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当归药用价值与上市药品研究进展 
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摘  要：当归 Angelica Sinensis Radix 为“血之圣药”，其补血活血、调经止痛功效显著。当归含有挥发油、酚酸类、多糖、

黄酮等成分，对人体的造血、循环、神经、免疫等具有较强的药理作用。以当归或其主要活性成分为原料的药品种类繁多，

剂型丰富，功效多样，应用广泛，有巨大的开发潜力。通过对当归及其药品在临床应用、质量标准等方面的最新进展进行综

述，为当归在临床医学中的广泛应用提供理论和技术支持，为当归药材的进一步开发利用提供参考。 
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Abstract: Danggui (Angelicae Sinensis Radix) is known as the “holy medicine of blood”, mainly known for its effects of tonifying 

blood, promoting blood circulation, regulating menstruation and relieving pain. Angelicae Sinensis Radix contains volatile oil, phenolic 

acids, polysaccharides, flavonoids and other components, and has strong pharmacological effects on hematopoietic, circulatory, 

nervous and immune systems of human body. There are many kinds of drugs using Angelicae Sinensis Radix or its main active 

ingredients as raw materials, with rich dosage forms, diverse effects, wide application, and great development potential. This study 

systematically reviewed the latest progress of Angelicae Sinensis Radix and its derivative drugs in clinical application and quality 

standards, so as to provide theoretical and technical support for the wider application of Angelicae Sinensis Radix in clinical medicine, 

and provide reference for the further development and utilization of Angelicae Sinensis Radix. 
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当归为伞形科植物当归 Angelica sinensis (Oliv.) 

Diels 的干燥根[1]，首载于《神农本草经》[2]，后收

载于历代本草典籍。当归药用历史悠久，被誉为“群

药之首”，在民间享有“治补两益”的美誉。当归主

                                                        
投稿日期：2024-10-01 

基金项目：广东省中医药局中医药科研项目（科研平台专项）（20224046）；中国仪器仪表学会科学仪器托举计划项目（CISTJ2024）；国家药品

监督管理局药品快速检验技术重点实验室开放课题（KF2022002，KF2022006） 

作者简介：李欣怡，硕士研究生，研究方向为中药分析与质量评价。E-mail: crystal_xinyi@163.com 

*通信作者：肖  雪，博士，副研究员，硕士生导师，从事中药分析与质量评价研究。E-mail: erxiaohappy@163.com 

王乐琪，硕士，助理实验师，从事中医药系统生物学研究。E-mail: wang_leqi@163.com 

要功效为补血活血、调经止痛、润肠通便等。主产

于甘肃东南部，以岷县为道地产区，在甘肃、云南、

四川、青海、陕西等地均有栽培。因产地之异，有

岷当归、汶当归、川归、云归、窑归等之称；依药
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用部位不同，有当归头、当归身、当归尾及全当归

之分，《珍珠囊药性赋》中描述“头，止血而上行；

身，养血而中守；梢，破血而下流；全，活血而不

走。”古籍中记载当归制法达 20 余种，如盐炒、米

炒、土炒、酒制、醋制、姜汁制、吴茱萸制、芍药

汁制等[3]；现代按炮制方法不同则分生当归、酒当

归、炒当归、当归炭等[4]。 

当归药用始于东汉，治咳逆、温疟、妇科疾病、

疮疡等[2]；晋至南北朝，其药用范围扩展至治疗突

发心痛[5]；唐代重视其补益活血功效，宋代则更多

地进行配伍用药，临床应用更加广泛[6]。现代研究

表明当归富含多种化学成分，包括挥发油、黄酮、

氨基酸、有机酸和多糖等[7]。基于对当归及其主要

成分的深入研究，目前已有多种当归单方或单体药

物上市，如当归颗粒、当归养血口服液、康脉心口

服液等，临床应用效果良好。当归的化学成分复杂，

各成分之间的相互作用及其对临床疗效的贡献尚

未完全明确，限制了其在药物开发中的应用潜力。

其次，尽管已有多种当归制剂上市，但其质量标准

和生产工艺仍需进一步提升和完善，以确保产品的

稳定性和一致性。此外，当归在多种疾病治疗中的

具体机制仍不完全清楚，尤其是在现代医学体系中

的作用机制和药效学特征需要更多的实验和临床

研究来验证。本文旨在综述当归及其主要成分的药

品开发情况，为推动当归相关产品的研发、合理应

用及质量标准的提升提供参考，推动当归及其制剂

在现代医学和药品市场中的应用与发展。 

1  当归药用价值的药理基础 

当归味甘、辛，归心、肝、脾经，为中品，可

祛邪补虚。古医典记载其功效广泛，唐宋时期强调

其补益、活血调经和镇痛之效；明清时期，《本草纲

目》中载当归可“治头痛，心腹诸痛，润肠胃筋骨

皮肤，治痈疽，排脓止痛，和血补血”[8]，进一步拓

展完善了对当归功效的认识。《中国药典》2020 年

版、《台湾中药典》第 2 版等均载明其可补血活血、

调经止痛、润肠通便。当归不同药用部位所含活性

成分含量不同，药用功效具有一定的侧重性。 

1.1  不同药用部位及其药用功效 

当归的药效因部位不同而有所区别。当归头具

有补血、活血、调经止痛、润燥滑肠等功效，适用

于治疗瘀血阻滞、闭经痛经、跌打损伤等。当归身

主要补血、养血，适用于血阴亏虚的临床病证。当

归尾“破血下流”，擅长活血，理血剂补阳还五汤中

特以归尾入药，以加强方中活血之效，但孕妇忌服

当归尾，易致胎漏流产。全当归集三者功效于一身，

既可补血活血，也可养血。 

1.2  当归及其药用部位活性成分研究 

当归含有多种化学成分[9-12]，不同部位成分存

在较明显差异。当归中藁本内酯为挥发油的主要组

成部分，其含量在不同部位存在差异，其中当归身

的含量高于当归头及全当归，归尾含量最低[13]。阿

魏酸作为当归质量控制的关键指标，主要集中于当

归尾，当归身中含量最低[14]，其高纯度化合物通过

植物提取、化学合成和生物酶解等 3 种途径获得。

精氨酸是当归的主要氨基酸成分[15]，在归尾中含

量最为丰富[16]。当归多糖主要为酸性多糖和中性

多糖[17]，当归身中多糖含量较高，接近于全当归[18]。

当归中含有的黄酮类化合物包括木犀草苷、查耳酮

衍生物等[19]。 

1.3  现代药理作用研究 

当归及其活性成分具有补血、活血、止血等功

效。其挥发油和阿魏酸具有活血功效[20]，可改善血

液流变学异常，抑制血栓形成[21]，通过双向调节作

用抑制痉挛，治疗妇科痛经。研究表明当归多糖与

当归挥发油配伍可缓解血瘀导致痛经大鼠的扭体

反应，并降低由子宫受刺激而升高的前列腺素 F2α

（prostaglandin F2α，PGF2α）水平，使 PGE2、一氧化

氮水平提高[22]。当归多糖可通过调节免疫细胞因

子，改善造血功能。与再生障碍性贫血模型组小鼠

相比，当归多糖给药可改善其炎症水平，降低白细

胞介素-2（interleukin-2，IL-2）、γ 干扰素和肿瘤坏

死因子-α（tumor necrosis factor-α，TNF-α）表达，

调控 Notch 信号通路改善免疫细胞增值功能[23]。当

归药材提取所得阿魏酸衍生物阿魏酸钠可缓解肾

上腺素致心律失常，通过调节血管的通透性和张力

改善心肌血流、降低冠脉阻力并扩张血管[24]。当归

所含的黄酮类成分等具有杀菌及抑菌作用[25]。当归

还具有保肝护肾[26-27]、抗炎[28]、免疫调节[29]、抗肿

瘤[30]、抗抑郁[31]和抗菌[32]等作用。 

2  当归上市药品概况 

2.1  当归相关药品汇总 

源于当归的上市药品，剂型多，临床应用广泛。

如当归片具有显著的补血功效，常用于月经不调

等；当归养血口服液对改善体质虚弱效果显著；当

归腹痛宁滴丸可治疗痛经及腹泻引起的腹痛等。常

见当归相关上市药物见表 1。 
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表 1  当归单味药材 (成分) 上市药品汇总 

Table 1  Summary of individual preparations (ingredient) of Angelicae Sinensis Radix on market 

药物名称 功能主治及适应证 

当归流浸膏 养血调经，用于血虚血瘀所致的月经不调、痛经 

当归片 补血活血、调经止痛，用于血虚引起的面色萎黄、眩晕心悸、月经不调、痛经 

浓缩当归丸 补血活血、调经止痛，用于血虚引起的面色萎黄、眩晕心悸、月经不调、痛经 

当归丸（浓缩丸） 补血活血、调经止痛，用于血虚引起的面色萎黄、眩晕心悸、月经不调、痛经 

当归颗粒 补血助气、调经，用于贫血衰弱，病后、产后血虚及月经不调，痛经 

当归养血口服液 补血养血，用于血虚所致的疲乏无力、头晕眼花、面色苍白等 

康脉心口服液 补血活血，用于Ⅱ期高血压病阴虚阳亢兼血瘀证、症见眩晕、头部刺痛、腰膝酸软、心悸、失眠 

妇痛宁肠溶软胶囊 解痉止痛，用于妇女痛经、产后宫缩痛、感染性腹泻引起的急性腹痛等 

当归腹痛宁滴丸 解痉止痛，用于妇女痛经、产后宫缩痛、感染性腹泻引起的急性腹痛等 

注射用阿魏酸钠 用于缺血性心脑血管病的辅助治疗 

阿魏酸钠注射液 用于缺血性心脑血管病的辅助治疗 

阿魏酸钠氯化钠注射液 用于缺血性心脑血管病的辅助治疗 

阿魏酸钠片 用于缺血性心脑血管病的辅助治疗 

 

2.2  当归上市药质量标准 

2.2.1  原药材标准  当归药材各药用部位有效成

分含量不同，但上市药中并未明确说明其原料采用

的药用部位。《中药材商品规格等级编制通则》根据

不同药用部位，将当归药材分为“全归”“归头”2

个规格。《76 种药材商品规格标准》将全归和归头

的规格标准分为 5 个等级。国家、团体及省级均有

相应的当归商品规格等级标准，根据当归药用部位

不同分为“全当归”“归头”“归尾”，其中“归尾”

虽然含量指标符合《中国药典》要求，但功效略次

于全归，且外观缺少主根等部分特征，各标准中未

有规定。王振忠等[33]测定不同批次浓缩当归丸及当

归片样品并与当归药材标准指纹图谱进行比对，结

果相似度不足 0.65，表明药用部位、产地等均可能

影响药材质量，导致质量参差不齐。《中国药典》

2020 年版要求当归水分≤15.0%，总灰分≤7.0%，

酸不溶性灰分≤2.0%，并对其浸出物及挥发油的含

量作相关限制，指标性成分阿魏酸≥0.050%。《欧洲

药典》中当归含量以反式阿魏酸计不得少于

0.050%[34]。 

检索公开资料，当归中药材及其饮片现行质量

标准汇总（不完全统计）见表 2。关于当归药材的

质量评价指标，国内标准和国外标准虽有不一致，

但均能体现对当归质量的控制；关于当归药材及其

饮片炮制规范，不同省市在制定本地当归药材炮制

规范时，需根据当地的实际情况和用药习惯进行调

整，从而在炮制工艺和质量控制方面呈现出一定的

地域特色。部分省份标准略有不同，或可导致制品

质量差异，影响药品终产品的临床应用效果。如《江

苏省中药饮片炮制规范》（2019 年版第 1 册）在公

开征求意见期间收到了来自专家、企业等的修改意

见和建议，在收载体例、同源药材不同炮制品的分

列、饮片名称对应性等方面进行讨论和修订。特别

是，当归身和当归尾作为同一药材来源的不同药用

部位，在质量评价指标上有所区别。如考虑到当归

尾容易附着泥沙，对其增加了“酸不溶性灰分”的

测定。 

2.2.2  药品质量标准  当归中药制剂与化学药制

剂质量标准侧重点有所不同。相较之下，中药制剂

标准检验项目较少。当归的中药制剂现行质量标

准，主要包括性状、鉴别、检查、含量测定等项目。

《中国药典》2020 年版对当归流浸膏进行质量控制，

其指标成分为阿魏酸。 

以当归原药材为原料的单味药物包括当归片、

浓缩当归丸、当归颗粒等。当归片收载于卫生部《药

品标准》中药成方制剂第 20 册，原标准仅进行薄层

鉴别，无含量测定项；浓缩当归丸现行标准收载于

卫生部《药品标准》第 17 册，仅收载对照药材的薄

层鉴别和醇浸出物测定项，亦无含量测定项；康脉

心口服液收载于新药转正标准第 73 册，鞣酸和腺

苷为其指标成分。以当归油入药的制剂包括妇痛宁

肠溶胶囊和当归腹痛宁滴丸，其中当归腹痛宁滴丸

收载入卫生部《药品标准》中药成方制剂第 17 册，

此标准仅包括性状、鉴别、检查项等。 
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表 2  当归中药材及其饮片标准汇总 

Table 2  Summary of standard of Chinese medicinal materials and decoction pieces of Angelicae Sinensis Radix 

分类 中药材和饮片现行标准 

国家标准 当归 《中国药典》2020 年版，全国中药炮制规范（1988 年） 

当归配方颗粒 中药配方颗粒国家药品标准（第 1 批，2021 年） 

酒当归配方颗粒 中药配方颗粒国家药品标准（第 1 批，2021 年） 

地方标准 当归 中药炮制规范：内蒙古（2017 年）、辽宁（1986 年）、江西（1991 年）、山东（2002 年）、河南（1974

年）、吉林（1986 年）、浙江（2015 年）、福建（1988 年）、甘肃（2022 年）、湖北（2009 年）、湖南

（1999 年）、广东（1984 年）、上海（1994 年）等 

中药饮片炮制规范：天津（2018 年）、上海（2018 年）、江西（2008 年）、河南（2005 年）、四川（2002

年）、重庆（2006 年）、贵州（2005 年）、江苏（2002 年）、安徽（2005 年）、广西（2007 年）、湖北

（2009 年）、北京（2008 年）、湖南（2010 年）、福建（2012 年）等 

贵州省中药材民族药材质量标准（2003 年）、陕西省中药饮片标准（第 2 册）、香港中药材标准（第 1 册）、

《台湾中药典第 2 版》等 

当归油 甘肃省中药材标准（2020 年）等 

当归头 四川省中药饮片炮制规范（2015 年）、陕西省中药饮片标准（第 2 册）等 

当归身 上海市中药饮片炮制规范（2018 年）、陕西省中药饮片标准（第 2 册）、上海市中药炮制规范（1994 年）、

江苏省中药饮片炮制规范（2020 年）等 

当归尾 广东省中药材标准（第 2 册）、上海市中药饮片炮制规范（2008 年）、陕西省中药饮片标准（第 2 册）、

安徽省中药饮片炮制规范（2019 年）、上海市中药炮制规范（1994 年）、江苏省中药饮片炮制规范（2020

年）等 

当归炭 山东省中药饮片炮制规范（2012 年）、陕西省中药饮片标准（第 2 册）、湖北省中药饮片炮制规范（2018

年）、江苏省中药饮片炮制规范（2020 年）等 

酒当归 陕西省中药饮片标准（第 2 册）、北京市中药饮片炮制规范（2008 年）等 

炒当归配方颗粒 海南省中药配方颗粒质量标准（第 2 批，2022 年）、上海市中药配方颗粒质量标准（第 1 批，2021 年）等 

团体标准 当归 《中药材商品规格等级 当归》（TCACM 1021.5—2018）、《76 种药材商品规格标准》（1984 年）、《当

归、党参、黄芪（鲜制）无硫加工技术规范》（2018 年）、《道地药材—第 122 部分：云当归》（T/CACM1020.122-

2019）、《道地药材—第 52 部分：岷当归》（T/CACM 1020.52-2019）等 

当归提取物 《T/CCCMHPIE 1.68-2021 植物提取物 当归提取物》等 

行业标准 当归提取物 《WM/T 4-2004 当归提取物》等 

企业标准 当归提取物 《Q/HXTS 0036 S-2022-保健食品原料 当归提取物》等 

国际标准 当归 《中医药-当归药材》国际标准、《欧洲药典》（第 8 版）、《英国药典》2024 年版等 

 

以当归原药材为原料的单味药物包括当归片、

浓缩当归丸、当归颗粒等。当归片收载于卫生部《药

品标准》中药成方制剂第 20 册，原标准仅进行薄层

鉴别，无含量测定项；浓缩当归丸现行标准收载于

卫生部《药品标准》第 17 册，仅收载对照药材的薄

层鉴别和醇浸出物测定项，亦无含量测定项；康脉

心口服液收载于新药转正标准第 73 册，鞣酸和腺

苷为其指标成分。以当归油入药的制剂包括妇痛宁

肠溶胶囊和当归腹痛宁滴丸，其中当归腹痛宁滴丸

收载入卫生部《药品标准》中药成方制剂第 17 册，

此标准仅包括性状、鉴别、检查项等。 

当归的化学药制剂包括注射用阿魏酸钠、阿魏

酸钠氯化钠注射液、阿魏酸钠片等，阿魏酸钠最初

由当归、川芎等植物中分离提取制得，由于其提取

率较低，逐渐转变为吡啶-哌嗪催化合成法制备[35]。

其中注射用阿魏酸钠、阿魏酸钠片列入《中国药典》

2020 年版，其含量以阿魏酸钠计，注射用阿魏酸钠

的【检查】项还包括酸碱度、水分、热原等项，阿

魏酸钠片规定其溶出度应符合标示量的 80%。 

2.2.3  质量研究 

（1）中药制剂：为确保当归流浸膏产品的安全

性和有效性，已有研究建立高效液相色谱（high 

performance liquid chromatography，HPLC）法量化

指标成分阿魏酸和藁本内酯，以区分不同批次、不
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同厂家[36]及不同产地[37]之间产品的含量差异。 

以当归原药材入药的当归片、浓缩当归丸等质

量标准控制项目较少。多项研究采用 HPLC 法检测

浓缩当归丸中阿魏酸等物质含量，并为安全性评估

提供科学依据[38-40]。王振忠等[33]建立当归片及浓缩

当归丸指纹图谱，并结合聚类分析与主成分分析明

确其重要的药效物质信息。汪霞平等[41]在 HPLC 法

测定阿魏酸含量基础上，结合薄层色谱法鉴别阿魏

酸和藁本内酯，结果表明，阿魏酸在 0.024～0.180 

μg 与峰面积呈线性关系，平均回收率为 99.73%，

RSD 为 0.59%，可作为浓缩当归丸质量控制标准。

叶晓娅等[42]构建 HPLC 法测定当归片阿魏酸、洋川

芎内酯 I 和藁本内酯等含量；李越峰等[43]建立高灵

敏度的气相色谱-质谱法以测定当归片中藁本内酯

含量，提升当归挥发油的质量控制方法。 

张海胜等[44]采用气相色谱法测定当归腹痛宁

滴丸中藁本内酯的含量为 0.34%，朱琳等[45]通过

HPLC 法以对照品丹皮酚替代，为解决藁本内酯稳

定性差导致其质量控制不易提供了一种新的思路。 

（2）化学药制剂：当归化学药制剂主要以阿魏

酸钠含量作为质量控制指标，周翔等[46]、史海丽

等[47]以细菌内毒素检查法确定了注射用阿魏酸钠

的细菌内毒素限值；关成山[48]建立了紫外分光光

度法测注射用阿魏酸钠中间体含量，简便准确；有

研究采用紫外和HPLC 法分别用于制剂半成品和成

品的含量控制，以缩短检验时间，确保制剂质量[49]；

刘书睿等[50]、游蓉丽等[51]分别采用 HPLC 法检测

阿魏酸钠含量，一定程度上提升了该药品的质量

可控性。 

3  当归上市药品的临床应用 

随着当归在化学成分、药理作用方面的深入研

究，药用范围不断扩大，当归上市药物广泛用于循

环系统、神经系统等疾病。以当归原药材入药的单

味上市药物其临床功效多为补血、促进血液循环、

抗氧化、调经止痛等。而当归挥发油类药物其主要

功效集中为解痉止痛。以阿魏酸钠为有效成分的药

品功效多集中于抗血小板凝聚、扩张血管。不同入

药成分的当归药物对不同的疾病或症状的效果存

在差异。 

3.1  循环系统 

3.1.1  促进血液循环  当归可改善血液循环，常用

于治疗痛经、经闭、月经不调等。胡春秀[52]发现浓

缩当归丸对经血量少而不畅有明显疗效，对气滞血

瘀、寒湿凝滞、湿热瘀阻等瘀证型痛经发挥治疗作

用。注射用阿魏酸钠可抑制血小板凝聚、明显降低

血液流变学的各项指标[53-54]，其可能通过降低全血

黏度、血细胞比容等[55]，起到促进血液循环的作用。

这可能与阿魏酸钠可降低血清超敏 C 反应蛋白水

平、抑制内皮素释放、显著降低过氧化脂质含量的

机制有关[54,56]。 

3.1.2  降低心血管疾病风险  在冠心病发病过程

中，心、肝、脾、肺、肾五脏虚损为病之本，而气

滞、血瘀、痰浊、阴寒则是病之标，实为“本虚标

实”之证。心血管疾病多因血小板凝聚形成血栓导

致，阿魏酸钠可扩张血管、降低血压，在改善冠心

病合并充血性心力衰竭[57]及冠心病合并高尿酸血

症[58]方面疗效明显。阿魏酸钠注射液可缓解心绞痛

症状[54,59]，对冠心病有明显的治疗作用[53]，还可改

善异常心电图、血压和心率[60]，且无明显不良反应。

阿魏酸钠制剂在心血管疾病及其并发证的治疗上

表现出显著疗效和较好的耐受性，其作用机制可能

包括抑制血栓烷 A2（thromboxane A2，TXA2）合成

酶，涉及花生四烯酸的相关代谢途径，还可抑制血

小板聚集、对抗 ET-1[61]、同时保护心肌免受脂质过

氧化伤害、减轻自由基损伤、显著减轻血管平滑肌

痉挛，增加冠状动脉血流[59]等。 

3.1.3  抗脑卒中  侧支循环被广泛认为对急性脑

卒中具有重大影响。注射用阿魏酸钠对脑卒中疾病

治疗痊愈率达 97.78%[62]。陈琳等[63]利用阿魏酸钠

治疗 71 例急性脑卒中患者，其总有效率达 80%，患

者全血黏度、血浆黏度、红细胞聚集指数、红细胞压

积、纤维蛋白原与治疗前相比显著降低。阿魏酸钠作

为一种内皮素受体拮抗剂，可降低内皮素引起的内

皮细胞功能障碍，进一步支持其临床应用[64]。 

3.2  神经系统 

3.2.1  改善疼痛  疼痛是由组织损伤、炎症、病原

体侵袭和神经病变引起的，涉及伤害性感觉神经

元。当伤害感受器受到刺激时，疼痛信息通过脊髓

和脊髓上核团传递，激活相关皮质区域，产生疼痛

感。多个当归相关药品具有良好的改善疼痛效果。 

（1）改善功能性疼痛：当归丸治疗功能性头痛

的总有效率为 77.1%，其中有 42.67%的患者完全痊

愈，45.9%显效[65]。与常规止痛片相比，当归丸不良

反应小、不刺激胃肠，患者依从性高。另一项研究

使用当归注射液行内关穴注射治疗头痛的总有效

率达到 100%[66]。当归注射液在治疗颈性眩晕伴随
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的慢性颈痛[67]方面显示出良好效果，其通过解除星

状神经节的过度紧张及功能亢进状态，使头、颈血

管扩张，通过增加局部血液循环，减少引起疼痛的

炎症介质。在一项治疗腹痛的效果的研究中，当归

腹宁滴丸治疗组在 10 min 内显效，有效率为

93.27%，其解痉止痛效果与阿托品相近，但起效时

间更短，具体机制涉及阻断外周神经递质作用的 α

受体、M 受体并直接抑制平滑肌的作用[68]。当归腹

痛宁滴丸可缓解经期腹痛，改善花生四烯酸代谢异

常导致的前列腺素水平增加[69-70]。 

（2）改善神经病理性疼痛：糖尿病性周围神经

病变，是在排除其他原因的情况下，糖尿病患者出

现与周围神经功能障碍相关的表现，是糖尿病常见

的慢性并发症。注射用阿魏酸钠可缓解糖尿病神经

病变引起的上下肢疼痛，并显著提升感觉神经传导

速度[71]，增加一氧化氮的合成，并扩张周围血管以

缓解神经组织的缺血缺氧导致的神经损害[72]。可能

与其抑制 p38 丝裂原活化蛋白激酶信号通路，阻断

PG 物质通过磷脂酶 A2 和过氧化酶 2 的生成途径，

从而改善痛觉过敏的机制相关[73]。 

3.2.2  神经保护  注射用阿魏酸钠对急性脑卒中

患者的神经功能具有一定修复作用[74]，可改善中度

神经功能缺损且疗效显著，优于低分子右旋糖酐治

疗组。阿魏酸钠可用于心脏瓣膜置换术，提升脑损

伤蛋白 S-100β 水平，降低手术和体外循环引发的心

肌酶释放，抑制脂质过氧化反应，增强脑抗氧化能

力，保护神经细胞[75]。阿魏酸钠对 45 例糖尿病周

围神经病变患者治疗总有效率达 93.33%，其机制为

阿魏酸钠通过调节血液黏稠度，畅通微循环，进而

优化神经血流灌注，加快神经传导速度[72]。 

3.3  运动系统 

当归具有活血化瘀、抗炎消肿功效，可有效治

疗肩颈疾病。当归注射液治疗网球肘的痊愈率为

89.5%，高于对照组[76]；治疗颈部疼痛的总有效率达

到 96.4%[67]。颞颌关节紊乱综合征属中医“痹证”

范畴，基本病机为感受风寒湿邪，气血运行不畅，

经络、关节筋脉受阻。当归可促进关节血液循环，

调和经脉气血，缓解疼痛不适，恢复颞颌关节功能。

21 例颞颌关节紊乱病例研究显示，口服浓缩当归丸

治疗总有效率达 100%[77]。 

3.4  消化系统 

肠易激综合征是以腹痛、腹胀或腹部不适为主

要症状的消化系统疾病，其潜在机制可能涉及抑制

脑-肠轴中 5-羟色胺和血管活性肠肽（vasoactive 

intestinal peptide，VIP）的异常分泌。当归腹痛宁滴

丸可显著改善肠易激综合征症状，提高食量、改善

排便情况，其可通过降低血清 5-羟色胺水平，增加

血浆VIP水平，并促进乙酰胆碱和胃肠激素的分泌，

从而改善实验性胃肠动力障碍[78]。在 55 例慢性萎

缩性胃炎的治疗中，阿魏酸钠给药有效率为 90.9%，

胃黏膜的萎缩情况得以改善[79]，其可清除氧自由基

并减少黏膜细胞代谢产生的超氧化物质从而修复

黏膜损伤[80]。 

3.5  内分泌系统和生殖系统 

在治疗 120 例原发性痛经患者中，口服当归腹

痛宁滴丸相较于口服布洛芬胶囊，在总有效率和痊

愈率上表现出显著优势，治疗后经期血浆 6-酮-

PGF1a、TXB2及其比值显著下降[81]。当归中主要成

分藁本内酯可抑制由 PGE2、脑垂体后叶素、乙酰胆

碱等因子诱发的子宫平滑肌过度收缩，降低子宫张

力[52,69]。当归油可使子宫组织催产素受体与血管加

压素受体的 mRNA 及蛋白表达量降低，并调控下丘

脑-垂体-卵巢相关激素和受体，通过内分泌系统改

善痛经症状[22]。治疗后月经期的生物标志物水平改

善也更明显，这些结果可作为评估治疗原发性痛经

的机制、疗效和预后的指标。浓缩当归丸可显著增

强胚胎移植的临床妊娠率，其可能通过多种机制改

善子宫内膜容受性，包括抑制血小板聚集、扩张血

管、调节子宫肌肉收缩的节律等[82]。 

3.6  呼吸系统 

阿魏酸钠可治疗肺源性心脏病，显著改善患者

异常动脉血氧分压及动脉血氧饱和度及动脉血二

氧化碳分压，阿魏酸钠组治疗总有效率显著高于对

照组[83-84]。肺动脉高压是一种常见的心血管疾病，

其靶向治疗主要通过内皮素通路、前列环素通路和

一氧化氮通路 3 种，其中阿魏酸钠可增加体内一氧

化氮含量，促进血管平滑肌松弛，从而有效降低肺

动脉高压[85]。 

有研究采用阿魏酸钠治疗慢性阻塞性肺疾病

患者 36 例，其可抑制 TXB2 合成酶活性并促进生

成 6-酮-PGF1α，从而降低肺血管阻力和肺动脉压力

以缓解支气管平滑肌痉挛[86]。阿魏酸钠能有效改

善尘肺病肺通气功能与抑制肺纤维化[87]，其可明

显降低肺内 I 型胶原肽与 III 型前胶原肽水平[88]，

其机制可能与拮抗内皮素抑制肺部胶原蛋白的生

成有关。 
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3.7  泌尿系统 

当归中的阿魏酸等成分对肝肾具有一定的保

护作用，注射用阿魏酸钠可通过降低血肌酐、血尿

素氮和 24 h 尿蛋白量等指标以治疗高血压性肾病、

慢性肾小球肾炎、慢性肾功能衰竭等疾病[89-93]。阿

魏酸钠联合阿托伐他汀可降低糖尿病肾病患者的

白细胞介素-6、肿瘤坏死因子等炎症指标水平，同

时降低患者血肌酐、尿素氮水平[94]，改善肾间质纤

维化[95]。其机制可能与调节机体的免疫反应有关，

阿魏酸等成分可清除体内的有害物质和细胞，提高

肝肾的抵抗力，增强机体的免疫功能，同时其通过

拮抗转化生长因子-β 下游信号通路的蛋白从而抑

制肾纤维化进程[96]。 

3.8  其他 

罗伟等[97]研究表明，经当归片辅助治疗的患者

血清维生素 B12 和促红细胞生成素水平降低，叶酸

水平升高，其可能与当归多糖有关。当归多糖可通

过调节血清溶血素免疫球蛋白 G（immunoglobulin 

G，IgG）、IgM 的表达水平[98]、增加淋巴细胞增殖[99]

以提高脾脏特异性免疫功能，从而改善机体免疫系

统和造血系统功能。 

3.9  临床安全性研究 

当归上市药物临床应用广泛，需要密切关注其

用药安全性。上市后不良反应监测数据显示阿魏酸

钠注射制剂可见全身性损害、血管损害和出凝血障

碍、神经系统损害、免疫功能损害等不良反应，但

其发生率未知。各药品说明书【不良反应】项存在

差异，未能充分呈现药物的潜在风险。部分厂家药

品说明书【不良反应】项仅说明其“有过敏性皮疹

反应”。当归上市药在实际临床应用中，剂量、疗程

或适应证的调整可能增加患者发生不良反应的风

险。如阿魏酸钠片在调整适应症用于治疗肺纤维化

时，可能引发肝功能异常及胃肠道不适[88]；在调整

适应证用于治疗心绞痛时，可能出现齿龈出血和黑

便等不良反应[100]。 

为进一步保障公众用药安全，2021 年 3 月 18

日，国家药品监督管理局决定对阿魏酸钠注射液制

剂说明书进行修订。公告【不良反应】项包括：皮

肤及其附件损害、全身性损害、神经系统损害、免

疫功能紊乱、胃肠损害、心血管系统损害、呼吸系

统损害、用药部位损害、血管损害和出凝血障碍九

项不良反应/事件，【注意事项】应包括以下内容：

（1）上市后监测到阿魏酸钠注射制剂有过敏性休克

等严重不良反应病例报告，建议用药前仔细询问患

者用药史和过敏史，用药过程中注意观察，一旦出

现过敏反应或其他严重不良反应须立即停药并及

时救治。（2）用药过程中，应密切观察用药反应，

特别是开始 30 min，发现异常，应立即停药，采取

积极救治措施[101]。 

4  结语与展望 

4.1  加强当归上市药物的临床研究 

4.1.1  基于真实世界研究开展临床精准定位研究  

开展真实世界研究，收集各种与患者诊疗与健康状

况相关的数据，形成真实世界证据，为反映当归的

临床疗效及新应用等提供客观依据。提升数据质量

与完整性，如定期进行数据质量筛查，并结合患者

电子健康记录、临床诊断结果等多数据源融合完善

数据。对其真实世界数据采用统一的数据编码标准

并进行数据偏倚控制，从而提供更准确的循证医学

证据。在评估疗效和安全性的基础上，根据临床实

践的经验，通过真实世界数据支持已上市药物的新

增适应证或说明书变更。通过收集和分析大量的患

者数据，评估当归上市药在实际临床环境中的疗

效，有助于发现其潜在的临床价值。 

基于真实世界研究数据，对当归药物的临床功

效进行系统研究和归纳总结。同名、同方但不同剂

型的药物，如当归片、当归颗粒、当归注射液等，

在临床上可能用于不同的适应证。通过真实世界研

究，系统收集和分析这些不同适应证的数据，有助

于发现当归上市药物的多重临床价值。评估其在不

同适应证中的疗效和安全性，并根据研究结果修订

药物说明书，增加新的适应证和使用指南，从而更

好地指导临床实践。如注射用阿魏酸钠用于慢性肾

小球肾炎[91]及阿尔茨海默病[102]的治疗，当归片用

于白血病患者的辅助治疗[97]。应加强更严格的临床

试验，为未来治疗提供可靠的临床证据。 

通过真实世界研究数据建立权威循证医学证

据体系及准用标准，确立说明书用药的科学规范，

指导医师合理用药[103]。如康脉心口服液和当归养

血口服液成分相同、工艺相似，但其说明书功能主

治不同，可通过深入的真实世界研究，将当归养血

口服液试用于 II 期高血压病的治疗，评估药物在实

际临床应用中的效果和安全性。完善相应法规体

系，设立相应的患者知情告知标准，以真实世界研

究资料扩大适应证应用案例，支持新增适应证，为

说明书用药提供临床基础数据。 
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4.1.2  加强临床适应证精准定位研究及作用机制

研究  当归上市药在临床上被广泛用于治疗多种

疾病。为更好地发挥当归的治疗效果，建议加强基

于循证证据的适应证研究。 

规范开展多中心临床试验。建议通过严格设计

的多中心、随机对照临床试验，深入研究当归在不

同疾病和病证结合诊断中的作用。试验应重点聚焦

于高发疾病（如心血管疾病、妇科疾病等），明确其

在特定疾病中的疗效，并结合患者个体特征、病程

阶段等因素，评估其临床应用价值。 

基于药物基因组学的个体化治疗。在研究中引

入药物基因组学检测，通过分析患者基因与药物反

应的关系，探索个体化治疗方案。如研究当归的主

要活性成分在不同遗传背景下的代谢途径及效应

机制，从而为精准用药提供依据，最大限度地提高

临床疗效并减少不良反应。 

现有药物的潜在适应证开发。针对当归上市药

物（如当归浓缩丸和当归颗粒等工艺相似但说明书

适应证存在差异的药物），可进一步通过临床试验，

比较其在不同适应证和分子水平上的差异，明确各

自的优势领域。特别是对于二者工艺相似但适应证

有所不同的药物，需结合最新临床数据，研究其在治

疗特定疾病中的分子机制，支持潜在适应证的开发。 

拓展适应证研究的广度与深度。除了传统适应

证外，还应探索当归在新兴疾病领域（如代谢综合

征、自身免疫性疾病等）的疗效和应用前景。通过

创新型试验设计（如网络药理学、临床大数据分

析），评估当归在新疾病领域的治疗潜力，并根据循

证医学证据推动其应用推广。 

4.1.3  关注临床不良反应及用药风险  对当归药

物的临床不良反应和不良风险进行深入研究，完善

说明书不良反应相关内容，确保用药安全性。 

及时修改说明书内容。国家药品监督管理局于

3 月 18 日对阿魏酸钠注射液制剂说明书进行修订，

并要求“药品上市许可持有人应当对新增不良反应

发生机制开展深入研究”。药物治疗的过程中，不良

反应可能会对患者造成严重的健康问题。中药制剂

临床不良反应报道较少，亟需加强其不良反应监测

与研究。及时识别、评估和管理不良反应对于患者

的健康至关重要。 

深入评估药物用药风险。随着药物的广泛应

用，患者的基本特征、疾病情况、用药史等因素都

可能对药物的疗效和安全性产生影响。因此，建议

采用系统的方法学控制手段，对药物的用药风险进

行全面评估，包括剂量效应关系、疗程安全性、不

同人群的耐受性等方面，以便为临床医生提供更准

确的用药指导，确保患者用药的安全性和有效性。 

4.2  加强上市药物质量控制与管理 

4.2.1  加强面向临床疗效的质量标准提升  建议

对于当归不同药用部位及不同功效，分别确定适当

的质量评价指标和标准。多数上市药物质控标准较

低，部分中药制剂甚至暂无【含量测定】项。 

当归制剂应针对剂型、工艺的不同，制定各自

的质量控制标准。基于不同临床疗效，制定具有临

床效应导向的质量标志物，如通过使用中药质量标

志物（quality marker，Q-Marker）及与关键生物效

价相关的多元量效转换来表征药材不同药用部位

的特定药理活性[104]，以 Q-Marker 评估其药用功效

及产品质量[105]。当归流浸膏、当归片剂、当归颗粒

等原药材制备的上市药物，因其剂型和工艺的差异，

其多酚类、黄酮类、挥发油、多糖等化学成分含量不

同[106]，最终产品药效也可能略有不同。建议针对有

效成分制定严格的质控标准，且可以通过检测其合

成途径所得的次级代谢产物含量，如酚酸类等成分，

以建立相应的质量控制方法或质量标准[107]。 

开展基于临床疗效导向的当归相关药品质量

标准提升研究。在现有标准上增加指纹图谱/特征图

谱及其多指标成分含量测定，并根据其药理作用制

定相应的质量标准，如功能主治中涉及“补血”，则

重点关注其当归多糖含量，涉及“活血”功能时，

重点关注其挥发油和阿魏酸的定量检测。根据药品

的应用领域和患者特点，以确保中药制剂的质量和

疗效符合临床需求。 

4.2.2  加强生产过程质量控制与管理  建立全面、

严格的生产过程质量管理体系，对中药制造过程进

行有效监控和管理。中药制造的全过程涉及原材料

采集、加工制备、生产工艺、质量检验等环节，每

个环节都可能影响最终产品的质量和疗效。 

完善原药材质量标准评价体系。中药制剂生产

过程中的研究设计思路对于终产品质量控制至关

重要，如原辅料的质量优劣评判、中药生产工艺（提

取、浓缩、精制、混合、制剂等）参数及质量控制

的加强对于提升当归提取物的质量具有重要意义。

严格评估原辅料质量，当归药材基原复杂、品种混

乱，其有效成分在不同药用部位含量不同，尽管上

市药物均标明成分为当归或其活性成分，但其质量
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控制评价与控制标准难以保持一致。可采用高通量

筛查[108]、气相色谱质谱联用、电感耦合等离子体-质

谱法等检测其重金属及农残物，实现快速质量监测。

也可引入质量综合评价指数，通过近红外光谱技术

结合化学计量学算法对其品质进一步管控[109]。 

加强生产过程工艺控制和质量评价。中药制剂

工艺参数控制至关重要，包括提取剂种类、浓度、

提取时间和温度等优化，以确保有效成分保留和杂

质去除。加强工艺质量控制可提升产品一致性和稳

定性，降低风险和损耗。可引入智能质控系统，利

用近红外光谱、拉曼光谱等技术配合在线智能监控

调配系统，实现生产工艺实时监测与网络控制技

术，由传统基于生产工艺参数的质量控制转化为基

于内在产品质量的质量控制，解决质量控制滞后于

生产的难题，实现真正意义上的过程控制。 

4.3  深入探索当归药用价值及其产品开发 

4.3.1  加强当归药用部位及其他部位的深入研究

与开发  当归主要药用部位为其根部，当归头、身、

尾不同部位其药理活性成分存在一定差异，其功效

可能存在一定的侧重性。但目前上市药物均未特殊

区分其头、身、尾部位作为入药成分，且缺乏相应

的质控标准进行规范。建议通过体内外实验并结合

多组学技术进一步明确各部位的药理成分和药理

作用，开发出以不同部位为主要药用成分的当归药

物制剂。这样的差异化制剂不仅能够提升药物的临

床疗效，还能满足个体化治疗的需求，使患者获得

更为精准和有效的治疗方案。 

加强当归非药用部位研究和开发。研究表明当

归叶中总黄酮成分含量丰富[110]，可进一步考察其抗

氧化、抗炎及神经保护等功能。当归茎挥发油对革

兰阳性菌及革兰阴性菌有一定的抑菌作用[111]，建议

对其抗菌作用进行谱效关系探索，深入解析其功效

成分群。当归花研究暂时较少，建议系统开展其化

学成分分析及生物活性评价，挖掘其潜在药用价

值。当归果实椭圆至卵形，棱槽内有油管，相关研

究较少，根据其特性可能含挥发油等，可做探索性

研究。 

4.3.2  布局当归大健康产品及药食同源产品的综

合开发  当归是一种传统的药食同源药材。2014 年

被列入《既是食品又是药品的物品名单》，但仅作为

香辛料和调味品用。当归具有补血、活血和养血等

功效，在健康保健、食疗、药膳中有广阔的应用前

景，建议对其进行全价值开发。（1）基于经典功效

的特色产品，当归经典功效补血养血，可依据此开

发出特色茶点或改善营养性贫血相关口服液等产

品。（2）药材加工产品，对于当归的不同部位，如

根、茎、叶、花、果实、种子等，可以进行精细加

工，制成干燥片、粉末、提取物等药材产品，用于

制备药膳、食品添加剂、保健品等。当归中含镍、

硒、钡等微量元素[112]，其中有 12 种为人体所必需

的，且不同部位的微量元素含量不同[113]，提示其可

根据不同部位开发作为微量元素补充剂等保健产

品。当归叶蒸馏提取得到的精油，具有一定的抑菌

活性，可抑制革兰阴性菌及大肠杆菌等的活性[114]，

提示其可开发成为绿色、天然的食品防腐剂或化妆

品等。当归的花、果实可能含有一些抗氧化物质或

其他活性成分，可以进行提取和加工，制成花果实

提取产品，如花果茶、果汁等，用于提升免疫力、

抗衰老等功能。（3）功能性饮品开发，当归藁本内

酯等成分具有中枢抑制作用[115]，可改善学习记忆能

力、抗老年痴呆[116]，提示其可制成功能饮品以营养

神经或改善睡眠质量。（4）当归还可在日化洗护、

康养保健等领域具有良好的开发潜力。 

当归具有广泛的应用领域和巨大的价值潜力。

为了推动当归及其相关药品的再开发，应从科研、

临床应用、质量控制和市场拓展等多维度推进。强

化临床研究与实践验证，通过结合真实世界数据与

随机对照试验，系统评估当归药品的疗效与安全

性，为拓展新适应证及新产品的开发提供坚实依

据。其次，制定严格的质量标准与有效成分监控体

系，确保产品在生产、加工及储存过程中的安全性

与稳定性。此外，深化产学研合作，强化知识产权

保护，能够加速当归药品研发成果的转化，开发具

有高附加值的新型产品，拓宽当归在大健康领域中

的应用。同时，需广泛宣传中医药的理论与理念，

提升当归在现代医学中的应用认知度，促进中外医

药的合作与贸易，推动当归在大健康产业中的持续

发展。为当归及其相关制品的市场拓展与应用创新

奠定坚实的基础。 
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