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【摘要】目的  比较活络消痛胶囊与颈痛颗粒治疗神经根型颈椎病（CSR）的早期疗

效和安全性。方法  选取 2024 年 1 月—2025 年 2 月在长沙市 3 家三级甲等医院就诊的 CSR

患者开展真实世界研究，根据所用中药制剂分为 2 组，对照组予以颈痛颗粒 4 g，po，tid；

观察组予以活络消痛胶囊 1.4 g，po，tid；均治疗 2 周。采用逆概率加权（IPTW）法平衡 2

组基线资料，比较治疗前、治疗 1 周和治疗 2 周时 2 组患者的数字疼痛评分（NRS）、总

体疗效和中医症候评分。结果  最终纳入 120 例患者，对照组 30 例，观察组 90 例。IPTW

后，治疗 1 周时，观察组总有效率为 98.85%，明显高于对照组的 80.14%（P ＜ 0.001）；治

疗 2 周时，2 组总有效率均为 100%。2 组 NRS 评分和中医症候评分在基线和治疗 1 周时比

较无显著差异（P ＞ 0.05）；治疗 2 周时，观察组 NRS 评分和中医症候评分均低于对照组

（P ＜ 0.001）。治疗期间 2 组患者均未见不良反应发生。结论 活络消痛胶囊治疗 CSR 显示

出良好的临床疗效与安全性，在 2 周内能有效改善患者的疼痛症状和中医症候。未来仍需

开展更高质量的随机对照试验进一步验证其疗效。
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【Abstract】Objective  To compare the early efficacy and safety of Huoluo Xiaotong 
capsules and Jingtong granules in treating cervical spondylosis radiculopathy (CSR). Methods  A 
real-world study was conducted among CSR patients who visited three tertiary-grade-A hospitals 

http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202203023
http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202505054


Chin J Pharmacoepidemiol, Sep. 2025, Vol. 34, No.91026

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

in Changsha between January 2024 and February 2025. Patients were divided into a control group (Jingtong 
granules, 4 g, po, tid) and an observation group (Huoluo Xiaotong capsules, 1.4 g, po, tid); both groups were 
treated for 2 weeks. Baseline characteristics were balanced with inverse probability of treatment weighting 
(IPTW). Numeric rating scale (NRS) scores, overall response rates, and traditional Chinese medicine(TCM) 
symptom scores were compared at baseline, 1 week, and 2 week. Results  A total of 120 patients were ultimately 
included, with 30 in the control group and 90 in the observation group. After IPTW adjustment, at 1 week of 
treatment, the clinical efficacy rate of observation group (98.85%) were significantly exceeded that of control 
group (80.14%) (P<0.001); at 2 weeks, the clinical efficacy rate of the two groups were both 100.00%. NRS 
and TCM syndrome scores showed no intergroup differences at baseline or 1 week (P>0.05), at 2 weeks, the 
observation group demonstrated significantly lower NRS and TCM syndrome scores versus controls (P<0.001). 
No adverse reactions occurred in either group. Conclusion  Huoluo Xiaotong capsules demonstrate favorable 
short-term efficacy and safety in CSR, significantly alleviating pain and improving TCM symptoms within 2 
weeks. High-quality randomized controlled trials are warranted to confirm these findings.

【Keywords】Cervical spondylosis radiculopathy; Huoluo Xiaotong capsules; Real-world study; Efficacy 
evaluation

神 经 根 型 颈 椎 病（cervical  spondylos is 

radiculopathy，CSR）是颈椎病常见类型之一，多

因颈椎间盘退变、骨质增生或椎间关节紊乱，刺

激或压迫神经根所致 [1-3]。患者常受颈肩部疼痛、

上肢放射性疼痛、麻木、无力等症状困扰，严重

影响生活质量和工作能力。有研究 [4-5] 发现 50 岁

人群颈椎病发病率为 25%，60~70 岁人群发病率

为 50%，70 岁以上人群几乎为 100%。随着人口

老龄化和生活方式的改变，颈椎病日渐高发，发

病年龄越来越呈低龄化发展，给社会和家庭带来

沉重负担，对其进行有效治疗显得尤为迫切。

目前，临床上治疗神经根型颈椎病的方法多

样，包括药物治疗、物理治疗、牵引、按摩推拿、

手术等 [6]。颈痛颗粒作为临床常用的中成药，主

要功效为祛风散寒、舒筋活络，广泛用于颈椎病

患者的对症治疗，已在临床实践中形成较为公认

的使用基础 [7]。活络消痛胶囊也是中药制剂，组

方源于中医经典理论，具有活血化瘀、通络止痛

之功效 [8]。中医认为，CSR 因外感风寒湿邪、劳

损等致经络瘀阻，气血运行不畅，“不通则痛”[9]。

活络消痛胶囊通过改善病灶处气血循环，消除瘀

滞，有望从根本上缓解神经根受压受刺激状态，

减轻炎症反应与疼痛，促进神经功能恢复。目前，

已有研究者在膝关节炎 [10]、四肢骨折后肿胀 [11]

和糖尿病周围神经病变 [12] 治疗中应用活络消痛胶

囊，取得了较为理想的临床疗效。前期研究 [13] 提

示该药对 CSR 亦有一定作用，但缺乏在真实临床

环境中的疗效与安全性评价。

本研究旨在通过真实世界研究，比较活络消

痛胶囊与颈痛颗粒治疗 CSR 的临床疗效与安全

性，为临床用药提供科学依据，为患者提供更多

安全有效的治疗选择。

1  资料与方法

1.1  研究设计
本研究为前瞻性真实世界研究，由湖南中

医药大学第一附属医院牵头，分别在湖南中医

药 大 学 第 一 附 属 医 院、 湖 南 省 中 医 院 和 长 沙

市中医院 3 家三级甲等医院开展。本研究已在

中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 完 成 注 册（ 注 册 号：

ChiCTR2400092027）。研究方案经湖南中医药大

学第一附属医院伦理委员会批准（审批号：HN-

LL-KYKT-2023-026），湖南省中医院和长沙市

中医院审查备案，研究对象均自愿参与本研究并

签署知情同意书。

1.2  研究对象
研究对象为 2024 年 1 月—2025 年 2 月在湖

南中医药大学第一附属医院、湖南省中医院和长

沙市中医院 3 家三级甲等医院骨伤科门诊就诊的

CSR 患者。根据所用中药制剂分为 2 组，使用颈

痛颗粒的患者进入对照组，使用活络消痛胶囊进

入观察组，按接诊时间顺序对收集病例进行编号。

病例纳入标准：①符合《颈椎病的分型、诊

断及非手术治疗专家共识（2018）》[14] 中 CSR 的



药物流行病学杂志  2025 年 9 月第 34 卷第 9 期 1027

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

诊断标准：具有较典型的神经根症状（手臂麻木、

疼痛），范围与颈脊神经所支配的区域一致，体

检示压颈试验或臂丛牵拉试验阳性；影像学检查

所见与临床表现相符合；除外颈椎以外病变（胸

廓出口综合征、网球肘、腕管综合征、肩周炎、

肱二头肌腱鞘炎及肺尖部肿瘤等）所致以上肢疼

痛为主的疾患；②参照《颈椎病中西医结合诊疗

专家共识》[15] 中医辨证为风寒痹阻证或气滞血瘀

证；③年龄≥ 18 周岁，性别不限。

排除标准：①以颈型、脊髓型、椎动脉型、

交感神经型为主要症状表现的颈椎病患者；②哺

乳期、妊娠期或近期有妊娠计划的妇女；③严重

心脏病患者或胃溃疡患者；④需合并手术治疗或

使用了其他治疗颈椎病中药制剂的患者；⑤不能

配合完成信息收集或研究者认为不适合者。

1.3  治疗方法
2 组患者采用相同的基础治疗和护理措施，

根据患者情况进行饮食和功能锻炼指导。在此基

础上，对照组予以颈痛颗粒（山东明仁福瑞达制

药股份有限公司，批号：23101097，规格：每袋 4 g）

4 g，po（开水冲服），tid（饭后服用）；观察组

予以活络消痛胶囊（天地恒一制药股份有限公司，

批号：A23279，规格：每粒 0.35 g）1.4  g，po，

tid。2 组患者均治疗 2 周。根据《颈椎病的分型、

诊断及非手术治疗专家共识（2018）》[14] 推荐，

观察期间允许合并使用非甾体抗炎药、神经营养

药物及骨骼肌松弛药，需保持治疗药物的剂量和

给药频次稳定不变。

1.4  观察指标
于治疗前、治疗 1 周和治疗 2 周时评估患者

的疼痛、疗效、症状，观察并记录治疗期间 2 组

患者的药品不良反应。

1.4.1  疼痛评估 
采用数字疼痛评分（numerical rating scale，

NRS）法评价患者的颈椎疼痛情况。用 0~10 分表

示疼痛程度，0 分为无痛；1~3 分为轻度疼痛，

通常不影响日常生活；4~6 分为中度疼痛，影响

日常生活和活动；7~10 分为重度疼痛，显著影响

日常生活，可能需要药物干预 [16]。

1.4.2  临床疗效评估 
参照《中医病症诊断疗效标准》[17] 中颈椎

病的疗效评定标准评估药物疗效：①治愈为临床

症状和体征基本消失，症候积分下降≥ 95%；

② 显效为临床症状和体征明显改善，症候积分下

降≥ 70%；③有效为临床症状和体征均有好转

症候积分下降≥ 30%；④无效为临床症状、体

征无任何改善或加重，症候积分下降＜ 30%。

总有效率 =（治愈 + 显效 + 有效）例数 / 总病例

数 ×100%。

1.4.3  症状评估 
根据《中药新药临床研究指导原则》[18] 制定

中医症候评分表评价颈椎症状改善情况，包括颈、

肩部及双上肢疼痛，症状在气温骤降时加剧（恶

寒畏风）2 项主症和头部沉重感、颈部僵硬、头

颈部活动不利、肢体麻木和舌脉 5 项次症的分级

量化评分，每项主症评分为 0~6 分，次症评分为

0~3 分，舌脉评分为 0~2 分，总分 0~26 分，评分

越低，颈椎功能越好。

1.4.4  药品不良反应 
用药过程中，记录患者恶心、呕吐、腹泻、

腹痛、腹胀、黑便、头晕、局部麻木、鼻衄、

过敏性瘙痒、皮疹、胸闷、心悸、心率或血压

升高、寒战、面部水肿、肝损伤等不良反应的

发生情况。

1.5  统计学分析
采用 IBM SPSS 27.0 和 R 4.5.0 软件进行统计

描述和统计分析。符合正态分布的计量资料以

sx ± 表示，比较采用 t 检验；不符合正态分布

的计量资料以 M（P25，P75）表示，比较采用非

参数检验；计数资料以 n/% 表示，组间比较采

用 χ2 检验。采用逆概率加权（inverse probability 

of treatment weighting，IPTW）方法，基于 Logistic

回归模型估计倾向性评分，创建出两个可比的“伪

队列”[19]。通过稳健 IPTW 法对样本进行加权后，

标 准 化 均 数 差（standardized mean difference，

SMD）值为 0.2。SMD ＜ 0.2，表明 2 组在协变量

上的差异可忽略不计。以 P ＜ 0.05 表示差异有统

计学意义。

2  结果

2.1  基线资料
本研究共纳入 120 例患者，对照组 30 例（湖

南中医药大学第一附属医院 20 例，湖南省中医

院 7 例，长沙市中医院 3 例），观察组 90 例（湖

南中医药大学第一附属医院 42 例，湖南省中医

院 21 例，长沙市中医院 27 例），病例筛选流程



Chin J Pharmacoepidemiol, Sep. 2025, Vol. 34, No.91028

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

见图 1。根据纳入病例的基线资料，将年龄、性

别、身体质量指数、合并疾病、合并药物和中医

证型做为匹配的协变量进行 IPTW。IPTW 前，2

组中绝大部分变量的 SMD 值＞ 0.2，提示基线差

异较大。IPTW 后，2 组患者绝大部分基线资料的

SMD 值＜ 0.2，P ＞ 0.05，提示 2 组基线差异较小，

具有可比性。具体见表 1 和图 2。

2.2  NRS评分
IPTW 前，2 组患者基线和治疗 1 周时的 NRS

评分均无显著差异（P ＞ 0.05）；治疗 2 周时观

察组 NRS 评分低于对照组（P ＜ 0.001）。IPTW 后，

2 组患者基线和治疗 1 周时 NRS 评分无显著差异

（P ＞ 0.05）；治疗 2 周时观察组 NRS 评分低于

对照组（P ＜ 0.001）。见表 2。

2.3  临床疗效
IPTW 前， 观 察 组 治 疗 1 周 时 总 有 效 率 为

98.89%，高于对照组的 76.67%（P ＜ 0.001）；

治疗 2 周时，2 组总有效率均为 100.00%。IPTW 后，

观察组治疗 1 周时总有效率为 98.85%，高于对照

组的 80.14%（P ＜ 0.001）；治疗 2 周时，2 组总

有效率均为 100.00%。见表 2。

2.4  中医症候评分
IPTW 前，2 组患者基线和治疗 1 周时中医症

候评分比较无显著差异（P ＞ 0.05）；治疗 2 周时

观察组中医症候评分低于对照组（P ＜ 0.001）。

IPTW 后，2 组患者基线和治疗 1 周时中医症候评

分比较无显著差异（P ＞ 0.05）；治疗 2 周时观察

组中医症候评分低于对照组（P ＜ 0.001）。见表 2。

图1  病例筛选流程图

Figure 1. Flowchart of case screening

条目
调整前 IPTW调整后

观察组（n=90） 对照组（n=30） P SMD 观察组（n=120.91） 对照组（n=112.36） P SMD
年龄（岁） 47.74±11.27 52.70±13.63 0.050 0.396 49.15±11.32 50.84±12.33 0.500 0.142

性别 0.125 0.364 0.748 0.069

  男      21（23.33） 12（40.00） 33.60（27.79） 34.76（30.93）

  女      69（76.67） 18（60.00） 87.31（72.21） 77.61（69.07）

身体质量指数

（kg·m-2）

22.31

（21.32，23.19）

22.26

（21.68，22.86）

0.973 0.093 22.31

（21.30，23.09）

22.34

（22.04，22.86）

0.711 0.012

合并疾病 1.000 0.068 0.622 0.035

  否      88（97.78） 29（96.67） 118.20（97.76） 110.40（98.25）

  是      2（2.22） 1（3.33） 2.71（2.24） 1.97（1.75）

合并药物 0.756 0.127 0.944 0.015

  否      79（87.78） 25（83.33） 104.33（86.29） 96.38（85.77）

  是      11（12.22）   5（16.67） 16.58（13.71） 15.99（14.23）

中医证型 0.459 0.201 0.956 0.013

  气滞血瘀证      51（56.67） 14（46.67） 64.75（53.56） 59.48（52.93）

  风寒痹阻证      39（43.33） 16（53.33） 56.15（46.44） 52.89（47.07）

使用降压药 1.000 0.150 0.340 0.139

  否      89（98.89）   30（100.00） 119.75（99.04） 112.36（100.00）

  是      1（1.11） 0（0.00） 1.16（0.96） 0.00（0.00）

使用非甾体抗

炎药

0.511 0.197 0.692 0.082

  否      81（90.00） 25（83.33） 107.04（88.53） 96.38（85.77）

表1  2组患者 IPTW 调整前后基线资料比较 [n（%），M（P25，P75）， sx ± ]

Table 1. Comparison of baseline data before and after IPTW adjustment in the two groups of patients 

[n (%), M (P25, P75), sx ± ]

剔除（n=33）：

①哺乳期、妊娠期或近期有妊

娠计划的妇女（n=12）

②需合并手术治疗的患者

（n=17）

③使用其他治疗颈椎病的中药

制剂者（n=4）

符合纳入标准的受试者
（n=153）

CSR患者120例

对照组（n=30）：
使用颈痛颗粒治疗

观察组（n=90）：
使用活络消痛胶囊治疗

失访（n=0）

纳入对照组分析
（n=30）

失访（n=0）

纳入观察组分析
（n=90）

分配

随访

分析
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条目
调整前 IPTW调整后

观察组（n=90） 对照组（n=30） P SMD 观察组（n=120.91） 对照组（n=112.36） P SMD

  是        9（10.00）   5（16.67） 13.87（11.47） 15.99（14.23）

使用肌松药 1.000 0.213 0.173 0.229

  否      88（97.78）   30（100.00） 117.82（97.44） 112.36（100.00）

  是      2（2.22） 0（0.00）   3.09（2.56） 0.00（0.00）

NRS评分 6.00（5.00，6.00） 6.00（5.00，6.00） 0.287 0.157 6.00（5.00，6.00） 6.00（5.00，6.00） 0.774 0.008

中医症候评分 
14.00

（13.00，19.00）

15.50

（14.00，18.75）

0.473 0.075 14.00

（13.00，19.00）

14.28

（13.00，18.00）

0.789 0.114

注：IPTW调整后n为权重值；降压药为氨氯地平贝那普利片；非甾体抗炎药包括洛索洛芬钠凝胶贴膏、美洛昔康片、奈丁美酮胶囊、双氯芬酸
钠片和塞来昔布胶囊；肌松药为盐酸乙哌立松片。

续表1

图2  2组患者 IPTW 权重值分布

Figure 2. Distribution of IPTW weight values in the two groups of patients

表2  两组患者疗效比较[n（%），M（P25，P75）]
Table 2. Comparison of therapeutic effects between the two groups of patients [n (%), M (P25, P75)]

指标
IPTW前 IPTW后

观察组（n=90） 对照组（n=30） Z/χ2 P 观察组（n=120.91） 对照组（n=112.36） Z/χ2 P
NRS评分

  基线   6.00

（5.00，6.00）

  6.00

（5.00，6.00）

  1.061a     0.287     6.00

（5.00，6.00）

    6.00

（5.00，6.00）

  0.287c     0.774

  治疗1周   3.00

（3.00，4.00）

  4.00

（3.00，4.00）

  1.901a     0.057     3.00

（3.00，4.00）

    4.00

（3.00，4.00）

  1.259c     0.211

  治疗2周   1.00

（1.00，2.00）

  2.00

（2.00，3.00）

  5.035a ＜0.001 1.00

（1.00，2.00）

    2.00

（2.00，3.00）

  4.145c ＜0.001

临床疗效

  治疗1周 89.00（98.89） 23.00（76.67） 17.857b ＜0.001 119.52（98.85） 90.05（80.14） 11.484d ＜0.001

  治疗2周 90.00（100.00） 30.00（100.00） NA NA 120.91（100.00） 112.36（100.00） NA NA

中医症候评分

  基线 14.00

（13.00，19.00）

15.50

（14.00，18.75）

  0.718a     0.473   14.00

（13.00，19.00）

  14.28

（13.00，18.00）

  0.268c     0.789

  治疗1周   8.00

（8.00，11.00）

  9.00

（8.00，11.00）

  1.830a     0.067     8.00

（8.00，11.00）

    8.37

（8.00，11.00）

  1.040c     0.300

  治疗2周   3.00

（3.00，4.00）

  5.00

（4.00，7.00）

  4.595a ＜0.001     3.00

（3.00，4.00）

    4.00

（4.00，7.00）

  3.515c     0.001

注：a为Mann-Whitney U检验，b为χ2检验，c为加权后Mann-Whitney U检验，d为加权后χ2检验。

0                     0.2                              0.4                              0.6

倾向得分（PS）

4

3

2

1

0

密
度

组别 观察组 对照组

0                              4                              8                             12

稳定权重（SW）

组别 观察组 对照组

密
度

8

6

4

2

0
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2.5  药品不良反应
治疗期间 2 组患者均未见药品不良反应发生。

3  讨论

中医将 CSR 归类为“痹症”“项痹”范畴，

其病因病机为六淫外邪侵袭，跌扑损伤，气滞血瘀；

或内生痰湿，外邪入里阻滞经络；或久劳损伤致气

血亏虚；或七情内伤，肝肾亏虚，脏腑功能失调 [2]。

其中，气滞血瘀和风寒痹阻是 CSR 临床常见的证型，

其本质是经络瘀阻、气血运行不畅而致“不通则痛”。

治疗应从活血化瘀、祛风散寒入手。

本研究结果显示，治疗 1 周时，观察组总有

效率显著高于对照组（P ＜ 0.05），但 2 组 NRS

评分和中医症候评分无显著差异（P ＞ 0.05）；

治疗 2 周时，2 组总有效率均达到 100.00%，且观

察组 NRS 评分和中医症候评分均明显低于对照组

（P ＜ 0.001）。分析其原因可能是疗效判定标准中“有

效”的定义（即临床症状和体征均有好转症候积分

下降≥ 30%）设置相对较低。同时也表明活络消痛

胶囊在减轻疼痛和症状方面优于颈痛颗粒。

活络消痛胶囊和颈痛颗粒均为治疗 CSR 的常

用中成药，两者均有活血化瘀之效 [7]。活络消痛

胶囊在改善疼痛方面具有一定优势，这与其组方

药物中制川乌、制草乌和麻黄等有关，这些药物

可祛风湿、温经止痛、散寒通滞，对于风寒痹阻

型 CSR 具有良好的治疗效果；同时，方中的乳香、

没药、当归和丹参等成分可增强活血化瘀、通络

止痛的作用，适用于气滞血瘀型 CSR。而颈痛颗

粒虽有活血化瘀、行气止痛的功效，但组方更侧

重于缓解颈肩及上肢的疼痛和麻木，对于寒湿痹

阻型 CSR 的温经散寒作用相对较弱。因此，活络

消痛胶囊在治疗 CSR 时能够更好地兼顾不同证型

的病理机制，从而发挥更全面的治疗作用。唐奕

泉等 [11] 的研究结果也表明，干预 1 周后，活络消

痛胶囊能有效缓解肿胀、疼痛等症状，提高总有

效率，且观察组血管紧张素 Ⅱ 水平和血气分析情

况均优于对照组。涂志鹏 [13] 的研究表明，活络消

痛胶囊能改善 CSR（风寒痹阻证）患者的疼痛和

功能，疗效与加味乌头汤相当。此外，已有基础

研究 [20] 表明活络消痛胶囊无急性毒性及长期毒

性，治疗剂量范围内用药安全性高，长期重复服

用无蓄积毒性，安全性风险低。

从现代药理学角度来看，活络消痛胶囊中的

威灵仙主要含碳酸钙、氧化镁、氧化铝及海藻糖

等成分，具有抗炎、镇痛、抑制血小板聚集和改

善微循环的作用 [21-23]。乳香和没药的主要有效成

分乳香酸、没药酸等，具有显著的抗炎、镇痛和

改善微循环作用。当归和丹参富含阿魏酸、丹参

酮等成分，可扩张血管、改善微循环、抑制血小

板聚集和抗血栓形成。制川乌和制草乌含有乌头

碱等生物碱类成分，具有温经散寒、祛风除湿和

镇痛的作用。麻黄含有麻黄碱等生物碱类成分，

具有扩张血管、改善微循环和抗炎的作用。诸药

合用，可有效减轻炎症反应，改善局部血液循环，

降低神经根的水肿和受压程度，从而缓解临床症

状，这为中医理论提供了现代医学的解释和证据。

本研究中，2 组患者治疗期间均未见不良反

应发生，表明活络消痛胶囊在治疗 CSR 时具有良

好的安全性和耐受性。

本研究也存在一定的局限性：①研究的样本

量较小，尽管通过 IPTW 调整平衡了组间差异，

但小样本研究可能影响结果的稳定性和外推性；

②研究采用观察性真实世界研究，可能存在混杂

因素对结果的影响；③本研究的不良反应记录可

能不够完整。此外，研究纳入人群来自同一地区

的 3 家医院，存在地域局限性，未来可开展多中

心大样本研究以提升结果的外部有效性。

综上所述，活络消痛胶囊治疗 CSR 显示出良

好的临床疗效和安全性，在 2 周时间内能有效改

善患者的疼痛症状和中医症候。本研究为观察性

设计，存在潜在的混杂因素，未来可以开展更高

质量的随机对照试验，以为中成药治疗 CSR 提供

更有力的循证医学证据。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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