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［摘要］ 目的 系统评价腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症的疗效和安全性。 方法 计算机检索中国知网、
万方数据库、维普中文数据库、中国生物医学数据库以及 PubMed、Cochrane Library 等数据库，检索各数据
库建库至 2020 年 10 月 6 日腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症的随机对照试验。采用 ＲevMan 5. 3 软件进行疗
效与安全性 Meta分析，按照 GＲADE标准进行证据质量评价。 结果 最终纳入 8 项研究，共包括 1088 例患
者。Meta分析显示，在总有效率方面，腰痛宁胶囊联合西药治疗优于单独西药治疗 ［ＲＲ = 1. 21，95% CI
( 1. 09，1. 34) ，P = 0. 0002］; 腰痛宁胶囊治疗优于其他中成药 ( 腰痹通胶囊、小活络丹) 治疗 ［ＲＲ =
1. 22，95% CI ( 1. 13，1. 31 ) ，P ＜ 0. 00001］; 腰痛宁胶囊联合针刺治疗优于单独针刺治疗 ［ＲＲ = 1. 19，
95% CI ( 1. 05，1. 34) ，P = 0. 007］。在降低疼痛视觉模拟评分 ( VAS) 方面，腰痛宁胶囊联合西药治疗优
于单独西药治疗 ［MD = －1. 00，95% CI ( － 1. 16， － 0. 84) ，P ＜ 0. 00001］; 腰痛宁胶囊治疗优于其他中成
药 ( 腰痹通胶囊、小活络丹) 治疗 ［MD = －0. 96，95% CI ( － 1. 20， － 0. 72) ，P ＜ 0. 00001］; 腰痛宁胶囊
联合针刺优于单独针刺治疗 ［MD = －1. 10，95% CI ( － 1. 42， － 0. 78) ，P ＜ 0. 00001］。根据 GＲADE 标准，
总有效率、VAS疼痛评分证据质量为非常低。 结论 腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症具有一定疗效，可减轻
疼痛，且不良反应少。但研究的质量不高，还需设计严谨的高质量、多中心随机对照试验以增加证据强度。
［关键词］腰椎间盘突出症; 腰痛宁胶囊; 随机对照试验; Meta分析

腰椎间盘突出症 ( lumbar disc herniation，
LDH) 是引起腰腿疼痛的重要原因，以腰腿部疼
痛、活动受限、坐骨神经痛及间歇性跛行等临床表
现为主要特征，不但对患者日常生活质量造成严重

影响，同时对社会生产力也带来巨大影响［1 － 2］。现
代医学针对 LDH 尚缺乏有效治疗方式，临床以对
症处理为主，存在较大局限性，且容易复发［3 － 5］。
近年来中医药在治疗 LDH 上显示出独特的优势，
临床实践中取得较好的疗效，安全性好［6 － 7］。腰痛
宁胶囊是治疗 LDH 的常用中成药［8］，含有马钱子
粉、土鳖虫、麻黄、乳香、没药、川牛膝、全蝎等
多种有效成分［9］。本研究系统评价腰痛宁胶囊治
疗 LDH的临床疗效和安全性，以期为临床用药提
供参考。

1 资料与方法

1. 1 纳入标准
研究类型为随机对照临床试验，对患者性别、

年龄及用药剂量不做限制。研究对象为诊断明确的
LDH患者。试验组干预措施为腰痛宁胶囊单用或
联合与对照组相同的治疗方法，对照组使用常规西

药或中医药治疗。主要结局指标包括腰痛宁胶囊治
疗 LDH的总有效率、疼痛视觉模拟评分 ( VAS) ，
次要结局指标包括日本骨科协会评估治疗评分

( JOA) 、腰椎活动度、血液学指标和不良反应。
1. 2 排除标准
不能获得完整资料的文献; 质量存在较大问题

的文献，如数据统计错误等; 重复发表的文献。
1. 3 文献检索
通过计算机全面检索中国知网、万方数据库、

维普中文数据库、中国生物医学数据库以及
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PubMed、Cochrane Library 等外文数据库，检索时
间为各数据库建库至 2020 年 10 月 6 日。中文检索
词: 腰痛宁胶囊、腰痛宁、腰椎间盘突出症，英文
检索词: Yaotongning capsule、Yaotongning、Lumbar
disc herniation。
1. 4 文献筛选与数据提取
通过检索获得所需文献题目与摘要，导入

NoteExpress 3. 2. 0 文献处理软件，阅读题名及摘要
内容，对文献进行初筛，排除与纳入标准明显不符

合的研究，下载可能符合要求的文章进行全文阅读

和数据提取，提取数据内容包含作者姓名、研究发
表时间、纳入患者的样本量、干预措施、疗效指标
等。以上研究内容由 2 位研究者独立提取，若存在
分歧，则与第 3 位研究人员讨论确定。
1. 5 文献质量评价
采用 Cochrane 偏倚风险评价工具对所有纳入

的研究进行方法学质量评价［10］，评价内容包括:

随机序列生成方法，分配隐藏情况，有无实施盲

法，测量偏倚，最终研究数据完整性，有无选择性

发表报告情况，其他偏倚来源为基线资料是否具有

可比性。评价时若满足条目被认为是 “低风险偏
倚”，不满足被认为是 “高风险偏倚”，从文献中
不能获取具体信息判断条目时被认为是 “偏倚风
险不明”。
1. 6 统计学方法
使用 Cochrane 协作网提供的软件 ＲevMan 5. 3

对数据进行 Meta 分析。计数资料或二分类变量结
果用相对危险度 ( ＲＲ ) 作为效应尺度，均数差
( MD) 用于表述计量资料或连续性变量结果，
95% CI表示置信区间。统计学异质性采用卡方检
验，依据 P值和 I2 值进行确定，若 P ＜ 0. 1，I2 ＞
50%，表明异质性较大，选用随机效应模型分析。
若 P≥0. 1，I2≤50%，则说明统计学异质性较小，

选用固定效应模型进行 Meta分析。
1. 7 GＲADE证据质量评价
使用 GＲADE pro 3. 6 软件对 Meta 分析的主要

结局指标进行质量评价，评价内容包括偏倚风险、
一致性、间接性、精确性及其他考虑因素，质量等
级以高、中、低、非常低表示。

2 结果

2. 1 文献检索结果
共检索出文献 513 篇，其中中国知网 106 篇，

万方数据库 142 篇，维普中文数据库 135 篇，中国
生物医学数据库 122 篇，PubMed 3 篇，Cochrane
Library 5 篇，导入 NoteExpress 3. 2. 0 文献处理软
件，初步去重后获得文献 172 篇，通过阅读题目及
摘要排除明显不符合纳入标准的文献 70 篇，进一
步下载阅读全文内容 102 篇，根据纳入与排除标准
筛选文献，排除非随机对照临床试验 48 篇，试验
组和对照组干预措施不符合要求的文献 46 篇，最
终纳入 8 项研究［11 － 18］，所纳入研究均为中文文献。
2. 2 纳入文献的基本特征
所纳入的 8 篇文献总样本量为 1088 例，包括

试验组 545 例，对照组 543 例。其中腰痛宁胶囊联
合西药对比西药的文献 2 篇［12，15］，腰痛宁胶囊对
比中成药的文献 3 篇［14，16，18］，腰痛宁胶囊对比牵引
疗法的文献 1 篇［11］，腰痛宁胶囊联合针刺对比针
刺的文献 2 篇［13，17］。西医用药包括塞来昔布、甘
露醇、地塞米松等，中成药包括腰痹通胶囊、小活
络丹。7 项研究［11 － 16，18］采用 《中医病证诊断疗效
标准》［19］中的相关内容作为诊断标准，1 项研究［17］

未提及诊断标准。8 项研究均报告了总有效率，其
中 7 项研究［11 － 16，18］采用 《中医病证诊断疗效标
准》［19］评价疗效，1 项研究［17］未提及疗效标准。纳
入文献基本信息见表 1。

表 1 腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症随机对照试验纳入文献基本信息

纳入研究
样本量 /例
试验组 对照组

年龄 /岁
试验组 对照组

干预措施
试验组 对照组

疗程 结局指标

闫仲超 2011［11］ 48 48 43 42. 1 腰痛宁胶囊 牵引 1 个月 ①
车玥琛 2019［12］ 46 46 46. 83 ± 4. 9 46. 72 ± 4. 65 腰痛宁胶囊 +西药常规治疗 西药常规治疗 3 个月 ①②③④
滕小慧 2013［13］ 50 50 26 ～ 76 24 ～ 79 腰痛宁胶囊 +针刺 针刺 1 个月 ①
王志文 2005［14］ 98 96 NＲ NＲ 腰痛宁胶囊 小活络丹 4 周 ①
邢淑芳 2011［15］ 90 90 NＲ NＲ 腰痛宁胶囊 +西药常规治疗 西药常规治疗 3 周 ①⑤
何迅 2018［16］ 130 130 45. 2 ± 12. 0 45. 3 ± 12. 1 腰痛宁胶囊 腰痹通胶囊 4 周 ①⑤
高杨 2020［17］ 40 40 57. 7 ± 11. 25 59. 2 ± 6. 6 腰痛宁胶囊 +针刺 针刺 3 周 ①⑤
涂海洪 2020［18］ 43 43 40. 15 ± 5. 34 39. 52 ± 5. 16 腰痛宁胶囊 腰痹通胶囊 4 周 ①⑤

注: NＲ，未提及; ①总有效率; ②日本骨科协会评估治疗评分; ③腰椎活动度; ④血液学指标; ⑤疼痛视觉模拟评分。
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2. 3 纳入文献质量评价
有 3 篇［12，16 － 17］报告了采用随机数字表法，1

篇［14］采用分层分段随机，1 篇［13］按就诊顺序随机，
其余研究仅提及采用随机方法而未具体描述，所有

研究均未报告随机分配序列隐藏，均未实施盲法，

所有文献的研究数据与结果报道完整，有 1 项研
究［14］报道脱落病例情况，有 7 篇文献［11 － 14，16 － 18］报

告了试验组与对照组基线资料具有可比性。
2. 4 Meta分析结果
2. 4. 1 总有效率 8 项研究均报道了总有效率，
进行异质性检验 P = 0. 29，I2 = 18%，选用固定效
应模型进行 Meta 分析。结果显示在临床总有效率
方面，腰痛宁胶囊试验组治疗 LDH 的疗效优于对
照组 ［ＲＲ = 1. 20，95% CI ( 1. 14，1. 26 ) ，P ＜
0. 00001］，差异具有统计学意义。亚组分析显示，
腰痛宁胶囊联合西药对比西药［12，15］ ［ＲＲ = 1. 21，
95% CI ( 1. 09，1. 34) ，P = 0. 0002］、腰痛宁胶囊
对比中成药［14，16，18］ ［ＲＲ = 1. 22，95% CI ( 1. 13，
1. 31) ，P ＜ 0. 00001］及腰痛宁胶囊联合针刺对比
针刺［13，17］ ［ＲＲ = 1. 19，95% CI ( 1. 05，1. 34 ) ，
P = 0. 007］均具有统计学意义，腰痛宁胶囊与牵
引疗法比较［11］ ［ＲＲ = 1. 12，95% CI ( 1. 00，
1. 25) ，P = 0. 05］无统计学意义。见表 2。
2. 4. 2 VAS疼痛评分

4 项研究［15 － 18］报道了 VAS 疼痛评分，进行异
质性检验 P = 0. 89，I2 = 0，故采用固定效应模型
进行 Meta分析。结果显示，在降低患者 VAS 疼痛
评分方面，腰痛宁胶囊试验组优于对照组 ［MD =
－1. 00，95% CI ( － 1. 13， － 0. 88) ，P ＜ 0. 0001］，
差异有统计学意义。亚组分析显示，腰痛宁胶囊联
合西药与西药比较［15］ ［MD = － 1. 00，95% CI

( －1. 16，－0. 84) ，P ＜ 0. 00001］、腰痛宁胶囊对比
中成药［16，18］ ［MD = － 0. 96，95% CI ( － 1. 20，
－0. 72) ，P ＜0. 00001］及腰痛宁胶囊联合针刺对比
针刺［17］ ［MD = －1. 10，95% CI ( －1. 42， － 0. 78) ，
P ＜0. 00001］差异均具有统计学意义。见表 3。
2. 4. 3 JOA 评分 1 项研究［12］报道了腰痛宁胶囊
联合西药对比西药对 LDH 患者 JOA 评分的影响，
结果显示差异具有统计学意义 ［MD = 3. 13，95%
CI ( 1. 83，4. 43) ，P ＜ 0. 00001］。
2. 4. 4 腰椎活动度 1 项研究［12］报告了腰痛宁胶
囊联合西药治疗 LDH 与西药相比，腰椎前屈活动
度 ［MD = 5. 15，95% CI ( 2. 75，7. 55 ) ，P ＜
0. 0001］和腰椎后伸活动度 ［MD = 3. 91，95% CI
( 2. 27，5. 55) ，P ＜ 0. 00001］ 均能得到改善，差
异具有统计学意义。
2. 4. 5 血液学指标 1 项研究［12］结果显示腰痛宁
胶囊联合西药治疗在降低血液 5 羟色胺 ［MD =
－26. 87，95% CI ( － 38. 52， － 15. 22 ) ， P ＜
0. 00001］、前列腺素 E2 ［MD = － 37. 71，95% CI
( － 52. 98， － 22. 44) ，P ＜ 0. 00001］、白细胞介素
1β ［MD = － 7. 89，95% CI ( － 11. 04， － 4. 74 ) ，
P ＜ 0. 00001］、肿瘤坏死因子 α ［MD = － 5. 15，
95% CI ( － 7. 54， － 2. 76 ) ，P ＜ 0. 0001］ 方面优
于单独使用西药，差异有统计学意义。
2. 5 安全性分析

4 项研究［12，14 － 15，17］报道了不良反应情况。其中
3 项［12，14 － 15］报告试验组与对照组在治疗期间均未

见明显不良反应; 1 项研究［17］报告试验组出现 1
例轻度皮疹和 1 例轻度血压升高，对照组出现 1 例
轻度皮疹，两组不良反应发生率差异无统计学意义

( P ＞ 0. 05) 。

表 2 腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症的总有效率 Meta分析结果

干预措施 文献数量
样本量 /例

试验组 对照组
ＲＲ ［95% CI］ P值

腰痛宁胶囊 +西药 vs西药 2 136 136 1. 21 ［1. 09，1. 34］ 0. 0002
腰痛宁胶囊 vs中成药 3 271 269 1. 22 ［1. 13，1. 31］ ＜ 0. 00001
腰痛宁胶囊 +针刺 vs针刺 2 90 90 1. 19 ［1. 05，1. 34］ 0. 007
腰痛宁胶囊 vs牵引 1 48 48 1. 12 ［1. 00，1. 25］ 0. 05

表 3 腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症的 VAS疼痛评分分析结果

干预措施 文献数量
样本量 /例

试验组 对照组
MD ［95% CI］ P值

腰痛宁胶囊 +西药 vs西药 1 90 90 － 1. 00 ［－ 1. 16， － 0. 84］ ＜ 0. 00001
腰痛宁胶囊 vs中成药 2 173 173 － 0. 96 ［－ 1. 20， － 0. 72］ ＜ 0. 00001
腰痛宁胶囊 +针刺 vs针刺 1 40 40 － 1. 10 ［－ 1. 42， － 0. 78］ ＜ 0. 00001

注: VAS，疼痛视觉模拟评分。
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表 4 腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症随机对照试验系统评价的 GＲADE证据评价概要表

结局指标 研究数量 研究设计
证据质量评价

偏倚风险 一致性 间接性 精确性 其他考虑因素
证据质量 结局重要性

总有效率 8 ＲCT 严重a 严重b 严重c 不严重 无 非常低 重要

VAS疼痛评分 4 ＲCT 严重a 严重b 严重c 不严重 无 非常低 重要

注: ＲCT，随机对照试验; VAS，疼痛视觉模拟评分。

a，未实施盲法、无分配方案隐藏; b，年龄、疗程及干预措施的不同可能产生异质性; c，结局指标为中间指标，存在间接性。

2. 6 GＲADE证据分级结果
使用 GＲADE pro 3. 6 软件对总有效率和 VAS

疼痛评分 2 个关键结局指标进行证据质量评级，结
果均为非常低质量，详细评价内容见表 4。

3 讨论

现代医学研究表明，LDH是因腰椎间盘出现退
行性改变，在过度劳损等多种诱因的情况下引起纤

维环破裂，髓核随之进入椎管而压迫神经，导致以

腰腿痛为主要临床表现的疾病［20］。LDH可归属中医
学“腰腿痛” “痹证”等范畴，中医学认为其病机
为风寒水湿浸渍、瘀血阻滞，治当以散寒除湿通络、
活血化瘀为法［21 － 22］。腰痛宁胶囊具有活血通络、化
瘀止痛、疏风散寒的功效，在缓解肌肉痉挛、加快
疼痛相关炎性物质吸收、减轻受压迫神经根的水肿、
改善缺氧缺血等方面具有较好的效果，能有效缓解
LDH患者临床疼痛症状，提高其生活质量［15，23 － 25］。
本研究 Meta 分析结果表明，腰痛宁胶囊联合

西药比单独使用西药治疗能更好提高临床总有效

率、降低 VAS 疼痛评分，在降低疼痛相关因子以
及改善腰椎活动度等方面也较对照组效果更优，但

仍需更高质量研究证据。纳入研究所报告的不良反
应均较轻微。依据 GＲADE 标准，判定总有效率、
VAS疼痛评分 2 个主要结局指标为非常低质量证
据。由于临床决策的复杂性，临床医生在使用腰痛
宁胶囊治疗 LDH时需综合考虑。
本研究纳入文献的质量不高，在一定程度上影

响了 Meta分析结果的真实性和可靠性，存在以下
方面的局限性: 部分研究对随机序列产生方法描述

过于简略; 均未实施分配方案隐藏及盲法，偏倚风

险存在不确定性; 各研究对于 LDH 患者的纳入没
有统一标准，存在差异; 纳入研究中只有 4 项报道
了 VAS疼痛评分，对于其余指标如安全性等的报
告相对欠缺; 当前治疗 LDH 的方法较多，以至于
对照组干预方案难以统一。虽然本次 Meta 分析纳
入的文献质量有限，但是基于目前的临床证据，仍

然可以为 LDH的中医临床治疗带来一定的循证医
学参考，腰痛宁胶囊治疗 LDH具有一定疗效。
综上，本研究运用 Meta 分析的方法表明腰痛

宁胶囊治疗 LDH 能够一定程度改善患者症状，不
良反应发生较少。在今后的研究中应尽可能采取更
高质量的方法学研究，选取更全面的结局指标，以

更加规范的方式报道研究结果，为腰痛宁胶囊治疗
LDH提供更高级别证据支撑。
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Yaotongning Capsule ( 腰痛宁胶囊) for Lumbar Disc Herniation: A Systematic Ｒeview and Meta-analysis of
Ｒandomized Controlled Trials
CAI Xin1，TANG Fang2，MA Wukai2，ZHANG Shaoqin1，JIANG Zong1，FAN Mei1，JIN Zexu1

1． Guizhou University of Traditional Chinese Medicine，Guiyang，550002; 2． The Second Affiliated Hospital of Guizhou University of
Traditional Chinese Medicine
ABSTＲACT Objective To systematically evaluate the effectiveness and safety of Yaotongning Capsule ( 腰痛宁胶
囊) in the treatment of lumbar disc herniation ( LDH) ． Methods Electronic databases including CNKI，Wanfang，
VIP，SinoMed，PubMed and Cochrane Library were searched for randomized controlled trials ( ＲCTs) exploring Yao-
tongning Capsule for LDH from the inception date till October 6th，2020． ＲevMan 5. 3 software was used to perform
meta-analysis，and the quality of evidence was evaluated according to GＲADE standards． Ｒesults Totally，eight
ＲCTs were included involving 1088 patients． In terms of the total effectiveness rate，the results from meta-analysis
favored Yaotongning Capsule in combination with western medicine than western medicine alone［risk ratio ( ＲＲ) =
1. 21，95% confidence interval ( CI) ( 1. 09，1. 34) ，P = 0. 0002］，favored Yaotongning Capsule than other Chinese
patent medicine［Yaobitong Capsule ( 腰痹通胶囊) ，Xiaohuoluo Elixir ( 小活络丹) ］［ＲＲ = 1. 22，95% CI ( 1. 13，
1. 31) ，P ＜ 0. 00001］，and Yaotongning Capsule in combination with acupuncture than acupuncture alone［ＲＲ =
1. 19，95% CI ( 1. 05，1. 34 ) ，P = 0. 007］． For reducing visual analogue score ( VAS) ，Yaotongning Capsule in
combination with western medicine had better effects than western medicine alone［MD = －1. 00，95% CI ( － 1. 16，
－0. 84) ，P ＜ 0. 00001］; Yaotongning Capsule was better than other Chinese patent medicine ( Yaobitong Capsules，
Xiaohuoluo Elixir) ［MD = － 0. 96，95% CI ( － 1. 20， － 0. 72 ) ，P ＜ 0. 00001］; Yaotongning Capsule combined
with acupuncture is better than acupuncture alone ［MD = － 1. 10，95% CI ( － 1. 42， － 0. 78 ) ，P ＜ 0. 00001］．
According to GＲADE criteria，the quality of the evidence on the total effective rate and VAS were very low． Conclu-
sion Yaotongning Capsule has certain effect on relieving pain and decreasing adverse reactions in treating LDH．
However，as the quality of the researches is poor，further rigorous，high qualified，multi-center ＲCTs are needed to
increase the strength of evidence．
Keywords lumbar disc herniation; Yaotongning Capsule ( 腰痛宁胶囊) ; randomized controlled trials; meta-analysis
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