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腰痛宁胶囊的质量控制、临床应用及
安全性评价研究进展

秦 昆 明*

  腰痛宁胶囊是承德颈复康药业生产的纯中药制
剂，该药由制马钱子粉、甘草、麻黄、川牛膝、乳香、没
药、苍术、土鳖虫、全蝎、僵蚕等十味中药组成，其中以
马钱子通络散结，消肿止痛为君；配以全蝎、僵蚕熄风
通络；土鳖虫、乳香、没药活血化瘀、通经舒络为臣；苍
术、麻黄温经通络以除湿邪为佐；牛膝引药下行，甘草
调和诸药并制马钱子之烈性为使，组方严谨、配伍合
理。 腰痛宁胶囊具有消肿止痛、疏散寒邪、通经活络的
作用，对腰椎间盘突出症、腰椎增生症、坐骨神经痛、腰
肌纤维炎、腰肌劳损、慢性风湿性关节炎等疾病具有独
特的疗效。
1 质量控制研究
1.1 士的宁含量测定研究

腰痛宁胶囊处方中马钱子所含有的士的宁是剧毒

成分，但同时又是具有生理活性的生物碱，所以控制腰
痛宁胶囊质量的关键是控制士的宁的含量，这样才能
保证本药的安全性和有效性。 士的宁的含量测定方法
有多种，包括比色法、薄层扫描法、高效液相色谱法以
及高效毛细管电泳法等。 张保华等［1］用硫酸水溶液从

腰痛宁胶囊的碱性溶液中直接提取，再利用一阶导数
光谱法于264nm 和1313nm 波长处分别测定了士的宁
和布鲁生的含量。 王豫辉等［2］采用甲醇－浓氨水超声
提取腰痛宁胶囊中的士的宁，采用高效液相色谱法对
腰痛宁胶囊中士的宁的含量进行测定，结果测得3批
腰痛宁胶囊中士的宁的含量为1.30～1.37mg／粒。 逯
莉［3］采用反相高效液相色谱法建立了腰痛宁胶囊中士

的宁的含量测定方法，结果显示本方法可以用于测定
腰痛宁胶囊中士的宁的含量，方法简便、灵敏准确、可
行性高，结果测得7批腰痛宁胶囊中士的宁的含量为
1.16～1.40mg／粒。
1.2 麻黄碱的含量测定研究

腰痛宁胶囊中含有麻黄，麻黄碱是麻黄中的主要
有效成分，也是腰痛宁胶囊中的主要药效成分。为了更
加有效的控制腰痛宁胶囊的内在质量，有必要对麻黄

碱的含量进行测定。麻黄碱的含量测定有多种方法，如
高效液相色谱法、容量法、分光光度法、薄层扫描法等。
李守拙等［4］采用薄层扫描法对腰痛宁胶囊中麻黄碱进

行了含量测定。 该方法测定腰痛宁胶囊中麻黄碱含量
的重复性好，比其它的测定方法简单快速，并且使用仪
器检测又可减少人为误差。因此，认为是精确、可靠、灵
敏、简便的测定方法，可以作为腰痛宁胶囊中麻黄碱的
检测手段。实验测得10批腰痛宁胶囊中麻黄碱的含量
为0.22～0.28mg／粒。 艾立等［5］采用高效液相色谱法

建立了同时测定腰痛宁胶囊中盐酸麻黄碱和盐酸伪麻

黄碱含量的方法。 实验测得3批腰痛宁胶囊中盐酸麻
黄碱的含量为0.79～0.87mg／g，盐酸伪麻黄碱0.27～
0.31mg／g。
1.3 β-桉叶醇的含量测定研究

腰痛宁胶囊中苍术为其中的佐药，协同麻黄温经
通络的作用，其苍术中主要有效成分为挥发油类，其中
的主要成分为苍术醇、β-桉叶醇等。为保证产品的有效
性及质量可控性，邓瑞琴等［6］采用气相色谱法对腰痛

宁胶囊中β-桉叶醇进行含量测定。 结果表明该方法测
定本制剂中β-桉叶醇的含量能够有效的控制本品质
量，且此方法同时能够测定苍术中β-桉叶醇含量。经方
法学考察及4批样品的测定，结果表明，本法简便，快
速，灵敏，准确，精密度，重复性，回收率均符合要求，整
个过程可操作性强，能够保证成品质量及临床用药安
全，亦可作为腰痛宁胶囊质量控制方法之一。
1.4 金属元素的含量测定研究

腰痛宁胶囊处方中含有多味植物药和动物药，其
中也含有多种金属元素，因此，有研究对腰痛宁胶囊中
的金属元素进行了定量分析，以进行腰痛宁胶囊的全
面质量控制。袁伯勇等［7］用AAS 法和ICP-AES 法测定
了腰痛宁胶囊中钙、镁、钾3种常量金属元素及锰、铁
等9种微量金属元素的含量。腰痛宁胶囊中铁、铬、镍、
钴、锂的含量分别是陆生被子植物中铁、铬、镍、钴、锂
含量的6.4、5.2、3.6、2.0、94.8倍；胶囊中钙、铁、锰、
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铜、锌的含量分别是植物类中药中钙、铁、锰、铜、锌含
量理论均值的0.80、1.98、1.80、0.98、1.57倍；说明腰
痛宁胶囊中金属元素的含量有其自己的特点。
1.5 指纹图谱质量控制研究

腰痛宁胶囊中有多味有毒中药。因此，对其进行全
面质量控制是保证用药安全、有效的必要手段。由于处
方中大多数化学成分无法进行准确定量，因此，有必要
建立一种针对复杂系统，多组分化学物质的定量方法，
提高中药的质量控制水平。 艾立等［8］建立了腰痛宁胶

囊的HPLC 指纹图谱分析方法，为腰痛宁胶囊的质量
控制提供了一种新方法。 实验确立了最佳的色谱分析
条件，得到了腰痛宁胶囊的指纹图谱，标定了15个共
有峰，包括士的宁、马钱子碱、甘草酸、蜕皮甾醇和麻黄
碱，成品之间质量稳定可靠。结果表明HPLC 指纹图谱
方法重现性好，稳定可靠，可用于腰痛宁胶囊的质量控
制。 孟宪生等［9］建立了以腰痛宁胶囊的指纹图谱指纹

峰中多指标成分的定量方法。以士的宁峰为基准峰，计
算基准峰中士的宁的含量，其他指纹峰以士的宁为参
照，计算每个指纹峰以士的宁计的含量。结果建立了腰
痛宁多指标成分的定量方法，该方法具有可操作性。实
验测得3批腰痛宁胶囊中士的宁的含量为4.15～
4.30mg／g，以士的宁为基准峰计算每个达到基线分离
的指纹峰的相对定量为32.04～33.19mg／g。
2 临床应用研究
2.1 腰椎间盘突出症

腰椎间盘突出症是临床多发病、常见病，主要是指
椎间盘的纤维环破裂和髓核组织突出，压迫和刺激脊
髓或神经根所引起腰背、下肢疼痛或麻木。腰痛宁胶囊
具有祛风散寒，活血化癖，温经通络，消肿止痛的功效，
对改善局部血液循环，促进损伤的纤维环和椎间韧带
的修复及神经根周围炎症的消退，有着很好的疗效。近
年来，应用腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症，取得了较
好的疗效，结果如表1所示：
2.2 腰腿疼痛

中医认为腰腿痛属“痹症”范畴，《黄帝内经》说：
“风寒湿三气杂合而为痹，痹者闭也”，是指气血为邪所
阻，因而发生闭塞不通的现象，痹症的成因是由于外感
风寒湿之气而起，临床表现有局限性、固定性疼痛及放
射性牵引性疼痛。 由于长期的疼痛而使活动受限，久
之，可造成肌肉萎缩、关节变形，丧失工作及生活能力。
目前国内外尚无确切有效的治疗方法。 腰痛宁胶囊对
物理、化学、电刺激等因素所致的疼痛反应有明显的抑
制作用，明显抑制炎症反应，可使肿胀降低；能改善腰

部神经血管肌肉功能状态，消除局部炎症，改善局部血
液循环，增加局部供氧量及促进组织新陈代谢；消除神
经根及周围组织炎性反应，解除或缓解肌肉痉挛，改善
周围血管牵张，降低肌张力，排除炎性介质，消除炎症，
达到抗炎、消肿、镇痛之目的。 见表2。
表1 腰痛宁胶囊治疗腰椎间盘突出症的临床疗效

序号病例数 治疗方法 总有效率参考文献

1 100 七叶皂苷钠和腰痛宁胶囊合用 67.00％ ［10］
2 30 口服腰痛宁胶囊 83.33％ ［11］
3 30 口服腰痛宁胶囊 80.00％ ［12］
4 40 口服腰痛宁胶囊配合推拿治疗 87.50％ ［13］
5 30 腰痛宁胶囊与七叶皂苷钠联合应用 100.0％ ［14］
6 98 口服腰痛宁胶囊 94.90％ ［15］
7 67 口服腰痛宁胶囊 89.60％ ［16］

8 56 自拟腰腿痛药酒方加腰痛宁胶囊及
布洛芬胶囊

96.40％ ［17］

9 238 口服腰痛宁胶囊 75.70％ ［18］
10 56 口服腰痛宁胶囊并加牵引按摩 96.43％ ［19］
11 36 口服腰痛宁胶囊 96.60％ ［20］
12 89 口服腰痛宁胶囊 97.75％ ［21］
13 103 口服腰痛宁胶囊 91.30％ ［22］

14 240 口服腰痛宁胶囊辅以辅助维生素E、
维生素B1、维生素B6 95.80％ ［23］

15 300 口服腰痛宁胶囊与穴位注射组合治疗 94.70％ ［24］
16 50 口服腰痛宁胶囊 96.00％ ［25］

17 30 常规非手术综合治疗的基础上
加口服腰痛宁胶囊

93.00％ ［26］

18 24 口服腰痛宁胶囊 66.67％ ［27］

表2 腰痛宁胶囊治疗腰腿疼痛的临床疗效

序号 病例数 治疗方法 总有效率 参考文献

1 100 口服腰痛宁胶囊 98.00％ ［28］
2 85 口服腰痛宁胶囊 98.82％ ［29］
3 60 口服腰痛宁胶囊 91.67％ ［30］
4 148 口服腰痛宁胶囊 98.70％ ［31］
5 80 口服腰痛宁胶囊 96.25％ ［32］
6 298 口服腰痛宁胶囊 96.30％ ［33］
7 653 口服腰痛宁胶囊 95.56％ ［34］
8 150 口服腰痛宁胶囊 97.30％ ［35］
9 55 口服腰痛宁胶囊 78.18％ ［36］
10 168 口服腰痛宁胶囊 97.60％ ［37］
11 180 口服腰痛宁胶囊 90.91％ ［38］

2.3 类风湿性关节炎
类风湿性关节炎是一种以关节滑膜炎为特征的慢

性全身性自身免疫性疾病。滑膜炎持久反复发作，可导
致关节内软骨和骨的破坏，关节功能障碍，甚至残废。
该病好发于手、腕、足等小关节，反复发作，呈对称分
布。类风湿性关节炎的全身性表现除关节病变外，还有
发热、疲乏无力、心包炎、皮下结节、胸膜炎、动脉炎、周
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围神经病变等。 腰痛宁胶囊具有温经散寒、活血通络、
消肿止痛作用，采用口服腰痛宁胶囊的方法治疗类风
湿性关节炎，结果表明腰痛宁胶囊对类风湿性关节炎
疗效确切［39，40］。
2.4 其他应用

由于腰痛宁胶囊具有消肿止痛、疏风散寒、温经通
络、活血化瘀的功效，因此对于坐骨神经痛、腰肌纤维
炎、强直性脊柱炎、难愈性骨折、筋膜间隔区综合征、坐
骨神经炎、乳腺增生症、癌痛等均显示了较好的疗
效［41－43］。
3 安全性评价
3.1 文献涉及的安全性病例报告情况

利用中国期刊全文数据库，以“腰痛宁”为检索词
进行检索，收集1994～2010年公开发表的有关腰痛宁
胶囊不良反应的病例报告文献，共有个案病例7例，其
中涉及大疱表皮松解坏死型药疹1例、固定性药疹1
例、过敏性休克1例、肝损害1例、血压升高4例。 具体
如下：
3.1.1 过敏反应
3.1.1.1 皮肤过敏反应 皮肤过敏反应较严重的表
现为大疱表皮松解坏死型药疹和固定性药疹等。 王培
等［44］报道1名39岁女性患者，既往有青霉素等药物过
敏。口服腰痛宁胶囊（每次1粒，每日2次）8天后，周身
出现红色斑丘疹伴瘙痒，皮疹逐渐增多并融合成片，出
现水疱，周身潮红肿胀，伴大片脱皮、黏膜水肿、黏连剥
脱，患者周身剧烈疼痛，持续低热，少尿，不能进食，诊
断为“大疱性表皮松解坏死型药疹并败血症”，经对症
治疗25天后痊愈。 陈坤全等［45］报道1名54岁女性患
者，因“腰肌劳损伴腰痛”口服腰痛宁胶囊4粒，第2日
相继出现面部、手、脚及躯体红肿，密布小出血点，伴瘙
痒，触之有灼热感，低热，临床诊断为“固定性药疹”。给
予抗过敏治疗，11天后症状消失。
3.1.1.2 过敏性休克 殷华强［46］报道1名45岁男性
患者，既往有青霉素过敏史。因颈椎病口服腰痛宁胶囊
5粒，15分钟后突然全身瘙痒、头晕、乏力、胸闷、气促、
意识丧失，查体血压测不到，口唇轻度紫绀，全身皮肤
湿冷，诊断为“过敏性休克”，经抗休克治疗后痊愈。
3.1.2 血压升高 常文华等［47］报道服用腰痛宁胶囊

致高血压4例，患者服药前血压正常，均为服用后出现
血压升高，停药后逐渐恢复正常。
3.1.3 肝损害 王宇等［48］报道1名31岁男性患者，
因“腰痛”开始口服腰痛宁胶囊（黄酒送服）1个月，而
后出现乏力，尿黄、目黄、皮肤瘙痒、大便灰白、食欲欠

佳、无发热。 经诊断为肝实质损坏，应用保肝药物1个
月后无好转。
3.2 国家药品不良反应监测中心数据库情况

检索国家药品不良反应病例报告数据库，至2008
年底，共收到344例腰痛宁胶囊不良反应病例报告，涉
及的不良反应有消化道、神经系统、心血管系统及过敏
反应等［49］。 数据库病例分布情况，见表3。
表3 344例患者药品不良反应临床表现

累及系统、器官 例次 构成比 临床表现

胃肠系统 198 41.4％ 恶心、呕吐、腹痛、腹胀、腹泻
中枢及外周神经系统 123 25.9％ 头痛、头晕
皮肤及其附件 62 13.1％ 皮疹、瘙痒
心血管系统 41 8.60％ 血压升高、心悸、胸闷
全身性损害 34 7.20％ 过敏反应、水肿、发热
泌尿系统损害 3 0.70％ 尿急、尿频

其他 15 3.10％ 疼痛加重、味觉减退、牙龈出血

  国家药品不良反应中心数据库信息提示，腰痛宁
胶囊在临床使用过程中存在较多不合理用药现象。 在
344例病例中，有88例（占25.6％）不按药品说明书推
荐的用法用量服用；有的患者用药时间较长，其中4例
患者连续用药时间超过1个月。88例不按药品说明书
推荐的用法用量服用的病例中，有32例患者为药店购
药，可能存在未仔细阅读说明书的现象，导致超适应
证、不遵照药品说明书推荐的用法用量使用、用药时间
过长、用药剂量过大、甚至禁忌证患者用药等情况，因
此，腰痛宁胶囊不良反应的原因多是由于不合理用药，
上述现象应当引起我们的高度重视。
4 研究方向及展望

腰痛宁胶囊临床应用疗效确切，近年来对腰痛宁
胶囊的研究主要集中在质量控制和临床应用方面，取
得较多成果，作为国家法定药品标准的2010版《中国
药典》已经建立了腰痛宁胶囊的指纹图谱质量控制标
准，是本版药典中4个建立指纹图谱质量标准的中成
药之一。但由于其中含有多味有毒中药，我们应该高度
重视腰痛宁胶囊的基础研究，保证其临床用药的安全
性、有效性。因此，我们认为应该在如下方面加强研究。
首先，我们应该重视研究腰痛宁胶囊的药理作用机制，
阐明其作用机理，对于腰痛宁胶囊的进一步研究开发
以及新制剂的研制有重要作用，尽管目前已有研究报
道［50－53］，但还有待进一步深入；此外，对于腰痛宁胶囊
的药理作用机制研究也可以保证其用药的安全性，降
低其发生不良反应的概率。其次，由于腰痛宁胶囊所含
成分非常复杂，仅仅测定一两个成分的含量难以保证
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其质量，因此，对于腰痛宁胶囊的质量控制研究应该进
行多成分的指纹图谱质量控制研究。目前，对于腰痛宁
胶囊的研究已有一定基础，但是，对于其中主要色谱峰
的成分鉴定还有待进一步深入，采用包括液相色谱－
质谱（ LC-MS） 联用技术在内的各种色谱质谱联用分
析方法，全面鉴定腰痛宁胶囊中的主要成分，对于全面
控制腰痛宁胶囊的质量具有重要意义。再次，由于腰痛
宁胶囊中含有多味有毒中药，针对腰痛宁胶囊多种成
分的体内过程研究，包括主要毒性成分的体内药代动
力学过程、体内组织分布以及代谢产物研究等，有助于
保证其用药的安全性，因此，需要进一步的深入研究。

总之，腰痛宁胶囊已经有了一定的研究基础，在现
有的基础上，还需要展开进一步的深入研究，从而保证
其临床安全、有效、质量稳定可控。此外，通过进一步的
研究，对腰痛宁胶囊的新制剂的二次开发，研制新型安
全、高效、优质的中药制剂也具有重要的推动作用。
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近30年抑郁症中医证型和用药规律分析
司富春1 岳静宇2 刘紫阳2

  抑郁症是一组以情绪低落为主要特征的常见精神
障碍，近年来随着社会心理压力的增大，发病率呈逐年
上升的趋势。我国抑郁症发病率为3％～5％，目前已经
超过2600万人患有抑郁症［1］。抑郁症患者是自杀的高
危人群，15％～20％的患者有自杀倾向，给家庭和社会
造成了巨大的危害。中医治疗抑郁症具有独特的优势，
积累了丰富的经验。本文对近30年在期刊上发表的中
医诊治抑郁症文献中的证型、症状和方药进行了整理，
总结中医对抑郁症的辨证论治规律，为该病的临床治
疗提供参考。
1 资料与方法
1.1 资料来源

对1979年1月～2010年8月中国期刊全文数据库
（ CNKI） 收录的仅用中医诊治抑郁症文献中的证型、
症状、方剂和药物进行收集，中西医结合治疗抑郁症文
献未予收集。
1.2 整理方法［2］

所选文献为抑郁症文献中含有证型名称和完整方

药的文献，证型名称和方药不完整的除外。证型症状名
称和分类参照《中医诊断学》［3］证型标准。方剂统计中1

个证型附1首以上方剂者，按数方统计；如果是基本方
含有加减用药者，仍按1个方统计。方剂的功能分类参
照《方剂学》［4］。方剂组成中及其加减药物均予统计；中
成药所含药物不明或不完整者未予录入，中药名称、功
能分类参照《中药学》［5］和《中药大辞典》［6］所载标准整

理。
1.3 统计学方法

运用SPSS18.0统计软件对证型、症状、方剂和药
物频数分布进行统计处理。
2 结果
2.1 证型统计

从检索到的中医诊治抑郁症文献208篇中，按上
述标准选出82篇，归类后原发性抑郁症得到证型多达
27个，单个证型被文献引用次数共计258次，其中原发
性抑郁证型31个，肝气郁结、心脾两虚、肝郁脾虚、肝
郁痰阻、肝肾阴虚为常见证型占57.0％；继发性抑郁症
证型29个，单个证型被文献引用次数共计94次，肝气
郁结、心脾两虚、肝郁脾虚、肝肾阴虚、肝郁化火为常见
证型占56.4％。
2.2 症状分析
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