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·临床研究·

化痹右归颗粒治疗肝肾亏虚型腰椎间盘突出症的临床观察

马涉1,2 于栋1,2△

[摘要] 目的:基于“阳化气”理论,观察清宫正骨流派化痹右归颗粒治疗肝肾亏虚型(偏于阳虚型)腰椎

间盘突出症的临床疗效,初步评价其有效性及安全性。方法:选取肝肾亏虚型腰椎间盘突出症患者60
例,随机分为中药组和对照组,中药组给予化痹右归颗粒治疗,对照组给予艾瑞昔布片治疗,收集治疗前

后的相关资料,对视觉模拟量表(VAS)评分、日本骨科协会(JOA)评分、中医症状分级量化表评分、血清

炎症因子(肿瘤坏死因子-α(TNF-α)、白细胞介素-6(IL-6))水平及临床疗效进行统计分析。结果:治疗

2周及4周后,两组患者VAS评分均降低,JOA评分均升高,中医证候评分均降低。治疗2周后,对照

组VAS评分、JOA评分改善效果优于中药组,中药组的中医证候评分改善优于对照组,差异有统计学

意义(P<0.05)。治疗4周后,中药组的VAS评分、JOA评分、中医证候评分、血清学炎症因子的改善

效果均优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。治疗周期中,未见药物过敏反应、胃肠道不适症状

等不良反应。结论:基于“阳化气”理论,化痹右归颗粒治疗肝肾亏虚型腰椎间盘突出症可明显减轻腰腿部

疼痛,改善生活质量,缓解炎症反应。
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ClinicalStudyofHuabiYouguiGranuleontheTreatmentofLiver
andKidneyDeficiencyTypeofLumbarDiscHerniation
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Abstract Objective:ToobservetheclinicalefficacyofHuabiYouguigranuleofQinggongorthopedicschoolonthetreat-
mentoflumbardischerniationofliverandkidneydeficiencytype(inclinedtoYangdeficiencytype)basedonthetheoryof
“YangHuaQi”,andtoevaluateitsefficacyandsafety.Methods:60patientswithlumbardischerniationofliverandkidney
deficiencywererandomlydividedintothetraditionalChinesemedicine(TCM)groupandthecontrolgroup.Thepatients
intheTCMgroupweregivenHuabiYouguigranules,andthepatientsinthecontrolgroupweregivenimrecoxibtablets.
Visualanaloguescale(VAS)score,Japaneseorthopaedicassociation(JOA)score,TCMsymptomgradingquantitative
tablescore,seruminflammatoryfactors(tumornecrosisfactor-α(TNF-α),interleukin-6(IL-6))levelsandclinicaleffica-
cywerestatisticallyanalyzed.Results:After2and4weeksoftreatment,VASscoresweredecreased,JOAscoreswere
increased,andTCMsyndromescoresweredecreasedinthetwogroups.After2weeksoftreatment,theimprovementof
VASscoreandJOAscoreinthecontrolgroupwasbetterthanthatintheTCMgroup,andtheimprovementofTCMsyn-
dromescoreintheTCMgroupwasbetterthanthatinthecontrolgroup(P<0.05).After4weeksoftreatment,the
improvementofVASscore,JOAscore,TCMsyndromescoreandseruminflammatoryfactorsintheTCMgroupwerebet-

terthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).Duringthe
treatmentperiod,no adversereactionssuch as allergic
reactionsandgastrointestinalsymptomswereobserved.Con-
clusion:HuabiYouguigranulecansignificantlyreducewaist
andlegpain,improvethequalityoflife,andrelieveinflam-
matoryresponseonthetreatmentoflumbardischerniation
withliverandkidneydeficiencybasedonthetheoryof“Yang
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HuaQi”.
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  腰 椎 间 盘 突 出 症 (LumbarDisc Herniation,

LDH)是骨伤科常见、多发疾病,病程发展至后期,症
状严重或迁延不愈者,严重影响患者生活质量[1]。除

常用的营养神经、脱水消肿、抗炎止痛等治疗外,中医

药疗法在本病的保守治疗中具有重要作用。中医学多

将本病归于“痹证、腰腿痛”范畴,与经筋失衡有关,病
理上责之于虚、瘀、滞等因素[2-3]。近年来,通过中医体

质学相关研究,血瘀质与阳虚质为腰椎间盘突出症危

险因素,后者患病尤为多见[4]。因此,基于“阳化气、阴
成形”理论,阳气不足多为本病的始动因素,脊柱为督

脉所在,被称为阳脉之海,阳气作为机体正常运转的主

要动力,能够率领、温煦并推动血和水谷精微,若阳虚

气化失司,则阴邪积聚而致病。
清宫 正 骨 流 派 作 为 国 内 知 名 骨 伤 科 流 派 之

一[5],针对本病一方面主张“治筋骨当虑气血”[6]和
“病证互参、以血为先”[7]的辨证理念,另一方面主张

对于肝肾亏虚型,应基于中医学“阳化气、阴成形”的
大法,以温补肾阳法为核心治则。由此两方面结合,
以温补肾阳为基,维持、推动机体正常运转的主要动

力阳气,率领、温煦并引导血气运行;以活血为用,助
化瘀行气止痛以增强疗效,从而化痹于无形。因此,
针对肝肾亏虚型(偏于阳虚型)患者,笔者在流派代

表性传 承 人 孙 树 椿 先 生 的 脊 柱Ⅱ号 方 验 方 基 础

上[8],融入温补肾阳的经典名方右归丸,逐渐化裁组

成化痹右归颗粒,临床中采取以温阳化瘀法为核心

的辨证施治,取得了满意疗效,本研究通过对比口服

化痹右归颗粒及艾瑞昔布片,观察化痹右归颗粒的

临床疗效,现报告如下。

1 研究对象和方法

1.1 研究对象

选择本院脊柱科自2022年6月至2023年1月就

诊的腰椎间盘突出症患者60例,由同一主任医师综合

临床症状、体征及辅助检查,确诊为肝肾亏虚型(偏于

阳虚型)后纳入。用随机数字表法将患者分为对照组

和中药组各30例。本研究经北京中医药大学第三附

属医 院 伦 理 委 员 会 审 批 通 过(批 号 为 ECBZRSL-
ZYDSY-2022-14)。

1.2 诊断标准

西医诊断标准[1,9-10]:1)症状:下肢放射性疼痛和

(或)感觉异常,位置与相应受累神经支配区域相符。

2)体征:直腿抬高试验及加强试验或股神经牵拉试验

阳性,腱反射较健侧减弱,肌力下降。3)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。
中医诊断标准[11-12]:主证为腰部酸痛,下肢沉重无

力,劳累更甚,卧则减轻;以及偏于阳虚型次证表现,腰
腿发凉,手足不温,神疲懒言,面色 白,舌质淡,苔薄

白,脉沉细。

1.3 纳入标准

1)符合上述中、西医诊断标准;2)有明显的腰背部

或下肢症状,视觉模拟量表(VAS)评分为3~7分;

3)未见马尾综合征的症状及体征,未达到手术指征;

4)治疗前3个月内未参与其他临床药物试验。

1.4 排除标准

1)合并腰椎管狭窄、重度腰椎滑脱、腰椎不稳者;

2)腰背部及下肢症状明显,疼痛剧烈,VAS评分>7
分者;3)对多种食物、药物过敏者;4)合并严重创伤、孕
妇、严重骨质疏松症老年患者,合并严重肝肾损伤、凝
血功能障碍等内科疾病者。

1.5 方法

1.5.1 治疗方法 中药组口服化痹右归颗粒。化痹

右归颗粒组成为:丹参20g,乳香20g,没药20g,川芎

10g,熟地黄12g,附子9g,肉桂6g,菟丝子12g,枸
杞子9g,杜仲12g,山药12g,山茱萸12g,当归12g,
鹿角胶10g。2周后复诊时,根据患者症状,若仍有畏

寒肢冷等偏寒症状者加生黄芪10g、麻黄6g,若出现

鼻燥咽干、口渴欲饮等偏热症状者加天花粉12g、麦冬

8g。上述药品均由北京中医药大学第三附属医院颗

粒剂中药房提供,1袋/次,2次/d,连续服药4周。对

照组口服艾瑞昔布片(国药准字 H20110041,江苏恒

瑞医药股份有限公司),0.1g/次,2次/d,连续服药

2周。

1.5.2 观察指标 分别于治疗前、治疗2周、治疗4
周,采用VAS评分评价疼痛情况;采用日本骨科协会

(JapaneseOrthopaedicAssociation,JOA)评分[13]评

价腰椎功能;采用中医症状分级量化表评分对患者中

医临床症状进行系统量化评估[14],将主证由轻至重赋

分为0,2,4,6分,次证由轻至重赋分为0,1,2,3分;采
用酶联免疫吸附法(ELISA)检测治疗前及治疗4周后

的血清炎症因子(肿瘤坏死因子-α(TNF-α)及白细胞

介素-6(IL-6))水平;根据试验期间出现的不良反应情

况评价其安全性[15]。
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1.6 统计学方法

采用SPSS26.0进行统计学分析,计量资料采用

x±s形式表示,若符合正态分布及方差齐则采用t检

验,若不符合正态分布或方差不齐则采用秩和检验及

卡方检验。检验水准取双侧α=0.05,P<0.05差异

有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

60例研究对象中男31例,女29例;年龄为33~
67岁,中位数为51岁;病程为(2.77±1.67)年。两

组患者性别、年龄差异无统计学意义(P>0.05),具
有可比性,见表1。

表1 一般资料比较(n=30,例)

组别
性别

男 女

年龄/岁

30~40 >40~50 >50~60 >60~70
对照组 16 14 5 8 14 3
中药组 15 15 3 12 13 2

统计检验值 χ2=0.067 Z=-0.104
P 0.796 0.917

2.2 疗效评价

2.2.1 VAS评分 治疗前两组患者VAS评分差异

无统计学意义(P>0.05),具有可比性。治疗2周及4
周后,两组患者VAS评分均降低,差异有统计学意义

(P<0.05)。2周后对照组效果优于中药组,4周后中

药组效果优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),
见表2。

表2 VAS评分比较(n=30,x±s,分)

组别 治疗前 2周后 4周后

中药组 5.33±1.06 3.17±0.99 1.80±1.10
对照组 5.60±0.89 2.37±0.67 2.30±0.79

t 1.052 3.679 2.024
P 0.297 0.001 0.048

2.2.2 JOA评分 治疗前两组患者JOA评分差异

无统计学意义(P>0.05),具有可比性。治疗2周及4
周后,两组患者JOA评分均升高,差异有统计学意义

(P<0.05)。2周后对照组效果优于中药组,4周后中

药组效果优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),
见表3。

2.2.3 中医症状分级量化表评分 治疗前两组患者

中医证候评分差异无统计学意义(P>0.05),具有可

表3 JOA评分比较(n=30,x±s,分)

组别 治疗前 2周后 4周后

中药组 8.87±1.61 17.37±3.83 24.17±4.10
对照组 8.80±1.90 19.17±3.01 20.93±3.81

t 0.146 2.025 3.161

P 0.884 0.047 0.002

比性。治疗2周及4周后,两组患者治疗后中医证

候评分均降低,差异有统计学意义(P<0.05);中药

组评分低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),
见表4。

表4 中医症状分级量化表评分比较(n=30,x±s,分)

组别 治疗前 2周后 4周后

中药组 14.07±1.31 8.37±2.65 5.17±2.65
对照组 14.53±1.91 12.43±2.08 9.10±2.59

t 1.104 6.620 5.809
P 0.275 <0.001 <0.001

2.2.4 血清炎症因子水平比较 治疗前两组患者血

清炎症因子差异无统计学意义(P>0.05),具有可比

性。4周后两组患者血清TNF-α及IL-6水平均有降

低,差异有统计学意义(P<0.05);中药组效果优于对

照组,差异有统计学意义(P<0.05),见表5。

表5 血清炎症因子水平比较(n=30,x±s,μg/L)

组别
治疗前

TNF-α IL-6
4周后

TNF-α IL-6
中药组 1.91±0.69 129.85±27.15 0.89±0.40 93.78±7.56
对照组 2.12±0.60 127.37±26.32 1.21±0.55 102.87±21.93

t 1.244 0.360 2.561 2.127
P 0.218 0.720 0.013 0.040

2.3 不良事件

治疗周期中,中药组未见明显的药物过敏反应及

胃肠道不适症状。对照组1例出现胃痛、反酸,停药后

症状消失,未见其他不良事件。

3 讨论

清宫正骨流派认为人体气血循行全身内外上下、

皮肉筋骨、五脏六腑、四肢百骸,无所不至,故人体无论

何处损伤,首当其冲的是伤及气血[16]。因此,在脏腑

辨证、卫气营血辨证及经络辨证等中医辨证体系中,骨
伤科应首重气血辨证[17]。瘀积不散,为肿为痛,血不

活者瘀不去,瘀不去则痛不除。虽然从理论上认为有

伤气、伤血之分,而实则气血是不可能截然分开的,临
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床上都认为是气血俱伤,仅有偏重而已,故在治疗本病

过程中,按照伤科病损范畴,必责之气血。
《素问·阴阳应象大论篇》中首次提出了“阳化气、

阴成形”,阳气不足被认为是组织退变、修复能力不足

的重要内因,阳气的盛衰对疾病的转归 有 重 要 影

响[18]。在腰椎间盘突出症中,当纤维环内外平衡失

调,血瘀于脉络,则成“离经之血”和“瘀滞之血”,导致

“不通则痛”[19],动力组织结构的劳损及退变常为其始

动因素[20],即“阳化气”不足阳虚为本,“阴成形”太过

血瘀为标。肾中阳气不足时,腰府不得温煦,水液代谢

失常,痰饮瘀血之邪随之而生,日久成疾,气机运行不

畅,影像学表现为异常突出的椎间盘、增生的关节突、
肥厚的韧带等,症状则有“腰脊如折,筋疼骨痛”的表

现[21]。若阳气充盛、流行全身,则无滞碍,一旦阳气稍

有不足,则积滞渐显,百病丛生,在疾病的正邪交争中,
阳气不足时疾病更容易进展,若正气得助奋起抗邪,则
疾病向愈的可能性增加[22-23]。

清宫正骨流派在长期的临床实践中,总结认为腰

椎间盘突出症的产生、预后、转归,以阴阳失衡为本、血
气瘀滞为标,尤其在患病早期肾阳不足,阳化气功能的

衰退所占比例较大[24]。多项研究表明,阳虚体质及血

瘀体质为腰椎间盘突出症的危险因素[25-27],因此笔者

在流派脊柱Ⅱ号方验方基础上,融入经典名方右归丸,
组成化痹右归颗粒。方中重用熟地黄滋补肝肾、填精

益髓;用附子、肉桂峻补肾之元阳,以助散结;三药为

君。重用丹参、乳香、没药、川芎为臣,以活血化瘀行

气;若有腰痛日久不愈的患者,多会在方中增加肉桂的

用量,以取其“性达下焦,辛温开导”之效。此外,菟丝

子、枸杞子品性柔润、平补肝肾,杜仲又可强腰膝、健筋

骨,山药肺脾肾同调,山茱萸性味酸涩,偏于固精收敛,
当归补血和血,以防壅滞,鹿角胶为血肉有形之品,可
通督脉、补命门。2周后复诊时,根据患者症状,若仍

有畏寒肢冷等偏寒症状者加黄芪、麻黄补气升阳,气温

则行,行则滞通痹除;若出现鼻燥咽干、口渴欲饮等偏

热症状者,加天花粉、麦冬滋阴清热。临床用药中,注
意亦不可贸然用过量或其他过于寒凉之品,谨防血脉

凝滞影响疗效[28]。诸药合用,以温肾阳为本增“阳化

气”之力,以活血化瘀行气为用,散有形结之邪,共同促

进病损间盘的修复。
研究表明腰椎间盘突出本质上为髓核组织经由损

伤或破裂的纤维环突出,此过程会释放大量炎症因子

(如IL-6、TNF-α等),IL-6可通过影响基质金属蛋白

酶的变化参与椎间盘的损伤过程[29],TNF-α为一种前

炎症因子,具有神经毒性,常导致神经性疼痛,也可释

放炎症因子、加快细胞外基质的降解[30],两者均具有

明显的诱导痛觉过敏作用,与椎间盘疾病(IDD)的疼

痛程度密切相关[31-32]。故选择以上临床指标为切入观

察点,以较为贴近实际、客观反映本病疼痛程度变化。
本项临床研究显示,两组患者的治疗在缓解疼痛、

改善功能活动等方面均有明显效果。在缓解疼痛以及

改善功能障碍方面,尽管中药组2周时疗效略低于对

照组,但在4周时前者效果优于后者,说明中药在缓解

疼痛方面效果持续释放,长时间看较为巩固,且对于日

常活动受限程度、功能障碍状态的改善效果更为显著。
同时,在调理中医症候方面,中药组在各时段均明显优

于对照组,尤其在缓解肢体沉重、腰腿发凉、手足不温

等方面发挥作用,表明中药具有显著的改善肝肾阳虚

症状的疗效。4周后两组患者血清TNF-α及IL-6水

平明显下降,中药组优于对照组,可能与本方可抑制炎

症反应,促进间盘内源性修复,从而明显减轻疼痛

有关。
综上所述,基于“阳化气”理论,以温阳化瘀为法,

应用化痹右归颗粒治疗肝肾亏虚型(偏于阳虚型)腰椎

间盘突出症疗效确切,但仍有待于进一步大样本的临

床研究加以观察验证。在病理机制方面,方药的疗效

是否与椎间盘结构的修复、髓核组织的重吸收等因素

相关,也需要长期的影像学观察及实验研究,期待中药

治则方向的探索选择以及相应潜方的临床研究能为探

索中药干预间盘病变及间盘退变的修复等带来契机。
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