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腰痛宁胶囊治疗寒湿瘀阻型坐骨神经痛临床疗效观察=
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摘= =要：目的= =以安慰剂为对照评价腰痛宁胶囊治疗坐骨神经痛（寒湿瘀阻证）的临床有效性及安全性。方法= =对 OMMU年

NM月—OMMV年 R月符合试验纳入标准的 NQQ例坐骨神经痛患者采用随机双盲安慰剂对照试验进行研究。随机分为两组，治

疗组（腰痛宁胶囊组）TO例，对照组（腰痛宁胶囊安慰剂组）TO例；治疗方法：两组患者分别服用相应药物，每次 R粒，

黄酒兑少量温开水送服，每日 N次，睡前半小时服。连续用药 NQ= d为 N个疗程。结果= =入选受试者 NQQ例，主要疗效指标

治疗组疾病控显率明显优于对照组（r＝QKNPU，m＜MKMMN）；疼痛改善方面：治疗组的疾病（中医证候）控显率明显优于对

照组（r＝SKPPM，m＜MKMMN）。安全性评价方面：试验过程中无不良事件发生；其他生命体征、实验室及辅助检查项目的组

间差异无统计学意义。结论= =腰痛宁胶囊治疗坐骨神经痛（寒湿瘀阻证）具有较好的疗效，明显优于安慰剂，试验期间未发

现严重不良反应，安全性较好。=
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AbstractW=lbjective= = qo= observe= the= clinical= efficacy= and= safety= of= vaotongning= Capsule= in= acute= sciatica= suffered= form= cold=

dampness=and=blood=stasisK=jethods= = A=randomizedI=doubleJblindI=and=placebo=controlled= trial=was=performedK=lne=hundred=and=

fortyJfour=patients=with=sciaticaI=who=were=in=accordance=with=the=accepting=criteria=from=lctober=OMMU=to=jay=OMMVI=were=randomly=

divided=into=two=groupsI=TO=cases=treated=with=vaotongning=Capsule=in=the=treatment=group=and=TO=cases=treated=with=placebo=in=the=

control= groupK= matients= took= five= capsules=with=warm= boiled=water= added= yellow= rice= wine= orally= half= an= hour= before= sleepK= qhe=

treatment=course=lasted=for=O=weeksK=oesults= = After=one=course=of=the=treatmentI=there=were=significant=differences=in=the=curative=rate=

between= treatment=group=and=control=groupK=Compared=with= the=control=groupI= the=disease=control= rate= in= the= treatment=group=was=

obvious=Er=Z=QKNPUI=m=Y=MKMMNFX=po=did=the=pain=relief=Er=Z=SKPPMI=m=Y=MKMMNFK=And=the=differences=both=had=statistical=significanceK=
qhere=were=no=remarkable=adverse=event=and=side=effect=in=the=both=groupsK=Conclusion= = vaotongning=Capsule=for=sciatica=suffered=

form=cold=dampness=and=blood=stasis=has=reliable=efficacyI=safetyI=and=less=incident=of=adverse=effectsK=

hey=wordsW=vaotongning=CapsuleX=sciaticaX=cold=dampness=and=blood=stasis=syndromeX=placeboX=clinic=observationX=adverse=effect=

=

坐骨神经痛系指由坐骨神经原发性或继发性损

伤所引起的疼痛综合征，临床上多表现沿坐骨神经

通路及其分布区的疼痛，即在臀部大腿后侧和小腿

后外侧和足外侧呈放射性疼痛。中医学认为本病当

属“痹证”范畴，其病理机制为肾虚为本，感受外

邪为标，而致经脉拘急，气血运行不畅，经络不通，

不通则痛xNz。本病的发病人群一般以中年男性为主，

多单侧发病。本病每遇劳累及受凉后容易诱发，发

作重者难以忍受，严重影响人们的工作和生活。临

床上对该病的治疗多以抗炎、镇痛为主，但疗效不

明显。笔者采用腰痛宁胶囊治疗坐骨神经痛，取得

满意效果。=

N= =资料与方法=

NKN= =一般资料=

研究对象为 OMMU年 NM月—OMMV年 R月本院门

诊及住院患者共 NQQ例，患者按照随机数字表随机=
= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
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分为试验组和对照组。治疗组 TO例（其中男 PO例，

女 QM例），年龄 PQ～RS岁；对照组 TO例（其中男

PM例，女 QO例），年龄 PP～RR岁。两组患者性别、

年龄无统计学差异（m＞MKMR），具有可比性。=

NKO= =纳入标准与排除标准=

NKOKN= =纳入标准：（N）符合坐骨神经痛西医诊断标

准者xOz；（O）符合中医辨证属寒湿瘀阻证者；（P）

年龄 NU～SR 岁；（Q）试验前 O 周内未接受同类药

品治疗者；（R）知情同意，自愿受试。获得知情同

意书过程符合 dCm规定。=

NKOKO= =排除标准：（N）由于肿瘤骨转移所致的坐骨

神经痛；（O）有肝、肾功能异常者。=

NKP= =治疗方法=

治疗组患者口服腰痛宁胶囊（批号 MUMTMN，每

粒 MKP= g，颈复康药业集团有限公司），N次 R粒，

每天 N次，睡前半小时黄酒兑少量温开水送服。对

照组患者口服腰痛宁胶囊安慰剂（批号 MUMTPN，每

粒 MKP= g，颈复康药业集团有限公司），N次 R粒，

每天 N次，睡前半小时黄酒兑少量温开水送服。两

组均连续用药 NQ=d（N个疗程），试验开始后第 P天、

第 T天复诊。=

NKQ= =疗效标准xOz=

NKQKN= =坐骨神经痛（寒湿瘀阻证）症状分级量化标

准= =主要症状的具体评分及分级标准见表 N。

表 N= =坐骨神经痛症状分级量化标准=

qable=N= = pymptomatic=grading=and=quantifying=standards=of=sciatica=

症状及体征=
分级评分标准=

无= 轻度= 中度= 重度=

下肢疼痛= 无疼痛（M分）= 轻度疼痛，时作时止，生

活正常，睡眠无干扰=

（O分）=

疼痛明显，不能忍受，要求服

用镇痛药，睡眠受干扰=

（Q分）=

疼痛剧烈，不能忍受，需

用镇痛药，睡眠受严重

干扰（S分）=

压痛G= 无压痛（M分）= 重压时疼痛（O分）= 中等力度按压时疼痛（Q分）= 轻度按压即感疼痛（S分）=

直腿抬高试验= 直腿抬高试验阴性

（M分）=

直腿抬高 SM°以上诱发疼

痛、麻木出现（O分）=

直腿抬高 PM°～SM°诱发疼痛、

麻木出现（Q分）=

直腿抬高 PM°以下即诱发

疼痛、麻木出现（S分）=

下肢麻木= 无下肢麻木（M分）= 轻微麻木，偶尔发作，触

觉正常（N分）=

麻木可忍，时常发作，触觉轻

度减退（O分）=

麻木难忍，持续不止，触

觉明显减退（P分）=

功能障碍= 无功能障碍（M分）= 腰部功能轻度受限，可从

事正常活动（N分）=

腰部功能中度受限，生活可自

理，但不能从事劳动（O分）=

腰部活动功能丧失，生活

不能自理（P分）=

恶寒畏冷= 无恶寒畏冷（M分）= 轻微，不需采取防寒措施

（N分）=

采取防寒措施可减轻症状=

（O分）=

采取防寒措施不能明显

减轻症状（P分）=

得温痛减= 无得温痛减（M分）= 有得温痛减（N分）=

肢体沉重= 无肢体沉重（M分）= 有肢体沉重（N分）=

G常见的压痛点有腰脊（旁）点、环跳穴、委中穴、承山穴、阿是穴等，以最痛点为评分标准=

Common=pain=points=are=lumbar=spine=EsideF=points，euantiao=pointI=teizhong=pointI=Chengshan=pointI=Ashi=pointI=etcKI=taking=most=pain=points=as=score=standard

NKQKO= =疗效判定标准= =临床控制：临床症状、体征

基本消失，不影响活动及工作，症状、体征改善积

分≥VRB；显效：临床症状、体征明显改善，仅在

劳累情况下出现轻度症状，功能恢复不影响工作，

TMB≤症状、体征积分变化值＜VRB；有效：临床

症状、体征有所减轻或改善，但病情不稳定，时有

复发，但未加重，对重体力劳动有影响，PMB≤症

状、体征积分变化值＜TMB；无效：未达到有效标

准，症状、体征积分变化值＜PMB。=

积分变化值（尼莫地平法）＝E治疗前积分－治疗后积

分F/治疗前积分=

NKR= =安全性评价指标=

= =观察患者给药前后生命体征的变化：如血压、

呼吸、心率、体温等；给药前后检测患者血、尿、

便常规；给药前后检测患者心电图、肝功能、肾功

能指标。观察不良事件（随时详细记录）。=

NKS= =统计分析方法=

统计分析采用 pmpp=vNUKM软件分析。所有统计

检验均采用双侧检验，计量资料：整体检验采用方

差分析，组间比较采用 q检验；不符合正态分布及

方差不齐时，采用tilcoxon秩和检验，同组前后比

较采用配对 t检验。计数资料：采用 χO、校正 χO、
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cisher精确概率检验等。等级资料：采用tilcoxon

秩和检验。=

O= =结果=

OKN= =疗效比较=

入选受试者 NQQ例，经治疗，治疗组主要疗效

指标控显率（临床控制与显效例数之和与总例数的

比值）明显优于对照组，组间差异极显著（r＝

QKNPU，m＜MKMMN）；对照组和治疗组的疾病（中医

证候）疗效的控显率分别为 OKUB、QQKQB，组间差

异极显著（χO＝PQKSRO，m＜MKMMN）。结果见表 N。

疼痛改善（治疗前后下肢疼痛积分的差值）：治疗

组疼痛改善情况明显优于对照组，组间差异极显著

（r＝SKPPM，m＜MKMMN），结果见表 O。=

OKO= =不良反应=

本试验无不良事件发生；其他生命体征、实验

室及辅助检查项目的组间差异无统计学意义。

表= N= =两组疗效比较=

qable=N= = Comparison=on=therapeutic=effects=between=two=groups=

组别= 例数=
临床控制= 显效= 有效= 无效=

例数= 占比LB= 例数= 占比LB= 例数= 占比LB= 例数= 占比LB=

对照= TO= M= M = O= OKU= NV= OSKQ= RN= TMKU=

治疗= TO= P= = = = QKOGGG=  OV= = QMKOGGG= OT= PTKR= NP= NUKN=

与对照组比较：GGGm＜MKMMN，下同=
GGGm Y=MKMMN=vs=control=groupI=same=as=below=

表 O= =两组疼痛改善比较=

qable=O= = Comparison=on=pain=relief=between=two=groups=

组别= 例数= 疼痛改善=

对照= TO= MKR±MKV 

治疗= TO= NKV±NKQGGG 
=
P= =讨论=

坐骨神经痛是坐骨神经病变，是一组沿腰部、

臀部、大腿后部及小腿后外侧和足外侧发生疼痛的

症状群。坐骨神经主要支配下肢，其发生最常见的

病因为腰椎间盘突出症，另外一些疾病如椎管狭

窄、强直性脊柱炎、肿瘤侵入到椎管中、腰椎滑脱

症等都可以引起坐骨神经痛。其病变引发的下肢疼

痛多属于中医“痹证”“腰腿痛”范畴。《济生方•

痹》篇云：“皆因体虚，膝理空疏，受风寒湿气而

成痹也”，指出了体虚感受外邪在本病发病中的意

义。中医学认为，该病的发生是由于风寒湿邪乘虚

侵入人体，引起气血运行不畅、经络阻滞；或外伤

跌仆，致气血癖滞、经络不通而致病xPz。现代医学

认为本病的发生与疲劳受寒、潮湿有关，上述因素

刺激，由于神经根被卡压，局部会出现明显的无菌

性炎症，表现为神经根组织的充血、肿胀、渗出增

多xQz。因此坐骨神经痛多为早期以疼痛剧烈的刺痛

为主，后期主要以痉挛性疼痛为主。=

祖国医学认为，风寒湿三气杂至合而为痹，痹

证日久，久病入络，治宜“祛风散寒，通络止痛”。

腰痛宁胶囊由马钱子、麻黄、苍术、乳香、没药、

全蝎、土鳖虫、僵蚕、川牛膝、甘草组成，具有消

肿止痛、疏散寒邪、温经通络的功能xRz。方中马钱

子善散结消肿止痛，为伤科疗伤止痛之佳品，配伍

全蝎更增其通络止痛之效，共为君药。乳香辛香走

窜、散瘀止痛、活血消肿；没药活血化瘀、行气止

痛，共为臣药。土鳖虫、僵蚕消肿散结止痛；川牛

膝归肝、肾经，可活血通络、补肝肾、强筋骨；苍

术祛风除湿；麻黄散寒通滞，为佐药。甘草调和诸

药，为使药。诸药配伍，共奏消肿止痛，疏散寒邪，

温经通络之功。经临床试验证明，腰痛宁胶囊治疗

坐骨神经痛（寒湿瘀阻证）具有较好的疗效，明显

优于安慰剂，优效性检验结果成立；试验期间未发

现严重不良反应，安全性较好。=
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