验组总有效率高于对照组( P ＜ 0. 05) ; 试验组 JOA 评分、中医证候评分、VAS 评分、TNF-α 和 IL-1β 改善均优于对照

组( P ＜ 0. 05) ; 2 个月后随访，试验组复发率低于对照组( P ＜ 0. 05)。结论 消肿止痛膏可有效减轻患者腰部疼痛，治疗效果显著，

安全性高，复发率低，值得临床进一步推广运用。
关键词: 腰痛; 腰椎间盘突出症; 气滞血瘀证; 消肿止痛膏
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Xiaozhong Zhitong Plaster in the Treatment of Lumbar Disc Herniation
of Qi Stagnation and Blood Stasis Type

ZHANG Zhiqiang CAO Weiling LIU Jiang ZHANG Peng ZHANG Liu△

( Department of Pharmacy，Shenzhen Luohu People’s Hospital，Guangdong Province，Shenzhen 518001，China)

Abstract: Objective To observe the clinical effect of Xiaozhong Zhitong plaster on lumbar disc herniation ( LDH) of qi stagnation and blood
stasis type． Methods Sixty patients of LDH of qi stagnation and blood stasis type were selected and randomly divided into two groups． The
control group of 30 cases received conventional treatment． The experimental group of 30 cases was treated with Xiaozhong Zhitong plaster on
the basis of the control group． The average treatment time of the two groups was 18 days． The therapeutic effect of the two groups was
evaluated． Ｒesults After treatment，the total effective rate of experimental group was higher than that of control group ( P ＜ 0. 05) ． JOA
score，TCM syndrome score，VAS score，TNF-α and IL-1β in experimental group were better than those in control group ( P ＜ 0. 05) ． After
2 months follow-up，the recurrence rate of the experimental group was lower than that of the control group ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion
Xiaozhong Zhitong plaster can effectively reduce the patients’waist pain，has significant therapeutic effect，high safety and low recurrence
rate，and is worthy of clinical further promotion and application．
Key words: lumbago; lumbar disc herniation; qi stagnation and blood stasis syndrome; Xiaozhong Zhitong plaster
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腰椎间盘突出症( LDH) 的患者较多，故其预防和 治疗愈发受到医学界的关注［1，2］。腰痛的中医分型

中，以气滞血瘀型( 33. 33% ) 、风寒湿型( 26. 19% ) 、脾
肾阳虚型( 16. 67% ) 居多［3］。研究显示，LDH 患者通

过中医推拿、针灸、膏药等特色疗法，可达到缓解症状、
减轻疼痛的作用，临床疗效较好［4］。深圳市罗湖区人

民医院临床医师应用中药传统复方，主要由大黄、侧柏
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叶、蔓荆子、天花粉、紫荆皮、威灵仙、三七、丹参等 20
余味中药组成，治疗气滞血瘀型 LDH 疗效较佳，备受

患者欢迎。院内临床药师结合临床治疗情况，将中药

复方开发成膏药，共奏消肿止痛、活血祛瘀之功效，简

称消肿止痛膏，希望可起到内外兼治、提高治疗效果、
缩短患者治疗周期且方便患者使用的作用。笔者采用

消肿止痛膏治疗气滞血瘀型 LDH 患者 30 例，通过日

本骨科学会下腰痛评分量表( JOA) 和中医证候评分、
疼痛视觉模拟评分 ( VAS) 、相关炎症因子、不良反应、
复发率等评价治疗效果及总体临床疗效，为评估消肿

止痛膏的安全性与有效性提供理论依据，为下一步制

剂开发提供可行性基础，现报道如下。
1 资料与方法

1. 1 一般资料 选取深圳市罗湖区人民医院 2016 年

1 月—2021 年 4 月诊断为气滞血瘀型 LDH 的患者 60
例，分为试验组和对照组，各 30 例。2 组患者病程 6
个月 ～ 20 年，对照组中男性 16 例( 53. 33% ) ，女性 14
例( 46. 67% ) ; 年龄 22 ～ 75 岁，平均( 44. 53 ± 13. 28 )

岁。试 验 组 中 男 性 14 例 ( 46. 67% ) ，女 性 16 例

( 53. 33% ) ; 年龄 23 ～ 68 岁，平均( 44. 43 ± 13. 64 ) 岁。
2 组一般资料差异无统计学意义( P ＞ 0. 05 ) ，具有可

比性。
1. 2 诊断标准 参照《中医病证诊断疗效标准》及

《中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原 则 ( 试 行) 》等 相 关 文

献［5-8］，制定诊断标准: 西医诊断标准: ①影像学诊断

MＲI、CT 检查结果显示 LDH; ②腰部疼痛，活动受影

响;③不伴有或伴有下肢疼痛、麻木等。中医诊断气滞

血瘀型 LDH 辨证分型: ①腰部存在针刺样疼痛，伴下

肢放射痛;②腰部活动受限; ③舌红瘀暗或少苔，脉弦

涩或细。
1. 3 纳入与排除标准 纳入标准: ①年龄在 18 ～ 80
岁之间，男女均可;②自愿接受该药治疗; ③符合 LDH
诊断标准。排除标准: ①不符合 LDH 诊断标准; ②符

合绝对手术指征较为严重的 LDH; ③合并严重骨质疏

松;④患有器官或造血系统等严重原发性疾病;⑤对消

肿止痛膏药物过敏;⑥其他研究者判定不便入选。
1. 4 治疗方法 对照组: ①健康教育: 嘱咐患者日常

尽量少弯腰。腰痛症状加重、腰部活动受限时，卧床

休息，减少不必要的活动。腰痛症状减轻时可进行

腰背肌肉锻炼; ②根据患者病情的轻重急缓行辨证

施治、综合治疗，可选择针灸、推拿、牵引、物理或西

药治疗。治疗周期为 18 d，每日 1 次，西药治疗按药

品说明书执行。试验组: 在对照组治疗基础上给予

消肿止痛膏: 大黄、侧柏叶各20 g，蔓荆子、天花粉、紫
荆皮各 10 g，威灵仙、羌活、白芍、黄柏、白芷各8 g，三

七、丹参、杜仲各 5 g，党参、木香、牛膝、当归、川芎、
甘草各 3 g。将上述药材按照黑膏药常规制备方法，

制成膏药，规格 9 cm × 12 cm，局部清洁皮肤后，将膏

药贴于 患 部，每 日 1 次，每 次 1 贴，治 疗 周 期 均 为

18 d。2 组均于治疗 前 期 ( 第 1 天) 、治 疗 中 期 ( 第 9
天) 和治疗后期( 第 18 天) 对治疗效果进行评估。
1. 5 观察指标

1. 5. 1 疗效判定标准 参照《中医病证诊断疗效标

准》［6］及相关文献［10］，治愈: 腰痛、腿麻症状消失，直腿

抬高可达 70°以上，可正常生活及工作; 显效: 腰部活

动度改善明显，腰痛、腿麻症状显著缓解; 好转: 腰部活

动功能、腿麻及腰痛好转; 无效: 较试验前腿麻、腰痛症

状无变化。总有效率 = 1 － 无效例数 /总例数 × 100%。
1. 5. 2 JOA 评分 包含下腰痛( 3 分) 、步态( 3 分) 、
腿痛( 3 分) 、感觉障碍( 2 分) 、抬高( 2 分) 、运动障碍

( 2 分) 、日常生活能力 ( 14 分) ，膀胱功能 ( － 6 ～ 0
分) ，共 29 分，分值越低则表示病情越严重［11］。
1. 5. 3 中医证候评分 参照《中药新药临床研究指

导原则( 试行) 》［7］及相关文献［9］，针对相关症状评估，

主要指标为腰部转侧不便、腰部僵硬、腰腿部麻木或刺

痛、脉象和舌象，根据患者实际情况用 0、2、4、6 分别表

示严重程度正常、轻、中、重度，总计为 30 分，分值越低

则表示病情越好。
1. 5. 4 VAS 对 2 组治疗前后疼痛状况进行评估，共

0 ～ 10 分，分数高低与疼痛程度呈正相关［12，13］。测量

方法为: 画一条 10 cm 的线段，标出数字 0 ～ 10，分别

代表 0 ～ 10 分，“0 分”表示无疼痛，“10 分”表示疼痛

剧烈，无法忍受。
1. 5. 5 炎症因子 治疗前后收集患者晨起空腹静脉

血，4 ℃ 3000 rpm 离心 15 min，分离血清，采用 ELISA
法检测肿瘤坏死因子( TNF-α) 、IL-1β 的表达量。
1. 5. 6 不良反应 膏药及其他保守治疗的安全性较

高，偶尔会出现药品不良反应如: 皮肤瘙痒、水肿、溃

烂、头晕、无力及其他消化道症状等。若出现任何药品

不良反应，应予以积极处理，研究者根据药品不良反应

发生情况的严重程度进行判定，可暂停治疗、决定该患

者是否退出等。
1. 6 统计学方法 所得基本信息和评分经检查无误

后录入表格中，用 SPSS 26. 0 进行统计学处理。计量

资料采用均数 ± 标准差( �x ± s) 表示，若不符合正态分

布，采用 MannWhitney 检验或者配对样本 Wilcoxon 检

验; 计数资料采用率( % ) 表示，采用卡方检验。P ＜
0. 05 表示差异有统计学意义。
2 结果

2. 1 临床疗效 试验组总有效率 100% ( 30 /30 ) ，高
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于对照组总有效率 86. 70% ( 26 /30 ) ，差异有统计学

意义( P ＜ 0. 05) 。见表 1。
2. 2 JOA 和中医证候评分 治疗前，2 组患者 JOA
和中医证候评分差异无统计学意义( P ＞ 0. 05 ) ; 治疗

后，2 组 患 者 的 JOA 和 中 医 证 候 评 分 均 明 显 改 善

( P ＜ 0. 05 ) ，且试验组 JOA 和中医证候评分改善均

明显优于对照组，差异有统计学意义( P ＜ 0. 05 ) 。见

表 2。
表 1 2 组患者临床疗效比较 ( 例，% )

组别 例数 治愈 显效 好转 无效 总有效

对照组 30 0( 0. 00) 4( 13. 33) 22( 73. 33) 4( 13. 33) 26( 86. 70)

试验组 30 5( 16. 67) 21( 70. 00) 4( 13. 33) 0( 0. 00) 30( 100. 00)

χ2 值 4. 286

P 值 0. 038

表 2 2 组患者 JOA 和中医证候评分比较 ( 分，�x ± s)

组别 例数
JOA 评分 中医证候评分

治疗前期 治疗中期 治疗后期 治疗前期 治疗中期 治疗后期

对照组 30 5. 37 ± 2. 40 10. 10 ± 3. 521) 13. 43 ± 3. 441) 22. 83 ± 1. 88 18. 97 ± 2. 951) 15. 07 ± 2. 661)

试验组 30 5. 40 ± 2. 59 10. 23 ± 2. 601) 20. 70 ± 2. 971) 22. 93 ± 1. 86 15. 97 ± 1. 501) 6. 90 ± 2. 251)

t 值 0. 052 0. 167 8. 753 0. 208 4. 963 12. 830

P 值 0. 959 0. 868 0. 000 0. 836 0. 000 0. 000

注: 与治疗前比较，1) P ＜ 0. 05。

2. 3 VAS 评分 治疗前，2 组患者 VAS 评分差异无

统计学意义( P ＞ 0. 05) ; 治疗后，2 组患者 VAS 评分均

较治疗前显著降低( P ＜ 0. 05) ，且试验组 VAS 评分改

善明显优于对照组，差异有统计学意义( P ＜ 0. 05 ) 。

见表 3。
表 3 2 组患者 VAS 评分比较 ( 分，�x ± s)

组别 例数 治疗前期 治疗中期 治疗后期

对照组 30 9. 20 ± 1. 35 6. 81 ± 1. 471) 6. 33 ± 1. 521)

试验组 30 9. 67 ± 0. 88 6. 97 ± 0. 761) 3. 17 ± 1. 181)

t 值 1. 584 0. 515 9. 037

P 值 0. 119 0. 608 0. 000

注: 与治疗前比较，1) P ＜ 0. 05。

2. 4 TNF-α 和 IL-1β 表达情况 治疗前，2 组患者

TNF-α、IL-1β 水平差异无统计学意义( P ＞ 0. 05 ) ; 治

疗后，2 组患者 TNF-α、IL-1β 均较治疗前显著降低

( P ＜ 0. 05) ，且试验组对 TNF-α、IL-1β 的抑制较对照

组更显著( P ＜ 0. 05) 。见表 4。
2. 5 药品不良反应报告 所有入组患者均完成整个

疗程治疗，无脱落。试验组有 1 例患者在使用消肿止

痛膏后第 2 天出现了皮肤瘙痒现象，但未出现其他任

何不适，考虑为个体原因，适应几天后，皮肤瘙痒症状

明显减轻。因本次不良反应症状较轻，且持续时间短，

不影响后续用药，故未终止治疗。
2. 6 复发率 治疗结束后 2 个月随访，在治疗有效的

患者中，试验组成功随访 26 例，对照组成功随访 23
例。试验组复发 2 例，复发率为 7. 69% ( 2 /26 ) ，对照

组复发 5 例，复发率为 21. 74% ( 5 /23 ) 。试验组复发

率明显低于对照组。
表 4 2 组患者 TNF-α和 IL-1β表达情况比较 ( ng /L，�x ± s)

组别 例数
IL-1β TNF-α

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 30 43. 47 ± 5. 90 33. 67 ± 4. 761) 35. 60 ± 3. 81 28. 87 ± 2. 901)

试验组 30 43. 80 ± 5. 56 22. 07 ± 3. 641) 35. 77 ± 3. 63 22. 13 ± 2. 511)

t 值 0. 841 5. 569 0. 932 4. 032

P 值 0. 319 0. 000 0. 402 0. 000

注: 与治疗前比较，1) P ＜ 0. 05。

3 讨论

LDH 在中医学中属“腰痛”范畴，气滞血瘀型 LDH

患者体内气行不通畅，滞留在腰部，导致血液流通障

碍，血液凝固而形成瘀血，即腰部气机不畅，瘀血阻于

腰络，血行不通，不通则痛［14］。膏药贴敷针对气滞血

瘀型 LDH 的疗效显著，作用机制是活血化瘀、通络止

痛，与 LDH 致病机制相符，可以直接接触皮肤，膏药中

的有效成分可通过表皮进入体内，在气机不通处发挥

药物活血化瘀、行气止痛的疗效。再者，对于患者来

说，膏药贴剂只需每天一贴即可，具有使用简单方便、
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价格便宜、用药依从性高的特点，而且在膏药贴敷的过

程中不影 响 日 常 工 作 和 生 活，作 用 持 久，故 膏 药 在

LDH 的临床治疗中发挥着不可取代的作用。

深圳市罗湖区人民医院临床医师应用中药传统复

方，主要由大黄、侧柏叶、蔓荆子、天花粉等二十余味中

药组成，治疗气滞血瘀型 LDH 疗效较佳，备受患者欢

迎。院内临床药师结合临床治疗情况，将中药复方开

发成膏药，共奏消肿止痛、活血祛瘀之功效，简称消肿

止痛膏。消肿止痛膏中，大黄具有泻下攻积、凉血解

毒、清热泻火、逐瘀通经的功效。侧柏叶具有凉血止

血、化痰止咳的功效。蔓荆子具有疏散风热、清利头

目、除湿利关节的功效。常用于治疗外感头痛，偏正头

风，昏晕目暗，赤眼多泪，目睛内痛，齿龈肿痛，湿痹拘

挛。天花粉为清热泻火类药物，具有清热泻火、生津止

渴、排脓消肿的功效。三七具有化瘀止血、活血定痛的

功效，主治出血，跌打损伤，瘀血肿痛，化瘀而不动血。

白芍与甘草相合，能柔肝缓急，以助舒筋。当归、川芎、

牛膝活血，寓“治风先治血，血行风自灭”之意。甘草

调和诸药，兼使药之用。

研究显示，试验组的临床有效率为 100%，高于对

照组临床有效率 86. 67%。说明试验组的疗效明显好

于对照组，应用消肿止痛膏可起到协同增效的作用，提

高临床总体疗效。2 组患者治疗后 JOA 评分、中医证

候评分、VAS 评分、TNF-α 和 IL-1β 表达水平，均较治

疗前改善明显，且试验组各项改善均优于对照组。试

验组药品不良反应出现率少，复发率较低，安全性及可

控性高。

综上所述，消肿止痛膏治疗气滞血瘀型 LDH 疗效

较好，安全性高，可有效减轻患者疼痛，使患者腰痛、功
能障碍等症状得到明显缓解，提高临床整体治疗效果，

值得进一步深入研究。
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