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摘要　目的：观察补肾活血方治疗椎间盘源性腰痛的临床疗效。方法：４３例椎间盘源性腰痛患者采用补肾活血方内服治
疗，连续服用２周，于治疗前、治疗后，随访时（疗程结束后１个月）进行ＶＡＳ和ＯＤＩ评分，并观察临床疗效。结果：４３例患
者治疗第１周有效率为８６０４％，治疗第２周及随访时有效率为９０６９％；在ＶＡＳ评分及ＯＤＩ评分上，治疗第１周、第２周
与随访均与治疗前有明显差异（Ｐ＜０００１），治疗第２周、随访与治疗第１周也有差异（Ｐ＜００５），但治疗第２周与随访时
差异无统计意义（Ｐ＞００５）。结论：补肾活血方能有效改善椎间盘源性腰痛患者的临床症状，随访期疗效稳定。
关键词　补肾活血方；椎间盘源性腰痛；腰椎间盘退变；临床疗效
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　　椎间盘源性腰痛（ＤｉｓｃｏｇｅｎｉｃＢａｃｋＰａｉｎ，ＤＢＰ）是
指一切不因神经组织受压所致疼痛为临床表现的腰

椎间盘退行性疾病［１］。患者症状主要为来自椎间盘

本身的伤害性疼痛，椎间盘自身退变与本病有很大

的联系［２］。该病属于中医学“腰痛”的范畴，中医药

对该类慢性病有其独特的优势［３４］。基于腰椎间盘

退变机制与该病特点，结合我科临床经验，以肾虚血

瘀立法，根据古方青娥丸加减形成的补肾活血方，在

保守治疗椎间盘源性腰痛中取得了较好的疗效，现

将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年１２月至２０１５年９月
在中国中医科学院望京医院脊柱二科门诊就诊的椎

间盘源性腰痛患者４３例，其中男１９例，女２４例；年
龄４０～６５岁，平均年龄（５３２±１３）岁；病程１个月
至３年不等，平均病程（２３１±４７）个月。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照 Ｆｉｓｃｈｇｒｕｎｄ的诊断标
准［５］：１）有或无外伤史，腰痛反复发作、不伴下肢放
射痛和间歇性跛行、持续时间大于６个月；２）疼痛常
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为酸胀痛，重者剧痛，疼痛部位主要位于下腰、臀

后、骼后，偶可及腹股沟或股骨大转子处；３）腰
部活动时，尤其是脊柱纵向负荷加大时疼痛明显加

重，不耐久坐久站；４）Ｘ线片或ＣＴ影像检查除外
腰椎峡部裂、腰椎滑脱、椎间盘突出、腰椎管狭窄

和其他异常；５）ＭＲＩ的 Ｔ２ＷＩ表现为典型的单节
段信号降低、纤维环后部出现高信号区 （ＨＩＺ），
ＨＩＺ的特异度和阳性预测值相对较高，对诊断有一
定帮助［６］。

１２２　中医诊断标准　参考《中医病证诊断疗效标
准》［７］中肝肾亏损型与气滞血瘀型的证候拟为：腰酸

痛，痛有定处，腿膝乏力，劳累更甚，俯仰旋转受

限，卧则减轻。舌质淡或暗紫，苔黄腻或白腻，脉

弦紧或沉细。属于中医 “腰痛”的范畴，证型为

肾虚血瘀。

１３　纳入标准　１）符合西医诊断及中医辨证标准；
２）年龄４０～６５岁；３）自愿进行临床试验并签署知情
同意书者。

１４　排除标准　１）年龄＜４０岁、＞７０岁以上者；２）
椎间盘突出比较严重，出现根性症状者；３）脊柱有器
质性病变者（如骨折、结核、肿瘤、强脊炎等）；４）合
并其他内科等严重原发性疾病及有出血倾向患者；

５）Ｘ线片显示全脊柱骨质增生者；６）正在参加其他
药物临床试验的患者。

１５　剔除标准　１）因不良反应无法继续服药，无法
判断疗效者；２）不依从设计方案规定者；３）服用中药
方剂小于５剂即停止服药者。
１６　脱落标准　１）受试者依从性差，不能按时参加
治疗者。２）由于各种原因受试者失访。３）受试者不
愿意继续进行临床试验，向主管医生提出退出者。

受试者满足以上任意一项，为脱落病例。

１７　治疗方法　内服补肾活血方，组成：杜仲１５ｇ、
补骨脂１０ｇ、怀牛膝１０ｇ、丹参１２ｇ、威灵仙１０ｇ、木
瓜９ｇ。水煎服 （由中国中医科学院望京医院煎药

室统一煎制），日１剂，早晚２次温服，连续服用
２周。
１８　观察指标　采用美国国家卫生研究院临床研
究中心视觉模拟标尺法（ＶｉｓｕａｌＡｎａｌｏｇｕｅＳｃａｌｅ，ＶＡＳ
评分）观察腰部疼痛积分；采用Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指
数（ＯｓｗｅｓｔｒｙＤｉｓａｂｉｌｉｔｙＩｎｄｅｘ，ＯＤＩ）对患者的腰部功
能改善程度进行评分，于治疗前后、随访时（疗程结

束后１个月）进行观察。
１９　疗效判定标准　依据国家中医药管理局发布
的 《中医病证诊断疗效标准》及相关文献［８］，临

床控制：症状体征消失，疗效改善率 ＞９０％。显
效：症状体征明显改善，疗效改善率７０％ ～８９％。
有效：症状体征有所缓解，疗效改善率 ３０％ ～
６９％。无效：症状体征无改善或很小，疗效改善率
０％～２９％。注：疗效改善率 ＝ （访视积分 －原始
积分）／（原始积分 －总积分） ×１００％。原始积
分：患者初始就诊治疗前的症状体征积分之和。访

视积分：患者治疗及随访期间各访视时间点的症状

体征积分之和。

１１０　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１６０软件包进行统
计分析，所有计量资料将采用（珋ｘ±ｓ）进行统计描述，
采用重复测量的方差分析。以Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果
２１　治疗前后疼痛程度（ＶＡＳ积分）比较　患者经
补肾活血方治疗至随访时与治疗前 ＶＡＳ比较，重复
测量方差分析结果显示，时间效应有统计学意义（Ｆ
＝３５３５８，Ｐ＜００５），说明 ＶＡＳ评分有随时间变化
的趋势，进一步 ＬＳＤ法多重比较显示，治疗后第 １
周、第２周与随访均与治疗前比较差异有统计学意
义（Ｐ＜０００１），治疗第２周、随访与治疗第１周也有
差异（Ｐ＜００５），但治疗第２周与随访间差异无统
计意义（Ｐ＝０５７１＞００５）。
２２　治疗前后功能改善程度（ＯＤＩ积分）比较　患
者治疗后至随访时与治疗前相比 ＯＤＩ评分降低，重
复测量方差分析结果显示，时间效应有统计学意义

（Ｆ＝１３５４５９，Ｐ＜００５），进一步ＬＳＤ法多重比较显
示，治疗后第１周、第２周与随访均与治疗前有差异
（Ｐ＜０００１），治疗第２周、随访与治疗第１周也有差
异（Ｐ＜０００１），但治疗第２周与随访间差异无统计
意义（Ｐ＝０２０７＞００５）。见表１。

表１　４３例患者治疗前后及随访时ＶＡＳ
与ＯＤＩ评分比较（珋ｘ±ｓ）

时间 ＶＡＳ ＯＤＩ

治疗前 ５３０±１２９ ３４０７±１９４
第１周 ３０７±１３８ ２５３７±１９０

第２周 ２２７±１２８△ １７８７±１８２△

随访 ２０７±１３９△ １６８０±２０７△

Ｆ ３５３５８ １３５４５９
Ｐ ００００ ００００

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与治疗后第１周比较，△Ｐ＜００５。

２３　治疗前后临床疗效比较　４３例患者治疗１周
后显效率３０２３％，有效率为８６０４％；治疗２周后
显效率３９５３％，有效率为９０６９％；随访时显效率
３７２１％，有效率为９０６９％。见表２。
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表２　４３例患者不同观察时间临床疗效比较［ｎ（％）］

时间 临床控制 显效 有效 无效 显效率 有效率

第１周 ４（９３０） ９（２０９３） ２４（５５８１） ６（１３９５） １３（３０２３） ３７（８６０４）
第２周 ６（１３９５） １１（２５５８） ２２（５１１６） ４（９３０） １７（３９５３） ３９（９０６９）
随访 ５（１１６３） １１（２５５８） ２３（５３４９） ４（９３０） １６（３７２１） ３９（９０６９）

３　讨论
３１　现代医学对椎间盘源性腰痛的认识　ＤＢＰ是
指不因神经组织受压所致疼痛为临床表现的腰椎间

盘退行性疾病［１］。患者症状主要为来自椎间盘本

身的伤害性疼痛，椎间盘自身的退变与结构紊乱是

该病发生的根本原因［２，９１０］，其产生机制主要有力学

机制与化学机制２种。
３２　中医学对椎间盘源性腰痛的认识　该病属于
中医学“腰痛”的范畴，中医理论认为“大抵腰痛悉

属肾虚”“诸痛皆由气血瘀滞不通所致”，腰椎间盘

退变相关疾病多是由于肾气不足、肾精亏虚，易感外

邪，致局部气滞血瘀，脉络不通，不通则痛，因此该病

的发生与肾虚血瘀关系密切［１１１７］。

历代医家在对该类疾病的治疗中积累宝贵的经

验，根据该类疾病的病因病机及证候表现，有多种治

法，临床中将补益肝肾法与活血祛瘀法结合使用，可

使肾气旺，精血充，筋骨得养，瘀血祛除，经脉通畅，

切中本病本虚标实的发病特点，从而达到消除病痛

的目的［１８］，在“腰痛”的治疗中可发挥重要作

用［１９２０］。

中医认为，味甘能补、能缓、能和，有补益、缓急

止痛的作用；辛能行、能散，有散寒、行气、行血的作

用；性温可温里散寒、补火助阳、温经通络。以补肾

活血法治疗腰椎间盘退变相关疾病，其组成常以性

温、味甘辛药物为主。在治疗腰痛的常用核心药物

中［２１］，补益药有杜仲、牛膝、肉桂、当归、附子、补骨

脂、肉苁蓉等；活血化瘀药有当归、牛膝、赤芍、牡丹

皮、丹参、鸡血藤等。此类方药组成常含以上几种，

通过温补肾阳、活血祛瘀，共奏强筋健骨、通痹止痛

的功效。

３３　补肾活血方组成及功效　补肾活血方由古方
青娥丸加减而来，方药组成为：杜仲、补骨脂、怀牛

膝、威灵仙、木瓜、丹参。原方青娥丸出自《太平惠

民和剂局方》，原文记载该方“治肾气虚弱，风冷乘

之，或血气相搏，腰痛如折，起坐艰难，俯仰不利，转

侧因劳役过度，伤于肾经，或处卑湿，地气伤腰，或坠

堕伤损，或风寒客搏，或气滞令腰痛，或腰间似有物

重坠，起坐艰辛者，悉能治之”、且“常服之，壮筋骨，

治血脉，乌棍发，益颜色”。《中华人民共和国药典》

（２０００年版）中该方由杜仲（盐炒）、补骨脂（盐炒）、
核桃仁（炒）、大蒜四味药组成，功效为补肾强腰，主

治肾虚腰痛，其坐不利，膝软乏力。

基于腰椎间盘退变机制，结合长期临床经验，以

肾虚血瘀立法，在原方基础上去核桃仁、大蒜，加怀

牛膝、威灵仙、木瓜、丹参，组成补肾活血方剂，方中

杜仲为君药以补肝肾、强腰膝；补骨脂为臣药以补肾

助阳，温补命门，强腰固精；怀牛膝为臣药一方面助

君药加强补肾强腰的作用，一方面有活血化瘀、引药

通经的功效；佐使药以丹参活血调经；威灵仙通络止

痛；木瓜舒筋活络。全方补肾强骨以治本，活血通络

以治标，符合腰椎术后多属本虚标实的特点。符合

腰椎间盘退变相关疾病多属本虚标实的特点，对肾

虚血瘀型腰痛有良好效果。

３４　补肾活血方治疗椎间盘源性腰痛　本研究对
４３例椎间盘源性腰痛患者运用该方治疗，治疗１周
后有效率为８６０４％，患者的疼痛程度与功能程度
均较治疗前明显改善，表明该方服用１周时已有疗
效；治疗２周后有效率为９０６９％，疼痛与功能评分
进一步改善，较治疗前及治疗１周均有明显差异，表
明连续服用２周的疗效优于１周；随访时的有效率
为９０６９％，疼痛与功能评分与２周无差异，与治疗
前及治疗１周有差异，表明该方疗效稳定、作用持
久。

该方中六味药物含有多种有效成分，其作用该

方相关成分抗氧化、调节细胞功能，并保持椎间盘营

养通路的通畅，改善椎间盘营养状态有关。如杜仲

中的木脂素类［２２］、补骨脂中的总黄酮类具有较强的

抗氧化活性［２３］，补骨脂素有调节椎间盘细胞功

能［２４］，牛膝中的多糖类［２５２６］及丹参中的水溶性酚酸

类［２７］能够改善循环、促进椎间盘的营养供应。但其

具体的作用机制尚待基础实验证实，我们也对将对

其机制进行研究，为该方以及补肾活血法治疗椎间

盘退行性疾病提供依据。

综上所述，补肾活血方治疗椎间盘源性腰痛疗

效显著，能有效缓解患者的症状，改善腰部功能，且

作用持久，值得在临床推广使用。
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