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腰痛宁胶囊治疗腰椎骨性关节炎寒湿瘀阻证
240 例多中心随机对照临床研究
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［摘要］ 目的 评价腰痛宁胶囊治疗腰椎骨性关节炎寒湿瘀阻证的临床疗效和安全性。 方法 采用多中心
随机对照临床研究方法，将 360 例患者随机分为腰痛宁低剂量组、高剂量组和痹痛宁组各 120 例，腰痛宁低
剂量组给予腰痛宁胶囊每次 4 粒，每日 1 次口服; 腰痛宁高剂量组给予腰痛宁胶囊每次 6 粒，每日 1 次口
服; 痹痛宁组给予痹痛宁胶囊每次 2 粒，每日 2 次口服，共 4 周。各组于治疗前及治疗 2、4 周时比较静息
痛与活动痛 VAS评分、Oswestry功能障碍指数 ( ODI) ，并评价 ODI 疗效，观察静息痛与活动痛止痛时间及
不良反应情况。 结果 各组患者治疗 2、4 周时静息痛、活动痛 VAS 评分及 ODI 均较本组治疗前明显下降
( P ＜ 0. 05) 。腰痛宁高、低剂量组治疗 2、4 周时，静息痛、活动痛 VAS 评分及 ODI 均较同时间点的痹痛宁
组降低 ( P ＜ 0. 05) 。治疗 2、4 周时 ODI疗效优秀率腰痛宁高剂量组 ＞腰痛宁低剂量组 ＞痹痛宁组，差异均
有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 ) 。各组患者静息痛、活动痛的止痛时间组间比较差异均有统计学意义 ( P ＜
0. 05) ，以腰痛宁高剂量组效果最好。腰痛宁低剂量组发生不良事件 2 例，腰痛宁高剂量组 3 例，痹痛宁组
2 例，各组比较差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。 结论 腰痛宁胶囊能减轻腰椎骨性关节炎寒湿瘀阻证疼
痛程度，缩短疼痛时间，改善腰部功能，以高剂量效果更好，且不良反应少。
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腰椎骨性关节炎是骨性关节炎的一种，以腰椎

椎间关节突软骨面病理退变破坏及骨质增生为特征

的慢性骨关节病，是中老年常见病、多发病，发病
率随着年龄增大而升高［1］。目前临床上治疗腰椎骨
性关节炎以抗炎、镇痛等对症治疗为主［2］。腰痛宁
胶囊是临床应用于寒湿瘀阻证腰椎骨性关节炎的有

效药物［3 － 4］。本研究评价腰痛宁胶囊对腰椎骨关节
炎寒湿瘀阻证的止痛与功能改善作用，报告如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参考《中医筋伤学》［5］中腰椎骨

性关节炎的诊断。1) 腰部疼痛和僵硬感，反复发
作; 2) 休息后、夜间、晨起时剧痛，稍活动减
轻，但活动过多或劳累后疼痛加重，有时可有反射

性疼痛，并沿神经根分布，但无腰椎间盘突出症的

典型坐骨神经痛。3) 腰椎 X线片可显示腰椎骨赘

骨桥、椎间隙变窄、椎间关节肥大、椎管和腰椎变
形、韧带钙化; CT 检查或核磁共振扫描检查更能
清楚地显示椎骨、椎间盘、椎管病变。
中医辨证标准参照 《中药新药临床研究指导

原则 ( 试行) 》［6］及 《中医临床诊疗术语·证候部
分》［7］辨证为寒湿瘀阻证: 寒湿内蕴，血行瘀滞，
腰部或关节疼痛，活动受限，恶寒畏冷，得温痛

减。舌苔白滑，舌质紫暗或有瘀斑，脉沉而迟缓或
脉涩。
1. 2 纳入标准

1) 符合腰椎骨性关节炎诊断标准; 2 ) 符合
寒湿瘀阻证的辨证标准; 3 ) 年龄 18 ～ 65 岁; 4 )
静息痛 VAS疼痛指数［8］≥3 分但≤7 分者; 5 ) 受
试者同意，并签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 妊娠或准备妊娠及哺乳期妇女; 2 ) 过敏
体质、对本药组成成分过敏或对酒精过敏者; 3 )
具有严重的心脑血管病变、肺脏疾病、血液学病
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变、代谢性疾病、内分泌疾病、传染性疾病者;
4) 肝功能 ( 丙氨酸氨基转移酶、门冬氨酸氨基转
移酶、总胆红素) 、肾功能 ( 尿素氮) 超过正常值
上限 50%，肌酐超过正常值上限者; 5 ) 癫痫患
者，正 在 进 行 抗 风 湿 治 疗 者，血 压 ≥ 170 /
100 mmHg者; 6) 已接受其他相关治疗者。
1. 4 脱落标准

1) 出现过敏反应或严重不良事件; 2 ) 试验
过程中病情恶化，根据医生判断应该停止临床试验

者; 3) 受试者依从性差，或自动中途换药者; 4 )
各种原因的中途破盲病例; 5 ) 用药后无任何记
录; 6) 无论何种原因，患者不愿意或不可能继续
进行临床试验，向主管医生提出退出试验要求而终

止试验者; 7) 受试者虽未明确提出退出试验，但
不再接受用药及检验而失访者。
1. 5 一般资料
纳入 2013 年 2 月至 2015 年 2 月在天津中医药

大学第一附属医院、保定市第一中医院、华北理工
大学附属医院、河南省洛阳正骨医院、江西中医学
院附属医院就诊的腰椎骨性关节炎患者 360 例。采
用多中心、随机、盲法 ( 第三方评价) 、阳性药对
照的临床研究方法。应用 SAS v9. 3 软件生成随机
数字表，按 1 ∶ 1 ∶ 1随机分为腰痛宁低剂量组、高
剂量组和痹痛宁组各 120 例。腰痛宁低剂量组中男
48例，女 72 例; 年龄 21 ～ 65 岁，平均 ( 48. 67 ±
11. 59) 岁; 腰痛宁高剂量组中男 44 例，女 76 例;
年龄 21 ～ 65 岁，平均 ( 49. 55 ± 10. 83) 岁; 痹痛
宁组中男 49 例，女 71 例; 年龄 19 ～ 73 岁，平均
( 48. 09 ± 12. 29) 岁。各组患者一般资料比较差异
无统计学意义，具有可比性 ( P ＞ 0. 05 ) 。本研究
通过天津中医药大学第一附属医院伦理委员会批

准，批号: TYLL2013 ［Y］字 020。

2 方法

2. 1 盲法与揭盲
由与本次临床试验无关人员按随机编码表完成

试验药品的分配包装，药品包装外观、规格等保持
一致。设二级盲底，密封后由专人保存。分别在盲
态核查会议、统计结束后进行揭盲。
2. 2 治疗方法
腰痛宁胶囊 ［每粒 0. 3 g，颈复康药业集团有

限公司生产，国药准字 Z13020898］ 由马钱子粉
( 调制 ) 、土鳖虫、川牛膝、甘草、麻黄、乳香
( 醋制) 、没药 ( 醋制) 、全蝎、僵蚕 ( 麸炒) 、苍
术 ( 麸炒) 组成。腰痛宁低剂量组口服，每次 4

粒，每日 1 次。腰痛宁高剂量组给予腰痛宁胶囊口
服，每次 6 粒，每日 1 次。均于睡前 30 min黄酒兑
少量温开水送服。
痹痛宁组给予痹痛宁胶囊 ［每粒 0. 2 g，吉林

省东北亚药业股份有限公司生产，国药准字

Z20043520，由马钱子粉、全蝎、僵蚕 ( 麸炒 ) 、
麻黄、苍术 ( 麸炒 ) 、乳香 ( 制 ) 、没药 ( 制 ) 、
川牛膝、刺五加浸膏、甘草组成］ 口服，每次 2
粒，每日 2 次。
各组疗程均为 4 周。治疗期间，疼痛剧烈难忍

( VAS = 10 分) 者，给予对乙酰氨基酚对症治疗，
不得使用其他中西药物和其他治疗方法。
2. 3 观察指标及方法
2. 3. 1 疼痛 VAS评分［8］ 观察患者静息痛、活动
痛的 VAS评分，于治疗前及治疗 2、4 周时各评价
1 次，并计算治疗前与治疗 2 周时差值 ( 差值 1 )
和治疗前与治疗 4 周时差值 ( 差值 2) 。
2. 3. 2 止痛起效时间 指用药后疼痛降低 1 个
VAS评分且不反复所需要的时间。
2. 3. 3 功能障碍指数 采用改良的 Oswestry 功能
障碍指数 ( ODI) 量表［9］进行评价，其由 9 个问题
组成，每个问题按照严重程度依次赋分 0 ～ 5 分，
ODI =实际累计分值 ÷ 45 × 100%。0 为正常，越
接近 100%则功能障碍越严重。于治疗前及治疗 2、
4 周时各评价 1 次，并计算治疗前与治疗 2 周时差
值 ( 差值 1 ) 和治疗前与治疗 4 周时差值 ( 差值
2) 。并依据 ODI判定疗效。
2. 3. 4 安全性指标 不良事件及不良反应发生情
况，生命体征，血常规，尿常规，大便常规，肝功

能，肾功能及常规 12 导联心电图。
2. 4 ODI疗效判定标准
参照《中药临床试验设计实践》［8］，优: 0≤

ODI≤25% ; 良: 25% ＜ ODI≤50% ; 可: 50% ＜
ODI≤75% ; 差: 75% ＜ ODI≤100%。于治疗 2、4
周时各评价 1 次。
2. 5 统计学方法
采用 SAS v9. 3软件进行统计分析。定量数据以

均数、标准差、中位数、95%置信区间 ( 95% CI )
等做描述性统计分析，组间比较采用单因素方差分

析，时序资料采用 Log-Ｒank 检验。定性数据以例
数及百分比做描述性统计分析，组间比较用 χ2 检
验、Fisher精确概率法; 等级资料比较用 Kruskal-
Wallis检验 ( H检验) 。采用双侧检验，α = 0. 05。
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表 1 各组腰椎骨性关节炎寒湿瘀阻证患者治疗前后不同时间静息痛及活动痛 VAS评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 静息痛 活动痛

腰痛宁低剂量组 治疗前 117 5. 32 ± 0. 97 5. 83 ± 0. 82
治疗 2 周 117 3. 45 ± 1. 11＊△ 3. 93 ± 0. 97＊△

治疗 4 周 117 2. 08 ± 1. 33＊△ 2. 40 ± 1. 28＊△

差值 1 117 1. 88 ± 0. 07▲ 1. 93 ± 0. 08▲

差值 2 117 3. 23 ± 0. 11▲ 3. 43 ± 0. 12▲

腰痛宁高剂量组 治疗前 118 5. 07 ± 1. 04 5. 65 ± 1. 02
治疗 2 周 118 3. 22 ± 1. 16＊△ 3. 63 ± 1. 11＊△

治疗 4 周 118 1. 78 ± 1. 25＊△ 2. 12 ± 1. 23＊△

差值 1 118 1. 92 ± 0. 08▲ 2. 10 ± 0. 08▲

差值 2 118 3. 40 ± 0. 11▲ 3. 62 ± 0. 12▲

痹痛宁组 治疗前 120 5. 21 ± 0. 98 5. 67 ± 0. 89
治疗 2 周 120 3. 92 ± 1. 12* 4. 32 ± 1. 05*

治疗 4 周 120 2. 64 ± 1. 50* 2. 97 ± 1. 50*

差值 1 120 1. 32 ± 0. 07 1. 43 ± 0. 08
差值 2 120 2. 62 ± 0. 11 2. 79 ± 0. 12

注: 差值 1，治疗前与治疗 2 周的差值; 差值 2，治疗前与治疗 4 周的差值; 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与痹痛宁组同时间比较，

△P ＜ 0. 05; 与痹痛宁组同差值比较，▲P ＜ 0. 05

3 结果

腰痛宁低剂量组脱落 3 例，最终纳入统计 117
例; 腰痛宁高剂量组脱落 2 例，最终纳入统计 118
例; 痹痛宁组无脱落，最终纳入统计 120 例。
3. 1 各组患者治疗前后不同时间静息痛、活动痛
VAS评分比较
表 1 示，各组患者治疗前静息痛、活动痛 VAS

评分比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。各组患
者治疗 2、4 周时静息痛、活动痛 VAS 评分均较本
组治疗前明显下降 ( P ＜ 0. 05 ) 。腰痛宁高、低剂
量组治疗 2、4 周时静息痛、活动痛 VAS 评分均较
同时间点的痹痛宁组降低 ( P ＜ 0. 05) 。腰痛宁高、
低剂量组差值 1 和差值 2 评分均较痹痛宁组高
( P ＜ 0. 05) 。
3. 2 各组患者止痛起效时间比较
图 1、图 2 示( 彩图见前插二页) ，各组患者静

息痛、活动痛止痛起效的中位时间分析使用 Log-
Ｒank检验组间比较差异均有统计学意义( P ＜0. 05) 。
3. 3 各组患者治疗前后不同时间 ODI比较
表 2 示，各组患者治疗前 ODI 比较差异无统

计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。各组患者治疗 2、4 周时
ODI均较本组治疗前下降 ( P ＜ 0. 05 ) ; 腰痛宁高、
低剂量组治疗 2、4 周时 ODI 均较痹痛宁组同时间
降低 ( P ＜ 0. 05) ; 腰痛宁高、低剂量 ODI 差值 1、
差值 2 均明显高于痹痛宁组 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 4 各组患者治疗 2、4 周时 ODI疗效比较
表 3 示，治疗 2、4 周时 ODI疗效优秀率腰痛

表 2 各组腰椎骨性关节炎寒湿瘀阻证患者治疗前后
不同时间 ODI比较 ( %，珋x ± s)

组别 时间 例数 ODI

腰痛宁低剂量组 治疗前 117 43. 13 ± 11. 00
治疗 2 周 117 29. 52 ± 10. 35＊△

治疗 4 周 117 18. 00 ± 10. 42＊△

差值 1 117 14. 04 ± 0. 63▲

差值 2 117 25. 60 ± 0. 91▲

腰痛宁高剂量组 治疗前 118 42. 70 ± 12. 36
治疗 2 周 118 28. 61 ± 10. 80＊△

治疗 4 周 118 16. 08 ± 9. 50＊△

差值 1 118 14. 61 ± 0. 62▲

差值 2 118 27. 24 ± 0. 90▲

痹痛宁组 治疗前 120 43. 10 ± 11. 34
治疗 2 周 120 33. 72 ± 10. 83*

治疗 4 周 120 22. 78 ± 12. 68*

差值 1 120 9. 85 ± 0. 62
差值 2 120 20. 81 ± 0. 90

注: ODI，改良的 Oswestry 功能障碍指数; 差值 1，治疗前与

治疗 2 周的差值; 差值 2，治疗前与治疗 4 周的差值; 与本组治疗

前比较，* P ＜ 0. 05; 与痹痛宁组同时间比较，△P ＜ 0. 05; 与痹

痛宁组同差值比较，▲P ＜ 0. 05

表 3 各组腰椎骨性关节炎寒湿瘀阻证患者
治疗 2、4 周时 ODI疗效比较

组别 时间 例数
优
( 例)
良
( 例)
可
( 例)
差
( 例)
优秀率
( % )

腰痛宁低剂量组 治疗 2 周 117 43 73 1 0 36. 75
治疗 4 周 117 89 28 0 0 76. 07

腰痛宁高剂量组 治疗 2 周 118 46 71 1 0 38. 98
治疗 4 周 118 103 15 0 0 87. 29

痹痛宁组 治疗 2 周 120 27 87 6 0 22. 50
治疗 4 周 120 78 37 5 0 65. 00
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宁高剂量组 ＞腰痛宁低剂量组 ＞痹痛宁组。各组不
同时间 ODI 疗效等级资料和优秀率比较，差异均
有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 5 安全性分析
治疗过程中共 7 例不良事件，腰痛宁低剂量组

2 例 ( 表现为尿白细胞升高、瘙痒) ，腰痛宁高剂
量组 3 例 ( 表现为咽痛、腹痛、恶心) ，痹痛宁组
2 例 ( 表现为尿白细胞升高、恶心) 。各组不良事
件发生情况组间比较，差异均无统计学意义 ( P ＞
0. 05) 。7 例不良事件均为轻度，未采取措施。除
腰痛宁低剂量组尿白细胞升高患者在试验结束时仍

存在，其他不良事件均已缓解。

4 讨论

腰椎骨性关节炎是中老年人的常见病、多发
病，以关节软骨变性、破坏和骨质增生为特征，临
床上以下腰部钝痛、伸曲不利、晨僵、直腰时疼痛
明显、易疲劳反复发作为主要表现［10］。中医学认
为，其可归属于“腰痛”“骨痹”等范畴。《素问·
长刺节论》云: “病在骨，骨重不可举，骨髓酸
痛，寒气至，名曰骨痹。”《素问·痹论》曰: “风
寒湿三气杂至，合而为痹也。”因此，本病形成不
外正虚邪实之变，正虚为肝肾亏虚，邪实是指外力

所伤，或风、寒、湿等外邪侵袭。临床治疗多采用
补肝肾、强筋骨、祛风散寒除湿、通血活络法治
疗［11 － 12］。
腰痛宁胶囊由马钱子粉 ( 调制) 、土鳖虫、川

牛膝、甘草、麻黄、乳香 ( 醋制) 、没药 ( 醋制) 、
全蝎、僵蚕 ( 麸炒) 、苍术 ( 麸炒) 10 种中药组
成。马钱子通络散结，消肿止痛，用于肌肤麻木、
肢体瘫痪、跌打损伤、骨折肿痛，为伤科疗伤止痛
之佳品，配伍全蝎增其通络止痛之效，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。现代研究指出，腰
痛宁全方在促进细胞免疫活性、软骨细胞增殖以及
抑制细胞炎症因子生长和滑膜病理细胞增殖方面具

有综合优势［13］。腰痛宁胶囊方中以马钱子调制粉
入药，其炮制采用国家药典标准砂烫法，腰痛宁胶

囊成品中亦控制马钱子中士的宁( C21H22N2O2 ) 的含

量为 1. 15 ～ 1. 40 mg /粒和马钱子碱 ( C23 H26 N2O4 )

的含量为 0. 55 ～ 0. 90 mg，从而在保留其药性的同
时、有效控制了制马钱子的毒性。
本研究结果表明，腰痛宁胶囊各剂量组和痹痛

宁组均可缓解腰椎骨性关节炎寒湿瘀阻证患者疼痛

程度、缩短疼痛时间、改善患者腰部功能，且腰痛
宁低、高剂量组疗效明显优于痹痛宁胶囊，且以腰
痛宁胶囊高剂量效果最好，临床不良反应少。因
此，在临床使用中如患者身体耐受，可给予高剂量

( 每日 6粒) 腰痛宁胶囊，以取得更理想的治疗效果。
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Yaotongning Capsule ( 腰痛宁胶囊) in Treating 240 Cases of Lumber Osteoarthritis with Cold-dampness and
Blood-stasis Syndrome: A Multi-center Ｒandomized Controlled Trial
SUN Qing1，ZHONG Chengliang1，ZHANG Wei1，WANG Zhiwen2，BAO Tiezhou3，TANG Minyu4，TIAN
Binwu5，HU Siyuan1

( 1． First Affiliated Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 300193; 2． Affiliated Hospital of North
China University of Science and Technology; 3． Henan Luoyang Orthopedic Hospital; 4． Affiliated Hospital of Jiangxi University of
Traditional Chinese Medicine; 5． First Hospital of Traditional Chinese Medicine of Baoding City，Hebei Province)

ABSTＲACT Objective To evaluate the clinical efficacy and safety of Yaotongning Capsule ( 腰痛宁胶囊，YTN)
on lumbar osteoarthritis with cold-dampness and blood-stasis syndrome． Methods With the method of multi-center
randomized controlled trial，totally 360 patients of lumbar osteoarthritis with cold-dampness and blood-stasis syndrome
were randomly divided into YTN low-dose group ( 4 grains each time，once a day) ，YTN high-dose group ( 6 grains
each time，once a day) ，and Bitongning Capsule group ( 2 grains each time，twice a day) ． All patients were treated
for 4 weeks． The visual analogue scale ( VAS) of rest and activity pain，Oswestry disability index ( ODI) before treat-
ment，2 weeks and 4 weeks after treatment were compared． ODI efficacy was evaluated． The analgesic time of rest
pain and activity pain，and adverse reactions were observed． Ｒesults After 2 and 4 weeks treatment，VAS ( rest
and activity pain) and ODI score of all groups were decreased when compared with those before treatment ( P ＜
0. 05) ． The VAS ( rest and activity pain) and ODI score of YTN low-dose group and YTN high-dose group were sig-
nificantly decreased in comparison to those of Bitongning Capsule group ( P ＜ 0. 05) ． The ODI excellent rate of YTN
high-dose group was greater than YTN low-dose group，greater than Bitongning Capsule group，and the difference was
statistically significant ( P ＜ 0. 05) ． The differences of analgesic time of rest pain and activity pain among groups were
statistically significant ( P ＜ 0. 05) ，and the YTN high-dose group had the best effects． Two cases of adverse reactions
appeared in YTN low-dose group，3 cases in YTN high-dose group and 2 cases in Bitongning Capsule group． There
was no statistically significant difference between groups ( P ＞ 0. 05) ． Conclusions YTN can alleviate the pain of
lumbar osteoarthritis with cold-dampness and blood-stasis syndrome，improve analgesic effect and the waist function．
The high dose group has the best effects and less adverse reaction．
Keywords osteoarthritis; lumbar pain; Yaotongning Capsule; cold dampness stagnation syndrome
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