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腰痛宁胶囊联合射频消融术对腰椎间盘突出症患者血清中炎症因子的影响及
疗效评价1 
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摘  要：目的  探讨寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者射频消融术后应用腰痛宁胶囊治疗的临床效果。方法  将 2020 年 1

月—2021 年 12 月唐山工人医院收治的 120 例寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者按随机数字表法分为治疗组和对照组，每组 60

例。对照组患者给予腰椎间盘射频消融术治疗，治疗组患者在腰椎间盘射频消融术基础上口服腰痛宁胶囊，比较治疗前及治

疗 14、30 d 两组患者血清转化生长因子-β1（transforming growth factor-β1，TGF-β1）、γ 干扰素（interferon-γ,IFN-γ）水平，

视觉模拟评分（visual analogue scale，VAS）和功能障碍指数（Oswestry disability index，ODI）评分及两组治疗后的临床疗

效。结果  治疗前，两组患者血清 TGF-β1、IFN-γ 水平差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗 14、30 d 后，两组患者血清 TGF-

β1、IFN-γ 水平均明显低于治疗前，且治疗时间越长血清 TGF-β1、IFN-γ 水平越低，差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗

14、30 d 后，治疗组患者血清 TGF-β1、IFN-γ 水平均明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组 VAS 和

ODI 评分差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗 14、30 d 后，两组的 VAS 和 ODI 评分均下降，两类评分随治疗时间的延长分

值下降越明显，差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗 14、30 d 后，治疗组 VAS 和 ODI 评分均低于对照组，差异有统计学

意义（P＜0.05）。治疗组总有效率 93.33%，对照组总有效率 81.67%，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  腰痛宁胶囊联

合腰椎间盘射频消融术与单纯腰椎间盘射频消融术相比，可有效缓解寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者腰腿疼痛症状、改善生

活质量，这可能与下调患者血清中 TGF-β1、IFN-γ 水平相关。 
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Effect of Yaotongning Capsules combined with radiofrequency ablation on 

serum inflammatory factors in patients with lumbar disc herniation 
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Abstract: Objectiv  To explore the clinical effect of Yaotongning Capsules (腰痛宁胶囊) in the treatment of lumbar disc herniation 

with cold-damp arthralgia syndrome after radiofrequency ablation. Methods  A total of 120 patients with lumbar disc herniation of 

cold-damp arthralgia syndrome treated in Tangshan Workers’ Hospital from January 2020 to December 2021 were randomly divided 

into treatment group and control group, with 60 cases in each group. The control group was treated with radiofrequency ablation of 

lumbar disc herniation. The treatment group was treated with Yaotongning Capsules on the basis of radiofrequency ablation of lumbar 

disc herniation. The serum transforming growth factor-β1 (TGF-β1) and interferon-γ (IFN-γ) levels, the visual analogue scale (VAS) 

and Oswestry disability index (ODI) scores were compared between the two groups before treatment and 14 and 30 d after treatment 

and the clinical efficacy of the two groups after treatment. Results  Before treatment, there was no significant difference between the 

two groups in the levels of serum TGF-β1 and IFN-γ (P > 0.05), but after 14 and 30 d of treatment, the serum levels of TGF-β1 and 

IFN-γ in both groups were significantly lower than those before treatment, and the serum levels of TGF-β1 and IFN-γ were decreased 

gradually with the prolongation of treatment time, there was a significant difference between the two groups (P < 0.05), and after 14 
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and 30 d of treatment, the levels of serum TGF-β1 and IFN-γ in the treatment group were significantly lower than those in the control 

group (P < 0.05). Before treatment, there was no significant difference in Vas and ODI scores between the two groups (P > 0.05) , but 

after 14 and 30 d of treatment, the VAS and ODI scores of both groups decreased, and the changes of the two kinds of scores significant 

decreased with the prolongation of treatment time (P < 0.05), and after 14 and 30 d of treatment, the VAS and ODI scores of the 

treatment group were lower than those of the control group (P < 0.05). The total effective rate was 93.33% in the treatment group and 

81.67% in the control group, the difference was significant (P < 0.05). Conclusion  Compared with simple lumbar disc herniation 

radiofrequency ablation, Yaotongning Capsules combined with radiofrequency ablation can effectively relieve the symptoms of 

lumbocrural pain and improve the quality of life in patients with lumbar disc herniation of cold-damp arthralgia syndrome, this may be 

related to the down-regulation of serum levels of TGF-β1 and IFN-γ. 
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腰椎间盘突出症是临床常见病、多发病，多由

椎间盘外伤、退行性改变引发，椎间盘突出部位压

迫神经根致其水肿，出现腰腿疼痛、下肢麻木、坐

骨神经痛等一系列急性症状[1]。有研究表明，90%以

上腰腿痛是由腰椎间盘突出引起的[2]。目前西医治

疗腰椎间盘突出引起的腰腿痛以微创手术及口服非

甾体类药物为主，但容易产生不良反应。中医药治

疗腰椎间盘突出症历史悠久，以补肾温经、散寒止

痛治法为主，临床疗效好且不良反应少[3-4]。腰椎间

盘射频消融术是一种经脊柱介入治疗腰椎间盘突出

症的微创手术，临床证实该方法操作简便且疗效确

切。中成药腰痛宁胶囊具有散寒通络、温经止痛等

功效，临床广泛用于腰椎间盘突出症、腰椎增生症、

坐骨神经痛等疾病的治疗。本研究联合椎间盘射频

消融术及口服腰痛宁胶囊，观察中西医结合的方法

对寒湿痹阻型腰椎间盘突出症的治疗效果，旨在为

寒湿痹阻型腰椎间盘突症的治疗提供新思路。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

将 2020 年 1 月—2021 年 12 月唐山工人医院中

医科及骨科收治的 120 例寒湿痹阻型腰椎间盘突患

者作为研究对象。其中治疗组男 67 例，女 53 例，

平均年龄（51.42±10.38）岁，平均病程（3.48±2.13）

年。本研究已通过唐山工人医院伦理委员会审核（编

号 GRYY-LL-KJ2020-032），所有患者治疗前均自愿

签署知情同意书。 

1.2  诊断标准 

参照《中医病证诊断疗效标准》[5]和《腰椎间盘

突出症》[6]拟定腰椎间盘突出症的诊断标准：腰膝、

跟腱反射减弱或消失，拇趾背伸力减弱、活动受限；

直腿抬高加强试验阳性；腰椎 X 线显示脊柱侧弯、

腰生理前凸消失，CT、核磁共振检查可显示椎间盘

突出的部位及程度。 

参照《中华人民共和国国家标准•中医临床诊疗

术语》[7]拟定寒湿痹阻型的诊断标准：寒湿内蕴，血

行不畅，腰、腿、关节疼痛，活动受限，恶寒肢冷，

得寒加剧、得温痛减。舌脉：舌苔白滑、舌质紫暗

或有瘀斑、脉沉缓或涩。 

1.3  纳入及排除标准 

1.3.1  纳入标准  符合腰椎间盘突出症的诊断标

准；符合寒湿瘀阻证的辨证标准；年龄 18～70 周

岁；静息痛视觉模拟评分（visual analogue scale，

VAS≥3 分者；受试者同意，并自愿签署知情同意书。 

1.3.2  排除标准  静息痛 VAS＞7 分者；妊娠或哺

乳期妇女；对腰痛宁胶囊成分过敏或对酒精过敏者；

患有严重的心脑血管疾病、肺脏疾病、肝肾功能不

全、血液合并麻醉、手术禁忌证者；免疫系统及凝

血功能障碍者；精神疾病患者；妊娠、哺乳期女性；

恶性肿瘤患者；不能配合完成研究者；患有代谢性

疾病、免疫性疾病、内分泌疾病以及传染性疾病者；

已接受疾病相关性治疗者。 

1.4  治疗方法 

依据随机数字表法将 120 例患者随机分为治疗

组和对照组，每组 60 例。 

1.4.1  对照组  行射频消融术。患者腹下放置 5 cm

软垫俯卧于手术床[8]，根据 CT 扫描结果定位病变

腰椎间盘间隙，选取最佳穿刺层面并进行皮肤定位

标记，常规定位消毒后用 1%的利多卡因 5 mL 行局

部麻醉，射频穿刺针与背部角度约成 40°，深度 10 

cm 左右，进入病灶，注意针尖与突出物方向一致，

利用针头探及患部椎间盘突出靶点后抽出针芯，连

接射频消融仪（北琪牌射频控温热凝器 R-2000B），

无诱发腰背部跳动及异感后予双极射频热凝消融术

分别在 60、70、80、90 ℃进行连续射频消融治疗，

时长 1 min，退出穿刺针，无菌敷料敷盖针眼。 

1.4.2  治疗组  在腰椎间盘射频消融术治疗的基础
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上联合腰痛宁胶囊（批号 920386，规格 0.3 g/粒，

国药准字 Z13020898，承德颈复康药业有限公司生

产）口服治疗。每日睡前半小时用黄酒（包装内自

带）兑少量温开水送服，5 粒/次，治疗 30 d。 

1.5  观察指标 

1.5.1  疼痛程度评价  以 VAS[9]和功能障碍指数

（Oswestry disability index，ODI）评分法评价两组患

者治疗前及治疗 14、30 d 后的腰痛程度及腰椎功

能，疼痛感随分值增加而增强。 

1.5.2  总体疗效评价  参照《中医病证诊断疗效标准》
[5]相关规定分为治愈、显效、有效、无效 4 个等级。无

腰痛症状，直腿抬高呈阴性为治愈；腰痛基本消失，直

腿抬高接近 70°为显效：腰痛减轻，直腿抬高＞30°为

有效；腰痛症状无改善，直腿抬高≤30°为无效。 

    总有效率＝(治愈例数＋显效例数＋有效例数)/总例数 

1.5.3  TGF-β1、IFN-γ 血清炎症因子水平  抽取空

腹肘静脉血 5 mL，分离血清于−70 ℃冷冻储存。采

用双抗体夹心 ELISA 法测定血清 TGF-β1、IFN-γ 水

平，操作流程严格执行试剂盒（Kit RGB& CHN Lot）

说明书。 

1.6  不良反应 

    观察治疗期间药物相关的不良反应情况。 

1.7  统计方法 

采用 SPSS 22.0 进行数据分析。计量资料采用

 sx  表示，计量资料组间比较采用独立样本 t 检验，

组内比较采用配对样本 t 检验；计数资料以例数或

百分比表示，行2 检验。 

2  结果 

2.1  两组患者基线资料比较 

治疗组男 33 例，女 27 例，平均年龄（50.37±

10.42）岁，平均病程（3.43±2.12）年；对照组男 34

例，女 26 例，年龄（52.45±10.33）岁，平均病程

（3.52±2.15）年。两组年龄、病程差异无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。 

2.2  两组患者血清 TGF-β1、IFN-γ 水平比较 

治疗前，对比两组血清 TGF-β1、IFN-γ 水平，

差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗 14、30 d 后，

两组血清 TGF-β1、IFN-γ 水平均明显低于治疗前，

且治疗时间越长血清 TGF-β1、IFN-γ 水平越低，差

异有统计学意义（P＜0.05）；治疗 14、30 d 后，治

疗组患者血清 TGF-β1、IFN-γ 水平均明显低于对照

组，差异有统计学意义（P＜0.05）。 

2.3  两组 VAS 和 ODI 评分比较 

治疗前，两组 VAS 和 ODI 评分差异无统计学

意义（P＞0.05）。治疗 14、30 d 后，两组的 VAS 和

ODI 评分均下降，两类评分随治疗时间的延长分值

下降越明显，差异有统计学意义（P＜0.05）；且治

疗 14、30 d 后，治疗组 VAS 和 ODI 评分均低于对

照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。 

2.4  两组患者临床疗效比较 

治疗组总有效率 93.33%，治愈 31 例、显效 16

例、有效 9 例、无效 4 例，对照组总有效率 81.67%，

治愈 20 例、显效 17 例、有效 12 例、无效 11 例。

两组相比，差异有统计学意义（P＜0.05）。 

表 1  两组血清 TGF-β1、IFN-γ 水平比较 ( x s ) 

Table 1  Comparison on serum levels of TGF-β1 and IFN-γ between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
TGF-β1/(ng·L−1) IFN-γ/(ng·L−1) 

治疗前  治疗 14 d 治疗 30 d 治疗前  治疗 14 d 治疗 30 d 

对照 60 209.97±4.95 201.49±4.67△ 191.07±5.17△ 183.10±4.27 170.86±3.27△ 166.08±3.90△ 

治疗 60 211.08±4.73 195.82±4.28△* 182.07±5.37△* 182.15±4.57 168.24±3.94△* 146.24±4.28△* 

与同组治疗前比较：
△

P＜0.05；与对照组治疗同期比较：*P＜0.05 
△

P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group in same period 

表 2  两组 VAS 和 ODI 评分比较 ( x s ) 

Table 2  Comparison on VAS and ODI score between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
VAS 评分 ODI 评分 

治疗前 治疗 14 d 治疗 30 d 治疗前 治疗 14 d 治疗 30 d 

对照 60 6.00±0.71 4.42±0.54△ 2.79±0.68△ 43.79±3.44 35.04±3.33△ 26.68±5.76△ 

治疗 60 5.90±0.74 3.47±0.50△* 2.05±0.65△* 43.97±2.99 30.14±4.49△* 18.59±4.98△* 

与同组治疗前比较：
△

P＜0.05；与对照组治疗同期比较：*P＜0.05 

△
P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group in same period 
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表 3  两组临床疗效比较 

Table 3  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈 显效 有效 无效 总有效率/% 

对照 60 20 17 12 11 81.67 

治疗 60 31 16  9  4  93.33* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P＜0.05 vs control group 

2.5  两组不良反应比较 

    对照组有 2 例患者经射频消融术治疗后，出现

恶心、呕吐等消化道症状，可能与情绪紧张有关，

休息后缓解，继续完成病例观察，治疗组患者无严

重不良事件发生。 

3  讨论 

中医药治疗腰椎间盘突症出历史悠久，《黄帝内

经》中记载的“通则不痛，痛则不通”，简明地指出

了痛症病因为“痹”。腰痛宁胶囊立方着眼于腰腿痛，

由马钱子粉（调制）、土鳖虫、麻黄、乳香、没药、

川牛膝、全蝎、僵蚕、苍术、甘草 10 味中药调配而

成。方中马钱子通络散寒、止痛除痹，配伍麻黄、

苍术辛温宣散、健脾燥湿，助马钱子药效的发挥；

全蝎、僵蚕祛风定惊、消肿散结；土鳖虫、川牛膝

通瘀通径、活血消肿；乳香与没药相须为用，能够

活血止痛、行气消肿；甘草既缓马钱子毒性，又兼

补脾气、调和药性。腰痛宁胶囊以“通则不痛、痛

则不通”为组方依据，10 味中药相须相生又相互制

约，全方集宣散驱寒、温阳通脉、息风止痉、消肿

止痛、舒筋活血药效于一身。现代药理研究表明，

腰痛宁胶囊能够有效改善腰肌血液循环，治疗风寒

湿痹、血瘀气滞所致的腰部酸、麻、胀、痛效果显

著[10-11]。 

腰椎间盘突出症的最常见的病理基础腰椎负荷

过重，使纤维环破裂，髓核突出、退化，压迫或刺

激马尾神经[12]。国外研究表明[13-14]，人腰椎间盘退

行性组织细胞中有 TGF-β1 的表达，通过 TGF-β1 高

表达可改变髓核的生物化学成分，刺激椎间盘退行

性改变。国内研究显示[15]，患者 TGF-β1 的 mRNA

水平与腰椎间盘突出症的病理类型有关，参与患者

的疼痛反应。有研究表明[16]，IFN-γ 受体基因敲除

小鼠周围神经，可使周围神经损伤后 IFN-γ 表达上

调。也有实验发现小鼠致炎后的脊髓 IFN-γ 水平增

加，其趋势变化与 T 细胞浸润相似，也证实 T 细胞

为 IFN-γ 的主要细胞来源，通过下调 IFN-γ 表达，

从而缓解疼痛，并参与中枢敏化，增加神经元的兴

奋性[17-18]。 

椎间盘射频消融手术是一种目前治疗颈、腰椎

间盘突出的微创治疗方法[19]，该技术可使突出的髓

核收缩、消融、体积减小，改变神经根受压状态，

降低椎间盘内部压力，缓解疼痛症状[20-21]。有研究

表明[22]采用等离子射频技术对腰椎间盘髓核突出

进行局灶性消融，使 78.3%的该病患者 VAS 评分改

善达 50%～100.0%，而且可以显著改善患者的腰腿

痛症状。本研究显示，在微创射频消融术基础上联

合腰痛宁胶囊治疗寒湿痹阻型腰椎间盘突症，治疗

组治疗 14、30 d 后血清 TGF-β1、IFN-γ 水平较对照

组均有明显改善，差异有统计学意义，这表明腰痛

宁胶囊能够有效降低致炎、致痛因子活性，这与倪

力军等[23]报道的腰痛宁胶囊具有临床抗炎、镇痛的

作用相一致。本研究证实，经射频消融术联合腰痛

宁胶囊治疗 14、30 d 后，治疗组和对照组的 VAS 和

ODI 评分均下降，西医微创手术联合腰痛宁胶囊口

服对减轻疼痛和恢复椎体功能作用较单纯射频消融

术具有一定优势，2 类评分分值变化随治疗时间的

延长而下降，这提示口服腰痛宁胶囊能够促进腰腿

部位血液循环，“通则不痛”，故而呈现较理想的镇

痛作用。 

综上所述，微创射频消融术联合腰痛宁胶囊治

疗寒湿痹阻型腰椎间盘突症，能够有效降低炎症因

子对痛觉神经的刺激，减轻患者疼痛症状，抑制身

体的炎症反应，促进腰部血液循环，缓解神经压迫，

改善生活质量，具有较好的临床应用价值。 
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