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·临床研究·

全杜仲胶囊联合腰椎斜扳手法治疗腰椎间盘
突出症的随机对照研究

杨浩田1 贾育松2 马晟2 赵学千2 刘楚吟2 李亚锋2 马慧3 李东方4 张清5△

[摘要] 目的:观察全杜仲胶囊联合腰椎斜扳手法治疗腰椎间盘突出症(LDH)的临床疗效。方法:采

用随机对照方法进行研究,将60例腰椎间盘突出症患者随机分为观察组和对照组。观察组给予全杜仲

胶囊联合腰椎斜扳手法治疗,对照组给予双氯芬酸钠缓释胶囊治疗。分别于基线、治疗后第1周、第2
周、第4周、第16周和第28周观察两组患者Oswestry功能障碍指数(ODI)评分、视觉模拟量表(VAS)
评分和健康调查量表12(SF-12)评分的变化。结果:在随访过程中有2例患者脱落,最终纳入观察组和

对照组各29例。两组患者治疗后每个随访时间点的ODI评分、VAS评分和SF-12评分与基线比较,差
异均有统计学意义(P<0.001);治疗后第4周、第16周和第28周,观察组ODI评分和VAS评分明显

低于对照组(P<0.05),SF-12评分明显高于对照组(P<0.05)。结论:全杜仲胶囊联合腰椎斜扳手法

的中医治疗方案能改善腰椎间盘突出症患者的疼痛和腰椎功能障碍,提高患者的生活质量,中远期疗

效好。
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Abstract Objective:ToobservetheclinicalefficacyofQuanduzhongcapsulecombinedwithlumbarobliquewrenchmanip-
ulationinthetreatmentoflumbardischerniation(LDH).Methods:Arandomizedcontrolledmethodwasusedtoconduct
thestudy,and60patientswithLDHwererandomlydividedintotheobservationgroupandthecontrolgroup.Theobser-
vationgroupwasgivenQuanduzhongcapsulecombinedwithlumbarobliquewrenchmanipulation,andthecontrolgroup
wasgivendiclofenacsodiumsustained-releasecapsule.ChangesinOswestrydisabilityindex(ODI)scores,visualanalogue
scale(VAS)scoresandshortform12(SF-12)scoresofthetwogroupswereobservedatbaseline,week1,week2,week

4,week16andweek28aftertreatment,respectively.Results:

Twopatientsweredislodgedduringthefollow-upprocess,

and29patientsintheobservationgroupand29patientsin

thecontrolgroupwerefinallyincluded.Thedifferencesin

ODIscores,VASscores,andSF-12scoresbetweenthetwo

groupsateachfollow-uptimepointaftertreatmentweresta-

tisticallysignificantwhencomparedwiththebaseline(P<

0.001);atthe4th,16th,and28thweekaftertreatment,ODI
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scoresandVASscoresintheobservationgroupweresignificantlylowerthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05),and
SF-12scoresweresignificantlyhigherthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).Conclusion:TheChinesemedicinetreat-
mentplanofQuanduzhongcapsulecombinedwithlumbarobliquewrenchmanipulationcanimprovethepainandlumbar
spinedysfunctionofpatientswithlumbardischerniation,improvethequalityoflifeofpatients,withgoodmid-andlong-
termefficacy.
Keywords: lumbardischerniation;Quanduzhongcapsule;lumbarobliquewrenchmanipulation;randomizedcontrolledtrial

  腰 椎 间 盘 突 出 症 (LumbarDisc Herniation,

LDH)主要表现为腰痛和下肢放射痛,也可能出现下

肢麻木、无力和大小便功能障碍,严重影响患者的生活

质量[1]。手术治疗虽然能快速缓解症状,但费用高且

存在并发症风险;非手术疗法是目前治疗腰椎间盘突

出症的首选方法,可以使80%~90%的腰椎间盘突出

症患者获得症状上的缓解[2-3],然而其治疗策略仍存在

争议。中医药治疗腰椎间盘突出症具有独特优势[4],
有研究显示以手法及中药为主的方案可能有效[5-8],但
纳入的随机对照试验质量较低,疗效证据能力有限。
本研究依托国家重点研发计划———腰椎间盘突出症中

医方案疗效评价,采用随机对照研究设计,评估全杜仲

胶囊联合腰椎斜扳手法治疗腰椎间盘突出症的临床疗

效及安全性,旨在为临床提供优化治疗方案的依据,现
报告如下。

1 研究对象和方法

1.1 研究对象

60例纳入的患者来源于北京中医药大学东直门

医院骨科门诊病例,采用随机数字表法将患者分组。
本研究经北京中医药大学东直门医院医学伦理委员会

批准(批件号为2023DZMEC-144-02)。

1.2 诊断标准

诊断标准参照中华医学会骨科学分会《腰椎间盘

突出症诊疗指南》[2]制定,综合患者病史、症状、体征、
体格检查和辅助检查进行判断,当影像学检查结果与

神经定位相符时,即可确诊。本研究针对腰椎间盘突

出症以辨病论治为指导原则,不设中医证型的限制。

1.3 纳入标准

1)符合腰椎间盘突出症诊断,MRI证实有腰椎间

盘突出,临床症状为腿部疼痛延伸至膝盖以下,并符合

MRI对应神经根分布区域;2)年龄为18~65周岁;

3)自愿参与本研究并签署知情同意书。

1.4 排除标准

1)有腰椎手术史;2)其他疾病引起的腰部及下肢

疼痛,如脊柱压缩骨折、腰椎滑脱症、脊柱肿瘤等;3)合
并有严重的心脑血管、血液、消化等系统原发病;4)出
现马尾神经损害,或下肢肌力≤3级,或下肢运动、感
觉功能持续性降低等手术指征;5)近1个月内参加其

他临床研究。

1.5 剔除、脱落、终止标准

1)不能按时按量参加治疗的受试者;2)不愿意继

续进行试验的受试者;3)出现严重的不良事件,不能继

续治疗的受试者;4)治疗期间出现下肢神经症状加重

或马尾神经损伤症状,需要紧急手术干预的患者;5)在
治疗过程中症状完全消失,停止治疗的受试者。

1.6 方法

1.6.1 治疗方法 两组患者均采用西医规范的基础

治疗:对于重度腰椎间盘突出症患者(腰痛VAS评分≥
7.0分),基础治疗为卧床休息和腰围制动,持续到疼痛

减轻(腰痛VAS评分<7.0分);对于轻中度腰椎间盘突

出症患者(腰痛VAS评分<7.0分),基础治疗为腰椎功

能锻炼。在此基础上,观察组给予全杜仲胶囊(江西普

正药业,国药准字Z20055116,0.48g×12粒/盒)口服,4
粒/次,2次/d,4周为1个疗程,共计1个疗程;配合腰

椎斜扳手法治疗,1周1次,4周为1个疗程,共计1个

疗程。腰椎斜扳手法的操作和评价依据国家十一·五

科技支撑计划课题“腰椎间盘突出症(腰痛)治疗方案及

规范的诊疗体系研究”中腰椎间盘突出症手法的规范性

研究成果。疗程:1次/周,4周为1个疗程。
对照组给予双氯芬酸钠缓释胶囊(英太青,中国药

科大学制药有限公司,国药准字 H10960217,50mg×
20粒/盒)口服,1粒/次,2次/d,4周为1个疗程,共计

1个疗程。

1.6.2 疗效观察 研究周期包括基线期1周,治疗期

4周(第1~4周),随访期24周(第5~28周),共29
周。疗效指标包括Oswestry功能障碍指数(ODI)评
分、视觉模拟量表(VAS)评分和健康调查量表12(SF-
12)评分(分为躯体健康因子(PCS)评分和心理健康因

子(MCS)评分)。指标采集时间点为基线评价(基线

最后24h)、治疗后第1周、第2周、第4周、第16周和

第28周。

1.7 统计学方法

采用SPSS25.0统计软件对所得资料所有数据进

行统计学处理。计量资料以x±s形式表示,对于符合

正态分布的计量资料用t检验,对同组间不同时间点

数据比较用配对样本t检验,对同一时间点的两组数

据进行独立样本t检验,不符合正态分布的数据进行

秩和检验;计数资料行χ2 检验。P<0.05差异有统计
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学意义。

2 结果

2.1 一般资料

本研究在随访过程中有2例患者脱落,实际纳入

患者58例。两组患者在性别、年龄、病程方面比较差

异无统计学意义(P>0.05),具有可比性,见表1。

2.2 基线资料

采集两组患者基线ODI评分、VAS评分及SF-12
评分(分为PCS评分和 MCS评分)情况,干预前两组

患者的基线数据一致,差异无统计学意义(P>0.05),
具有可比性,见表2。

表1 两组患者一般资料比较(n=29)

组别
性别

男/例 女/例

年龄/岁

(x±s)
病程/月

[M(Q3~Q1)]
观察组 13 16 45.17±10.42 4.0(8.0~2.5)

对照组 14 15 45.07±9.91 4.0(6.0~2.0)

统计检验值 χ2=0.069 t=0.039 Z=-0.456
P 0.792 0.969 0.648

表2 两组患者基线资料比较(n=29,x±s,分)

组别 ODI评分 VAS评分 SF-12PCS评分 SF-12MCS评分

观察组 38.21±11.92 5.59±1.19 37.68±13.21 53.86±10.42
对照组 37.31±9.79 5.48±0.87 39.65±10.90 56.65±11.55

观察组正态性检验P 0.517 0.200 0.213 0.362
对照组正态性检验P 0.775 0.054 0.159 0.167

t 0.313 0.402 0.620 0.955
P 0.755 0.689 0.538 0.338

2.3 ODI评分结果

组内比较,治疗后观察组与对照组的每个随访时

间点与基线资料比较,ODI评分均下降,差异有统计

学意义(P<0.001);组间比较,治疗后第1周和第2

周,观察组与对照组的组间差异无统计学意义(P>
0.05),第4周、第16周和第28周的组间差异有统计

学意义(P<0.05),见表3。

2.4 VAS评分结果

表3 两组患者不同时间点ODI评分比较(n=29,x±s,分)

组别 第1周 第2周 第4周 第16周 第28周

观察组 32.97±11.171) 28.48±10.351) 23.72±9.331) 20.55±8.721) 16.14±7.581)

对照组 32.69±9.151) 31.10±9.601) 28.69±8.621) 27.10±8.101) 26.28±7.541)

t 0.103 1.000 2.105 2.965 5.109
P 0.918 0.322 0.040 0.004 <0.001

注:1)与同组基线资料比较,P<0.001。

  组内比较,治疗后观察组与对照组的每个随访时

间点与基线资料比较 VAS评分均降低,差异有统计

学意义(P<0.001);组间比较,观察组与对照组治疗

后第1周的组间差异无统计学意义(P>0.05),第2
周、第4周、第16周和第28周的组间差异有统计学意

义(P<0.05),见表4。
表4 两组患者在不同时间的VAS评分比较(n=29,x±s,分)

组别 第1周 第2周 第4周 第16周 第28周
观察组 4.43±0.981) 3.49±0.711) 2.74±0.751) 2.20±0.661) 1.74±0.771)

对照组 4.63±0.711) 3.92±0.681) 3.29±0.641) 2.76±0.691) 2.22±0.761)

t 0.891 2.378 3.016 3.305 2.626
P 0.377 0.021 0.004 0.002 0.011

注:1)与同组基线资料比较,P<0.001。

2.5 SF-12评分结果

组内比较,治疗后两组的每个随访时间点与基线

资料比较SF-12PCS评分及SF-12MCS评分均升高

(P<0.001);组间比较,观察组与对照组在治疗后第1

周和第2周的SF-12评分组间差异无统计学意义

(P>0.05),第4周、第16周和第28周的SF-12评分

组间差异有统计学意义(P<0.05),见表5和表6。

2.6 安全性评价

表5 两组患者不同时间点SF-12PCS评分比较(n=29,x±s,分)

组别 第1周 第2周 第4周 第16周 第28周
观察组 47.29±11.991) 55.42±11.561) 64.53±10.191) 71.68±10.881) 79.31±9.021)

对照组 46.80±10.901) 54.43±11.041) 57.89±9.801) 63.05±10.291) 67.00±10.531)

t 0.183 0.348 2.768 3.692 5.500
P 0.856 0.731 0.010 0.001 <0.001

注:1)与同组基线资料比较,P<0.001。
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表6 两组患者不同时间点SF-12MCS评分比较(n=29,x±s,分)

组别 第1周 第2周 第4周 第16周 第28周

观察组 62.89±10.521) 67.32±10.781) 75.04±8.501) 79.15±9.301) 84.40±8.431)

对照组 62.23±11.381) 66.01±11.221) 67.49±10.651) 71.26±9.391) 73.40±7.901)

t 1.281 1.865 9.031 9.934 13.975
P 0.211 0.073 <0.001 <0.001 <0.001

注:1)与同组基线资料比较,P<0.001。

  在观察期间,观察组与对照组腰椎间盘突出症患

者都没有出现严重的不良事件。

3 讨论

中药和手法自古就是治疗腰腿疼痛的有效手段,
《神农本草经》[9]记载中药杜仲“主治腰膝痛……,坚筋

骨”;《医宗金鉴·正骨心法要旨》[10]记载“若脊筋陇

起,骨缝必错,则成伛偻之形。当先揉筋,令其和软;再
按其骨,徐徐合缝,脊膂始直”等,说明中药和手法作为

有效治疗手段,在古代被广泛用于腰腿疼痛的治疗。
《刘寿山正骨经验》[11]中对于筋骨疾病的治疗有“七分

手法,三分药”的论述,说明了中药与手法结合治疗腰

椎间盘突出症的重要性。
腰椎间盘突出症的发病原因和病理机制错综复

杂,临床上通常会采用多种疗法结合的综合治疗策略,
这是因为每种疗法都有其独特的作用和局限性,而综

合治疗能够充分利用各种治疗手段的优势,从而提高

疗效,减轻患者的痛苦,改善患者的生活质量。陈新用

等[12]对腰椎间盘突出症非手术治疗疗效进行了系统

评价,结果表明中医综合疗法对腰椎间盘突出症的疗

效优于单一治疗方法。刘宁等[13]基于疼痛评分系统

评价综合疗法治疗腰椎间盘突出症的疗效,认为综合

疗法相比于单独疗法总体上更有优势。Huang等[5]

对推拿联合辅助治疗腰椎间盘突出症的文献进行系统

评价,共纳入44项试验,涉及4741名受试者,16种干

预措施,结果发现与单独推拿相比,推拿结合中药效果

更加显著。
本研究基于中医辨证论治内外兼治的思想,首

次将全杜仲胶囊与腰椎斜扳手法联合应用,评价二

者联合应用治疗腰椎间盘突出症的临床疗效和安全

性,为腰椎间盘突出症的中医综合临床治疗提供了

新思路与治疗手段。通过对试验结果总结发现,两
组患者治疗后第1周和第2周的 ODI评分、SF-12
PCS评分、SF-12MCS评分组间差异无统计学意义,
第1周的VAS评分组间差异无统计学意义,说明观

察组与对照组的近期疗效相当;而从中远期疗效对

比角度发现,两组患者治疗后第4周、第16周、第28
周的ODI评分、SF-12PCS评分、SF-12MCS评分组

间差异均有统计学意义,说明观察组的中远期临床

疗效比对照组更加显著。

中医理论认为腰椎斜扳手法治疗腰椎间盘突出症

的机制可能与中医筋骨理论的“筋出槽,骨错缝”得到

纠正有关;现代医学研究表明[14-15],腰椎斜扳手法可以

纠正腰椎小关节的紊乱,改善突出物与神经根之间的

位置关系,使脊柱恢复力学平衡;同时改善外周炎性微

环境,通过调控神经离子通道从而影响脑“疼痛网络”
的映射,有利于腰椎间盘突出症患者症状的缓解。在

本研究的实际操作中也发现,有较多的观察组患者在

接受了腰椎斜扳手法治疗后,疼痛立即减轻,腰椎功能

也有不同程度的恢复。然而从腰椎间盘突出症的发病

角度看,腰椎斜扳手法虽然能暂时使患者的腰部恢复

“筋骨平衡”,但如果后续患者的筋骨强度不足以维持

平衡状态,或患者仍有久坐、久蹲、长期弯腰等习惯,则
会导致“筋骨失衡”,造成腰椎间盘突出症的加重和复

发。因此,单纯应用腰椎斜扳手法治疗腰椎间盘突出

症虽然可以有较好的近期疗效,但无法保证其中远期

疗效。
全杜仲胶囊是杜仲的纯中药制剂,具有补肝肾、强

筋骨的功效,主要用于肾虚腰痛等病证。临床中采用

中药杜仲治疗腰椎间盘突出症,一方面取其补益肝肾

的功效,对于腰椎间盘突出症肝肾亏虚的病机起直接

治疗作用;另一方面,肝主筋,肾主骨,杜仲补益肝肾的

同时可以使筋骨劲强,从而更好地维持腰椎斜扳手法

治疗后“筋骨平衡”的状态,预防腰椎间盘突出症的复

发,其中远期的疗效更有保障,而本研究的结果也符合

这一理论。
总之,从本研究的结果可见,全杜仲胶囊联合腰椎

斜扳手法的中医治疗方案能改善腰椎间盘突出症患者

的疼痛和腰椎功能,提高患者的生活质量,中远期疗

效好。
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