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热毒宁注射液化学成分、药理作用和临床应用研究进展及质量相关功效
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摘  要：热毒宁注射液由青蒿 Artemisiae Annuae Herba、金银花 Lonicerae Japonicae Flos 和栀子 Gardeniae Fructus 组成，具

有清热、疏风、解毒的功效。临床上常用于治疗外感风热所致感冒、咳嗽等疾病。对热毒宁注射液的化学成分、药理作用及

临床应用的研究进展进行系统归纳总结，并基于中药功效物质的“三要素”与中药质量标志物的“五原则”对热毒宁注射液

与质量相关的功效物质进行预测分析。结果显示，41 个成分可作为质量相关功效物质，为提升质控的可操作性，进一步将

其分为 3 级：核心功效物质（10 个）包括绿原酸、新绿原酸、隐绿原酸、异绿原酸 A、异绿原酸 B 等；辅助功效物质（29

个）包括山栀苷、马钱苷、断马钱子酸、咖啡酸、獐牙菜苷等；药材溯源特征性物质（2 个）包括东莨菪内酯和滨蒿内酯。

该分级策略为热毒宁注射液的质量控制及相关制剂开发提供科学参考。 
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Abstract: Reduning Injection (热毒宁注射液, RDN), composed of three traditional Chinese medicines—Qinghao (Artemisiae Annuae 

Herba), Jinyinhua (Lonicerae Japonicae Flos), and Zhizi (Gardeniae Fructus)— exhibits heat-clearing, wind-dispersing, and 

detoxifying effects. It is clinically used for treating conditions such as common cold and cough caused by external wind-heat. This 

article reviews recent advances in the chemical composition, pharmacological actions, and clinical applications of RDN. Furthermore, 

based on the “three key elements” of effective components in Chinese medicine and the “five principles” of quality marker (Q-Marker), 
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a predictive analysis was conducted on quality-related effective components of RDN. The analytical findings revealed that a total of 

41 compounds could be designated as the quality-correlated effective components. To facilitate the operability of quality control, these 

effective components were stratified into three tiers: the core effective components, comprising 10 constituents, namely chlorogenic 

acid, neochlorogenic acid, cryptochlorogenic acid, isochlorogenic acid A, isochlorogenic acid B, etc.; the auxiliary effective 

components, consisting of 29 constituents, including shanzhiside, loganin, secologanic acid, caffeic acid, sweroside, etc.; and two 

characteristic substances for medicinal material traceability, namely scopoletin and 6,7-dimethoxycoumarin. This tiered classification 

strategy provides a scientific reference for the quality control of RDN and development of its relevant pharmaceutical formulations. 

Key words: Reduning Injection; effective components; quality marker; geniposide; chlorogenic acid; isochlorogenic acid A; 

isochlorogenic acid B; isochlorogenic acid C 

 

热毒宁注射液（Reduning Injection，RDN）是江

苏康缘药业股份有限公司自主研发的原国家中药二

类新药，由青蒿、金银花和栀子 3 味中药组成。方中

青蒿为君药，清虚热、除骨蒸、解暑热；金银花为臣

药，清热解毒、疏散风热；栀子为佐药，泻火除烦、

清热利湿、凉血解毒，诸药合用，协同发挥清热、疏

风、解毒的功效[1-2]。临床上常用于治疗外感风热所

致感冒、咳嗽，上呼吸道感染、急性支气管炎等。 

RDN 临床疗效显著，应用范围广泛，是中药注

射剂的代表性品种之一，在化学成分、药理活性及临

床应用等方面的研究取得显著进展，但其与质量相

关的功效物质还未进行系统分析。肖伟院士等[3-4]提

出的以““功效物质”为核心，聚焦““物质清晰、量

效精准、机制明确”3 大目标的中药生产全过程质

量控制体系，为解决过程质量控制难题提供了契

机。刘昌孝院士等[5-6]提出中药质量标志物“（quality 

marker，Q-Marker）概念，为中药复方的质量控制

体系与标准化研究提供了新思路。基于此，本研究

拟系统整理 RDN 在化学成分、药理作用与临床应

用方面的研究进展，将以““功效物质”为核心的中

药质量控制理论与 Q-Marker““五原则”进行融合分

析，从 RDN 的质量传递与溯源、成分特有性、有效

性、复方配伍、可测性等方面对其与质量相关的功

效物质进行预测分析，并提出分级控制策略，为完

善 RDN 的质量标准提升和生产全过程质量控制提

供科学参考，为其进一步开发利用奠定基础。 

1  化学成分 

化学成分研究是阐明 RDN 药效物质基础的关

键环节，更是支撑其功效物质筛选和确证、药理机制

挖掘及质量控制指标确定的核心研究基础。近年来

随着超高效液相色谱-串联质谱（ultra performance 

liquid chromatography-tandem mass spectrometry ，

UPLC-MS/MS）、气相色谱-质谱联用、核磁共振波谱

等现代分析技术的突破，RDN 中的化学成分得到了

全面表征和鉴定。研究表明，RDN 富含环烯醚萜类、

有机酸类、木脂素类、香豆素类、黄酮类、倍半萜类、

单萜类等化学成分。这些成分为揭示其功效物质提

供基础，更为后续开展成分-药效相关性验证及基于

功效物质的创新药物研发提供支撑与方向。 

1.1  环烯醚萜类 

目前，从 RDN 中已分离鉴定到 38 个环烯醚萜

类成分“（1～38），涵盖环烯醚萜苷类、裂环环烯醚

萜类和环烯醚萜二聚体 3 大类（表 1）。 

1.2  有机酸类 

有机酸类成分是 RDN 发挥解热、抗炎及免疫

调节作用的关键化学成分，RDN 中的有机酸以简单

酚酸类、咖啡酰奎宁酸类及其酯化衍生物为主。目

前已从 RDN 中分离鉴定出 36 个有机酸类化合物

“（39～74），其成分信息见表 2。 

1.3  木脂素类 

木脂素类属于苯丙素途径衍生的酚类次生代

谢产物。目前已从 RDN 中分离鉴别出 13 个木脂素

类成分“（75～87），主要为双环氧木脂素、芳基四氢

萘类及新木脂素等结构，其成分信息见表 3。 

1.4  香豆素类 

香豆素类化合物是一类具有苯骈 α-吡喃酮母

核的苯丙素类次生代谢产物。RDN 中香豆素类成分

以简单香豆素为主，普遍具有抗炎、抗氧化、抗病

毒等药理活性。目前从 RDN 中分离鉴定了 5 个香

豆素类化合物（88～92），其成分信息见表 4。 

1.5  倍半萜类 

倍半萜类属于萜类次生代谢产物，RDN 中已分

离鉴定出 6 个倍半萜类化合物“（93～98），其成分信

息见表 4。 

1.6  黄酮类 

黄酮类是植物中广泛存在的苯丙素途径来源

酚类次生代谢产物，普遍具有抗氧化、抗炎、抗病

毒、清除自由基等药理活性。RDN 中已分离得到的 
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表 1  RDN 中环烯醚萜类化学成分 

Table 1  Iridoids in RDN 

编号 化合物名称 分子式 来源 文献 

1 断氧化马钱子苷 C17H24O11 LJ 7 

2 japonicaside A C34H46O19 GJ 7 

3 断马钱子酸 C16H22O10 LJ 7-8 

4 马钱子苷半缩醛内酯 C17H24O10 LJ 7-8 

5 7-表-马钱子苷半缩醛内酯 C17H24O10 LJ 7-8 

6 L-phenylalaninosecologanin B C25H31NO10 LJ 7-8 

7 L-phenylalaninosecologanin C C26H33NO10 LJ 7-8 

8 5H,8H-pyrano [4,3-d] thiazolo [3,2-a] pyridine-3-carboxylic acid C19H25NO10S LJ 7-8 

9 (E)-aldosecologanin C34H46O19 LJ 7-8 

10 (Z)- aldosecologanin C34H46O19 LJ 7-8 

11 6″-O-反-桂皮酰基京尼平龙胆二糖苷 C32H40O16 GJ 9 

12 京尼平苷酸 C16H22O10 GJ 7,9 

13 6″-O-反-对香豆酰基京尼平龙胆二糖苷 C32H40O17 GJ 7,9 

14 6″-O-反-阿魏酰基京尼平龙胆二糖苷 C33H42O18 GJ 7,9 

15 6″-O-反-芥子酰基京尼平龙胆二糖苷  C34H44O18 GJ 7,9 

16 jasmigeniposide A C33H40O18 GJ 7,9 

17 2′-O-反咖啡酰基栀子新苷 C25H28O13 GJ 7,9 

18 jasmigeniposide B C28H34O14 GJ 7,9 

19 栀子苷 C17H24O10 GJ 7,9-10 

20 京尼平 C11H14O5 GJ 7,10 

21 京尼平龙胆双糖苷 C23H34O15 GJ 7,9,11 

22 山栀子苷 C16H24O11 GJ 12 

23 莫诺苷 C17H26O11 LJ 12 

24 scandoside methyl ester C17H24O11 GJ 12 

25 gardenoside C17H24O11 GJ 12 

26 jasminoide A C15H20O2 GJ 13 

27 (1S,3R,4R,5S,7R,9R)-decane-6-carboxylic acid C11H14O5 GJ 7,14 

28 (1S′,3R,4S,5S′,7R,9R)-decane-6-carboxylic acid  C11H14O5 GJ 7-8,14 

29 獐牙菜苷 C16H22O9 LJ 15 

30 马钱苷酸 C16H24O10 LJ 16 

31 8-表番木鳖酸 C16H24O10 LJ 16 

32 secologanoside-7-methyl ester C17H24O11 LJ 16 

33 (4a S,7a S,7b S)-4,4a,7a,7b-tetrahydro-2H-1,7-dioxacyclopent[cd]indene-5-carboxylic acid methyl ester C11H12O4 GJ 16 

34 (4a S,7a S)-1,4a,5,7a-tetrahydro-7-(hydroxymethyl)-cyclopenta[c]pyran-4-carboxylic acid methyl ester C11H14O4 GJ 16 

35 玉叶金花苷酸 C16H24O10 LJ 16 

36 獐牙菜苦苷 C16H22O10 LJ 17 

37 马钱苷 C17H26O10 LJ 17 

38 3α,5α-tetrahydrodeoxycordifoline lactam C27H30N2O10 GJ 17 

AA-青蒿；LJ-金银花；GJ-栀子，下表同。 

AA-Artemisiae Annuae Herba; LJ-Lonicerae Japonicae Flos; GJ- Gardeniae Fructus, same as below tables. 

7 个黄酮类化合物“（99～105），其成分信息见表 4。 

1.7  单萜类 

目前已从 RDN 中分离鉴定 3 个单萜类化合物

“（106～108），其成分信息见表 4。 

1.8  其他类 

除上述几类化合物外，RDN 中还含有简单酚酸

类（109～113），其成分信息见表 4。 

2  药理作用 

2.1  解热 

现代药理学研究表明，发热是人体在致热原作

用下或体温调节中枢功能障碍时，体温升高超出正

常范围的病理现象[20]。RDN 的解热效应源于其成分 
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表 2  RDN 中有机酸类成分 

Table 2  Organic acids in RDN 

编号 化合物名称 化学式 来源 文献 

39 3,4-二羟基-5-甲氧基桂皮酸 C10H10O5 AA、LJ 7 

40 4-O-咖啡酰基奎宁酸甲酯 C17H20O9 LJ、GJ 7-8 

41 新绿原酸 C16H18O9 AA、LJ、GJ 7-8 

42 新绿原酸甲酯 C17H20O7 AA、LJ、GJ 7-8 

43 异香草酸 C8H8O4 — 9 

44 苯丙酸 C9H10O2 AA、LJ、GJ 9 

45 喹啉酸 C7H5NO4 AA、LJ、GJ 12 

46 对乙烯基苯甲酸 C9H8O2 — 12 

47 邻羟基苯甲酸 C7H6O4 AA、LJ、GJ 12 

48 对甲基肉桂酸 C10H10O2 — 12 

49 三羟基苯甲酸 C7H6O5 AA、LJ、GJ 12 

50 E-3-(3,4-二羟基苯亚甲基)-5-(3,4-二羟基苯基)二氢呋喃-2-酮 C17H14O6 — 16 

51 3,5-O-二咖啡酰基奎宁酸乙酯 C27H28O12 LJ 17 

52 4,5-O-二咖啡酰基奎宁酸乙酯 C27H28O12 LJ 17 

53 苯乙酸 C8H8O2 AA、LJ、GJ 17 

54 (1α,2α,3β,4β)-2,4-双(4-羟基-3-甲氧基苯基)-1,3-环丁烷二甲酸 C20H20O8 — 17 

55 4-[(6-O-苯甲酰基-β-D-吡喃葡萄糖基)氧基]-3-甲氧基苯甲酸 C21H22O10 — 17 

56 莽草酸 C7H10O5 LJ 17 

57 原儿茶酸 C7H6O4 AA、LJ 17 

58 奎宁酸 C7H12O6 LJ、GJ 17 

59 3,4-O-二咖啡酰基奎宁酸甲酯 C26H26O12 LJ、GJ 7-8,17 

60 3,5-O-二咖啡酰基奎宁酸甲酯 C26H26O12 LJ、GJ 7-8,17 

61 4,5-O-二咖啡酰基奎宁酸甲酯 C26H26O12 LJ、GJ 7-8,17 

62 绿原酸 C16H18O9 AA、LJ、GJ 18 

63 3,4,5-O-三咖啡酰奎宁酸 C34H30O15 LJ 18 

64 异绿原酸 A C25H24O12 LJ、GJ 17-18 

65 异绿原酸 C C25H24O12 LJ、GJ 17-18 

66 异绿原酸 B C25H24O12 LJ、GJ 7-8,18 

67 5-O-咖啡酰基奎宁酸乙酯 C18H22O9 LJ 17-18 

68 阿魏酸 C10H10O4 AA、LJ、GJ 19 

69 咖啡酸 C9H8O4 LJ、GJ 17-19 

70 隐绿原酸 C16H18O9 AA、LJ、GJ 18-19 

71 丁香酸 C9H10O5 AA、GJ 7,19 

72 邻羟基桂皮酸 C9H8O3 LJ、GJ 7,19 

73 4-羟基-3-甲氧基苯丙酸 C10H12O4 LJ、GJ 7,19 

74 苯甲酸 C7H6O2 AA、LJ、GJ 7,19 

 

对体温调节中枢及炎症介质的协同调控作用，其作

用机制具有多靶点协同、多层次整合特征。体内研究

表明，RDN 可显著抑制脂多糖诱导的发热模型大鼠

血清中白细胞介素-1β（interleukin-1β，IL-1β）、肿瘤

坏死因子-α（tumor necrosis factor-α，TNF-α）等促炎

因子释放，降低下丘脑中环磷酸腺苷（ cyclic 

adenosine monophosphate，cAMP）和前列腺素 E2

（prostaglandin E2，PGE2）的水平，从而恢复体温调

定点稳态[21-23]。网络药理学分析进一步揭示，RDN 通

过青蒿-金银花-栀子协同调控 Toll 样受体 4（Toll-like 

receptor 4，TLR4）/髓样分化因子88（molecule myeloid 

differentiation factor 88，MyD88）/核因子-κB（nuclear 

factor-κB，NF-κB）、环氧合酶-2（cyclooxygenase-2，

COX-2）/PGE2 及瞬时感受器电位香草酸受体 1

（transient receptor potential vanilloid 1，TRPV1）离子

通道等关键解热靶点[24-26]。体外细胞实验证实，绿原

酸类成分可透过血脑屏障直接作用于下丘脑视前区

神经元，抑制 COX-2 表达[27]。其解热机制见图 1。 
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表 3  RDN 中木脂素类化合物 

Table 3  Lignans in RDN 

编号 化合物名称 化学式 来源 文献 

75 1,3,4,5-tetrahydro-7-hydroxy-5-(4-hydroxy-3,5-dimethoxyphenyl)-8-methoxy-1,4-methano-2-benzoxepin- 

10-methanol 

C21H24O7 — 7 

76 1,3,4,5-tetrahydro-7-hydroxy-5-(4-hydroxy-3-methoxyphenyl)-8-methoxy-1,4-methano-2-benzoxepin-10-

methanol 

C20H22O6 — 7 

77 (−)-二氢脱氢二松柏醇 C20H24O6 LJ 7,14 

78 肥牛木素 C18H18O7 — 7,14 

79 5-benzofurancarboxylic acid C19H20O8 — 7,14 

80 5′-甲氧基异落叶松树脂醇 C21H26O7 LJ 7,14 

81 落叶脂素 C22H28O8 LJ、GJ 7,14 

82 异落叶松脂素 C20H24O6 — 7,14 

83 threo-1-(4-hydroxy-3-methoxyphenyl)-2-[2-hydroxy-4-(3-hydroxypropyl)phenoxy]-1,3-propanediol C20H26O7 AA 7,14 

84 erythro-1-(4-hydroxy-3-methoxyphenyl)-2-[2-hydroxy-4-(3-hydroxypropyl)phenoxy]-1,3-propanediol C20H26O7 AA 7,14 

85 3,3',5-trimethoxy-4',7-epoxy-8,5'-neolignan-4,9,9'-triol C21H26O7 LJ 7,14 

86 3-羟基-1,2-双-(4-羟基-3-甲氧基苯基)-1-丙酮 C17H18O6 — 7,14 

87 丁香脂素 C22H26O8 — 16 

表 4  RDN 中香豆素、倍半萜、黄酮、单萜及其他类化合物 

Table 4  Coumarins, sesquiterpenoids, flavonoids, monoterpenoids and other constituents in RDN 

编号 化合物名称 化学式 来源 文献 

88 东莨菪内酯 C10H8O4 AA、GJ 7 

89 滨蒿内酯 C11H10O4 AA 7 

90 东莨菪苷 C16H18O9 AA 16 

91 香豆素 C9H6O2 GJ 7,19 

92 7-羟基-6,8-二甲氧基香豆素 C11H10O5 AA 7,19 

93 (1S,7R,8R,10S)-7,8,11-三羟基-1-氢过氧-4-胍-3-酮 C15H22O6 AA 7 

94 (1S,7R,8R,10R)-7,8,11-三羟基-1-氢过氧-4-胍-3-酮 C15H22O6 AA 7 

95 (1S,6R,7R,10R)-6-羧基-10-甲基-α-亚甲基-1-(1-氧丁基)-环己烷丙烯酸 C15H22O5 AA 7 

96 (1R,7R,8S,10R)-7,8,11-三羟基-4-胍-3-酮 C15H24O4 GJ 13 

97 2-顺式-4-反式-脱落酸 C15H20O4 LJ 14 

98 2-反式-4-反式-脱落酸 C15H20O4 LJ 14 

99 山柰酚-3-O-芸香糖苷 C27H30O15 LJ、GJ 16 

100 槲皮素 C15H10O7 AA、LJ、GJ 7,17 

101 异鼠李素 C16H12O7 AA、LJ 7,19 

102 芦丁 C27H30O6 LJ、GJ 7,19 

103 金丝桃苷 C21H20O12 LJ、GJ 7,19 

104 木犀草素-7-O-β-D-吡喃葡萄糖苷 C21H20O12 LJ、GJ 7,19 

105 木犀草素 C15H10O6 LJ、GJ 7,19 

106 4-hydroxy-2-nonenoic acid C9H16O3 — 7 

107 [(2E,6S)-8-[α-L-arabinopyranosyl-(1″-6′)-β-D-glucopy-ranosyloxy]-2,6-dimethylct-2-eno-1,2″-lactone C21H34O11 LJ 7,14 

108 R-(Z)-4-甲基- 5-[(2′,6′,6′-三甲基-4′-氧代-2′-环己烯-1′-基)亚甲基]-2(5H)-呋喃酮 C15H18O3 — 17 

109 丁香醛 C9H10O4 AA、GJ 16 

110 甘露醇 C6H14O6 AA、LJ、GJ 16 

111 香草乙酮 C9H10O3 — 12,17 

112 对羟基苯甲醛 C7H6O2 — 7,19 

113 香草醛 C8H8O3 — 17,19 
 

2.2  抗炎 

RDN 的抗炎作用呈现““多维度干预、多层级调

控”的特征，其机制涵盖炎症介质调控、信号转导

抑制、代氧化应激调控、免疫稳态重建等生物学层 
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图 1  RDN 解热作用机制 

Fig. 1  Mechanism of antipyretic action of RDN 

面。其通过多靶点干预炎症级联反应，在分子、细

胞及信号网络层面展现出多维调控特性。 

在炎症介质层面，体外（脂多糖诱导的小鼠单核

巨噬细胞白血病 RAW264.7 细胞）和体内（急性肺

损伤小鼠模型）研究均显示，RDN 可显著降低 TNF-

α、IL-1β、IL-6、IL-8 等促炎因子水平，同时上调抗

炎因子 IL-10 的表达[28-34]。在信号通路层面，体内外

实验表明 RDN 能够抑制 NF-κB、丝裂原活化蛋白激

酶（mitogen-activated protein kinases，MAPK）、Janus

激酶 2（Janus kinase 2，JAK2）/信号传导及转录激

活蛋白3（signal transducer and activator of transcription 

3，STAT3）及磷脂酰肌醇 3-激酶（phosphatidylinositol-

3-kinase，PI3K）/蛋白激酶 B（protein kinase B，Akt）

等通路的磷酸化活化[30,34-41]。在氧化应激调控方面，

RDN 可降低丙二醛含量，提升超氧化物歧化酶

（superoxide dismutase，SOD）活性，激活核因子 E2

相关因子 2/血红素加氧酶-1 抗氧化通路[34]。在免疫

调节方面，RDN 可调节辅助性 T 细胞 1（T helper 1 

cells，Th1）/Th2 平衡，促进调节性 T 细胞分化，抑

制过度免疫应答[29,34,42]。上述作用的详细分子机制

见图 2。 

2.3  抗病毒 

RDN 的抗病毒作用具有“多病毒覆盖、多环节

干预、多机制协同”的特点，其机制涵盖直接病毒抑

制、宿主免疫调控及耐药性逆转等维度。RDN 具有

显著的广谱抗病毒特性，其作用范围覆盖呼吸道病

毒（如呼吸道合胞病毒 RSV Long 株[42]、甲型流感病

毒 A/PR/8/H1N1[43]、人鼻病毒 N36
[44]）、肠道病毒

（EV71、CoxA16、CBV3、ECHO11）[45-47]、虫媒病

毒（登革热病毒）[48]及疱疹病毒科等病原体[49-50]。其

抗病毒效应呈现病毒株依赖性：对包膜病毒“（如流

感病毒）的抑制可能通过干扰病毒包膜融合过程实

现，而对非包膜病毒“（如 EV71）的作用则与抑制病

毒衣壳蛋白组装或基因组释放相关[45,51]。对 RSV、

流感病毒等可直接灭活并阻断侵入，对 EV71/ 

CoxA16 则抑制胞内增殖[45,52]。甲型流感模型中上

调 γ 干扰素，下调 IL-6/TNF-α；EV71 模型中减少

单核细胞趋化蛋白-1 等趋化因子[43,45-53]。RDN 通过

““病毒靶向灭活-宿主免疫激活-炎症网络调节”的协

同机制，实现对包膜/非包膜病毒的广谱抑制，其成

分的多靶点作用为抗病毒治疗提供新依据。 

3  临床应用 

RDN 的临床应用广泛，以““热毒宁”为关键词

在中国知网、万方、维普、PubMed 等数据库检索

“（2006—2026 年 3 月），共得到 2 979 篇文献。纳入

国内外关于 RDN 近 20 年的临床研究文献。排除标

准：（1）理论探讨、药理研究、数据挖掘、综述等

不属于临床研究的文献；（2）文中所应用 RDN 整

体组成，非单味或拆方缺味；（3）排除重复检出或

发表的文献。按照纳入和排除标准，得到国内外有 
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图 2  RDN 抗炎作用机制 

Fig. 2  Mechanism of anti-inflammatory action of RDN 

效文献共 1 373 篇，涉及呼吸系统、消化系统、儿

科疾病等（表 5）。 

3.1  有效性 

3.1.1  呼吸系统感染性疾病  RDN 在呼吸系统感

染性疾病中的应用最为广泛，尤其在流感、病毒性

肺炎及支原体肺炎等疾病的治疗中显示出良好的

临床疗效。 

在流行性感冒治疗方面，侯军等[54]考察了 RDN

联合磷酸奥司他韦颗粒对小儿急性病毒性上呼吸

道感染的临床疗效，结果表明联合用药可快速控制

患者临床症状，抑制局部炎症，均衡免疫应答功能，

增强免疫力，促进病情康复。在病毒性肺炎及社区获

得性肺炎治疗中，临床研究证实 RDN 能有效降低患

者炎症因子水平，改善临床症状。张跃等[55]对≤14

岁患儿应用 RDN 治疗急性上呼吸道感染的临床研

究进行 Meta 分析，共纳入 17 篇随机对照试验，结

果表明 RDN 总体有效性较高，可显著改善患儿临

床症状。对于支原体肺炎，李华[56]采用随机数字表

法纳入 30 例患儿，结果表明 RDN 辅助治疗儿童肺

炎支原体肺炎效果较好，可改善临床症状及免疫

功能。Ma 等[57]选取 123 例患儿的研究发现，RDN

联合丙种球蛋白治疗重症支原体肺炎，可以显著增 

表 5  RDN 的现代临床应用 

Table 5  Modern clinical applications of RDN 

系统名称 应用总计/次 病证应用（频数） 

呼吸系统疾病 646 上呼吸道感染“（243）、支原体肺炎“（104）、流感“（34）、病毒性肺炎“（74）、新型冠状病毒“（6）、疱疹

性咽峡炎（101）、社区获得性肺炎（53）、扁桃体炎（27）、支气管哮喘（3）、下呼吸道感染（1） 

消化系统疾病  92 病毒性肠炎（92） 

儿科疾病 585 手足口病（377）、儿童大叶性肺炎（2）、儿童毛细支气管炎（23）、小儿病毒性肠炎（76）、小儿流行性腮

腺炎（7）、小儿腹泻（23）、小儿疱疹性口腔炎（11）、小儿水痘（7）、小儿咽结合膜热（6）、小儿病

毒性肠炎（41）、小儿肠系膜淋巴结炎（3）、儿童过敏性紫癜（2）、小儿全身炎症综合征（2）、儿童病

毒心肌炎（1）、小儿病毒性脑炎（1）、小儿肾病综合征（1）、小儿风疹（1）、儿童急性喉气管炎（1） 

其他  50 慢性阻塞性肺病“（5）、单疱病毒性角膜炎“（5）、银屑病“（4）、恙虫病“（5）、带状疱疹“（6）、脓毒症“（3）、

猩红热（3）、急性痛风性关节炎（3）、暑厥证型热射病（2）、蛇咬伤（2）、传染性单核细胞增多症

“（2）、四肢僵硬“（1）、戈登热“（1）、肾综合征出血热“（1）、蜂蛰伤“（1）、口疮“（1）、老年热射病“（1）、

恶性胸腔积液（1）、先天性耳前瘘管感染（1）、盆腔炎（1）、急性哺乳期乳腺炎（1） 
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强患儿的免疫功能，抑制炎症反应，促进症状改善。 

此外，在新型冠状病毒感染的治疗中，RDN 也

表现出一定的应用价值。RCT 临床研究验证发现，

与常规治疗比较，RDN 核酸转阴时间缩短 3.2 d，

临床症状痊愈时间缩短 7.1 d，7 d 症状痊愈率提高

58%，显著提高淋巴细胞计数、降低 D-二聚体等临

床指标，降低重症转化，治疗普通型及重型患者疗

效显著[58-60]。但其确切的疗效与作用机制尚需更多

高质量临床研究进一步验证。 

3.1.2  消化系统疾病  在消化系统方面，RDN 主要

用于病毒性肠炎的治疗。宋楠楠等[61]通过 Meta 分析

研究发现，RDN 辅助治疗病毒性肠炎可以有效提高

治疗总有效率，缩短患儿退热时间和腹泻时间，降低

患儿炎性因子水平。李燕京等[62]研究发现，RDN 联

合消旋卡多曲治疗小儿病毒性肠炎的效果显著，可

显著降低患儿的炎性因子水平，具有临床推广价值。 

3.1.3  儿科其他疾病  在儿科领域，除上述呼吸、

消化系统疾病外，RDN 在手足口病的治疗中应用频

次较高。黄胜贤等[63]研究发现临床 II 期手足口病患

儿经 RDN 治疗后，其 T 淋巴细胞、Th、自然杀伤

细胞比例大幅度增加，B 淋巴细胞的占比降低。慕

永平等[64]采用中心随机分配法纳入 76 例手足口病

患儿，临床观察发现 RDN 不仅在退热方面具有起

效时间短、体温恢复快等优点，还可以在一定程度

上加速皮疹的消退。Wang 等[65]研究发现 RDN 通过

调节细胞免疫发挥作用，减少先天免疫细胞和适应

性免疫细胞的数量和功能异常，从而改善病情。 

3.2  安全性 

在安全性方面，现有临床研究与 Meta 分析均

提示 RDN 的安全性好。李爱平等[66]研究表明，急

性上呼吸道感染患儿采用 RDN 联合头孢噻肟钠治

疗，不良反应发生率较低。张跃等[55]进行的 Meta 分

析也证实，RDN 在儿科患者中的总体安全性好。在

手足口病的治疗中，临床观察显示 RDN 的不良反

应发生率显著低于利巴韦林等常规抗病毒药物。党

娇娇等[67]分析 RDN 治疗支原体肺炎的有效性和安

全性，结果表明不良反应较轻，发生率较低，具有

良好的临床应用安全性。 

综上，RDN 在呼吸系统、消化系统及儿科疾病

中应用广泛，尤其在流感、肺炎等感染性疾病的治

疗中显示出良好的有效性和可控的安全性。 

4  RDN 质量相关功效物质群预测分析 

肖伟院士团队提出以““功效物质”为核心的中

药质量控制理论，强调质量控制需立足与临床功效

相关的多成分协同体系，并贯穿原料至产品生成全

过程。本研究基于功效物质的““三要素”“（物质清晰、

量效精准、机制明确）和质量标志物“（quality marker，

Q-Marker）““五原则”，从 RDN 的质量传递与溯源、

成分特有性、有效性、复方配伍可测性等方面系统

辨识其功效物质群，为其质量控制与药效评价提供

科学依据，研究路径见图 3、4。 

鉴于各维度分析中，绿原酸类、环烯醚萜类等成

分在传递性、药效关联和可测性方面反复出现，为避

免重复论述，本文以表 6 对各维度筛选依据进行统一

汇总，并在其后对各维度的关键结论进行精要说明。 

4.1  质量传递与溯源 

在 RDN 生产过程中，质量传递规律与成分溯

源体系的构建是确定关键质量控制指标的重要科

学依据，其研究路径见图 5。 

在生产过程传递方面，葛雯等[9]对解热抗炎活

性部位进行成分归属，证实京尼平苷、京尼平苷酸、

京尼平龙胆二糖苷及多种 6″-O-酰化环烯醚萜苷衍

生物均来源于栀子[68-70]。段惠芳[71]建立金银花药材

UPLC 多成分含量测定方法，涵盖新绿原酸、绿原

酸、隐绿原酸、咖啡酸、芦丁、异绿原酸 A～C、木

犀草苷、断马钱子酸、断氧化马钱子苷；朱亚莹[72]

建立青蒿药材 UPLC 方法，涵盖东莨菪内酯、滨蒿

内酯、异绿原酸 A～C、木犀草素等。朱强等[11]采

用高效液相色谱-光电二极管阵列检测器-串联质谱

“（high performance liquid chromatography-photo diode 

array-tandem mass spectrometry ， HPLC-PDA-

MS/MS）证实京尼平苷酸、京尼平龙胆双糖苷、栀

子苷、绿原酸、新绿原酸、隐绿原酸、异绿原酸 A～

C 等 10 种成分从栀子药材经中间体转移至 RDN 成

品。候化蕊等 [73]和徐芳芳等 [74]应用近红外光谱

“（near infrared spectroscopy，NIRS）与中红外光谱

“（mid-infrared spectroscopy，MIRS）对金银花浓缩及

醇沉过程进行在线监控，证实新绿原酸、绿原酸、

隐绿原酸、异绿原酸 A～C、断氧化马钱子苷、断马

钱子酸在高温提取及相变中保持稳定传递率。徐小

倩等[75]建立 HPLC 法测定 RDN 栀子中间体（提取

浓缩液、萃取前浸膏、萃取浓缩液、干膏）成分含

量，测得山栀苷、京尼平苷酸、京尼平龙胆双糖苷、

栀子苷批次间一致性较好，并随着工艺流程的逐级

精制成分传递趋于稳定。在体内代谢处置方面，王

璨等[15]采用UPLC-MS/MS 定量大鼠血浆中 13个成 
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图 3  RDN 功效物质基础研究路径 

Fig. 3  Research pathway on effective components of RDN 

 

图 4  RDN 的质量相关功效物质预测分析 

Fig. 4  Predictive analysis of quality-related effective components of RDN 



 中草药 2026 年 10 月 第 57 卷 第 20 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 ·8037· 

    

表 6  RDN 功效物质群多维度筛选依据汇总 

Table 6  Summary of multi-dimensional screening criteria for effective components group of RDN 

序号 分级 成分名称 特有性 药效关联 配伍环境 可测性 传递与溯源 

1 核心 绿原酸 △ ++ ++ ++ ++ 

2 新绿原酸 △ ++ + ++ ++ 

3 隐绿原酸 △ ++ + ++ ++ 

4 异绿原酸 A △ ++ ++ ++ ++ 

5 异绿原酸 B △ ++ ++ ++ ++ 

6 异绿原酸 C △ ++ ++ ++ ++ 

7 京尼平苷酸 + ++ ++ ++ ++ 

8 京尼平龙胆双糖苷 + ++ ++ ++ ++ 

9 栀子苷 + ++ ++ ++ ++ 

10 断氧化马钱子苷 + ++ + + ++ 

11 辅助 山栀苷 + + ++ ++ ++ 

12 马钱苷 + + + + ++ 

13 断马钱子酸 + + + + ++ 

14 咖啡酸 △ ++ + ++ + 

15 獐牙菜苷 + + + + + 

16 木犀草素 △ ++ + ++ + 

17 6″-O-反-对香豆酰基京尼平龙胆二糖苷 + + + + + 

18 6″-O-反-阿魏酰基京尼平龙胆二糖苷 + + + + + 

19 6″-O-反-芥子酰基京尼平龙胆二糖苷 + + + + + 

20 6″-O-反-桂皮酰基京尼平龙胆二糖苷 + + + + + 

21 L-phenylalaninosecologanin B + + — — — 

22 japonicaside A + + — — — 

23 3α,5α-tetrahydrodeoxycordifoline lactam + + — — — 

24 (1S,6R,7R,10R)-6-羧基-10-甲基-α-亚甲基-1-(1-氧丁基)-环己烷丙烯酸 + + — — — 

25 芦丁 △ + + ++ + 

26 东莨菪苷 △ + + + + 

27 甘露醇 — + — + — 

28 莽草酸 — + — + — 

29 原儿茶酸 △ + + ++ + 

30 奎宁酸 — + — + — 

31 马钱苷酸 + + + + ++ 

32 secologanoside 7-methyl ester + + — — — 

33 表断马钱子苷半缩醛内酯 + + — — — 

34 玉叶金花苷酸 + + + + + 

35 山柰酚-3-O-芸香糖苷 △ + + ++ + 

36 莫诺苷 + + + + + 

37 8-表番木鳖酸 + + + + + 

38 獐牙菜苦苷 + + + + + 

39 新绿原酸甲酯 + + — — — 

40 溯源 东莨菪内酯 △ ++ + ++ + 

41 滨蒿内酯 △ + — + — 

“++”表示证据充分；“+”表示有一定证据；“—”表示证据不足或尚未报道；“△”表示该成分具有一定分布特征但非独有；分级标准：核心

（五维证据较完整，建议必检）、辅助（部分维度证据尚待补充，建议可选检）、溯源（对原料药材追溯有参考价值，建议用于药材层面评价）。 

“++” denotes substantial evidence; “+” indicates moderate evidence; “—” signifies insufficient evidence or not yet reported; “△” indicates that the 

component possesses certain distribution characteristics, though not exclusively. Grading criteria: Core (relatively complete evidence across all five 

dimensions; recommended for mandatory testing), auxiliary (evidence in some dimensions requires further supplementation; recommended for optional 

testing), traceability (provides reference value for traceability of raw medicinal materials; recommended for evaluation at the crude drug level). 
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图 5  基于质量传递与溯源的质量相关的功效物质预测研究路径 

Fig. 5  Research path of quality-related effective components prediction based on mass transfer and traceability 

分“（栀子苷、京尼平苷酸、京尼平龙胆双糖苷、山

栀苷、绿原酸、新绿原酸、隐绿原酸等），方法学符

合生物样品测定要求。 

RDN 的质量传递体系具有显著的层级特征，在

纵向维度上形成“药材→中间体→制剂→生物体”

的完整质量溯源链，在横向维度上实现““化学成分

群-生物活性-过程质控”的立体关联。特别是绿原酸

类、环烯醚萜类成分在传递过程中表现出良好的工

艺稳定性、检测可控性及体内暴露特性，符合过程

可溯性与成分传递的功效物质辨识的核心特征，可

作为潜在功效物质群的重点候选对象。因此新绿原

酸、绿原酸、隐绿原酸、咖啡酸、芦丁、异绿原酸

A～C、木犀草苷、断马钱子酸、断氧化马钱子苷、

东莨菪内酯、滨蒿内酯、京尼平苷酸、京尼平龙胆

双糖苷、栀子苷、山栀苷、獐牙菜苷等可为 RDN 中

候选功效物质。 

4.2  成分特有性 

栀子为茜草科植物栀子 Gardenia jasminoides 

Ellis.的干燥成熟果实，其化学特征性体现在环烯醚

萜苷类成分的特异性糖基化修饰。文献调研表明环

烯醚萜类成分是栀子属植物的主要有效成分[76-77]，

栀子苷、山栀苷、京尼平苷酸、京尼平龙胆双糖苷

等含量较高[78-79]，栀子中栀子苷、京尼平龙胆双糖

苷等成分的 C-1 位葡萄糖基与 C-10 位龙胆二糖基

的独特连接模式，在近缘物种“（如水栀子 Gardenia 

jasminoides var. radicans）中显著缺失，提示此类成

分可作为栀子属植物的化学分类学标记物 [78]。此

外，京尼平苷酸在栀子果实中的生物合成途径中通

过特异性羟基化酶催化生成，其含量显著高于同科

其他药用资源，具有物种代谢特异性[79]。因而，栀

子苷“（特有性依据：茜草科栀子属特异性糖基化产

物）、京尼平龙胆双糖苷（特有性依据：C-10 位龙

胆二糖基为栀子特征性修饰）可为 RDN 中候选功

效物质。 

金银花为忍冬科植物忍冬 Lonicera japonica 

Thunb.的干燥花蕾或带初开的花。文献调研表明其

化学成分主要为裂环烯醚萜类、有机酸类、黄酮类

等[80-81]。其中绿原酸、裂环烯醚萜苷类成分是金银

花中的重要活性物质[82-83]。质谱裂解规律分析[80]显

示，断马钱子苷在同科植物“（如山银花 L. hypoglauca 

Miq.）中未被检出。段慧芳[71]通过 HPLC 方法建立

金银花指纹图谱，结果表明断马钱子酸、芦丁、木

犀草素在山银花药材中未检出，可作为区分金银花

和山银花的依据。因此，断马钱子苷、木犀草素、

断马钱子酸、芦丁也可成为 RDN 中候选功效物质。 

青蒿为菊科植物黄花蒿 Artemisia annua L.的干

燥地上部分。文献调研表明其化学成分主要为倍半

萜、二萜、黄酮、香豆素等[84-85]。其中倍半萜类既



 中草药 2026 年 10 月 第 57 卷 第 20 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 ·8039· 

    

是青蒿的主要成分，也是重要的有效成分[86-87]。其

他成分如东莨菪内酯、滨蒿内酯、木犀草素等较具

专属性，研究亦发现，东莨菪内酯在黄花蒿中的 6-

甲氧基-7-羟基香豆素结构，与同属植物“（如艾蒿 A. 

argyi Lévl. et Vant.）中普遍存在的 7-甲氧基衍生物

形成鲜明对比，二者含量差异达 20 倍以上[86]。此

外，滨蒿内酯的双甲氧基取代模式“（6,7-二甲氧基）

在菊科植物中较具属级特异性，其生物合成途径中

特异性 O-甲基转移酶的基因表达与成分积累量呈

正相关。基于此，东莨菪内酯（特有性依据：6-甲

氧基香豆素为黄花蒿代谢特征）、滨蒿内酯“（特有性

依据：双甲氧基取代与青蒿素生物合成途径协同进

化）亦可为 RDN 中候选功效物质。需要特别指出

的是，东莨菪内酯“（6-甲氧基-7-羟基香豆素）和滨

蒿内酯虽在黄花蒿中含量较高[86]，但并非其独有成

分——前者亦存在于颠茄、东莨菪等茄科植物中，

后者在菊科其他植物中也有分布。因而，二者更宜

作为““药材溯源辅助标识”而非““绝对特有性标志

物”，在实际质控中应结合指纹图谱整体相似度进

行综合判断。 

通过对单味药材的特征性成分进行分析，可将

栀子苷、京尼平龙胆双糖苷、断马钱子苷、木犀草

素、断马钱子酸、芦丁、东莨菪内酯、滨蒿内酯作

为 RDN 功效物质群的候选成分。 

4.3  成分与药效关联 

RDN 的多维药效物质基础研究中，咖啡酰奎宁

酸类成分与解热抗炎活性的量效关系已通过系统

药理学方法得到验证。范震宇等[27]建立脂多糖致大

鼠发热动物模型，探讨 RDN 解热作用与化学质控

成分的相关性，结果发现异绿原酸 A、异绿原酸 B、

咖啡酸、新绿原酸剂量相关性抑制 PGE2 释放，绿

原酸、隐绿原酸、咖啡酸、异绿原酸 A～C 均能明

显抑制 COX-2 酶活性。绿原酸类成分群“（包括新绿

原酸、隐绿原酸等）表现出显著的协同效应。机制

解析表明，异绿原酸 C 通过调控 TLR4/MyD88/NF-

κB 信号轴，使 IL-6、IL-1β 等促炎因子表达显著降

低，且该作用在敲除 MyD88 基因小鼠模型中完全

消失，从分子层面确证了其药效物质基础属性[36]。

咖啡酰奎宁酸类成分在配伍环境中仍保持或增强

生物活性，因此，异绿原酸 A、异绿原酸 B（效价

强度与机制特异）及异绿原酸 C（独特信号通路调

控能力）可作为核心功效物质群候选；而绿原酸与

新绿原酸因显著的协同增效特性，建议纳入功效物

质群进行整体控制。 

4.4  复方配伍环境 

中药复方化学成分复杂，其配伍环境决定了各

药味的功效指向，进而调控整体药效的发挥。因此，

在功效物质群辨识中，需系统考察复方配伍环境下

各成分的动态变化规律，以提升 Q-Marker 预测的

准确性。朱强等[11]采用 HPLC-PDA-MS/MS 技术跟

踪 RDN 生产过程中栀子化学成分的迁移变化，发

现京尼平酸、京尼平龙胆双糖苷、栀子苷、绿原酸、

等 10 种化学成分在 RDN 生产过程中从栀子药材经

栀子中间体转移至 RDN 中。其中断氧化马钱子苷

“（来源于金银花）等成分随着金银花-青蒿中间体的

加入而在 RDN 中检出。提示引起这些变化的原因

可能与 RDN 生产过程中的工艺处理（煮沸、活性

炭处理及蒸汽灭菌等）有关。徐芳芳等[74]应用 MIRS

对金银花与青蒿浓缩及醇沉过程进行在线监控，证

实新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、异绿原酸 A～C、

断氧化马钱子苷等成分能够在 RDN 中稳定传递，

进一步印证了配伍环境对成分稳定性的正向调控

作用。 

常秀娟等[33]对 RDN 进行拆方研究，发现青蒿、

金银花、栀子单用对脂多糖刺激下 RAW264.7 细胞

炎性因子 TNF-α、PGE2、一氧化氮分泌量的升高有

明显抑制作用，但显著低于 RDN 组；且二药联用

后抑制作用进一步增强，提示青蒿-金银花、青蒿-栀

子、金银花-栀子组合之间具有协同作用，能明显增

强药物功效。孙科[88]在系统药理学平台下，基于已

被确认的信号通路，通过反向打靶，网络构建与分

析 RDN 中含量相对较高的成分分别是来自金银花

的绿原酸、异绿原酸 A、异绿原酸 C 和断氧化马

钱子苷，来自栀子的京尼平、京尼平苷、京尼平苷

酸和栀子苷，来自青蒿的东莨菪内酯。药理学研究

亦发现绿原酸与京尼平苷联合作用时，对 NF-κB

通路的抑制率显著高于单成分叠加效应，存在正协

同作用[89-90]；东莨菪内酯在复方环境中对 c-Jun 氨

基末端激酶通路的抑制阈值较单体使用降低，其机

制与金银花来源的环烯醚萜成分增强细胞膜通透

性相关。 

综上，在对 RDN 质量相关功效物质群进行预

测时，应充分考虑复方配伍环境带来的成分动态变

化特征，将那些在复方环境中溶出率高、稳定性好、

且能与其他成分协同发挥药效的物质作为重点候

选，而非简单依据单味药材的化学成分谱进行筛
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选。基于上述配伍环境分析，建议将绿原酸、隐绿

原酸、新绿原酸、异绿原酸 A～C、断氧化马钱子

苷、京尼平苷酸、栀子苷、京尼平苷、东莨菪内酯

纳入功效物质群，并在质量控制中注重多指标成分

的协同评价。 

4.5  成分可测性 

化学成分可定性或定量是质量控制技术条件

的重要支撑，但需明确可测性与功效物质群之间并

非等同关系。可测性分析旨在建立技术可行的检测

方法，需满足以下多维要求：“（1）分析灵敏度“（检

测限满足生物样本需求）；“（2）方法专属性“（避免基

质干扰）；“（3）动态范围适配性“（覆盖体内外浓度波

动）；“（4）技术经济性“（适用于工业化质控）。基于

此，RDN 的功效物质群辨识需遵循分级筛选策略：

首先构建可测成分池“（技术筛选），再通过药效关联

验证进行功效筛选“（药效筛选），最后综合决策确定

质控指标。 

近期研究为 RDN 可测成分池的构建提供了充

分的技术支持。童枫等[91]应用 NIRS 与 MIRS 技术，

对 RDN 制剂过程的投料和二次热处理工序中 6 种

质控指标进行快速检测，分别建立绿原酸、新绿原

酸、隐绿原酸、栀子苷、断氧化马钱子苷含量的快

速预测模型，实现了生产关键节点过程分析技术应

用突破。崔小弟等[92]建立一测多评法同时测定 RDN

中咖啡酰奎宁酸类“（新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、

异绿原酸 A～C）和环烯醚萜苷类（京尼平龙胆双

糖苷、栀子苷、断氧化马钱子苷）2 类活性成分含

量的分析方法，可快速、准确、可靠的用于 RDN 的

质量控制。葛雯等[17]采用超高效液相色谱串联三重

四级杆质谱法技术，建立了同时测定 RDN 中 6 个

活性成分“（木犀草苷、东莨菪内酯等）的定性定量

的检测方法，被测成分专属性强，无杂质干扰。 

在可测成分中，部分成分已有明确的药效学或

体内暴露研究支持其功效关联性。药动学方面，

Cheng 等[93]采用超高效液相色谱-质谱联用法鉴定

出 RDN 中含有 19 个环烯醚萜类、16 个咖啡酰奎宁

酸类和 11 个黄酮类化合物，并测定了其中 11 个成

分在大鼠体内的血药浓度；Wang 等 [94-95]采用

UPLC-MS/MS 技术对大鼠血浆中绿原酸、新绿原

酸、隐绿原酸、京尼平苷及 3 个二咖啡酰奎宁酸分

别进行含量测定，为药效物质群的体内功效关联研

究提供了关键技术支撑。 

此外，Qian 等[16]基于质谱数据库的快速分析策

略，采用静电场轨道阱质谱建立了 34 个成分的同

时测定的方法，并结合功效物质靶标网络辨识、高

通量高内涵聚焦、体内分析及整体确证，明确了 34

个功效成分“（东莨菪内酯、芦丁、木犀草素、东莨

菪苷、新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、异绿原酸 A～

C 等）及其量效范围。 

基于上述分层筛选思路，在可测成分池中咖啡

酰奎宁酸类“（绿原酸、新绿原酸、隐绿原酸、异绿

原酸 A～C）；环烯醚萜类成分“（栀子苷、京尼平苷

酸、京尼平龙胆双糖苷、断氧化马钱子苷）因同时

具备药效关联证据，可作为核心功效物质群的选

择。L-phenylalaninosecologanin B、japonicaside A、

木犀草素、3α,5α-tetrahydrodeoxycordifoline lactam、

(1S,6R,7R,10R)-6-羧基-10-甲基-α-亚甲基-1-(1-氧丁

基)-环己烷丙烯酸、芦丁、东莨菪苷、甘露醇、莽草

酸、原儿茶酸、奎宁酸、马钱苷酸、京尼平苷、马

钱苷、secologanoside 7-methyl ester、表断马钱子苷

半缩醛内酯、玉叶金花苷酸、山柰酚-3-O-芸香糖苷、

莫诺苷、8-表番木鳖酸、獐牙菜苦苷、新绿原酸甲

酯、断马钱子苷可作为潜在功效物质的选择。 

5  结语与展望 

RDN 临床疗效显著，应用范围广泛，是中药注

射剂的代表性品种之一，其在化学成分、药理活性

及临床应用等方面的研究取得显著进展。本文在已

有研究基础上进一步完善其与质量相关的功效物

质群。在中国知网、PubMed 等数据库对 RDN 近 20

年的相关研究进行系统调研，共得到 2 979 篇文献，

对其化学成分、药理作用、临床应用研究现状进行

归纳总结。通过““成分特有性”明确 RDN 的专属性

成分，通过““成分与药效关联性”确认 RDN 的功效

成分，进而通过““功效-物质关联分析”锁定其核心

功效成分，并基于““复方配伍环境”阐释复方配伍

原理，最终依托““质量传递与溯源”研究证实其可

溯性与可控性，系统完成了 RDN 功效物质的辨识。

初步推测 RDN 核心功效物质（10 个），包括绿原

酸、新绿原酸、隐绿原酸、异绿原酸 A～C、京尼平

苷酸、京尼平龙胆双糖苷、京尼平苷、断氧化马钱

子苷；辅助功效物质（29 个），包括山栀苷、马钱

苷、断马钱子酸、咖啡酸、獐牙菜苷、木犀草素、

6″-O-反-对香豆酰基京尼平龙胆二糖苷、6″-O-反-阿

魏酰基京尼平龙胆二糖苷、6″-O-反-芥子酰基京尼

平龙胆二糖苷、6″-O-反-桂皮酰基京尼平龙胆二糖

苷、L-phenylalaninosecologanin B、japonicaside A、
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3α,5α-tetrahydrodeoxycordifoline lactam 、 芦 丁 、

(1S,6R,7R,10R)-6-羧基-10-甲基-α-亚甲基-1-(1-氧丁

基)-环己烷丙烯酸、东莨菪苷、甘露醇、莽草酸、原

儿茶酸、奎宁酸、马钱苷酸、secologanoside 7-methyl 

ester、表断马钱子苷半缩醛内酯、玉叶金花苷酸、

山柰酚-3-O-芸香糖苷、莫诺苷、8-表番木鳖酸、獐

牙菜苦苷、新绿原酸甲酯；药材溯源特征性物质“（2

个），包括东莨菪内酯和滨蒿内酯可作为功效物质

群的选择，有助于区分不同原料药品种、不同产地

间及不同批次间的质量差异，准确度更高，可为建

立和完善其质量标准提供参考。 

当然，本研究仍存在一定局限性。首先，候选

功效物质群的筛选主要基于现有文献报道与前期

实验数据，且““五原则”各层级之间的权重分配及

阈值设定尚需结合大规模多批次生产数据与临床

疗效反馈进行动态优化。未来研究应进一步借助血

清药物化学与血清药理学手段，明确入血成分及其

活性代谢产物的药效贡献；结合网络药理学、分子

对接及体内药动学-药效学建模，深入解析多成分协

同调控关键信号通路的分子机制；同时，应将功效

物质群检测数据与临床安全性、有效性评价结果进

行关联分析，推动理论实验研究向精准的生产全过

程质量控制和临床应用转化。 
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