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止痛利湿复方药膏治疗腰椎间盘
突出症的临床观察※

● 任博文* 史栋梁▲ 杜旭召 杨少祥

摘 要 目的：观察止痛利湿复方药膏外用治疗腰椎间盘突出症的临床疗效。方法：选取河南省

中医院诊治的腰椎间盘突出症患者120例，随机分为两组，每组各60例，治疗组给予止痛利湿复方药

膏外用治疗，对照组给予塞来昔布胶囊、马栗种子提取物、甲钴胺胶囊治疗，观察治疗前后及6个月随

访时两组患者VAS评分、JOA评分及不良反应情况，并进行统计学分析。结果：治疗后两组的VAS评

分、JOA评分均较治疗前明显下降（P<0.05），随访时治疗组的VAS评分、JOA评分与治疗后比较均无

统计学差异（P>0.05），而对照组的VAS评分、JOA评分较治疗后有显著差异（P<0.05）。治疗后总有效

率治疗组为91.67%，对照组为93.33%，两组比较，差异无统计学意义（P>0.05）。随访时总有效率治疗

组为90.00%，对照组为75.00%，与治疗后分别比较，治疗组更稳定。两组不良反应发生率，治疗组为

3.33%，对照组为18.33%，两组比较，差异有统计学意义（P<0.05）。结论：止痛利湿复方药膏治疗腰椎

间盘突出症可有效缓解疼痛，改善患者症状及体征，且远期疗效显著，安全性较高。
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腰椎间盘突出症( lumbar disc herniation，LDH)是
指腰椎间盘在长期劳损或外力作用下，出现椎体及椎

间盘的退变，导致纤维环破裂、髓核突出，刺激或压迫

神经根而引起的腰腿疼痛，单侧或双侧下肢出现麻

木、无力等一系列临床综合症[1]。其发病机制主要有

突出椎间盘的机械性压迫学说[2]，椎间盘、神经根及周

围软组织炎症刺激学说[3]，腰椎小关节及肌肉筋膜生

物力学稳定失常学说[4]等。近年来随着人们生活、工

作方式的改变，腰椎间盘突出症发病率逐年升高，且

呈年轻化、复杂化，流行病学调查显示，腰椎间盘突出

症占腰腿痛患者的 10%～15%[5]。目前临床上治疗方

法较多，主要分为保守治疗和手术治疗，只有约 10%
～20%的病情严重患者才选择手术治疗，然手术治疗

并非一劳永逸，据调查仍有约 30.61%的手术患者还

会有不同程度腰腿痛、下肢麻木和腰椎功能受限等残

留症状[6]。保守治疗成为腰椎间盘突出症治疗的主要

方式，“简、便、廉、验”是选择治疗方式的主要依据。

笔者所在河南省中医院骨病一科，选用止痛利湿复方

药膏治疗腰椎间盘突出症，不仅方法简单、操作方便、

经济实用，且取得满意疗效，现报道如下。

1 研究对象及方法

1. 1 一般资料 采用非劣性试验设计，应用PASS 11
软件对两独立样本率的样本估算模型计算，从结果可

估算，两组样本数为各 50例，考虑脱落病例 20%左

右，每组约需 60例。选取河南省中医院在 2018年 1
月-2019年6月诊治的腰椎间盘突出症患者120例，其

中男 74例，女 46例；年龄 18～67岁；本次发病时间 1
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天～9周；以L3-L4节段突出为主者13例，以L4-L5突
出为主者57例，以L5-S1突出为主者50例；膨出者17
例，突出者77例，脱出者26例。采取随机分组单盲原

则将其分为两组，即治疗组、对照组，每组各 60例。

两组患者在性别、年龄、病程、主要病位、分型、VAS评
分、JOA评分等一般资料比较，差异均无统计学意义，

P>0.05。见表1。

1. 2 诊断标准 参照《临床诊疗指南·骨科分册》[7]制
定：(1)多有腰部外伤、劳累或受寒湿等病史。(2)腰臀

部疼痛或合并下肢放射性疼痛，咳嗽或打喷嚏等腹压

增大时疼痛加重。(3)腰椎椎体有退变表现，如侧弯、

生理曲度变直，病变椎体旁有明显压痛，且伴有下肢

的放射性痛，直腿抬高试验阳性，直腿抬高加强试验

阳性。(4)可出现下肢受累神经支配区有感觉异常，

甚至有肌肉萎缩，下肢肌力降低，膝、跟踺反射减弱或

消失。(5)CT、MRI检查提示椎间盘突出的部位及程

度，并与临床表现一致。

1. 3 纳入标准 (1)符合上述诊断标准；(2)本次腰痛

发作时间≤3个月；(3)无手术指征，同意此方法治疗，

且依从性良好人群；(4)自愿签订知情同意书。

1. 4 排除标准 (1)孕妇、哺乳期妇女；(2)合并心、肝、

肾、肺等重要器官功能严重不全者；(3)出现严重神经

麻痹者，出现肌肉瘫痪或直肠、膀胱相关症状，需手术

治疗者；(4)合并其他原因所致腰椎管狭窄及占位性病

变，如腰椎肿瘤、结核、严重外伤、感染等；(5)局部皮肤

破损或其他皮肤病者，对膏药贴敷过敏者；(6)精神异

常者；(7)未按规定进行治疗或不同意接受治疗方

法者。

1. 5 止痛利湿复方药膏的制备 止痛利湿复方药膏

是由通络止痛药膏和理气利湿药膏组成，所有膏药制

备均由郑州依莱生物科技有限公司完成。其主要成

分及制作如下。

1. 5. 1 通络止痛药膏制备 其组成：制川乌、细辛、

全虫、川芎、桂枝、木瓜、制乳香、制没药、姜黄、透骨

草、葛根、炒僵蚕、麝香。

制备步骤：(1)将冰醋酸、柠檬酸、对羟基苯乙酮、

己二醇加入到水中，搅拌均匀得A相；(2)将聚丙烯酸

钠、交联聚丙烯酸酯、甘氨酸铝、氢氧化钠加入至戊二

醇、甘油中搅拌均匀得B相；(3)将上述通络止痛药膏

的中药成分按比例称量后混合打粉得C相；(4)将C相

加入至B相中搅拌均匀后，加入A相搅拌均匀，得胶

状物；(5)将胶状物涂抹均匀在无纺布上，在温度为40~
60℃、湿度为 30%~60%的条件下，放置 1~2h，密封保

存；(6)将步骤（5）密封保存 36h后，激光冲切，密封，

即成。

1. 5. 2 理气利湿药膏制备 其组成：陈皮、枳实、砂

仁、沉香、大腹皮、甘遂、大戟、泽泻、泽兰、酒大黄、

猪苓。

制备步骤：将上述制备步骤(3)中的药物成分改为

理气利湿药膏的主要成分。余步骤同上。

1. 6 治疗方法

1. 6. 1 试验组 采用止痛利湿复方药膏外用，其中

通络止痛药膏贴于大肠俞、委中、阿是穴（一般选择2~
3处）；理气利湿药膏贴于神阙、水分处。每日更

换1次。

1. 6. 2 对照组 给予塞来昔布胶囊（西乐葆，Pfizer
Pharmaceuticals LLC，国药准字 J20120063）：200mg
bid po，马栗种子提取物（德国威玛舒博士药厂，国药

准字：Z20130002）：400mg bid po，甲钴胺胶囊（奇信，

扬子江药业集团南京海陵药业有限公司，国药准字：

H20052315）：0.5mg tid po。
两组均以2周为1个疗程，共治疗1个疗程，并随

访6个月。嘱患者治疗期间注意休息，适当进行腰背

部功能锻炼。

1. 7 疗效及安全性指标

1. 7. 1 VAS评分 参考视觉模拟评分法即VAS评分

标准。VAS指数从0～10，0分为无痛，10分为无法忍

受的剧痛，疼痛程度与指数呈正相关。

1. 7. 1 JOA 总评分 参考日本骨科协会评估治疗

（Japanese Orthopaedic Association，JOA）分数。JOA总

评分最高为29分，最低为0分。分数越低表明功能障

表1 两组患者一般资料比较

组别

治疗组

对照组

检验统计量

P值

性别（例）

男

38
36
χ2=0.14
0.71

女

22
24

年龄（岁）

32.96±4.61
33.42±4.43
t=0.08
0.91

病程（天）

10.23±2.52
9.83±2.46

t=0.28
0.73

病位（例）

L3/4
6
7

χ2=0.03
0.86

L4/5
28
29

L5/S1
26
24

分型（例）

膨出

8
9

χ2=0.04
0.85

突出

38
39

脱出

14
12
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碍越明显。改善率=[(治疗后评分-治疗前评分)/(29-
治疗前评分)]×100%。改善率作为疗效判定标准：改

善率≤25%为无效，改善率在 25%~60%之间为有效，

改善率≥60%为显效，改善率为100%时为治愈。

1. 7. 2 药物不良反应 记录用药前后两组心电图、

血常规、肝肾功能，用药后出现的过敏、胃肠道、心血

管等不良反应。

1. 8 统计方法 采用 SPSS20.0进行统计处理，计量

资料以均数±标准差(-x ± s)表示，经正态性和方差齐性

检验后，方差齐时组内采用配对样本 t检验，组间采用

独立样本 t检验，方差不齐时用近似 t检验；计数资料

以率或频数表示，采用χ2检验。以P<0.05为差异有统

计学意义。

2 结果

2. 1 两组VAS评分比较 两组治疗后VAS评分较

治疗前均明显降低，差异均有统计学意义（P<0.05）；

治疗后两组组间VAS评分比较，差异无统计学意义（P
>0.05）。随访 6个月时，对照组VAS评分与治疗后比

较，差异有统计学意义（P<0.05）；治疗组VAS评分与

治疗后比较，差异无统计学意义（P>0.05）。见表2。

2. 2 两组JOA评分比较 两组治疗后 JOA评分均较

治疗前明显降低，差异均有统计学意义（P<0.05）；治

疗后两组组间 JOA评分比较，差异无统计学意义（P>
0.05）。随访 6个月时，对照组 JOA评分与治疗后比

较，差异有统计学意义（P<0.05）；治疗组 JOA评分与

治疗后比较，差异无统计学意义（P>0.05）。见表3。

2. 3 疗效评定 治疗后治疗组总有效率为 91.67%，

对照组为 93.33%，两组比较，差异无统计学意义（P>
0.05）。随访 6个月时，治疗组总有效率为 90.00%，与

治疗后比较，差异无统计学意义（P>0.05）；对照组总

有效率为 75.00%，与治疗后比较，差异有统计学意义

（P<0.05）。见表4。
2. 4 安全性评价及不良反应处理 治疗组发生不良

反应 2例（3.33%），其中过敏 2例，余心电图、血常规、

肝肾功能指标治疗前后无明显变化，2例过敏患者对

症给予局部抗过敏处理，未影响治疗过程。对照组发

生不良反应 11例(18.33% )，其中胃肠道不适 8例、肝

功能损害 1例、皮疹 2例，并对症分别给予保护胃黏

膜、保肝及抗过敏处理，未影响治疗过程。两组间不

良反应发生率比较，差异有统计学意义(P < 0.05)。
3 讨论

腰椎间盘突出症属于传统医学中“腰痛病”“腰腿

痛”“痹病”等范畴。其病因多样，如《四圣心源》中“腰

痛者……水寒而木气不生，则痛在于腰”指出外受寒

湿而发疼痛；《素问》中“衡络之脉令人腰痛……得之

举重伤腰”陈述了经络不通，瘀血痹阻，继发腰痛；《诸

病源候论》中“劳伤肾气……风湿乘虚搏于肾经”表述

的因肾虚外邪易于侵袭所导致的腰痛。总归其主要

病因有外感风、寒、湿邪，或长期慢性劳损、跌仆损伤，

或素体肝肾不足等，所致不通则痛，或不荣则痛[8]，治
当散寒除湿，化痰通络，益肾止痛。现代医学认为，腰

椎间盘突出症是由机械性压迫、炎症反应、脊柱内外

源性结构生物力学失衡等造成，其治疗目的在于缓解

炎症反应、消除神经根水肿，缓解压迫，减轻神经损

伤、调节肌骨平衡。治多选用非甾体抗炎药以抗炎止

痛、脱水药以消除神经根水肿，营养神经药物以改善

神经损伤。

《理瀹骈文》曰：“外治之理即内治之理，外治之药

即内治之药，所异者，法耳。”此研究运用外治法，从中

医辨证出发，结合传统及现代药膏的制备技术，将止

痛利湿复方药膏与腧穴相结合，即达到药膏的活血消

肿、通络止痛以发挥消炎镇痛、调节神经、消水肿的作

用，同时又充分发挥腧穴的作用。

止痛利湿复方药膏是由两方组成。其中通络止

表 2 两组治疗前后及随访时VAS评分的比较（分，-x ± s）
组别

对照组

治疗组

例

60
60

治疗前

7.64±1.90
7.71±2.02

治疗后

1.56±0.45①
1.62±0.43①

随访时

3.45±0.91
1.71±0.44②

注：与本组治疗前比较，①P<0. 05；与对照组治疗后比较，②P<0. 05

表 3 两组治疗前后及随访时JOA评分比较（分，-x ± s）
组别

对照组

治疗组

例

60
60

治疗前

8.68±2.65
8.83±2.84

治疗后

24.22±8.70①
23.91±8.61①

随访时

17.12±7.76
22.12±8.34②

注：与本组治疗前比较，①P<0. 05；与对照组治疗后比较，②P<0. 05

表 4 两组治疗后及随访时疗效比较（例）

组别

对照组

治疗组

时期

治疗后

随访时

治疗后

随访时

痊愈

6
4
6
4

显效

27
19
29
28

有效

23
22
20
22

无效

4
15
5
6

总有效率 (%)
93.33
75.00
91.67
90.00①

注：与对照组治疗后比较，①P<0. 05
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痛药膏以制川乌、细辛、桂枝共为君药，温经通脉、祛

寒湿、除痹痛。全虫、制乳香、制没药、川芎、姜黄活血

通络止痛；葛根、炒僵蚕解痉止痛；木瓜、透骨草舒筋

通络止痛，上药合用，达到通经止痛之效，共为臣药。

麝香开窍通络、引领诸药，促使药物吸收为佐使之药。

理气利湿药膏中陈皮、枳实、沉香取四磨汤之义，通腹

以利大便，一可减轻腹压，缓解椎间盘的压迫，二可缓

解椎间盘突出刺激腹膜引起的胃肠道蠕动减弱[9]；甘
遂、大戟、酒大黄取十枣汤之义，逐脏腑经络水湿之

邪[10]；砂仁、大腹皮、泽泻、泽兰、猪苓共奏行气利水之

效，诸药合用以理气泄浊利湿。

同时通过腧穴调整脏腑、气血、经络，利于机体产

生自我修复。本研究选用大肠俞、委中、腰痛阿是穴

和神阙、水分两组穴位。大肠俞主腰痹，其定位处浅

层为第 4/5腰神经后支的皮支和伴行的动静脉，深层

为第 4/5腰神经后支和有关动静脉的分支及腰背筋

膜、竖脊肌。L4~L5正是最常突出的椎间盘，局部药

物应用能使药力更好地到达病所。委中在膝关节后

面的腘窝横纹的中央处，有“腰背委中求”“经络所过，

主治所及”等理论支持[11]，而且从生理解剖学研究发

现，刺激此穴，可促进神经递质的释放，改善腰腿部微

循环，达到消神经水肿、镇痛的作用[12-13]，故其临床中

常作为治疗腰部疾病的要穴。腰痛的阿是穴多选足

太阳膀胱经、足少阳胆经上的穴位，从症状上看，腰椎

间盘突出症所反映的部位多在此两经络上，解除两经

络的阻滞不通，对缓解症状事半功倍[14]。上述穴位联

合通络止痛药膏可有效达到通络止痛作用，利于局部

炎症的代谢及损伤神经的修复。

神阙穴对胃肠道有良性调节作用。其脐部表皮

角质薄，与筋膜及腹膜相连，药物的透皮吸收充分，同

时脐周腹膜静脉网丰富，药力可通过静脉网迅速进入

循环，迅速达到治疗作用。水分主水湿停聚。两穴联

合理气利湿药膏可发挥理气化湿、利水消肿达到泻肾

浊、消脾湿之效，可利于神经根水肿的消退。另外，这

种腹部选穴的方法，又与“神阙布气假说”相符，充分

发挥气血的功能及脏腑机体良性调控作用[15]。
本治疗方案选用的穴位敷贴法是中医特色的外

治方法，遵循中医辨证论治及中药的功效、主治与经

络的原理，充分将中药的优势与腧穴的临床特色相结

合，发挥经皮给药及腧穴的双重效应，最终达到调气

血、通经络，散寒湿，消肿痛等作用[16]。另外，治疗上

又不单一从活血祛瘀、通络止痛方面入手，同时注意

神经根水肿等湿浊问题，将通络止痛药膏与理气利湿

药膏相须为用，通络止痛药膏贴敷大肠俞、委中、阿是

穴起到祛瘀通络、行气止痛的目的，进而缓解腰部筋

肉挛缩疼痛的病理基础；理气利湿药膏贴敷神阙、水

分以理气化湿、利水消肿达到泻肾浊、消脾湿之效，利

于神经根水肿的消退。这一前一后，一通一利，协同

达到利湿、消炎、镇痛的效果。

综上所述，应用止痛利湿复方药膏穴位贴敷治疗

腰椎间盘突出症有显著疗效，且远期疗效稳定，不良

反应较少，明显提高患者生活质量，值得在临床推广；

同时又是一种新型的外治法，为外治法的研究和发展

提供了一种新的思路。
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