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【摘要】 目的 探讨岭南传统天灸疗法治疗寒湿型非特异性腰痛的临床疗效。方法 纳入2019年7月~2020年

12月分别在广东省中医院珠海医院、西藏林芝市藏医院招募的相关非特异性腰痛患者114例,将纳入者按1􀏑1􀏑1比

例随机分为天灸组(予岭南传统天灸穴位贴敷治疗)、药浴组(予“五味甘露散”药浴浸泡)和西药组(予塞来昔布治疗)。

3组患者均接受1个疗程的治疗,分别于治疗前、治疗疗程结束时、随访时(治疗疗程结束后1个月和2个月)进行患者

疼痛视觉模拟评分(VAS)和 Oswestry
 

功能障碍指数(ODI)评分。结果 共脱落5例,3组患者性别、年龄、VAS和

ODI评分等基线资料比较差异无统计学意义(P>0.05);1个疗程后3组患者主要疗效评价指标
 

VAS和 ODI与治疗

前相比差异均有统计学意义(P<0.05),但组间比较差异均无统计学意义(P>0.05),提示传统疗法与西药组疗效相

当;治疗结束后两个月随访,天灸组和药浴组VAS和ODI评分均低于西药组,差异有统计学意义(P<0.05),提示在腰

痛复发率方面,传统疗法优于西药组。结论 岭南传统天灸疗法治疗非特异性腰痛是一种简便有效安全的中医特色疗

法,值得临床借鉴及推广。
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  【Abstract】 Objective To
 

observe
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

traditional
 

therapy
 

on
 

syndrome
 

of
 

cold-dampness
 

in
 

non-
specific

 

low
 

back
 

pain.
 

Methods 114
 

patients
 

were
 

randomly
 

divided
 

into
 

Tianjiu
 

group
 

(treatment
 

with
 

conventional
 

Tianjiu),Tibet
 

medicine
 

bath
 

group
 

(treatment
 

with
 

“Wuwei-Ganlu”),and
 

control
 

group
 

(treatment
 

with
 

celecoxib)
 

in
 

a
 

ratio
 

of
 

1􀏑1􀏑1
 

for
 

one
 

treatment
 

course.
 

The
 

visual
 

analogue
 

scale
 

(VAS)
 

and
 

Oswestry
 

Dysfunction
 

Index
 

(ODI)
 

scores
 

of
 

patients
 

in
 

each
 

group
 

were
 

measured
 

before
 

treatment,at
 

the
 

end
 

of
 

treatment
 

course,and
 

at
 

1
 

and
 

2
 

months
 

after
 

treatment
 

course.
 

Results Five
 

patients
 

did
 

not
 

finish
 

the
 

therapy,and
 

38,37,and
 

34
 

patients
 

were
 

included
 

for
 

statistical
 

in
 

Tianjiu
 

group,Tibet
 

medicine
 

bath
 

group,and
 

control
 

group,respectively.
 

There
 

were
 

no
 

significant
 

differ-
ence

 

in
 

gender,age,VAS
 

and
 

ODI
 

scores
 

among
 

the
 

three
 

groups
 

(P>0.05),suggesting
 

that
 

the
 

baseline
 

of
 

patients
 

in
 

the
 

three
 

groups
 

was
 

consistent.
 

However,at
 

the
 

end
 

of
 

1
 

course
 

of
 

treatment,the
 

primary
 

efficacy
 

evaluation
 

indexes
 

VAS
 

and
 

ODI
 

of
 

3
 

groups
 

were
 

significantly
 

different
 

from
 

those
 

before
 

treatment
 

(P<0.05),but
 

there
 

was
 

no
 

signifi-

cant
 

difference
 

between
 

groups
 

(P>0.05).
 

These
 

results
 

suggesting
 

that
 

the
 

efficacy
 

of
 

traditional
 

therapy
 

was
 

compa-
rable

 

to
 

that
 

of
 

western
 

medicine
 

group.
 

Two
 

months
 

after
 

the
 

end
 

of
 

treatment,VAS
 

and
 

ODI
 

scores
 

in
 

Tianjiu
 

group
 

and
 

Tibet
 

medicine
 

bath
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

control
 

group,and
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).
 

It
 

is
 

suggesting
 

that
 

traditional
 

therapy
 

was
 

better
 

than
 

the
 

treatment
 

of
 

celecoxib
 

in
 

the
 

recurrence
 

rate
 

of
 

low
 

back
 

pain.
 

Conclusion Lingnan
 

conventional
 

Tianjiu
 

is
 

an
 

effective
 

and
 

safe
 

traditional
 

therapy
 

for
 

nonspecific
 

low
 

back
 

pain,which
 

is
 

worth
 

popularizing.
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  非 特 异 性 腰 痛(Nonspecific
 

Low
 

Back
 

Pain,

NLBP)是指排除已知的特异性病理变化所致后背的

腰、骶部疼痛或不适感,可伴或不伴下肢放射痛。该

类腰痛确切发病因素不明,近年调查显示,临床上

85%腰痛属于非特异性腰痛[1-2]。目前,针对非特异

性腰痛主要分为手术及非手术治疗,手术可缓解根性

疼痛及腰背痛,但风险较大、获益不明确,不作为首

选;非手术治疗,包括药物、物理、运动、心理行为及中

医传统治疗等[3-4],其中非甾体类抗炎药(Nonsteroi-
dal

 

Antiinflammatory
 

Drugs,NSAIDs)
 [3]塞来昔布

胶囊应用最多,广泛运用于骨关节疼痛、急慢性疼痛,
但长期服用存在心血管、胃肠道、皮肤及神经系统不

良反应[5-7],且停药后易反复[4,8-9]。目前临床采用中

西医结合疗法,如推拿、熏蒸、中药内服、肌效贴、核心

肌群训练及手法复位等多种疗法
 [10-16],且循证医学证

据表明,中医传统疗法在改善腰背痛方面存在一定优

势[3-4]。
 

岭南传统天灸疗法采用对皮肤有刺激性的药物

敷贴于穴位或患处,使局部皮肤自然充血、潮红或起

泡,通过药物和穴位相互作用发挥温经散寒、活血通

络等功能来防治疾病[17]。大量临床研究显示,岭南天

灸治疗颈椎病颈痛、腰椎间盘突出症腰痛、膝关节疼

痛等痛症疗效显著[18-21]。
 

藏医药浴是藏医特色外治

法,其代表方“五味甘露散”具有活血化瘀、益肾壮腰

功效[22-24],数十年来西藏林芝市藏医院临床使用“五
味甘露散”药浴治疗各种腰痛,疗效显著。现代研究

发现“五味甘露散”药浴加减方有效治疗类风湿关节

炎,能降低血清中
 

TNF-α的水平和调控介导免疫应

答和炎症反映的
 

MAPK
 

通路[25]。为进一步传承发

展岭南传统天灸疗法,拓展其应用领域和地域,推广

岭南特色医药,本研究探讨传统疗法治疗寒湿型非特

异性腰痛的临床疗效,现将结果报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 纳入2019年7月~2020年12月分

别在广东省中医院珠海医院、西藏林芝市藏医院招募

的相关非特异性腰痛患者114例。采用简单随机化

方法,将114例受试者按1􀏑1􀏑1比例随机分为天灸

组、药浴组和西药组对照。本研究通过广东省中医院

伦理委员会审查(伦理号BF2019-167),患者均签署知

情同意书。

1.2 诊断标准 西医诊断标准:参考文献《Low
 

back
 

pain》中的NLBP
 

(非特异性腰痛)
 

诊断标准。①有外

伤后治疗不当、劳损或外感风寒等病史。②腰部有固

定压痛点或压痛较为广泛。③腰部酸痛、肌肉僵硬发

板、有沉重感,疼痛常与天气变化有关,阴雨天及劳累

后可使症状加重。④影像学X线检查无阳性体征。
中医诊断标准:按照《中医病证诊断疗效标准》[1]辨为

腰痛寒湿证。有长期腰痛史,反复发作。一侧或两侧

腰骶部酸痛不适。时轻时重,缠绵不愈。劳累后加

重,休息后减轻。腰部冷痛重着,转侧不利,静卧不

减,阴雨天加重。舌苔白腻,脉沉。

1.3 纳入及排除标准 纳入标准:①符合以上慢性

非特异性腰痛(NLBP)诊断者。②年龄18~70周岁。

③近1个月未接受过天灸、非甾体抗炎药或藏医药浴

治疗的非特异性腰痛者。④病程在4周~2年。⑤理

解并签署知情同意书者。⑥患者意识清醒,无失语及

智能方面的障碍,能理解量表内容并配合治疗。排除

标准:①合并精神疾患、严重心脑肾疾病,严重消化道

溃疡。②既往有脊柱骨折或脊柱手术史者。③诊断

为特异性腰痛(如腰椎间盘突出症、腰椎管狭窄症)。

④哺乳、妊娠期妇女、准备妊娠者。⑤长期依赖服用

非甾体抗炎药患者。⑥非甾体抗炎药、磺胺类药物过

敏者。⑦惧怕天灸、口服药物或药浴浸泡者。⑧不能

配合治疗方案安排。⑨不能理解量表内容者。
 

1.4 治疗方法 天灸组:
 

①取穴:肾俞、腰阳关、关元

俞、委中。穴位定位参照2006年中华人民共和国国

家标准(GB/T12346-2006)《腧穴名称与定位》。②使

用药物:“天灸散”(广东省中医院制剂,规格:8
 

g/包,
制剂批号:82004,广州市康源药业有限公司,主要成

分为黄芥子粉、细辛粉、甘遂粉、延胡索粉等)。③操

作方法:患者取适当体位,将8
 

g“天灸散”药粉,以蜂

蜜(4
 

g)、生姜汁(去皮榨汁取
 

2
 

mL)搅拌调制成黑褐

色药膏,干湿适度,用刀切成
 

1
 

cm×1
 

cm×0.5
 

cm大

小的药粒,每穴1粒,然后以
 

5
 

cm×5
 

cm尺寸的圆形

透气胶布将药粒敷贴固定在皮肤表面穴位上,贴药维

持时间2
 

h,到达贴药时间后除移胶布及皮肤残留药

膏,如贴药局部皮肤有不良反应,按不良反应步骤处

理(注:若贴药期间热痛难耐,适当减少时间,贴药时

间>1
 

h为有效病例)。④疗程:2次/周,1次/3
 

d,连
续2周,共4次。药浴组:①使用药物:西藏林芝市藏

医院藏药制剂“五味甘露散”。②操作方法:将“五味

甘露散”原材料药物煎煮后放入浴盆,加入温水,调节

水温控制在
 

38℃~43℃(根据个人耐受为度)。嘱患

者坐入盆中,腰部以下包括双下肢浸入药液中。治疗

过程中保持药液38℃~43℃及药物浓度。③治疗时

间:第
 

1
 

d
 

30
 

min,每天递增10
 

min至第
 

4
 

d为60
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min,随后每天递减10
 

min,至第7
 

d为30
 

min。④疗

程:1次/d,7
 

d为1疗程,共7次。西药组:①使用药

物:塞来昔布胶囊(规格:0.2
 

g*6粒/盒,国药准字:

J20120063,辉瑞制药有限公司)。②疗程:1次/d,200
 

mg/次,餐后半小时口服,2周1疗程。

1.5 观察指标

1.5.1 评价时点 于治疗前、治疗结束时、治疗后1
个月及治疗后2个月分别进行测定评估。由于藏医

药浴作为藏民族特色疗法,由于操作特殊性,疗法仅

能进行1周,故观察时点为治疗前、治疗结束时(治疗

后1周)、治疗后1个月及治疗后2个月。

1.5.2 观察指标 ①人口学资料:包括性别、年龄

等。②疗效评价指标:VAS
 

疼痛评分标准量表、Os-
westry

 

功能障碍指数(ODI)量表。③不良反应详细

记录。

1.5.3 临床疗效判定 根据 ODI评分和国家中医

药管理局发布的
 

《中医病证诊断疗效标准》[1],确定

临床疗效判定标准:ODI评分改善率,公式为(治疗

前ODI评分-治疗后 ODI评分/治疗前 ODI评分×
100%)。①治愈,ODI评分改善率=100.0%,腰痛

症状消失,腰部功能恢复正常,能胜任原来 工 作。

②显效,ODI评分改善率≥75.0%,腰痛症状减轻,
腰部活动功能改善,基本恢复工作。③有效,ODI评

分改善率为25.0%~75.0%,腰痛症状有所减轻,
腰部活动较前有所改善,但仍不能胜任工作。④无

效,ODI评分改善率<25.0%,症状、体征均无改善,
不能正常工作。

1.6 统计学分析 定性指标组间比较采用χ2 检验

(或Fisher 精确概率法),基线不等可采用CMHX2
检验。定量资料符合正态分布且方差齐性,组间比较

用 T
 

检验(及98%的可信区间),非正态分布或方差

不齐采用秩和检验(Mann-Whitney
 

检验);自身前后

比较采用配对t检验(或配对符号秩和检验);计量资

料组间基线不等,采用协方差分析。假设检验采用双

侧检验,以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 病例完成及脱落情况 研究结束时共5例病例

脱落,其中3例因工作原因不能坚持,2例自觉疗效不

佳退出。最终天灸组38例,西药组34例,药浴组37
例纳入数据统计。

2.2 3组患者基线比较 3组患者的性别、年龄一般

资料比较差异无统计学意义(P>0.05)(见表1);3组

患者治疗前VAS、ODI量表评分方差分析比较,差异

无统计学意义(P>0.05),具有可比性,见表2。

表1 3组患者一般资料比较(􀭵x±s)

Table
 

1 Comparison
 

of
 

gender
 

and
 

age
 

among
 

the
 

three
 

groups
 

before
 

treatment
 

组别
性别

男性 女性
年龄(岁) 合计 χ2 F P1、P2

天灸组 15 23 42.37±10.91 38 2.3934 0.9565 0.3022
西药组 19 15 39.32±11.41 34 0.3875
药浴组 15 22 42.84±12.35 37

表2 3组治疗前VAS、ODI量表评分比较(􀭵x±s)

Table
 

2 Comparison
 

of
 

VAS
 

and
 

ODI
 

scores
 

among
 

the
 

three
 

groups
 

be-

fore
 

treatment

组别 n VAS
 

(分) ODI
 

(分) F1 F2 P1 P2
天灸组 38 5.05±1.43 50.9±15.32
西药组 34 5.53±1.33 55.0±14.541.1730.6830.314 0.507
药浴组 37 5.35±1.3 53.08±14.77

注:经方差分析,3组治疗前VAS、ODI量表评分比较F 值分别用F1、

F2表示,对应的P 值分别用P1、P2表示

2.3 各组患者治疗后各时点各量表评分比较

2.3.1 3组患者VAS量表评分比较 与同组治疗前

比较,治疗后各时点评分均明显下降,差异均有统计

学意义(P<0.05)。3组患者治疗后各时点 VAS评

分组间比较,治疗后1个月时组间比较差异无统计学

意义(P>0.05),治疗后2个月时组间差异均有统计

学意义(P<0.05),治疗后2个月在改善VAS量表评

分上,药 浴 组 优 于 西 药 组,差 异 有 统 计 学 意 义

(P<0.05)。见表3。

表3 3组治疗后各时点VAS量表评分比较(􀭵x±s)

Table
 

3 Comparison
 

of
 

VAS
 

scores
 

among
 

the
 

three
 

groups
 

in
 

each
 

ob-

servation
 

time
 

point

时点
天灸组

(n=38)
西药组

(n=34)
药浴组

(n=37)
F P

治疗前 5.05±1.43 5.53±1.33 5.35±1.3 1.173 0.683
治疗结束时 1.71±1.25①1.91±1.42①1.65±1.41① 0.352 0.704
治疗后1个月 3.58±1.22①4.15±1.18① 3.7±1.13① 2.298 0.105
治疗后2个月 3.76±1.28①4.44±1.21①3.86±1.16① 3.1970.045②

注:与本组治疗前比较,①P<0.05;治疗后2个月时点3组间方差分析比

较,②P<0.05

2.3.2 3组患者ODI量表评分比较 与同组治疗前

比较,治疗后各时点 ODI评分均下降,差异均有统计

学意义(P<0.05)。3组患者治疗后各时点 ODI评

分组间比较,治疗后1个月及治疗后2个月时点组间

比较差异有统计学意义(均P<0.05),进一步分析可

见两个观察时点,天灸组和药浴组在改善ODI评分上

均优于西药组,差异有统计学意义(P<0.05)。见

表4。

2.4 3组临床疗效评定 天灸组临床治疗有效率高
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于西药组及药浴组(P<0.05),见表5。

表4 3组治疗后各时点ODI量表评分比较(􀭵x±s)

Table
 

4 Comparison
 

of
 

ODI
 

scores
 

among
 

the
 

three
 

groups
 

in
 

each
 

ob-

servation
 

time
 

point

时点
天灸组

(n=38)
西药组

(n=34)
药浴组

(n=37)
F P

治疗前 50.9±15.32 55.0±14.54 53.08±14.77 0.3140.507
治疗结束时 17.61±14.18① 25.35±17.86①17.46±14.37① 2.981 0.055
治疗后1个月 25.26±14.53① 36.59±15.45①28.54±10.49① 6.495 0.002②

治疗后2个月 36.63±13.68① 47.59±13.72①39.84±10.48① 6.978 0.001③

注:与本组治疗前比较,各时点①P<0.05;3组治疗后1个月比较,②P<

0.05;治疗后2个月比较,③P<0.05

表5 3组患者临床有效率比较

Table
 

5 Comparison
 

of
 

clinical
 

effective
 

rate
 

among
 

the
 

three
 

groups

组别 临床控制 显效 有效 无效 临床有效率(×10-2)

天灸组(n=38) 1 15 16 6 84.21
西药组(n=34) 1 8 17 8 76.47
药浴组(n=37) 3 13 15 6 83.78

2.4 不良事件反应 研究中有3例不良事件与治疗

直接相关。均发生在天灸组,均为穴位处发生红晕伴

轻微水泡,属于轻度不良反应,经处理后可继续参加

试验。

3 讨论

非特异性腰痛症属中医“痹证”、“腰痛病”范畴,
病位常责于肾、肝,与督脉、足太阳膀胱经最为密切,
病机为肝肾不足、血瘀寒凝。本研究所纳入的研究对

象为非特异性腰痛寒湿证型患者。基于目标疾病及

其辩证分型,本研究选用岭南天灸配方中最为经典治

疗寒湿型痛症的中药配方,黄芥子、细辛、甘遂、延胡

索具有辛温散寒、通络除湿功效。配用针对腰痛的穴

位处方,切中腰痛病机,药物与穴位双重作用疗效

显著。
肾俞穴是一身肾精肾气在背部汇聚转输之处,

《素问·脉要精微论》中云:“腰者,肾之府”;腰阳关属

督脉,为腰部运转之枢纽,通过天灸刺激该穴可通督

益肾、利腰通膝。关元俞具有培肾固本功效;委中穴

为膀胱经合穴,汇聚足太阳膀胱经澎湃气血,是医家

历来治疗腰痛的验穴。寒湿证腰痛的关键是阳气生

发受阻,则寒凝经脉、气血凝滞、不通则痛,肾俞、腰阳

关、关元俞及委中穴均位于人体背部阳面,采用辛散

温通的岭南传统天灸药物,激发一身阳气,调理脏腑

气血阴阳,通督贯脊、散寒通经、活络止痛,故疗效

尤佳。
本研究3种干预方案均能降低VAS疼痛评分及

ODI量表评分,提示在改善腰痛症状及功能障碍方面

均有积极作用。3组治疗均能改善VAS评分,且治疗

后2个月时点评价中,药浴组优于西药组,天灸组与

药浴组比较无统计学差异。故我们认为相较于对照

组,岭南天灸及西藏药浴更能改善非特异性腰痛疼痛

症状;远期疗效方面:岭南天灸和西藏药浴疗效相当,
均优于西药组,提示传统疗法治疗的长效优势。腰部

及腿部疼痛易对患者长期困扰,长效的缓解疼痛意义

更大、意味着更能提高患者生活质量。3组治疗均能

改善ODI评分,治疗后1个月和2个月时点,天灸组

和药浴组均优于西药组,差异有统计学意义。有关研

究表明ODI为再发性椎间盘突出的危险因素[26],这
提示基于天灸及药浴疗法可改善ODI水平,或许能够

对患者减少腰部疼痛为主要症状等腰部疾患复发有

积极意义。天灸组有效率高于西药组及药浴组,临床

疗效更好。
本研究提示,民族特色疗法对患者改善腰痛症状

及提高日常活动能力方面有一定优势。既往有研究

提出安慰剂能够缓解临床症状,现有研究中发现针灸

类治疗存在安慰效应。本研究未设立安慰剂组及心

理因素相关评价指标,不排除现有治疗手段存在安慰

效应,在往后的临床研究中应增加相应组别及心理因

素评价指标。藏药“五味甘露散”药浴治疗本病疗效

良好,但因地域、民风民俗不同,在岭南地区开展有一

定困难。综合证明,岭南传统天灸疗法治疗非特异性

腰痛疗效确定,可在一定程度上弥补西药治疗的不

足,也较藏医药浴疗法简单易行,适宜在岭南地区推

广。中医天灸治疗非特异性腰痛的临床报道相对较

少,岭南传统天灸治疗本病更是鲜有报道。本研究为

多中心、多学科合作研究,采用岭南传统天灸疗法、藏
医药浴及塞来昔布对照治疗非特异性腰痛,探讨天灸

对非特异性腰痛的临床疗效,拓展了岭南传统天灸的

治疗领域和地域,适用于寒冷西域,可通过本研究推

动“南药西进”;岭南天灸与藏药浴相比,简单易行有

效,值得推广。但本研究样本量较小,缺乏机理研究

及全面观察指标,如地域、患者身体素质差异、心理因

素等,在后续的研究中,可设计更科学、人性化的研究

方案,提供更客观的实验学证据。天灸疗法在临床呼

吸系统疾病中运用已久,相关基础研究揭示其在免疫

调节、神经调节、内分泌调节以及氧化应激方面有积

极作用,能减少细胞和组织损伤、抑制炎症反应[28],对
人体有正向积极作用,望今后就天灸在痛症的基础研

究方面深入研究。

4
 

 结论

岭南传统天灸疗法治疗非特异性腰痛是一种简

便有效安全的中医特色疗法,在改善腰痛症状、功能

障碍及减少腰部疾患复发方面均有积极作用,值得临
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床借鉴及推广。
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