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黄芪的质量评价研究概述及质量标志物研究策略初探
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摘 要： 黄芪是常用的补气类中药，是典型的多效中药。临床上以黄芪为君药的复方不胜枚举，功效十分广泛，仅目前

《中国药典》中收载的含黄芪的复方就有 200多种。然而，现行的质量评价方法难以准确判断黄芪药材的优劣，更无法有效

关联黄芪在不同复方配伍环境中的定向功效。鉴于黄芪药材的多效性，急需新的技术与思路，构建符合中医药辩证论治观

的质量评价体系。综述目前黄芪药材质量评价的研究进展，并从质量标志物的寻找策略出发提出关于黄芪质量评价的新的

见解和策略。
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Overview of quality evaluation of Astragali Radix and preliminary research

strategy of its quality markers
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Abstract: Astragali Radix is a common traditional Chinese medicine for tonifying qi, which is a typical multi-effect Chinese

medicine. Clinically, there are many formulas take Astragali Radix as one principal drug, and exert extensive pharmacological

efficacies. At present, there are more than 200 kinds of formulas containing Astragali Radix contained in the Chinese Pharmacopoeia

Commission. However, the current quality evaluation of Astragali Radix is difficult to evaluate its effectiveness relevant to its

oriented pharmacodynamic action associated with the compatible environment in formulas under the particular pathologic

conditions. Thus, a novel approach is urgently needed to construct a quality evaluation system that conforms to the dialectical view

of Chinese medicine. This paper reviews the current research progress of the quality evaluation of Astragali Radix and proposes new

insights and strategies.
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黄芪为多年生草本植物蒙古黄芪 Astragalus

membranaceus（Fisch.）Bge. var. mongholicus（Bge.）

Hsiao或膜荚黄芪 Astragalus membranaceus（Fisch.）

Bge.的干燥根［1］，始载于《神农本草经》，列为上品，

具有补气固表、利尿托毒、排脓、敛疮生肌等功效。

临床作用广泛，具有免疫调节、降血糖、抗炎、抗氧

化、抗病毒等多种药理作用［2］。中药质量的稳定性

和一致性是确保中药材质量及中医临床用药安全
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有效的关键和基础。目前有关黄芪药材的质量评

价，从性状鉴别到化学成分评价，方法颇多［3］。然

而，其现行的质量标准存在着指标单一、药效关联

不强的问题，不足以整体表征黄芪的化学组成及其

对复方的配伍贡献，难以体现中医药辨证论治的

原则。

质量标志物（Q-marker）是刘昌孝院士［4］在 2016

年提出的概念，这一策略将中药“有效性–物质基

础–质量控制标志性成分”密切地关联在一起，对

建立符合中医药辨证论治思想的中药质量评价方

法有着重大意义。因此，本文综述了黄芪现行质量

评价的研究，并将质量标志物与质量评价结合提出

新的黄芪质量评价研究的新策略。

1 黄芪质量评价的研究进展

1.1 外观性状评价在黄芪质量控制中的应用

著名中药学家谢宗万教授［5］概括提出了“辨状

论质”是中药品种传统经验鉴别之精髓的观点。而

性状评价也是历来判断中药材质量最直观的方法，

在药材的质量评价中具有不可替代的作用。彭华

胜等［6］总结了历代本草书籍中对黄芪性状的描述，

概括为“形—直如箭杆”、“质—柔软如绵”、“色—金

井玉栏”。在《中国药典》2015年版一部中，也对黄

芪的性状从形态、色泽、断面特征、质地及气味等方

面进行了概括。

除此之外，中药材作为特殊的商品，已形成通

过“看货评级，分档议价”来检测中药材质量的经验

方法，并在市场流通中遵循商品价值规律，国家也

从 1959—1984年先后颁布了《38种药材商品规格标

准》、《54种药材商品规格标准》以及《76种药材商品

规格标准》，对黄芪的商品规格等级进行划分。本

课题组也通过对各国家及企业标准的研究和实地

考察，近期撰写了黄芪药材的新的中华中医药学会

团体标准（标准编号：T/CACM 1021.4-2018），对不

同规格等级的黄芪进行了划分，以适用于黄芪药材

生产、流通以及使用过程中的商品规格等级评价。

1.2 化学成分评价在黄芪质量控制中的应用

黄芪中主要包括黄酮、皂苷、多糖及氨基酸在

内的 100 多种化合物［2］，化学成分是中药材发挥其

药效的物质基础，对中药材化学成分的评价研究可

以确保其发挥药效的准确性。从化学成分出发对

黄芪进行质量评价，包括薄层鉴别、含量测定、指纹

图谱等技术。2015年版《中国药典》一部中分别从

薄层鉴别和含量测定两方面进行了详细描述。此

外，从黄芪中糖类［7］、氨基酸类［8］、无机元素类［9］成分

出发探讨黄芪质量的研究也不乏少数。并且，随着

技术的不断发展，中药指纹图谱研究技术越来越广

泛地运用于中药的质量研究中，该方法可借助波谱

和色谱等技术获得中药化学成分的光谱或色谱图，

较充分地反映中药复杂体系中各种化学成分分布

的整体状况［10］。目前黄芪指纹图谱的研究已包括

有 HPLC-UV 指纹图谱［11］、1H-NMR 指纹图谱［12］、

FTIR 光谱［13］、UPLC／Q-TOF-MS 指纹图谱［14］等。

可见，依据化学成分来评价黄芪质量的研究已经比

较成熟。

1.3 药效评价在黄芪质量控制中的应用

发挥药效并起到一定的治疗作用是中药的最

终目标，而中药药效更能进一步反映中药的内在质

量。基于药效评价中药材品质的研究，包括生物效

价和整体动物药效等方法。张善玉等［15］通过比较

黄芪多糖对人外周 T细胞增殖的影响，得出 1年生

黄芪质量优于 2年生和 3年生的。另外，本课题组

也对野生与移栽黄芪的补气［16］、抗心衰［17］和抗疲

劳［18］药效进行了比较，结果表现为野生芪的药效高

于移栽芪。可见，针对中药某特定功效来评价其质

量的优劣具有一定的可行性，也为中药质量的评价

提供了新思路。

此外，分子生物学方法用于中药黄芪鉴别的研

究也有很多。Na等［19］应用随机扩增的多态性DNA

技术（RAPD技术）在 DNA分子水平上对中国和韩

国产黄芪进行鉴别，证明了不同产地黄芪的基因多

态性，为黄芪的产地鉴别提供参考。焦美丽等［20］通

过聚合酶链式反应和双向测序，比较了多序岩黄芪

和蒙古黄芪 ITS/ITS2片段的差异，为不同种属黄芪

的质量评价提供了依据。

2 黄芪质量评价存在的问题

中药材的质量评价是中药研究、生产、应用中

至关重要的一步。经过以上的简要综述发现，在外

观性状评价上，主要是依靠操作者的经验判断，具

有主观性强、重复性差等缺点，而中药材成分复杂、

药效不一，根据单一的化学成分或单一药材的某个

药效评价其质量都具有一定的片面性。

黄芪是我国应用最广泛的中药材之一，但其基

源丰富、产地繁多，导致市场上的黄芪药材来源广

泛，而黄芪作为一种多效中药，在中医药领域中应

用广泛，复方众多，但其鉴别与含量测定一般都以

黄芪甲苷为对照品进行质量控制［21］。但复方中黄

芪的化学成分背景不一致，地位不同，功效迥异，单

一的“黄芪甲苷”不足以整体表征黄芪的化学成分
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组成，更无法有效关联黄芪对其复方配伍的药效贡

献。更为重要的是，黄芪质量的有效性是在针对疾

病（证）病理过程中，按照辨证论治的原则以复方的

形式应用取得的治疗效果，具有针对性、目的性和

多效性。而现行的质量评价模式忽略了黄芪的多

效性，未考虑黄芪在不同复方“配伍环境”中药效物

质与特定病症背景的高度相关性，使黄芪质量的控

制陷入“难关药效，量而不准，难控难评”的窘局，严

重制约着黄芪质量的有效控制。由此带来疑问：到

底什么样的化学指标能反映药材质量的有效性。

3 黄芪质量评价研究的新策略

刘昌孝院士［4］在 2016年提出了“中药质量标志

物（Q-marker）”的核心概念，并指出 Q-marker 要具

备专属性（特有成分）、安全性（针对有毒药材）、有

效性（与活性相关）、可控性（化学结构清晰稳定且

可定性鉴别和定量测定），将中药“有效性–物质基

础–质量控制标志性成分”密切地关联在一起，有

利于建立符合中医药辨证论治思想的中药质量评

价方法，对中药标准化的建设具有重要的科学意

义。基于这一概念，很多学者进行了相关研究。张

铁军等［22］基于Q-marker的概念、确定标准及研究模

式，最后确定了延胡索乙素、延胡索甲素、黄连碱、

巴马汀、去氢延胡索甲素、D-四氢药根碱及原阿片

碱 7个生物碱为延胡索的质量标志物，并建立了延

胡索多指标成分定量测定及指纹图谱控制方法。

另外还研究了元胡止痛滴丸并确定了延胡索甲素、

延胡索乙素、原阿片碱、欧前胡素和异欧前胡素为

其质量标志物［23］。李伟等［24］确定了复方丹参滴丸

中丹参素作为君药丹参的质量标志物。

黄芪作为一种多效中药，在不同的复方中所发

挥的药效有所不同，已有很多研究表明在不同的复

方中黄芪的物质基础不尽相同。“益气升阳”配伍是

补中益气丸的一大特色，指纹图谱与其补气作用的

关联性研究显示，黄芪中芒柄花素对该方补气药效

贡献较大［25］。当归补血汤常用于治疗血虚，通过网

络药理学并在动物模型体内验证发现，黄芪中的黄

芪甲苷可能为当归补血汤补血功效的主要活性成

分［26］。而在参芪扶正注射液中，利用关联分析方法

评价皆显示黄芪中毛蕊异黄酮苷和黄芪甲苷可能

是其增强活性最主要的药效成分［27］。为此，准确发

现多效黄芪的药效成分，关联特定病症背景和具体

复方配伍环境下的药效表达，遴选符合中医辨证论

治原则的质量标志物，才是研究黄芪质量控制的关

键科学问题。

作为药效成分筛选的导向，药效关联指标的选

择至关重要。现代医学认为，疾病的发生不是机体

某个靶点或某个通路孤立的发生病变所致，而是牵

涉到机体一系列生理生化调控网络的异常，发病机

制极其复杂。因此，从整体、系统的角度表征符合

疾病发生发展规律及中药作用特点的药效，是辨识

黄芪定向药效成分群的切入点。近年来，代谢组学

凭借整体性、动态性等研究特点，在整体诠释中

药（复方）的药效上显示出巨大的优势［28］。目前，已

采用不同的分析技术对中药有效成分（小檗碱［29］和

人参皂苷 Rg1
［30］等）、有效部位（人参总皂苷［31］和绞

股蓝醇提物［32］等）、单味药（黄芪［33］和柴胡［34］等）、经

典药对（黄柏 -知母［35］和当归 -川芎［36］等）以及复

方（心可舒［37］和逍遥散［38］等）进行了大量的代谢组

学研究，为从整体评价中药药效提供了很好的示范

研究。

此外，在中医药理论的指导下，借助于代谢组

学对中药药效的整体表征，可以从不同角度、不同

层次准确筛选中药的活性组分，有利于中药药效成

分的发现。许海玉等［39］提出了基于代谢组学的中

药“组效关系”研究策略，将有效成分组与基于代谢

组学的药效评价有机结合，解决中药有效成分辨识

的科学问题。因此，可以将代谢组学应用于黄芪组

效关系研究中，从内源性代谢物变化的角度整体表

征黄芪在复方配伍环境中针对“特定疾病”的调控

作用，并与复方中黄芪的化学组成信息有机关联，

揭示二者之间的相互关系，为黄芪定向药效成分群

的阐释提供符合中药特点的解决方法。

与此同时，也不应该忽略中药的有效性是其药

效成分通过一定的药物传输途径及体内过程最终

发挥药效的综合体现。大多数情况下，只有能被机

体吸收，能足浓度、足时间作用于靶点的成分才是

真正起到治疗作用的成分，才是需要控制的成分，

才属于质量标志物的选择范畴［22］。同时，处于病理

状态的机体，相关的内源性代谢物也将随之发生变

化，是药效成分经吸收、分布、生物转化、消除等过

程后最终生物效应的整体反映。因此，黄芪药效成

分的体内过程研究，有助于阐释黄芪的内在质量，

也是辨识黄芪质量标志物的必须环节之一。

因此，在明确黄芪及其复方疗效的前提条件

下，通过代谢组学技术精准刻画黄芪对内源性代谢

物的调控作用，客观分析复方中黄芪药效成分及其

体内过程对起效标志物群的“纠错”作用，相互关

联，相互佐证，能更准确地评价黄芪的有效性，进而
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辨识黄芪定向功效的质量标志物。

综上，中药的质量标志物，应该是中药在复方

配伍环境中，针对特定病症背景下，以关联整体药

效为核心，发挥定向药效的化学成分。同时，中药

质量标志物必须兼备可测性和良好体内行为等基

本属性。这里，一方面通过组效相关的研究方法有

机地将中药的化学组成与基于代谢组学表征的针

对特定病症背景的定向药效关联，锁定药效成分

群，为质量标志物的遴选提供物质基础。另一方

面，结合药动学揭示药效成分的体内过程，为质量

标志物的进一步确定提供科学依据。因此，在满足

针对特定病症背景和具体复方配伍的前提条件下，

整合组效关系及药动学的研究思路及方法，提出

了“组-效-动”三元定向关联的中药质量标志物遴选

的研究思路，即在中药化学成分组成表征的基础

上，以基于代谢组学整体评价定向药效为核心，以

组效相关分析辨识药效物质为基础，结合体内过程

解析为支撑，通过多元组合分析对“化学组成”-“起

效标志物群”-“药动学特征”3个维度的信息进行关

联，优选复方中发挥定向功效的质量标志物，以“组-

效-动”三位一体的模式来为中药定向药效质量标志

物的优选提供有效的研究策略。
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