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［摘　要］　目的　运用系统综述的方法评价独活寄生汤治疗腰椎间盘突出症的疗效和安全性。 方法　检索ＰｕｂＭｅｄ数据

库、中国学术期刊全文数据库、中文科技期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、中文生物医学期刊数据库。纳入独活寄

生汤单独使用或独活寄生汤联合牵引、针灸、推拿、拔罐、西医治疗与牵引、针灸、推拿、拔罐、西医治疗比较的随机对照试验。

根据资料提取表进行资料提取，并采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网的质量评价标准及其提供的软件ＲｅｖＭａｎ　５．１进行资料分析。结局

的效应指标为临床疗效有效率、视觉模拟评分（ＶＡＳ）以及不良反应。 结果　共纳入２９篇研究涉及３　１７９例腰椎间盘突出症

患者，所有纳入的文献质量偏低。独活寄生汤单独使用，独活寄生汤联合牵引、针灸、推拿、拔罐、西医治疗与牵引、针灸、推拿、

拔罐、西医治疗临床疗效有效率比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；ＶＡＳ评分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

未见有明显不良反应。 结论　独活寄生汤单独使用或者联合其他疗法可改善腰椎间盘突出症患者临床症状，但试验研究方

法学方面亟待提高。
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　　腰椎间盘突出症为临床常见病，其发病是由于
腰椎间盘的退化与损伤，导致脊柱内外力学平衡失
调，使得椎间盘的髓核自破裂口突出，压迫腰脊神经
而引起腰腿痛的疾病［１］。该病的治疗手段分为手术
治疗和非手术治疗，其中卧床休息、牵引、手法、针
灸、物理因子、药物、运动、封闭、介入、心理治疗等非
手术疗法单独或综合应用于腰椎间盘突出症治疗均

有一定疗效［２］。中药治疗腰椎间盘突出症常用的药
物有活血止痛、补肝肾强筋骨、活血通络、祛风湿、补
气药等，具有抗炎、镇痛、调节免疫功能、增强巨噬细
胞的吞噬功能、改善血液供应、保护神经、促进胶原
合成等作用［３］。独活寄生汤出自唐代孙思邈所著
《备急千金要方》，具有祛风湿、止痹痛、益肝肾、补气
血、通经络的功效。现代药理研究表明，独活寄生汤
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具有抗炎、镇痛、调节免疫功能、扩张血管、抑制血小
板聚集作用［４］；实验研究还提示其具有明显的抗炎
和镇痛作用［５］。为评价独活寄生汤治疗腰椎间盘突
出症的疗效和安全性，现对其治疗腰椎间盘突出症
的随机对照试验进行系统综述。

１　资料与方法

１．１　纳入标准
试验对象为符合诊断标准的腰椎间盘突出症患

者，试验类型为随机对照临床试验；干预措施：独活
寄生汤单独使用，独活寄生汤联合牵引、针灸、推拿、
拔罐、西医治疗；对照措施：牵引、针灸、推拿、拔罐、
西医治疗。

１．２　排除标准
独活寄生汤联用其他中药为干预措施；以手术

为治疗措施；治疗腰椎间盘突出症术后后遗症。

１．３　检索策略
电子检索的资料库包括：ＰｕｂＭｅｄ、中国学术期

刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊全文数据库
（ＶＩＰ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中文生物
医学期刊数据库（ＣＭＣＩ）。文献检索未设定语种限
制，检索截止日期２０１２年１月３０日。中文检索词：
腰椎间盘突出症、腰椎间盘突出、独活寄生汤、随机。
英文检索词：Ｄｕｈｕｏ　Ｓａｎｇｊｉｓｈｅｎｇ，Ｒａｄｉｘ　Ａｎｇｅｌｉｃａｅ
Ｐｕｂｅｓｃｅｎｔｉ，Ｈｅｒｂａ　Ｔａｘｉｌｌｉ。高级检索限定为 Ｒａｎ－
ｄｏｍｉｚｅｄ　Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　Ｔｒｉａｌ，Ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙ　Ｍｅｄｉ－
ｃｉｎｅ。根据不同资料库的特征分别进行主题词联合
自由词、关键词，篇名联合全文进行综合检索。

１．４　质量评价
偏倚风险评估按照Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网系统评价

员手册５．０．０版对临床随机对照试验的偏倚风险评
估方法［６］，包括随机分配序列的产生、随机分配的隐
藏、盲法的应用、数据完整性、有无结果的选择性报
告和其他偏倚来源等共６条进行风险偏倚评估。对
于每一个条目，如果满足（ｙｅｓ）则意味着低度偏倚；
不满足（ｎｏ）则意味着高度风险；当文献中未报告足
够的信息使对相应条目做出明确的ｙｅｓ或ｎｏ的判
断时，则将该条目定为不清楚（ｕｎｃｌｅａｒ），意味着偏
倚风险不清。偏倚风险评估由两位研究者独立完成
并交叉核对，如有分歧，则通过讨论或由第三位研究
者协助解决。

１．５　资料提取与分析
两名研究者按照事先设计的资料提取表独立地

进行资料提取，凡遇到不一致之处由第三方协助解

决。定量分析采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价软件 Ｒｅｖ－
Ｍａｎ　５．１进行 Ｍｅｔａ分析。本研究的结局指标为二
分类变量，又因纳入研究均为随机对照试验，故选用
相对危险度（Ｒｅｌａｔｉｖｅ　Ｒｉｓｋ，ＲＲ）为统计量。异质性
检验采用同质性检验（Ｑ　ｔｅｓｔ，Ｃｈｉ－ｓｑｕａｒｅ　ｔｅｓｔ），在
此基础上借助Ｉ２ 定量估计异质性大小。如果合成
分析存在异质性，则采用随机效应模型；如果合成分
析无异质性，则采用固定效应模型。如果异质性不
大，应改变纳入标准、排除质量不高的文献或采用不
同的统计分析方法，分亚组通过敏感性分析，考察

Ｍｅｔａ分析结果的稳定性。

２　结果

２．１　纳入研究文献特征
根据制定的检索词检索出相关文献２５１篇，通

过阅读标题和摘要筛除文献１６５篇，最终获得全文

３５篇，根据文献纳入、排除标准确定纳入研究文献

２９篇［７－３５］。２９篇研究涉及３　１７９例腰椎间盘突出
症患者。没有试验采用中药治疗与安慰剂治疗比
较，也没有试验采用空白对照，６篇试验报告了独活
寄生汤单独使用与其他疗法比较，余下２３篇试验均
为独活寄生汤联合牵引、针灸、推拿以及西医疗法等
与后者的比较。３篇试验于治疗结束后进行了随
访［９，１７，３４］，其余２６篇试验未提供随访信息。具体研
究特征见表１。

２．２　文献质量评价
纳入的２９项研究中有４篇试验［１２，１６，１８，２９］采用

随机数字表法，１篇试验［３１］采用抽签法，其余２４篇
试验均仅提及随机字样而未描述具体采用的随机方

法，没有试验提及随机分配方案的隐藏，也没有试验
提及盲法的应用情况，１篇试验［１３］描述受试者的脱
落或失访情况，没有试验存在不完整结局报告，其他
研究的评价条目均显示不清楚，整个研究纳入的文
献质量偏低。

２．３　统计分析

２．３．１　视觉模拟评分法（ＶＡＳ）评分分析　仅有３
篇文献描述了患者治疗前后 ＶＡＳ评分变化情
况［１２，１６，３０］，３篇研究报告的治疗后治疗组与对照组

ＶＡＳ评分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜
０．０１），显示独活寄生汤单独使用或者联合其他治疗
方法使用在缓解疼痛方面有一定的疗效。

２．３．２　临床疗效有效率分析　纳入研究的临床疗
效评价标准主要采用《中医病证诊断疗效标准》、《中
药新药临床研究指导原则》、骨科临床疗效评价标
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表１　纳入研究文献特征

　纳入文献 　干预措施 　对照措施 样本量 　诊断标准
疗程
（天） 　

结局指标 　随访

Ｌｉ　Ｚ　２０１０ 独活寄生汤＋中药热敷＋
骶椎管注射

骶椎管注射 １００ 《中医病证诊断疗效标准》 １８ 临床疗效有效率 无

Ｃａｏ　ＧＹ　２００６ 独活寄生汤＋骶椎管注射 骶椎管注射 ７８ 《实用骨科学》 ３０ 临床疗效有效率，
ＶＡＳ评分

无

Ｘｕ　ＢＢ　２０１１ 独活寄生汤＋骶椎管注射 骶椎管注射 ８０ 《中医病证诊断疗效标准》 ２１ 临床疗效有效率 无

Ｌｉ　ＳＦ　２００９ 独活寄生汤＋牵引 牵引 １３０ 《中医病证诊断疗效标准》 ３０ 临床疗效有效率 无

Ｘｉｅ　ＹＳ　２０１１ 独活寄生汤＋牵引 牵引 １２６ 《中医病证诊断疗效标准》 １４ 临床疗效有效率，
ＶＡＳ评分

无

Ｌｉｎ　ＫＬ　２０１１ 独活寄生汤＋牵引 牵引 １０５ 《中医病证诊断疗效标准》 ４０ 临床疗效有效率 无

Ｗａｎｇ　ＹＪ　２０１０ 独活寄生汤熏蒸＋牵引 牵引 ９６ 《中医病证诊断疗效标准》 ３０ 临床疗效有效率 无

Ｂａｏ　ＣＹ　２０１０ 独活寄生汤 牵引 １１６ 《中药新药临床研究指导原
则》（试行）

２１ 临床疗效有效率 无

Ｌｕｏ　ＪＦ　２００９ 独活寄生汤＋药渣热敷 牵引 ８０ 《中医病证诊断疗效标准》 ４０ 临床疗效有效率，
ＶＡＳ评分

无

Ｌｉ　ＢＪ　２００９ 独活寄生汤 双氯芬酸钠 １２４ 《外科学》及《中医病证诊断
疗效标准》

２０ 临床疗效有效率，不
良反应

无

Ｍａ　ＹＸ　２０１１ 独活寄生汤 双氯芬酸钠 ６８ 《中医病证诊断疗效标准》 ２１ 临床疗效有效率，不
良反应

无

Ｄｕａｎ　ＹＷ　２００９ 独活寄生汤＋牵引＋针刺 牵引＋针刺 １２２ 《中医病证诊断疗效标准》 ２０ 临床疗效有效率 无

Ｚｈａｏ　ＺＹ　２０１１ 独活寄生汤＋牵引＋针刺 牵引＋针刺 １２２ 《中医病证诊断疗效标准》 ５６ 临床疗效有效率 无

Ｌｉｎ　ＸＭ　２００８ 独活寄生汤＋针刺 针刺 ８７ 《中医病证诊断疗效标准》 ２０ 临床疗效有效率 无

Ｗａｎｇ　ＬＨ　２００９ 独活寄生汤＋电针 电针 １５３ 《中医病证诊断疗效标准》 ２０ 临床疗效有效率 有效患者随
访２个月

Ｃｈｅｎ　ＹＦ　２０１１ 独活寄生汤＋推拿 推拿 １００ 《中医病证诊断疗效标准》 １４ 临床疗效有效率 无

Ｃｈｅｎ　ＨＨ　２００９ 独活寄生汤＋药渣热敷＋
牵引

牵引＋双氯芬酸钠
＋甲钴胺

１５２ 《中医病证诊断疗效标准》 １４ 临床疗效有效率 无

Ｌｉ　ＳＳ　２００７ 独活寄生汤 牵引＋消炎痛＋针
刺

１２０ 未报道 ３０ 临床疗效有效率 无

Ｃａｏ　ＬＰ　２００６ 独活寄生汤＋牵引＋丹参
注射液

牵引＋丹参注射液 ６７ 《实用骨科学》 １０ 临床疗效有效率 无

Ｚｈｅｎｇ　ＹＪ　２００４ 独活寄生汤＋牵引＋推拿
＋丹参注射液＋地塞米松
＋甘露醇

牵引＋推拿＋丹参
注射液＋地塞米松
＋甘露醇

１８２ 未报道 １５ 临床疗效有效率 无

Ｚｈａｎｇ　ＸＨ　２０１１ 独活寄生汤＋牵引＋七叶
皂苷钠＋双氯芬酸钠＋甲
钴胺

牵引＋七叶皂苷钠
静滴＋双氯芬酸钠
＋甲钴胺

７０ 未报道 １４ 临床疗效有效率 无

Ｌｉａｎｇ　ＨＹ　２００６ 独活寄生汤＋穴位注射 牵引＋复方丹参注
射液＋甘露醇

１４０ 《中医病证诊断疗效标准》 ３０ 临床疗效有效率 无

Ｌｉｕ　ＳＢ　２００８ 独活寄生汤＋牵引＋拔罐
＋隔姜灸

牵引＋拔罐＋隔姜
灸

５６ 《中医病证诊断疗效标准》 １０ 临床疗效有效率 无

Ｍｉｎ　ＦＪ　２００３ 独活寄生汤＋ＴＤＰ照射＋
拔罐＋补钙＋消炎镇痛药
＋维生素

ＴＤＰ照射＋拔火罐
＋补钙＋消炎镇痛
药＋维生素

１０１ 未报道 ２８ 临床疗效有效率 所有病例随
访３个月

Ｗａｎｇ　ＦＢ　２００６ 独活寄生汤＋灌肠 甘露醇＋复方丹参
注射液

１８０ 《中医病证诊断疗效标准》 ３５ 临床疗效有效率 无

Ｇｕｏ　ＸＹ　２０１１ 独活寄生汤＋吲哚美辛＋
双氯芬酸钠＋芬必得

吲哚美辛＋双氯芬
酸钠＋芬必得

８４ 《中医病证诊断疗效标准》
及《实用骨科学》

６ 临床疗效有效率 治愈患者随
访１年

Ｌｕ　ＸＣ　２０１１ 独活寄生汤＋骶椎管注射
＋复方丹参注射液＋胞二
磷胆碱

骶椎管注射＋复方
丹参注射液＋胞二
磷胆碱

１２０ 未报道 １０ 临床疗效有效率 无

Ｗａｎｇ　ＸＺ　２００８ 独活寄生汤＋复方丹参注
射液＋甘露醇注射液

复方丹参注射液＋
甘露醇注射液

１２０ 《中医病证诊断疗效标准》 ３０ 临床疗效有效率 无

Ｙｕ　Ｆ　２０１１ 独活寄生汤＋中药热敷 双氯芬酸钠＋甲钴
胺

１００ 《中医病证诊断疗效标准》 ２８ 临床疗效有效率 无

准、国际 Ｍａｅｎａｂ及 Ｗａｔｔｓ标准、Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障
碍指数问卷表、日本骨科学会下腰痛评估表等。参
照使用最多的是《中医病证诊断疗效标准》。表２
示，不论是独活寄生汤单独使用或者联合其他药物

或者物理疗法一起使用，效果均优于对照措施（Ｐ＜
０．０５）。１篇独活寄生汤联合穴位注射与牵引联合西
药治 疗 的 研 究（Ｐ＜０．００１，ＲＲ［９５％ＣＩ］＝１．４１
［１．１９，１．６７］）［３１］；１篇采用独活寄生汤口服、药渣热
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表２　临床疗效有效率分析

比较药物 试验数 对照（ｎ／Ｎ） 干预（ｎ／Ｎ） ＲＲ［９５％ＣＩ］ Ｐ值

独活寄生汤与牵引疗法 ２　 ７６／９８　 ６２／９８　 １．０３［１．２３，１．４６］ ０．０２
独活寄生汤与西医对症 ４　 ２３４／２４８　 １５２／２２４　 １．３９［１．２６，１．５３］ ＜０．００１
独活寄生汤＋牵引与牵引 ５　 ２９２／３１４　 ２３３／２９９　 １．１９［１．１１，１．２８］ ＜０．００１
独活寄生汤＋西医对症治疗与西医对症 ６　 ２７９／３０１　 ２１３／２８１　 １．２２［１．１４，１．３１］ ＜０．００１
独活寄生汤＋针刺与针刺 ２　 １２１／１２５　 １００／１１５　 １．１１［１．０３，１．２０］ ０．００８
独活寄生汤＋牵引＋针刺与牵引＋针刺 ２　 １１４／１２４　 ９２／１２０　 １．２０［１．０７，１．３４］ ０．００１
独活寄生汤＋牵引＋西药与牵引＋西药 ３　 ４６０／４６６　 ３９９／４３３　 １．２３［１．１３，１．３５］ ＜０．００１
独活寄生汤＋拔罐＋其他疗法与拔罐＋其他疗法 ２　 ９４／１００　 ４４／５７　 １．２２［１．０５，１．４１］ ０．０１

敷联合牵引与牵引联合西药治疗的研究（Ｐ＝
０．００１，ＲＲ［９５％ＣＩ］＝１．２９［１．１１，１．５０］）［１９］显示独
活寄生汤在这两种治疗措施中疗效也优于对照措

施。１篇采用独活寄生汤与针刺、牵引、西药治疗比
较的研究（Ｐ＝０．０５，ＲＲ［９５％ＣＩ］＝１．１２［１．００，

１．２４］）［２０］；１篇采用独活寄生汤联合推拿与推拿比
较的研究（Ｐ＝０．０９，ＲＲ［９５％ＣＩ］＝１．１５［０．９８，

１．３５］）［３３］显示独活寄生汤在这两篇研究中与对照
措施疗效相当。

２．４　不良反应
纳入的研究中有２篇试验［１０，１５］报告了不良反

应，其中１篇试验［１０］报告对照组４例患者出现了胃

肠道反应、头晕，对症处理后缓解；１篇试验［１５］报告
对照组２例患者出现了胃肠道反应，对症处理后缓
解。其余研究均未涉及不良反应结局。

３　讨论
本研究共纳入随机对照试验２９篇，单独使用独

活寄生汤治疗腰椎间盘突出症的试验６篇，联合针
刺、推拿、西药、牵引或牵引加其他治疗的临床试验

２３篇，由此可见，临床使用独活寄生汤治疗腰椎间
盘突出症多采用联合物理疗法以及西医对症治疗，
并且有一定疗效，说明独活寄生汤治疗腰椎间盘突
出症在减轻疼痛、缓解症状上有一定的疗效。尽管
对干预措施进行了大的分类，但是每种治疗方案都
有各自的特点，也根据患者病情适当加减，针刺的穴
位也并不完全形同，所以治疗措施和干预措施完全
一致的文献很少，这种文献的合并结果可能会影响
到证据的质量。

文献研究特征表明，纳入文献中２７篇文献有明
确的纳入或排除标准，多数为ＣＴ或者 ＭＲＩ诊断的
腰椎间盘突出症患者，诊断标准、疗效判定标准也比
较统一，多采用《中医病证诊断疗效标准》或《中药新
药临床研究指导原则》，在结局评价指标的选择中，

所有文献均采用了综合指标临床疗效有效率来判定

疗效，统计分析方面，大多数文献报告了简单的基线
特征，并进行了统计学检验，统一的方法使统计分析
结果有更高的可信度。
纳入的文献在方法学上仍存在不少缺陷：随机

化是临床研究设计中避免偏倚最重要的方法，２９篇
文献中多数试验仅限于字面提到“随机”，仅５篇试
验报告了随机化方法，全部文献没有描述随机序列
如何产生，随机分组如何实施，因此可能存在假随机
的研究；没有文献报道随机方案的隐藏信息；没有文
献报道是否使用盲法；也没有文献报告试验前样本
含量的估算，这些试验设计上的缺陷使得试验质量
很难达到一个较高的水平，给试验结果带来了一定
的不确定性。
本研究中，独活寄生汤在治疗腰椎间盘突出症

与牵引等物理疗法、西药联用有着更优于单独使用
物理疗法、西药治疗的功效，但不建议单独使用独活
寄生汤治疗，因为牵引疗法作为腰椎间盘突出症治
疗的比较成熟的手段，临床治疗中是必不可少的，故
建议临床联合用药。在临床试验中，应掌握临床试
验设计原则、方法，提高实验质量，争取获得高质量
的肯定结论的证据指导临床合理有效地用药。
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　　例４：晋某，女，４５岁，以“全身反复皮疹伴瘙痒

７年余，加重２个月”就诊。症见：四肢、躯干散在暗
红色丘疹、结节，四肢外侧大片暗红色斑块，肥厚、苔
藓化，全身皮肤干燥脱屑，自觉瘙痒；月经不至，心
烦、寐差，耳鸣，脱发，精神疲乏，舌暗、苔黄，脉细弱。
证属阴阳两虚，拟滋阴补阳，兼益气活血之法。处
方：仙茅、淫羊藿、巴戟天、知母、黄柏、枸杞子、菟丝
子、覆盆子、女贞子、山药、生地黄、山茱萸、黄精、
（炙）黄芪、太子参、葫芦巴、丹参、益母草各１０ｇ。连
续服药２周后全身皮肤大部分光滑柔软，躯干、四肢
暗红丘疹、结节变平，四肢伸侧部分苔藓化皮疹变

薄，瘙痒减轻。继以上方为主服用４周后基本痊愈。

３　小结
庄老师在数十年的中医临床工作中，将中、西医

理论融汇贯通，取长补短。从现代医学的视角审视、
运用中医，学术思想独树一帜。本文列举庄老师治
疗湿疹４法，集中体现了治疗难治性皮肤病的辨治
思路及经验，值得借鉴。
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