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海桐皮方热熨联合清宫正骨三搬法治疗寒湿痹阻型
腰椎间盘突出症随机对照临床观察
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［摘要］ 目的　观察海桐皮方热熨治疗寒湿痹阻型腰椎间盘突出症 （LDH） 的临床疗效和安全性。方法　将

70例寒湿痹阻型 LDH 患者随机分为治疗组与对照组各 35例。两组在清宫正骨三搬法治疗的基础上，治疗组

加用海桐皮方热熨，对照组加用扶他林软膏外涂，疗程均为 14天。比较两组患者临床疗效；分别在治疗前、

治疗第 7天和第 14天、随访第 7天和第 14天，比较两组腰椎功能的日本骨科协会 （JOA） 评分、腰部疼痛视

觉模拟评分法 （VAS） 评分、腰部阳性反应点疼痛阈值 （PPT） 及中医证候积分；于治疗前、治疗第 14天比

较两组腰椎曲度指数 （LCI）。研究过程中记录两组患者不良反应发生情况。结果　最终纳入患者治疗组 35
例、对照组34例，治疗组临床总有效率（91. 43%，32/35）明显优于对照组（82. 35%，28/34，P＜0. 05）。与本

组治疗前比较，在治疗第 7天和第 14天、随访第 7天和第 14天，两组 JOA评分和 PPT均升高，VAS评分和中

医证候积分均降低；两组 LCI 在治疗第 14 天均升高 （P＜0. 01）。与对照组同时间比较，在治疗第 14 天、随

访第 7天和第 14天，治疗组 JOA 评分和 PPT 均升高，VAS 评分和中医证候积分均降低；治疗组 LCI在治疗第

14 天升高 （P＜0. 05 或 P＜0. 01）。对照组有 1 例出现轻度皮肤过敏反应，其余患者未见不良反应发生。

结论　在清宫正骨三搬法治疗的基础上，海桐皮方热熨治疗寒湿痹阻型 LDH 的临床疗效优于扶他林软膏外

用，可明显降低患者的腰痛程度，提高压痛阈值，改善临床症状、腰椎功能障碍及腰椎曲度，且安全性好。

［关键词］  腰椎间盘突出症；寒湿痹阻；海桐皮方；清宫正骨三搬法

腰椎间盘突出症（lumbar disc herniation，LDH）
是指由外伤、劳损等因素造成椎间盘退变、髓核突

出或脱出，长期压迫或刺激神经根及马尾神经，导

致腰痛、功能障碍及下肢坐骨神经痛等临床症状的

骨伤科疾病［1］。据报道，我国腰椎病患者已超过 2
亿，其中 LDH 患者约占 15. 2%，LDH 已成为慢性

疼痛的第二大原因［2］。目前 LDH 的一线疗法有非

甾体抗炎药、糖皮质激素和神经营养剂等药物疗法

及椎间盘射频热凝消融术等物理疗法，但存在胃肠

毒性、增加骨脆性等不良反应［3］。LDH 归属于中

医学“痹证”范畴，寒湿痹阻型是其临床常见证

型，症见腰腿冷痛，感寒或遇阴雨天气加重［4］。近

年来，中药外用制剂被广泛用于 LDH 的临床治疗

中，其中经皮给药方式疗效显著且不良反应少，是

一种颇具前景的补充替代疗法［5］。海桐皮方首见于

《医宗金鉴》［6］，具有温经散寒祛湿、活血消肿止痛

的功效。前期临床研究［7］已证实，海桐皮方热熨

治疗可有效改善血瘀型 LDH 患者的腰部疼痛和功

能障碍。清宫正骨三搬法是由清宫正骨流派孙树椿

教授创立的针对腰背部疾病的正骨手法［8］，是本团

队临床治疗 LDH 的基础方法，其常与海桐皮方热

熨联合使用治疗寒湿痹阻型 LDH，经长期临床实

践观察发现二者联用效果良好，但尚未进行临床研

究证实。因此，本研究在清宫正骨三搬法的基础

上，采用海桐皮方热熨治疗寒湿痹阻型 LDH，观

察临床疗效，为海桐皮方热熨疗法的临床应用推广
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提供循证证据。本研究已通过中国中医科学院望京

医院伦理委员会审批 （批准号：WJEC-YJS-2023-

017-P002）。

1　临床资料

1. 1　诊断及辨证标准

西医诊断标准参照《腰椎间盘突出症诊疗中国

疼痛专家共识》［9］中LDH的诊断。

中医辨证标准参照《腰椎间盘突出症中西医结

合诊疗专家共识》［10］中寒湿痹阻型 LDH 拟定。1）
主症：腰腿痉挛疼痛。2） 次症：腰部活动受限，

不能旋转；受寒及阴雨天气症状加重；下肢肢体发

凉。3）舌脉：舌质淡、苔白或腻，脉沉紧或濡缓。

具备主症及次症任1项，结合舌脉即可诊断。

1. 2　纳入标准

1）符合上述诊断及辨证标准，年龄 20~60岁，

性别不限；2） 0 分＜腰部疼痛视觉模拟评分法

（VAS）评分［11］≤6分；3）近 1个月内没有进行任

何与LDH有关的中西医治疗；4）同意参加本研究

并自愿签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1）患有较严重髓核突出引发神经功能障碍及

马尾神经受压等疾病需手术治疗；2）合并马尾神

经或脊髓圆锥综合征；3） 合并腰椎骨折、肿瘤、

结核、强直性脊柱炎或严重骨质疏松等疾病；4）
因其他慢性病如偏头痛、心绞痛等可能干扰腰腿痛

评估；5）所治疗局部皮肤伴有破损、溃烂、疤痕

或严重皮肤病变；6） 合并认知障碍及精神疾病；

7）妊娠期或哺乳期妇女；8）对试验药物过敏。

1. 4　脱落标准

1）依从性不佳，不愿意配合研究人员接受治

疗及疗效评估；2）未按照研究方案要求接受随访

或中途失访；3）因个人原因自行选择退出本试验。

1. 5　剔除标准

1）试验过程中再次接受其他治疗方法，影响

临床疗效的判断；2）数据收集不完整，严重影响

对治疗效果的评估。

1. 6　一般资料

本研究采用前瞻性随机对照试验设计，按照1∶1
比例分组，以日本骨科协会（Japanese Orthopaedic 
Association，JOA）评分［12］为主要结局指标，根据

既往临床研究［13］，将治疗组 JOA 评分平均值

20. 37、对照组 JOA 评分平均值 17. 60 作为参考均

数。据此参照样本量计算公式［14］：n=2（Zα+Zβ）
2σ2/δ2，

设定 α=0. 05，β=0. 10，Zα=1. 6 449，Zβ=1. 2 816，
δ=2. 77，σ=3. 31，计算出每组所需样本量至少为

25 例，预估脱落率为 15%，则每组至少需纳入 29
例患者，两组共需58例。

采用 IBM SPSS 26. 0 统计软件生成随机数字，

自制随机分配卡，采用不透光的标号信封进行密

封，按顺序进行随机方案隐藏；当有符合的患者被

纳入时，严格按其纳入的顺序拆开相对应的标号信

封，根据信封内卡片的内容给予相应干预方案。由

于干预方案的特殊性（热熨+手法与外涂+手法），

本试验仅对数据分析人员采用盲法，未对研究者和

患者采用盲法。

纳入2023年7月19日至2024年1月19日就诊于

中国中医科学院望京医院脊柱二科门诊的寒湿痹阻

型LDH患者共 70例，将其按照 1∶1比例随机分为

治疗组和对照组各35例。表1示，两组患者基线资

料比较差异无统计学意义（P＞0. 05），具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

两组患者均给予清宫正骨三搬法，令患者俯卧

位，自然放松，医者具体操作步骤参照《清宫正骨

表 1　两组寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline data between the two groups of patients with cold-dampness obstruction type lumbar disc herniation
项目

性别/例（%）

男

女

年龄/岁，x̄±s

病程/年，x̄±s

腰椎突出节段数/个，x̄±s

体重指数/kg·m-2，x̄±s

治疗组（35例）

20（57. 14）
15（42. 86）

48. 96±10. 58
3. 62±1. 92
1. 68±0. 69

25. 97±4. 03

对照组（35例）

22（62. 86）
13（37. 14）

49. 78±10. 46
3. 74±2. 09
1. 72±0. 71

26. 17±3. 95

χ2/t值
0. 414

0. 324
0. 248
0. 237
0. 208

P值

0. 519

0. 747
0. 805
0. 813
0. 836
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手法图谱》［15］。1）搬肩推背：右手搬起患者肩部，

左手在患者腰背部轻推、轻拉 3次，如拉弓状；2）
搬腿推腰：左手搬起患者大腿，右手在腰部患处轻

推、轻拉 3 次；3）搬肩推臀：患者侧卧位，上侧

腿屈膝屈髋，自然放松，下侧腿伸直，医者一手搬

肩向后，另一手推臀向前，搬推数次后，令患者放

松，医者再逐渐加大角度，待有固定感时，突然发

力，此时腰部常可听到响声。从第 1天开始，每 2
天治疗1次，每周3次（即第1、3、5天）为1个疗

程，每个疗程之间治疗间隔 2天，共治疗 2个疗程

（即14天）。

治疗组在清宫正骨三搬法治疗的基础上加用海

桐皮方热熨，药物组成：海桐皮12 g，透骨草12 g，
乳香12 g，没药12 g，当归9 g，花椒18 g，川芎6 g，
红花 6 g，威灵仙 4. 8 g，白芷 4. 8 g，甘草 4. 8 g，
防风 4. 8 g。药物由中国中医科学院望京医院中药

房提供。用法和注意事项：1）将药物打碎后装入

纱布包（20 cm×25 cm）形成中药热熨包，再将其

放入锅中加水没过药材，煮沸 15 min，放凉至 50~
60 ℃；2）取出热熨包，以不滴水为宜，置于患者

疼痛剧烈部位热熨 30 min，热熨时不定时浸泡药液

以维持温度和湿度；3）为防止烫伤，在热熨包和

患者皮肤中间使用毛巾隔开；4） 1 个热熨包可重

复使用2次；5）热熨每天早、晚各1次，每次30 min，
共治疗14天。

对照组在清宫正骨三搬法治疗的基础上加用

扶他林软膏（中美天津史克制药有限公司，批号：

H20181225，每支 20 g）外涂。用法：清洁患处皮

肤后，取4个指尖单位（1个指尖单位长度2. 5~3 cm，

约 0. 5 g，可涂 2 个手掌皮肤面积），以腰部压痛

点为中心涂抹均匀，每天早、晚各 1 次，共治疗

14天。

2. 2　观察指标与方法

2. 2. 1　主要结局指标　JOA 评分［12］：分别于治疗

前、治疗第 7 天和第 14 天、随访第 7 天和第 14 天

（以全部治疗结束后次日为随访第 1天），采用 JOA
评分评估患者腰椎功能，分值范围 0~29 分，评分

越低代表腰椎机能障碍严重程度越高。

2. 2. 2　次要结局指标　1）腰部疼痛VAS评分［11］：

分别于治疗前、治疗第 7天和第 14天、随访第 7天

和第14天，采用VAS评分评估患者腰部疼痛程度。

2）腰部阳性反应点疼痛阈值（PPT）［16］：分别

于治疗前、治疗第 7天和第 14天、随访第 7天和第

14 天，借助数字式压痛测试仪 （天津明通世纪科

技有限责任公司，型号：YT-10C）测量患者 PPT。
结合体格检查和影像学资料明确腰部阳性反应点作

为检测点，探头垂直向下缓慢匀速加压，下压速度

保持 0. 5 kg/（cm2·s），检测患者自觉疼痛并且可耐

受的数值即PPT。
3） 腰椎曲度指数 （LCI）［17］：分别于治疗前、

治疗第 14 天检测腰椎侧位 X 线片，计算患者的

LCI。从 T12 椎体后下角开始到 S1 右上角画一条直

线，并将 L1~L5各个椎体的后缘按顺序连接成一条

弧线，这两条线交叉构成一个封闭的弓形；测量弓

形顶点（L3椎体）到直线的垂直距离，即LCI。LCI
的正常范围是18~22 mm。

4）中医证候积分：参照《中医病证诊断疗效

标准》［18］拟定中医证候积分评定表 （见表 2），分

别于治疗前、治疗第 7天和第 14天、随访第 7天和

第14天进行评估。

2. 2. 3　安全性评价　记录两组患者研究过程中骨

折、筋伤、药物过敏、烫伤、皮肤损伤等不良反应

的发生情况。

2. 3　临床疗效判定标准

参照《中医病证诊断疗效标准》［17］拟定。1）
表 2　寒湿痹阻型腰椎间盘突出症中医证候积分评定表

Table 2　TCM symptom scoring table for cold-dampness obstruction type lumbar disc herniation
症状

主症

次症

腰腿冷痛重着，受寒

及阴雨天气加重

腰部俯仰或转侧受限

肢体发凉

舌质淡，苔白腻

脉沉紧或濡缓

无

（0分）

/

/
/
/

/

轻度（主症=2分，次症=1分）

偶有腰腿轻微冷痛重着，触之不凉，

受寒及阴雨天气疼痛稍加重

腰部俯仰或转侧受限＜1/3
微感肢冷，但触之不凉

舌质偏淡或稍偏胖质淡，苔薄白或

薄白微腻

脉略沉紧或濡缓

中度（主症=4分，次症=2分）

常有腰腿冷痛重着，触之凉，

受寒及阴雨天气疼痛加重

腰部俯仰或转侧受限≥1/3
常自觉肢冷，触之凉

舌淡或伴舌体胖大，苔白或薄腻

脉沉紧或濡缓

重度（主症=6分，次症=3分）

持续腰腿冷痛重着，触之甚凉，

受寒及阴雨天气疼痛加重明显

腰部俯仰或转侧受限≥1/3
肢冷明显，需加衣

舌淡且伴舌体胖大明显，苔白厚腻

脉甚沉紧或濡缓
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痊愈：患者自觉腰、腿痛完全缓解，直腿抬高及加

强试验（-），恢复正常的生活及劳动能力，JOA评

分改善率≥75%；2）显效：患者自觉腰、腿痛基本

消失，患肢直腿抬高≥70°，对日常生活和劳动无

明显影响，50%≤JOA 评分改善率＜75%；3） 有

效：患者自觉腰、腿痛减轻，腰部活动略微受限，

直腿抬高 30~70°，生活无障碍或轻微受限，可行

轻度劳动和体力活动，30%≤JOA 评分改善率＜

50%；4）无效：患者自觉腰、腿痛改善不明显，直

腿抬高角度＜30°，对患者的日常工作和生活影响较

大，JOA评分改善率＜30％。JOA评分改善率=（治

疗后 JOA评分-治疗前 JOA评分） /（29-治疗前 JOA
评分） ×100%。总有效率= （痊愈+显效+有效）例

数/总例数×100%。

2. 4　统计学方法

使用 IBM SPSS 26. 0进行统计分析，采用符合

方案分析原则，所有完全按照预定方案接受治疗的

患者均被纳入分析。考虑到可能的混杂因素如年

龄、性别和病程，使用多元线性回归模型进行校

正。计量资料采用 Shapiro-Wilk检验进行正态分布

检验，其均符合正态分布以均值±标准差（x̄±s）表

示，组间比较满足方差齐性采用两独立样本 t 检
验，方差不齐采用两独立样本 t'检验；重复测量资

料差异性分析组内比较采用配对 t检验；组内与组

间交互效应分析采用二因素重复测量方差分析。计

数资料以例（%）描述，采用Pearson卡方或Fisher

确切概率法检验。以 P＜0. 05 为差异具有统计学

意义。

3　结果

研究过程中，对照组 1例患者由于个人原因中

途自行退出试验，最终纳入 69 例患者，其中治疗

组35例、对照组34例。

3. 1　两组患者不同时间 JOA评分比较

主体内效应分析结果显示，两组 JOA评分具有

时间变化趋势 （P＜0. 01），且两组的干预方式影

响 JOA评分，治疗组 JOA评分较对照组升高更明显

（P＜0. 01）；主体间效应分析结果显示，两组 JOA
评分的升高效果存在差异（P＜0. 01）。表 3示，两

组治疗前 JOA 评分比较差异无统计学意义 （P＞
0. 05）。与本组治疗前比较，在治疗第 7天和第 14
天、随访第 7 天和第 14 天，两组 JOA 评分均升高

（P＜0. 01）。与对照组同时间比较，在治疗第 14
天、随访第 7天和第 14天，治疗组 JOA评分均升高

（P＜0. 05或P＜0. 01）。

3. 2　两组患者不同时间腰部疼痛VAS评分比较

主体内效应分析结果显示，两组腰部疼痛VAS
评分具有时间变化趋势 （P＜0. 01），且两组的干

预方式影响 VAS 评分，治疗组 VAS 评分降低较对

照组更快速 （P＜0. 01）；主体间效应分析结果显

示，两组VAS评分的降低效果存在差异（P＜0. 01）。
表 4示，两组治疗前腰部疼痛VAS评分比较差异无

统计学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前比较，在

表 4　两组寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者不同时间腰部疼痛VAS评分比较

Table 4　Comparison of VAS scores for lumbar pain at different time points between the two groups of patients with cold-dampness 
obstruction type lumbar disc herniation （分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

例数

35
34

治疗前

4. 98±0. 57
5. 02±0. 63

治疗第7天

3. 84±0. 63 a）

3. 97±0. 69 a）

治疗第14天

2. 33±0. 59 a）  b）

2. 86±0. 52 a）

随访第7天

2. 05±0. 56 a） b）

2. 58±0. 57 a）

随访第14天

1. 79±0. 51 a）  b）

2. 23±0. 52 a）

注：VAS，视觉模拟评分法。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组同时间比较，P＜0. 01。

表 3　两组寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者不同时间 JOA评分比较

Table 3　Comparison of JOA scores at different time points between the two groups of patients with cold-dampness obstruction type 
lumbar disc herniation （分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

例数

35
34

治疗前

13. 98±0. 79
14. 03±0. 82

治疗第7天

17. 68±1. 25 a）

16. 07±1. 31 a）

治疗第14天

24. 96±1. 83 a） b）

20. 83±2. 40 a）

随访第7天

24. 53±1. 59 a） c）

19. 98±2. 52 a）

随访第14天

24. 16±1. 63 a）  c）

19. 27±2. 46 a）

注：JOA，日本骨科协会。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组同时间比较，P＜0. 05；c）与对照组同时间比较，P＜0. 01。
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治疗第7天和第14天、随访第7天和第14天，两组

腰部疼痛 VAS 评分均降低 （P＜0. 01）。与对照组

同时间比较，在治疗第 14 天、随访第 7 天和第 14
天，治疗组腰部疼痛VAS评分均降低（P＜0. 01）。
3. 3　两组患者治疗前后LCI比较

表 5示，两组治疗前 LCI比较差异无统计学意

义 （P＞0. 05）。与治疗前比较，两组在治疗第 14
天LCI均升高，且治疗组LCI在治疗第 14天高于对

照组（P＜0. 01）。

3. 4　两组患者不同时间PPT比较

主体内效应分析结果显示，两组PPT具有时间

变化趋势（P＜0. 01）；主体间效应分析结果显示，

两组PPT的升高效果存在差异（P＜0. 01）。表6示，

两组治疗前PPT比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

与本组治疗前比较，在治疗第7天和第14天、随访

第 7天和第 14天，两组 PPT均升高，且治疗组PPT
在治疗后各时间点均高于对照组（P＜0. 01）。

3. 5　两组患者不同时间中医证候积分比较

主体间效应分析结果显示，两组中医证候积分

的降低效果存在差异（P＜0. 01）。表 7示，两组治

疗前中医证候积分比较差异无统计学意义 （P＞
0. 05）。与本组治疗前比较，在治疗第 7天和第 14
天、随访第7天和第14天，两组中医证候积分均降

低，且治疗组中医证候积分在治疗后各时间点均低

于对照组（P＜0. 01）。

3. 6　两组患者临床疗效比较

表 8示，治疗组、对照组临床总有效率分别为

91. 43%、82. 35%，治疗组明显高于对照组 （Z=
2. 132，P=0. 033）。

3. 7　两组患者安全性评价结果

对照组有 1例患者出现轻度红斑的皮肤过敏反

应，停药后症状缓解，其余患者均未见不良反应发生。

4　讨论

中医学认为，腰部是阳气集中部位，寒湿为阴

邪，易袭阳位、痹阻经脉且湿性重着趋下，腰部是

寒湿侵袭的第一位点［19］。既往研究［20］显示，寒湿

表 5　两组寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者治疗前

及治疗第14天LCI比较

Table 5　Comparison of LCI before treatment and on day 14 of 
treatment between the two groups of patients with cold-dampness 

obstruction type lumbar disc herniation （mm，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

治疗前

9. 03±1. 59
8. 77±1. 48

0. 703
0. 485

治疗第14天

13. 18±2. 27
10. 76±1. 81

4. 887
    ＜0. 001

t值

8. 859
4. 963

P值

＜0. 001
＜0. 001

注：LCI，腰椎曲度指数。

表 6　两组寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者不同时间PPT比较

Table 6　Comparison of PPT at different time points between the two groups of patients with cold-dampness obstruction type
lumbar disc herniation （kg/cm2，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

例数

35
34

治疗前

3. 21±1. 29
2. 93±1. 02

治疗第7天

4. 86±0. 63 a） b）

3. 99±1. 16 a）

治疗第14天

5. 67±0. 77 a） b）

4. 29±1. 29 a）

随访第7天

5. 86±0. 89 a） b）

4. 93±1. 35 a）

随访第14天

6. 03±0. 85 a） b）

5. 26±1. 28 a）

注：PPT，腰部阳性反应点疼痛阈值。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组同时间比较，P＜0. 01。
表 7　两组寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者不同时间中医证候积分比较

Table 7　Comparison of TCM symptom scores at different time points between the two groups of patients with cold-dampness 
obstruction type lumbar disc herniation （分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

例数

35
34

治疗前

12. 03±3. 59
11. 97±3. 65

治疗第7天

8. 23±2. 84 a） b）

10. 38±2. 97 a）

治疗第14天

6. 86±2. 37 a） b）

8. 75±2. 29 a）

随访第7天

5. 94±2. 13 a） b）

7. 93±2. 18 a）

随访第14天

4. 56±1. 96 a）  b）

6. 04±1. 88 a）

注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与对照组同时间比较，P＜0. 01。
表 8　两组寒湿痹阻型腰椎间盘突出症患者临床疗效比较

Table 8　Comparison of clinical efficacy between the two groups of patients with cold-dampness obstruction type lumbar disc herniation
［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

35
34

痊愈

10（28. 57）
4（11. 76）

显效

16（45. 71）
14（41. 18）

有效

6（17. 14）
10（29. 41）

无效

3（8. 57）
6（17. 65）

总有效

32（91. 43）
28（82. 35）
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痹阻型是 LDH 的常见证型，且寒、湿二邪所占病

性组成的比例为 93. 3%。临床治疗应祛除寒湿，畅

通经络，恢复腰部气血运行。清宫正骨三搬法作为

针对腰背部疾病的正骨手法，以“骨正筋柔”为指

导思想，融合中医经络理论与现代医学解剖理论，

采用搬肩推背、搬腿推腰、搬肩推臀以纠正 LDH
患者腰椎力线，重构腰椎平衡状态以实现“脊正病

除”［21］。清宫正骨三搬法主要作用在于力学调整［22］，

而海桐皮方热熨能温经散寒祛湿、活血消肿止痛，

有助于改善腰部气血运行，与正骨手法联用以共同

促进经络畅通，缓解腰痛。且中药热熨联合中医正

骨手法治疗 LDH 具有简便验廉、民众接受度高等

特点，是治疗LDH颇具前景的疗法［23］。因此，本研

究选择海桐皮方热熨联合清宫正骨三搬法治疗寒湿痹

阻型LDH。对照组给予扶他林软膏外涂，扶他林软

膏是以非甾体类消炎镇痛药双氯芬酸钠二乙酸为主

要成分的白色或淡黄色乳汁样凝胶，常用于缓解肌

肉、软组织扭挫伤或腰背部损伤引发的疼痛及关节

疼痛，故本研究选择其为阳性对照药物。

《理瀹骈文》云：“外治之理，即内治之理；外

治之药，即内治之药。”海桐皮方热熨是一种经皮

给药的治疗方法，能使药物直达病所，疏通经络。

海桐皮方出自《医宗金鉴》，是治疗跌打损伤、筋

翻骨错的经典名方，方中以海桐皮、透骨草活血通

络、祛风除湿；乳香、没药、川芎活血行气止痛；

当归、红花活血补血以助散瘀止痛；花椒祛湿散寒

止痛；威灵仙、白芷、防风共奏祛风除湿、通络止

痛之功；甘草调和诸药兼缓急止痛。前期实验研

究［24］显示，海桐皮方提取膏经皮给药，可明显延

长炎性痛模型小鼠的热板痛阈值，减少小鼠扭体反

应和足肿胀度，从而发挥抗炎镇痛作用。转录组学

研究［25］显示，海桐皮方提取膏有 26 种透皮成分，

其抗炎作用与肿瘤坏死因子通路、白细胞介素 17
通路等免疫炎症通路相关。本研究将海桐皮方各中

药装入纱布包煎煮，至 50~60 ℃后将其放置LDH患

者病变局部热熨，通过温热效应扩张血管，加速药

物渗透入软组织，改善腰椎周围组织的微循环，缓

解肌肉痉挛，以发挥其温经散寒祛湿、活血祛瘀止

痛的作用。

本研究以 JOA评分［12］评估腰椎功能受限程度，

VAS评分［11］评估腰部疼痛程度，中医证候积分评

估临床中医症状及体征，PPT［16］评估肌肉骨骼系

统的疼痛强度，LCI［17］评估腰椎曲度。研究结果显

示，治疗组在治疗第 7天和第 14天、随访第 7天和

第 14 天，JOA 评分和 PPT 均升高，腰部疼痛 VAS
评分和中医证候积分均降低，且治疗组上述指标的

改善情况在治疗第 14 天、随访第 7 天和第 14 天时

均优于对照组，提示在清宫正骨三搬法治疗的基础

上，联合海桐皮方热熨可显著改善寒湿痹阻型LDH
患者的腰部疼痛症状，提高其压痛阈值，缓解其腰

椎功能活动受限，并减轻中医临床症状及体征。上

述结果与既往研究结果［26］相一致。此外，治疗组

治疗第14天时LCI较对照组升高，提示海桐皮方热

熨可改善 LDH 患者腰椎曲度并增强腰椎顺应性。

临床疗效结果亦显示，治疗组临床总有效率（91. 43%）

明显高于对照组（82. 35%）。上述结果均说明在清

宫正骨三搬法治疗的基础上，联用海桐皮方热熨的

临床疗效优于扶他林软膏外涂。安全性评价方面，

经海桐皮方热熨的患者未出现皮肤过敏、烫伤等不

良反应，可见海桐皮方热熨对患处皮肤的刺激较

小，安全性较高，且其操作简便，患者可居家配合

治疗，依从性较高。

综上，海桐皮方热熨联合清宫正骨三搬法可显

著降低寒湿痹阻型 LDH 患者的腰痛程度，提高压

痛阈值，改善腰椎功能障碍和腰椎曲度，以及改善

临床症状，提高临床疗效，且安全性好。本研究亦

存在一定的局限性，如未能对研究者设盲、样本量

相对较小，未来研究应扩大样本量，探索更为有效

的盲法设计，以提高临床研究的可靠性。
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Randomized Controlled Clinical Observation on the Treatment of Lumbar Disc Herniation of Cold-Dampness 
Obstruction Type with Hot Ironing of Haitongpi Formula （海桐皮方）  Combined with Three Movements 
Technique of Qinggong Spinal Manipulation
LI Fajie1， ZHANG Yue2， WAN Tianhao1， YANG Manhong1， XIA Di1， ZHANG Qing1

1.  WangJing Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100102；2.  Institute of Basic Research in Clinical 
Medicine，China Academy of Chinese Medical Sciences
ABSTRACT Objective　To observe the clinical efficacy and safety of hot ironing with Haitongpi Formula （海桐皮

方， HF） in the treatment of lumbar disc herniation （LDH） of cold-dampness obstruction type.   Methods　A total of 
70 patients with cold-dampness obstruction type LDH were randomly divided into a treatment group and a control 
group， with 35 cases in each group.  Both groups received three movements technique of Qinggong Spinal Manipulation 
（QSM） as the basis for treatment.  In addition， the treatment group received hot ironing with HF， while the control 
group applied Diclofenac Sodium Gel externally.  The treatment duration for both groups was 14 days.  The clinical 
efficacy was compared between groups.  Japanese Orthopedic Association （JOA） score， visual analog scale （VAS） for 
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pain， pain pressure threshold （PPT） for lumbar positive response points， and traditional Chinese medicine （TCM） 
symptom scores were compared， on day 7， and day 14 of treatment， as well as on day 7 and day 14 of follow-up.  
The lumbar curvature index （LCI） was also compared before treatment and on day 14 of treatment.  Adverse reactions 
during the study were recorded for both groups.   Results　A total of 35 patients in the treatment group and 34 patients 
in the control group were included for final analysis.  The clinical total effective rate of the treatment group （91. 43%， 
32/35） was significantly higher than that of the control group （82. 35%， 28/34， P＜0. 05）.  Both the JOA score and 
PPT of the two groups increased on day 7 and day 14 of treatment， and on day 7 and day 14 of follow-up.  VAS scores and 
TCM symptom scores both decreased.  The LCI of both groups increased on day 14 of treatment （P＜0. 01）.  Compared 
with the control group at the same time points， on day 14 of treatment and day 7 and day 14 of follow-up， the treatment 
group had higher JOA scores and PPT， and lower VAS scores and TCM symptom scores.  The LCI of the treatment 
group increased on day 14 of treatment （P＜0. 05 or P＜0. 01）.  One case in the control group showed mild skin allergy， 
with no other adverse reactions observed in either group.   Conclusion　 Based on three movements technique of 
QSM， hot ironing with HF shows better clinical efficacy than external Diclofenac Sodium Gel in the treatment of 
cold-dampness obstruction type LDH.  It can significantly reduce lumbar pain， increase pain pressure threshold， improve 
clinical symptoms， lumbar function， and lumbar curvature， with good safety.
Keywords lumbar disc herniation； cold-dampness obstruction； Haitongpi Formula （海桐皮方）； three movements 
technique of qinggong spinal manipulation
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