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自拟痹痛汤对寒湿痹阻型腰椎间盘突出症的
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【摘要】目的  分析自拟痹痛汤（SBD）联合依托考昔片（ET）治疗寒湿痹阻型

（CDS）腰椎间盘突出症（LDH）的临床疗效。方法  回顾性分析 2023 年 1 月至 2024 年

1 月浙江中医药大学附属丽水市中医院就诊的 LDH 患者临床资料，根据治疗方案分为 ET

组和 ET+SBD 组。本研究主要观察指标为干预 4 周后 LDH 患者的生活质量 [Oswestry 功

能障碍指数（ODI）]、疼痛程度 [ 视觉模拟量表（VAS）]、功能状态 [ 改良日本骨科协会

量表（M-JOA）]、治疗有效率、中医证候积分和炎症因子 [ 白细胞介素（IL）-1β、肿瘤

坏死因子（TNF）-α 和 IL-6]。记录两组患者用药期间不良反应发生情况以评估安全性。

结 果   研究共纳入患者 86 例，ET 组 40 例，ET+SBD 组 46 例。治疗后，ET+SBD 组 ODI 评分、

VAS 评分、M-JOA 评分、中医证候积分、IL-1β、TNF-α 和 IL-6 水平均显著低于 ET 组，

且治疗有效率高于 ET 组（P ＜0.05）。此外，ET+SBD 组不良事件发生率与 ET 组差异无

统计学意义（P＞0.05）。结论  SBD 联合 ET 可显著改善 LDH 患者生活质量、疼痛程度

和功能状态，提升治疗效果，其与 SBD 抗炎镇痛作用密切相关。
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【Abstract】Objective  To analyze the clinical efficacy of self-made Bitong decoction 
(SBD) combined with etoricoxib tablets (ET) in lumbar disc herniation (LDH) patients with cold-
dampness syndrome (CDS). Methods  The clinical data of LDH patients attending Lishui Hospital 
of Traditional Chinese Medicine affiliated to Zhejiang University of Traditional Chinese Medicine 
from January 2023 to January 2024 were retrospectively analyzed and divided into the ET group 
and the ET+SBD group according to the treatment plans. The main observed indicators of this 
study were quality of life [Oswestry Dysfunction Index (ODI)] and pain level [Visual Analog Scale 
(VAS)], functional status [Modified Japanese Orthopedic Association, M-JOA) scale], treatment 
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response rate, TCM syndrome score and inflammatory factors (IL-1β, TNF-α, and IL-6) after 
4 weeks of treatment. The occurrence of adverse reactions during the medication period was 
recorded to evaluate the safty. Results  A total of 86 patients were included in the study, 40 in the 
ET group and 46 in the ET+SBD group. After treatment, the ODI score, VAS score, M-JOA score, 
TCM syndrome score, IL-1β, TNF-α and IL-6 levels were significantly lower in the ET+SBD group 
than those in the ET group, and the treatment efficiency was higher than that in the ET group 
(P<0.05). In addition, there was no statistically significant difference between the incidence of 
adverse events in the ET+SBD group and the ET group (P>0.05). Conclusion  SBD combined with 
ET can significantly improve the quality of life, pain degree and functional status of LDH patients, 
and improve the treatment effect, which is closely related to the anti-inflammatory and analgesic 
effect of SBD.

【Keywords】Self-made Bitong decoction; Cold-dampness syndrome; Lumbar disc 
herniation; Etoricoxib tablets; Interleukin; Tumor necrosis factor; Adverse reaction

腰 椎 间 盘 突 出 症（lumbar disc herniation，

LDH）是一种与人口老龄化密切相关的退行性疾

病 [1-3]，影响全世界总人口的 1%~3%[4]。药物治疗

（如非甾体抗炎药、糖皮质激素、脱水和神经营

养）、物理治疗、运动治疗、牵引等保守治疗方

案是目前 LDH 临床治疗的主要选择 [5-6]。但长期

药物治疗可出现不良反应，且仍不能获得理想治

疗效果。中医作为医学的重要组成部分，具备独

特的理论、诊断和治疗体系。中医认为 LDH 属“腰

痹”范畴，中医辨证以寒湿痹阻（cold-dampness 

syndrome，CDS）最为常见，病机为风寒湿邪侵袭

机体，气血运行受阻使寒湿痹阻脉络 [7]。故治疗

以除湿通络、化瘀散寒、活血止痛为原则。自拟

痹痛汤（self-made bitong decoction，SBD）由制附

子、生地黄、威灵仙、独活、秦艽、牛膝、醋莪

术、蚕沙、酒乌梢蛇、细辛、炒当归、制狗脊、

生薏苡仁、茯苓、豨签草组成，为浙江中医药大

学附属丽水市中医院对古方深入研究的基础上结

合多年临床实践自行研制而成，在浙江中医药大

学附属丽水市中医院广泛用于 LDH 的临床诊疗。

本研究旨在探究 SBD 联合依托考昔片（etoricoxib 

tablets，ET）治疗 CDS 型 LDH 患者的临床疗效和

安全性，以期为中医药防治 LDH 提供参考。

1  资料与方法

1.1  研究对象
回顾性分析 2023 年 1 月至 2024 年 1 月浙江

中医药大学附属丽水市中医院肾病风湿科、骨科、

风湿科就诊的 LDH 患者临床资料。纳入标准：

① 符合 CDS 型 [8] LDH 诊断标准 [9]；② 18~80 周岁；

③视觉模拟量表（visual analogue scale，VAS）评

分≥ 4 分。排除标准：① ET 或 SBD 过敏或禁忌

证者；②合并强制性脊柱炎、腰椎结核、腰椎肿

瘤等其他引起腰痛的疾病；③怀孕或哺乳期妇女；

④合并脊柱滑脱或髓核压迫马尾；⑤有明显手术

指征者；⑥合并严重心脑血管、肝脏及肾脏疾病；

⑦合并腰部骨折或严重骨质疏松。本研究方案经

浙江中医药大学附属丽水市中医院医学伦理委员

会批准 [ 批件号：临伦审（LW-2024057）]，并

豁免患者知情同意。

1.2  方法
SBD 由制附子 8 g、生地黄 10 g、威灵仙 10 g、

独活 12 g、秦艽 10 g、牛膝 10 g、醋莪术 10 g、

蚕沙 10 g、酒乌梢蛇 10 g、细辛 3 g、炒当归 10 g、

制狗脊 10 g、生薏苡仁 20 g、茯苓 12 g、豨签草

10 g 组成，由浙江中医药大学附属丽水市中医院

统一制备。

根 据 患 者 治 疗 方 案 分 为 ET 组 和 ET+SBD

组。ET 组 LDH 患者给与 ET（成都苑东生物制药

股份有限公司，规格：60 mg，批号：231015）

60  mg，po，qd，连续 4 周。ET+SBD 组给与 ET（方

案同 ET 组）联合 SBD，SBD（规格：150 mg/ 袋）

150 mg，po，bid，连续 4 周。

1.3  结局指标
疗效指标、中医证候积分和实验室指标均通

过门诊电子病例系统查询获取。此外，不良事件

（恶心、呕吐、腹胀）通过微信、电话、门诊等

形式获取。
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1.3.1  疗效指标
疗效指标的评估为治疗前和治疗后 4 周。

采用 Oswestry 功能障碍指数（Oswestry disability 

index，ODI）[10]、VAS[11]和改良日本骨科协会

（Modified Japanese Orthopedic Association，

M-JOA）量表 [12] 分别评估患者生活质量、疼痛

程度和功能状态。ODI 评估患者腰椎功能，包括

疼痛、自理能力、提物、行走、坐、站立等共

10 个项目，每个项目 0~5 分，总分 50 分，得分

越低表示腰椎功能越好。VAS 是一种自评量表，

0 分表示无痛，10 分表示剧烈疼痛。M-JOA 包

括客观体征（0~12 分）、主观症状（0~6 分）及

日常工作能力（0~12 分）3 个维度，总分 30 分，

得分越高表示功能状态越差。

根 据 治 疗 前 后 M - J O A 计 算 疗 效 指 数

（therapeutic index，TI）及症状改善情况评估治疗

效果 [13]：①治愈：TI≥70%，且症状消失，直腿

抬高试验阴性；②显效：50%≤TI＜70%，症状较

前好转，直腿抬高试验阴性；③有效：30%≤TI

＜50%， 症 状 较 前 好 转， 直 腿 抬 高 试 验 阳 性；

④ 无效：TI＜30%，症状无改善，直腿抬高试验

阳性。TI 和治疗有效率计算公式如下：

TI=（ 治 疗 前 M-JOA 评 分 - 治 疗 后 M-JOA

评分）/ 治疗前 M-JOA 评分 ×100%

治疗有效率（%）=（治愈 + 显效 + 有效）/（治

愈 + 显效 + 有效 + 无效）×100%

CDS 由 3 个主症（腰腿冷痛、下肢麻木和遇寒

加重）和两个次症（活动受限和下肢寒凉）组成。

根据病情严重程度（无、轻、中和重度），主症和

次症得分分别为 0-2-4-6 分和 0-1-2-3 分。

1.3.2  炎症因子
实验室指标包括白细胞介素-1β（interleukin-

1β，IL-1β）、 肿 瘤 坏 死 因 子-α（tumor necrosis 

factor-α，TNF-α）和白细胞介素 IL-6。

1.3.3  不良事件
记录两组 LDH 患者用药期间恶心、呕吐和腹

胀等不良反应事件的发生情况。

1.4  统计学分析
本研究所有数据统计分析均采用采用 SPSS 

26.0 软件。计量资料符合正态分布采用 sx ± 表示，

组间比较使用独立样本 t 检验，治疗前后比较使

用配对样本 t 检验。计数资料采用 n（%）表示，

组间比较使用卡方检验或 Fisher 检验。以 P＜0.05

为差异有统计学意义。

2  结果

2.1  一般情况
研 究 共 纳 入 患 者 86 例， 组 40 例，ET+SBD

组 46 例。两组患者年龄、性别和体重指数等差

异均无统计学意义（P＞0.05）。具体见表 1。

2.2  临床疗效
治 疗 后， 两 组 ODI、VAS 和 M-JOA 评 分 较

治疗前均显著下降，且 ET+SBD 组 ODI、VAS 和

M-JOA 评 分 均 小 于 ET 组（P＜0.05）。 此 外，

ET+SBD 组治疗有效率显著高于 ET 组（P＜0.05）。

具体见表 2。

表1  ET组和ET+SBD组一般资料

Table 1. General data between ET and ET + SBD groups
特征 ET组（n=40） ET+SBD组（n=46） χ2/t P
年龄（ sx ± ，岁） 59.58±11.94 54.09±13.75 1.981 0.051

性别 [n（%）] 0.020 0.887

 女 22（55.00） 26（56.52）

 男 18（45.00） 20（43.48）

体重指数（ sx ± ，kg/m2） 23.28±1.71 22.92±1.58 0.999 321

病程（ sx ± ，年）   4.19±1.42   3.98±1.79 0.607 0.546

突出节段 [n（%）] 0.112 0.945

 L4-5   5（12.50）   5（10.87）

 L3-4 23（57.50） 28（60.87）

 L5-S 12（30.00） 13（28.26）

疼痛部位 [n（%）] 0.084 0.772

 单侧 24（60.00） 29（63.04）

 双侧 16（40.00） 17（36.96）
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2.3  中医证候积分
与治疗前比较，两组中医证候积分（腰腿

冷痛、下肢麻木、遇寒加重、活动受限和下肢

寒冷）均显著下降（P＜0.05），且 ET+SBD 组

中医证候积分小于 ET 组（P＜0.05）。具体见

表 3。

2.4  炎症因子
治疗后，两组 IL-1β、TNF-α 和 IL-6 较治疗

前显著下降（P＜0.05），且 ET+SBD 组低于 ET

组（P ＜0.05）。具体见表 4。

2.5  不良事件
ET+SBD 组恶心 2 例、呕吐 1 例和腹胀 2 例；

ET 组恶心 3 例、呕吐 1 例和腹胀 1 例。所有症状

均未经特殊处理，14 d 内自行消退，未影响正常

治疗。ET+SBD 组不良事件发生率与 ET 组差异无

统计学意义（P＞0.05）。

表2  ET组和ET+SBD组疗效指标比较
Table 2. Comparison of efficacy indicators between the ET and ET + SBD groups

指标 ET组（n=40） ET+SBD组（n=46） χ2/t P

ODI（ sx ± ，分）

 治疗前 29.23±3.61 30.48±3.83 -1.548 0.125 

 治疗后 13.75±3.31a   8.57±3.27a 7.278 ＜0.000 

VAS（ sx ± ，分）

 治疗前   6.43±0.87   6.18±0.91 1.323 0.189 

 治疗后   2.13±0.33a   0.86±0.75a 9.907 ＜0.000 

M-JOA（ sx ± ，分）

 治疗前 15.91±1.55 15.17±1.93 1.963 0.053 

 治疗后   9.04±1.54a   4.39±1.24a 15.279 ＜0.000 

治疗有效率[n（%）] 33（82.50） 44（95.65） 3.950 0.047 

 痊愈 10（25.00） 17（36.96）

 显效 13（32.50） 20（43.48）

 有效 10（25.00）   7（15.22）

 无效   7（17.50）   2（4.35）
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。

表3  ET组和ET+SBD组中医证候积分比较（ sx ± ，分）

Table 3. Comparison of TCM syndrome scores between ET and ET + SBD groups ( sx ± , points)
中医证候积分 ET组（n=40） ET+SBD组（n=46） t P

腰腿冷痛

 治疗前 4.30±0.71 4.51±0.80 -1.288 0.201 

 治疗后 1.69±0.68a 1.20±0.55a 3.626 0.001 

下肢麻木

 治疗前 3.24±0.71 3.16±0.69 0.476 0.636 

 治疗后 1.57±0.68a 1.14±0.71a 2.847 0.006 

遇寒加重

 治疗前 2.99±0.65 2.83±0.67 1.136 0.259 

 治疗后 1.70±0.78a 0.95±0.63a 4.842 ＜0.001

活动受限

 治疗前 1.76±0.51 1.62±0.60 1.155 0.252 

 治疗后 1.02±0.80a 0.65±0.50a 2.551 0.013 

下肢寒冷

 治疗前 1.60±0.48 1.58±0.45 0.144 0.886 

 治疗后 0.92±0.49a 0.57±0.33a 3.924 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。
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3  讨论

中医药是我国宝贵的医疗资源，具有丰富的

临床应用价值。与单独非甾体类抗炎药治疗 LDH

相比，中医药（独活寄生汤 [7]、壮腰合剂 [10]、散

痹汤 [11] 等）辅助治疗疗效更为显著，且安全性较

好。SBD 由制附子、生地黄、威灵仙、独活、秦

艽、牛膝、醋莪术等组成。现代药理学研究表明，

制附子 [13]、生地黄 [14]、威灵仙 [15]、独活 [16] 等单

味药均具有活血化瘀、抗炎镇痛、抗氧化等作用，

为本研究 SBD 治疗 LDH 提供了药理基础。

本结果显示，ET 组治疗有效率为 82.50%，

与既往研究一致 [10]，提示非甾体类抗炎药对 LDH

患者具有一定的疗效，但仍有部分患者症状无法

缓解，需进一步改善治疗方案。进一步分析显示，

ET+SBD 组治疗有效率显著高于 ET 组，表明 SBD

辅助治疗 LDH 可显著改善单一非甾体抗炎药的治

疗效果，与既往中药联合非甾体类抗炎治疗结果

相似 [10]。改善症状及提高生活质量是 LDH 保守

治疗的主要目标。本研究结果显示，ET+SBD 组

ODI、VAS、M-JOA 和中医证候积分评分显著低

于 ET 组，表明 SBD 辅助治疗可显著改善 LDH 患

者生活质量、疼痛程度、功能状态和临床症状。

上述结果可能与 SBD 各种单药成分发挥抗炎镇

痛、抗氧化等作用有关 [13-16]。

炎症因子大量分泌与 LDH 患者长期反复疼

痛及病情变化密切相关，故控制炎症反应是治疗

LDH 方案之一 [17]。ET 属于非甾体类抗炎药，可

靶向环氧化酶，从而降低炎症因子表达 [18]。本研

究结果还显示，与 ET 组比较，ET+SBD 组 LDH

患者治疗后血清 IL-1β、TNF-α 和 IL-6 含量更低，

提示 SBD 具有抗炎作用，可降低机体炎症因子表

达。该结果可能与制附子 [13]、生地黄 [14]、威灵

仙 [15]、独活 [16] 等均具有活血化瘀、抗炎镇痛、抗

氧化等作用有关。

综上所述，SBD 联合 ET 短期内可显著改善

LDH 患者生活质量、疼痛程度和功能状态，提升

治疗效果，其与 SBD 抗炎镇痛作用密切相关。然

而，本研究存在部分局限性，需未来进一步研究

完善：第一，与男性 LDH 患者相比，女性 LDH

症状更多 [19]，而本研究中女性比例较高，可能放

大了 SBD 对 LDH 临床疗效；第二，本研究为单

中心回顾性研究，在研究对象选择上可能存在选

择偏倚；第三，观察时间较短，SBD 对 LDH 患

者长期缓解作用仍不清楚。
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