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恒古骨伤愈合剂治疗腰椎间盘突出症的
前瞻性、多中心、真实世界研究
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[摘要] 目的:研究真实世界中恒古骨伤愈合剂(Osteoking)治疗腰椎间盘突出症(LDH)的临床疗效

及安全性。方法:采用前瞻性、观察性、多中心病例注册登记研究方法,对全国10所医院2020年11月

至2022年8月共注册登记的490例腰椎间盘突出症患者,观察周期内采用恒古骨伤愈合剂联合常规保

守治疗者为观察组,仅常规保守治疗者为对照组。观察组2例因入组后未进行后续观察剔除,最终纳入

共488例观察对象,其中观察组359例,对照组129例。采用倾向性评分匹配法,以组别为因变量,以混

杂因素为自变量,用1∶1最邻近匹配对基线混杂因素进行校正,设置卡钳值为0.1以限制最大匹配距离。
主要疗效指标为疼痛视觉模拟量表(VAS)评分,次要疗效指标为日本骨科协会(JOA)下腰痛评分、中医单

项疼痛症状(冷痛、热痛、刺痛、隐痛、酸痛)及其他中医症状消失率。分别于病例注册登记时(基线)及登记

后第2,4,8周时记录上述指标。采用不良事件发生率评估其安全性。结果:倾向性评分匹配后两组患者

各124例,患者性别、年龄、体重指数、病程、基线VAS评分和JOA评分均衡可比,差异无统计学意义(P>
0.05)。两组患者在治疗后各时间点(第2,4,8周)VAS评分中位数均显著低于基线,差异有统计学意义

(P<0.05);观察组VAS评分中位数治疗后显著低于对照组(第2周,3.00(2.00,4.00)比4.00(2.00,

5.00);第4周,2.00(1.00,3.00)比2.00(1.00,4.00);第8周,1.00(0.00,2.00)比1.00(0.00,3.00)),差异

有统计学意义(P<0.05)。两组患者治疗后各随访时间点JOA评分中位数较基线均有显著改善,差异有

统计学意义(P<0.05)。观察组治疗后JOA评分中位数显著高于对照组(第2周,25.00(21.00,26.25)比

22.00(17.75,23.00);第4周,27.00(24.00,29.00)比24.00(21.00,26.00);第8周,29.00(27.00,29.00)比
24.00(24.00,25.00)),差异有统计学意义(P<0.05)。整理匹配后纳入观察248例患者的基线中医症状量

表,筛选频次排列在前5位的中医单项症状,分别是

隐 痛 (76.21%)、刺 痛 (73.79%)、腰 膝 酸 软

(34.68%)、腰 身 重 痛(34.27%)和 酸 痛(32.26%)。
观察组第8周隐痛症状消失率显著高于对照组,差异

有统计学意义(84.38%比69.89%,P<0.05),酸痛

症状 消 失 率 亦 呈 改 善 趋 势,差 异 无 统 计 学 意 义

(55.26%比30.95%,P=0.05)。观察组刺痛、腰膝

酸软、腰身重痛消失率均高于对照组,但差异无统计

学意义(P>0.05)。倾向性评分匹配前两组患者不良

事件发生率差异无统计学意义(观察组2.51%比对照

组3.08%,P>0.05)),且均为轻度不良反应(如上呼

吸道感染、失眠等),未发生严重不良事件。结论:恒
古骨伤愈合剂可改善腰椎间盘突出症患者疼痛和功

能障碍,且能缓解腰椎间盘突出症患者的隐痛、酸痛

中医症状,可作为非手术治疗的重要治疗方案。
[关键词] 腰椎间盘突出症;恒古骨伤愈合剂;病例

注册登记研究;真实世界研究;倾向性评分匹配

[中图分类号] R285.6;R681.5  [文献标志码] A
[文章编号]1005-0205(2025)10-0039-06
DOI:10.20085/j.cnki.issn1005-0205.251008

93中国中医骨伤科杂志2025年10月第33卷第10期



TheOsteokinginTreatingLumbarDiscHerniation:A
ProspectiveMulticenterReal-WorldStudy
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Abstract Objective:ToevaluatetheclinicalefficacyandsafetyoftheOsteoking,atraditionalChineseherbalpreparation,forthe
treatmentoflumbardischerniation(LDH)throughaprospectivemulticenterreal-worldstudy.Methods:Thisnationwideregistry-
basedobservationalstudyenrolled490LDHpatientsfrom10hospitalsbetweenNovember2020andAugust2022.Afterexcluding
2caseslosttofollow-up,488participantswereanalyzed(Osteokingplusconventionaltherapy,n=359;conventionaltherapy
alone,n=129).Propensityscorematching(PSM)with1∶1nearestneighbormatching(caliper=0.1)wasappliedtobalance
baselinecharacteristics.Primaryoutcomewaspainintensitymeasuredbyvisualanaloguescale(VAS).Secondaryoutcomesinclud-
edJapaneseorthopedicassociation(JOA)scoresandresolutionratesoftraditionalChinesemedicine(TCM)painsymptoms(cold

pain,burningpain,stabbingpain,soreness,heaviness).Assessmentswereconductedatbaseline,weeks2,4,and8.Safetywaseval-
uatedthroughadverseeventmonitoring.Results:AfterPSM (n=124pergroup),baselinecharacteristicswerecomparable(all
P>0.05).BothgroupsshowedsignificantVASreductionsfrombaselineatalltimepoints(P<0.05),withsuperiorimprovement
intheOsteokinggroup:week2(3.00vs4.00),week4(2.00vs2.00),andweek8(1.00vs1.00).JOAscoresdemonstrated
similartrends,withsignificantlyhighermedianscoresintheOsteokinggroupatallassessments(week8,29.00vs24.00,P<
0.05)andsuperiorexcellentrates(91.94%vs47.58%,P<0.05).AnalysisofTCMsymptoms(n=248)revealedthetopfive
baselinecomplaints:dullpain(76.21%),stabbingpain(73.79%),lumbar-kneesoreness(34.68%),heaviness(34.27%),and

generalsoreness(32.26%).TheOsteokinggroupshowedsignificantlyhigherresolutionratesfordullpain (84.38% vs
69.89%,P<0.05)andmarginalimprovementingeneralsoreness(55.26%vs30.95%,P=0.05).Adverseeventrateswere
comparablepre-PSM(2.51%vs3.08%,P>0.05),withonlymildeventsreported.Conclusion:TheOsteokingdemonstratessig-
nificantbenefitsinpainreliefandfunctionalrecoveryforLDHpatients,particularlyinalleviatingTCM-identifieddullpainand
soreness.Thesereal-worldfindingssupportitsroleasavaluablenon-surgicaltherapeuticoption.
Keywords: lumbardischerniation;osteoking;caseregistrystudy;real-worldstudy(RWS);propensityscorematching
(PSM)

  腰椎间盘突出症(LDH)以腰痛伴下肢放射痛、感
觉障碍及活动受限为特征[1],非手术治疗是80%~
90%患者的首选方案[2-4],其疗效优化是临床研究重

点。恒古骨伤愈合剂(Osteoking,OK)由三七、红花、
人参等9味中药组方,具有活血益气、补肝肾、消肿止

痛之效[5],已被《非手术疗法治疗腰椎间盘突出症的循

证实践指南》等多项指南所推荐[6-9],特别是用于治疗

肝肾亏虚型腰椎间盘突出症[7]。然而现有临床证据多

源于随机对照试验(RCT)[10-15],受限于严格的纳入排

除标准,其结论外推性不足,尚缺乏在真实临床实践中

的实际疗效评价[16-17]。本研究通过前瞻性、过程性、多
中心病例注册登记研究,探究恒古骨伤愈合剂在扩大

人群的真实世界中治疗腰椎间盘突出症的有效性、安
全性,为临床用药提供参考,现报告如下。
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1 研究对象和方法

1.1 研究对象

本研究通过前瞻性、观察性、多中心病例注册登记

研究设计,由全国6个省份10所医院共同收集患者诊

疗数据,包括湖南中医药大学第一附属医院、湖南省中

医药研究院附属医院、岳阳市人民医院、潍坊市人民医

院、昆明市中医医院、河南大学第一附属医院、西安市

中医医院、西安交通大学第一附属医院长安区医院、长
沙市第四医院、湖南旺旺医院。基于2020年11月至

2022年8月收集的490例真实世界腰椎间盘突出症

患者的临床及随访数据进行统计分析,运用倾向性评

分匹配法处理组间混杂因素。本研究已通过北京协和

医院伦理审查委员会审查(审批号为 HS-2363),在中

国临 床 试 验 注 册 中 心 进 行 国 际 注 册 (ChiCTR
2000034475)。

1.2 诊断标准

本研究中腰椎间盘突出症诊断标准参照《腰椎间

盘突出症诊疗中国疼痛专家共识》[6]:1)下肢放射性疼

痛,疼痛位置与相应受累神经支配区域相符;2)下肢感

觉异常,相应受累神经支配区域皮肤浅感觉减弱;3)直
腿抬高试验、直腿抬高加强试验、健侧直腿抬高试验或

股神经牵拉试验阳性;4)腱反射较健侧减弱;5)肌力下

降;6)腰椎 MRI或CT显示椎间盘突出,压迫神经与

症状、体征受累神经相符。前5项标准中符合其中3
项,结合第6项,即可诊断为腰椎间盘突出症。中医证

候诊断标准参照《非手术疗法治疗腰椎间盘突出症的

循证实践指南》[7],根据指南对恒古骨伤愈合剂治疗腰

椎间盘突出症适用证型的推荐,本研究纳入肝肾亏虚

证患者。

1.3 纳入标准

1)符合上述诊断标准;2)未行腰椎手术干预:3)已
签署知情同意书。

1.4 排除标准

1)有明确手术治疗指征,如腰椎间盘突出严重,或
合并椎管狭窄、压迫马尾神经根等不适宜保守治疗者;

2)临床资料或处方记录不全,影响疗效和安全性评估

者;3)合并其他严重心肺肾功能不全,活动性精神疾病、
青光眼病史或妊娠期患者。符合以上任一项即可排除。

1.5 方法

1.5.1 治疗与分组方法 根据患者应用恒古骨伤愈

合剂的实际情况自然划分为观察组和对照组。对照组

治疗方案如下:1)健康宣教:卧床休息,避免久坐、久站

及负重,必要时选择腰部护具。2)药物治疗:选用双氯

芬酸钠、塞来昔布等任意一种非甾体抗炎药,至少规律

服用1周。观察组在对照组基础上联合口服恒古骨伤

愈合剂(赛灵药业科技集团股份有限公司,国药准字

Z20025103),按说明书要求服用。分别于病例注册登记

时(基线)及登记后第2,4,8周时评价症状变化及疗效。

1.5.2 疗效评价方法

1.5.2.1 主要疗效指标 采用疼痛视觉模拟量表

(VAS)评分评估疼痛程度,用0~10共11个数字表示

疼痛的程度,10表示疼痛最为剧烈,0表示不存在疼痛

感受。

1.5.2.2 次要疗效指标 采用日本骨科协会(JOA)
下腰痛评分评价患者治疗前后主证及功能性障碍,包
括主观症状、临床症状、日常活动受限度、膀胱功能四

部分。1)主观症状:下腰背痛、腰痛兼麻刺痛的程度

(无、偶尔、频发轻微、频发持续),步态是否正常,总分

共计9分。2)临床体征:直腿抬高试验((正常(≥
70°)、30°~70°、<30°)、感觉障碍(无、轻度、明显)、运
动障碍(正常、轻度无力、明显无力),总分共计6分。

3)日常活动受限度(ADL):平卧翻身、站立、洗漱、前
屈、坐位、举重物、行走(正常、轻度受限、明显受限),总
分共计14分。4)膀胱功能:正常(0分)、轻度受限(3
分)、明显受限(6分)。JOA评分满分为29分,最低分

为0分,得分越低表示功能障碍越明显。
中医单项疼痛症状种类(冷疼、热痛、刺痛、隐痛、

酸痛)及其他中医症状,中医单项症状消失率=(治疗

后消失症状例数/基线患症状例数)×100%。

1.5.2.3 安全性指标 不良反应发生率,自患者进入

研究开始至最后一次随访之间,监测受试者不良事件,
并如实记录不良事件的发生时间、严重程度、持续时

间、采取的措施和转归。

1.6 统计学方法

采用SPSS27.0软件进行数据统计分析。采用倾

向性评分匹配法,以组别为因变量,以混杂因素为自变

量,用1∶1最邻近匹配对基线混杂因素进行校正,设置

卡钳值为0.1以限制最大匹配距离。计量资料符合正

态分布者以x±s形式表示,否则以中位数(四分位数

间距)M(P25,P75)表示,行t检验或非参数检验。计数

资料以“例(%)”表示,采用卡方/Fisher检验,P<
0.05差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

本研究10个中心共观察490例患者,观察组2例

患者因入组后未进行后续观察未纳入分析,最终共

488例观察对象纳入分析。其中观察组359例,对照

组129例,两组患者部分基线资料不平衡,差异有统计

学意义(P<0.05)。为保证数据具有可比性,以性别、
年龄、体重指数(BMI)、是否首次诊断、病程、基线

VAS评分、基线JOA评分为混杂因素,对两组患者资

料倾向性评分匹配。匹配后获得观察组和对照组各
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124例,共计248例。匹配后两组患者基线特征均衡 可比,差异无统计学意义,见表1。
表1 倾向性评分匹配前后两组患者一般资料比较

变量
匹配前

观察组359例 对照组129例 统计检验值 P
匹配后

观察组124例 对照组124例 统计检验值 P
年龄/岁 46.93±15.59 46.65±17.04 t=0.100 0.868 48.60±14.72 54.41±14.84 t=1.800 0.075

性别
男/例 181(50.42%) 58(44.96%)
女/例 178(49.58%) 71(55.04%) χ2=1.131 0.288

62(50.00) 56(45.16)

62(50.00) 68(54.84) χ2=0.582 0.446

体重指数/(kg·m-2)
22.49(21.09,

24.21)
22.77(20.76,

24.92)
Z=-0.854 0.393

22.72(21.10,

24.70)
22.62(20.76,

24.74)
Z=-0.005 0.996

病程/月 25.76±46.73 68.88±87.19 Z=3.722 <0.001 34.89±39.19 39.86±32.79 Z=-0.063 0.950

首次就诊
是/例 234(65.18%) 103(79.84%)
否/例 125(34.82%) 26(20.16%) χ2=9.550 0.002

102(82.26%) 103(83.06%)

22(17.74%) 21(16.94%) χ2=0.028 0.867

VAS评分/分 5(4,7) 5(4,6) χ2=-1.4100.159 5(4,6) 5(4,6) χ2=-0.3160.752

JOA评分/分
19.0(14.0,

25.5)
18(14,21) χ2=-2.0790.038 18(14,25)

18.00(14.00,

21.25) χ2=-1.0690.285

2.2 匹配后纳入基线患者常见中医症状

对所有匹配后纳入观察的患者基线中医症状量表

进行整理,筛选出现频次排列在前5位的中医单项症

状,分别是隐痛(76.21%)、刺痛(73.79%)、腰膝酸软

(34.68%)、腰身重痛(34.27%)和酸痛(32.26%),见
表2。

2.3 两组患者治疗前后主要疗效指标比较

匹配前后,观察组与对照组患者基线 VAS评分

中位数差异无统计学意义(P>0.05)。匹配后组内比

较,两组患者在治疗后各时间点(第2,4,8周)VAS评

分中位数均显著低于基线,差异有统计学意义(P<
0.05);组间比较,观察组患者VAS评分中位数第2周

3.00(2.00,4.00)、第4周2.00(1.00,3.00)、第8周

表2 匹配后纳入基线患者常见中医症状

频次

排序
中医症状 例数/例

频次

排序
中医症状 例数/例

1 隐痛 189(76.21%) 9 面色潮红 23(9.27%)

2 刺痛 183(73.79%) 10 烦闷不安 16(6.45%)

3 腰膝酸软 86(34.68%) 11 面色晦暗 12(4.84%)

4 腰身重痛 85(34.27%) 12 口燥咽干 11(4.44%)

5 酸痛 80(32.26%) 13 渴不欲饮 10(4.03%)

6 畏寒肢冷 37(14.92%) 14 手足口热 7(2.82%)

7 冷痛 28(11.29%) 15 热痛 6(2.42%)

8 少寐多梦 27(10.89%) 16 自汗盗汗 1(0.40%)

1.00(0.00,2.00),显 著 低 于 对 照 组 第2周4.00
(2.00,5.00)、第4周2.00(1.00,4.00)、第8周1.00
(0.00,3.00),差异有统计学意义(P<0.05),见表3。

表3 两组患者VAS评分变化情况[M(P25,P75),分]

随访

时间

匹配前

观察组359例 对照组129例 Z P
匹配后

观察组124例 对照组124例 Z P
基线 5.00(4.00,7.00) 5.00(4.00,6.00) -1.4100 0.1586 5.00(4.00,6.00) 5.00(4.00,6.00) -0.32 0.752

第2周 3.00(2.00,4.00)1) 4.00(3.00,5.00)1) 5.5498 <0.001 3.00(2.00,4.00)1) 4.00(2.00,5.00)1) -5.19 <0.001
第4周 2.00(1.00,3.00)1) 4.00(2.00,4.00)1) 6.2407 <0.001 2.00(1.00,3.00)1) 2.00(1.00,4.00)1) -6.27 <0.001
第8周 1.00(0.00,2.00)1) 3.00(1.00,3.00)1) 4.7352 <0.001 1.00(0.00,2.00)1) 1.00(0.00,3.00)1) -4.69 <0.001

注:1)与本组基线相比,P<0.001。

2.4 两组患者治疗前后次要疗效指标比较

2.4.1 JOA评分改善情况 匹配前两组患者基线

JOA评分不均衡,观察组患者中位数略高于对照组,
差异有统计学意义(P<0.05),匹配后两组患者JOA
评分差异无统计学意义(18(14,25)比18.00(14.00,

21.25),P>0.05)。匹配后组内比较,两组患者治疗

后第2,4,8周比基线时JOA评分中位数均有显著提

升(P<0.05);组间比较,观察组JOA评分中位数显

著高于对照组(第2周25.00(21.00,26.25)比22.00
(17.75,23.00),第4周27(24,29)比24(21,26),第8
周29(27,29)比24(24,25),P<0.05),见表4。

2.4.2 常见中医症状改善情况 匹配后对基线频次

排名前5位的常见中医症状治疗前后改善情况进行统

计分析。基线时隐痛、刺痛、腰膝酸软、腰身重痛和酸

痛各症状基线比例无差异。治疗后第8周观察组隐痛

症状消失率显著高于对照组(84.38%比69.89%),差
异有统计学意义(P<0.05),酸痛症状消失率处于显

著性边界(55.26%比30.95%),差异无统计学意义

(P=0.05)。观察组刺痛、腰膝酸软、腰身重痛消失率

均高于对照组,但差异无统计学意义(P>0.05),可能

因样本量不足或疗效差异较小,需进一步研究,见
表5。
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表4 两组患者JOA评分情况[M(P25,P75),分]

随访

时间

匹配前

观察组359例 对照组129例 Z P
匹配后

观察组124例 对照组124例 Z P
基线 19(14,26) 18(14,21) -2.078 0.038 18(14,25) 18.00(14.00,21.25)-1.070 0.285

第2周 26(21,26)1) 22(17,23)1) -8.890 <0.001
25.00(21.00,

26.25)1)
22.00(17.75,

23.00)1)
-6.600 <0.001

第4周 27(24,28)1) 24(21,26)1) -7.860 <0.001 27(24,29)1) 24(21,26)1) -6.640 <0.001
第8周 28(27,29)1) 24(24,25)1) -12.360 <0.001 29(27,29)1) 24(24,25)1) -9.920 <0.001

注:1)与本组基线比较,P<0.001。
表5 匹配后两组患者常见中医症状改善情况[例(%)]

症状 随访时间 状态 观察组124例 对照组124例 χ2 P

隐痛
基线 有 96(77.42%) 93(75.00%) 0.200 0.655

第8周 消失 81(84.38%) 65(69.89%) 4.755 0.029

刺痛
基线 有 90(72.58%) 93(75.00%) 0.188 0.665

第8周 消失 81(90.00%) 79(84.95%) 1.198 0.274

腰膝酸软
基线 有 37(21.77%) 49(39.52%) 2.563 0.109

第8周 消失 26(70.27%) 29(59.18%) 2.986 0.084

腰身重痛
基线 有 40(32.26%) 45(36.29%) 0.447 0.504

第8周 消失 28(70.00%) 26(57.78%) 1.806 0.179

酸痛
基线 有 38(30.65%) 42(33.87%) 0.295 0.587

第8周 消失 21(55.26%) 13(30.95%) 3.843 0.050

2.5 不良事件/不良反应情况

  本研究共有13例患者发生15例次不良事件,其
中观察组9例患者发生不良事件11例次,发生率为

2.51%,上呼吸道感染2例次,失眠2例次,韧带扭伤、
咳嗽、鼻塞、毛囊炎、眩晕、胃炎、大便异常各1例次;对
照组 4 例 患 者 发 生 不 良 事 件 4 例 次,发 生 率 为

3.08%,服药后口干、头晕、上呼吸道感染、咽痒不适各

1例次,组间差异无统计学意义(P>0.05)。本研究未

发生严重不良事件和不良反应,见表6。
表6 观察对象不良事件/不良反应发生情况分析

类型

观察组359例

例次

/次

例数

/例

发生

率/%

对照组129例

例次

/次

例数

/例

发生

率/%
P

不良事件 11 9 2.51 4 4 3.10 0.753
严重不良事件 0 0 0 0 0 0

不良反应 0 0 0 0 0 0

3 讨论

腰椎间盘突出症作为脊柱退行性疾病的典型代

表,其发病机制与椎间盘髓核突出压迫神经根引发的

炎症刺激及自身免疫反应相关。中医学将该病归为

“腰痛”“痹证”范畴,病机以“本虚标实”为特点,与肾密

切相关。腰为肾之府,体虚肾亏为发病之本,风寒湿邪

侵袭、劳累过度、跌扑损伤致气滞血瘀为标实之因[18],
正如《杂病源流犀烛·腰脐病源流》[19]指出:“腰痛,精
气虚而邪客病也……肾虚其本也,风寒湿热痰饮,气滞

血瘀闪挫其标也。”本研究通过真实世界病例注册登记

研究,首次系统评价了恒古骨伤愈合剂在改善腰椎间

盘突出症患者疼痛、功能障碍及中医证候方面的综合

疗效,为中西医结合临床应用提供了循证依据[20]。传

统的非手术治疗在腰椎间盘突出症的治疗中起重要作

用,而恒古骨伤愈合剂作为中医药制剂,在临床治疗中

逐渐受到关注。本研究中恒古骨伤愈合剂对腰椎间盘

突出症缓解疼痛、改善功能方面凸显出一定疗效优势。
恒古骨伤愈合剂是总结云南元阳彝族600年古方

用药经验研发的中药复方制剂,收载于2020年版《中
华人民共和国药典》[5],以其“标本兼治”的中医组方理

念与现代药理机制的协同作用,体现了中医药多途径、
多靶点整合调控的治疗优势。方中以三七、红花为君

药,三七散瘀定痛,红花破血润燥,共奏活血化瘀、通利

血脉之效;人参、黄芪补益元气,杜仲强筋壮骨,鳖甲滋

阴潜阳,四者配伍形成“通补结合”的臣药体系,既助君

药行散瘀滞,又能固本培元,以治其本;佐以钻地风祛

风除湿、洋金花麻醉止痛,辅以陈皮理气和中。诸药合

用,攻补兼施,标本兼顾,切合腰椎间盘突出症“本虚标

实”之病机,通过“祛瘀不伤正,扶正不留邪”的整体调

节机制,改善体质,促进机体恢复[18]。
现代药理学研究证实其活性成分可通过多靶点机

制发挥镇痛、抗炎、神经保护、改善血液微循环等作

用[21-22]。侯吴琼等[21]通过建立背根神经节慢性压迫

(CCD)大鼠模型,发现恒古骨伤愈合剂不仅通过抑制

小胶质细胞HIF-1信号通路中的STAT3、VEGFA及

p-ERK核心调控元件发挥神经炎症相关镇痛作用,还
能激动ADORA3、HTR28等疼痛下行抑制/易化系统

关键受体,发挥中枢镇痛作用,通过神经炎症及神经配

体-受体信号通路的双重调控介导其镇痛效应。李振
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宇等[23]研究发现恒古骨伤愈合剂能显著改变腰椎间盘

突出症患者血清中的脂代谢物(如β-亚油酸)、氨基酸代

谢物(如D-谷氨酸、5-L-谷氨酰-L-谷氨酰胺、D(+)-色
氨酸)及糖代谢物(如肌醇)水平,发挥抗炎、抗氧化应

激、改善代谢等作用,其治疗效应与多代谢通路协同调

控模式及中医“整体观念”治疗理念高度契合。
本研究中恒古骨伤愈合剂干预在腰椎间盘突出症

的综合治疗中展现出显著优势。疼痛管理方面,观察

组第2周VAS评分即显著低于对照组,且VAS评分

随时间持续下降,至第8周两组患者VAS评分中位数

相同但四分位数分布差异显著,提示恒古骨伤愈合剂

控制疼痛的起效速度、持续改善和镇痛效果稳定性更

具优势。恒古骨伤愈合剂干预可显著提升腰椎间盘突

出症患者JOA评分,匹配后观察组在治疗后各随访时

间点JOA评分中位数均显著高于对照组(见表4),且
在第2周观察组JOA评分中位数已达“优”(JOA评

分>25分),至第8周中位数及四分位数均接近满分,
进一步支持其多维疗效,提示中医药在腰椎间盘突出

症病情管理及生活质量提升方面优势具有持续性。中

医单项症状分析从“症证结合”理论出发,更能展现中

医药的独特优势。观察组在恒古骨伤愈合剂治疗后第

8周隐痛症状消失率显著高于对照组,酸痛症状消失

率处于显著性边界,体现了中药复方多靶点、整体调节

的特点,针对腰椎间盘突出症肝肾亏虚证中医证候典

型症状的特异性作用,符合腰椎间盘突出症治疗指

南[7]。尽管本研究未按病程分期或影像学分型进行分

层,但匹配后两组患者基线病程均衡((34.89±39.19)
个月比(39.86±32.79)个月),提示恒古骨伤愈合剂对

慢性腰椎间盘突出症患者可能同样有效,该观点需未

来研究进一步验证。安全性分析显示,观察组与对照

组不良事件发生率差异无统计学意义(2.51%比

3.10%),且均为轻度不良反应(如上呼吸道感染、失
眠),未发生严重不良事件,未出现肝功能异常、出血倾

向等中药常见风险事件,表明恒古骨伤愈合剂在真实

临床实践中安全性较好。
通过前瞻性、观察性、多中心真实世界数据分析,

采用病例注册登记研究模式,本研究纳入488例腰椎

间盘突出症患者,覆盖不同病程与疾病严重程度,较既

往随机对照试验研究更具人群代表性。本研究创新性

体现在:1)整合中医整体观与现代循证医学理念,构建

基于患者核心结局指标(如JOA评分功能改善、VAS
评分疼痛改善、中医症状缓解)的多维度评价方法;

2)通过真实世界数据揭示中成药在复杂临床环境下的

疗效特征。尽管通过倾向性评分匹配控制了主要混杂

偏倚,仍需关注以下局限性:1)残余混杂(如未测量的

生活方式差异、治疗依从性)可能影响效应估计;2)未

针对腰椎间盘突出症病程分期(急性/亚急性/慢性)及
影像学分型(突出/脱出/游离)进行分层疗效分析,可
能掩盖亚组间治疗差异;3)本研究随访共8周,主要评

价短期疗效,未来需通过延长随访周期(≥2年)获取

复发率及手术转化率等长期预后数据,进一步验证中

医药在延缓疾病进展方面的潜在优势。
本研究结果显示,恒古骨伤愈合剂治疗腰椎间盘

突出症,可改善腰椎间盘突出症患者VAS评分,提高

JOA评分,改善腰椎间盘突出症患者的隐痛、酸痛中

医症状。
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