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天舒胶囊化学成分、药理作用和临床应用的研究进展及质量标志物（Q-

Marker）的预测分析  
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摘  要：天舒胶囊是由古代经典名方“大川芎方”改进研制而成的中药复方，由川芎、天麻 2 味药物组成，现代药理学研究

表明该药具有镇痛、镇静、降压、抗炎、抑制血小板聚集及血栓形成等药理作用。临床上主要用于治疗偏头痛、血管神经性

头痛、脑梗死、紧张型头痛、高血压血瘀证等疾病。对天舒胶囊的化学成分、药理作用及临床应用方面的研究进展加以总结，

并结合中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）中“五原则”的概念对天舒胶囊的潜在 Q-Marker 进行预测分析，提示

天麻素、天麻苷元、巴利森苷 B、阿魏酸、藁本内酯、洋川芎内酯 I、洋川芎内酯 H 和川芎嗪可作为天舒胶囊的 Q-Marker，

可选择其作为质控指标，为天舒胶囊的质量控制与后续研究提供参考。 
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Research progress on chemical constituents, pharmacological effects and clinical 

applications of Tianshu Capsules and prediction and analysis of its Q-Marker 
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Abstract: Tianshu Capsules (天舒胶囊) is a traditional Chinese medicine compound preparation developed from the ancient classic 

recipe “Dachuanxiong Fang (大川芎方 )”, which is composed of Chuanxiong (Chuanxiong Rhizoma) and Tianma (Gastrodiae 

Rhizoma). Modern pharmacological researches indicated that it has various pharmacological effects, such as analgesia, sedation, lower 

blood pressure, anti-inflammatory, as well as inhibition of platelet aggregation and thrombus formation. In clinic, Tianshu Capsules is 

often used for the treatment of migraine, angioneurotic headache, cerebral infarction, tension-type headache, hypertension, blood stasis 

and other diseases. Based on the review of the chemical constituents, pharmacological effects, and clinical applications of Tianshu 

Capsules, its quality markers (Q-Markers) were predicted and analyzed according to the “five principles” of Q-Markers in traditional 

Chinese medicine. The results suggested that gastrodin, 4-hydroxybenzyl alcohol, parishin B, ferulic acid, ligustilide, senkyunolides I, 

senkyunolides H, and tetramethylpyrazine could be used as Q-Markers of Tianshu Capsules, which can provide reference for its quality 

control and other research in the future.  
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天舒胶囊由川芎、天麻（4∶1）2 味药组成，是

由刘完素《宣明论方》中的经典名方“大川芎方”

通过现代工艺制备而成[1]，主要用于治疗肝阳上亢

或瘀血阻络所引起的偏头痛。方中川芎味辛、性温，

归心、胆、肝经，善于疏通，上行头目，有活血行气、

祛风镇痛之功效[2]，为君药；天麻味甘、性平，归肝

经，有息风止痉、平抑肝阳、祛风通络之功效[3]，为

臣药。二者共用奏活血平肝、通络止痛之功。中药

制剂存在“多成分、多靶点”的特点，这为其质量

控制增加了一定难度[4]。基于此，刘昌孝院士[5]提出

质量标志物（quality marker，Q-Marker）的新概念，

并从“传递与溯源”“有效性”“特有性”“可测性”

及“配伍环境”5 个方面解析了中药 Q-Marker 的定

义和科学内涵。天舒胶囊始载于《中国药典》2010

一部[6]，迄今为止，药典中天舒胶囊的质量控制成

分为阿魏酸和天麻素，这 2 个成分能否满足 Q-

Marker 的要求，需要进一步分析研究。故本文在总

结天舒胶囊化学成分、药理作用、临床应用研究的

基础上，结合 Q-Marker“五原则”理论的指导思路，

对天舒胶囊潜在 Q-Marker 进行预测分析，为天舒胶

囊质量控制体系完善提供依据。 

1  主要化学成分 

中药复方是临床治疗用药的主要形式，与单味

药相比，中药复方制剂具有有效成分不明确、研究

基础薄弱、多成分、多靶点作用等特点[7]。而中药成

分分析又是其药效物质研究的关键，也是对中药复

方进行质量控制的重要内容[8]。目前对天舒胶囊单

味药化学成分或复方中有效部位的分析研究较多。 

天麻为兰科植物天麻 Gastrodia elata Bl. 的干

燥块茎，其主要化学成分有酚类、有机酸类、多糖

类及甾体类等[9]。李云等[10]采用 HPLC-ESI-TOF/MS

方法从红天麻及乌天麻 80%甲醇超声提取物中鉴定

出天麻素、对羟基苯甲醇、对羟基苯甲醛、腺苷、

柠檬酸、柠檬酸单甲酯、L-焦古氨酸、N6-(4-羟基苄

基)-腺苷、硫-(4-羟苄基)-谷胱甘肽、4,4′-二羟基二苄

基醚及巴利森苷 A、B、C、E、K 等 15 种化合物。

熊汝琴等[11]采用正己烷回流提取法结合 GC-MS 分

析出不同产地红天麻的挥发性成分主要包括 4-羟基

苯甲醇、豆甾烷-3,5 二烯、角鲨烯、γ-谷甾醇、亚油

酸、n-十六烷酸等。Yang 等[12]对天麻根茎 70%乙醇

提取物进行分离纯化，利用核磁共振波谱鉴定出巴

利森苷 D、天麻素、对羟基苯甲醇、对羟基苯甲醛、

巴利森苷 E、巴利森苷 B、4-羟基苄基甲醚、4-羟基

苄基乙醚和 4-(4′-羟基苄基)苯酚等化合物。 

川芎为伞形科植物川芎 Ligusticum chuanxiong 

Hort.的干燥根茎，其主要化学成分有苯酞及其二聚

体、生物碱、有机酸、烯萜、烯醇、多糖以及脑苷

脂和神经酰胺等 [13]。高昕等 [14]利用 UPLC-ESI-

TOF/MS 从川芎甲醇超声提取物中鉴定出了藁本内

酯、丁烯基苯酞、4-羟基-3-丁基苯酞、3-丁烯-4,5-二

羟基酞、3-丁基苯酞、芹菜素、芹菜素-7-O-β-D-葡

萄糖醛酸苷、川芎嗪、阿魏酸、绿原酸、咖啡酸、

二咖啡酰基奎宁酸、藁本内酯二聚体及洋川芎内酯

A、D、F、G、H、I、J、K、P 等 30 个成分。刘洁

等[15]通过多种柱色谱以及制备液相色谱提取分离

纯化川芎 70%乙醇提取物，并通过核磁共振波谱、

质谱鉴定出 3,4-二甲氧基-5-羟基苯丙酮、4-羟基-3-

甲氧基苯丙酮、1-(3,4-二羟基苯基)-1-戊酮、4,7-二

羟基-3-丁基苯酞、臭矢菜素 B、3,4-二甲氧基苯丙酮、

4-[(E)-3-乙氧基-1-丙烯基]-2-甲氧基苯酚等化合物。

利用 GC-MS 技术，从川芎挥发油中还鉴定出以 Z-藁

本内酯为代表的酯类化合物，此外还有烯烃类、烯萜

类、醇类、酚类、醛酮类和烷烃类等成分[16-17]。 

天舒胶囊中主要含有酚类、有机酸类、苯肽类

和生物碱类化合物[18]。Liang 等[19]利用 LC-DAD-

ESI-IT-TOF/MS 从天舒胶囊 50%甲醇超声提取物中

鉴定出天麻素、5-羟甲基糠醛、3-丁基-3,6,7-三羟

基-4,5,6,7-四氢酞、阿魏酸、4,5-二氢-3,1-二羟基-3-

丁基苯酞、4-羟基-3-丁基苯酞、丁基苯酞、川芎内

酯、藁本内酯、新川芎内酯、丁烯基苯酞、欧当归

内酯 A、藁本内酯二聚体和巴利森苷 B、C、E、G

及洋川芎内酯 A、C、E、F、G、K、J、N、M、Q

等 38 个成分。秦建平等[20]从天舒胶囊 50%甲醇超

声提取物中还鉴定出对羟基苯甲醇、咖啡酰奎宁酸、

蛇床内酯和洋川芎内酯 D、H、I 等化合物。张梦婷

等[21]采用 UPLC-Q-TOF-MS/MS 从天舒胶囊 50%甲

醇超声提取物中还发现了 L-焦谷氨酸、柠檬酸、2-

(4-羟基苯甲酰基)-3-(4-羟基苄基)吲哚、尿苷、香荚

兰醇、天麻素葡萄糖、棕榈酸甲酯、腺苷、蔗糖、

3,4-二羟基苯甲醛、4,4'-二羟基二苄醚、香草酸、棕

榈酸、邻苯二甲酸二甲酯、(Z)-6,7-环氧藁本内酯、

川芎酚、阿魏酸松柏酯等 21 个化合物。 

2  药理作用 

现代药理学实验研究证明天舒胶囊具有镇痛、

镇静、抑制血小板聚集及血栓形成、改善神经递质

水平失常、抗炎、降压、减少血管阻力和增加动脉
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血流量等作用。 

2.1  镇痛作用 

孙晓萍等[22]研究了天舒胶囊对利血平致小鼠

偏头痛模型的影响，结果发现天舒胶囊（1.55、4.65 

g/kg）连续 ig 6 d，均能显著升高小鼠痛阈值，镇痛

效果明显，与阳性药佐米曲普坦片（0.66 mg/kg）相

比，能显著提高脑部 5-羟色胺（5-hydroxytryptamine，

5-HT）含量；此外，还研究了天舒胶囊对电刺激硬

脑膜诱导大鼠偏头痛模型神经递质的影响[23]，发现

与模型组相比，天舒胶囊低、中、高剂量（0.18、

0.36、1.08 g/kg）和阳性药琥珀酸舒马普坦（9.72 

mg/kg）均能显著提高大鼠血浆和脑中去甲肾上腺

素（norepinephrine，NE）水平、降低降钙素基因相

关肽（calcitonin gene related peptide，CGRP）水平。

孙兰等[24]研究了提前 ig 天舒胶囊及不同剂量天舒

胶囊效应部位（含挥发油 0.006 4 g/g、有机酸 0.019 

g/g，总苷 0.02 g/g）5 d（1 次/d）对硝酸甘油所致大

鼠偏头痛的影响，发现与模型组相比，阳性药西比

灵（1 mg/kg）、天舒胶囊（0.34 g/kg）及天舒胶囊效

应部位（0.05、0.10、0.20 g/kg）给药组大鼠挠头次

数显著下降，血浆和脑组织中一氧化氮合成酶

（nitric oxide synthase，NOS）、NO 含量显著降低，

脑组织中 β-内啡肽（β-endorphin，β-EP）含量显著

升高，CGRP 含量显著降低。张勤等[25]研究发现，

天舒胶囊不同剂量（1.88、3.75、7.5 g/kg）给药还能

使硝酸甘油（10 mg/kg）致偏头痛大鼠三叉神经脊

束核 NOS1 和 CGRP 阳性细胞数增加的程度显著降

低，并显著抑制硝酸甘油给药后新西兰白兔颈内动

脉收缩期峰值流速的下降，从而缓解偏头痛症状。

鲁文先等[26]研究发现在电刺激三叉神经节所致大

鼠偏头痛模型中，刺激部位 CGRP、腺苷 A2a 受体

表达显著升高，而腺苷 A1 受体表达显著降低，3.75 

g/(kg·d) 天舒胶囊 ig 给药 7 d 后能逆转上述变化。

杨天华等[27]研究发现天舒胶囊低、中、高剂量（1.88、

3.75、7.5 g/kg）可显著改善硝酸甘油致大鼠偏头痛

发作时血浆 β-EP、5-HT 含量及中脑导水管周围灰

质 β-EP、5-HT 和细胞癌基因 fos（cellular oncogene 

fos，c-fos）表达的失衡，发挥治疗偏头痛的作用。

可见，天舒胶囊对各种偏头痛模型均有较好的镇痛

效果，其机制可能与调节体内神经递质、NO/NOS 系

统及腺苷受体等水平有关。 

2.2  镇静作用 

刘晴等[28]探究了不同剂量（3～36 g/kg）川芎天

麻汤对小鼠中枢神经系统的影响，结果显示川芎天

麻汤能剂量相关性地增加小鼠在旷场中的静止时

间、降低运动路程，对小鼠中枢神经系统有抑制作

用。陈莹等[29]用热板法与醋酸扭体法、旷场与悬尾

实验分别考察了川芎、天麻配伍应用产生镇痛、镇

静作用的最佳配伍比例，结果发现在热板实验、醋

酸扭体实验、旷场实验和悬尾实验中川芎和天麻的

最佳比例分别为 1∶3、1∶4、1∶4 和 0∶4，与古

籍记载的川芎-天麻 1∶4 的比例基本接近。刘威良

等[30]研究发现，天麻素注射液低、中、高剂量（50、

100、200 mg/kg）和阳性药艾司唑仑（2 mg/kg）给

药 7 d 后，均能显著抑制小鼠的自主活动次数，具

有一定的中枢镇静作用，该作用可能与激动 γ-氨基

丁酸（γ-aminobutyric acid，GABAA）受体有关。邢

其郡等[31]研究发现小鼠连续 8 d 鼻腔给药天麻素、

巴利森苷 A、巴利森苷 B（均为 20 mg/kg）后，均

能明显抑制小鼠的自发活动，上调小鼠脑内多巴胺

（dopamine，DA）与 5-HT 的含量与 fos 基因表达。

邵晓红等[32]研究发现大鼠 ig 高剂量的川芎挥发油

（600 mg/kg）后，可以显著抑制小鼠自主活动次数、

站立次数及排便次数。综上，天麻、川芎及其有效

成分均具有良好的镇静效果，其机制可能与调节脑

中各神经递质含量、激动 GABAA 受体而产生中枢

抑制作用等有关。 

2.3  抑制血小板聚集及血栓形成 

近年来有学者研究发现偏头痛患者的血液流变

学指标中全血黏度、血浆黏度等指数显著增高，且

偏头痛患者普遍存在着血小板聚集功能异常现象。

张红等[33]采用天舒胶囊改剂型品种天舒滴丸（1.0、

2.0、4.0 g/kg）与天舒胶囊（4.0 g/kg）对比研究其对

大鼠急性血瘀模型大鼠血液流变学和血栓形成的影

响，结果发现天舒滴丸和天舒胶囊均能明显降低急

性血瘀模型大鼠全血和血浆黏度，明显降低血栓长

度、血栓湿质量和干质量，抑制模型大鼠血小板聚

集率的升高。姜丽等[34]通过体内外抗凝血与抗血小

板实验表明，大鼠与大耳白兔 ig 高剂量（80 mg/kg）

天麻素后均具有抗血小板聚集的作用。申婷等[35]通

过体外研究也发现对羟基苯甲醛（80、320 μmol/L）、

阳性药氯吡格雷（650 μmol/L）均可提高大鼠血小板

环磷酸腺苷（ cyclic adenosine monophosphate，

cAMP）的水平；对羟基苯甲醛（20 mg/kg）ig 5 d

后，可抑制腺苷二磷酸（adenosine diphosphate，ADP）

诱导的血小板 P2Y12 受体的表达。郭营营等[36]研究
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发现连续 ig 3 d 后，不同剂量的对羟基苯甲醇（10、

15、20 mg/kg）与阳性药阿司匹林（20 mg/kg）均能

显著减轻血栓湿质量，对抗大鼠静脉血栓形成。刘

海云等[37]研究发现连续 7 d ig 中、高剂量（15、30 

mg/kg）的阿魏酸与阳性药阿司匹林（30 mg/kg），

均能显著延长大鼠凝血酶原时间（prothrombin time，

PT）、活化部分凝血活酶时间（ activated partial 

thromboplastin time，APTT）、凝血酶时间（thrombin 

time，TT），减轻动静脉旁路模型血栓干、湿质量，

增加血栓抑制率，其抑制作用可能与抗血小板活性

有关。张丽媛等[38]运用缺氧诱导血小板损伤模型，

采用比浊法测定血小板的体外聚集情况，发现川芎

嗪（10、20、50 μmol/L）能显著降低凝血酶受体激

活肽-6（PAR-1 agonist peptide-6，TRAP-6）或 ADP

诱导的血小板聚集。可见天舒胶囊具有抑制血小板

聚集及血栓形成作用，其机制可能与其有效成分提

高血小板中 cAMP 的水平、抑制 ADP 诱导的血小

板 P2Y12 受体的表达、抗血小板活性和降低血小板

聚集等作用有关。 

2.4  降压作用 

Chen 等[39]在离体和整体动物水平考察了天舒

胶囊的降压作用，结果显示天舒胶囊（0.125～4 

mg/mL）能通过内皮依赖和非内皮依赖途径诱导大

鼠胸主动脉环血管的舒张；并且在给药（2.15 g/kg）

4 周 后 能 显 著 降 低 自 发 性 高 血 压 大 鼠

（spontaneously hypertensive rat，SHR）的收缩压，

但对 WKY大鼠的收缩压及 2种大鼠的心率均无影

响，其降低 SHR 收缩压的机制可能与 NO/环磷酸

鸟苷（cyclic guanosine monophosphate，cGMP）信

号通路、ATP 敏感的 K+通道、Ca2+激活的 K+通道

及抑制细胞外 Ca2+内流和细胞内 Ca2+释放有关。

Gao 等[40]采用基于 1H-NMR 的代谢组学进一步探

讨了天舒胶囊降低 SHR 收缩压的机制，结果发现

天舒胶囊（0.43、2.15 g/kg）能够抑制糖酵解和能

量供应过程，影响异亮氨酸、丙氨酸、天冬酰胺等

氨基酸代谢，并能干扰丙氨酸-乙醛酸氨基转移酶-

2、酪氨酸羟化酶、多巴脱羧酶等氧化和抗氧化酶，

减轻高血压后的氧化损伤。付彦君等[41-42]研究发现

川芎-天麻药对水煎液（18.5、37 g/kg）虽不能降低

SHR 大鼠的收缩压，但可降低大鼠血浆 CGRP 水

平，降低肾脏、主动脉及心肌中肿瘤坏死因子-α

（tumor necrosis factor-α，TNF-α）、白细胞介素-6

（interleukin-6，IL-6）、IL-1β mRNA 的表达，且能

显著减轻肾小球纤维化及肾小管壁增厚，减少肾间

质炎细胞浸润，进而减轻高血压肾损伤的发生与发

展。综上，天舒胶囊能够通过作用于各离子通道降

低 SHR 的收缩压，此外，还能通过影响氨基酸代

谢、干扰氧化/抗氧化酶、降低炎症因子的表达等途

径减轻高血压后的氧化损伤及肾损伤。 

2.5  其他作用 

现代药理实验表明，天舒胶囊还具有改善脑

血流速度、血管舒张[43-44]、微循环[45]及保护神经

细胞[46]等药理作用。吴云霞[43]通过实验发现天舒胶

囊可以明显降低偏头痛患者的脑血流速度和内皮素

含量，缓解其血管扩张情况以此来治疗偏头痛。陈

忠伦等[45]对小鼠进行颅骨开窗实验后，向颅窗滴加

去甲肾上腺素，观察 ig 天舒胶囊（0.2、0.4、0.8 g/kg）

7 d 的小鼠脑膜微循环变化，结果显示天舒胶囊能够

明显改善小鼠脑膜微循环障碍，表明天舒胶囊对血

管性痴呆有一定的疗效。毛晓薇[46]研究天舒浸膏对

大脑中动脉栓塞模型大鼠的影响时发现 ig 0.6～1.2 

g/(kg·d) 的天舒浸膏能够显著减少大鼠脑梗死体

积，降低缺血再灌注损伤后的脑组织含水量，改善

神经功能缺损症状和减少神经细胞凋亡，表明天舒

浸膏对其有一定的神经细胞保护作用。 

3  临床应用 

3.1  偏头痛 

Yu 等[47]对 1000 例偏头痛患者在 20 个临床中

心开展了随机、双盲、安慰剂对照的临床试验，结

果发现，在治疗 12 周后，天舒胶囊组（4.08 g，每

天 3 次）的主要终点（头痛发作频率相对减少 50%

或更多）和次要终点（头痛发生率的降低、头痛发

作的视觉模拟量表、急性镇痛药使用天数以及头痛

严重程度降低 50%或更多）显著改善，停药 4 周后，

天舒胶囊组和安慰剂组在疗效结果上的差距继续扩

大，没有严重的不良反应，表明天舒胶囊防治偏头

痛的有效性、耐受性良好，停药后仍有预防作用。

王利军等[48]还研究了天舒胶囊联用舒马普坦治疗

88 例偏头痛患者的疗效，结果表明两药联用的治疗

率为 97.73%，显著高于单用舒马普坦的治疗率

（81.82%），两组血清环氧化酶-2、神经元特异性烯

醇酶、基质金属蛋白酶-9、血栓素 B2、5-HT 水平均

较治疗前显著下降，而 β-EP 水平均显著升高，两药

联用治疗偏头痛具有良好的临床疗效。杨志华等[49]

还研究了天舒胶囊联合盐酸氟桂利嗪对偏头痛患者

脑血流动力学的影响，结果显示两药联用 3 个月后，
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不仅能够缓解患者的头痛症状，还能够改善患者的

脑血流速度，安全有效。王琦等[50]研究发现用药 3

个月后，服用天舒胶囊的患者前庭性偏头痛的发作

频率和严重程度显著低于盐酸氟桂利嗪组，不良反

应小且无锥体外系反应。上述研究表明，天舒胶囊

对预防偏头痛效果良好，耐受性佳，且停药 4 周后

仍有预防作用；其与舒马普坦和盐酸氟桂利嗪等化

学药合用治疗偏头痛的效果优于单用化学药。 

3.2  紧张型头痛 

赵琪等[51]采用天舒胶囊联用舒肝颗粒治疗紧

张型头痛患者，结果发现可明显改善患者的头痛程

度、发作次数、持续时间、焦虑状态及脑血流动力

学情况，且两药联用过程未发现其他不良反应。张

薇等[52]观察了乙哌立松联合天舒胶囊治疗紧张型

头痛的疗效，结果发现联合治疗组疗效明显高于单

用乙哌立松组，且联合治疗组治疗 8 周后疼痛程度、

持续时间、发作次数改善情况均优于乙哌立松组。

此外，研究还表明天舒胶囊与西比灵[53]或妙纳[54]联

用治疗紧张性头痛效果均优于单用组。 

3.3  血管神经性头痛 

吕涛等[55]观察了天舒胶囊联合盐酸氟桂利嗪

治疗血管神经性头痛的疗效，结果显示两药联用治

疗 2 个月后，患者头痛评分、发作次数、持续时间、

脑血流动力学、生活质量评分及不良反应等各项指

标的改善情况均优于盐酸氟桂利嗪单用组。 

3.4  脑梗死 

陈康等[56]研究了天舒胶囊联合奥扎格雷钠氯

化钠注射液治疗脑梗死患者的临床疗效，结果发现

联合用药组可改善患者的脑部血流状态，促进神经

功能恢复，提高生活能力，不良反应低，总有效率

优于奥扎格雷单用组。金虹艳等[57]研究了天舒胶囊

联合拜新同对恢复期脑梗死合并原发性高血压患者

血压变异性（blood pressure variability，BPV）的影

响，结果显示两药联用或拜新同单用均能降低 24 h

内的 BPV，但联合用药更有效降低脑梗死合并原发

性高血压患者 BPV，且无明显不良反应。可见，天

舒胶囊作为辅助用药，不仅能提高奥扎格雷钠氯化

钠注射液治疗脑梗死患者的疗效，而且能提高拜新

同降低脑梗死合并原发性高血压患者 BPV 的效果，

且无明显不良反应。 

3.5  颈源性眩晕 

肖展翅等[58]研究了天舒胶囊联合超短波治疗

颈性眩晕的疗效。结果显示超短波治疗或联合治疗

后患者的眩晕症状及功能评分、眩晕程度、颈肩痛

均有改善，但联合治疗组的总有效率优于单用组，

天舒胶囊联合超短波治疗能更好地改善颈性眩晕患

者的眩晕程度及颈肩痛症状。 

3.6  其他临床作用 

研究表明，天舒胶囊临床还应用于治疗高血

压血瘀证 [59-61]、硝酸酯类所致头痛 [62-63]、躯体

形式障碍 [64-65]等疾病。梁迪赛等[61]比较天舒胶囊

与苯磺酸氨氯地平治疗高血压的疗效，结果显示天

舒胶囊治疗组的血压下降水平较苯磺酸氨氯地平对

照组有显著差异，表明天舒胶囊可以改善高血压患

者生活质量。邱昭安等[62]对因静脉注射单硝酸异山

梨酯注射液而导致头痛的患者分别给予天舒胶囊与

布洛芬进行治疗，发现天舒胶囊组总有效率高于布

洛芬组且具有显著性差异。李学等[64]和高志伟等[65]

通过临床试验发现给予天舒胶囊 4 周后，可以明显

改善躯体形式障碍伴抑郁症患者的症状，且与单用

帕罗西汀治疗有统计学差异。 

4  天舒胶囊 Q-Marker 预测分析 

为提升我国中药产品质量和质量控制水平，刘

昌孝院士[66]提出了 Q-Marker 的概念，并从质量传

递与溯源、成分特有性、有效性、可测性以及复方

配伍环境 5 个方面对中药 Q-Marker 的内涵及其发

现和确定的思路及方法进行了论述。基于“五原则”

的天舒胶囊 Q-Marker 发现的研究路径见图 1。 

4.1  基于质量传递与溯源的天舒胶囊Q-Marker预

测分析 

以天舒胶囊中的药物“川芎”和“天麻”为关

键词，通过中药系统药理学分析平台（TCMSP）进

行检索，以口服生物利用度（oral bioavailability，

OB）≥30%、类药性（drug likeness，DL）≥0.18 为

条件[67]，再结合查阅的文献数据[68]补充一些活性成

分。最后筛选得到活性成分 107 个，其中天麻 11 个，

川芎 96 个。张梦婷等[21]采用 UPLC-DAD 技术建立

天舒胶囊指纹图谱，并对相同色谱条件下天舒胶囊

及其单味药川芎、天麻的指纹图谱进行分析对比，并

对指纹图谱中共有峰进行归属及指认。结果发现天

舒胶囊指纹图谱中存在 17 个共有色谱峰，12 个组分

来源于川芎（阿魏酸、洋川芎内酯、丁基苯酞、藁本

内酯等），5 个组分来源于天麻（天麻素、巴利森苷

B、巴利森苷 A 等）。沈岚等[69]采用 HPLC-DAD-MSn

技术建立了大川芎方效应组分指纹图谱，将其复杂

的化学成分通过指纹图谱表现出来，并进一步对其 
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图 1  基于“五原则”的天舒胶囊 Q-Marker 发现的研究路径 

Fig. 1  Research approach of Q-Marker of Tianshu Capsules based on “five principles”

主要化学成分进行鉴定分析，结果显示大川芎方中

有 3 个成分归属于川芎，有 8 个成分归属于天麻，

有助于分析其效应物质基础并完善其质量标准。 

药物一般只有在体内经过入血、吸收、代谢、

分布等生物途径才能发挥一定作用并产生相应的治

疗效果。从质量传递与溯源的角度来看，一个成分

是否能够作为质量标志物，关键在于其是否能够入

血并作为血中的效应成分发挥作用[70]。秦建平等[20]

运用 UPLC-Q-TOF-MS 技术，对天舒胶囊成分及其

大鼠 ig 给药后的入血成分进行分析，结果在天舒胶

囊中可以鉴定出 24 个成分，其中 5 个来源于天麻、

19 个来源于川芎。在大鼠给药后的血中发现了 13

个天舒胶囊的原型成分，包括天麻素、阿魏酸、正

丁基苯酞、藁本内酯、欧当归内酯 A、蛇床内酯及

洋川芎内酯 J、I、H、D、G、A。王强等[71]研究了

大川芎方效应组分在偏头痛模型大鼠血、脑内移行

成分归属，以 HPLC-DAD 为研究手段，追溯其从体

外- 血浆-脑脊液-脑组织的移行趋势。结果确定大川

芎方效应组分可追溯为体外 41 个、血浆 13 个、脑

脊液 9 个、脑组织 6 个，已确认的入脑成分包括阿

魏酸、洋川芎内酯 I、洋川芎内酯 H、天麻素、天麻

苷元。柯国韩等[72]还研究了不同配比的川芎与天麻

中阿魏酸与川芎嗪在血瘀型偏头痛大鼠体内的药动

学。Tang 等[73]研究发现大鼠 ig 巴利森苷后，在体

内主要以代谢产物的形式存在，包括天麻素、天麻

苷元、巴利森苷 B 和巴利森苷 C。Liu 等[74]研究发

现犬 ig 天麻丸后，在体内能测到天麻素、巴利森苷

及巴利森苷 B、C、E。 

基于以上研究，天舒胶囊中的阿魏酸、川芎嗪、

正丁基苯酞、藁本内酯、欧当归内酯 A、蛇床内酯、

天麻素、天麻苷元、巴利森苷及洋川芎内酯 A、D、

G、H、I、J 和巴利森苷 B、C、E 等化合物可以原

型或代谢产物的形式入血或入脑，符合质量传递与

溯源原则。 

4.2  基于成分特有性的天舒胶囊 Q-Marker 预测

分析 

文献报道川芎中主要含有苯肽类及其衍生物、

酚酸类、生物碱和挥发油等多种化学成分，其中有

机酸中的阿魏酸，苯肽类的洋川芎内酯、藁本内酯，

生物碱类的川芎嗪均为川芎的主要有效成分[75]。其

中，苯酞类及酚酸类生理活性较强，较具特征性。

研究表明天麻中的化学成分主要包括酚类、有机酸

类、多糖类、甾体类及微量元素等。其中天麻素及

天麻苷元、巴利森苷类化合物被认为是其主要活性

成分[76]。其中，天麻素含量较高，生理活性较强，

较具特征性。 

基于以上研究，天舒胶囊中的苯酞类化合物如

洋川芎内酯、藁本内酯，酚酸类化合物如阿魏酸，

生物碱类化合物如川芎嗪，酚类化合物如天麻素和

天麻苷元及巴利森苷类化合物被认为是其主要特异

性成分。 

4.3  基于成分与药效关联的天舒胶囊Q-Marker预

测分析 

在中医药理论体系中，“药性”与“药效”均是

基于质量传递和可追溯性 

天舒胶囊 

Q-Marker 

基于成分特有性 

基于成分有效性 基于复方配伍环境 

基于成分可测性 

川芎：苯肽类、有机酸、生物碱 

天麻：酚类、有机酸、多糖 

化学成分    镇痛、镇静 

药效关联    降压、其他 

天舒胶囊   君药川芎    活血平肝 

Q-Marker   臣药天麻    通络止痛 

指标成分：8 种 

指纹图谱：17 个共有峰 

原药材   活性成分   入血成分   入脑成分 

202      107         17         6 
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中医药理论的核心概念，是中药特有的功效属性。

质量控制的根本目的是对中药有效性的把控，因此，

“有效性”是 Q-Marker 确立的关键因素[77]。 

孙兰等[24]采用硝酸甘油致偏头痛大鼠模型，研

究了天舒胶囊效应部位对偏头痛的影响，结果发现

由川芎挥发油（以藁本内酯为代表）、川芎有机酸（以

阿魏酸为代表）及天麻总苷（以天麻素为代表）组

成的天舒胶囊效应部位能够缓解大鼠偏头痛症状，

可通过有效调节 NOS、NO、β-EP 和 CGRP 的含量

来达到治疗偏头痛的作用。袁荣高等[78]用网络药理

学研究了大川芎方治疗偏头痛的物质基础和作用机

制，结果发现大川芎方中川芎萜、双藁本内酯、欧

当归内酯 A、谷甾醇及川芎醇内酯 A、B 和洋川芎

内酯 P、Q、M 等 16 个化合物可能通过与 NOS、

CGRP 受体、TNF-α 和 p38 MAPK 激酶、N-甲基-D-

天冬氨酸受体（N-methyl-D-aspartic acid receptor，

NMDA）受体等 18 个靶蛋白作用，抑制神经源性炎

症和神经递质的产生，降低源自三叉神经的感受器

对伤害性信息的超敏化，并对抗皮层扩布性抑制，

从而发挥治疗偏头痛的作用。陈玲等[79]用硝酸甘油

致偏头痛大鼠模型，比较了川芎各提取部位的镇痛

效果，并通过 HPLC 对各部位的化学成分进行对比

分析，发现川芎治疗偏头痛的主要有效部位为醋酸

乙酯提取部位，结合保留时间和紫外光谱，指认了

洋川芎内酯 A、H、I 和藁本内酯 4 个特征峰。王媚

等[67]用网络药理学和分子对接技术研究了天麻-川

芎药对治疗高血压的有效成分及作用机制，发现谷

甾醇、间羟基苯甲酸、对羟基苯甲醇、天麻素、阿

魏酸、川芎哚、洋川芎醌等成分可能通过作用于

TNF、前列腺素 G/H 合成酶 2（ prostaglandin 

endoperoxide synthase 2 ， PTGS2 ）、内皮素 1

（endothelin 1，EDN1）等多个靶点，影响血管内皮

功能、炎症反应、糖脂代谢和氧化应激等发挥降压

的作用。现代药理研究显示，川芎中的川芎嗪[80-82]、

阿魏酸[83]、洋川芎内酯 I[84-86]、洋川芎内酯 H[87-88]、

藁本内酯[86,89]等具有镇痛[80-81,83]、抗炎[89-90]、抗氧

化[87,91]、改善微循环[82]、抗血小板聚集[88]及神经保

护[86]等作用。天麻中的天麻素[92-96]、天麻苷元[97]、

巴利森苷类[98]等具有镇痛[92]、镇静[96,99]、抗炎[98]、

抗眩晕[93]、降压[94]和神经保护[95]等作用。Jeounghee

等[97]研究发现天麻苷元可以降低脑中 5-HT、DA 等

神经递质的水平，其代谢产物 5-羟吲哚乙酸（5-

hydroxyindole acetic acid，5-HIAA）、高原儿茶酸在

海马和杏仁核中代谢的比率有所减少，这可能是其

治疗偏头痛的作用机制。 

基于以上研究，天舒胶囊中的天麻素、天麻苷

元、巴利森苷、川芎嗪、阿魏酸、欧当归内酯 A、

川芎哚、洋川芎醌、谷甾醇、藁本内酯及巴利森苷

B、C、E，洋川芎内酯 A、H、I、P、Q、M，川芎

醇内酯 A、B 可能为天舒胶囊的药效物质成分，这

为该复方 Q-Marker 的选择提供了科学依据。 

4.4  基于复方配伍环境的天舒胶囊Q-Marker的预

测分析 

复方是中药临床运用的主要形式，同一味中药

在不同复方中发挥的作用及其药效物质基础也会存

在差异。因此，需要针对具体疾病病因和治法治则，

从复方配伍环境入手，基于中药临床运用时最终效

应成分及其功效的临床表现形式确定 Q-Marker [100]。

天舒胶囊中，川芎能活血化瘀、疏散外风、行气和

络，为君药[101]；天麻为定风神药，并滋补肝阴之亏、

通络止痛，为臣药[102]。川芎与天麻配伍，气血并调，

活血平肝、通络止痛，用于治疗瘀血阻络或肝阳上

亢所致的日久头痛、痛有定处或头晕胁痛、失眠烦

躁等偏正头痛，并减轻剧烈头痛对机体的不良影响，

有利于头痛的康复。川芎-天麻不同配伍比例提取物

对不同证型偏头痛模型大鼠的作用研究显示，对于

血瘀型偏头痛，川芎-天麻（4∶1）70%乙醇提取

物的治疗效果优于川芎-天麻（1∶1）和川芎-天麻

（1∶4）70%乙醇提取物[103]；而对于肝阳上亢型偏

头痛，川芎-天麻（1∶4）水提物或醇提取的效果

均最佳[104-105]。Li 等[106]采用系统药理学方法研究天

舒方（川芎-天麻 4∶1）治疗偏头痛的可能作用靶

点，发现天舒方中的 20 个成分作用于偏头痛的 48

个靶点，川芎作为君药，可能通过调节血管、神经

系统以及炎症和镇痛相关途径而达到改善偏头痛作

用，而天麻作为臣药，不仅可以帮助川芎改善偏头

痛患者的预后，而且可以改善偏头痛伴随的呕吐、

胃肠道紊乱、眩晕等症状。 

刘明平等[107]研究了川芎-天麻不同配比（4∶1、

1∶1 和 1∶4）对其醇提物中阿魏酸、天麻素和天麻

苷元含量的影响，结果发现当保持药对中川芎量不

变而增加天麻的剂量时，阿魏酸的浓度逐渐降低；

当保持天麻量不变而增加川芎剂量时，天麻素浓度

降低、天麻苷元浓度增加，提示天麻可能影响川芎

中阿魏酸的溶出或可以与其反应，而川芎可能会促

进天麻素苷键的断裂生成天麻苷元。米雅慧等[108]探
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讨了天舒胶囊中天麻对川芎中的川芎嗪和阿魏酸在

血瘀型偏头痛模型大鼠脑内药动学的影响，结果发

现天麻可提高川芎嗪、阿魏酸在大鼠脑组织中的

吸收程度，延长作用时间，减缓消除速率，增加蓄

积，其作用强度在川芎-天麻（4∶1）时最高。赖

有勤等 [109]研究了不同剂量川芎对天麻素、天麻苷

元在肝阳上亢偏头痛模型大鼠体内药动学的影响，

结果发现川芎（川芎-天麻 1∶1）可增加天麻素的吸

收速度、吸收程度和消除速度，并且可增加天麻苷

元的吸收程度和消除速度。 

基于以上研究，天舒胶囊中的川芎和天麻配伍

可以发挥治疗瘀血阻络或肝阳上亢所致偏头痛的功

效，且两药中的阿魏酸、天麻素、天麻苷元、川芎

嗪等成分配伍可以增强彼此疗效，符合复方配伍的

原则。 

4.5  基于成分可测性的天舒胶囊Q-Marker 预测分析 

作为中药制剂的 Q-Marker 应该具有较强的可

测性，目前主要运用指纹图谱和 HPLC 及 LC-MS、

GC-MS 等方法对中药及其复方的成分进行测定[110]。

《中国药典》2020 年版规定天舒胶囊的质量控制成

分为阿魏酸和天麻素[111]，且天舒胶囊每粒（0.34 g）

中的阿魏酸含量不得低于 0.37 mg，天麻素含量不

得低于 0.80 mg。 

陈炼明等[112]建立一测多评方法对天舒胶囊中

10 个成分进行了含量测定，220 nm 下检测了天麻

素、巴利森苷 B 和巴利森苷，278 nm 下检测了藁本

内酯、欧当归内酯 A 和洋川芎内酯 A、H、I，322 

nm 下检测阿魏酸和绿原酸，结果发现天舒胶囊中天

麻素（2.96～4.43 mg/g）、阿魏酸（1.48～1.58 mg/g）、

洋川芎内酯 I（1.55～3.37 mg/g）、洋川芎内酯 A

（0.88～1.38 mg/g）、藁本内酯（0.58～1.10 mg/g）、

巴利森苷 B（0.11～0.35 mg/g）含量较高，可为其质

量控制提供参考。周赛妮等[113]对川芎-天麻药对

70%乙醇提物中的天麻素、天麻苷元、阿魏酸和藁

本内酯 4 种成分进行了含量测定，结果显示 4 种效

应成分在检测范围内线性关系良好，含量测定结果

为天麻素（4.03±0.01）mg/g、天麻苷元（0.260±

0.001）mg/g、阿魏酸（0.852±0.001）mg/g、藁本内

酯（8.73±0.08）mg/g，为天舒胶囊的成分测定提供

了依据。有研究采用 HPLC 联合波长切换法同时测定

天舒胶囊中天麻素（3.44～4.85 mg/g）、阿魏酸（2.47～

4.32 mg/g）、5-羟甲基糠醛（2.07～2.67 mg/g）和 6,7-

二羟基藁本内酯（7.29～11.35 mg/g）的含量[114-115]。

叶冬梅等[116]运用 HPLC 对天舒胶囊中川芎嗪进行

含量测定，检测波长为 282 nm，结果川芎嗪在 10～

50 μg/mL 呈良好的线性关系，测得川芎嗪质量分数

为 1.88～2.12 mg/g。王晶晶等[117]采用一测多评法结

合 UPLC-Q-TOF/MS 测定天舒胶囊中洋川芎内酯 A

（0.25～0.33 mg/g）、藁本内酯（0.19～0.24 mg/g）和

丁基苯酞（0.04～0.11 mg/g）3 个苯酞类成分。 

基于以上研究，天舒胶囊中的天麻素、天麻苷

元、巴利森苷 B、巴利森苷、5-羟甲基糠醛、阿魏

酸、绿原酸、川芎嗪、藁本内酯、6,7-二羟基藁本

内酯、欧当归内酯 A、丁基苯酞和洋川芎内酯 A、

I、H 等化合物可以进行定量检测，符合成分可测

性原则。 

4.6  小结 

虽然在不同原则指导下得到的复方中潜在 Q-

Marker 有所差别，但是综合以上“五原则”对天舒

胶囊 Q-Marker 预测结果分析可知，天麻素、天麻苷

元、巴利森苷 B、阿魏酸、藁本内酯、川芎嗪及洋

川芎内酯 H、I 这 8 种成分既可能是天舒胶囊的主

要入血发挥药效的成分，也是天麻和川芎中的特异

性成分，含量较高且可测性较强，符合复方配伍原

则，可选择作为天舒胶囊的 Q-Marker，具体信息见

表 1，结构见图 1。 

表 1  天舒胶囊的 Q-Marker 信息 

Table 1  Information of quality markers of Tianshu Capsules 

化学名 分子式 CAS 相对分子质量 来源 

阿魏酸（ferulic acid） C10H10O4 1135-24-6 194.18 川芎 

藁本内酯（ligustilide） C12H14O2 4431-01-0 190.24 川芎 

川芎嗪（tetramethylpyrazine） C8H12N2 1124-11-4 136.19 川芎 

洋川芎内酯 I（senkyunolides I） C12H16O4 94596-28-8 224.25 川芎 

洋川芎内酯 H（senkyunolides H） C12H16O4 94596-27-7 224.25 川芎 

天麻素（gastrodin） C13H18O7 62499-27-8 286.28 天麻 

天麻苷元（4-hydroxybenzyl alcohol） C7H8O2 623-05-2 124.14 天麻 

巴利森苷 B（parishin B） C32H40O19 174972-79-3 728.65 天麻 
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图 2  天舒胶囊 Q-Marker 结构 

Fig. 2  Structures of Q-Marker of Tianshu Capsules

5  结语 

天舒胶囊为治疗偏头痛的经典复方制剂，中医

认为其主治首风眩晕及胃膈痰饮、偏正头痛、身体

拘倦等[118]，现代临床将该方主要用于紧张性头痛、

神经血管性头痛、高血压血瘀证、脑梗死等疾病。

中药复方结构复杂，成分众多，其疗效不是单一成

分发挥作用，而是各药物通过配伍，药物间的成分

相互作用产生药效[119]。天舒胶囊现有的质量控制指

标为天麻素和阿魏酸，其中，阿魏酸作为普遍存在

于多种植物中的酚酸类成分，可能并不适合作为天

舒胶囊中川芎的唯一 Q-Marker 成分。因此，本文基

于传递与溯源的过程，将复方有效性作为基本要求，

成分可测性和特有性为必要条件，再结合配伍环境，

探讨天舒胶囊潜在的 Q-Marker[120]，为建立天舒胶囊

完整系统的质量分析体系，对后续其质量标准制定

和经典名方大川芎方的研究提供参考价值。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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