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腰椎间盘突出症严重影响着患者的生活质量和身

体健康。因此积极发挥中医药的优势，对腰椎间盘突

出症患者有重要的意义。为此，笔者全面收集中医药治

疗腰椎间盘突出症的临床试验研究，采用 Meta 分析，

评价中医药治疗腰椎间盘突出症的有效性和安全性。
1 资料与方法

1.1 检索方略 检索中国知网医学数据库(CNKI)、
重庆维普全文数据库(VIP)、万方数据库数据库公开

发表于国内医学期刊及未发表的文献资料如学术报

告、会议论文集或毕业论文等中关于中医药治疗腰椎

间盘突出症的临床研究文献。以“腰椎间盘突出症”
为关键词或主题词，二次检索分别检索“中医”、
“中医药”、“临床研究”、“随机对照”、“系统评价

方法”及“Meta 分析”等关键词或主题词，阅读检

索的文献全文后，判断是否纳入。
1.2 纳入标准 (1)研究类型：2013 年 7 月以前发表

的中医药治疗腰椎间盘突出症的临床研究文献，研究

设计均属于随机对照试验(RCT)或半随机对照试验，

各对照组组间均衡性较好，具有可比性。明确标注有

诊断标准文献来源。(2)研究对象均为腰椎 X 线或 CT

或 MRI 确诊为腰椎间盘突出症的患者，无论种族、
性别、年龄。(3)干预措施试验组为中药内服或(和)外

用，对照组为常规西医处理。(4)结局指标：①主要

结局指标：总有效率；②次要结局指标：症状和体征

积分、不良反应。
1.3 排除标准 ①非 RCT 临床研究；②针灸疗法；

③穴位注射疗法；④中医药治疗同时加用西医常规处

理；⑤重复发表；⑥观察术后疗效。
1.4 文献筛选和质量评价 所有资料由两名评价员

独立提取，意见不一致时通过讨论解决，或向相关专

家咨询解决。采用改良 Jadad 评分量表对筛选后纳

入文献进行方法学质量评价。包括：随机序列产生方

法、随机分配方案的隐藏、盲法、退出和失访情况，

总分 7 分，1～3 分为低质量，4～7 分为高质量。
1.5 资料处理及数据分析 数据资料应用 Cochrane

协作网提供的 Revman5.2.1 版软件进行统计分析。
二分类变量用比值比表示疗效分析效应量；连续性变

量用加权均数差或标准化均数差表示，各效应量均以

95%可信区间表示。当异质性检验结果 P > 0.10 时，

可以认为多个同类研究结果具有同质性，采用固定效

应模型计算合并效应量；当异质性检验结果 P≤0.10

时(其异质性大小亦可用 I 2 来衡量，当 I 2≤50% 时，

其异质性可以接受)，可认为多个同类研究结果有异

质性，但通过临床判断各组间具有一致性，可以进行

合并时，采用随机效应模型计算合并效应量；当 P≤
0.10 且无法判断异质性的来源，则不能进行 Meta 分

析，而采用描述性分析来替代。采用敏感性分析来评

价 Meta 分析结果的稳定性和可靠性，采用“漏斗
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图”对发表性偏倚进行评价。
2 结果

2.1 纳入研究的特征 检索得到 163 篇关于中医药

治疗腰椎间盘突出症的临床研究文献，全部以中文发

表。通过浏览标题及摘要，64 篇文献因试验设计非

随机对照试验被排除，55 篇因涉及中医药其他疗法

被排除；通过仔细浏览、分析全文，6 篇因涉及术后

观察被排除，23 篇因涉及中西医结合治疗等方面被

排除，最终纳入 15 篇全文文献[1～15](纳入研究一般情

况详见表 1)。所纳入 13 篇文献发表年限为 1998～

2012 年，共涉及 1 404 例患者，其中治疗组 759 例，

对照组 645 例。
2.2 纳入研究质量评价 纳入研究的 15 篇文献方法

学质量普遍偏低，随机方法均提及“随机”字样，1

篇[1]提及计算器随机分组，1 篇[7]提及随机数字表法，

1 篇[14]提及随机抽签法，余未提及随机分配方法，分

配方案隐藏普遍未提及。无一项研究说明是否使用了

盲法。庄子齐等[1]随访 2 年，刘清华等[9]每 3 月随访 1

次，时限为 1 年，其余未提及随访。无一描述失访、
退出病例数。无一研究提到依从性。

表 1 纳入研究的一般情况

纳入研究

Zhuang2000
Yuan2007
Tian2009
Sui1998
Qiu2001
Pan2010
Luo2009
Liu2012
Liu2005
Li2010
Kong2007
Ding2008
Chen2012
Bai2011
Meng2008

n
(T/C)
33/30
63/63
80/60
44/39

100/68
72/52
40/40
60/30
65/65
27/21
60/60
30/30
36/37
50/50
50/50

T
中药外敷

中药内服

中药内服

中药内服

中药内服

中药内服

中药内服

中药内服

中药外敷

中药内服

中药内服

中药内服

中药外敷

中药塌渍

中药外敷

C
短波

西医治疗

布洛芬

秋水仙碱

西医治疗

传统手术

牵引

西药内服

西药内服

西药内服

能量合剂

西药内服

牵引

微波治疗

电磁波谱

结局

指标

①
①
①
①
①
①
①
①
①
①
①
①
①
①
①

随机方法

计算器

未提

未提

未提

未提

未提

随机数字表

未提

未提

未提

未提

未提

未提

随机抽签

未提

分配隐藏

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

盲法

否

否

否

否

否

否

否

否

否

单盲

否

否

否

否

否

退出失访

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

未提

Jadad 评分

2
1
1
0
1
1
2
1
1
2
0
1
1
2
1

干预措施 干预措施

2.3 Meta 分析结果

2.3.1 主要结局指标 总有效率(见图 1)：14 篇文

献 [1～14] 异 质 性 检 验 P=0.03， 采 用 随 机 效 应 模 型 ，

Meta 分析结果显示治疗组腰椎间盘突出症患者总有

效率与对照组比较，差异有非常显著性意义 [P＜
0.00001，OR=5.40，95%CI(3.14～9.28)]。
2.3.2 次要结局指标 ①症状和体征积分(见图 2)：

2 篇文献[9，15]异质性检验 P=0.05，采用随机效应模型，

Meta 分析结果显示治疗组腰椎间盘突出症患者症状

和体征积分与对照组比较，差异无显著性意义 [P=

0.26， OR=- 1.49， 95% CI (- 4.06～1.09)]。②副 作

用：庄子齐等[1]报道临床试验中除 3 例患者出现皮肤

起水疱外，余未提及副作用。
2.4 敏感性分析 由于纳入的 15 个试验的方法质量

学均较差，均未提及采用了随机双盲法或随机单盲

图 1 治疗组与对照组疗效的 Meta 分析结果
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法，没有一篇研究方法学质量为3分以上，故无法

进行低质量研究的敏感性分析。
2.5 发表性偏倚分析 见图 3。图形存在显著不对

称，存在发表性偏倚。

图 2 治疗组与对照组症状和体征的 Meta 分析结果

图 3 2 组发表性偏倚分析

3 讨论

本系统评价提示中药内服和(或)外用治疗腰椎间

盘突出症在总有效率方面有统计学意义，然而，由

于潜在的发表性偏倚和低质量的文献，因此对结果

的解释需慎重。
本研究全面检索了符合纳入及排除标准的相关中

文文献，但经筛选后最终纳入的文献随机方法普遍不

完善，可能存在夸大或缩小干预措施的疗效，倒“漏

斗图”图形不对称可能与试验样本偏小有关系。有待

于今后临床研究时研究者严格实施标准随机化方法，

开展多中心、大样本的研究，从而降低选择性偏倚风

险。干预措施实施过程中，均未使用盲法，可能会导

致实施偏倚，有待于今后临床研究时研究者完善盲法

的实施。
总之，本系统评价及 Meta 分析证明了中医药是

治疗腰椎间盘突出症的有效方法，可提高总有效率。
由于所纳入的文献在随机、双盲、随访等方面存在缺

陷，致使中医药治疗腰椎间盘突出症的有效和安全的

证据强度不够，因此，在今后的临床研究中，研究者

应在如下方面予以改进：严格按照 Cochrane 协作网

提供的偏倚风险评价标准来监督、指导研究方案的实

施与开展；增加受试对象的人数、地域范围，尽量选

择开展多中心、大样本、随机临床对照研究，开展中

医药治疗腰椎间盘突出症的标准化研究，形成专家共

识和临床指南，以更好地指导临床准确、安全用药。
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