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摘要　目的：探讨中医康复优化方案对胸腰段脊髓损伤功能恢复的有效性。方法：将８８例胸腰段脊髓损伤患者随机分为治疗
组和对照组，各４４例。治疗组接受中医康复方案治疗，对照组接受常规康复治疗，以３个月为治疗观察周期，治疗前后均采用
标准化评定方法测量２组的感觉功能、运动功能以及日常生活活动能力。结果：治疗组感觉功能、运动功能、日常生活活动能力
的改善程度优于对照组（Ｐ感觉功能＝００４５，Ｐ运动功能＝００３８、Ｐ日常生活活动能力＝００２５）。结论：该研究表明综合性及
规范化的中医康复治疗方案对胸腰段脊髓损伤患者的肢体功能及日常生活能力的恢复有显著疗效，值得推广。
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　　当前，脊髓损伤（ＳｐｉｎａｌＣｏｒｄＩｎｊｕｒｙ，ＳＣＩ）发病率呈
逐年增高趋势。２００２年北京地区的调查资料显示，该
病年发病率为６８／１００万人［１］。胸１～１２至腰１～５脊
柱节段的脊髓损伤称为胸腰段脊髓损伤，胸腰段脊髓

损伤是高致残性疾病，好发于３０岁左右的青壮年人
群，不仅会给患者带来身体和心理的严重伤害，而且会

对社会、造成巨大的经济负担。本课题在总结前期研

究工作并广泛借鉴相关研究成果的基础上制定了胸腰

椎脊髓损伤中医康复方案，通过多中心随机对照试验

设计，采用标准化评估手段以探讨该方案对胸腰段ＳＣＩ
患者的有效性。

１　资料与方法
１１　一般资料　研究对象来源于２０１１年１月至２０１２
年１２月期间在福建中医药大学附属康复医院、山东中
医药大学附属第二医院、河南中医药大学附属第一医

院康复科就诊的胸腰段 ＳＣＩ患者，共计８８例，８８例患
者随机分成对照组和治疗组，各４４例，２组患者在年
龄、性别、文化程度等一般情况方面无统计学意义（Ｐ
＞００５）具有可比性，具体见表１。
１２　诊断、纳入、排除及剔除标准　诊断标准：所有入
组人员参照２０００年美国ＳＣＩ学会残疾分级标准［２］，诊

断均符合：１）符合西医外伤性胸腰段脊髓损伤诊断标
准［３］；２）符合中医“痿病、痉病、瘫证”诊断标准［４］；３）
脊髓损伤按ＡＳＩＡ标准（２０００年）评判，分级为Ａ、Ｂ、Ｃ、
Ｄ，全部病例经ＣＴ及ＭＲＩ或手术探查证实胸腰段脊髓
损伤。

纳入标准：１）年龄≥１８岁，男女均可；２）术后脊柱
稳定者；３）意识清醒，能够清楚地表达自己的意见；４）
知情同意并自愿签署知情同意书者。

排除标准：１）合并严重感染或有肝、肾、造血系统、
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内分泌系统等严重原发疾病及骨关节病、精神病者；２）
怀疑或确有酒精、药物滥用史者；３）哺乳或妊娠妇女；
４）ＳＣＩ导致功能障碍非常严重，必须依靠医疗辅助维
持生命者；５）ＡＳＩＡ分级为Ｅ级者。

剔除与脱落标准：１）未按规定治疗，无法判断疗效
者；２）资料不全者影响疗效或安全性判断者；３）治疗过
程中发生意外事件而不能坚持治疗者；４）治疗过程中
患者不配合治疗者。

１３　治疗方法　２组患者生命体征和病情基本平稳、
脊柱稳定即可开始康复治疗。治疗１次／ｄ，每周５次，
１周１个疗程，观察周期为３个月。
１３１　对照组　治疗方法参照《中国康复医学》，卓大
宏主编的相关内容［３］，包括功能训练、心理治疗及健康

宣教等。

１３２　治疗组　在对照组治疗方法的基础上增加中
医康复方法，按《脊髓损伤中医康复诊疗方案》治疗，

具体方案如下：１）针刺治疗：主穴，取损伤平面上下各
１～２个棘突旁的夹脊穴 ２～４对。头针取顶颞前斜
线，顶旁１线，顶旁２线。加减，取环跳、委中、承山、绝
骨、昆仑、太冲、次

#

、三阴交、阳陵泉。存在膀胱气化

功能障碍者加腹针：取气海、关元、气穴。若６周后仍
不能自主排尿，以下穴位与上述穴位交替使用：肾俞

（双）、次
#

（双）、腰阳关（双）、膀胱俞（双）。２）穴位
注射：选择相应损伤平面上下各１～２个棘突旁的夹脊
穴１～２个穴位为注射点，注射神经营养药物甲钴胺注
射液。３）中药内治：督伤络阻，脾肾阳虚证：以活血通
络，补脾益肾为主。方以通脉四逆汤加减。肝肾两虚，

筋骨失养证：以补益肝肾，濡养筋骨为主。偏阳虚宜滋

补肝肾，充养精髓，可用右归饮加减；偏阴虚宜补肝肾

益精髓，左归饮加减。４）传统手法治疗操作方法：背脊
部手法治疗：首先从上至下揉按患者脊背部，采用平补

平泻法；其后沿督脉和两条足太阳膀胱经推拿脊背部；

然后再点揉督脉和足太阳膀胱经在背部的穴位大椎、

命门、肺俞、肾俞等；最后采用滚法，以补法为主，从下

至上以掌根按摩背脊部。四肢手法治疗：硬瘫时采用

提捏、点按、摇法等手法按摩手、足三阳经；软瘫时采用

指针点按手、足三阳经，配合四肢关节摇法。

１４　观察指标　于治疗前后对以下指标进行评定：采
用ＡＳＩＡ的运动评分（ＭｏｔｏｒＳｃａｌｅ，ＭＳ）来评定运动功
能；采用ＡＳＩＡ的感觉指数评分（ＳｅｎｓｏｒｙＩｎｄｅｘＳｃｏｒｅ，
ＳＩＳ）来评定感觉功能；采用改良的 Ｂａｒｔｈｅｌ指数（Ｍｏｄｉ
ｆｉｅｄＢａｒｔｈｅｌＩｎｄｅｘ，ＭＢＩ）评定患者的日常生活活动能
力。

１５　统计学分析　采用 ＳＰＳＳ１７０软件对各项数据

进行统计分析。２组基线分析及疗效指标的比较：计
量数据以均值＋标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用成组设计的ｔ
检验（符合正态分布且方差齐），或成组设计的秩和检

验（不符合正态分布或方差不齐）；计数数据采用卡方

检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　研究对象人口学资料　２０１１年１月至２０１２年
１２月期间，３家医院接诊的胸腰段ＳＣＩ患者中，符合病
例纳入标准的共计８８例。其中，福建中医药大学附属
康复医院为３８例，山东中医药大学附属第二医院２５
例，河南中医药大学附属第一医院２５例。治疗组和对
照组各４４例，均完成３个月的治疗及治疗前后的评
估。胸段ＳＣＩ有３０例，腰段 ＳＣＩ有５８例，按 ＡＳＩＡ分
级：Ａ级４０例，Ｂ级１４例，Ｃ级２２例，Ｄ级１２例。２组
在年龄、性别、文化程度、婚姻状况、损伤程度等方面无

统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。详见表１。

表１　２组人口学资料比较

组别
例

数

性别（例）

男 女

年龄

（岁，珋ｘ±ｓ）
文化程度（例）

小学 初中 高中 大学

婚姻状况（例）

已婚 未婚

治疗组４４ ３２ １２ ４４３３±１７６１ １２ １４ １１ ７ ３４ １０
对照组４４ ３１ １３ ４０９５±８００ ９ １６ １５ ４ ３１ １３
Ｐ值 Ｐ＝０８１３ Ｐ＝０７３４ Ｐ＝０５７０ Ｐ＝０４６７

２２　疗效指标比较　表２、３、４分别显示２组治疗前
后感觉、运动以及日常生活活动能力恢复情况比较。

治疗前２组 ＳＩＳ评分、ＭＳ评分以及 ＭＢＩ评分对比，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有良好可比性。

表２　ＳＩＳ评分比较

组别
感觉

治疗前 治疗后

组内

ｔ值 Ｚ值 Ｐ值 变化均数

治疗组 １４５１４±３２８４ １５３８３±３２８２１７７２ － ００３４ ９０７±３３１７
对照组 １４３２６±３１６５ １４５３２±３３１５１０１７ － ０３１５ ３１５±２０１０
组间ｔ值 ０１３６ － － ２０４３
Ｚ值 － ２９８８ － －
Ｐ值 ０８９２ ０００３ － ００４５

　　注：表示Ｐ＜００５。

　　治疗组治疗前后感觉评分比较，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５），治疗有明显改善。２组治疗前后感觉评
分变化比较，差异有统计学意义（Ｐ＝００４５），治疗组
优于对照组。

表３　ＭＳ评分比较

组别
运动

治疗前 治疗后

组内

ｔ值 Ｚ值 Ｐ值 变化均数

治疗组 ５８７３±１０７４ ６１９２±１２５２ － －４２０３００００ ３１９±３８５
对照组 ５７４２±９５３ ５８５３±１１５３ －０５７３ － ０５６８ ０７５±８４９
组间ｔ值 － － － －
Ｚ值 －０８３５ －１０３６ － －２０７０
Ｐ值 ０４０４ ０３００ － ００３８
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　　治疗组治疗前后运动评分比较，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５），治疗有明显改善。２组治疗前后运动评
分差值比较，差异有统计学意义（Ｐ＝００３８），治疗组
优于对照组。

表４　ＭＢＩ评分比较

组别
ＭＢＩ

治疗前 治疗后

组内

ｔ值 Ｚ值 Ｐ值 变化均数

治疗组 ３４４５±２４３８ ５４４５±２１４３ － ５４４４００００２０００±１４３５
对照组 ３３３９±２３８３ ４３４８±２０１５１０１７ － ００００１０４４±１５７３
组间ｔ值 － ３１００ － －
Ｚ值 ０７１６ － － １３７６
Ｐ值 ０４７４ ０００３ － ００２５

　　２组治疗前后 ＭＢＩ评分组内比较，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５），治疗均有改善。２组治疗前后 ＭＢＩ
评分变化比较，差异有统计学意义（Ｐ＝００２５），治疗
组优于对照组。

３　讨论
胸腰段 ＳＣＩ在临床上并不少见，常造成损伤平面

以下不同程度的运动功能障碍、感觉功能障碍、自主神

经功能障碍等，多数患者不能生活自理及返回工作岗

位，严重影响其生活质量［５］。目前现代医学在 ＳＣＩ的
药物、手术治疗方面尚无重大突破。如何使胸腰段ＳＣＩ
患者最大限度地恢复肢体功能，较少并发症，提高其日

常生活活动能力，是目前ＳＣＩ治疗的最终目的，这也是
ＳＣＩ康复的重要内容［６］。现代康复医学对 ＳＣＩ的康复
已有一套较成熟的规范和措施［７］，但临床上亦常配合

针灸、推拿、中药治疗等中医康复手段，弥补其在治疗

截瘫的不足。近些年来，有关中医药治疗胸腰段 ＳＣＩ
的临床和研究报道日益增多，其有效性也得到了一定

的肯定［８］，然而治疗思路紊乱及研究方法不规范，导致

结果难以令人信服。因此，发展出一套符合我国国情

的、规范及成熟的中医康复方案亦势在必行。在引进

吸收国外先进康复理念的同时，我院充分发挥传统中

医康复方面的国粹精华，综合性应用传统中医康复方

法，如针刺治疗、穴位注射、中药内治、传统手法治疗

等，并配合现代康复治疗技术、心理治疗及健康宣教等

措施，建立了一套较为完善及规范化的中医康复方案。

本研究结果显示，治疗组治疗前后在感觉功能、运

动功能及日常生活活动能力方面，差异均有统计学意

义（Ｐ＜００５）；２组治疗后，在这三个方面，治疗组亦显
著优于对照组（Ｐ＜００５）。表明综合多元化的中医康
复方法治疗胸腰段 ＳＣＩ是有效的，且优于单纯现代康
复治疗手段。由于脊髓结构及功能的复杂性，直接的

损伤及随之发生的继发性的损伤所致的众多功能障碍

点和并发症，其病理均较复杂，这也是导致单一治疗方

法不能凑效的原因之一［９］。因此，虽然用于脊髓损伤

的康复治疗方法繁多，但如果只通过单一的治疗方法，

其疗效往往不佳。多项研究表明，综合性康复治疗疗

效明显优于单一方法治疗，也成为了脊髓损伤康复治

疗的研究热点之一［１０－１１］。本课题治疗组采用中西医

康复治疗模式，在对照组（现代康复技术）的基础上增

加中医传统康复手段，发挥中医药在治疗胸腰段 ＳＣＩ
的优势。与多数研究报道结果相符，采用中西医康复

治疗模式治疗ＳＣＩ，其疗效优于单一的康复治疗。陈姣
媛［１２］将１００例外伤性截瘫患者随机分为常规物理治
疗（对照组）与护理组以及在该组治疗基础上加用针

灸治疗（治疗组），结果表明针灸结合物理疗法对外伤

性截瘫患者是非常安全和有效的。王金玲等［１３］在针

刺配合康复训练治疗截瘫疗效观察的研究中显示，针

刺结合康复训练组较单纯康复训练组对截瘫患者的肢

体功能更具有促进作用。

中医学认为，ＳＣＩ所致外伤性截瘫，属“痿症”的范
畴，是由于外力损伤督脉，气血逆乱，瘀阻经络，气血不

能温煦濡养肢体所致，治疗主要以活血化瘀、理气通

络、补益肝肾为主。本方案主要以此理论为治疗原则

而制定，来指导针刺疗法、穴位注射、中药内治以及传

统手法治疗。对胸腰段 ＳＣＩ的治疗，针灸是常用的方
法，其效果也是肯定的，治疗原理尚处于探讨阶段，众

多学者认为针刺可以改善脊髓神经元的兴奋性，促进

神经轴突的再生；同时可以改善脊髓组织的微环境，防

止受伤脊髓继发性损伤［１４－１５］。夹脊穴是该优化方案

中针刺治疗的主穴，配以相应的肢体穴位。众多学者

认为，夹脊穴内夹督脉，外循膀胱经，每个穴位的下方

有相应的脊神经后支伴行以及动静脉分布。针刺此穴

能疏通督脉和膀胱经经穴，改善病变局部的营养状况，

并能直接刺激脊神经后支，调节其神经功能，以及促使

受损的神经再生，调节脊神经细胞对病变造成的压迫、

缺氧等耐受性，从而逐渐恢复瘫痪的肢体功能［１６－１８］。

除了单纯的针刺外，配合夹脊穴注射神经营养药物甲

钴胺，促进神经重塑［１９］。其次，头针作为针刺治疗的

一种重要手段，也有报道应用于ＳＣＩ的治疗中，其可以
刺激头皮运动区，可以改善患肢神经肌肉细胞的代谢，

使其恢复功能［２０］。

近年来，中医药治疗ＳＣＩ的研究报道逐渐增多，其
疗效也得到了一定的肯定。本课题中“中药内治”注

重辨证施治，将胸腰段ＳＣＩ分成两种证型，即肝肾两虚
－筋骨失养证以及督伤络阻 －脾肾阳虚证，按照不同
证型施予不同的中药方剂。通脉四逆汤由甘草、附子

及干姜组成，根据临床证型辨证论治，具有回阳救逆、
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通达内外的功效［２１］。通脉四逆汤扶阳制阴之方，方中

以附子温补阳气，达抵抗盛阴格阳之举，倍干姜加甘草

生附子，调节内外之阴阳，安养损伤后散涣之阳气，方

中加芍药以在里之阴得以调和，令阴阳得调，气血得

通，健脾温肾，濡养筋络。其对ＳＣＩ的治疗作用已有相
关临床研究报道，证实其有效性。右归饮载于《景岳全

书》，由熟地黄、山药、山茱萸、肉桂、制附子、枸杞子、杜

仲、甘草组成，是温补肾阳的著名代表方剂［２１］。《难

经》云：“肾两者，非皆肾也，其左者为肾，右耆为命

门”。“左”指肾之元阴（真水），“右”指肾之元阳（命

火）；“归”有属于、趋向之意。右归饮益火之源，以补

右肾命火，故名“右归”。方用熟地黄为主，甘温滋肾

以填精，此本阴阳互根，于阴中求阳之意；附子、肉桂温

补肾阳而祛寒，山茱萸、枸杞子养肝血，助主药以滋肾

养肝，山药、甘草补中养脾，杜仲补肝肾，壮筋骨，以上

诸药共为辅佐药。各药合用，有温肾填精的作用。

此外，本研究的另一个优势是疗效指标不再停留于

“治愈、显效、好转、无效”的水平，而是参照国际统一的

标准，采用一些标准化及量化的评定指标，以更加正确

及有效地评价中医康复治疗的效果，这一点也与众多国

外研究及国内现代康复医学研究相符合［２２－２３］。本研究

尚存在不足，主要体现在缺乏治疗结束后的随访，对于

本方案的长期疗效不能确定，有待于进一步研究。
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（１３）：２６９２－２６９４．

（２０１３－０３－１９收稿）

２０１３中药上市后再评价国际大会在北京召开
　　１０月１７－１８日，２０１３中药上市后再评价国际大会、世界中医药学

会联合会中药上市后再评价专业委员会成立大会暨中华中医药学会中

药临床药理分会年会在北京召开。这次国际性会议的召开，对提高我国

中药新药研制水平、推进国际交流、保障社会公众用药安全具有非常重

要的意义。国家中医药管理局副局长、中国中医科学院党委书记王志

勇，中国科学院院士陈可冀，中国工程院院士李连达，国家食品药品监督

管理局原副局长任德权，中国中医科学院常务副院长刘保延、副书记张

为佳，世界中医药学会联合会副秘书长徐春波，中华中医药学会副会长

杨明会，国家食品药品监督管理总局药品评价中心主任杜晓曦，北京市

中医管理局副局长屠志涛以及来自美国、英国、荷兰、奥地利、香港、澳

门、台湾等国家和地区的１０余位业内专家和国内３０余家中医药大学、

医疗机构专家及５０余家中药企业人士共４００余人出席了会议。中国中

医科学院中医临床基础医学研究所谢雁鸣研究员向大会汇报了“中药注

射剂上市后安全性监测登记注册研究”项目的工作进展情况。

本次大会由世界中医药学会联合会、中华中医药学会共同主办，中

国中医科学院中医临床基础医学研究所、中华中医药学会中药临床药理

分会、中国医师协会循证医学专业委员会、中国中西医结合学会循证医

学专业委员会承办。大会宣告成立世界中医药学会联合会中药上市后

再评价专业委员会，由此，顺利完成了中药上市后再评价工作由临时

性的课题制向长期性行业规范的转型。大会通过了 “中药上市后再评

价北京宣言”。宣言提出要在医、产、学、研、资各方力量的共同努力

下，制定标准，规范临床用药；国际合作，培养高层人才；整合力量，

攻克瓶颈问题，使中药上市后再评价成为中药为人类健康服务的核心

推动力量。

·０８１１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｏｃｔｏｂｅｒ．２０１３，Ｖｏｌ．８，Ｎｏ．１０
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