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• 腰痛宁胶囊研究 • 

腰痛宁胶囊治疗腰腿痛临床研究的 Meta 分析 
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摘  要：目的  系统评价腰痛宁胶囊治疗腰腿痛的有效性与安全性。方法  计算机检索 CNKI、VIP、万方以及中国科学引

文数据库，全面收集腰痛宁胶囊治疗腰腿痛随机对照试验（randomized control trials，RCT），由两名研究者独立筛选文献，

录入数据，并对文献方法学进行质量评价，运用 Review Manager 5.3 软件进行 Meta 分析。结果  本研究共纳入 11 项 RCT，
1 200 例患者，腰痛宁组为 599 例，对照组为 601 例。Meta 分析结果显示，腰痛宁胶囊治疗腰腿痛有效率优于对照组（OR＝4.13，
95% CI [2.90，5.88]），P＜0.000 01，差异有统计学意义；腰痛宁胶囊的剂量和疗程对 VAS 疼痛评分的改善上均优于对照组

（SMD＝−1.22，95% CI [−1.71，−0.73]），P＜0.000 01，（SMD＝−2.09，95% CI [−2.14，−2.04]），P＜0.000 01 差异有统计学

意义；JOA 功能评分的改善上优于对照组（SMD＝6.78，95% CI [5.21，8.26]），P＜0.000 01，差异有统计学意义。结论  腰
痛宁胶囊可以有效改善腰腿痛患者的腰部活动功能和临床症状，且减轻疼痛程度与其疗程和剂量呈正相关。但受纳入样本量

及观察指标等都可能导致出现偏倚的原因，期待更多的研究者能进行多中心、大样本、设计实验科学完整的研究来评估腰痛

宁胶囊治疗腰腿痛的有效性和安全性。 
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Meta analysis of clinical study on lumbago and leg pain treated by Yaotongning 
Capsule 
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Abstract: Objective  To systematic evaluate the efficacy and safety of Yaotongning Capsule in the treatment of lumbago and leg 
pain. Methods  The databases of CNKI, VIP, Wanfang and Chinese science citation were searched by computer, and the 
randomized controlled trials of Yaotongning Capsule in the treatment of lumbago and leg pain were collected. Two researchers 
independently selected literatures, entered data, and evaluated the quality of literature methodology. Review Manager 5.3 software 
was used for Meta analysis. Results  This study included 11 RCTs, 1 200 patients, 599 cases in Yaotongning group and 601 cases in 
control group. Meta analysis showed that the effective rate of Yaotongning Capsule in the treatment of lumbocrural pain was better 
than that of the control group (OR ＝ 4.13, 95% CI [2.90, 5.88]), P ＜ 0.000 01; The improvement of VAS pain score of 
Yaotongning Capsule was better than that of the control group (SMD ＝ −1.22, 95% CI [−1.71, −0.73]), P ＜ 0.000 01, (SMD ＝ 
−2.09, 95% CI [−2.14, −2.04]). The improvement of JOA function score was better than that of the control group (SMD ＝ 6.78, 
95% CI [5.21, 8.26]), P＜0.000 01, the difference was statistically significant. Conclusion  Yaotongning Capsule can effectively 
improve the lumbar activity function and clinical symptoms of patients with lumbocrural pain, and the degree of pain relief is 
positively correlated with the course of treatment and dose. However, the included sample size and observation indicators may lead  
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to bias. It is expected that more researchers can conduct multi center, large sample, scientific and complete research to evaluate the 
efficacy and safety of Yaotongning Capsule in the treatment of lumbocrural pain. 
Key words: Yaotongning Capsule; lumbago and leg pain; Meta analysis; randomized controlled trial; system evaluation 

 
腰腿痛是骨科腰、腿临床常见症状集的统称。

腰椎间盘突出、第三腰椎横突综合征、腰肌劳损、

梨状肌综合征均可导致该病的发生[1]。其病因较为

复杂，临床症状主要表现为腰臀部及下肢麻木疼痛、

辗转不利等，严重影响患者的身体健康和生活质量。

其治疗方式众多而疗效各异[2]。腰痛宁胶囊是一种

中药复方制剂，具有温经散寒、消肿止痛功效，现

以广泛应用于临床治疗腰腿痛[3]，但现有报道研究

大多为小样本量，研究设计或数据录入过程存在一

定缺陷，其疗效和安全性缺乏系统的评价，所得结

论尚具争议。本研究采用 Meta 分析研究方法，比

较腰痛宁胶囊与其他治疗方式的临床疗效和安全性

的差异，以期从循证的角度为临床治疗腰腿痛疾病

提供参考依据。 
1  材料与方法 
1.1  检索策略 

检索词：“腰腿痛”；“腰痛宁”或“腰腿痛”；

“腰痛宁”或“腰痛宁”和“腰痹”。“Lumbago and 
leg Pain”；“Yaotongning capsule”or“Lumbago and leg 
Pain”and“or”“Lumbago and leg Pain”and“Yao Bi”。
检索数据库：中国期刊全文数据库（CNKI）、中国

生物医学数据库（VIP）、万方以及 Pubmed 等数据

库。所有数据库均检索建库至 2018 年期刊。 
1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：根据 PICO 原则，（1）研究对象：

具有诊断明确的腰腿痛患者。（2）干预措施：所有

的纳入研究的治疗组均采用腰痛宁治疗。（3）对照

组可以是另一种药物、常规治疗或安慰剂。（4）结

局指标：主要结局指标为有效率、疼痛视觉模拟评

分法（VAS）、日本骨科协会评估治疗分数（JOA）。

（5）基线可比，组间均衡性较好。（6）均为随机对

照试验（RCT）。 
排除标准：（1）非 RCT；（2）会议论文、综述；

（3）无明确诊断或疗效评价不合理；（4）重复报道

文献。 
1.3  文献筛选和数据提取 

由研究小组的两名研究者独立检索出文献，首

先用 Note ExPress 文献管理软件筛选重复文献并排

除，然后阅读题录排除系统综述，最后全文阅读，

符合纳入标准的纳入研究，如遇分歧，则由研究小

组共同讨论裁定。文献纳入后由另外两名研究者独

立完成数据提取，包括作者、年份、样本量、VAS、
JOA 等。 
1.4  统计学分析 

采用 Review Manager 5.3 版软件对纳入文献进

行分析，对结局指标二分类变量（有效率）采用比

值比（OR）和 95%置信区间作为效应指标。对连续

型变量 VAS 和 JOA 采用加权均数差（MD）和 95%
的置信区间作为效应指标。异质性检验用 I2 作为效

应指标，I2≥50%，表明纳入文献具有一定一致性，

采用随机效应模型进行分析；当 I2＜50%，表明纳

入文献具有同质性，采用固体效应模型分析。若纳

入文献大于 10 项，采用倒漏斗图分析是否存在发表

偏倚。 
2  结果 
2.1  文献检索及筛选结果 

按关键词共检索出 986 篇文献，经过软件排除

重复、研究者阅读题录、摘要及全文后，共纳入 11
篇[5-15]符合要求的文献。流程见图 1。 

 
图 1  文献筛选流程图 

Fig. 1  Flow diagram of literature selection 

2.2  纳入文献体征及文献质量评价 
纳入文献特征见表 1。运用协作网提供的风险

偏倚评估，具体包括随机序列的产生、分配隐藏、

实施者与参与者双盲、不全结局数据、发表偏倚、

全部文献: (n = 986) 
CNKI: (n = 441)  VIP: (n = 156) 
万方: (n = 358)   CBM: (n = 21) 
Pubmed: (n = 10) 

 

Noteexpress 查重后 (n = 324) 

阅读全文筛选 (n = 11) 

阅读题目及摘要初筛 (n = 112) 
排除文献 (n = 101) 
排除原因：非 RCT 研究，干
预手段不符，结局指标不符，
诊断不符，试验设计不严谨 
 

排除重复文献 (n = 662) 

排除文献 (n = 212) 
排除原因：个例报道，综述，
会议论文，动物实验，回顾性
研究 

11 篇文献纳入 Meta 分析 

https://kns.cnki.net/kcms/detail/knetsearch.aspx?dbcode=CJFD&sfield=kw&skey=randomized%20controlled%20trial&code=&uid=WEEvREcwSlJHSldSdmVqMDh6aSs3RXcrV3U1RlJVRFJUMVEvV0g1MTVTOD0=$9A4hF_YAuvQ5obgVAqNKPCYcEjKensW4IQMovwHtwkF4VYPoHbKxJw!!
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其他偏倚来源见图 2，对每篇文献做出高风险（high 
risk）、低风险（low risk）、不清楚（unclear）。对文

献质量参考改良评分表[4]，0～3 分视为低质量，4～
7 分视为高质量。低质量研究 6 篇[5-6,10,13-15]，高质

量研究 5 篇[8-9,11-12]；纳入文献 4 篇[7-9,12]采用随机数

字分组，2 篇随机分组不恰当[5,14]，2 篇描述了退出

与失访情况[5,14]，1 篇采用了盲法[8]。纳入文献均没

有描述随机隐藏。具体特征见表 2。 
2.3  Meta 分析结果 
2.3.1  有效率的 Meta 分析结果  如图 3 所示，纳 

表 1  纳入文献基本特征 
Table 1  Basic characteristics of included literature 

纳入文献 
治疗/ 

对照 

干预措施 
效应指标 

不良

反应 治疗组 对照组 

钱  敏
2017[5] 

26/26 对照组基础上＋腰痛宁胶囊 4～6 

粒/次，1 次/d，疗程 4 周 
曲安奈德＋利多卡因穴位注射，1 次/d， 

疗程 4 周 
有效率、VAS、

JOA 
无 

曾凡军 

2017[6] 

45/45 对照组基础上＋口服腰痛宁胶囊 

3～4 粒/次，1 次/d，疗程 3 周 
综合理疗及常规卧床休息、药物对症 

治疗等，疗程 3 周 
有效率、VAS 

无 

许  斌 

2018[7] 

34/34 对照组基础上＋口服腰痛宁胶囊 

4～6 粒/次，1 次/d，疗程 2 周 
口服阿司匹林肠溶片，醋酸确炎舒松＋ 

利多卡因，穴位注射，疗程 2 周 
有效率、VAS、 

JOA 
无 

刘艳平 

2015[8] 

72/72 口服腰痛宁胶囊 5 粒/次，1 次/d， 

疗程 2 周 
口服腰痛宁胶囊安慰剂 5 粒/次，1 次/d， 

疗程 2 周 
有效率、VAS 

无 

罗建民 

2016[9] 

40/40 口服腰痛宁胶囊 6 粒/次，1 次/d， 

疗程 4 周 
口服痹痛宁胶囊 6 粒/次，1 次/d，疗程 4 周 有效率、JOA 

无 

吴  静 

2017[10] 

49/49 对照组基础上＋口服腰痛宁胶囊 

6 粒/次，1 次/d，疗程 8 周 
腰部按摩、止痛等常规治疗，疗程 8 周 有效率、VAS 

无 

王丽平 

2017[11] 

53/55 对照组基础上＋口服腰痛宁胶囊  

6 粒/次，1 次/d，疗程 8 周 
腰部按摩、止痛等常规治疗，疗程 8 周 有效率 

无 

何  迅  

2018[12] 

130/130 对照组基础上＋口服腰痛宁胶囊 

6 粒/次，1 次/d，疗程 4 周 
卧床休息、综合理疗+口服腰痹通胶囊 

3 粒/次，1 次/d，疗程 4 周 
有效率、VAS 

无 

魏春风 

2019[13] 

56/56 口服腰痛宁胶囊 3 粒/次，1 次/d， 

疗程 4 周 
针灸治疗 有效率、VAS 

无 

李志鹏  

2014[14] 

60/60 对照组基础上＋口服腰痛宁胶囊 

4 粒/次，1 次/d，疗程 4 周 
针刺腰部夹脊穴，1 次/d，10 d，疗程 4 周 有效率 

无 

张荣位 

2016[15] 

34/34 对照组基础上＋腰痛宁膏外敷治疗 

1 次/d，疗程 2 周 
针灸选穴以足太阳膀胱经、足少阳胆经为主，

1 次/d，疗程 2 周 
有效率、VAS 

无 

 
图 2  纳入文献风险偏倚 

Fig. 2  Risk bias of included literature 

low risk of bias             unclear risk of bias           high risk of bias  
 
 

Random sequence generation (selection bias) 
Allocation concealment (selection bias) 

Blinding of participants and personnel (performance bias) 
Blinding of outcome assessment (detection bias) 

Incomplete outcome data (attrition bias) 
Selective reporting (reporting bias) 

Other bias 

0%        25%       50%        75%       100% 
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表 2  纳入文献质量评价 
Table 2  Included literature quality evaluation table 

纳入文献 随机序列的产生 随机化隐藏 盲法 退出与失访 改良 Jadad 评分 

钱  敏 2017[5] 不恰当 不清楚 不清楚 未描述 2 

曾凡军 2017[6] 不清楚 不清楚 不清楚 未描述 3 

许  斌 2018[7] 恰当 不清楚 不清楚 未描述 4 

刘艳平 2015[8] 恰当 不清楚 恰当 描述 6 

罗建民 2016[9] 恰当 不清楚 不清楚 未描述 4 

吴  静 2017[10] 不清楚 不清楚 不清楚 未描述 3 

王丽平 2017[11] 不清楚 不清楚 不清楚 描述 4 

何  迅 2018[12] 恰当 不清楚 不清楚 未描述 4 

魏春风 2019[13] 不清楚 不清楚 不清楚 未描述 3 

李志鹏 2014[14] 不恰当 不清楚 不清楚 未描述 2 

张荣位 2016[15] 不清楚 不清楚 不清楚 未描述 3 

 

 

图 3  总有效率森林图 
Fig. 3  Forest map of total effective rate 

入文献均报道有总有效率。异致性检验结果显示 P＞
0.1，I2＝29%＜50%，表示组间差异较小，故采用

Fixed effect model 分析。Meta 分析结果显示：有效率

合并效应量（OR＝4.13，95% CI [2.90，5.88]），P＜
0.000 01，其差异具有高度统计学意义，表明以腰痛

宁对比治疗组治疗腰腿痛在有效率方面效果更好。

2.3.2  VAS 评分  如图 4、5 所示，纳入文献有 8
篇[5-8,10,12-13,15]报道了 VAS 评分。异质性检验结果显

示 P＜0.000 01，I2＝98%＞50%，故采用 Random 
effects models 分析。Meta 分析结果显示服用腰痛宁

胶囊计量和疗程均可影响 VAS 评分（SMD＝−1.22，
95% CI [−1.71，−0.73]），P＜0.000 01，其差异具有

统计学意义，结果显示服用腰痛宁胶囊 6 粒/d，连

续 8 周，对比对照组在改善腰腿痛疼痛方面最明显

（P＜0.000 01）。 
2.3.3  JOA评分  如图 6所示，纳入文献有 3篇[5,7,9]

报道了 JOA 评分。异质性检验结果显示 P＜0.006，
I2＝80%＞50%，故采用 Random effects models 分

析。Meta 分析结果显示，JOA 评分合并效应量

（SMD＝6.78，95%CI [5.21，8.26]），P＜0.000 01，
其差异具有高度统计学意义，表明腰痛宁胶囊组治

疗腰腿痛在改善腰部功能方面明显优于对照组。对

服用腰痛宁胶囊剂量进一步分析发现服用腰痛宁胶

囊剂量对 JOA 的评分无统计学意义（P＝0.77）。 
2.4  敏感性分析 

逐一排除各项研究后，结果显示异质性均未发 

  0.01    0.1     1     10     100 

  腰痛宁组 对照组  Odds Ratio Odds Ratio 
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI 
何  迅 2018 121 130 107 130 22.3% 2.89[1.28, 6.52]  
刘艳平 2015 59 72 21 72 11.4% 11.02[5.02, 24.21]  
吴  静 2017 47 49 39 49 4.8%  6.03[1.25, 29.15]  
张荣位 2016 32 34 30 34 5.3%  2.13[0.36, 12.51]  
曾凡军 2017 39 45 30 45 12.1% 3.25[1.13, 9.38]  
李志鹏 2014 54 60 53 60 16.0% 1.19[0.37, 3.77]  
王丽平 2017 50 53 43 55 7.2%  4.65[1.23, 17.57]  
罗建民 2016 38 40 27 40 4.1%  9.15[1.91, 43.90]  
许  斌 2018 32 34 26 34 4.6%  4.92[0.96, 25.22]  
钱  敏 2017 23 26 19 26 6.6%  2.82[0.64, 12.44]  
魏春风 2019 54 56 52 56 5.6%  2.08[0.36, 11.83]  
        
Total (95% CI)  599  601 100.0% 4.13[2.90, 5.88]  
Total events  549  447     
Heterogeneity: Chi2 = 14.06, df = 10 (P = 0.17); I2 = 29%    
Test for overall effect: Z = 7.86 (P = 0.000 01)       

 
Favours[experimental] Favours [control] 
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图 4  腰痛宁胶囊剂量对 VAS 评分影响的森林图 
Fig. 4  Forest map of effect of Yaotongning Capsule dosage on VAS score 

 

 
图 5  腰痛宁胶囊疗程对 VAS 评分影响的森林图 

Fig. 5  Forest map of effect of Yaotongning Capsule course on VAS score 

  Experimental Control  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
2.1.1 腰痛宁胶囊疗程 2 周          
刘艳平 2015 1.9 1.4 72 2.56 1.10 72 12.4% −0.66 [−1.07, −0.25]  
张荣位 2016 1.7 0.2 34 2.10 0.90 34 12.9% −0.40 [−0.71, −0.09]  
许  斌 2018 2.27 0.56 34 3.34 0.58 34 13.0% −1.07 [−1.34, −0.80]  
Subtotal (95% CI)   140   140 38.3% −0.72 [−1.15, −0.29]  
Heterogeneity: Tau2 = 0.12; Chi2 = 10.44, df = 2 (P = 0.005); I2 = 81%     
Test for overall effect: Z = 3.27 (P < 0.001)     
          
2.1.2 腰痛宁胶囊疗程 3 周          
曾凡军 2017 1.5 0.5 45 2.60 0.70 45 13.1% −1.10[−1.35, −0.85]  
Subtotal (95% CI)   45   45 13.1% −1.10[−1.35, −0.85]  
Heterogeneity: Not applicable    
Test for overall effect: Z = 8.58 (P < 0.000 01)    
          
2.1.3 腰痛宁胶囊疗程 4 周          
何  迅 2018 2.25 1.04 130 3.25 1.21 130 13.0% −1.00[−1.27, −0.73]  
钱  敏 2017 2.36 0.14 26 4.36 0.25 26 13.5% −2.00[−2.11, −1.89]  
魏春风 2019 1.29 2.33 56 2.38 3.04 56 8.6% −1.09[−2.09, −0.09]  
Subtotal (95% CI)   212   212 35.1% −1.41[−2.24, −0.57]  
Heterogeneity: Tau2 = 0.47;  Chi2 = 46.22, df = 2 (P < 0.000 01); I2 = 96%    
Test for overall effect: Z = 3.31 (P < 0.000 9)      
          
2.1.4 腰痛宁胶囊疗程 8 周          
吴  静 2017 1.16 0.12 49 3.47 0.18 49 13.5% −2.31[−2.37, −2.25]  
Subtotal (95%CI)   49   49 13.5% −2.31[−2.37, −2.25]  
Heterogeneity: Not applicable          
Test for overall effect: Z = 74.75 (P < 0.000 01)    

    
Total (95% CI)   446   446 100.0% −1.22 [−1.71, −0.73]  
Heterogeneity: Tau2 = 0.46; Chi2 = 389.25, df = 7 (P < 0.000 01); I2 = 98%  
Test for overall effect: Z = 4.91 (P < 0.000 01)        
Test for subgroup differences: Chi2 = 135.25, df = 3 (P < 0.000 01); I2 = 97.8%  

 

Favours[experimental] Favours [control] 
 

  −2   −1   0    1   2 

  Experimental Control  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI 
2.2.1 腰痛宁胶囊剂量 3 粒/次          
何  迅 2018 2.25 1.04 130 3.25 1.21 130 3.3% −1.00 [−1.27, −0.73]  
曾凡军 2017 1.5 0.5 45 2.6 0.7 45 3.9% −1.10 [−1.35, −0.85]  
魏春风 2019 1.29 2.33 56 2.38 3.04 56 0.2% −1.09 [−2.09, −0.09]  
Subtotal (95% CI)   231   231 7.4% −1.06 [−1.24, −0.87]  
Heterogeneity: Chi2 = 0.28, df = 2 (P = 0.87); I2 = 0%     
Test for overall effect: Z = 11.35 (P < 0.000 01)     
          
2.2.2 腰痛宁胶囊剂量 5 粒/次          
刘艳平 2015 1.9 1.4 72 2.56 1.1 72 1.5% −0.66 [−1.07, −0.25]  
许  斌 2018 2.27 0.56 34 3.34 0.58 34 3.4% −1.07 [−1.34, −0.80]  
钱  敏 2017 2.36 0.14 26 4.36 0.25 26 20.4% −2.00 [−2.11, −0.89]  
Subtotal (95% CI)   132   132 25.2% −1.80 [−1.90, −1.70]  
Heterogeneity: Chi2 = 70.06, df = 2 (P < 0.000 01); I2 = 97%    
Test for overall effect: Z = 35.59 (P < 0.000 01)    
          
2.2.3 腰痛宁胶囊剂量 6 粒/次          
吴  静 2017 1.16 0.12 49 3.47 0.18 49 67.4% −2.31 [−2.37, −2.25]  
Subtotal (95% CI)   49   49 67.4% −2.31 [−2.37, −2.25]  
Heterogeneity: Not applicable    
Test for overall effect: Z = 74.75 (P < 0.000 01)      
          
Total (95% CI)   412   412 100.0% −2.09 [−2.14, −2.04]  
Heterogeneity: Chi2 = 278.19, df = 6 (P < 0.000 01); I2 = 98%  
Test for overall effect: Z = 82.31 (P < 0.000 01)        
Test for subgroup differences: Chi2 = 207.85, df = 3 (P < 0.000 01); I2 = 99.0  

 
Favours[experimental] Favours [control] 
 

  −2   −1   0    1   2 
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图 6  JOA 评分森林图 
Fig. 6  Forest map of JOA score  

生显著变化，提示纳入研究总体稳定。 
2.5  发表偏倚 

如图 7 所示，总有效率纳入文献大于 10 项，采

用倒漏斗图分析是否存在发表偏倚。提示总有效率

存在较小发表偏倚。 

图 7  总有效率漏斗图 
Fig. 7  Funnel chart of total effective rate 

3  讨论 
腰腿痛产生是由于腰椎间盘突出压迫神经根，

导致神经根机械性受压，毛细血管通透性增加，微

循环障碍产生组织水肿，刺激机体产生免疫反应致

炎因子分泌增多，从而产生一系列该神经支配靶器

官功能障碍、疼痛等症状。侯莉娟团队用腰痛宁胶

囊干预大鼠腰椎间盘突出模型，分别在 30、60 d 检

测大鼠压迫损伤后腰神经根支配组织——比目鱼肌

中脑源性神经营养因子（BDNF）和神经营养素-3
（NT-3）的含量，结果显示在腰痛宁组 BDNF、NT-3
在 30、60 d 均高于其他组（P＜0.01），且在 30 d 时
含量最高，该团队的另一项研究显示腰痛宁胶囊可

改善腰椎间盘突出症动物模型的运动功能障碍[16-18]。

这与本研究所得结论服用腰痛宁胶囊在30 d时疗效

最佳大致一致。倪力军等[19-20]对腰痛宁胶囊全方、

拆方抗炎镇痛研究显示均具有抑制 Ana-1 细胞释放

前列腺素 E2（PGE2）和促进小鼠脾淋巴细胞分泌

IL-2，且 PGE2、IL-2 与马钱子用量呈负相关，显示

腰痛宁组方良好的抗炎镇痛疗效。张立国等[21]用腰

痛宁胶囊有效部位干预大鼠滑膜细胞以外培养发

现：腰痛宁拆方及组方样品均能够抑制滑膜细胞异

常增殖以及 IL-6 的分泌，对滑膜细胞有一定保护作

用。以上研究均显示腰痛宁全方的综合活性最佳，

其有效部位间存在很强的协同作用，且用黄酒送服

可增强其疗效。张静[22-23]、罗建民等[24]运用腰痛

宁胶囊治疗腰椎骨性关节炎患者的临床观察显示腰

痛宁胶囊可抑制 IL-1β 分泌和促进 TGFβ1 产生，

IL-1β 和 TGFβ1 是目前公认的促炎因子和抑炎因

子，二者具有拮抗作用，经腰痛宁胶囊治疗后的 OS
患者血清中 TGF-β1 显著增加，IL-1β 明显下降。李

兰芳等[25]对腰痛宁胶囊的毒理研究发现在推荐剂

量下服用是安全的，本研究无一例不良反应也从侧

面验证其安全性。综上腰痛宁胶囊不仅具有抗炎、

镇痛作用，还具有促进关节软骨修复、保护关节的

作用，且安全性较好。 
本研究共纳入 11 项研究，Meta 分析结果显示

运用腰痛宁胶囊治疗腰腿痛患者在减轻疼痛、改善

脊柱功能方面较其他对照组有明显优势，其疗效有

效率明显高于对照组，差异均具有统计学意义。但

本研究仍具有以下局限性：（1）随机分组仅有 2 组

运用随机数字表分组，其余分组不合理或未描述详

细分配方法；且所有纳入研究均没有采用随机隐藏；

（2）纳入文献均为中文文献，可能存在语种偏倚；

（3）所有研究均未提供原始计划书和原始数据，可

能存在发表性偏倚；（4）纳入文献样本量均较小，

且没有多中心临床研究；（5）纳入研究腰痛宁胶囊

的服用剂量、疗程不完全统一。 
综上所述，腰痛宁胶囊可以有效改善腰腿痛患

者的腰部活动功能和临床症状，且减轻疼痛程度与

  Experimental Control  Mean Difference Mean Difference 
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI 
罗建民 2016 27.46 1.07 40 21.06 1.89 40 39.6% 6.40 [5.73, 7.07]  
许  斌 2018 23.67 2.56 34 15.36 2.53 34 33.8% 8.31 [7.10, 9.52]  
钱  敏 2017 26.46 3.15 26 21.23 3.53 26 26.6% 5.23 [3.41, 7.05]  

    
Total (95% CI)   100   100 100.0% 6.73 [5.21, 8.26]  
Heterogeneity: Tau2 = 1.41; Chi2 = 10.8, df = 2 (P < 0.006); I2 = 80%  
Test for overall effect: Z = 8.66 (P < 0.000 01)        
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其疗程和剂量呈正相关。但受纳入样本量及观察

指标等都可能导致出现偏倚的原因，期待更多的

研究者能进行多中心、大样本、设计实验科学完

整的研究来评估腰痛宁胶囊治疗腰腿痛的有效性

和安全性。 
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