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摘要　目的：观察腰痹颗粒治疗退行性腰椎管狭窄症的疗效。方法：采用多中心、中央随机对照的方法，将１７５例随机纳入治疗
组（口服腰痹颗粒）９２例和对照组（口服氨糖美辛片）８３例。疗程２周。采用日本整形外科学会（ＪａｐａｎｅｓｅＯｒｔｈｏｐｅｄｉｃＡｓｓｏｃｉａ
ｔｉｏｎ，ＪＯＡ）对总体疗效和计步器对间歇性跛行进行疗效评价。结果：治疗组有效率为８６８％，优良率为５４５％；对照组有效率为
５８８％，优良率为２３８％，治疗组明显优于对照组（Ｐ＝０００１）。除了步距之外，腰痹颗粒对步行距离、步行时间和步行速度的
改善也优于对照组（Ｐ＜００５）。４５ｄ的近期随访结果与疗程结束时相似。结论：腰痹汤治疗退行性腰椎管狭窄症具有较好的
临床疗效，并能明显改善间歇性跛行状态。
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　　据国外统计原发性椎管狭窄约占３％，继发性椎
管狭窄约占 ９７％，其中退行性腰椎管狭窄高达
７０％［１］。随着国人平均寿命的延长和老龄化社会的到

来，脊柱退行性疾病的发病率呈增高趋势，退行性腰椎

管狭窄症已成为困扰我国中老年人健康的常见病、多

发病。目前对此病缺乏理想的治疗方法。腰痹颗粒系

我院长期用于治疗退行性腰椎管狭窄症的方剂［２］。为

了解其确切的临床疗效、特别是探讨对间歇性跛行的

疗效，我们采用多中心、随机对照的方法，对其治疗退

行性腰椎管狭窄症１７５例进行了总结。
１　临床资料
１１　一般资料　共纳入符合本研究入选标准的退行
性腰椎管狭窄症患者 １７５例，均为 ２００８年 １１月至
２０１１年４月在中国中医科学院望京医院、北京电力医

院和北京市密云县中医院３个研究中心的门诊及住院
患者。采用中央随机和区组随机化法设计。中央随机

和统计由中国中医科学院临床评价中心完成，采用

ＳＡＳ１３０软件生成１８０例的随机数字表，将随机方案
嵌入到中国中医科学院临床评价中心的中央随机系统

中，各中心采用网络或电话申请随机号并分配药物。３
个中心共完成病例１７５例，其中治疗组（腰痹颗粒组）
９２例，对照组（氨糖美辛肠溶片组）８３例。２组患者性
别、年龄和病程等情况经统计学分析（见表１），具有可
比性。２组患者职业分布比较（见表２），经χ２检验，χ２

＝７３９９，Ｐ＝０１９３，差异无统计学意义，说明２组职业
分布具有可比性。

１２　西医诊断标准　参考贾连顺等编著的《现代腰椎
外科学》［３］：１）有慢性腰腿痛病史；２）有间歇性跛行，
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直立或行走时出现下肢麻木、胀痛或加重，休息后好

转；３）可有椎旁压痛，严重者可有下肢感觉、肌力、肌腱
反射改变；腰过伸试验阳性，直腿抬高试验多为阴性；

４）Ｘ线和ＣＴ或ＭＲＩ显示腰椎退行性变。
表１　两组病例一般资料对比

组别 例数
性别

男 女
年龄（岁） 病程（月）

治疗组 ９２ ４０ ５２ ６０３３±８９２ ５１２４±７９７４
对照组 ８３ ３２ ５１ ６０２０±８１２ ５１６４±６１３５

检验统计量 χ２＝０４３７ ｔ＝００９４ ｔ＝－００３７。
Ｐ值 ０５０９ ０９２６ ０９７１

表２　两组职业分布比较

分组 治疗组，人数（％） 对照组，人数（％）

工人 ９（９８０％） ９（１０８０％）
干部 ９（９８０％） ８（９６０％）
农民 ２７（２９３０％） １６（１９３０％）
职员 ３（３３０％） ３（３６０％）
退休 ３４（３７００％） ２６（３１３０％）
其它 １０（１０９０％） ２１（２５３０％）

１３　中医证候诊断标准　参考《中医病证诊断疗效标
准》［４］：腰腿疼痛，胫膝酸软，下肢无力，行走跛行，麻木

不仁，遇劳加重，舌质紫暗或有瘀斑，脉沉细或涩。肾

气亏虚：腰腿酸痛，腿膝无力，遇劳更甚，卧则减轻，形

羸气短，肌肉瘦削。舌淡苔薄白，脉沉细。

１４　纳入标准　１）符合上述诊断标准和中医证候诊
断标准；２）年龄＞４０岁；３）患者自愿参加，并签定知情
同意书者；４）接受过其它药物治疗者应至少停药１周
以上。

１５　排除标准　１）年龄在４０岁以下、７０岁以上者及
怀孕、哺乳期妇女；２）已有下肢麻痹、二便功能障碍而
卧床不起者；３）合并脊柱外伤、腰椎间盘突出症、腰椎
ＩＩ度以上滑脱者；４）有发育性椎管狭窄、下肢血管疾病
和脊髓压迫造成血管源性跛行或脊髓源性跛行者；５）
合并有严重心脑血管、肝、肾、血液系统疾病和严重糖

尿病者；６）有精神异常者；７）不愿意接受研究者。
２　方法
２１　治疗方法
２１１　治疗组　给予腰痹颗粒（由江阴天江药业有限
公司在ＧＭＰ条件下采用中药配方颗粒的生产工艺及
质量标准，统一制作成为免煎颗粒），处方由川芎１０ｇ，
当归１５ｇ，独活１５ｇ，狗脊１０ｇ，牛膝１０ｇ，木瓜１０ｇ，熟
地黄１０ｇ，白芍１５ｇ，龟甲８ｇ，鳖甲８ｇ等组成。每次２
袋，每日３次，温水冲服。
２１２　对照组　给予氨糖美辛肠溶片（江西制药有限
责任公司生产，国药准字 Ｈ３６０２０７２７），每次０２ｇ，每

天２次，饭后口服。
２２　疗程与随访　每组疗程均为２周。观察期间停
用任何影响疗效的其它治疗措施。治疗结束后１个月
（４５ｄ）后随访。
２３　疗效观察
２３１　观察指标　总体疗效采用 ＪＯＡ腰痛疾患疗效
评定标准评定。腰痛和腿痛采用视觉模拟标尺法测

定。间歇性跛行（行走能力）采用计步器（欧姆龙计步

器型号为ＨＪ－１０８）进行测定。分别测定行走的步数
和时间（最长至１０ｍｉｎ），然后计算出步行的速度（步
行距离／时间）。
２３２　疗效标准　参考中华人民共和国卫生部《中药
新药治疗腰椎管狭窄症的临床研究指导原则》等制订。

１）优：腰腿痛消失或基本消失，无间歇性跛行，疗效指
数≥９０％；２）良：腰腿痛部分消失，连续步行１０００ｍ以
上，疗效指数≥７０％，＜９０％；３）可：有轻微腰腿痛，连
续步行５００ｍ以上，疗效指数达≥３０％，＜７０％；４）差：
腰腿痛无改善，连续步行５００ｍ以下，疗效指数达３０％
以下。

２４　统计学分析　由中国中医科学院临床评价中心
采用ＳＡＳ统计分析软件进行。均采用双侧检验，Ｐ值
小于或等于００５将被认为所检验的差别有统计学意
义。计量资料采用例数、（珋ｘ±ｓ）等进行描述。２组治
疗前后的变化采用 ｔ检验。计数资料采用频次（构成
比）进行统计描述。２组治疗前后的变化采用 χ２检验
或非参数检验。

表３　两组临床疗效对比

组别 例数 优 良 可 差

治疗组 ９０ ７ ４２ ２９ １２
对照组 ８０ ０ １９ ２８ ３３

表４　两组腰痛、腿痛（ＶＡＳ）积分比较

组别 例数 Ｍ±ＳＤ（腰痛） ｔ值 Ｍ±ＳＤ（腿痛） ｔ值

治疗组 ９２ －１９１±１３３ －２８３２ －２２４±２４２ －３４００
对照组 ８３ －１３４±１１７ －１２１±１５３

３　结果
３１　２组疗效比较　如表３所示，治疗组评为优、良
和可的病例为 ８３例（有效率为 ８６８％，优良率为
５４５％），而对照组仅为４７例（有效率为５８８％，优良
率为２３８％）。２组整体对比，经统计学处理（秩和检
验，Ｚ＝－３７０６，Ｐ＝０００１），治疗组明显优于对照组。
从表４可以看出，２组腰痛、腿痛视觉模拟评分法（Ｖｉｓ
ｕａｌＡｎａｌｏｇｕｅＳｃｏｒｅ，ＶＡＳ）积分差值比较，经统计学处理
（经正态检验后行 ｔ检验），Ｐ值分别为 ０００５和
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０００１，说明治疗组对于腰痛、腿痛的控制优于对照组。
３２　间歇性跛行（步行能力）比较　如表５所示，２组
除步距之外，步行时间、步行距离和步行速度，经统计

学处理，均有显著性差异（Ｐ＜００５），说明治疗组较对
照组患者间歇性跛行改善明显，即步行时间和步行距

离增加，行走速度加快。

表５　两组间歇性跛行（步行能力）情况对比

步行情况 组别 例数 Ｍ±ＳＤ ｔ值 Ｐ值

步距 治疗组 ９２ ０５６±０１２ ０６６７ ０５０５
对照组 ８３ ０５４±０１２

步行距离 治疗组 ９２ １１８９１±１２３７９ ３６９２ ００００
对照组 ８３ ５９１６±１５３

步行时间 治疗组 ９２ １１６±２１８ ２１１４ ００３６
对照组 ８３ ０５５±１６２

步行速度 治疗组 ９２ ９２５±１６７５ ２４４７ ００１５
对照组 ８３ ４０１±１１２５

３３　随访疗效　从表６可以看出，随访时，治疗组评
为优、良和可的病例为８１例（有效率为８９０％，优良
率为６７３％），而对照组仅为５１例（有效率为６３０％，
优良率为２１０％）。２组整体对比，经统计学处理（秩
和检验）（Ｚ＝－３６０３，Ｐ＝０００１，说明治疗组疗效稳
定，优于对照组。从表７看出，随访时 ２组除步距之
外，２组的步行距离、步行时间和步行速度的差值比
较，Ｐ值分别为００００，００１和００３，说明治疗组步行
距离、步行时间和步行速度的改善均优于对照组，提示

该组患者的步行距离增加，步行时间延长和步行速度

加快。

表６　两组随访时临床疗效对比

组别 例数 优 良 可 差

治疗组 ９１ ８ ４６ ２７ １０
对照组 ８１ １ １６ ３４ ３０

表７　两组随访时间歇性跛行（步行能力）情况对比

步行情况 组别 例数 Ｍ±ＳＤ ｔ值 Ｐ值

步距 治疗组 ９２ ００５±００７ １５３９ ０１２６
对照组 ８３ ００３±００６

步行距离 治疗组 ９２ １４４１５±１３９８３ ３６０９ ００００
对照组 ８３ ６９５９±１３３３４

步行时间 治疗组 ９２ １４０±２３９ ２６１４ ００１０
对照组 ８３ ０６０±１６２

步行速度 治疗组 ９２ １０６０±１７５０ ２１６７ ００３２
对照组 ８３ ５２４±１５２０

４　讨论
退行性腰椎管狭窄症的临床特点是由于后天长期

劳损和退变等因素，造成一处或多处的椎管、神经根管

（包括神经根走行的入口区、中央的侧隐窝区、出口椎

间孔区三部分）狭窄，刺激或压迫神经根或马尾神经，

出现以腰腿疼痛、间歇性跛行为主要特征的临床综合

征［５－６］。本病起病缓慢，多发于５０岁以后。本组病例
也呈现了同样的结果。患病年龄以５１～６０岁、６１～７０
岁组比例最大，分别占到３２６％和３６６％，符合退行
性腰椎管狭窄症的高发年龄。近年来由于人的寿命延

长，退行性疾病的病程随之延长，其发病率有升高趋

势。由于外在因素和人体老化，在细胞水平发生了微

细变化，椎板和韧带硬化增厚，关节增生肥大，椎间盘

膨出或突出，这些均可导致椎管空间的减少而导致椎

管狭窄。特别是退行性腰椎管狭窄症日趋高发，其发

病率呈升高趋势，是目前骨伤科和神经外科临床上的

一种常见病、多发病，是腰腿痛的主要原因之一。在

６５岁以上需行手术的脊柱疾病患者中，腰椎管狭窄症
占据第一位。据统计原发性椎管狭窄约占３％，继发
性椎管狭窄约占 ９７％，其中退行性腰椎管狭窄高达
７０％［１］。本组病例的病程平均长达３年之久，从事体
力劳动的农民、工人和退休者比例较大，占到６９２％。
这与劳动中受伤几率较高和脊柱退变较重有关。

中医学认为本病属于痹证和腰腿痛的范畴。早在

《黄帝内经》中就有腰腿痛的记载，认为腰腿痛与气

血、经络、脏腑功能失调有密切联系。先天肾气不足，

筋骨失养为发病的内在因素，反复的劳役、外伤、慢性

劳损，以及风寒湿邪的侵袭是其发病的外在因素［７－８］。

《诸病源候论·腰脚疼痛候》云：“肾气不足，受风邪之

所为也。劳伤则肾虚，虚则受于风冷，风冷与正气相

争，故腰脚痛。”但肾虚是本病发病的根本原因，正如明

王肯堂在《证治准绳·腰痛》中所说：“有风、有湿、有

寒、有热、有挫闪、有瘀血、有滞气、有痰积，皆标也，肾

虚其本也。”因此，本病是在先天肾气不足、筋骨失养的

内因基础上，遭遇反复的劳役、外伤、慢性劳损以及风

寒湿邪的侵袭而发病。临床上一般以风寒入络，经脉

痹阻、气虚血瘀，经脉失养和肝肾亏虚，筋骨失养等证

型多见。由于本病病程迁延，往往逐渐形成瘀结顽症。

腰痹汤具有活血通络、养阴柔筋和软坚散结的作用。

在本项研究中单独使用，结果显示治疗组有效率为

８６８％，（对照组为５８８％），优良率为５４５％（对照组
为２３８％），Ｐ＝０００１，治疗组明显优于对照组。治疗
组对于腰痛和腿痛（ＶＡＳ）的疗效也明显优于对照组。
总体上看腰痹汤较对照组提高临床疗效３０个百分点。
虽然低于部分文献报道的有效率、显效率，分析其原因

可能与评价标准（方法）及疗程不同有关，况且本组治

疗均为单一治疗，没有复合任何其他疗法。以往的报

道一般均为独家观察，很少采用多中心和随机方法。
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而本项研究采取多中心、随机对照的方法，３个中心的
疗效相近，显示了高度的一致性，各个中心治疗组的有

效率和优良率均优于对照组（Ｐ＜００５）。对比现有治
疗腰椎管狭窄症的治则，多为补肾填精、滋补肝肾、养

筋荣骨、活血化瘀、疏风通络、益气活血、化瘀通脉、补

益气血等［９－１０］。而腰痹汤中除了川芎、当归、独活、狗

脊活血通络为主，熟地黄、牛膝、木瓜、白芍具有补益肝

肾、养阴柔筋之功外，特别增加了龟甲、鳖甲等起到软

坚散结的作用，是与其他方剂组成的不同之处。

退行性腰椎管狭窄症的跛行是一种假性跛行，也

称为神经（或腰）源性间歇性跛行，是影响患者生活质

量和工作的重要因素。对间歇性跛行的改善也是评价

其临床疗效重要的客观指标。本项研究采用计步器测

定患者治疗前后的步距、步行时间、步行距离和步行速

度。经统计学分析，除了步距之外，治疗组对于步行时

间、步行距离和步行速度的改善均明显优于对照组。

提示腰痹汤能延长步行时间，增加步行距离和提高步

行速度，直接反映了对间歇性跛行的改善程度。步距

大小与人的身高、体型和习惯等有关，往往很难改变。

在腰腿痛时，步距多减小，以此减轻腰腿痛的程度。在

腰腿痛恢复期间，步距也因之前的疼痛警示而不敢增

加步距。但在病情缓解的情况下，随着疼痛的减轻，患

者的步行速度往往逐渐增加，结果形成步行距离和时

间的延长。至于腰痹汤发挥作用的机制尚不清楚。不

少学者认为，间歇性跛行是因为在椎管已有狭窄的病

理基础上，直立或行走（尤其下坡时）时，椎间及神经

根压力负荷增大，再加上行走时下肢肌肉的舒缩活动，

使椎管内静脉回流量增加，但静脉因椎管狭窄却回流

受限，造成椎管内血管扩张和充血，加重了马尾或神经

根的压迫。由于静脉瘀血和微循环受阻，代谢产物在

神经组织内聚集而出现缺血性神经根炎，从而出现腰

腿疼痛、下肢麻木、无力等症状；而当腰部前屈、下蹲、

平卧或骑自行车时，身体前倾，椎管内容积增大，神经

根的压力负荷降低，消除了肌肉活动时的刺激来源，脊

髓及神经根缺血状态得以改善。因此，弯腰、下蹲、稍

坐、卧床休息等可以缓解症状。腰痹汤改善间歇性跛

行的机理可能与其活血通络、消瘀除痹、改善循环、消

除静脉瘀血等作用有关。
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［Ｊ］．河南中医，２０１０，３０（１）：２３－２４．

［１３］李日德，柯俊．小建中汤联合西药治疗消化性溃疡的疗效观察［Ｊ］．
临床医学工程，２０１２，１９（１）：６７－６８．

［１４］邹玉琴，李雯燕，宋国平．加味小建中汤联合西药治疗消化性溃疡４５
例［Ｊ］．兵团医学，２０１２，３２（２）：２４－２６．

［１５］李宝玉．中医辨证分型治疗消化性溃疡６０例［Ｊ］．中国中西医结合
消化杂志，２０１２，２０（６）：２７３－２７４．

（２０１３－０４－０７收稿）
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