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　　摘要：大活络丸源自明代经典名方《奇效良方》，几经增减得到，由麻黄、蕲蛇、天南星、水牛角等 48 味药材组成，同
仁大活络丸在此基础上又加入制附子、茯苓。大活络丸剂型有蜜丸、水丸、水蜜丸、浓缩丸等，全方具有祛风、舒筋、活络、

除湿等功效，可用于偏瘫、风湿痹证、胸痹心痛证等的治疗。通过对近年的相关文献进行查阅、分析，发现大活络丸具有

较好的活血化瘀、神经保护等功能，对骨关节疾病（膝骨关节炎、类风湿性关节炎、腰椎间盘突出症、股骨头坏死等）、脑

血管系统疾病（脑卒中、供血不足）、神经损伤（周围神经病变、脊髓损伤）、肩周炎等疾病具有良好效果。目前质量控制

方法包括光谱检测、色谱检测、多技术联用等，其中以高效液相色谱法（HPLC）及多技术联用为主。然而，大活络丸相关
药效物质基础及分子机制研究较少。就近年来大活络丸的临床应用、质量控制方法、药理研究等情况展开综述，以期为

其临床应用提供更多思路和依据。
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Recent Research Progress of Dahuoluo Pills（大活络丸）
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Abstract：Dahuoluo Pills（大活络丸）originated from classic and famous recipes of the Ming dynasty of Wonderful Well -
Tried Recipes，obtained after several increases and decreases，and were consisted of 48 kinds of herbs such as Mahuang（Ephedrae
Herba），Qishe（Agkistrodon），Tiannanxing（Arisaematis Rhizoma），Shuiniujiao（Bubali Cornu）and so on.Tongren Dahuoluo Pills
were added processed Fuzi（Aconiti Lateralis Radix Praeparata）and Fuling（Poria）.The dosage forms include honey pills，water
pills，water honey pills，concentrated pills，etc.The whole prescription has the effects of dispelling wind，relaxing tendons，activa-
ting collateral and eliminating dampness，and could be used for the treatment of hemiplegia，rheumatic arthralgia，chest arthralgia
and heartache.Through consulting and analyzing the relevant literature in recent years，the author has found that the Dahuoluo
Pills have good effects of promoting blood circulation and removing blood stasis and neuroprotection，and could be used for osteo-
arthropathy（knee osteoarthritis，rheumatoid arthritis，lumbar disc herniation，osteonecrosis of femoral head），cerebrovascular dis-
eases（cerebral apoplexy，insufficient blood supply），nerve injury（peripheral neuropathy，spinal cord injury），scapulohumeral
periarthritis and so on.The quality control methods included spectrum detection，chromatography detection，multi -technology
combination and so on，and were mainly based on high performance liquid chromatography and multi -technology combination.
While the material basis and molecular mechanism still need to be improved.Here，the authors summarized and analyzed the find-
ings about clinical applications，quality control and pharmacologic actions of Dahuoluo Pills，in order to provide more ideas and
basis for their clinical application.

Keywords：Dahuoluo Pills（大活络丸）；clinical applications；pharmacologic actions；content determination；review
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　　大活络丸源自明代董宿原撰、方贤编定《奇效良方》，几经 增减，包括麻黄、蕲蛇、豹骨、牛黄、乌梢蛇、天麻、熟大黄、麝香、

血竭、熟地黄、天南星、水牛角等 48 味药材，同仁大活络丸在此
基础上，又加入制附子、茯苓 2 味药，具有祛风、舒筋、活络、除
湿等功效。全国现有批文 1 05 件，近百家药企有生产，但处方、
规格不尽相同，剂型也有蜜丸、水丸、水蜜丸、浓缩丸等，临床可

用于膝骨关节炎、类风湿性关节炎、脑卒中等疾病，也有少量药

理研究、含量检测等报道。现将相关研究进展综述如下，以期
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为其进一步研究提供思路。

1 　临床应用
1 .1 　骨关节疾病
1 .1 .1　膝骨关节炎　膝骨关节炎（knee osteoarthritis，KOA）是
一种慢性退行性的关节病变，随着患者年龄等增加，关节磨损

加重，出现关节疼痛、僵硬、活动不利等症状，西医治疗以镇痛

药、关节软骨保护剂、手术等为主，但不良反应较多，术后易出

现并发症［1 -3］。中医药治疗 KOA 具有改善体质、标本同治等
优势［4 -5］。苏崇泽对原发性 KOA患者予大活络丸、局部理疗、
针灸等综合治疗，可明显改善患者症状，提高临床治愈率和有

效率［6］。齐岩课题组对同仁大活络丸治疗 KOA有较系统的研
究，他们收集了北京同仁堂中医医院、301 医院、中国中医科学
院眼科医院门诊就诊的 KOA 患者 256 例，均给予同仁大活络
丸口服治疗，4 周为 1 个疗程，连续治疗 1 2 周。治疗后明显改
善患者疼痛、僵硬状态，提高活动能力，视觉模拟评分（visual
analogue scale，VAS）、西安大略麦克马斯特大学骨关节炎指数
（western Ontario and McMaster university osteoarthritis index，
WOMAC）、Lequesne 评分显著降低，且随着用药时间的延长，
临床疗效显著提高，具有明显时效关系。推测同仁大活络丸具

有很好的抗炎、镇痛、缓解血栓形成、抗凝血作用，用于膝骨关

节炎治疗，邪正兼顾、标本同治，可以收到良好效果［7 -8］。课题

组还发现，对中医辨证为风寒湿痹证的 KOA 患者予同仁大活
络丸联合穴位注射（以双侧足三里为注射穴位），可进一步提

高疗效，患者关节疼痛、僵硬及日常活动情况得到明显

改善［9］。

1 .1 .2　类风湿性关节炎　胡文文等治疗 96 例类风湿性关节
炎（rheumatoid arthritis，RA）患者，其中对照组 48 例口服艾拉
莫德片，治疗组口服艾拉莫德片和大活络丸，治疗 1 4 d 后，治
疗组总有效率为 95.83%，明显高于对照组的 81 .25%；炎性因
子白细胞介素 6（interleukin -6，IL -6）、白细胞介素 8（inter-
leukin -8，IL -8）、肿瘤坏死因子 α（tumor necrosis factor -α，
TNF -α）、C反应蛋白（C -reactive protein，CRP）水平，类风湿
因子、血沉（erythrocyte sedimentation rate，ESR）、风湿 DAS28 评
分、压痛关节数、肿胀关节数均低于对照组，治疗组不良反应发

生率为 8.33%，低于对照组的 1 2.00%［1 0］。表明大活络丸可

以阻止炎症因子对患者滑膜组织的破坏，并可减少单用西药引

起的不良反应。陈晶对 48 例活动期 RA 患者采用大活络丸联
合甲氨蝶呤治疗，1 ~2 个疗程（1 0 d为 1 个疗程）后，患者关节
疼痛及肿胀情况明显改善，ESR、CRP 较治疗前明显下降，肝肾
功能、血尿常规无明显改变，表明大活络丸对 RA 的骨关节病
变有较好的治疗作用，且安全可靠［1 1］。在治疗 RA 时，单用即
可起效［1 2 -1 3］，联合局部针灸、理疗及西药等可进一步提高

疗效［1 0 -1 1］。

1 .1 .3　腰椎间盘突出症　82 例腰椎间盘突出症患者口服大
活络丸，联合电针、牵引治疗 2 个疗程（4 周）后观察疗效，其中
优 38 例，良 31 例，可 1 2 例，差 1 例，总有效率为 98.8%［1 4］。

大活络丸也可辅以骨盆牵引、正脊点穴调曲、西药等用于腰椎

间盘突出症的治疗［1 5 -1 7］。

1 .1 .4　其他　股骨头坏死（osteonecrosis of the femoral head，
ONFH）是因股骨头血管受损，血流运行不畅，引起股骨头缺
血、变性和塌陷的一种疾病，发病初期以髋及其周围关节间断

性疼痛为主要临床表现。郭中华等以大活络丸加减联合双氯

芬酸钠治疗 ONFH6 个月，可有效改善患者的髋关节功能评分、
影像学指标及中医证候积分，降低不良反应率和复发率，上述

作用与其抗炎、抗氧化等功能有关［1 8］。此外，大活络丸也可用

于颈胸交界区小关节紊乱综合征的治疗［1 9］。

1 .2　脑血管系统疾病
1 .2.1　脑卒中　按病因来分，脑卒中分为缺血性脑卒中（又
称脑梗死）和出血性脑卒中两种，其中脑梗死发病率高，约占

全部脑卒中的 80%。大活络丸对脑梗死患者有明确的治疗作
用［20 -21］，为进一步探讨其在脑梗死患者神经功能恢复中的作

用，黄雪峰将 1 08 例脑梗死患者随机分为实验组 55 例和对照
组 53 例，对照组予降血脂、控制血压、抗血小板聚集、扩张脑血
管、营养神经、降颅压等治疗，实验组在发病第 2 天加用大活络
丸，治疗 2 个月后，实验组治愈率、显效率分别为 52.7%和
74.5%，均高于对照组的 30.3%和 49.1%，显示出对脑梗死患
者神经功能恢复的良好促进作用［22］。多数脑卒中患者发病后

存在不同程度的语言障碍、运动障碍、认知障碍等后遗症，朱观

松以大活络丸结合其他中西药物治疗出血性脑卒中伴有后遗

症的患者，临床有效率高达 85%［23］。患过脑梗死者再发概率

是普通人的数倍，脑梗死再发致残率、病死率更高，预防复发十

分迫切。杨红生等将风痰瘀阻型脑梗死患者随机分为治疗组

与对照组，住院期间予相同的基础治疗，出院后予阿司匹林肠

溶片和阿托伐他汀片，治疗组加用同仁堂大活络丸，治疗 20 d，
停 1 0 d，连续治疗 1 年。1 年后，治疗组神经功能缺损评分、日
常生活能力评分、中风病类诊断评分，血流变指标（全血高切

黏度、全血低切黏度、红细胞压积、血沉方程 K值），血脂指标
（甘油三酯、胆固醇、高密度脂蛋白、低密度脂蛋白）改善均优

于对照组（P<0.05），脑梗死再发率为 5.1 3%，低于对照组的
23.08%（P<0.05）［24］。显示出大活络丸降低脑梗死者再发
率与改善血液流变学、调节血脂、改善微循环等有关。

1 .2.2　供血不足　椎基底动脉主要供应小脑、脑干、枕叶等处
血液。椎基底动脉供血不足，最常见的表现是眩晕、平衡障碍

和复视椎基底动脉供血不足的治疗原则为以改善脑部血液循

环、增加脑组织供氧、改善和恢复脑组织的功能为主。林映奇

以大活络丸联合尼莫地平、吲哚美辛治疗椎基底动脉供血不足

患者，与单用西药组相比，治疗组有效率为 92.9%，明显高于
对照组 70.2%，且起效时间明显短于对照组［25］。

1 .3　神经损伤
1 .3.1　周围神经病变　周围神经病是指由各种病因引起的周
围神经系统结构或者功能损害的疾病总称。其中，糖尿病神经

病变是糖尿病最常见的并发症之一，临床表现为肢体麻木、疼

痛或有异常感觉，肌无力甚至肌肉萎缩，进而导致患者丧失劳

动能力。傅惠萍报道在常规治疗的基础上口服大活络丸，可以

明显改善患者临床症状体征，提高后正中神经和腓总神经传导

速度，疗效优于单纯西药组［26］。昌玉兰［27］、阎镛［28］等也有类

似的研究。坐骨神经痛以坐骨神经径路及分布区域疼痛为主，

属中医学“腰腿痛”“痹症”范畴，大活络丸联合强筋松、独活寄

生汤治疗坐骨神经痛的总有效率高达 94.8%［29］，且对急性坐

骨神经痛有一定治疗，并能降低患者血清 CRP 含量［30］。此

外，大活络丸也可用于多发性神经炎［31］和周围性面瘫［32］的

治疗。
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1 .3.2　脊髓损伤　脊髓的损伤可导致严重的神经功能障碍，
出现瘫痪症状，甚至终身残疾，严重影响患者生活质量，也给社

会带来沉重的负担。中医学认为脊髓损伤为督脉受损，导致督

脉和其他经络、脏腑、气血之间的功能紊乱，属于“萎痹”的范

畴，患者在常规治疗基础上服用大活络丸 4 周，可以明显提高
患者的神经感觉和运动功能，显示出药物对于脊髓损伤后的神

经恢复具有较好的促进作用［33 -35］。

1 .4　其他
肩周炎以肩部疼痛、肩关节活动受限为主要临床症状，病

因病机为素体营卫虚弱、风寒湿邪入侵，或因过力劳伤、血瘀气

滞所致，大活络丸功能祛风、舒筋、除湿，联合痛点注射或合用

西药，治疗肩周炎有明显的疗效［36 -37］。肺癌开胸术后伤口存

在明显麻痹疼痛，与常用药物盐酸曲马多片相比，大活络丸止

痛有效率明显较高，术后首次下床活动时间、胸腔引流管拔除

时间均较短，且不良反应发生率显著降低［38］。此外，大活络丸

也可用于耳鸣、急性岔气、运动系统慢性疾病、癫痫、高脂血症、

带状疱疹等的治疗［39 -46］。

2　质量控制
2.1　色谱检测

色谱法应用于分析领域使得分离和测定的过程合二为一，

实际检测中运用较多。大活络丸中成分检测用到的定性分析

色谱主要是薄层色谱，如测定去氢木香内酯的含量［47］；定量的

分析性色谱有气相色谱（gas chromatography，GC）、高效液相色
谱（high performance liquid chromatography，HPLC）等，如采用
HPLC检测大活络丸中游离胆红素和总胆红素，用于控制其中
贵细药材牛黄的质量［48］；采用 GC 法可同时测定其中异龙脑、
龙脑和丁香酚的含量［49］。

2.2　光谱检测
中药中除了有机成分，也含有大量的无机元素，并与中药

的疗效密切相关。由于易受产地、季节、气候等影响，无机元素

含量波动大，给中药质量控制带来难度。张奇凤课题组应用原

子吸收光谱仪测定大活络丸中 Cu、Ca、Fe、K、Mg、Sr、Mn、Zn、
Na、Ni、V、Cr 等 1 2 种无机元素，采用成分数据分析法、向量相
似法和模糊聚类法建立大活络丸无机元素的指纹图谱和质量

控制标准方法，具有较好的实用性和可操作性，可用于不同厂

家生产的大活络丸无机元素的质量控制［50 -51］。

2.3　多技术联用
液质联用（high performance liquid chromatography -mass

spectrometer，LC -MS）结合了液相色谱强大分辨能力和质谱的
检测特异性，满足对大活络丸复杂化学成分中低水平有效成分

进行量化的要求，已成为目前的主流分析方法。大活络丸中药

味众多，对于其中的贵重药味（牛黄、血竭）和有毒药物（细辛）

的鉴别应重点关注，LC -MS/MS 可测定大活络丸中血竭素的
含量［52］。为防止非法添加，胡青等采用 LC -MS 中同时测定
48 种镇痛类化合物，更换流动相后，可对大活络丸中的贵毒药
材进行定性鉴别［53］。采用超高效液相色谱-二极管阵列检测
（ultrahigh performance liquid chromatography -diode array detec-
tion，UPLC -DAD）多波长分析方法，可同时检测大活络丸中的
天麻素、麻黄碱、葛根素、苯甲酸、二苯乙烯苷、黄芩苷、丁香酚、

小檗碱、甘草酸等成分［54］。王欣美等综合了薄层色谱法、

HPLC和 GC用于大活络丸的质量标准研究［55］。郭琪等以葛

根素为内参物的一测多评法适用于对大活络丸中的橙皮苷、苯

甲酸、盐酸巴马汀、盐酸小檗碱和黄芩苷的含量测定［56］。

3　药理研究
相比较临床报道和质量控制研究，对大活络丸开展的药理

研究不多且年代较为久远，主要集中在活血化瘀、神经保护等

方面。中山大学许实波等对大活络丸的活血化瘀作用有较系

统的研究，发现大活络丸一方面缓解血栓形成、延长凝血时

间［57］；另一方面抑制二磷酸腺苷（adenosine diphosphate，ADP）
诱导的血小板聚集，降低模型大鼠全血比黏度和血浆比黏度；

此外还具有镇痛、抗炎等功能［58］。何功信等报道大活络丸具

有降压、扩张血管、增加灌流量、增加骨骼肌收缩力等功能，并

推测其治疗偏瘫与改善病变部位的血液循环、减轻血栓形成、

兴奋骨骼肌、促进患肢神经功能恢复等有关［59］。刘洋等采用

线栓法制作大鼠局灶性脑缺血再灌注模型，灌胃给予同仁大活

络丸，结果显示，同仁大活络丸对大鼠脑缺血再灌注损伤恢复

早期具有神经保护作用，其机制与提高脑皮质超氧化物歧化酶

（superoxide dismutase，SOD）的活性、减少脂质过氧化物生成、
降低炎症因子含量等有关［60］。有报道大活络丸对家兔实验性

动脉粥样硬化也具有防治作用［61］。

4　结语
大活络丸药味众多，活性成分多元，作用机制复杂，主要与

抗凝、抑制血小板聚集、神经保护、抗炎、抗氧化等有关，主治

“风寒湿痹引起的肢体疼痛，手足麻木，筋脉拘挛，中风瘫痪，

口眼歪斜，半身不遂，言语不清”，临床主要用于骨关节疾病、

脑血管系统疾病等的治疗，但缺乏高质量的研究数据，且相关

药效物质基础及分子机制方面文献少见，后续仍需完善相关研

究，以便能为大活络丸的临床应用提供较充分的依据。
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