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摘要： 腰椎间盘突出症是脊柱外科的常见病、 多发病， 主要症状为腰痛伴下肢功能障碍， 严重影响患者工作能力和生

活质量。 杜仲腰痛丸是甘肃省中医院研制的中药制剂， 由杜仲、 川牛膝、 狗脊、 酒萸肉等药材组成， 具有补肾壮腰、
活血化瘀、 行气止痛的功效， 在腰椎间盘突出症的防治中疗效确切、 特色鲜明、 安全性高。 课题组经过 ３０ 年的临床

实践与基础研究， 结合同领域的前沿热点与创新技术， 对杜仲腰痛丸的作用机制与生物学效应进行考察， 发现其具有

抗炎镇痛、 减轻背根神经节损伤和机械痛敏、 调控疼痛信号轴、 影响脑结构和脑功能重塑、 改善背根神经节微循环障

碍等药理活性。 本文对杜仲腰痛丸在组方配伍、 临床疗效、 药理作用方面的研究进展进行综述， 以期为其进一步开发

利用和临床推广提供科学依据。
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　 　 腰椎间盘突出症是因椎间盘退行性改变或外力作用引

起纤维环破裂、 髓核突出， 刺激并压迫脊神经根而引起腰

痛和下肢症状的综合征［１］ ， 是骨科临床的常见病、 多发

病， 发病率约为 ８％ ～２５％ ［２］ 。 目前， 西医针对腰椎间盘突

出症的治疗有一定效果， 但因其病理机制复杂、 临床用药

局限、 不良反应多、 有效治疗响应缺乏、 患者依存性差等

问题， 使本病迁延难愈， 复发率、 致残率高， 经济负担

重［３］ 。 中医将腰椎间盘突出症归属于 “痹症” “腰痛” 范

畴， 以肝肾亏虚为本， 血瘀、 气滞、 水停为标， 总属本虚

标实之证。 杜仲腰痛丸是甘肃省名中医赵继荣教授基于腰

痛的病因病机结合临床实践研制而成的甘肃省中医院院内

制剂， 具有补肾壮腰、 活血化瘀、 行气止痛的功效， 该制

剂临床疗效确切、 地域特色鲜明、 应用前景广阔， 具有良

好的社会效益和经济效益。 本文对杜仲腰痛丸在组方配伍、
临床疗效、 药理作用方面的研究进展进行综述， 以期为其

他相关药物开发提供理论依据， 也为相关防治拓展思路。
１　 组方配伍

杜仲腰痛丸由杜仲、 川牛膝、 狗脊、 酒萸肉、 槲寄生、
赤芍、 红花、 三七粉、 醋乳香、 醋没药、 土鳖虫、 川芎、
当归、 毛细辛、 木香、 醋元胡、 炙甘草 １７ 味中药组成， 方

中重用杜仲、 牛膝， 杜仲补肝肾、 强筋骨， 具有镇痛、 抗

炎、 增强免疫、 促进细胞增殖、 延缓衰老等多种药理作用，
有效成分杜仲多糖可调节炎性因子水平， 抑制细胞外基质

降解， 抗氧化应激反应［４］ ； 牛膝善逐瘀通经、 补肝肾、 强

筋骨， 具有改善血液循环、 镇痛、 调节机体免疫功能等药

理活性。 肝肾亏虚是腰椎间盘突出症的基本病机， 而杜仲⁃
牛膝是治疗腰痛的经典药对， 两药合用补益肝肾、 强壮筋

骨， 共为君药， 对抗炎、 细胞凋亡等应激反应的作用增强，
同时参与细胞代谢、 增殖分化等多种生物学过程［５］ 。 狗

脊、 酒萸肉和槲寄生共为臣药， 以辅君药更实补益之功。
狗脊祛风湿、 补肝肾、 强腰膝， 镇痛抗炎作用显著［６］ ； 酒

萸肉补肝养肾、 收涩固脱， 有保护神经、 抗氧化的作用［７］ ；
槲寄生补肝肾、 强筋骨， 可抑制血栓形成， 改善微循环［８］ 。
气滞血瘀是腰椎间盘突出症的重要病理因素， 而赤芍、 红

花、 三七粉、 醋乳香、 醋没药、 土鳖虫活血化瘀通滞， 川

芎、 当归、 毛细辛、 木香、 醋元胡行气通络止痛， 共为佐

药。 赤芍总苷有减轻血管狭窄、 调节血液流速等药理作

用［９］ ； 红花活血通经、 散瘀止痛， 尤其对神经根型腰椎病

的治疗有一定意义［１０］ 。 三七化瘀止血、 活血定痛， 三七总

皂苷可抑制炎性反应， 延缓椎间盘退变［１１］ 。 乳香⁃没药作

为活血化瘀定痛的经典配伍， 在中枢和外周神经系统中抗

炎镇痛作用显著［１２］ ； 土鳖虫破血逐瘀、 续筋接骨， 具有抗
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氧化、 抗炎、 保护血管内皮细胞的作用［１３］ ； 川芎活血化

瘀、 行气止痛， 为血中气药， 当归活血补血止痛， 两者配

伍可改善急性血瘀大鼠的凝血功能， 保护脑组织和神

经［１４］ 。 毛细辛温经止痛散寒， 具有抑制中枢、 解热镇痛的

作用［１５］ ； 木香行气止痛、 温中解痉， 可抑制细胞凋亡［１６］ ；
元胡理气止痛、 活血散瘀， 醋制后不良反应减少， 镇痛、
抗炎、 扩血管作用增强［１７］ 。 甘草缓急止痛、 调和诸药为

使。 全方配伍精妙， 标本兼顾， 气血并调， 补行同施， 补

而不滞， 行而不散， 共奏补肾壮腰、 活血化瘀、 行气止痛

之功。
２　 临床研究

目前， 针对腰椎间盘突出症的治疗手段主要有保守和

手术， 但远期疗效不尽如人意， 这可能与病理机制复杂、
治疗方法缺乏有效响应有关。 杜仲腰痛丸能够降低炎性反

应， 缓解局部痉挛， 改善微循环， 从而减轻患者的不适症

状和体征， 还能通过减轻神经根水肿， 缓解术后疼痛， 消

除残留症状， 以巩固和维持术后疗效， 降低复发率。
２􀆰 １　 单独使用　 赵继荣等［１８］ 研究发现， 杜仲腰痛丸能改

善腰椎间盘突出症患者腰背部疼痛、 下肢疼痛与麻木、 工

作生活能力、 下肢功能、 脊柱活动度、 椎旁触压放射痛、
直腿抬高试验及加强试验等临床症状和体征， 治愈率为

４０􀆰 ３３％ ， 好转率为 ５４􀆰 ３３％ ， 总有效率为 ９４􀆰 ６６％ ， 观察组

疗效优于对照组 （伸筋丹胶囊）， １ 年内随访， 肝肾功能、
心电图、 血压未见明显异常， 观察组复发率为 ６􀆰 ８４％ ， 说

明该药疗效确切、 远期效果稳定、 安全性高。 一项研究采

用杜仲腰痛丸联合常规治疗 ４９ 例慢性腰痛患者后发现， 疼

痛视觉模拟 （ ｖｉｓｕａｌ ａｎａｌｏｇｕｅ ｓｃａｌｅ， ＶＡＳ） 评分、 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ
功能障碍指数 （ｏｓｗｅｓｔｒｙ ｄｉｓａｂｉｌｉｔｙ ｉｎｄｅｘ， ＯＤＩ）、 复发率均

优于对照组 （常规治疗）， 可减轻慢性腰痛患者的疼痛感

受， 改善腰部功能， 预防慢性腰痛的复发［１９］ 。 另一项研究

对 ４０ 例腰椎间盘突出症患者给予杜仲腰痛丸口服 ２ 周后发

现， 其 ＶＡＳ 评 分、 日 本 骨 科 协 会 腰 腿 功 能 评 价 标 准

（Ｊａｐａｎｅｓｅ ｏｒｔｈｏｐａｅｄｉｃ ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｓｃｏｒｅｓ， ＪＯＡ） 评分均优于

对照组 （双氯芬酸钠缓释片）， 还能升高白细胞介素 １０
（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ⁃１０， ＩＬ⁃１０） 水平， 降低 ＩＬ⁃１、 肿瘤坏死因子⁃α
（ｔｕｍｏｒ ｎｅｃｒｏｓｉｓ ｆａｃｔｏｒ⁃α， ＴＮＦ⁃α） 水平， 提示杜仲腰痛丸可

通过调节炎性反应， 减轻下肢疼痛， 改善腰椎功能， 从而

发挥治疗作用［２０］ 。 详见表 １。
表 １　 杜仲腰痛丸单独使用的临床应用情况

疾病
病例数 ／例

（对照组 ／观察组）
对照组治疗

方案
观察组治疗

方案
疗效评价标准 结果 优势 文献

腰椎间盘
突出症

１００ ／ ３００ 伸 筋 丹
胶囊

杜 仲 腰
痛丸

①症状体征积分
②治愈率、 总有
效率

①观察组症状体征积分低于对照组（Ｐ ＜
０􀆰 ０１）
②观察组治 愈 率 为 ４０􀆰 ３３％ ， 好 转 率 为
５４􀆰 ３３％ ，总有效率为 ９４􀆰 ６６％ ，高于对照组
的 ８１􀆰 ００％ （Ｐ＜０􀆰 ０５）

疗效确切，远期效果稳
定，安全性高

［１８］

慢性腰痛 ４９ ／ ４９ 常规疗法 在对照组
基础上加
用杜仲腰
痛丸

①ＶＡＳ 评分、ＯＤＩ
评分
②复发率

①治疗 ３、６ 个月后，观察组 ＶＡＳ 评分、ＯＤＩ
评分优于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）
②观察组复发率为 ４􀆰 ３％ ，优于对照组的
２１􀆰 ３％ （Ｐ＜０􀆰 ０５）

可减轻患者的疼痛感
受，改善腰部功能，预
防慢性腰痛的复发

［１９］

腰椎间盘
突出症

４０ ／ ４０ 双氯芬酸
钠缓释片

杜 仲 腰
痛丸

①ＪＯＡ 评分
②ＶＡＳ 评分
③血清 ＩＬ⁃１、 ＩＬ⁃
１０、ＴＮＦ⁃α 水平

①观察组 ＪＯＡ 评分高于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）
②观察组 ＶＡＳ 评分低于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）
③与对照组比较，观察组 ＩＬ⁃１０ 水平升高
（Ｐ＜０􀆰 ０５），ＩＬ⁃１、ＴＮＦ⁃α 水平降低（Ｐ＜０􀆰 ０５）

可调节炎性反应，减轻
下肢疼痛，改善腰椎
功能

［２０］

２􀆰 ２　 联合用药 　 基于人体脊柱的解剖特点， 腰椎结构稳

定、 动静力平衡是维持其正常功能的基础和前提， 中医骨

伤科特色手法及牵引疗法在腰椎间盘突出症的治疗中具有

一定的科学性和应用价值， 相关临床试验和循证研究也逐

步证实其有效性和安全性［２１］ 。 赵宁等［２２］ 采用经皮激光椎

间盘汽化减压术 （ ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｌａｓｅｒ ｄｉｓｃ ｄｅｃｏｍｐｒｅｓｓｉｏｎ，
ＰＬＤＤ）、 “脊柱调衡手法” 联合杜仲腰痛丸治疗腰椎间盘突

出症患者， 在复发次数、 减轻临床症状和体征方面均优于

对照组 （ＰＬＤＤ＋脊柱调衡手法）。 研究显示， 采用杜仲腰痛

丸联合腰椎牵引治疗腰椎间盘突出症后， 患者的症状、 体

征评价积分明显改善， 观察组治愈率为 ４８􀆰 ４５％ ， 总有效率

为 ９３􀆰 ８１％ ， 优于对照组 （扶他林胶囊联合腰椎牵引） ［２３］ 。
一项研究表明， 杜仲腰痛丸联合中药热敷治疗腰椎间盘突

出症能改善腰痛、 腿痛、 腿麻等主观症状和步态， 以及直

腿抬高试验、 感觉障碍、 运动障碍共 ４ 个临床体征［２４］ 。 另

一项研究对 ２ 种中医特色社区方案治疗腰椎间盘突出症的

临床疗效及机理进行探讨， 发现杜仲腰痛丸联合脊柱调衡

手法和熥敷合剂在症状学评分、 有效率方面优于对照组

（针灸＋膏药贴敷＋腰椎牵引） ［２５］ 。 综上所述， 杜仲腰痛丸能

明显减轻患者症状体征、 改善腰椎功能、 提高生活质量，
其治疗作用与缓解局部疼痛、 促进血液循环、 稳定应力环

境有关。 详见表 ２。
２􀆰 ３　 术后康复　 随着腰椎间盘突出症的发病率不断上升且

日趋年轻化态势， 手术已成为腰椎间盘突出症的重要治疗

手段， 但易造成椎旁肌肉损伤、 神经根水肿和机体炎症反

应， 引起中枢神经系统病理重构， 发展为腰椎术后综合征，
影响患者预后［２６］ 。 邢涛等［２７］ 证实， ＰＬＤＤ 后口服杜仲腰痛

丸可缓解术后疼痛， 消除残留症状， 有效维持和巩固手术

疗效， 有效率为 １００􀆰 ０％ ， 优良率为 ９５􀆰 ０％ 。 另一研究发

现， ＰＬＤＤ 联合杜仲腰痛丸可改善腰椎间盘突出症患者的生

活质量， 降低疼痛程度［２８］ 。 杜仲腰痛丸还可以缓解腰椎间

盘突出症患者经皮脊柱内镜术后残留症状， 巩固手术疗效，
３７２２
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　 　 　 表 ２　 杜仲腰痛丸联合用药的临床应用情况

疾病
病例数 ／例

（对照组 ／观察组）
对照组治疗

方案
观察组治疗

方案
疗效评价标准 结果 优势 文献

腰椎间盘
突出症

３１ ／ ３１ ＰＬＤＤ ＋ 脊
柱调衡手法

在对照组基
础上加用杜
仲腰痛丸

①ＶＡＳ 评分
② 改 良 Ｍａｃｎａｂ
标准

①治疗 ６ 个月后观察组 ＶＡＳ 评分优于对照
组（Ｐ＜０􀆰 ０５）
②观察组 优 良 率 （ ８３􀆰 ９％ ） 高 于 对 照 组
（７４􀆰 ２％ ）（Ｐ＜０􀆰 ０５）

可达到活血化瘀、消肿
止痛的作用，减轻患者
不适症状，提高治疗积
极性

［２２］

腰椎间盘
突出症

９７ ／ ９７ 床边牵引 ＋
扶他林胶囊

床边 牵 引 ＋
杜仲腰痛丸

《中医病证诊断
疗效标准》

观察组总有效率 （ ９３􀆰 ８１％ ） 高于对照组
（８８􀆰 ６６％ ）（Ｐ＜０􀆰 ０５）

松弛竖脊肌，恢复腰椎
正常力线，改善突出物
与神 经 之 间 的 位 置
关系

［２３］

腰椎间盘
突出症

３０ ／ ３０ 常规治疗 ＋
中药热敷

在对照组基
础上加用杜
仲腰痛丸

ＪＯＡ 评分 观察组 ＪＯＡ 评分高于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５） 减轻患者症状体征，改
善腰椎功能，提高生活
质量

［２４］

腰椎间盘
突出症

１９３ ／ ２０３ 针灸 ＋膏药
贴敷 ＋腰椎
牵引

脊柱调衡手
法 ＋ 熥 敷 合
剂 ＋ 杜 仲 腰
痛丸

《中药新药临床
研究指导原则》
腰椎间盘突出症
疗效评定标准

观 察 组 有 效 率 （ ９９􀆰 ０２％ ） 高 于 对 照 组
（９３􀆰 ７８％ ）（Ｐ＜０􀆰 ０５）

扩张毛细血管、促进血
液循环，稳定应力环境

［２５］

加速腰椎功能恢复［２９］ 。 腰椎融合术后假关节形成、 邻椎病

性下腰痛等均可影响手术疗效， 消定膏联合杜仲腰痛丸可

有效缓解腰椎融合术后复发性下腰痛， 值得临床推广应

用［３０］ 。 详见表 ３。
表 ３　 杜仲腰痛丸术后康复的临床应用情况

疾病
病例数 ／例

（对照组 ／观察组）
对照组治疗

方案
观察组治疗

方案
疗效评价

标准
结果 优势 文献

腰椎间盘
突 出 症
术后

２０ ／ ２０ ＰＬＤＤ ＋ 熥 敷
合剂

在对照组基
础上加用杜
仲腰痛丸

ＶＡＳ 评分、
Ｍａｃｎａｂ 标准

观察组 ＶＡＳ 评分、优良率、有效率优于对照
组（Ｐ＜０􀆰 ０５）

缓解术后疼痛，消除残
留症状，减轻局部炎症
反应

［２７］

腰椎间盘
突 出 症
术后

５３ ／ ５３ ＰＬＤＤ ＰＬＤＤ ＋杜仲
腰痛丸

①有效率
② 血 清 ＩＬ⁃１β、
ＴＮＦ⁃α 水平

①观察组有效率高于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５）
②与对照组比较，观察组 ＩＬ⁃１β、ＴＮＦ⁃α 水平
降低（Ｐ＜０􀆰 ０５）

改善患者生活质量，降
低疼痛程度，抑制炎症
介 质 ＩＬ⁃１β、 ＴＮＦ⁃α
水平

［２８］

腰椎间盘
突 出 症
术后

３０ ／ ３０ 经 皮 脊 柱 内
镜术

在对照组基
础上加用杜
仲腰痛丸

ＪＯＡ 评 分、 ＯＤＩ
评分

观察组 ＪＯＡ 评分、ＯＤＩ 评分优于对照组（Ｐ＜
０􀆰 ０５）

利于术后腰椎功能恢
复，提高患者术后生活
质量，加速康复

［２９］

腰椎融合
术 后 下
腰痛

３０ ／ ３０ 云南白药气雾
剂＋双氯芬酸
钠缓释胶囊

消定 膏 ＋ 杜
仲腰痛丸

《中医病证诊断
疗效标准》

观察组有效率高于对照组（Ｐ＜０􀆰 ０５） 缓解腰椎融合术后复
发性下腰痛，巩固手术
疗效

［３０］

２􀆰 ４　 不同患者群体中的应用效果　 杜仲腰痛丸主要用于以

腰椎间盘突出症为代表的腰椎退行性疾患， 也可通过抑制

ｐ５３ 表达来改善老年骨质疏松症患者的骨密度， 调节骨代

谢， 促进骨形成［３１］ ， 影响骨转换指标和性激素水平， 延缓

骨吸收［３２］ 。 本文纳入文献中应用杜仲腰痛丸治疗的观察组

患者共 ８８３ 例， 其中男性 ５０９ 例， 女性 ３７４ 例， 可能与男性

的积累性损伤和男性高发病率的腰椎间盘突出症流行病学

特征有关； 治疗的责任节段主要集中于 Ｌ４ ／ ５、 Ｌ５ ／ Ｓ１， 因腰

椎生物力学中垂直的纵向负荷和椎间盘受到的剪切力影响，
下腰椎是腰椎前凸的应力集中点， 也是椎间盘突出的好发

部位； 年龄分布主要集中于青年人和中年人， 青年人椎间

盘韧性和弹性较好， 但活动量和体力劳动多， 损伤机会多，
发病率高， 杜仲腰痛丸可抑制炎性反应， 消除神经根水肿，
松解局部粘连， 改善局部微循环， 而中年人处于事业和家

庭的双重压力时期， 继发保护性机制不稳定， 故容易突出，
杜仲腰痛丸可松弛背部肌肉， 降低椎间隙压力， 改善腰椎

功能， 调整脊柱平衡状态， 增强机体免疫调节； 老年期椎

间盘退变加重， 腰群肌肉力量变弱， 存在退变性滑脱、 椎

管狭窄、 侧凸畸形等， 病理机制复杂， 杜仲腰痛丸治疗效

果不理想， 但在 ＰＬＤＤ、 经皮脊柱内镜术、 腰椎融合术后缓

解残留症状、 巩固手术疗效、 加速康复方面具有较好治疗

作用。 详见表 ４。
３　 药理作用

杜仲腰痛丸干预腰椎间盘突出症的作用机理包括抗炎

镇痛、 减轻机械痛敏和脊神经根损伤、 提高痛阈值、 调控

疼痛相关信号轴、 影响骨代谢指标及激素水平、 改变脑结

构， 逆转脑功能、 改善背根神经节 （ ｄｏｒｓａｌ ｒｏｏｔ ｇａｎｇｌｉｏｎ，
ＤＲＧ） 微循环障碍、 促进骨细胞 ＭＣ３Ｔ３⁃Ｅ１ 增殖分化等。
３􀆰 １　 急性毒理学　 为了观察杜仲腰痛丸的急性毒性和慢性

反应， 赵继荣等［３３］灌胃给予小鼠 ２４０ ｍｇ ／ ｍＬ 杜仲腰痛丸悬

浊液 （为成人用药的 ４０３ 倍）， 每天 ２ 次， 连续 ７ ｄ， 发现

小鼠体质量、 行为活动、 饮水、 摄食未见异常， 观察期间

无惊厥、 呼吸困难、 腹泻等中毒症状， 未见因药物引起死

亡。 后续研究中对小鼠血液、 生化指标、 重要脏器病理切
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　 　 　 表 ４　 杜仲腰痛丸在不同患者群体中的应用效果

疾病
病例数 ／例
（男 ／女） 年龄 病程时间 责任节段 治疗方案 应用效果 文献

腰 椎 间 盘 突
出症

１９１ ／ １０９ （４０􀆰 ６±９􀆰 ０９）岁 （１􀆰 ２５±１􀆰 ０７）年 Ｌ３ ／ ４， ２５ 例； Ｌ４ ／ ５， １９９
例；Ｌ５ ／ Ｓ１，１０５ 例

杜仲腰痛丸 改善微循环，抗炎镇痛，
增强机体免疫调节

［１８］

慢性腰痛 ２２ ／ ２７ １８ ～ ６５ 岁， 平均
４２􀆰 １ 岁

４ ～ ６０ 个月，平均
３３􀆰 ９ 个月

— 杜仲腰痛丸 控制临床症状，降低慢性
腰痛复发率

［１９］

腰 椎 间 盘 突
出症

２１ ／ １９ ４０ ～ ７０ 岁， 平均
（５３􀆰 ４±６􀆰 ３）岁

— — 杜仲腰痛丸 调节炎性反应，减轻下肢
疼痛

［２０］

腰 椎 间 盘 突
出症

１４ ／ １７ ２１～５１ 岁 １～６０ 个月 Ｌ３ ／ ４，６ 例； Ｌ４ ／ ５， ９ 例；
Ｌ５ ／ Ｓ１，８ 例； Ｌ３ ／ ５，合并
Ｌ４ ／ ５， ２ 例； Ｌ４ ／ ５， 合并
Ｌ５ ／ Ｓ１，６ 例

ＰＬＤＤ＋脊柱调衡手法 ＋
杜仲腰痛丸

减轻术后遗留症，维持术
后疗效

［２２］

腰 椎 间 盘 突
出症

６５ ／ ３２ 平 均 （ ４７􀆰 ２ ±
０􀆰 ４）岁

（２８􀆰 ２±４􀆰 ３）个月 Ｌ３ ／ ４，７ 例；Ｌ４ ／ ５，３２ 例；
Ｌ５ ／ Ｓ１， １５ 例； 多 节 段，
４３ 例

床边牵引＋杜仲腰痛丸 松弛背部竖脊肌，降低椎
间隙压力

［２３］

腰 椎 间 盘 突
出症

１６ ／ １４ ２０ ～ ５９ 岁， 平均
（３７􀆰 ７±１３􀆰 １）岁

１􀆰 ８ 个月 ～ １２ 年，
平 均 （ ４􀆰 ３ ±
１􀆰 ９）年

单节段，２３ 例；两节段，５
例；三节段，２ 例

常规治疗＋中药热敷＋杜
仲腰痛丸

减轻临床症状，改善腰椎
功能活动

［２４］

腰 椎 间 盘 突
出症

１１２ ／ ９１ （４９􀆰 １±０􀆰 ４）岁 （２３􀆰 ５±３􀆰 ６）个月 Ｌ３ ／ ４， ５１ 例； Ｌ４ ／ ５， １０４
例；Ｌ５ ／ Ｓ１，４３ 例

脊柱调衡手法 ＋姿态调
衡疗法＋熥敷合剂＋杜仲
腰痛丸

内外兼治，调整脊柱平衡
状态，改善局部症状

［２５］

腰椎间盘突出
症术后

８ ／ １２ （３１􀆰 ３±７􀆰 ９）岁 （１５􀆰 １±７􀆰 １）个月 Ｌ３ ／ ４，３ 例； Ｌ４ ／ ５， ９ 例；
Ｌ５ ／ Ｓ１，８ 例

ＰＬＤＤ＋熥敷合剂 ＋杜仲
腰痛丸

松解局部粘连，降低炎性
反应

［２７］

腰椎间盘突出
症术后

３０ ／ ２３ １９ ～ ４２ 岁， 平均
（３２􀆰 ３±１１􀆰 ８）岁

２ 周 ～１８ 年，平均
（３􀆰 ８７±０􀆰 ６２）年

Ｌ４ ／ ５，２１ 例；Ｌ５ ／ Ｓ１，３２ 例 ＰＬＤＤ＋杜仲腰痛丸 改善微循环，调节免疫
功能

［２８］

腰椎间盘突出
症术后

１７ ／ １３ （５３􀆰 ０３±６􀆰 ３８）岁 — Ｌ３ ／ ４，３ 例；Ｌ４ ／ ５，１４ 例；
Ｌ５ ／ Ｓ１，１３ 例

经皮脊柱内镜术 ＋杜仲
腰痛丸

缓解术后残留症状，改善
腰椎功能活动

［２９］

腰椎融合术后
下腰痛

１３ ／ １７ （５９􀆰 １０±７􀆰 ８３）岁 （６􀆰 ８０±３􀆰 ５０）个月 Ｌ４ ／ ５， ６ 例； Ｌ５ ／ Ｓ１， １５
例；Ｌ４～ Ｓ１，９ 例

消定膏＋杜仲腰痛丸 缓解术后复发性下腰痛，
加速康复

［３０］

片检测， 未见明显异常， 说明在临床使用剂量范围内杜仲

腰痛丸安全性高、 无不良反应， 长期服用不会造成机体脏

器结构和功能损害。
３􀆰 ２　 抗炎镇痛和减轻 ＤＲＧ 损伤　 腰椎间盘突出症病变过

程中内外源性脊柱失衡、 炎性微环境紊乱、 相关炎症介质

和致痛因子释放会加速椎间盘退变， 加重临床症状， 而杜

仲腰痛丸可抑制炎症渗出和致痛因子释放， 减轻机械痛敏

和 ＤＲＧ 损伤， 从而发挥抗炎镇痛作用。 张思胜等［３４］ 观察

非机械性压迫手术组大鼠神经节， 可见细胞广泛肿胀， 胞

浆空泡样改变， 细胞核消失， 给予杜仲腰痛丸干预后， 神

经节细胞轻度肿大， 胞浆内空泡样改变变少， 核仁变淡或

部分消失， 还可影响 ＤＲＧ 神经纤维的排列规律、 形态大小

和轴突结构［３５］ 。 ２ 项研究显示， 杜仲腰痛丸可通过抑制腰

椎间盘突出症大鼠 ＤＲＧ 的痛觉神经递质 Ｐ 物质、 降钙素基

因相关肽 （ｃａｌｃｉｔｏｎｉｎ ｇｅｎｅ ｒｅｌａｔｅｄ ｐｅｐｔｉｄｅ， ＣＧＲＰ） 水平而发

挥缓解疼痛的作用［３６⁃３７］ 。 大鼠疼痛相关行为学研究表明，
杜仲腰痛丸可减轻机械痛敏， 提高痛阈［３８］ 。 研究证实， 杜

仲腰痛丸能减轻脊髓损伤后的瘀血状态， 改善神经元细胞

形态， 降低 ＴＮＦ⁃β、 ＩＬ⁃１、 核苷酸结合寡聚化结构域样受体

蛋白 ３ （ＮＯＤ⁃ｌｉｋｅ ｒｅｃｅｐｔｏｒ ｆａｍｉｌｙ， ｐｙｒｉｎ ｄｏｍａｉｎ ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ ３，
ＮＬＲＰ３） 炎症小体水平， 抑制脊髓损伤后炎性反应［３９］ 。 有

学者检测了杜仲腰痛丸治疗后腰椎间盘突出症患者血清

ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃１β 水平， 提示其通过炎症介质调控起到治疗

作用［４０］ 。
３􀆰 ３　 影响脑结构和脑功能重塑　 随着脑功能成像技术的进

步， 研究者发现慢性疼痛患者的大脑结构和功能发生了重

塑［４１］ ， 可能成为慢性疼痛得以维持并产生功能障碍的主

因， 而经过有效治疗可逆转这种病理过程［４２］ 。 功能磁共振

技术 （ ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｒｅｓｏｎａｎｃｅ ｉｍａｇｉｎｇ， ｆＭＲＩ） 将神经

活动和高分辨率磁共振成像技术结合， 具有无创、 无污染、
易定位、 可重复的特点［４３］ ， 而静息态 ｆＭＲＩ 反映了静息态

时脑组织神经元的自发性活动， 方便观察大脑全区的功能

连接情况［４４］ 。 利用疼痛行为学、 基于体素的磁共振形态

学、 静息态 ｆＭＲＩ 技术发现， 杜仲腰痛丸可以提高慢性下肢

痛大鼠模型的机械痛阈值和热痛阈值， 且杜仲腰痛丸干预

后， 大鼠脑区域图中海马区、 嗅球、 后晶状体、 初级躯体

感觉皮层、 胼胝体等脑区的灰质体积增加［４５］ 。 另一项研究

通过局部一致性分析 （ ｒｅｇｉｏｎａｌ ｈｏｍｏｇｅｎｅｉｔｙ， ＲｅＨｏ）、 低频

振 幅 率 分 析 （ ｆｒａｃｔｉｏｎａｌ ａｍｐｌｉｔｕｄｅ ｏｆ ｌｏｗ⁃ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ
ｆｌｕｃｔｕａｔｉｏｎｓ， ｆＡＬＦＦ） 发现， 经杜仲腰痛丸干预后腰椎间盘

突出症慢性下肢痛模型大鼠的初级躯体运动皮层 ＲｅＨｏ 值和

外侧内嗅皮层、 右海马脑区 ｆＡＬＦＦ 值升高［４６］ ， 说明杜仲腰
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痛丸可以部分改善或逆转异常的脑结构和脑功能， 通过治

“脑” 发挥作用。
３􀆰 ４　 调控疼痛相关信号轴　 海马区是介导疼痛应激反应的

重要脑区， 其细胞数目减少、 胞质萎缩、 体积减小等多种

神经元可塑性受损表现均与慢性疼痛密切相关， 细胞外信

号调节激酶 （ｅｘｔｒａｃｅｌｌｕｌａｒ ｓｉｇｎａｌ⁃ｒｅｇｕｌａｔｅｄ ｋｉｎａｓｅ， ＥＲＫ）、 丝

裂 原 活 化 蛋 白 激 酶 （ ｍｉｔｏｇｅｎ⁃ａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｒｏｔｅｉｎ ｋｉｎａｓｅ，
ＭＡＰＫ）、 环腺苷酸反应元件结合蛋白 （ ｃＡＭＰ ｒｅｓｐｏｎｓｉｖｅ
ｅｌｅｍｅｎｔ⁃ｂｉｎｄｉｎｇ ｐｒｏｔｅｉｎ， ＣＲＥＢ）、 脑 源 性 神 经 营 养 因 子

（ｂｒａｉｎ⁃ｄｅｒｉｖｅｄ ｎｅｕｒｏｔｒｏｐｈｉｃ ｆａｃｔｏｒ， ＢＤＮＦ） 对疼痛的发生和

维持起重要作用［４７］ 。 一项研究使用自体髓核移植法建立腰

椎间盘突出症慢性下肢痛大鼠模型发现， 杜仲腰痛丸可改

善模型大鼠的疼痛行为学， 升高海马组织中 ＥＲＫ１、 ＥＲＫ２、
ＣＲＥＢ、 酪氨 酸 激 酶 受 体 Ｂ （ ｔｙｒｏｓｉｎｅ ｋｉｎａｓｅ ｒｅｃｅｐｔｏｒ Ｂ，
ＴｒｋＢ）、 ＢＤＮＦ ｍＲＮＡ 表 达， 激 活 ＥＲＫ ／ ＣＲＥＢ ／ ＢＤＮＦ、
ＢＤＮＦ ／ ＴｒｋＢ ／ ＣＲＥＢ 信号通路， 调节神经元功能， 是该药发

挥生物学效应的靶点和可能作用机制［４８⁃４９］ 。 杜仲腰痛丸通

过影响核因子⁃κＢ （ｎｕｃｌｅａｒ ｆａｃｔｏｒ ｋａｐｐａ⁃Ｂ， ＮＦ⁃κＢ） 信号通

路 Ｐ５０、 Ｐ６５、 ＩｋＢａ 等关键蛋白表达， 是发挥镇痛效应的又

一重要途径［５０］ 。 另一项网络药理学研究显示， 杜仲腰痛丸

干预腰椎间盘突出症可能与 ＡＧＥ⁃ＲＡＧＥ、 ＩＬ⁃１７、 ＴＮＦ、
ＰＩ３Ｋ⁃Ａｋｔ 等信号通路有关， 涉及髓核细胞自噬、 凋亡、 炎

症反应、 氧化应激等多种生物过程［５１］ 。 由此说明， 杜仲腰

痛丸通过多角度、 多途径、 多靶点发挥生物学镇痛效应，
这也充分体现了中医药治疗疾病的整体观念的指导思想。
３􀆰 ５　 改善微循环障碍　 微循环障碍是腰椎间盘突出症发生

的重要环节， 由于纤维环破裂， 髓核脱离原封闭环境， 硬

膜囊及脊神经根周围血管受损， 血供减少， 会进一步触发

自身免疫反应、 炎症反应和氧化应激， 病理产物积聚加速

其病理过程， 因此， 调节血液供应、 影响血液流变、 改善

微循环障碍是干预腰椎间盘突出症的重要途径。 研究发现，
杜仲腰痛丸能改善大鼠第五腰椎 ＤＲＧ 的血流灌注量， 有效

降低低切变率下全血黏度和血浆黏度指数， 升高血浆中反

应微血管舒缩状态重要指标血栓素 Ｂ２ 水平， 抑制 ６⁃酮⁃前
列腺素⁃Ｆ１α 水平， 影响 ＤＲＧ 组织形态结构而发挥改善微循

环障碍的作用， 这是其活血化瘀作用的客观表达和集中

体现［５２］ 。
３􀆰 ６　 促进骨细胞增殖与分化 　 椎间盘退变是椎体⁃椎间盘

结构功能复合体的病变过程， 通过药物延缓髓核细胞凋亡、
调节骨软骨代谢异常、 维持其稳态， 是干预腰椎间盘突出

症的有效途径［５３］ 。 杜仲腰痛丸含药血清能影响小鼠胚胎成

骨细胞细胞 ＭＣ３Ｔ３⁃Ｅ１ 的迁移与凋亡， 升高成骨分化相关

的碱性磷酸酶、 骨保护素活性， 从而促进骨细胞增殖与分

化［５４］。 另外， 杜仲腰痛丸可改善老年骨质疏松性腰背痛患

者血清骨钙素、 抗酒石酸酸性磷酸酶、 骨源性碱性磷酸酶活

性， 影响骨代谢水平， 从而达到缓解腰背痛的临床疗效［５５］。
４　 结语与展望

杜仲腰痛丸以 “辨证论治” “整体观念” 思想为指导，

针对腰椎间盘突出症肝肾亏虚、 气滞血瘀的核心病机， 标

本兼顾， 气血并调， 消补同施， 能有效缓解患者临床症状

和体征， 该制剂作用机制广泛， 包括抑制炎性反应、 减轻

ＤＲＧ 损伤和机械痛敏、 逆转脑结构与脑功能重塑、 调控疼

痛相关信号轴、 降低全血黏度、 改变血流灌注量和血液流

变学、 改善局部微循环障碍、 促进骨细胞增殖与分化、 维

持骨稳态等， 凸显了中医药的重要防治作用， 提高了临床

治疗率和患者满意度， 带动了甘肃省陇药产业的发展， 取

得了良好的社会效益和经济效益。 但杜仲腰痛丸成分复杂，
其治疗腰椎间盘突出症作用的发挥是多种成分相互影响、
共同协调的结果， 故进一步明确其多靶点、 多途径、 多层

次的调控模式， 并开展高质量、 大样本、 大跨度的循证医

学研究， 是今后工作的重心， 可为其作用机制的深化、 高

质量循证证据的形成、 临床方案的决策提供更科学的依据。
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摘要： 炭药是最具中药炮制特色的品种之一， 具有止血、 凝血、 止泻、 抗炎、 抗氧化等作用， 有较高的研究价值， 尤

其在止血、 止泻等方面疗效显著。 近年来， 随着中医药现代化进程不断推进， 对中药炭药的现代研究日益深入， 不断

推动传统炮制技术与现代科学的深度融合。 本文系统查阅相关文献， 从炮制工艺、 化学成分、 药理作用、 炮制原理、
炮制理论、 质量标准等多个角度对炭药现代研究进展进行梳理与总结， 分析目前存在的主要问题， 重点围绕工艺优

化、 物质基础解析、 质量评价体系构建等核心环节， 以及先进科学技术在炭药研究领域中的应用进行展望， 以期为其

进一步开发应用提供借鉴。
关键词： 中药； 炭药； 炮制； 化学成分； 药理作用； 质量标准
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　 　 中药炭药是在中医药理论指导下， 经加工炮制使中药

部分炭化而制成的饮片， 具有鲜明的炮制特色与深厚的历

史渊源， 其应用可追溯至现存最古老医学方书———汉代

《五十二病方》 中 “燔发止血” 的记载， 至元代 《十药神

书》 提出 “红见黑则止” 理论， 为其应用奠定了理论基

础［１⁃２］ 。 炭药炮制方法繁多， 主要包括烧灰、 烧炭、 烧末、
烧灰存性、 烧炭存性等， 涉及中药二百多种［３］ ， 在止血、
止泻等方面疗效显著， 具有较高的临床应用价值。 随着现

代科学技术与中医药的深度融合， 对中药炭药的研究已由

传统的经验传承逐步转向原理、 机制解析， 目前已取得阶

段性进展， 但仍存在炮制工艺标准化程度不高、 炮制理论

研究缺乏整合、 临床用药缺乏指导等问题。 本文系统查阅

大量国内外关于中药炭药的文献， 从炮制工艺、 化学成分、
药理作用、 炮制原理、 炮制理论、 质量标准等方面进行梳

理和总结， 以期为其进一步开发应用提供参考借鉴。
１　 炮制工艺

炭药质量与其炮制工艺息息相关， 炮制往往存在 “太
过” “不及” 等问题， 炒制过重现象尤为严重［４］ 。 为规范

炭药炮制工艺、 提高炭药品质， 对中药制炭工艺进行优选

显得尤为重要。 目前中药制炭方法主要分为清炒法、 焖煅

法、 砂烫法［５］ 。
１􀆰 １　 清炒法　 传统清炒工艺往往通过经验来判断炒炭程
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