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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则　第  1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国研科标（北京）医药认证中心提出并归口。

本文件起草单位：国研科标（北京）医药认证中心、中国质量监管网、中国中医科学院中药研究所、

全国卫生产业企业管理协会特殊食品产业分会。

本文件主要起草人：胡世林、唐茂芝、杨伟鹏、陈建超、米江浩。
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引 言

本文件在借鉴国家相关标准的基础上，主要依据 T/CGCC 80—2023 进行编写，规范了如是心牌

黄精人参片流通服务评价原则、评价流程、评价内容、评价方法。

本文件分别在国家标准委全国标准信息公共服务平台、国家认证认可监督管理委员会备案，在

中国质量监管网公示。

如是心牌黄精人参片（国食健注 G20160400）是经国家市场监督管理总局注册的保健食品。本文

件中如是心牌黄精人参片保健功能专业解读（附录 A）由中国中医科学院中药研究所编写，作为保健食

品“五进”科普宣传活动的科普宣传资料。

安徽坤土之精农业发展有限公司作为如是心牌黄精人参片流通服务的责任主体，按照本文件规范

进行如是心牌黄精人参片的流通服务活动。
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保健食品流通服务评价技术规范

第  2 部分：如是心牌黄精人参片

1　范围

本文件规定了如是心牌黄精人参片流通服务认证的评价原则和流程、评价内容和要求等。

本文件适用于对如是心牌黄精人参片流通服务组织认证，也适用于流通服务监管及自我评价和

管理。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。

GB 7718　食品安全国家标准　预包装食品标签通则

GB 16740　食品安全国家标准　保健食品

GB 23350　限制商品过度包装要求　食品和化妆品

GB 31621　食品安全国家标准　食品经营过程卫生规范

T/CGCC 80—2023　保健食品流通服务通则

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
保健食品　health food
经行政审批部门注册或备案，声称具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品。

即适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的，并且对人体不产生任何急性、亚急

性或者慢性危害的食品。

[来源：T/CGCC 80—2023，3.1]
3.2

保健食品功能　health food efficacy
保健食品具有的特定保健功能，即调节机体机能，维持改善机体健康状态，降低疾病发生风险的因

素等。

[来源：T/CGCC 80—2023，3.2]
3.3

如是心牌黄精人参片　Rushixin polygonati rhizoma ginseng radix et rhizoma tablet
以油菜花粉（经辐照）、黄精提取物、熟地黄提取物、茯苓提取物、人参提取物为原料，经提取、浓缩、

干燥、包装等主要工艺加工制成，经原国家食品药品监督管理总局批准的保健功能为增强免疫力的保

健食品。
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4　评价原则和流程

4.1　评价原则

如是心牌黄精人参片流通服务评价应遵循以下原则。

a） 客观独立：评价机构应独立于受评价的如是心牌黄精人参片流通服务活动，并且在任何情况

下都应不带偏见，没有利益上的冲突。评价机构在整个评价过程中应保持客观性，确保评价

发现和结论仅建立在所取得的证据的基础上。

b） 诚实守信：评价机构在开展流通服务活动时，应做到有道德、诚信、正直、保守秘密和谨慎。

c） 公平公正：评价发现、评价结论和评价报告应真实和准确地反映评价活动。评价机构应报告

在评价过程中遇到的重大障碍以及在评价组和受评价对象之间没有解决的分歧意见。沟通

必须真实、准确、客观、及时、清楚和完整。

d） 专业严谨：评价机构应具有基于观察、知识、经验、资料和其他信息得出有意义的、严谨准确的

结论，并给予合理意见建议和解释说明的能力。

4.2　评价流程

如是心牌黄精人参片流通服务认证流程如下。

a） 准备阶段：

1） 信息采集；

2） 评价准备。

b） 评审阶段：

1） 文件评审；

2） 现场评审；

3） 报告编制。

c） 报告阶段：

1） 报告审核；

2） 报告交付；

3） 记录保存。

5　评价内容和要求

5.1　总体要求

5.1.1　如是心牌黄精人参片经营者应具有单独的法人资格，相关场所应取得营业执照和食品经营许可

证，且食品经营许可证经营范围包含保健食品。

5.1.2　经营者应具备经营所必须的可以自主利用的资源和条件。

5.1.3　评价委托人一年内未发生违反相关法律、法规的质量安全事件；三年内未发生质量安全事故、违

反保健食品管理相关法规。

5.1.4　评价委托人未列入国家信用信息严重失信主体相关名录。

5.2　组织管理

5.2.1　应设立专门人员负责的如是心牌黄精人参片经营的安全管理组织机构，配有专（兼）职食品安全

管理人员，加强对保健食品包装、标识、生产日期、保质期和有关储存条件等的检查，对发现的问题及时
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报告和处理。人员应责任明确，分工合理。

5.2.2　结合自身情况制定健全的如是心牌黄精人参片经营质量管理制度，包括但不限于：索证索票制

度、卫生管理制度、进货检查验收制度、储存制度、出库制度（适用时）、不合格产品处理制度、培训制度。

5.2.3　从业人员持有有效的健康证明，并经如是心牌黄精人参片经营安全知识培训合格。

5.3　进货

5.3.1　质量

如是心牌黄精人参片经营者采购的产品标签应符合 GB 7718 要求，安全性应符合  GB 16740 要
求，包装应符合  GB 23350 要求。

5.3.2　进货查验制度

购进的产品应索要如是心牌黄精人参片注册证书或备案凭证，核查对应批次产品的出厂检验合格

证和第三方机构出具的产品检测报告，核实如是心牌黄精人参片的名称、规格、生产批号、生产日期、保

质期、数量、进货日期以及供货者名称、地址、联系方式等记录内容。

5.4　运输

如是心牌黄精人参片经营者应选择有资质的单位提供运输服务，保存相关的材料，包括但不限于：

a） 具有资质的运输服务商证据；

b） 如是心牌黄精人参片运输过程中防雨淋、曝晒、破损的措施；

c） 如是心牌黄精人参片运输记录，包括运输的保健食品名称、数量、运输条件、承运人等信息。

5.5　实体店

5.5.1　基础设施

如是心牌黄精人参片经营场所地址应与经营许可地址一致，经营场所环境整洁，场所面积与经营

规模和数量相适应，卫生条件满足 GB 31621 要求。

5.5.2　经营场所布局

5.5.2.1　如是心牌黄精人参片经营场所应设置相对独立的保健食品销售专区（专柜），不应与普通食品

或者药品混放销售，具备采光、照明、通风、防尘等设施。

5.5.2.2　如是心牌黄精人参片的存放设备和条件应安全、无害，保持清洁，防止污染，贮藏方法适宜。

5.5.2.3　如是心牌黄精人参片应设置“保健食品销售专区（专柜）”提示牌，提示牌应为绿底白字（黑

体），提示牌应置于货架上显著位置，便于消费者查看。

5.5.2.4　保健食品销售专区（专柜）有“保健食品不是药物，不能代替药物治疗疾病”提示语。

5.5.3　储存

如是心牌黄精人参片的储存应符合 GB 31621 要求。

5.6　网络销售

5.6.1　规范性

网络销售如是心牌黄精人参片应与所在网络交易平台经营者签订合同（协议），明确双方在网络交

易平台进入和退出、商品和服务质量安全保障、消费者权益保护等方面的权利义务和责任。
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5.6.2　信息公开

5.6.2.1　如是心牌黄精人参片销售应在网站首页显著位置公示营业执照、食品经营许可证、产品注册

证书或者备案凭证等信息。

5.6.2.2　如是心牌黄精人参片经营者应当在其网站主页面或者从事经营活动的网页醒目位置标明如

是心牌黄精人参片名称、批准文号、如是心牌黄精人参片标识、批准文号拥有者名称地址、生产企业名

称地址、保健食品生产许可证编号、保健功能、主要原料、功效成分、标志性成分含量、适宜人群、不适宜

人群、服用量、规格、保质期以及“保健食品不是药物，不能代替药物治疗疾病”等信息。

5.6.3　制度建立

5.6.3.1　建立并履行索证索票、进货查验、台账记录制度。

5.6.3.2　建立网络交易平台管理、消费纠纷和解和消费维权自律制度。

5.6.4　信息安全

采取必要措施保护消费者个人信息及数据资料信息的安全。

5.6.5　信息发布

5.6.5.1　发布的如是心牌黄精人参片产品信息应准确无误，与经审批的内容相一致。页面中有关如是

心牌黄精人参片的宣传文案广告应有保健食品广告批准文号，不应擅自夸大产品功能，虚假宣传。

5.6.5.2　如是心牌黄精人参片网络产品经营者上传的产品图应清晰，标签标识应准确易辨认，便于供

消费者决策。

5.6.6　质量管理

应配备专职或者兼职食品安全管理人员，加强对如是心牌黄精人参片包装、标示、生产日期、保质

期和有关储存条件等的检查，对发现的问题及时报告和处理。

5.6.7　储存

如是心牌黄精人参片的储存应符合 GB 31621 要求。

5.7　直销

5.7.1　资质和范围

5.7.1.1　直销如是心牌黄精人参片企业应获得监管部门颁发的直销经营许可证（范围应包括保健

食品）。

5.7.1.2　直销如是心牌黄精人参片应在直销经营许可证规定的直销区域范围内，应在经营场所醒目位

置摆放营业执照。

5.7.1.3　从事如是心牌黄精人参片直销活动人员应取得直销员证，直销员培训人员应具有直销培训

员证。

5.7.2　制度建立

直销如是心牌黄精人参片企业应当建立信息报备、披露制度，消费者投诉制度。

5.7.3　行为规范

5.7.3.1　直销员向消费者推销产品时，直销培训员应佩戴直销员证。在进行直销培训活动时，应佩戴直
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销培训员证。

5.7.3.2　直销时应向消费者提供真实、完整、可靠的信息，不应对产品进行夸大虚假宣传。

5.7.3.3　非直销企业不应以直销如是心牌黄精人参片企业名义从事商业宣传、推销等活动，不应组织或

参与传销。

5.7.3.4　应向消费者提示“保健食品不是药物，不能代替药物治疗疾病”。

5.7.3.5　根据投诉处理程序及时、公正地处理投诉，维护消费者合法权益。

5.8　从业人员资质

5.8.1　资质

5.8.1.1　从事如是心牌黄精人参片经营从业人员应参加专业机构组织开展的经营管理课程培训并经考

核合格后持证上岗。

5.8.1.2　如是心牌黄精人参片经营企业应设置经营规范审核岗位及功能声称审核岗位，并经过专业机

构培训，取得经营规范审核员、功能声称审核员证书后持证上岗。

5.8.2　人员管理

5.8.2.1　如是心牌黄精人参片经营岗位应满足 T/CGCC 80 岗位要求。

5.8.2.2　如是心牌黄精人参片经营企业应建立如是心牌黄精人参片经营从业人员资质和职业信用

档案。

5.9　培训要求

5.9.1　如是心牌黄精人参片经营从业人员培训内容应包括但不限于：

a） 保健食品基础知识；

b） 原料来源、生产工艺、加工工艺、功能功效、标志成分、技术要求及产品特性等知识；

c） 保健食品相关法律法规；

d） 如是心牌黄精人参片标准知识；

e） 其他需要掌握的知识。

5.9.2　如是心牌黄精人参片经营规范审核员、功能声称审核员培训内容包括但不限于：

a） 保健食品基础知识；

b） 如是心牌黄精人参片原料来源、生产工艺、加工工艺、功能功效、标志成分、技术要求及产品特

性等知识；

c） 保健食品相关法律法规；

d） 认证认可、检验检测基础知识；

e） 如是心牌黄精人参片标准知识；

f） 保健食品审核员任职要求及工作职责；

g） 保健食品审核员岗位基础知识及工作职责；

h） 经营规范审核员及功能声称审核员职业信用管理；

i） 如是心牌黄精人参片经营质量管理与风险控制；

j） 其他需要掌握的知识。

5.10　宣传

5.10.1　产品信息展示

如是心牌黄精人参片产品展示信息应全面、真实、准确，包括生产者、批准文号、主要成分/标志性

成分、产品保健功能专业解读、产品说明书、生产日期、有效期限、检验合格证明、认证信息、售后服务
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等，保障消费者的知情权和选择权。

5.10.2　科普宣传

如是心牌黄精人参片经营企业应组织或参与行政管理部门开展的保健食品科普宣传活动，参照附

录 A、附录  B、附录  C 开展宣传活动。

5.10.3　广告

如是心牌黄精人参片广告宣传内容应真实，符合其产品质量要求。包括但不限于：

a） 显著标明广告批准文号，不应进行剪辑、拼接、修改；

b） 显著标明如是心牌黄精人参片批准文号、适宜人群和不适宜人群，显著标明“保健食品不是药

物，不能代替药物治疗疾病”；

c） 不含有“热销、抢购、试用”“家庭必备、免费赠送”等诱导性内容，“评比、排序、推荐、指定、选

用、获奖”等综合性评价内容，“无效退款、保险公司保障”等保证性内容，以及怂恿消费者任

意、过量使用保健食品的内容；

d） 不含有“安全”“安全无毒副作用”“毒副作用小”，明示或者暗示成分为“天然”，安全性有保证

等内容；

e） 不使用科研单位、学术机构、行业协会或者专家、学者、医师、药师、临床营养师、患者等的名义

或者形象作推荐、证明；

f） 不应引起公众对所处健康状况和所患疾病产生不必要的担忧和恐惧，或者含有使公众误解不

使用该产品会患某种疾病或者加重病情的内容。

5.11　产品溯源

应保留如是心牌黄精人参片进货、运输、销售、宣传等产品经营全过程的监测、溯源记录和证据。

5.12　接受监管

5.12.1　如是心牌黄精人参片经营服务企业应积极主动配合监管部门监管，对于有投诉举报需要调查

时，在技术可实现范围内，应提供与调查工作相关的产品信息和数据。

5.12.2　对于监管部门通报的不合格产品，应当立即停止销售，封存并及时通知相关生产经营者和消费

者，如实记录封存的名称、规格、数量、生产批号  （或生产日期）、停止经营的日期、召回日期等内容，并

将有关情况报告所在地的监管部门。

5.12.3　对于需要销毁的产品，应当自行销毁或委托有销毁能力的单位进行销毁，并做好有关销毁的文

字、影像等记录备查。

5.13　终止评价

评价中发现有以下问题（包括但不限于）之一时，应立即终止评价：

a） 严重违背法律法规要求；

b） 有信息安全重大隐患（网络销售）；

c） 有重大质量安全隐患。

6　评价报告

6.1　总体要求

6.1.1　如是心牌黄精人参片评价报告应充分体现评价机构开展的评价实施过程， 内容简要、证据充分，

6
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支撑评价结论。

6.1.2　针对每一项评价条款的要求，详细阐述评价的过程和判断组织符合性情况的依据。

6.2　评价报告内容

评价报告应包括但不限于以下内容。

a） 概述：

——评价目的；

——评价产品；

——销售方式。

b） 评价过程和方法：

——评价组安排；

——文件评审；

——现场评审。

c） 评审发现：

——基本信息；

——评价指标符合性；

——评价结果；

——资料清单。

7　认证标识

7.1　申请方可在其经营场所和/或产品上使用认证标识。保健食品流通服务认证标识见图 1。

图 1　保健食品流通服务认证标识

7.2　申请方使用标志时，应遵守认证认可标识的相关规定。

7
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附　录　A
（资料性）

如是心牌黄精人参片保健功能专业解读

A.1　如是心牌黄精人参片的产品配方及保健功能

如是心牌黄精人参片的产品配方组成为油菜花粉（经辐照）、黄精提取物、熟地黄提取物、茯苓提取

物、人参提取物，其中黄精、人参、熟地黄和茯苓均作为中药材收载于  2020 版《中华人民共和国药典》 。
黄精性味甘，平。归脾、肺、肾经。功能与主治为补气养阴，健脾，润肺，益肾。用于脾胃气虚，体倦乏

力， 胃阴不足，口干食少，肺虚燥咳，劳嗽咳血，精血不足，腰膝酸软，须发早白，内热消渴。人参性味

甘、微苦，微温。归脾、肺、心、肾经。功能与主治为大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津养血，安神益

智。用于体虚欲脱，肢冷脉微，脾虚食少，肺虚喘咳，津伤口渴，内热消渴，气血亏虚，久病虚羸，惊悸失

眠，阳痿宫冷。熟地黄性味甘，微温。归肝、肾经。功能与主治为补血滋阴，益精填髓。用于血虚萎黄，

心悸怔忡，月经不调，崩漏下血，内热消渴，眩晕，耳鸣，须发早白。茯苓性味甘、淡，平。归心、肺、脾、肾

经。功能与主治为利水渗湿，健脾，宁心。用于水肿尿少，痰饮眩悸，脾虚食少，便泄泻，心神不安，惊悸

失眠，筋骨痿软。油菜花粉性味微甘，平。归心、肾经。功能主治为益肾补气。产品配方组成药物中化

学成分主要有多糖、皂苷、黄酮、环烯醚萜苷类、三萜类、脂类、氨基酸及微量元素等。其中，多糖是本产

品四味中药提取物和油菜花粉共有主要成分，皂苷是黄精和人参所共有主要化学成分。现代药理研究

多糖和皂苷具有免疫调节、抗炎、抗病原微生物、抗衰老和疲劳、降血脂、降血糖、保护心血管系统、抗动

脉粥样硬化及提高和改善记忆等作用。《中华人民共和国药典》规定以多糖为黄精的质量控制指标，以

人参皂苷为人参的质量控制指标。如是心牌黄精人参片的总皂苷（人参皂苷 Re）含量≥0.3 g/100 g，粗
多糖含量≥1.5 g/100 g。

基于如是心牌黄精人参片产品配方组成药物的中医传统功效和现代药理研究，具有多方面的调节

机体功能，维持改善机体健康状态，降低疾病发生风险因素的作用。在保健食品可申报的  27 项（现  24 
项）保健功能中，可申报缓解体力疲劳、有助于增强免疫力、有助于抗氧化、有助于改善骨密度、有助于

维持血糖健康水平、有助于维持血脂（胆固醇/甘油三酯）健康水平、有助于维持血压健康水平等保健功

能。如是心牌黄精人参片选择申报增强免疫力的保健功能，并获得原国家食品药品监督管理总局批

准，批准文号为国食健注 G20160400。

A.2　如是心牌黄精人参片产品配方组成药物的中医传统功效

黄精为百合科植物滇黄精 Polygonatum kingianum Coll.et Hemsl.、黄精  Polygonatum sibiricumRed.
或多花黄精  Polygonatum cyrtonema Hua 的干燥根茎。

黄精作为中药材已有超过  2 000 年的应用历史，始记载于陶弘景的《名医别录》，被列为药用之

上品。

《神仙芝草经》 中记载： “黄精宽中益气，使五脏调和，肌肉充盈，骨髓坚强，其力倍增，多年不老，颜

色明显，发白更黑，齿落更生”。明清时期众多医家进一步挖掘了黄精的用途，其功效也得到了更加充

分的证实。明朝时期《滇南本草》描述黄精“能辟谷、补虚、添精，服之效矣”。《药鉴》“黄精除风湿，壮元

阳，健脾胃，润心肺，旋服年久，方获奇功”。而《本草纲目》则对黄精的功效有独特的解释和全新认识  ：
“黄精补诸虚，填精髓，平补气血而润”，李时珍认为“黄精受戊已之淳气，故为补黄宫之胜品，土者万物

之母，母得其养，则水火既济，木金交合，而诸邪自去，百病不生矣”。黄精一直以补虚药沿用至今。明

代《神农本草经疏》 中对黄精的功效进行了详细的论证  ：“其色正黄，味厚气薄。土位乎中，脾治中焦，

故补中……久服轻身延年，著其为效之极功也，虽非治疗之所急，而为养性之上药，故仙经累赘其能服

8
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饵驻颜，久而弥盛矣”。明代《景岳全书》记载黄精“一名救穷草”，并全面总结了其补中益气、安五脏、疗

五劳七伤、助筋骨、益脾胃、润心肺、填精髓等功效作用。《本草蒙筌》 中补充了黄精也可用于改善小儿

体弱  ：“小儿羸瘦，多啖弥佳。”清代《本草求真》有注，黄精是补脾阴之至平者也  ；《本经逢原》 同样认为

黄精“宽中益气，使五脏调和，肌肉充盛，骨坚强，皆是补阴之功”。至此，将明清时期的古籍中黄精功效

的论述总结为补中益气，益脾胃，润心肺，益血气，养阴，除风湿，安五脏，筋骨，补虚。结合千百年对黄

精种种功效的记载，现代的中药文献著作也详尽概括了历代本草中黄精的功效主治，主要为“养阴润

肺，补脾益气，滋肾填精”（《中药大辞典》）等功效。

历代黄精功效演变的记载情况见表 A.1。

表 A.1　黄精功效及主治的沿革

本草专著

魏晋·《名医别录》

魏晋·《神仙芝草经》

唐·《新修本草》

五代·《蜀本草》

宋·《太平圣惠方》

元·《药性论》

明·《滇南本草》

明·《药鉴》

明·《神农本草经疏》

明·《景岳全书》

明·《本草蒙筌》

明·《本草乘雅半偈》

明·《本草纲目》

清·《本草征要》

清·《本草求真》

清·《本经逢原》

清·《本草分经》

功效与主治记载

“药用之上品。补中益气，除风湿，安五脏”

“黄精宽中益气，使五脏调和，肌肉充盈，骨髓坚强，其力倍增，多年不老，颜色明显，发

白更黑，齿落更生”

“补中益气，除风湿，安五脏”

“补五劳七伤，助筋骨，止肌，耐寒暑，益脾胃，润心肺，久服轻身，延年不肌”

“壮元阳，补诸虚，填精髓”

“补五劳七伤，助筋骨，止饥，耐寒暑，益脾胃，润心。惟其补益中气润养精血功力轻缓，

比玉竹稍逊一筹，可作久服滋补之品”

“能辟谷、补虚、添精，服之效矣”

“黄精除风湿，壮元阳，健脾胃，润心肺，旋服年久，方获奇功”

“其色正黄，味厚气薄。土位乎中，脾治中焦，故补中……久服轻身延年，著其为效之极

功也，虽非治疗之所急，而为养性之上药，故仙经累赘其能服饵驻颜，久而弥盛矣”

“一名救穷草，并全面总结了其补中益气、安五脏、疗五劳七伤、助筋骨、益脾胃、润心

肺、填精髓、耐寒暑、下三虫、久服延年不饥、发白更黑、齿落更生等功效作用”

“改善小儿体弱：小儿羸瘦，多啖弥佳”

“五行属土，常用作养人体之根基，补土气以固根本：……故补中而益中气。

为风所侵而土体失，濡湿泥泞而土用废者，黄精补土之体，充土之用，即居  中府藏，亦藉

以咸安矣。形骸躯壳，悉土所摄，轻身延年不饥，总属土事耳”

“黄精补诸虚，填精髓，平补气血而润。黄精受戊已之淳气，故为补黄宫之胜品，土者万

物之母，母得其养，则水火既济，木金交合，而诸邪自去，百病不生矣”

“补脾润肺，肺燥干咳，气馁消渴。体虚乏力，用以服食。味甘气和，为益脾阴之剂，土

旺则湿除，故又能祛湿”

“补脾阴之至平者也”

“宽中益气，使五脏调和，肌肉充盛，骨坚强， 皆是补阴之功”

“除风湿，尤其对风湿性关节炎疗效显著”

人参为五加科植物人参 Panax ginseng C.A.Mey. 的干燥根和根茎。多于秋季采挖，洗净经晒干或

烘干。人参起源于中国，使用历史悠久。主产于我国吉林省。栽培者为“园参”，野生者为“山参”。纵

观历代本草对人参性味、功能主治的描述，《神农本草经》 曰其“甘，微寒。主补五脏，安精神，定魂魄，

止惊悸，除邪气，明目，开心益智”。《名医别录》曰其“微温。主治肠胃中冷，心腹鼓痛，胸胁逆满，霍乱吐

9
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逆，调中，止消渴通血脉，破坚积，令人不忘”。唐代《海药本草》曰其“甘，微温。主腹腰，消食，补养藏

腑，益气，安神，止呕逆，平脉，下痰，止烦躁，变酸水”。宋代《珍珠囊》曰其“甘，苦。养血，补胃气，泻心

火”。元代《药性赋》 曰其“甘，温。止渴生津液，和中益元气，肺寒则可服，肺热还伤肺”。《汤液本草》 曰
其“甘，微苦，温，微寒。味既甘温，调中益气，即补肺之阳、泻肺之阴也”。明代《景岳全书》曰其“甘，微

苦，微温。气虚血虚俱能补。阳气虚竭者，此能回之于无何有之乡；阴血崩溃者，此能彰之于已裂之后。

惟其气壮而不辛，所以能固气；惟其味甘而纯正，所以能补血”。清代《本草求真》曰其“性禀中和，不寒

不燥。专入肺，兼入脾。形状似人，气冠群草，能回肺中元气于垂绝之乡”。《本草备要》曰其“生甘，微

苦，微寒，熟甘温。大补元气，泻火。大补肺中元气。明目，开心益智，添精神，定惊悸，邪火退，正气旺。

则心肝宁而惊悸定。除烦渴，泻火故除烦，生津故止渴”。近代《中华人民共和国药典》 曰其“甘、微苦，

微温。大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津养血，安神益智。用于体虚欲脱，肢冷脉微，脾虚食少，肺虚

喘咳，津伤口渴，内热消渴，气血亏虚，久病虚羸，惊悸失眠，阳痿宫冷”。历代人参功效演变的记载情况

见表  A.2。

表 A.2　人参功效及主治的沿革

本草专著

汉·《神农本草经》

汉·《名医别录》

南北朝·《本草经集注》

唐·《海药本草》

唐·《新修本草》

宋·《证类本草》

宋·《珍珠囊》

元·《药性赋》

元·《汤液本草》

明·《景岳全书》

清·《本草求真》

清·《本草备要》

清·《本草便读》

《中华人民共和国药典》

功效与主治记载

“主补五脏，安精神，定魂魄，止惊悸，除邪气，明目，开心益智。久服，轻身延年”

“主治肠胃中冷，心腹鼓痛，胸胁逆满，霍乱吐逆，调中，止消渴通血脉，破坚积，令人不忘”

“主补五脏，安精神，定魂魄。止惊悸，除邪气，明目。开心益智，治肠胃中冷，心腹鼓痛，

胸胁逆满， 霍乱吐逆，调中，止消渴，通血脉，破坚积，令人不忘。久服轻身延年”

“甘，微温。主腹腰，消食，补养藏腑，益气，安神，止呕逆，平脉，下痰，止烦躁，变酸水”

“主补五脏，安精神，定魂魄。止惊悸，除邪气，明目。开心益智，治肠胃中冷，心腹鼓痛，

胸胁逆满，霍乱吐逆，调中，止消渴，通血脉，破坚积，令人不忘。久服轻身延年”

“主补五脏，安精神，定魂魄。止惊悸，除邪气，明目。开心益智，治肠胃中冷，心腹鼓痛，

胸胁逆满，霍乱吐逆，调中，止消渴，通血脉，破坚积，令人不忘。久服轻身延年”

“甘，苦。养血，补胃气，泻心火”

“甘，温。止渴生津液，和中益元气，肺寒则可服，肺热还伤肺”

“甘，微苦，温，微寒。味既甘温，调中益气，即补肺之阳、泻肺之阴也”

“甘，微苦，微温。气虚血虚俱能补。阳气虚竭者，此能回之于无何有之乡；阴血崩溃者，

此能彰之于已裂之后。惟其气壮而不辛，所以能固气；惟其味甘而纯正，所以能补血”

“性禀中和，不寒不燥。专入肺，兼入脾。形状似人，气冠群草，能回肺中元气于垂绝

之乡”

“生甘，微苦，微寒，熟甘温。大补元气，泻火。大补肺中元气。明目，开心益智，添精神，

定惊悸，邪火退，正气旺。则心肝宁而惊悸定。除烦渴，泻火故除烦，生津故止渴”

“  阴中补阳，使脾肺元气皆旺，则脏腑气血均受其荫庇， 自然阳生阴长，为补药中纯浓

之品”

“大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津养血，安神益智。用于体虚欲脱，肢冷脉微，脾虚食

少，肺虚喘咳，津伤口渴，内热消渴，气血亏虚，久病虚赢，惊悸失眠，阳痿宫冷”

地黄为玄参科地黄属植物地黄 Rehmannia glutinosa Libosch. 的新鲜或干燥块根，主产于河南、山

东等地。国家卫生健康委员会、国家市场监督管理总局发布的《关于地黄等  4 种按照传统既是食品又

是中药材的物质的公告》（2024 年第  4 号），将地黄纳入按照传统既是食品又是中药材的物质目录，说
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明地黄无毒副作用。地黄作为临床常用的大宗中药，也是中药“生熟异治”的典型药之一。熟地黄的功

效首载于唐代的《药性论》 “补虚损，温中下气，通血脉”。此外，唐代苏敏《新修本草》 中还记载熟地黄

“填骨髓，长肌肉，通血脉，益气力，利耳”的功效。宋代寇宗奭的《本草衍义》中记载“如血虚劳热，产后

虚热，老人中虚燥热，须地黄者，生与生干常虑大寒，如此之类，故后世改用熟者”，在熟地黄原有功效的

基础上，首次提出了“生熟异治”的观点。明代李时珍《本草纲目》曰“填骨髓、长肌肉、生精血、补五脏内

伤不足、通血脉、利耳目、黑须发”，进一步阐述熟地黄的功效与补血滋阴，益精填髓有关。历代熟地黄

功效演变的记载情况见表  A.3。

表 A.3　历代本草收载的熟地黄功效

本草专著

唐·《药性论》

唐·《本草拾遗·解纷》

唐·《新修本草》

宋·《本草衍义》

金元·《珍珠囊》

金元·《雷公药性赋·主治掌指》

明·《本草纲目》

明·《本草蒙筌》

清·《本草备药》

功效与主治记载

“补虚损，温中下气，通血脉”

“干地黄，《本经》不言生干及蒸干，方家所用二物别。蒸干即温补，生干

即平宣。当依此以用之”

“填骨髓，长肌肉，通血脉，益气力，利耳”

“如血虚劳热，产后虚热，老人中虚燥热，须地黄者，生与生干常虑大寒，

如此之类，故后世改用熟者”

“大补血虚不足，通血脉，益气力”

“活血气，封填骨髓；滋肾气，补益真阴；伤寒后胫股最痛，新产后脐腹

难禁”

“填骨髓、长肌肉、生精血、补五脏内伤不足、通血脉、利耳目、黑须发”

“大补血衰，倍滋肾水。增气力，明耳目，填骨髓，益真阴……乌髭黑发，

悦色驻颜”

“为补血之上剂”

茯苓是多孔菌科真菌茯苓　Poria cocos（Schw.）Wolf 的干燥菌核，始载于《五十二病方》，写做“服

零”， “茯苓”之名最早载于《神农本草经》，别名“伏菟”，被列为上品。《神农本草经》载：茯苓“久服，安

魂、养神，不饥，延年”。《史记·龟策列传》记载：“伏灵者，千岁松根也，食之不死。” 《植物名实图考》记

载：“茯苓，本经上品，附松根而生，今以滇（云南）产为上”。《药性论》载：“茯苓能开胃，止呕逆，安心神”。

《汤液本草》记载：“茯苓，气平，味淡。味甘而淡，阳也。无毒。白者，入手太阴经、足太阳经，少阳经；赤

者，入足太阴经、手太阳经、少阴经。” 《本草蒙筌》称茯苓为“甘淡平”之品；《本草纲目》则认为茯苓性味

甘平；《本草备要》记载：“茯苓甘温益脾助阳，淡渗利窍除湿”；《本草蒙筌》称茯苓为“甘淡平”之品；《本

草纲目》则认为茯苓性味甘平；《本草备要》记载：“茯苓甘温益脾助阳，淡渗利窍除湿”；2020 年版《中华

人民共和国药典》载：茯苓“具有利水渗湿、健脾、宁心等功效”。由此可见，现代茯苓的性味归经与古籍

记载无太大差异。历代茯苓功效演变的记载情况见表  A.4。

表 A.4　茯苓功效及主治的沿革

西汉·《五十二病方》

东汉·《神农本草经》

“被写做服零， 用于治疗乾骚  （瘙）”

“味甘，平。主胸胁逆气，忧恚，惊邪，心下结痛，寒热烦满咳逆，口焦舌干，

利小便。久服，安魂、养神，不饥、延年”

本草专著 功效与主治记载

11



Q/GYKB⁃BJSP 0002—2025

南北·《本草经集注》

唐·《药性论》

宋·《开宝本草》

元·《汤液本草》

元·《药性论》

明·《本草蒙筌》

清·《本草求原》

“主治胸胁逆气，忧恚，惊邪恐悸，心下结痛，寒热，烦满，咳逆，止口焦舌

干，利小便。止消渴唾，大腹淋沥，膈中痰水，

水肿淋结，开胸腑，调脏气，伐肾邪，长阴，益气力，保神守中。久服安魂

魄，养神，不饥，延年”

“开胃，止呕逆，善安心神。主肺痿痰壅。治小儿惊痫，心腹胀满，妇人

热淋”

“味甘，平，无毒。止消渴，好唾，大腹淋沥，膈中痰水，水肿淋结，开胸腑，

调脏气，伐肾邪，长阴，益气力，保神守中”

“茯苓，淡能利窍，甘以助阳，除湿之圣药也。味甘平补阳，益脾逐水，生津

导气”

“味甘淡，性平，无毒。降也，阳中阴也。其用有六：利窍而除湿，益气而和

中，小便多而能止，大便结而能通，心惊悸而能保，津液少而能生”

“除湿行水圣药，乃养神益智仙丹。生津液缓脾，驱痰火益肺。和魂炼魄，

开胃浓肠。却惊痫，安胎孕。久服耐老，延年不饥”

“对赤、白茯苓与茯神的药效进行了区分，茯苓“  白者入肺脾兼心气分，主

补阴，赤者入心胃小肠膀胱血分，主泻血分湿热，破结  气，利窍行水”， 而
茯神“  降肺阴入心生血，故补心血，安神更胜”

表 A.4　茯苓功效及主治的沿革  （续）

本草专著 功效与主治记载

花粉是植物的雄性生殖细胞，是植物的“精子”，具有植物发育所需的多数营养物质，是营养成分和

天然活性成分的浓缩体。自古以来，花粉就被誉为“植物生命的精华”，素有“微型天然营养库”“宫廷食

品”等美誉。早在  2000 多年以前，花粉就被我们祖先认识和利用。屈原在《离骚》 中吟唱“朝饮木兰之

坠露，夕餐秋菊之落英”的著名诗句。中国最早的一部药物学专著《神农本草经》就有松花粉和香蒲花

粉的记载，认为这两种花粉气味甘平、无毒，能主治心腹胀热邪气，利小便，消瘀血、久服轻身、益气、延

年。本品油菜花粉为十字花科植物油菜 Brassica Campestis Linn 的花粉，经蜜蜂科昆虫中华蜜蜂 Apis 
cerana Fabricius 等工蜂采集，干燥。2004 年，国家发布了关于将油菜花粉等列为普通食品管理的公告

（卫生部公告  2004 年第  17 号）。这一公告证实油菜花粉是可以安全食用的普通食品。

综合上述，根据历代医药典籍，如是心牌黄精人参片的产品配方的组成药物总体属性甘、平、微温，

主归脾、肾、肝、肺经，具有健脾益肺，补肝肾，补血滋阴，益精填髓的功效。中医传统理论认为：脾主肉，

肾藏精，肝藏血。脾运化水谷之精，为后天之本，脾气健运，则四肢营养充足，活动轻劲有力。在病理

上，如果脾气虚弱，运化不健，水谷精微不能充养于肾，可导致肾精不足，表现为腹胀、便溏、腰酸、耳鸣

等症；肾阳不足，不能温煦脾阳，导致脾阳也虚，则形成脾肾阳虚，表现为腰膝酸冷，形寒肢冷、精神萎

靡、倦怠乏力、小便余沥、水肿等症。通过补脾健运，补肝肾之阴血和阳气，使肝肾之阴充足，阳气充盛，

温煦和卫外功能增强，诸症退而身强。

A.3　如是心牌黄精人参片的产品配方化学成分和药理研究

A.3.1　黄精提取物

A.3.1.1　概述

黄精富含多糖、甾体皂苷、黄酮、蒽醌类化合物、生物碱、强心苷、木脂素、维生素和氨基酸等几十种
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活性化合物，其中以多糖、皂苷、黄酮等为主。现代药理作用包括：免疫调节、抗炎、抗病原微生物、抗衰

老、降血脂、降血糖、保护心血管系统、抗动脉粥样硬化及提高和改善记忆等。

A.3.1.2　多糖类成分

A.3.1.2.1　概述

黄精中的糖类有黄精多糖、黄精低聚糖和淀粉等，其中黄精多糖是最主要的组成部分，约有  37 种。

黄精多糖为黄精主要活性物质之一，是黄精的质量指标物质。黄精生品多糖含量约为  12.850%~
26.204%（A.6.1）。黄精多糖的单糖组成包括葡萄糖、半乳糖、木糖、甘露糖、鼠李糖、阿拉伯糖、半乳糖

醛酸和葡萄糖醛酸等（A.6.2）。具有调节免疫、抗肿瘤、抗氧化、抗炎抗菌、调节血糖血脂、抗病毒、增强

免疫力及改善记忆力等作用。

A.3.1.2.2　调节免疫力

免疫力是人体自身的防御机制，具有识别和消灭外来侵入的病毒和细菌等，处理自身损伤、衰老、

死亡、变性的细胞，以及识别并且处理体内突变细胞或病毒感染细胞的功能。黄精多糖对免疫功能低

下小鼠有一定恢复作用（A.6.3）。傅圣斌等（A.6.4）采用腹腔注射环磷酰胺建立小鼠免疫缺陷模型，黄

精多糖治疗组小鼠的脾、胸腺指数，吞噬细胞的吞噬率和吞噬指数均显著提高。基于此模型，亦有分析

得出黄精多糖中的半乳糖和鼠李糖可显著刺激 RAW264.7 巨噬细胞的中性红的吞噬作用，增强了 T 
细胞和  B 细胞的增殖反应以及腹膜巨噬细胞吞噬作用，同时可以恢复环磷酰胺处理小鼠血清中白细胞

介素⁃2（IL⁃2）、肿瘤坏死因子（TNF⁃α）、白细胞介素⁃8（IL⁃8）和白细胞介素⁃10（IL⁃10）的水平，是潜在的

免疫刺激剂（A.6.5）。体外增强免疫力试验研究显示（A.6.6），不同相对分子质量的黄精多糖免疫活性

不同，其中，相对分子质量为  1770 Da 的粗多糖在  50 mg/L 时对脾淋巴细胞增殖促进率达最大  20.3%。

通过研究黄精多糖对  RAW264.7 细胞的影响以及潜在的信号通路（A.6.7），发现黄精多糖通过  NF⁃κB 
和  p38 MAPK 途径增强巨噬细胞的功能，促进免疫器官的发育和淋巴细胞增殖以及调节免疫抑制小

鼠的血清细胞因子水平来逆转免疫抑制。有学者（A.6.8）研究黄精多糖可以通过调节肠道微生物群来

缓解运动引起的疲劳，发现灌胃组的小鼠肌酸激酶和丙二醛水平增加，乳酸和血尿氮水平降低，阿克曼

氏菌、乳酸杆菌和粪杆菌显著增强，而链球菌和拟杆菌的水平降低。

A.3.1.2.3　抗氧化与抗衰老

自由基，又为“游离基”，是含有一个不成对电子的原子团。过量的自由基诱发机体氧化反应，导致

代谢平衡破坏，促炎细胞因子增多，损害机体的组织。有研究表明，黄精多糖对对二苯基苦基苯肼自由

基、超氧阴离子、羟基自由基均有较强的清除能力，且清除能力与多糖浓度呈正相关（A.6.9）。通过动

物试验（A.6.10），研究黄精多糖对更年期大鼠血清超氧化物歧化酶（SOD）以及丙二醛酶（MDA）的影

响，发现黄精可以降低自由基活性，增强自然绝经期大鼠的抗氧化能力。研究表明（A.6.11），黄精多糖

不仅能够通过 Ca2+超负荷增加小鼠脑细胞中的钠离子（Na+）、钾离子（K+）以及腺嘌呤核苷三磷酸

（ATP）活性，还可以通过降低脂质过氧化物（LPO）、脂褐素（LF）和  B 型单胺氧化酶（MAO⁃B）的水平，

达到增强机体的抗氧化活性的作用。同样，体外试验证明黄精多糖明显增加损伤的内皮细胞 ECV304 
SOD 表达，降低  MDA，提示黄精多糖可能通过抗氧化作用减轻内皮细胞损伤，且能保护脂多糖所致人

脐静脉内皮细胞损伤的作用（A.6.12~A.6.13）。对于顺铂所致肝损伤模型，黄精多糖各剂量组（10 mg/kg、
20 mg/kg、40 mg/kg）均可降低模型动物血清丙氨酸氨基转氨酶（ALT）活性及  MDA 含量，同时使天门

冬氨酸氨基转氨酶（AST）、SOD 及谷胱甘肽过氧化物酶（GSH⁃P x）活性显著升高（A.6.14）；还能通过

抗氧化作用来保护因缺氧/复氧损伤的心肌细胞（A.6.15）。此外，黄精多糖能改变老龄大鼠老化相关

酶活性（A.6.16），改善其血脂代谢延缓衰老（A.6.17），并能影响骨骼肌氧化活性，降低骨骼肌  MDA 含
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量，增强骨骼肌内源性  SOD 活性，从而增强机体的抗损伤、抗衰老作用（A.6.18）。

A.3.1.2.4　抗炎、抗菌、抗病毒

研究表明（A.6.19），黄精多糖通过显著抑制  COX⁃2、INOS 的表达和  NF⁃κB 等通路的活化，抑制炎

症因子的产生，达到消炎的作用。黄精多糖通过降低血清中肿瘤坏死因子 ⁃α（TNF⁃α）、白细胞介素 ⁃6
（IL⁃6）等炎症因子含量，减轻急性心肌梗死模型大鼠的炎症反应并保护心肌细胞（A.6.20）；黄精多糖通

过抑制  p38MAPK/ATF2 信号通路和炎症因子的产生对庆大霉素致急性肾损伤的大鼠产生保护作用

（A.6.21）。黄精多糖提高了高糖处理的  ARPE⁃19 细胞的存活率，推测黄精多糖通过调控  Nrf2/HO⁃1
信号通路，降低高糖诱导的氧化应激和炎症反应，从而保护  ARPE⁃19 细胞。滤纸片法得出（A.6.22），

黄精多糖对金黄色葡萄球菌、埃希菌线圈、枯草芽孢杆菌、伤寒沙门氏菌、副伤寒杆菌等具有抗菌作用。

WANGR（A.6.23）用黄精多糖修饰的银纳米颗粒（AgNPs），发现可以抑制与细胞中抗氧化剂、能量和

物质代谢有关的关键酶的活性，对大肠杆菌和金黄色葡萄球菌细胞超氧化物歧化酶（SOD）、过氧化氢

酶（CAT）、三磷酸腺苷酶（ATPase）、苹果酸脱氢酶（MDH）和琥珀酸脱氢酶（SDH）活性的抑制作用显

著高于  AgNPs，且促进感染伤口的更快愈合。李志涛等（A.6.24）采用微波辅助提取黄精多糖，同样验

证得到黄精多糖对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌和藤黄球菌具有抑制作用，并确定大肠杆菌最低抑菌浓

度为  2%。有文献（A.6.25）显示黄精多糖可对单纯疱疹病毒有抑制作用，可增强其感染的非洲绿猴肾

细胞活力并保护细胞。

A.3.1.2.5　保护骨骼

骨质疏松症是由于骨密度减少和骨组织微结构减弱，从而导致骨脆性和骨折易感性增加的全身性

骨病。通过建立大鼠胫骨骨折模型，研究得出（A.6.26）黄精多糖能改善骨钙素、钙、磷、碱性磷酸酶水

平，抑制 Col1a1、ACP5、CTSK 蛋白表达，从而促进大鼠胫骨骨折愈合。以卵巢切除大鼠作为试验骨

质疏松模型的试验研究（A.6.27），证实黄精多糖可以减少大鼠的骨质流失，促进 β⁃连环蛋白在细胞核

中的积累，从而激活  Wnt/β⁃连环蛋白信号通路，导致成骨细胞相关基因的表达增加，抑制破骨形成，以

达到减少骨质流失，治疗骨质疏松症的目的。CHENGY 等（A.6.28）基于骨保护素/核因子 κB 受体活

化因子配体（OPG/RAN KL）信号通路探讨黄精多糖对糖尿病大鼠骨质疏松骨代谢的影响，发现  PSP 
可提高  OPG 蛋白表达和降低  RAN KI 蛋白表达以调节  DOP 大鼠骨代谢平衡，提高股骨骨密度，对骨

质疏松具有改善作用。黄精多糖可能有益于成骨细胞分化和骨质疏松症的治疗， 由于其不良反应较

小，可能是骨质疏松症临床治疗的潜在治疗方法。

A.3.1.2.6　抗肿瘤

研究表明黄精多糖对动物在体移植瘤和体外癌细胞均有很好的抑制作用，不仅能显著抑制 H22 
移植瘤的生长，使细胞停滞于 G0/G1 期而阻碍细胞增殖，提高肿瘤组织中半胱天冬酶  Caspase⁃3，8，9 
的活性加速肿瘤细胞的凋亡（A.6.29）；还能减少在体食管腺癌、肝癌实体瘤的质量，且给药剂量为  
50 mg/kg 时有显著的抑瘤作用（A.6.30）。黄精多糖给药  48 h 后，体外人食管癌  Eca⁃109 细胞、人胃癌  
HGC⁃27 细胞、人直肠癌 HCT⁃8 细胞  S 期百分比率显著升高，提示肿瘤细胞可能被阻滞于  S 期而加速

凋亡（A.6.31）。黄精多糖还可以降低线粒体膜电位，破坏人肝癌 HepG2 细胞的细胞核，并增加内在凋

亡途径中 Caspase⁃9 和  Cas pase⁃3 的活性，显著地抑制  HepG2 细胞的生长、增殖和迁移，从而诱导  
HepG2 细胞凋亡（A.6.32）。此外，黄精多糖可以选择性地抑制前列腺肿瘤相关成纤维细胞（CAFs）的

生长，而不会抑制正常成纤维细胞的生长，为抑制前列腺  CAF 的生长提供了新的抗癌策略（A.6.33）。

A.3.1.2.7　改善睡眠

Jo 等（A.6.34）研究发现经过  10 mg/mL~20 mg/mL 黄精多糖处理，果蝇的夜间活动时间明显降
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低。与咖啡因处理组相比，黄精多糖处理组的果蝇总活动与睡眠时间呈现出明显的差异。从这个结论

可以得出，黄精多糖作为一种有益于睡眠和增强体质的保健食品，具有很好的保健作用。有研究显示，

黄精根茎能够明显提高  GABAA⁃R2 和  5⁃HT1A 受体蛋白质及  mRNA 水平的作用，而这些受体和蛋

白质主要与睡眠相关（A.6.35）。

A.3.1.2.8　降血糖降血脂

黄精多糖可降低由肾上腺素诱发导致的高血糖小鼠血液中血糖含量（A.6.36），其降血糖机理可能

与降低小鼠肝脏中环磷酸腺苷（cAMP）含量有关。此外黄精多糖也可提高胰岛素水平抑制胰岛细胞

凋亡（A.6. 37），减轻肝细胞脂肪变性等途径保护肝脏，达到降血糖的目的。黄精多糖对于不同糖尿病

模型糖代谢的机制有所不同，对于链脲佐菌素造模（A.6.38~A.6.40）形成的糖尿病模型，黄精多糖能改

善  STZ 诱导的糖尿病症状，显著降低血糖和血清糖化血红蛋白浓度，改善胰岛素抵抗、抑制胰岛细胞

凋亡、下调  Caspase⁃3 表达，从而达到降血糖治疗糖尿病的作用。而对于四氧嘧啶（ALX）糖尿病小鼠

模型（A.6.41），黄精多糖可降低小鼠血糖水平，推测其作用机制可能与升高血清胰岛素含量、降低肝脏

中一氧化氮（NO）及一氧化氮合酶（NOS）水平有关。黄精多糖亦可抑制家兔主动脉血管细胞黏附分子

的表达（A.6.42），降低血清总胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇含量，从而降低血脂。

A.3.1.2.9　其他功效

药理学研究表明，黄精多糖可以改善慢性应激抑郁模型小鼠的抑郁行为，提高脑内  5 ⁃羟色胺

（5⁃HT）水平（A.6.43）；具有抗缺氧性神经细胞坏死和凋亡的作用（A.6.44）；在抗疲劳方面，黄精多糖能

增强小鼠脑组织抗氧化能力，影响其自由基的代谢（A.6.45）；对于帕金森病（PD）模型动物，能明显改善

大鼠向左侧的旋转行为，并能促进黑质纹状体多巴胺（DA）神经元再生（A.6.46）；此外，黄精多糖对大

多数细菌、放线菌和单细胞真菌均具有明显的抑制作用，并能改善由一氧化氮合酶系统被抑制引起的

炎症反应，从而降低肿瘤坏死因子⁃α（TNF⁃α）等炎症因子的表达（A.6.47）。

A.3.1.3　皂苷

A.3.1.3.1　概述

皂苷是黄精另一种重要活性成分，是黄精中被鉴定出数量最多的化学成分，主要含有三萜皂苷和

甾体皂苷，其中甾体皂苷占比较高。黄精中甾体皂苷类成分主要为薯蓣皂苷元与糖缩合而成。目前已

从黄精中至少分离出  79 种皂苷类成分，其中甾体皂苷  67 种，三萜皂苷  12 种（A.6.48）。皂苷主要由皂

苷元和其糖基连接而成，主要苷元为薯蓣皂苷元，常见的糖基为葡萄糖、半乳糖、鼠李糖等（A.6.49）。

黄精皂苷作为黄精根茎中的重要活性物质，有抗肿瘤、抗菌抗炎、抗病毒、提高免疫调节、抗氧化、抗疲

劳、增强记忆力、降血糖血脂等诸多功效。

A.3.1.3.2　免疫调节作用

人体免疫调节功能与运动有密切联系，适量的运动可以强身健体，加强人体免疫调节机能，但高强

度的运动可能会对机体造成损伤，造成免疫功能低下，而黄精皂苷对高强度运动造成的损失具有一定

的保护作用。皂苷可通过增强机体对抗原的免疫应答而发挥免疫佐剂的作用。徐维平等（A.6.50）发

现黄精总皂苷能提高抑郁模型大鼠的胸腺和脾脏指数，提高血清免疫球蛋白和白细胞介素⁃2 的含量，

提升大鼠的免疫能力。还有研究发现薯蓣皂苷通过调节多种靶标和生物过程，从而发挥对肝脏的保护

作用。LU 等（A.6.51）发现薯蓣皂苷能抑制四氯化碳诱导的急性肝损伤小鼠肝损失，发现核糖体蛋白  
S6、热膜联蛋白  6、休克蛋白  5、异戊酰辅酶  A 脱氢酶、细胞红蛋白和核苷二磷酸激酶  A 六种蛋白含量

增加，可能与薯蓣皂苷的保肝作用相关。郭纪芬等（A.6.52）发现薯蓣皂苷元可以下调小鼠宫颈癌组织
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中 PD⁃L1、脾脏组织中 PD⁃1 的基因和蛋白表达，调节细胞因子水平，提升机体免疫功能，抑制癌细胞

免疫逃逸，从而抑制宫颈癌的生长。GHIRARDELLO 等（A. 6.53）报告了新皂苷变体作为有前景的疫

苗佐剂的设计、合成、免疫学评估和构象分析，为简化佐剂活性皂苷的合成提供了新的途径。

A.3.1.3.3　抗氧化、抗衰老活性

许多中医典籍记载黄精具有滋补养颜、延缓衰老作用。主要作用机制为抑制体内氧自由基、增强

机体免疫力、提升体内保护因素、激活内源性防御物质等，这些均与黄精的抗氧化、抗衰老活性相关

（A.6.54）。黄精是一种天然的植物抗氧化剂，越来越受到人们的青睐。研究证实，黄精能显著提高小

鼠肝脏超氧化歧化酶活性，降低心肌脂褐质含量，减轻自由基及其代谢产物对机体的损伤，减少因自由

基引起的脂类过氧化，保护生物膜结构和功能，从而发挥抗衰老作用（A.6.55）。随着社会和科技的发

展以及人们对优质生活的追求，天然安全的护肤品地位越来越高，占据了化妆品行业的一半左右。中

药植物应用于天然化妆品中，有效果好、副作用小、无过敏反应等多种优点。XIAO 等（A.6.56）利用黄

精的生物活性与其美容效果之间的关系，利用其抗衰老活性、抗菌作用、皮肤美白和保湿等作用，为化

妆品天然成分的研究提供更多的可能性。

A.3.1.3.4　抗炎、抗菌活性

黄精在中医临床实践中还具有抗菌、抗病毒、抗真菌等作用，同时还具有增强免疫和抑制脂质过氧

化等多种功能。体外试验证明，黄精具有抑制大肠杆菌、伤寒杆菌、抗酸杆菌、金黄色葡萄球菌的作用。

利用黄精煎剂对感染结核菌的豚鼠有显著抑菌效果，调节其健康状况（A.6.57）。皂苷还有一定的抗炎

活性，李思媛等（A.6.58）研究发现从黄精中分离的甾体皂苷可以通过抑制  NF⁃κB/MAPKs 信号通路来

抑制脂多糖刺激的小鼠腹腔巨噬细胞（RAW264.7）产生的炎症，发挥体外抗炎作用。武豪杰等

（A.6.59）研究发现薯蓣皂苷对滑膜炎皮内注射弗氏完全佐剂的滑膜炎模型大鼠的症状有一定的改善

作用，并分析薯蓣皂苷可能通过抑制 TLR2⁃NF⁃κB 信号通路改善滑膜炎大鼠症状。

A.3.1.3.5　抗肿瘤作用

黄精皂苷还具有抗癌、抗细胞增殖、细胞转移、血管生成及具有逆转多药耐药（MDR）的作用，其主

要作用机制是促进细胞分化、诱导细胞凋亡。YANG（A.6.60）发现黄精属植物中的螺甾皂苷类成分：

黄精皂甙  B 及薯蓣皂苷对 HL⁃60、7901、A549、KB 和  HeLa 等肿瘤细胞均有较为显著的活性，发现薯

蓣皂苷在体内能显著抑制小鼠肉瘤  S180 和小鼠肝癌  HAC 的生长。ZHOU 等（A.6.61）分离黄精根茎

总皂苷富集组分（TG）得到  7 种未知的甾体苷（蓼皂苷  1⁃7）以及  24 种已知的皂苷。检测分离的甾体苷

对三种癌细胞（A549、HepG2 和  C aco2）有抗增殖活性，这些化合物有可能成为抗癌药物的候选先导化

合物。SHRUTI 等（A.6.62）从黄精中分离出两个新的甾体皂苷，发现这两个甾体皂苷对肺癌和乳腺癌

细胞系（A549 和  MCF7）都具有很强的抑制作用，并且化合物  1 和  2 对  w 正常细胞系  IEC6 的  IC50 是
癌细胞系（A549 和  MCF7）的  1.6 倍，进一步证明黄精皂苷具有良好的抗癌活性。XIE 等（A.6.63）发现

甾体皂苷能显著抑制黑素瘤的细胞活力，甾体皂苷诱导瘤细胞以时间和剂量依赖性的方式死亡。Ma 
等（A.6.64）研究发现甲基原薯蓣皂苷可以抑制 Hela 细胞的生长，其作用机制主要通过阻滞  Hela 细胞  
G2/M 期的周期，使胞内活性氧积累，同时使死亡受体途径和促成线粒体途径激活，最终诱导  Hela 细
胞凋亡。梁玉琼等（A.6.65）发现薯蓣皂苷可以显著抑制  HepG2 肝癌细胞增殖，并诱导细胞发生凋亡，

其作用机制可能是降低线粒体膜电位，上调 Bax 蛋白的表达并抑制 Bcl⁃2 蛋白的表达。因此，黄精皂

苷抗肿瘤活性具有很大的潜力，需要进一步发掘其药理作用，深入解析其作用通路。

A.3.1.3.6　降血脂、降血糖作用

众多研究指出，黄精作为中成药可用于肝肾阴虚型高血脂病的治疗。黄精中的皂苷类化合物和多
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糖具有明显的降血糖活性。彭静（A.6.66）发现黄精皂苷可以阻断糖尿病肾病大鼠  Wnt/β⁃catenin 信号

通路的激活，从而抑制肾小管间质纤维化进程，进而达到保护肾脏的作用。黄精皂苷对乙型糖尿病

（T2DM）表现出较明显的生物活性，且无毒副作用。 CHAI 等（A.6.67）采用  16S rDNA 测序评价  
T2DM 小鼠肠道菌群的变化，发现黄精皂苷可降低  T2DM 小鼠厚壁菌门的丰度，增加拟杆菌门的丰

度，肠道菌群的表型也发生了相应的变化。通过代谢组分析发现黄精皂苷对糖代谢和氨基酸代谢有较

大影响，可调节肠道菌群，发挥降血糖作用，从而影响  T2DM 小鼠的代谢。LUO 等（A.6.68）报道黄精

皂苷可以促进  IR⁃HepG2 细胞的葡萄糖消耗，有效改善细胞的胰岛素抵抗，提升细胞内糖原含量及己

糖激酶和丙酮酸激酶活性。此外，研究发现黄精皂苷能显著缓解糖尿病小鼠的多食多饮症状，调节糖

尿病小鼠肠道菌群，增加益生菌数量，减少有害细菌数量。鉴于皂苷在糖尿病防治中的重要作用，黄精

有望成为糖尿病防治中极具前景的天然原料。

A.3.1.3.7　其他生物活性

皂苷还有其他许多生物活性，如神经保护作用。黄精总皂苷可以改善因脑缺血而引起的脑代谢活

动变化，并通过抑制酶的生成来降低自由基对机体造成的损伤，从而保护脑细胞膜结构而维持大脑的

正常功能（A.6.69）。此外，黄精皂苷还具有抗代谢疾病的作用。POUDE 等（A.6.70）发现，薯蓣皂苷可

以抑制  3T3⁃L1 细胞的脂肪细胞分化，减轻小鼠因高脂饮食导致的肥胖。黄精皂苷还具有抗神经性疾

病的功能，HUANG 等（A. 6.71）从炖黄精的乙醇提取物中分离得到一种新的皂苷黄精甾醇  B，通过研

究它们对 PC12 细胞中 Ab25⁃35 诱导的细胞毒性活性和氧化应激的保护作用，表明该化合物可以用作

先导化合物，进一步研究阿尔茨海默病的治疗。

A.3.1.4　黄酮类

黄酮类化合物在植物中广泛分布，是黄精属植物中另一类重要的次生代谢产物，可以用于高血糖、

肿瘤等疾病目标活性化合物的筛选。黄精中的黄酮类主要分为查耳酮类、二氢黄酮类和高异黄酮类  
3 种（A.6. 72），其中高异黄酮类含量最高。高异黄酮类化合物在天然植物中的分布很窄，主要集中出

现在天门冬科植物中，是黄精属植物中的特征性成分（A.6.73）。药用黄精中主要以高异黄酮为主， 目
前已有超过  26 个高异黄酮被分离鉴定出来。Wei Dong 等人证明高异黄酮化合物  154、155 和  157 可
以抑制糖尿病大鼠  AEG 的形成（A.6.74）。高异黄酮  145、154~157 和  160 对  3T3⁃L1 脂肪细胞胰岛素

具有明显增敏作用。化合物  155 和  157 可作为高血糖药物作用受体  PPARY 的激动剂（A.6.75）。此

外，Rafi 等从黄精中分离得到  2 个高异黄酮类化合物均有诱导乳腺肿瘤细胞凋亡和阻滞  G2/M 细胞周

期的作用。研究表明，高异黄酮类化合物介导线粒体细胞凋亡，对肿瘤细胞  K562、A549 和  HCT⁃15 具
有明显的抑制作用（A.6.76~A.6.77）。

A.3.1.5　氨基酸及无机元素

机体的正常生命活动所需的基本物质包括氨基酸和无机元素，这两种元素的存在对于机体的正常

运转至关重要。在我国民间，人们将黄精作为补虚佳品，认为它具有很高的药用价值。黄赵刚等人

（A.6.78）对 8 种药用黄精的氨基酸及微量元素进行了分析，结果表明，这  8 种黄精均包含有  8 种必需

氨基酸、10 种非必需氨基酸，还有牛磺酸及 Fe、Zn、Mo、Sr、Ba 等  15 种微量元素，其中以苏氨酸、精氨

酸和赖氨酸最为丰富。除胱氨酸以外，其他都是人体必需的氨基酸及其代谢物，对人体的生命活动非

常重要。如亮氨酸等支链氨基酸能改善运动性疲劳，提高大鼠的运动耐力（A.6.79）；精氨酸作用广泛，

能参与鸟氨酸循环，通过精氨酸—NO 途径促激素分泌，促胰岛素生成，介导巨噬细胞的细胞毒作用等

（A.6.80~A.6.81）；谷氨酸具有促进红细胞生成、改善脑细胞营养及活跃思维等作用；赖氨酸是碱性成

纤维细胞生长因子（bFGF）的主要成分，而  bFGF 能诱导脑细胞增生，阻止神经元细胞衰亡，改善脑部
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血液循环（A.6.82）。

A.3.1.6　其他成分

除上述成分外，黄精中还包括香豆素、木脂素、挥发油、酚酸、生物碱等成分。近年来含香豆素、挥

发油、生物碱等类的中药或中成药广泛应用于医药保健或临床治疗中，在抗氧化、抗肿瘤、抗菌、抗病

毒、抗炎、神经保护等方面表现出很好的效果。为此，黄精仍极具极大的开发潜能。

A.3.2　人参提取物

A.3.2.1　概述

人参具有大补元气、复脉固脱、补脾益肺、生津养血、安神益智等功效，临床上用于体虚欲脱、肢冷

脉微、脾虚食少、肺虚喘咳、津伤口渴、内热消渴、气血亏虚、久病虚赢、惊悸失眠、阳痿宫冷等症，是临床

上常用的中药材之一，有“百草之王”的美誉。人参化学成分主要有皂苷、多糖、聚炔醇、挥发油、蛋白

质、多肽、氨基酸、维生素、有机酸、微量元素等，每类中分别含有多种化合物，现代研究认为这些成分能

够在提升免疫力、抗肿瘤、改善心血管、抗氧化、抗衰老、抗老年痴呆、降血糖、美白等多个方面发挥显著

作用。在这诸多化学成分中主要的有效成分是人参皂苷以及人参多糖。临床上广泛用于治疗循环、神

经、呼吸、消化、血液等系统疾病和肿瘤（A.6.83）。

A.3.2.2　人参皂苷

A.3.2.2.1　概述

人参皂苷属三萜类皂苷，是人参的主要有效物质，约占  3%~6%，主要分为三种：原人参二醇型，如

人参皂苷  Rb1、Rb2、Rc、Rd、Rh2 等；原人参三醇型，如人参皂苷  Re、Rf、Rg1、Rg2、Rh1 等；齐墩果酸型，

如人参皂苷  R0、Rh3 等（A.6.84）。

A.3.2.2.2　人参皂苷的增强免疫作用

人参因具有强身健体的功效， 自古以来便被人们当做保健佳品。研究发现，人参主要通过阻止免

疫功能低下引起的机体各种不良反应，刺激机体恢复正常的免疫功能，并通过有效影响造血细胞祖细

胞及造血细胞干细胞，从而起到增强免疫细胞的功能，提高机体的抵抗力的作用（A.6.85）。

吕梦捷等（A.6.86）针对人参皂苷 Rb1 对  T 细胞、巨噬细胞和小胶质细胞行为的影响及其对缺血

再灌注小鼠损伤的免疫学效应展开了研究，通过体内、体外一系列试验，结果发现，终浓度为  5 μmol/L、

10 μmol/L、20 μmol/L 的  Rbl 对  ConA 刺激的调节  T 细胞（Tres）的表达及巨噬细胞的吞噬功能有着

明显的促进作用，对  ConA 刺激的 T 淋巴细胞增殖、H2O2 诱导的淋巴细胞的凋亡、脂多糖（LPS）诱导

的吞噬作用、巨噬细胞  NO 的产生、ION 诱导的 Ca2+内流和活性氧（Ros）的产生有着显著地抑制作用，

且在一定浓度范围内对小鼠淋巴细胞的体外活化及增殖有明显的抑制作用，对小鼠腹腔巨噬细胞和小

胶质细胞的功能有显著调节作用。张仲苗等（A.6.87）通过观察人参皂苷  Rg3 对正常小鼠免疫功能的

影响，发现人参皂苷  Rg3 能增强体液免疫功能，部分增强非特异性免疫功能，增加小鼠血清溶血素含量

和抗体生成细胞数量，在体外可提高  NK 细胞的吞噬活性。Xiaoming S 等（A.6.88）发现给灭活  H3N3 
亚型流感病毒诱导的小鼠行人参皂苷  Re 干预后，可以显著增加小鼠血清  IgG、IgGl、IgG2 a 及  IgG2b 
等特异性抗体的活性，小鼠体液免疫指数（HI）、淋巴细胞增殖程度及辅助性  T 细胞活性得到了明显提

高，证实人参皂苷  Re 对机体的特异性免疫和非特异性免疫均具有重要调节作用。
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A.3.2.2.3　人参皂苷对心血管系统的保护作用

大量研究表明，人参皂苷可以增强心肌收缩力、保持心肌细胞膜的完整性，对保护心血管系统及防

治动脉粥样硬化、高血压等心血管疾病有着显著的功效。Wang Y 等（A.6.89）研究了人参皂苷 Rb3 对
高血压大鼠血管内皮的保护作用及其可能机制，结果显示，人参皂苷  Rb3 可显著增强  SHR 肾动脉环

内皮舒张，抑制内皮收缩，减少活性氧的产生和抑制 NOX⁃2、NOX⁃4 和 P67 （PHOX）的表达水平；显著

降低了血管紧张素Ⅱ诱导的  WKY 大鼠动脉环中 NOX⁃2 和  NOX⁃4 的表达和抑制了血管紧张素Ⅱ诱

导的人脐静脉内皮细胞中  NO 的产生和 NOS 的磷酸化  ；明显抑制了高血压患者肾动脉环或经血管紧

张素Ⅱ治疗后产生的动脉环的氧化应激反应。提示人参皂苷 Rb3 可通过抑制  NADPH 氧化酶的过度

表达、降低活性氧的过度产生及提高  NO 的生物利用度，来修复高血压患者体内动脉环的血管内皮损

伤，即人参皂苷  Rb3 可降低高血压患者体内的氧化应激水平和保护血管内皮免受损伤。Wang T 等
（A.6.90）研究则观察到人参皂苷  Rb3 对正常生理条件下的血管平滑肌增殖无显著影响，但对血管紧张

素Ⅱ诱导血管平滑肌细胞增殖具有明显的抑制作用。Chen H 等（A.6.91）对人参皂苷  Rg1 是否具有对

自发性高血压大鼠（SHR）的血管重塑和保护器官免受损伤的功能进行了研究，结果发现，Rgl 可通过

改变血管壁厚度和降低管腔直径来起到血管重塑的作用，而减缓心脏和肾脏损害的部分原因是通过对

心脏和肾小球的结构改变起到改善防治作用。刘晓敏等（A.6.92）建立了大鼠心肌缺血再灌注损伤（MI⁃
RI）模型，分别对人参皂苷  Rb3 及  Rb2 组合物（G⁃Rb3/Rb2）和人参皂苷（G⁃Rb3） 对心肌缺血再灌

注损伤的保护作用进行了研究，结果显示，G⁃Rb3/Rb2 和  G⁃Rb3 对大鼠心肌缺血再灌注损伤均具有显

著的保护作用，其机制可能与抗氧化应激、抗炎、抗心肌细胞凋亡有关；G⁃Rb3/Rb2 与  G⁃Rb3 均具有抑

制心肌细胞凋亡的作用，可能通过抗氧化应激、影响凋亡的内源性和外源性途径及  PI3K/AKT 通路抑

制心肌细胞凋亡，从而发挥对心肌缺血再灌注早期损伤的保护作用；G⁃Rb3/ Rb2 与  G⁃Rb3 通过降低  
PTEN，激活  PI3K/AKT 信号转导通路，提高  AKT 磷酸化活性，激活抗凋亡基因 GSK⁃3β、Bcl⁃2，抑制

促凋亡基因 Bax 发挥对心肌细胞的保护作用；G⁃Rb3/Rb2 对心肌缺血再灌注损伤早期的保护作用与  
G⁃Rb3 并无显著差异，提示  G⁃Rb3/Rb2 具有开发为防治 MIRI 新药的价值。

A.3.2.2.4　人参皂苷的抗衰老作用

天然药物在抗衰老方面具有独特的作用。随着老龄化社会的到来，衰老与抗衰老成为医学生物学

领域的研究热点。而人参自古以来便被视为延年益寿的保健佳品，其活性成分人参皂苷可通过发挥抗

氧化作用及对机体其他系统如神经系统、免疫系统、内分泌系统等的调节作用来发挥抗衰老作用

（A.6.93）。霍玉书等（A.6.94）于  1984 年进行了一项人参果皂苷抗衰老的临床研究，治疗组口服人参果

皂苷  150 mg/d，2 个月后进行检查发现，人参果皂苷对改善衰老症状、调整血浆  E2/T 的比值、降低胆

固醇、降低高血糖患者的血糖水平等均有良好的效果，且与口服人参果皂苷治疗前相比，治疗组有

84.2% 各项症状得到明显改善，与双盲对照组相比有统计学上的差异。程俊霖等（A.6.95）观察了人参

茎叶总皂苷干预后衰老小鼠体内抗氧化水平和皮肤组织的改变，并在细胞水平探讨了人参皂苷单  Rg1 
和  Rbl 对中波紫外线（UVB）诱导的人角质形成细胞（HaCTa）损伤的保护作用，结果显示，人参茎叶总

皂苷干预可显著提高衰老小鼠全血中  CAT、GSH 的  P x 及皮肤组织匀浆中  SOD 的活性，显著降低脂

质过氧化产物  MAD 的含量，显著增加皮肤组织中轻脯氨酸和真皮内胶原纤维及弹力纤维的含量；人

参皂苷单体  Rgl 和  Rbl 能够显著提高因中波紫外线辐射减少的细胞存活率和抑制因中波紫外线辐射

而导致的细胞凋亡，从而最终发挥抗皮肤衰老作用。KimYH 等（A.6.96）发现，人参皂苷 Rb2 比  Rb1 
提高机体超氧化物歧化酶（SOD）活性的能力更强，Rb2 主要通过作用于转录因子 AP2 结合位点来激

活体内  SOD1 基因，提高了机体  SOD 的活性，从而发挥清除机体自由基作用。
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A.3.2.2.5　人参皂苷抗肿瘤作用

人参皂苷抗肿瘤的作用早已得到共识，大量研究证明其具有显著的抗肿瘤活性，其中人参皂苷  
Rh2 单体的抗肿瘤活性最强，Rg3 次之。Rh2 和  Rg3 有着很强的预防和抵抗癌症的作用，临床应用方

面配合手术和放化疗治疗效果明显。研究证实，Rh2 对肿瘤细胞的生长有抑制作用，可以诱导癌细胞

凋亡，逆转癌细胞的异常分化及抗肿瘤细胞转移等作用（A.6.97）。Rg3 则可通过抗肿瘤细胞的侵袭、

转移、抑制新生血管形成和提高机体免疫力等起到预防和抵抗癌症的功效（A.6.98）。樊光华等

（A.6.99）研究人参皂苷  Rh2 （GS⁃Rh2）诱导肝癌  Bel⁃7404 细胞凋亡的作用，结果证实  Rh2 具有诱导体

外培养的  Bel⁃7404 细胞凋亡的作用，且细胞凋亡率随  Rh2 浓度增高和作用时间延长而升高，这可能与

细胞周期阻滞有关。曾小莉等（A.6.100）研究表明，人参皂苷  Rh2 进入胞内后与胞核中的  GR 核受体

结合，能通过抑制肝癌细胞  PKC α 和  IGFIRβ 表达来阻碍  PKC α 和  IGFs⁃IGFIRβ 介导的增殖信号传

导通路，从而抑制肝癌细胞的生长和诱导其分化。朴丽花等（A. 6.101）观察了人参皂苷  Rh2 对人乳腺

癌 MCF7/Adr 细胞侵袭和迁移的作用，发现人参皂苷  Rh2 能够减弱  MC F7/Adr 细胞侵袭和转移，这

可 能 与 人 参 皂 苷 能 显 著 降 低  MMP2、MMP9 和  NF ⁃ kB 蛋 白 的 表 达 有 关 。 Nakata Hi deyuki 等
（A.6.102）的细胞动力学研究表明，人参皂苷  Rh2 可将  B16 黑色素瘤细胞阻断在细胞周期 G1 期， Rh2 
进行干预，发现  S 期细胞明显减少、G1 期细胞显著增加，提示了 Rh2 对  B16 黑色素瘤细胞具有分化诱

导的作用。柯仕忠等（A.6.103）通过建立小鼠  Lewis 肺癌模型来探讨人参皂苷  Rg3 的抗癌功效及其可

能机制，结果发现，人参皂苷  Rg3 可明显提高小鼠非特异性及特异性免疫功能，使  LLC 细胞荷瘤小鼠

体内的免疫抑制现象得到明显改善，显著增加了脾脏  CD4+T 细胞、CD8+T 细胞，提高了  CD4+/
CD8+比值，说明  Rg3 可通过增加  CD4+T 细胞数量而辅助细胞毒性  T 淋巴细胞释放 γ⁃干扰素（IFN⁃
γ），从而起到抗癌的效应，且研究中并未发现人参皂苷具有肝脏、胸腺和脾脏毒性。Kim J W 等
（A.6.104）通过研究人参皂苷  Rg3 对内皮祖细胞（ EPCs）的抑制作用，证实了  Rg3 的抗肿瘤作用，研究

显示，当  Rg3 作用于体外培养的  EPCs 时，EPCs 的增殖、迁移和新生血管形成被有效抑制，且对血管内

皮生长因子（ VEGF）依赖的  P38/ERK 新号级联的磷酸化产生显著干扰，有效抑制了 EPCs 的生长增

殖，表明人参皂苷  Rg3 作为抗癌药物有很大的应用前景。

A.3.2.2.6　人参皂苷的抗疲劳作用

不管是在运动赛场上还是日常生活中，疲劳都严重影响着人们的健康。研究证实，人参皂苷可通

过增强机体抗氧化能力，减轻脂质过氧化对机体的伤害，提高乳酸脱氢酶活性和对抗环磷酰胺所致的

机体免疫力下降等途径，从而达到抗疲劳的效果（A.6.105~A.6.106）。Yu SH 等（A.6.107）评估了人参

皂苷单体  Rg1 对运动性力竭诱导的骨骼肌氧化应激损伤的防治效果，结果显示，Rg1 干预组脂质过氧

化程度、氧化应激程度显著低于对照组，血清丙二醛浓度、还原型谷胱甘肽浓度、过氧化氢酶和谷胱甘

肽过氧化物酶活性与对照组相比差异显著，说明人参皂苷  Rg1 能加强骨骼肌抗氧化防御系统及减轻力

竭运动引起的脂质过氧化和氧化应激对机体的伤害。Joo S S 等（A.6.108）通过体外试验探索了人参皂

苷 Rb1 和  Rg1 对与慢性炎症相关的促炎细胞因子、一氧化氮的调节作用，研究发现，Rb1 对一氧化氮

和促炎细胞因子  IL⁃1β、IL⁃6、TNF⁃α 的产生具有显著的抑制作用，Rg1 则具有相反效果，即可促进一氧

化氮和促炎细胞因子的释放，但当 Rb1 和  Rg 1 以相等剂量联合干预时，Rb1 可以抵消  Rg1 刺激一氧

化氮和细胞因子释放的作用，且  Rb1 和  Rg1 的联合干预（质量浓度为  250 μg/mL）可以上调凋亡调节

蛋白 Bcl⁃2 和  Bax 蛋白基因的表达。

A.3.2.2.7　人参皂苷抗抑郁作用

抑郁症的发病机理尚不明确，临床上也缺乏有效的治疗药物，近年来从天然中草药中开发新的抗
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抑郁药越来越受到人们的重视，大量研究表明，人参皂苷具有通过调控中枢神经系统从而达到抗抑郁

功效（A.6.109~A.6.111）。为了验证人参皂苷抗抑郁的能力，Xu C 等（A.6.112）运用悬尾试验、强迫游

泳试验和脑损伤模型—嗅球切除模型来进行  20（S）⁃原人参二醇［20（S）⁃PPD］抗抑郁的效果研究，发现

常用抗抑郁药氟西汀相比  PPD 具有相似的抗抑郁效果，且  PPD 可抑制大脑过度氧化应激反应和血清

皮质酮浓度的增高，还可显著提高大脑单胺类神经递质的水平，且未发现  PPD 有干扰中枢神经系统正

常功能的现象，而氟西汀则无以上效果。

A.3.2.3　人参多糖

A.3.2.3.1　概述

人参多糖作为人参的一种有效成分，在临床试验中同样具有强大的药理功效，甚至在某些治疗方

面，其效果优于人参皂苷（A.6.113）。人参总糖含量占人参成分 4%~6%。人参多糖有人参淀粉和人

参果胶两部分，大约  80% 为人参淀粉，20% 为人参果胶，药理活性部分主要是量少的人参果胶

（A.6.114）。人参果胶含有两种酸性杂多糖  GR⁃5AUH 和  GR⁃5AUL， 由半乳糖醛酸、半乳糖、阿拉伯

糖和鼠李糖组成（A.6.115）。

A.3.2.3.2　人参多糖免疫调节

Wang 等（A.6.116）研究了人参多糖的免疫调节功能，结果表明人参多糖可增加豚鼠血清中补体的

含量，还能提高小鼠血清中的  IgG 水平。在人参多糖给药后能够观察到  B 淋巴与  T 淋巴细胞比率增

加。Lemmon 等（A.6.117）发现人参水溶性提取物中存在的高分子量多糖具有免疫调节作用，其作用

可能是通过调节  MAPK（ERK1/2）、PI3K、p38 和  NF⁃kB 信号通路来完成的。人参多糖（100 mg/mL）
能显著增加腹腔巨噬细胞的细胞活力，表明人参多糖是一种有效的非特异性免疫调节剂，其免疫调节

作用可能是其能够刺激活性氧中间体的产生（A.6.118）。同时，人参多糖还与  5⁃氟尿嘧啶协同使用，用

来研究其体内抗肿瘤机制，人参多糖与  5⁃氟尿嘧啶的混合物能显著抑制 S180 肿瘤的生长，进一步证明

人参多糖可作为化疗药物佐剂（A.6.119）。Akhter 等（A.6.120）利用荧光标记技术对人参多糖的免疫

调节作用进行研究，首先制备人参多糖荧光纳米粒，然后作用于巨噬细胞（RAW 264.7），结果表明人参

多糖荧光纳米粒表现出无细胞毒性，且与未经荧光标记的人参多糖具有相似的高免疫调节活性。为进

一步检验肠道免疫系统功能，Kim 等（A.6.121）用  α⁃淀粉酶和淀粉葡萄糖苷酶处理红参水提取物，以分

离出具有免疫作用的多糖。结果表明，活化的多糖可通过诱导巨噬细胞中 MAPKs 途径，剂量依赖性

地促进一氧化氮和细胞因子的产生，进而增强肠道的免疫功能。人参多糖还可通过抑制由衰老引起的

胸腺退化以及通过调节对主动免疫应答至关重要的各种免疫细胞群体来抑制衰老（A.6.122）。

A.3.2.3.3　人参多糖抗氧化、抗衰老清除自由基作用

周思思等研究表明，超声提取的人参花多糖具有较高的抗氧化活性，对  1，1⁃二苯基⁃2⁃三硝基苯肼

自由基、羟自由基和超氧阴离子自由基清除作用明显，且其质量浓度与抗氧化活性呈现一定的量效关

系，是一种良好的天然抗氧化剂（A.6.123）。李珊珊等（A.6.124）通过水提法得到人参果中的总多糖，通

过  DPPH 和羟自由基清除试验分析了各级分的抗氧化活性；表明人参多糖具有明显的 DPPH 和羟自

由基清除活性，且清除率随浓度的升高而逐渐增强。且人参多糖对  DPPH 和羟自由基清除活性优于

四个子级分。田耀博等（A.6.125）利用过氧化氢（H2O2）诱导的  H9c2 大鼠心肌细胞建立体外心肌氧化

损伤模型，为探讨人参多糖缓解心肌氧化损伤的功效，研究表明，人参多糖通过抑制 ROS 水平和细胞

凋亡保护心肌细胞氧化应激损伤，为阐述人参保护心脏功效机制及产品研发提供了试验依据。万茜淋

等（A.6.126）采用热水浸提法从人参花中提取的人参花粗多糖，经过分离纯化获得人参花精制多糖；通

过对二苯代苦味酰基自由基清除率，清除羟自由基活性、金属离子螯合能力以及铁离子还原能力测定
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一系列体外抗氧化试验，评价人参花多糖的体外抗氧化能力，研究表明，人参花多糖具有较强的体外抗

氧化能力。王明珠等（A.6.127）目的探讨不同炮制温度对人参酸性多糖抗氧化活性的影响，研究结果：

3 种人参酸性多糖均可提高  SOD、GSH⁃Px 活性，降低  MDA 水平，且作用效果  120 ℃红参酸性多糖>
100 ℃红参酸性多糖>生晒参酸性多糖，并且能提高肝组织和血清中 VC 和  VE 的量，且  120 ℃红参酸

性多糖效果最明显，最终得出结论：不同炮制温度的人参酸性多糖均有抗氧化作用，在一定范围内，抗

氧化性随炮制温度的升高而增强。陈佩雷等（A.6.128）探讨人参多糖对秀丽线虫  polyQ 聚集毒性和寿

命的影响，人参多糖能延长秀丽线虫寿命，而抑制  polyQ 聚集并缓解与衰老相关的  polyQ 神经毒性。

林华等（A.6.129）研究人参茎叶多糖营养干预对大鼠血清自由基的清除能力的影响以及对大鼠抗疲劳

能力的影响，通过人参茎叶多糖营养干预能够帮助消除大鼠由于大强度运动产生的自由基，推迟运动

疲劳的出现时间，能够防止运动过程中机体对蛋白质的过度利用。刘鹏飞（A.6.130）发现对比单纯帕

罗西汀治疗和联用人参多糖穴位注射治疗抑郁症的疗效差异，人参多糖穴位注射联用帕罗西汀治疗抑

郁症比单用帕罗西汀效果明显，副作用小，症状改善明显。

A.3.2.3.4　人参多糖抗肿瘤

为了确定人参多糖是否具有抗肿瘤作用，Wang 等（A. 6.131）将  LLC 肺癌细胞皮下注射到  
C57BL/6 小鼠体内，建立肺癌模型，分别用  25 mg/kg 和  100 mg/kg 人参多糖进行治疗，结果显示，低、

高剂量的人参多糖均能显著抑制小鼠肿瘤生长，低剂量组的抑瘤率为 44.44%，高剂量组为  53.50%，几

乎与阳性药环磷酰胺（CTX）的抑瘤率相当，表明人参多糖具有很好的抗癌效果，该试验也为肺癌的预

防和治疗提供了良好的依据。同样，人参多糖也可平衡肺癌患者体内 Th1/Th2 T 辅助细胞的表达，抑

制人肺癌  A549 细胞的生长，并诱导该细胞凋亡（A.6.132）。人参多糖还能通过调节  Twist、AKR1C2、
NF1、E⁃钙黏蛋白、波形蛋白和  N⁃钙黏蛋白的表达来降低人胃癌（HGC⁃27）细胞的迁移和侵袭，可作为

防止胃癌转移的有效化学预防剂（A.6.133）。Li 等（A.6.134）用  MTT 法测定证实了人参多糖可剂量

依赖性地抑制  HGC⁃27 细胞的生长，Western blotting 分析表明，人参多糖可抑制 Twist 和  AKR1C2 的
蛋白表达，可作为一种与 Twist 基因相关的新型胃癌治疗药物。此外，还有学者研究了人参叶中分离

出的果胶多糖的抗转移活性，并证明其可通过活化巨噬细胞和  NK 细胞来抑制肿瘤的转移，结果表明

人参多糖可作为抗癌的良好候选药物（A.6.135）。Wang 等（A.6.136）将人参多糖分别对 K562、HL⁃60 
和 KG1 细胞进行细胞毒性试验，结果表明人参多糖可通过增加小鼠巨噬细胞中 CD68、ACP 和 α ⁃
ANE 的表达，进而刺激其发生抗肿瘤作用，人参多糖可作为针对诸如癌症等疾病的免疫调节剂。

A.3.2.3.5　人参多糖抗炎症作用

人参多糖可通过抑制自身反应性 T 细胞的增殖以及炎症因子如  IFN⁃γ、IL⁃1 和  IL⁃17 的表达来显

著改善实验性自身免疫性脑脊髓炎的发生。此外，人参多糖还可通过激活转录因子 Foxp3，促进免疫

抑制调节性 T 细胞的生成，进而起到抗炎作用（A.6.137）。Wang 等（A.6.138）发现，人参多糖可通过抑

制炎症相关因子（TNF⁃α、IL⁃6 和  IL⁃1）的释放来抑制炎症，这表明人参多糖在治疗炎症和炎症相关疾

病如肿瘤、动脉粥样硬化等方面具有重大意义。

A.3.2.4　人参挥发性成分

A.3.2.4.1　概述

人参的挥发性成分大约占  0.1%~0.5%，其主要化学成分为烷烃类、酯类、烯类等，其中倍半萜烯约

占人参挥发油的  40%，含氧化合物及长链烷烃（A.6.139）。人参挥发油少量具有兴奋作用，适量有镇静

作用，而大剂量则有麻痹神经的作用（A.6.140）。除此之外，人参挥发油还具有抑菌、抗肿瘤、改善心肌

缺血等作用。
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A.3.2.4.2　人参挥发油具有抑菌作用

药理学研究表明，挥发油的抑菌机制可能与中药挥发油中多种成分的协同作用破坏菌体细胞壁和

细胞膜通透性、影响细菌物质和能量代谢、影响细菌蛋白质和核酸合成等有关（A.6.141）。人参挥发油

中某些成分对金黄色葡萄球菌、放线菌、幽门螺杆菌等常见菌种均有抑制作用（A.6.142~A.6.143）。

A.3.2.4.3　人参挥发油可抗肿瘤

人参挥发油还具有抗肿瘤作用，药理试验证明 β⁃揽香烯对肉瘤  180、艾氏腹水癌细胞有较强的抑

制作用；而人参炔醇则可以诱导细胞凋亡，因此人参挥发性成分可能是人参抗癌有效成分之一

（A.6.144）。

A.3.2.4.4　人参挥发油可改善心肌缺血

人参挥发油对心肌缺血具有一定的预防及改善作用。丁云录等（A.6.145）研究了人参复方气雾剂

对异丙肾上腺素（ISO）诱导的急性心肌缺血损伤大鼠心电图和血清心肌酶的影响，采用腹腔注射  ISO 
方法复制大鼠急性心肌缺血模型，检测心肌组织中超氧化物歧化酶（SOD）活性和丙二醛（MDA）含量

以及血清天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、乳酸脱氢酶（LDH）、肌酸磷酸激酶（CK）活性。结果显示复方

人参挥发油气雾剂能明显提高心肌组织中  SOD 活性，降低心肌组织中 MDA 含量，降低血清  AST、

LDH 和 CK 活性，这证实了复方人参挥发油气雾剂可有效抑制急性心肌缺血损伤、保护缺血损伤

心肌。

A.3.2.5　氨基酸、肽类及蛋白质

人参的根与叶中均含多种有化学活性的氨基酸、肽类及蛋白质成分，它们与人参的药理作用也有

着密不可分的关系。在从根提取的  15 种氨基酸中，必需氨基酸的比例较大，最多的是精氨酸，其次是

谷氨酸。人参蛋白的种类与含量受产地的纬度影响，具体表现为高、低纬度地区间人参蛋白的表达差

异较大，同一纬度地区间人参蛋白的表达差异较小。人参蛋白可分别被胃、胰蛋白酶以及双酶水解，酶

解后主要生成低分子量的蛋白质，另外也会产生少量的氨基酸。

人参中的蛋白质类成分是人参药理作用的重要组成部分，不仅具有抗癌、抗辐射、提高免疫力作

用，还在降血脂及抗疲劳方面发挥重要作用（A.6.146）。近年来的蛋白质组学研究为理解人参的生物

学特性和药理作用提供了新的视角。人参主要蛋白质是存在于人参根部的  28 kD 蛋白质，与植物  
RNA 酶和 RNA 酶样蛋白具有高度的序列同源性。

人参中含有人体必需的多种氨基酸，包括赖氨酸、蛋氨酸、苏氨酸等（A.6.146），对于促进大脑对能

量物质的利用、改善心脏功能、降血糖、增强免疫功能、抗肿瘤、抗氧化等方面都有重要作用。人参中含

有一些特殊的氨基酸，包括可用于降压的 γ⁃氨基丁酸、具止血作用的三七氨酸及可以延缓衰老的精氨

酸果糖苷和精氨酸双糖苷等。现已从人参中分离出  10 余种多肽类化合物，人参多肽 GS9 能够抑制肿

瘤细胞与活化血小板间黏附作用，从而抑制肿瘤（A.6.147）。

A.3.2.6　人参中其他成分

人参中还含有微量元素、维生素等多种类型的化合物。目前已发现人参中所含的微量元素有 Na、
Mg、Al、Ca、Sc、V、Mn、si、P、S、Cl、K、Cu、Zn、Ge、As、Fe 等。多数微量元素作为酶系统的组分或参与

生长素和酚类化合物等的代谢，关乎到机体的生长发育、能量代谢及免疫功能等（A.6.148）。
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A.3.3　熟地黄提取物

A.3.3.1　概述

熟地黄为地黄的炮制品，功能与主治为补血滋阴，益精填髓。用于血虚萎黄，心悸怔忡，月经不调，

崩漏下血，肝肾阴虚，腰膝酸软，骨蒸潮热，盗汗遗精，内热消渴，眩晕，耳鸣，须发早白。化学成分主要

有环烯醚萜苷类、糖类、苯乙醇苷类、紫罗兰酮类、氨基酸类、微量元素等。现代药理研究具有调节免疫

系统、抗氧化、防治骨质疏松、治疗贫血、干预抑郁症、神经保护、抗肿瘤、抗衰老、抗疲劳等作用。《中华

人民共和国药典》确定以地黄苷  D 为熟地黄的质量控制指标，含地黄苷  D（C27H42O20）不应少于  
0.050%。

A.3.3.2　环烯醚萜苷类

A.3.3.2.1　概述

环烯醚萜苷类成分是地黄中数量最多、含量最大的一类化合物，该类化合物基本骨架以益母草苷

为主，所含糖基配体以葡萄糖居多（A.6.149）。熟地黄中的苷类化学成分主要包括梓醇、地黄苷  A、地

黄苷  B、地黄苷  C、地黄苷  D、桃叶珊瑚苷、蜜力特苷、益母草苷等环烯醚萜苷类。环烯醚萜苷类成分具

有抗氧化、调节机体免疫系统、防治骨质疏松、抗肿瘤、抗衰老、抗炎等作用。

A.3.3.2.2　抗氧化

抗氧化作用主要体现在防止细胞氧化损伤，改善身体免疫功能，延缓衰老，预防慢性疾病等方面

（A.6.150~A.6.152）。自由基是一种高度活跃的分子，其在氧化过程中产生，并与细胞的脱氧核糖核酸

（DNA）、蛋白质和脂质等生物分子发生反应，导致细胞损伤、炎症和细胞死亡。药物的抗氧化作用可

以通过捕获自由基，中和其活性，减少自由基对细胞的损害（A.6.153）。梓醇又称脱对羟基苯甲酸梓

苷，其含有丰富的极性基团，因此亲水性极高；此外因含苷键，导致其易水解；熔点低，对酸和热不稳定

（A.6.153）。Cai 等（A.6.154）发现梓醇可以下调诱导型一氧化氮合酶（iNOS）、一氧化氮（NO）、活性氧

（ROS）和丙二醛（MDA）的产生，从而减少氧化应激引起的细胞凋亡和损伤，并促进细胞的存活和

恢复。

桃叶珊瑚苷可以清除细胞中的氧自由基，具有抗氧化和抗光老化作用（A.6.155）。薛宏宇等

（A.6.156）研究发现桃叶珊瑚苷对  6⁃羟基多巴胺（6⁃OHDA）诱导的大鼠肾上腺嗜铬细胞瘤  PC12 细胞

氧化损伤具有保护作用，能降低大鼠组织上清液中乳酸脱氢酶（LDH）的释放率和丙二醛（MDA）的量，

能提高受损细胞中超氧化物歧化酶（SOD）活性。此外，研究还发现桃叶珊瑚苷可通过增加  B 淋巴细

胞瘤 ⁃2（Bcl⁃2）蛋白表达，抑制  Bax 蛋白表达，来激活蛋白酶  caspase⁃3，裂解核糖聚合酶，最终保护  
PC12 细胞免于  H2O2 诱导的细胞凋亡（A.6.157）。

A.3.3.2.3　调节机体免疫系统

B 淋巴细胞是体内的免疫活性细胞，它们的激活、分化和增殖在免疫应答过程中起着重要作用。

地黄苷 A 可能通过增强  B 淋巴细胞产生特异性抗体，促进溶血，从而使血清溶血素含量增加，促进免

疫功能低下小鼠的体液免疫功能。地黄苷  A 还可能刺激  T 淋巴细胞转化为致敏淋巴细胞，增强迟发

性变态反应，促进免疫功能低下小鼠的细胞免疫功能（A.6.158）。此外，熟地黄中的桃叶珊瑚苷也有调

节机体免疫系统的作用。桃叶珊瑚苷可以抑制  IFN⁃γ 的磷酸化，从而降低  IL⁃8、MCP⁃1 和  IP⁃10 的表

达（A.6.159）。
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A.3.3.2.4　防治骨质疏松

骨质疏松症是一种常见的代谢性骨病，其病理特征为骨矿物质密度（BMD）的降低。其中，雌激素

缺乏驱动的绝经后骨质疏松症（PMOP）是目前最普遍的骨质疏松症类型。破骨细胞和成骨细胞在骨

重塑过程中保持骨吸收和形成之间的动态平衡，过度的破骨细胞活性会破坏这种平衡，导致严重的骨

基质流失（A.6.160）。因此，调节破骨细胞功能和生成可能是雌激素缺乏诱导的骨质疏松症的有效治

疗方法。CHEN S 等（A. 6.161）在体内和体外试验中发现，梓醇作为熟地黄的环烯醚萜类化学成分之

一，通过抑制破骨细胞特异性基因的表达，抑制破骨细胞分化，通过介导沉默信息调节因子 6（SIRT6），

促进雌激素受体去乙酰化并影响脂肪酸合成酶配体表达，并促进双侧卵巢切除诱导的骨质疏松症大鼠

模型中破骨细胞凋亡，减少骨质流失，增加骨密度，改善骨骼微结构，从而改善骨质疏松症。脂多糖能

促进炎症因子的分泌，炎症因子有助于抑制成骨细胞分化。ZHANG P 等（A.6.162）研究发现，梓醇显

著缓解了脂多糖诱导的炎症反应，并促进成骨细胞分化，其机制是梓醇抑制了微小核糖核酸⁃124⁃3p 和
肿瘤坏死因子受体相关因子  6（TRAF6）表达，提高了  DNA 甲基转移酶  3b 蛋白水平。 XU L 等
（A.6.163）基于糖皮质激素诱导的小鼠骨质疏松症模型进行研究，结果表明梓醇能上调蛋白激酶 D1 蛋
白表达，减少地塞米松诱导的骨髓间充质干细胞氧化应激，并促进成骨细胞分化，恢复被破坏的骨微结

构并增加骨量。

A.3.3.2.5　抗衰老

UVA、UVB 辐射可使细胞内 ROS 增多，从而诱导基质金属蛋白酶（MMPs）表达升高，同时  UVB 
也可刺激角质形成细胞产生白细胞介素⁃6（IL⁃6）、肿瘤坏死因子⁃α（TNF⁃α）等炎症因子，造成皮肤光老

化。陈巧云等（A.6.164）研究发现桃叶珊瑚苷能提高经  UVA、UVB 照射后的成纤维细胞活性，降低

MMP⁃1 的表达水平，同时提高 SOD 及  GSH⁃Px 水平。此外，桃叶珊瑚苷可减少  IL⁃6、TNF⁃α 等炎症

因子的释放，对  UVB 引起的角质形成细胞损伤起到很好的保护作用（A.6.165）。

A.3.3.2.6　抗肿瘤作用

Kim 等（A.6.166）研究发现  1H⁃桃叶珊瑚苷可抑制  STAT3 上游蛋白  c⁃Src 和  JAK2 的激活，导致  
STAT3 磷酸化失败；同时抑制  BCR⁃ABL 蛋白磷酸化，激活  caspase⁃3 并诱导聚合酶片断裂，从而诱导

人类骨髓白血病  K562 细胞凋亡。田平平等（A.6.167）研究发现益母草苷可有效抑制人食管癌  TE⁃1、
Eca ⁃ 109、KYSE ⁃ 150 细胞的增殖，且细胞出现不同程度的凋亡并让癌细胞增殖周期被阻滞在  
G2/M 期。

A.3.3.2.7　抗炎作用

炎症是血管系统的活体组织对损伤因子所发生的防御反应，通常情况下炎症是有益的，是人体的

自动防御反应，但有时炎症也会对机体造成损伤。ZHU T T 等（A.6.168）研究发现梓醇能够抑制  
NOD 样受体  3（NL RP3）的表达和心磷脂的合成，抑制  IL⁃1β 介导的炎症反应，说明梓醇具有抗炎

作用。

A.3.3.2.8　其他药理作用

熟地黄中的环烯醚萜苷类成分还具有促进造血功能、抗抑郁等作用。熟地黄苷  D 能够显着增加

腹腔注射甲状腺、利血平（p.o.）和环磷酰胺诱导的小鼠血虚症患者的白细胞、血小板、网织红细胞的数

量，以及骨髓  DNA 的含量和体重（A.6.169）。张莉等（A.6.170）研究表明，地黄苷  D 能增加脑内脑源性

神经营养因子（BDNF）的含量，促进神经细胞的生长和修复；并通过激活  BDNF/酪氨酸激酶受体  B
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（tyrosine kinase rece ptor B，TrkB）通路以及改善  ROS 过度积累导致的线粒体功能紊乱，来抑制神经细

胞凋亡，发挥抗抑郁作用。

A.3.3.3　糖类

A.3.3.3.1　概述

目前已从熟地黄中分离得到葡萄糖、果糖、半乳糖、水苏糖、蜜二糖、甘露三糖、熟地黄多糖等糖类

物质。地黄经炮制后，熟地黄中总多糖含量升高，寡糖含量整体降低，单糖含量升高（A.6.171）。熟地

黄中的糖类物质具有调节免疫系统、抗氧化及抗衰老、抗肿瘤、促进造血、抗疲劳、保护神经等药理

作用。

A.3.3.3.2　调节免疫系统

研究发现，熟地黄水提物可以增强  T 淋巴细胞 Th1 和  Th2 细胞因子的表达，进而促进抗体的生

成，提高抗原呈递细胞对抗原的摄取和提呈功能，并能活化嗜酸性粒细胞，增强其吞噬功能，进而增强

免疫功能（A. 6.172）。徐倩倩等（A.6.173）研究发现熟地黄多糖能缓解环磷酰胺对脾淋巴细胞周期的

阻滞，提高淋巴细胞（胸腺、脾等位置）的扩展释放，改善脾淋巴细胞的增殖活性。Minseok Kwak 等
（A.6.174）研究发现熟地黄多糖还可诱导树突状细胞（DCs） 的活化，诱导  mLNT 细胞产生干扰素 ⁃γ
（IFN⁃γ）和肿瘤坏死因子 α （TNF⁃α）， 从而激活免疫反应。由此可见，地黄多糖对免疫系统有调节作

用，这或是地黄炮制后“益精填髓”作用增强的重要机制之一。

A.3.3.3.3　抗氧化及抗衰老

胡建燃等（A.6.175）研究发现，熟地黄多糖能清除羟自由基、1，1⁃二苯基⁃2⁃三硝基苯肼自由基和超

氧阴离子，提高细胞内超氧化物歧化酶（superoxide dismutase，SOD）活性和谷胱甘肽活力，降低细胞内  
ROS 和  MDA 水平，具有较好的总抗氧化能力。袁炎炎等（A.6.176）发现熟地黄多糖具有一定的体外

抗氧化活性，并且通过缺氧或过氧化氢诱导乳鼠心肌细胞氧化损伤，在熟地黄多糖作用下脑细胞抗氧

能力增强，经过活性氧簇（ROS）形成试验，进而验证了熟地黄多糖抗应激和延长线虫的寿命机制可能

是通过降低  ROS 的含量，降低氧化损伤，表明熟地黄多糖可以延长线虫寿命，对人体衰老表现出抗衰

作用。杨龙旺（A.6.177）试验结果得出熟地黄多糖在质量浓度为 2 mg/mL、4 mg/mL、8 mg/mL 时具

有明显的抗衰老效果，提示熟地黄抗衰老作用与多糖类成分有一定的关系。

A.3.3.3.4　抗肿瘤

恶性肿瘤是一类能导致身体机能衰退，严重危害人体健康的疾病。研究发现，熟地黄多糖在小鼠

微核、染色体异变研究中，具有明显的抑制作用，表明熟地黄多糖可降低异变性染色体单体交换

（A.6.178）。吴勃岩等（A.6.179）研究发现熟地黄多糖能上调  H22 荷瘤小鼠肿瘤内细胞色素  C 和 Cas⁃
pase⁃3 的表达，诱导肿瘤细胞凋亡来发挥抗肿瘤作用，还能抑制肿瘤组织中 Bcl⁃2 蛋白的表达，诱肿瘤

细胞发生凋亡。

A.3.3.3.5　促进造血

血虚证与缺铁性贫血有一定相关性，大部分体内铁存在于红细胞中的血红蛋白中。当铁的摄入量

和储存量不足时，就不能满足红细胞生成需求或补偿病理损失，最终导致贫血（A.6.180）。熟地黄多糖

对血虚模型小鼠白细胞、红细胞、血红蛋白以及血小板有明显的保护作用（A.6.181）。还可显著提高促

红细胞生成素的含量，使白细胞、红细胞、血红蛋白以及血小板含量升高，并能改善外周血象并增加血

清粒-巨噬细胞集落刺激因子的水平。促进粒单系祖细胞、红系祖细胞以及骨髓造血干细胞的增殖和
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分化，增强凝血酶原  F2 的水平，提高机体的造血机能（A.6.182）。

A.3.3.3.6　其他药理作用

熟地黄中的糖类物质还具有抗疲劳、保护神经等作用。李佳凝等（A.6.183）采用不同剂量的熟地

黄多糖对小鼠灌胃，发现在平板跑步试验中小鼠运动后血清中的乳酸含量明显降低，乳酸越低提示抗

疲劳作用得到增强，从而达到了熟地黄抗疲劳的药理作用。YANG Y 等（A.6.184）研究表明，熟地黄多

糖通过激活  AKT/mTOR 通路来减少小鼠海马神经元细胞氧化应激和细胞凋亡，并增加自噬相关蛋

白的含量，使线粒体  ROS 水平降低和线粒体膜电位增强，从而发挥神经保护作用。

A.3.3.4　苯乙醇苷类

A.3.3.4.1　概述

熟地黄中的苯乙醇苷作为一类糖苷类化合物，由咖啡酸、苯乙醇苷元、糖基三部分组成，主要为毛

蕊花糖苷、异毛蕊花糖苷、松果菊苷和焦地黄苷  A1/B1 等。地黄在蒸制成熟地黄的过程中，易发生酯

键断裂，使得其含量降低。有研究对生、制地黄中毛蕊花糖苷的含量进行测定。结果表现，毛蕊花糖苷

的含量是鲜地黄>生地黄>熟地黄。然而，研究还发现地黄炮制过后，异毛蕊花糖苷含量升高，异毛蕊

花糖苷在生、制地黄中的含量是熟地黄>生地黄>鲜地黄（A.6.185）。苯乙醇苷类成分主要有抗炎、抗

肿瘤、抗抑郁、防治骨质疏松、抗神经损伤等作用。

A.3.3.4.2　抗炎

在炎症过程中，促炎因子可刺激一氧化氮合成酶（nitric⁃oxide synthase，iNOS）和环氧合酶  2（cyclo⁃
oxygenase⁃2，COX⁃2）的表达，进而引发炎症介质大量释放。此外，触发活化蛋白⁃1（activation prote in，
AP⁃1）和  NF⁃κB 的活化是关键，它们能促进  iNOS 和  COX⁃2 的表达，加重炎症反应。研究显示，毛蕊

花糖苷能通过干预  NF⁃κB 通路和抑制巨噬细胞中的 AP⁃1 激活，有效减缓此过程；还可显著抑制  NF⁃
κB p65 的细胞核转位，干扰下游  iNOS 和  COX⁃2 的表达；并通过抑制相关酶的表达和炎症介质，如  
TNF α、IL⁃6、 IL⁃1β 及一氧化氮的释放，显著降低炎症反应（A.6.186）。毛蕊花糖苷还能通过调节相关

炎症因子，如  IL⁃6、IL⁃12 和  TNF⁃α 等，调控凋亡相关蛋白，如  Caspase⁃3、Bcl⁃2、Bcl⁃2 相关  X 蛋白等，

并抑制  JAK/STA T 通路，进一步缓解炎症（A.6.187）。

A.3.3.4.3　抗肿瘤

间质表皮转化因子（cellular⁃mesenchymal to epithelial transition factor，c⁃Met）是一种受体酪氨酸激

酶，其过度活化与多种恶性肿瘤的恶化密切相关。毛蕊花糖苷通过靶向  c⁃Met，能有效抑制上皮 ⁃间质

转化，通过泛素化 ⁃蛋白酶体途径降解，减少其表达，并抑制胶质母细胞瘤的增殖、迁移和侵袭

（A.6.188）。此外，毛蕊花糖苷通过上调蛋白酪氨酸磷酸酶  1 的表达和抑制信号传导与转录激活因子  
3 的磷酸化，改变下游信号通路，促进肿瘤细胞凋亡并抑制胶质母细胞瘤的侵袭（A.6.189）。毛蕊花糖

苷对普通细胞无害，但对特定癌细胞（如人骨肉瘤和小鼠皮肤癌细胞）具有不同水平的毒性效果，表明

毛蕊花糖苷的细胞毒作用具有选择性（A.6.190）。

A.3.3.4.4　抗抑郁

卢仁睿（A.6.191）研究发现松果菊苷可能通过降低细胞内 Ca2+的堆积、抑制离子型谷氨酸受体  1 
抗体蛋白的表达及抗氧化作用来改善谷氨酸诱导的大鼠肾上腺嗜铬细胞瘤  PC⁃12 细胞损伤。此外，松

果菊苷可以通过抑制线粒体凋亡信号通路降低凋亡水平来改善皮质酮诱导的 PC ⁃ 12 细胞损伤

（A. 6.192）， 以上研究表明松果菊苷可能是熟地黄发挥抗抑郁作用的物质基础之一。薛晓燕等
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（A.6.193）研究发现毛蕊花糖苷具有明显抗抑郁作用，其抗抑郁功效可能与单胺类神经递质增加、促炎

因子减少以及通过增加 γ⁃氨基丁酸恢复神经递质平衡有关，并主要通过神经活性配体-受体相互作

用、 γ 氨基丁酸能突触、突触小泡循环、环磷酸腺苷等信号通路起作用。韩涵（A.6.194）等研究发现使

用毛蕊花糖苷可提高抑郁症大鼠环磷酸腺苷反应元件结合蛋白（cAMP response element binding pro⁃
tein，CREB）水平，改善情绪、学习记忆、海马神经元突触传递等。

A.3.3.4.5　防治骨质疏松

田原等（A.6.195）研究表明熟地黄中松果菊苷可能通过  BMP2⁃Smad⁃Runx2 通路发挥成骨诱导作

用。张乃丹等（A.6.196）在基于分子对接策略的熟地黄防治糖尿病性骨质疏松症（DOP）的试验中发

现，环烯醚萜苷类和苯乙醇苷类成分为熟地黄抗  DOP 的主要活性成分。LI S 等（A.6.197）通过研究毛

蕊花糖苷对糖皮质激素地塞米松诱导的大鼠骨质疏松症模型的影响，发现毛蕊花糖苷能激活磷脂酰肌

醇三羟基激酶（phosphoi nositide 3⁃kinases，PI3K）/蛋白激酶  B（protein kinase B，AKT）/雷帕霉素靶蛋

白（mammalian target of rapamycin，mTOR）信号通路，提高血清中骨钙素水平，提高成骨细胞活性，减

少成骨细胞凋亡，促进成骨细胞分化，改善地塞米松诱导的骨骼微结构恶化。

A.3.3.4.6　抗神经损伤

毛蕊花糖苷可以通过缓解大脑的炎症性损伤和氧化应激等路径发挥保护神经作用，尤其在帕金森

病（Parkinson’s disease，PD）和阿尔茨海默病（Alzheimer’s disease，AD）中展现出显著的抗神经损伤效

果（A.6.198）。帕金森病是中枢神经系统常见的疾病之一，其常见临床症状为颤抖、姿势不稳、僵硬、行

走困难和步态障碍（A.6.199）。梁建庆等（A.6.200）发现毛蕊花糖苷对  6⁃羟基多巴胺（6⁃Hydroxydopa⁃
mine h ydrobromide，6⁃OHDA）损毁黑质制备的  PD 模型大鼠有治疗效果，并且推断毛蕊花糖苷的作用

靶标可能包括酪氨酸羟化酶（Tyrosine hydroxylase，TH）、氨基酸类神经递质及其受体基因。YUAN J
等（A.6.201）发现毛蕊花糖苷抑制鱼藤酮（Rotenone，ROT）诱导的  PD 大鼠的症状，通过结合胱天蛋白

酶  3（Caspase⁃3）抑制凋亡起到保护神经作用。

阿尔茨海默病（Alzheimer’s disease，AD）是一种神经退行性疾病，病理特征主要是神经元纤维缠

结和大脑特定区域的神经元中淀粉样蛋白⁃β（Amyloid β⁃protein，Aβ）大量沉积，同时伴有突触缺失。A 
β 可以诱导  Ca2+吸收和氧化应激发生。其中 β⁃淀粉样多肽  1⁃42（Amyloid β 1⁃42，Aβ1⁃42）是  AD 发病

的关键蛋白。毛蕊花糖苷通过阻止淀粉样蛋白寡聚而阻断淀粉样蛋白沉积，拮抗淀粉样蛋白细胞毒性

来保护中枢神经功能，从而改善 Aβ42 引起的认知功能障碍（A.6.202）。

A.3.3.5　紫罗兰酮类

紫罗兰酮类化合物广泛存在于地黄属植物中，具有环化异戊二烯结构单元，有较强的抗肿瘤活性。

张靖柯等（A.6.203）从九蒸九晒熟地黄中分离纯化得到  3 个紫罗兰酮类化合物。并发现其能显著的抑

制人恶性黑色素瘤  A375 细胞活力，说明紫罗兰酮类成分具有潜在的抗人黑色素瘤细胞的作用。

A.3.3.6　氨基酸及微量元素类

鲜地黄中含有  20 多种氨基酸，其中精氨酸含量最高。而熟地黄含有  15 个氨基酸，丙氨酸含量最

高（A. 6.204）。俞苏燕等（A.6.205）研究发现地黄含有大量的微量元素，如维生素  A、Mg 等，均能够发

挥缓解疲劳、延缓衰老等药理作用。

A.3.3.7　其他类

HMF 是在炮制过程中所产生的一种新物质，在传统质量标准下，其含量随着蒸制时间的延长而增
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加（A. 6.206）。5⁃HMF 成分的含量上升，可能是在美拉德反应的作用下，还原糖与自由氨基缩合生成

席夫碱，经过 Amadori 重排，产物在不同酸碱度下发生降解，最后产生出新的化合物（A.6.207）。

ZHANG W 等（A.6.208）基于环磷酰胺和乙酰苯肼所致血虚证大鼠模型，并结合代谢组学和网络药理

学，探究熟地黄中  5⁃HMF 对血虚证的作用机制。研究发现，5⁃HMF 主要通过类固醇激素生物合成途

径，上调细胞色素 P450c17 和  3β⁃羟基类固醇脱氢酶 ⁃1 蛋白表达，显著升高外周血中血红蛋白、红细

胞、 白细胞、血细胞比容水平。

A.3.4　茯苓提取物

A.3.4.1　概述

茯苓的功效为利水渗湿、健脾、宁心。用于治疗水肿，为利水消肿之要药；对于痰饮、脾虚泄泻、心

神不安、心悸、失眠也有很好的治疗作用。化学成分主要有多糖类、三萜类、甾醇类、氨基酸、脂肪酸、挥

发油等，其中多糖  （β⁃茯苓聚糖）和三萜（羊毛甾烷型和  3，4⁃裂环羊毛甾烷型）是茯苓的主要化学成分，

现代药理研究具有增强免疫、抗炎、抗肿瘤、利尿、保肝、镇静催眠等作用。

A.3.4.2　茯苓多糖的生物学功能

A.3.4.2.1　概述

根据现代药理研究表明，茯苓药材中主要活性成分为茯苓多糖，按照溶解度的不同可以分为水溶

性多糖和碱溶性多糖，β⁃茯苓聚糖为一种水不溶性多糖（A.6.209）。近年来，学者们陆续从茯苓中分离

纯化了  11 个多糖类化合物有  PCSG、PCS3⁃Ⅱ、PCM3⁃Ⅱ、PiPCM3⁃Ⅰ、Pi⁃PCM4⁃Ⅰ、PCM3⁃Ⅰ、Pi⁃
PCM1、PiPCM2、Pi⁃PCM3⁃Ⅱ、Pi⁃PCM4⁃Ⅱ、PC⁃Ⅱ， 其中  5 种  D⁃葡聚糖类均为多糖，其他多糖类成分

还包含半乳糖、葡萄糖、甘露糖、果糖等杂多糖（A.6.210）。茯苓多糖作为茯苓中的重要活性物质，有免

疫调节、抗炎、抗菌、抗氧化、抗肿瘤、保肝等诸多功效（A.6.211）。

A.3.4.2.2　免疫调节

机体免疫调节功能是茯苓多糖最重要的生物活性之一，大量试验研究表明，茯苓多糖能够影响免

疫器官指数和免疫细胞增殖。有研究报道，来源于植物的多糖，尤其是 β⁃葡聚糖，通过非特异性地激活

宿主免疫系统的细胞和体液成分，发挥免疫调节作用（A.6.212~A.6.213）。茯苓多糖既能增强细胞免

疫，还能增强体液免疫（A.6.214），能够有针对性地保护机体免疫器官、增强细胞免疫的功能，从而改善

机体状况，保护骨髓，增强机体抗感染能力，同时在一定程度上促进造血功能的恢复，加快体液代谢速

度，预防和减少化疗的毒副作用，达到扶正固本的作用。复方茯苓多糖口服液能增强巨噬细胞吞噬功

能，提高小鼠淋巴细胞水平，从而调节荷瘤小鼠免疫功能（A.6.215）。茯苓多糖可以刺激大鼠腹腔巨噬

细胞、脾脏细胞的增殖，提高大鼠血清中  IgG、IL⁃2、IL⁃6 和  IFN⁃γ 水平及免疫器官指数，从而提高  SD 
雄性大鼠的免疫性能（A.6.2 16）。茯苓多糖可以增大免疫抑制小鼠的脾脏质量，增强腹腔巨噬细胞吞

噬功能，影响免疫抑制小鼠  CD4+/ CD8+细胞亚群比例及肠派氏结  T、B 淋巴细胞比例和细胞因子

水平（A.6.217）。张志军等（A.6.218）研究发现，茯苓多糖可以促进小鼠血清  IgA、IgG、IgM 的生物合

成，从而发挥免疫调节作用。Chao 等（A.6.219）研究发现，茯苓提取物通过激活自然杀伤细胞增强非

特异性（先天性）免疫，并通过  Ⅰ 型  T 辅助细胞（Th1）免疫应答促进干扰素 γ （IFN⁃γ）分泌，再通过与

过敏反应相关的  2 型辅助性  T 细胞（Th2）免疫反应，从而降低白细胞介素（IL⁃4、IL⁃5）的分泌，发挥免

疫调节作用。Tu 等（A.6.220）研究表明，茯苓提取物可通过  Toll 样受体（TLR）和  c⁃Jun N⁃末端激酶

（JNK）信号通路增强大鼠免疫力。
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A.3.4.2.3　抗炎

炎症反应是机体在受到各种损伤因子刺激后，所产生的一种以免疫应答为主的病理机制，是一个

由损伤—抵抗—修复的动态过程。有效的抗炎反应能帮助增强身体的免疫功能，从而更好地预防疾病

（A.6.221~A.6.222）。茯苓多糖对皮下肉芽肿及耳肿、肾炎、结肠炎、胰腺炎、非细菌性前列腺炎等均有

很好的治疗效果（A.6.223~A.6.229）。有研究表明，茯苓水提物能显著降低促炎细胞因子如白细胞介

素 ⁃1β （Interleukin⁃1 β，IL⁃1 β）、白细胞介素 ⁃4（interleukin⁃4，IL⁃4）、白细胞介素 ⁃6（interleukin⁃6，IL⁃6）、

白细胞介素 ⁃13（interleukin⁃13，IL⁃13）、肿瘤坏死因子 ⁃α （tumor necrosis factor⁃α，TNF⁃α）等  mRNA 表
达水平（A.6.230）。刘晓英等（A.6.231）研究发现，茯苓多糖  PW⁃P2、PW⁃P3 可显著抑制 LPS 诱导的

RAW264.7 细胞中  NO 的分泌，提示茯苓多糖具有潜在的抗炎活性。慢性非细菌性前列腺炎（Chronic 
nonbacterial prostatitis， CNP）是男性常见病，现代研究发现：茯苓多糖可通过降低前列腺重量、前列腺

指数、C 反应蛋白（C⁃reactive protein， CRP）的表达和抑制  TNF⁃α 和  IL⁃1β 释放等多种机制来发挥抗

前列腺炎作用（A.6.232）。Liu 等（A.6.233）研究发现，CNP 组大鼠睾酮与雌二醇的比值下降，性激素水

平紊乱，而茯苓多糖处理大鼠后可以恢复与正常组大鼠体内激素相同水平，提示茯苓多糖可通过调节

性激素水平来缓解前列腺炎。

A.3.4.2.4　抗菌

茯苓多糖还具有抗菌活性。刘丽等（A.6.234）利用牛津杯法研究茯苓多糖的抑菌活性，发现茯苓

多糖对枯草芽孢杆菌和金黄色葡萄球菌均表现出明显的抑菌活性。别蒙等（A.6.235）通过研究不同取

代（0.350~0.728）的羧甲基茯苓多糖的理化性质、结构表征及体外抑菌活性，发现羧甲基茯苓多糖取代

度越高其抑菌效果越好，且对革兰阳性菌的抑菌效果明显优于阴性。其原因可能是阳性菌的细胞膜比

阴性菌的细胞膜更为敏感，羧甲基茯苓多糖的取代度越高，相应的水溶性和电位绝对值也越高，因而能

轻易破坏细菌的细胞膜，达到抑菌的效果。

A.3.4.2.5　抗氧化

氧化代谢是机体生命活动中必不可缺的环节，而自由基是机体借助氧气进行代谢反应时形成的一

类活性高、氧化力强的化合物。当机体的抗氧化能力失衡时，自由基会损伤细胞结构，影响细胞功能，

使机体衰老速度加快并引起各种疾病（A.6.236）。研究表明，茯苓多糖对自由基具有清除作用，可以缓

解机体的氧化损伤。长江鲟摄入茯苓多糖后，体内的  SOD、POD、CAT 含量显著升高，血清中的  
MDA 含量显著下降，证明茯苓多糖可以减轻氧化损伤（A.6.237）。羧甲基茯苓多糖对  DPPH 自由基

和羟基自由基具有较好的清除作用，具有较高还原力和抗氧化能力，并且在一定浓度范围内与体外抗

氧化活性呈正相关（A.6.238）。茯苓（A.6.239）多糖使  2 型糖尿病小鼠体内的超氧化物岐化酶、谷胱甘

肽过氧化物酶水平显著上升，显著减少体内的丙二酮含量，表明茯苓多糖能增强机体的抗氧化性，降低

脂质过氧化，保护自由基介导的氧化损伤（A.6.239~A.6.240）。

A.3.4.2.6　抗肿瘤

癌症治疗手段包括手术、化疗、放疗等，这些治疗方式均可能导致人体器官衰竭、免疫力低下等不

良反应，从而使癌症的治疗难度增加（A.6.241）。茯苓多糖对多种肿瘤都有一定的疗效，其毒性小且成

本低，并能激活机体免疫应答，增强对肿瘤细胞的免疫监视，是极具潜力的免疫治疗药物，可作为抗癌

药物开发利用（A.6.242）。茯苓多糖通过靶向多种免疫细胞产生抑癌作用，主要归为  3 种途径：（1）调

节机体的免疫功能，通过刺激肠道黏膜免疫系统，诱导辅助性  T 细胞释放细胞因子，使自然杀伤细胞、

淋巴因子激活杀伤细胞、B 细胞等免疫细胞活化，从而调节细胞因子的分泌以抑制或杀死癌细胞

（A.6.243）；（2）干扰肿瘤内的信号传导路径，影响肿瘤细胞核酸合成或清除氧自由基，通过调控  B 淋巴
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细胞瘤⁃2（B⁃celllymphoma⁃2，Bcl⁃2）、Bcl⁃2 相关  X 蛋白基因表达水平（A.6.244），使肿瘤细胞生长周期

停滞（A.6.245），抑制黏附斑激酶（focal adhesion kinase，FAK）和蛋白激酶  B 的磷酸化（A.6.246）来诱导

肿瘤细胞凋亡；（3）在联合治疗中，降低化疗、放疗等药物引起的不良反应并增加疗效（A.6.247）。

A.3.4.2.7　保肝

通过文献查阅发现，茯苓中起保肝作用的成分是羧甲基茯苓多糖（A.6.248）。段会平等（A.6.249）
研究羧甲基茯苓多糖在  2.2.15 细胞株培养中抗乙型肝炎病毒的作用，发现此成分疗效高于临床的抗病

毒的阿昔洛韦，证实了羧甲基茯苓多糖具有保肝的作用。陈春霞（A.6.250）通过小鼠试验也证实了茯

苓中的羧甲基茯苓多糖具有保肝作用。张先淑等（A.6.251）通过研究茯苓三萜对小鼠的肝损伤的作

用，发现与模型组相比茯苓萜治疗组能够显著降低小鼠血清中天冬氨酸转氨酶（AST）、丙氨酸转氨酶

（ALT）活性，这表明茯苓三萜也是茯苓保肝的有效成分之一。

A.3.4.2.8　其他应用

近年来，茯苓多糖因其不良反应小、不易产生耐受性，已成为新型佐剂开发方面的一大研究热点。

茯苓多糖已被用作炭疽、狂犬病、 甲型流感病毒 H1N1 的新型疫苗佐剂（A.6.252~A.6.253），与传统的

疫苗佐剂相比茯苓多糖能产生更强且更持久的体液免疫和细胞免疫反应。巫亚俊等（A.6.254）发现

PCP⁃I 不仅能增强受免动物的体液免疫能力，还能促进受免小鼠  T 细胞和  B 细胞增殖，使  CD3*/
CD19*的值增高，CD8*/CD4*的值升高，表明  PCP⁃Ⅰ有利于  T 细胞和 Th2 细胞的分化；同时  PCP⁃Ⅰ
还能提高免疫小鼠，腹腔巨噬细胞的吞噬功能。谢国秀等（A.6.255）发现茯苓多糖与  A/PR/8 流感灭

活疫苗共同免疫小鼠，可显著提高小鼠血清免疫球蛋白  G（immunoglobulin G，lgG）、lgG1、lgG2a 等抗

体水平，增强小鼠抵抗致死量流感病毒攻击的能力。

天然多糖具有较好的生物相容性、降解性及低毒性（A.6.256），是封装和递送活性物质的天然材

料。目前，已有研究证明天然多糖在纳米递送系统中不仅可以发挥多糖功能调节的作用（A.6.257），还

可作为较好的纳米载体，发挥免疫调节、抗肿瘤、抗氧化、抗菌及降血糖等药理活性，使纳米递送系统的

生物利用度、有效性及靶向性增强。邢杰（A.6.258）利用共价键连接的方式将香菇多糖接枝到碳纳米

管上， 以增强其碳管的水溶性，表现出更强的体液免疫和细胞免疫。何丽霞等（A.6.259）采用反溶剂沉

淀法制备广叶绣球菌多糖 ⁃白藜芦醇纳米粒子以探究其体外抑制 α⁃葡萄糖苷酶活性，结果表明广叶绣

球菌多糖⁃白藜芦醇纳米粒子具有较高的包封率、良好的光热稳定性及一定的缓释能力，并在一定程度

可抑制 α⁃葡萄糖苷酶活性。茯苓多糖的结构为带有少量（1，6）支链的  B⁃（1，3）⁃D⁃葡聚糖，经结构改性

后的茯苓多糖溶解度增强的同时具有了更好的生物活性，如抗肿瘤活性，若将茯苓多糖制备成纳米微

粒作为抗癌药物载体，不仅可以递送溶解度低的抗肿瘤药物，还可与药物发生协同作用。以茯苓多糖

为载体对于抗肿瘤药物的递送系统的研究和实际应用均具有重要意义。

A.3.4.3　三萜类生物学功能

A.3.4.3.1　概述

主要存在于茯苓菌核和茯苓皮中，结构类型分为羊毛甾 ⁃8⁃烯型三萜、羊毛甾 ⁃7，9（11）⁃二烯型三

萜、3， 4⁃开环⁃羊毛甾⁃7，9（11）⁃二烯型三萜和  3，4⁃开环-羊毛甾，化合物有茯苓酸、猪苓酸  C、去氢土莫

酸等（A.6.260）。三萜类作为茯苓中的重要活性物质，有免疫调节、抗炎、抗氧化衰老、利水渗湿、保肝

等诸多药理作用。

A.3.4.3.2　免疫调节

茯苓中的三萜类化合物也具有免疫调节活性。谢健航等（A.6.261）报道茯苓总三萜体外能减弱由  
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LPS 及  ConA 刺激小鼠脾细胞的代谢（增殖）活力，降低培养上清中  IgG、IgM、IL⁃2、IFN⁃γ 的水平；灌

胃给药，茯苓总三萜能降低体液免疫反应模型小鼠血清溶血素和  IL⁃4 的水平；大剂量和中剂量时，能

减轻迟发性超敏反应小鼠耳廓肿胀度，降低脾脏指数，改善大鼠佐剂性关节炎模型的足趾肿胀度。

A.3.4.3.3　抗炎

目前研究认为在茯苓中，发挥抗炎活性的主要是三萜类化合物。茯苓通过抑制  iNOS，COX⁃2 等
的表达，抑制  NO、PGE2、IL⁃1、IL⁃6、TNF⁃α 等炎症介质的产生，发挥抗炎作用。Li 等（A.6.262）研究

发现化合物  Ⅰ 降低  LPS 诱导的肿瘤坏死因子⁃α（TNF⁃α），白细胞介素⁃1（IL⁃1）和白细胞介素⁃6（IL⁃6）
mRNA 表达水平增加也减弱  LPS 诱导的细胞凋亡，此外，LPS 诱导的细胞中，细胞外信号调节激酶  
1/2 和  p38 的磷酸化被抑制；通过抑制细胞外信号调节激酶  1/2 和  p38 途径，保护  H9c2 心肌细胞免受

脂多糖诱导的炎症和凋亡的影响。Lee 等（A.6.263）从茯苓菌核中分离得到  5 种化合物（化合物  3、5、
20、34、57）能抑制  LPS 刺激的  Raw264.7 细胞中  NO 产生和  iNOS 表达，其中化合物  57 表现出最高的

抑制活性；并且化合物  57 通过下调  COX⁃2 蛋白的表达下调  PGE2 水平。

A.3.4.3.4　抗氧化抗衰老

活性氧（ROS）如超氧阴离子（O2
-）、羟基自由基（OH）和过氧化氢（H2O2）来自人体正常的新陈代

谢，可引发细胞膜脂质的过氧化作用，这些膜脂质的过氧化会引起各种疾病，如衰老、癌症以及心脏疾

病等。以正常小鼠和老龄大鼠为试验对象，研究茯苓多糖对丙二醛（MDA）含量、超氧化物歧化酶

（SOD）和单胺氧化酶（MAO）的活性以及对动物抗寒和抗疲劳试验产生的影响。结果显示，茯苓多糖

可以使血清中 T⁃SOD 和  Cu⁃SOD 的活性均有不同程度的增加，而不影响  MAO 的活性，同时还可以

使小鼠游泳死亡时间延缓，说明茯苓多糖具有较好的抗动物衰老作用（A.6.264）。符辉等（A.6.265）研

究显示，与空白对照组相比，CMP 可以延长小鼠负荷游泳时间，CMP 中、高剂量组可以显著降低血清

尿素氮和血乳酸含量并提高肝脏  SOD 活性。结果表明，CMP 对小鼠具有很好的抗疲劳作用，其机制

可能与降低血清尿素氮、血乳酸含量以及提高肝脏  SOD 活性有关。

A.3.4.3.5　利尿

茯苓的利尿作用主要和三萜类成分有关，研究表明，茯苓中的四环三萜类成分在动物体内具抗醛

固酮活性，可提高尿液中钠与钾的比值，且呈剂量依赖性（A.6.266）。Wu 等（A.6.267）灌胃给予雄性冠

状动脉结扎大鼠茯苓水提物或速尿，连续  1 周~4 周每天收集尿量，结果显示，口服茯苓水提物  1 周~
4 周后，大鼠尿量明显增加，尿渗透压降低，可见茯苓对于心力衰竭大鼠有利尿作用。宁康健等

（A.6.268）选取健康雄性家兔，分别静脉注射茯苓水煎醇沉液，连续记录一段时间内排尿量，发现茯苓

对家兔有利尿作用。李慧君等（A.6.269）建立肾阳虚下焦水肿大鼠模型并灌胃给予不同产地茯苓水煎

液，发现给药组大鼠的体质量、24 h 尿量、血清白蛋白及总蛋白水平升高，24 h 尿蛋白、ADH、AQP1、
AQP2 水平降低。结果表明，不同产地茯苓对肾阳虚下焦水肿大鼠均具有利水渗湿作用。

A.3.4.3.6　其他药理作用

除多糖和三萜外，茯苓菌核中主要含有甾醇类成分，以及氨基酸、脂肪酸、挥发油、微量元素、钾盐

等其他成分。其中，茯苓多糖、三萜类化合物（茯苓酸、茯苓素等）为茯苓的主要有效物质，也是目前茯

苓试验的主要研究对象。有报道显示，茯苓多糖能增强人体免疫力，提高人体抗病能力，可以抗衰老、

预防疾病，还可以促进细胞分裂，抗突变、抗肿瘤，对于肝炎、鼻咽癌和胃癌患者均有一定的疗效

（A.6.270），除上述作用外还可抗病毒、抗氧化、抗疲劳、抗凝血、降血脂、预防结石等（A.6.271）。
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A.3.5　油菜花粉

A.3.5.1　概述

油菜花粉是我国最常见的蜂花粉之一，具特殊的清新味，不仅营养价值高，更具出色的药用功效。

现代科学研究发现，油菜花粉中含有蛋白质和游离氨基酸、多糖类、黄酮类、脂类、维生素、微量元素、

酶、激素等多种营养物质，这些物质对机体的生命活动有着重要的调节作用。药理试验研究表明，油菜

花粉具有增强免疫功能、抗肿瘤、抗氧化、降血脂、预防衰老、养颜美容等功能；同时对前列腺疾病、呼吸

系统疾病、肝病、贫血、糖尿病等有一定治疗和辅助治疗功能。

A.3.5.2　油菜花粉多糖的生物学功能

A.3.5.2.1　概述

油 菜 蜂 花 粉 所 含 的 碳 水 化 合 物 一 般 占 花 粉 干 重 的  35% 以 上 ，不 同 产 地 的 花 粉 含 量 不 同

（A.6.272）。其中所含的糖类物质大多为葡萄糖、果糖和二糖（蔗糖、麦芽糖），还含有少量的半纤维素

和纤维素。其中葡萄糖为花粉干重的  7.4%，果糖为  11.7%，二糖为  3.4%，总糖为  31%，半纤维素为  
7.2%、纤维素为  0.52%（A.6.273~A.6.274）。油菜花粉多糖是从油菜花粉中提取分离一种水溶性糖蛋

白，具有抗癌、抗氧化和增强免疫功能等。油菜花粉多糖主要由阿拉伯糖、木糖、甘露糖、葡萄糖和半乳

糖组成。

A.3.5.2.2　调节机体免疫力

张金明研究发现（A.6.275），油菜花粉多糖能明显提高机体非特异性的细胞免疫和特异性的体液

免疫。灌服油菜花粉多糖小鼠能明显促进小鼠脾淋巴细胞增殖，且随着  RPP 浓度增大，增殖能力增

强；并提高机体 NK 细胞对肿瘤细胞的杀伤能力。油菜花粉多糖还能增加小鼠脾指数、胸腺指数；增强

机体对半抗原二硝基氟苯所致的迟发型超敏反应强度，对小鼠的细胞免疫功能有较好的增强作用。

A.3.5.2.3　抗肿瘤

大量研究表明，花粉多糖对肿瘤的抑制作用明显（A.6.276~A.6.277），其抗肿瘤的作用机制主要是

通过活化对肿瘤细胞有强杀伤力的巨噬细胞、淋巴  T 细胞和  B 细胞的增殖，产生淋巴因子和抗体，间

接发挥抗肿瘤的作用。杨晓萍等（A.6.278~A.6.279）发现，油菜蜂花粉多糖处理过的  S180 荷瘤小鼠体

内的肿瘤细胞抑制率最高达到  51.26%；随着多糖浓度增加，瘤体内变性、坏死的肿瘤细胞数量上升，瘤

体内坏死灶面积增加；油菜花粉多糖还可促进荷瘤小鼠脾细胞  IL⁃2、TNF⁃α 分泌（P<0.01），提高小鼠

脾细胞  IL⁃2、TNF⁃α mRNA 的表达来发挥抗肿瘤作用。王博（A.6.280）采用 MTT 法检测油菜蜂花粉

不同级分对结肠癌细胞系  HCT116 和  HT29 肿瘤细胞的体外抗肿瘤活性，结果显示，当糖质量浓度为  
5 mg/mL 时，中性糖和总多糖对 HCT116 细胞的抑制率分别达到了  100% 和  80%，中性糖和总多糖几

乎能完全抑制 HT29 细胞的体外增殖，提示油菜蜂花粉具有良好的抗肿瘤活性，其抑制效果与浓度

有关。

A.3.5.3　油菜花粉黄酮类物质的生物学功能

A.3.5.3.1　概述

油菜花粉中除含有人体必需的营养成分外，还含有丰富的黄酮类化合物。一般占花粉干重的  
1%~5%。有人利用 HPLC 法对油菜蜂花粉黄酮类物质进行测定含有芦丁、槲皮素、山奈酚、异鼠李素

等单黄酮（A.6.281）。董捷等（A.6.282）采用乙醇对八种蜂花粉中黄酮类物质进行提取的研究中发现，

33



Q/GYKB⁃BJSP 0002—2025

油菜花粉中的黄酮类含量最高，是荷花花粉总黄酮含量的近  27 倍。证明了油菜花粉是提取黄酮类化

合物的重要资源。

A.3.5.3.2　抗炎、抗氧化

有研究表明蜂花粉总黄酮对自由基 OH、O2
-、DPPH 皆有清除作用，是蜂花粉抗氧化的主要活性

物质。蜂花粉的抗氧化活性与总黄酮的含量相关，油菜蜂花粉总黄酮在  12.5 μg/mL~100 μg/mL 范围

内，对  OH 自由基的清除率与浓度呈良好的线性关系（A.6.283）。张红城（A.6.284）对比了六种不同蜂

花粉中总黄酮含量及抗氧化能力，油菜蜂花粉中黄酮类成分的含量最高，对  DPPH· 自由基的抑制作

用也最强，IC50 值高出荷花蜂花粉近  100 倍。吴素芳（A.6.285）发现在非定位羟基自由基清除试验中，

油菜蜂花粉提取物的抗氧化作用主要来自对自由基的清除作用。邵帅等研究（A.6.286）油菜花粉中的

槲皮素和异鼠李素苷元明显下调 COX⁃2 的表达，减少 PGs 的合成，减轻炎症反应。

A.3.5.3.3　降血糖

研 究 表 明 中 草 药 中 的 黄 酮 类 物 质 具 有 降 血 糖 与 抑 制 蛋 白 质 非 酶 糖 基 化 反 应 的 作 用

（A.6.287~A.6.288）。孙岩等（A.6.289~A.6.290）发现经 AB⁃8 大孔树脂纯化后，各个油菜花粉乙醇洗

脱层的总黄酮含量明显提高，对 α⁃葡萄糖苷酶的抑制活性也同步提高，其中  55% 乙醇洗脱层的总黄酮

含量为  68.77%，抑制效果远超阿卡波糖。四唑氮蓝还原试验的结果提示油菜蜂花粉对非酶糖基化反

应的  3 个阶段均有抑制作用，抑制效果与黄酮浓度成正相关。当总黄酮质量浓度为  0.227 0 g/L 时对

非酶糖基化终产物高级产物形成阶段的抑制率可以达到  59.45%。该结果证明油菜花粉可以降低 α⁃葡
萄糖苷酶活性并抑制非酶糖基化反应的发生，其作用与黄酮类物质有关。

A.3.5.4　脂肪酸的生物学功能

油菜花粉中脂肪酸包括饱和脂肪酸和不饱和脂肪酸，一般占花粉总质量的  5%~10%，但脂肪酸中

不饱和脂肪酸所占比例较大，多以亚麻酸、亚油酸为主，一般亚麻酸质量分数为  22.60%，亚油酸为  
7.60%（A.6.291~A.6.292）。不同产地的油菜花粉脂肪酸含量也有差异。从油菜花粉提取的不饱和脂

肪酸中，亚麻酸、亚油酸等是人体必需的脂肪酸，为人体的正常生长提供物质基础，同时油菜花粉中的

这些脂肪酸类化合物具有明显抑制前列腺特异性抗原的分泌和抑制  5α⁃还原酶活性等作用（A.6.293），

因此可以对前列腺增生起到抑制作用。

A.3.5.5　其他物质生物学功能

许立薇（A.6.294）研究发现，油菜花粉可通过促进蛋白质合成增强小鼠学习记忆功能，改善氯霉素

造成的记忆巩固障碍。李天娇等（A.6.295）研究发现，油菜花粉蛋白酶水解物分离组分对血管紧张素

转化酶抑制率达  90% 以上，具有降血压和抗疲劳功效。此外，油菜花粉还具有美容养颜（A.6.296）、抗

疲劳和保护肝脏（A.6.297）、抗辐射（A.6.298）等功效。

综上，如是心牌黄精人参片的产品配方含有多糖、甾体皂苷、黄酮、挥发油、烯醚萜苷、苯乙醇苷、紫

罗兰酮、三萜、甾醇、脂肪酸、氨基酸、维生素等化学成分，这些成分现代药理研究具有免疫调节、抗炎、

抗病原微生物、抗衰老与疲劳、抗肿瘤、调节血糖血脂、保护心血管系统、利尿、保肝、镇静催眠、抗动脉

粥样硬化及提高和改善记忆等作用，见表 A.5。

表 A.5　如是心牌黄精人参片配方中提取物主要药理作用与化学成分对应关系

调节免疫力 黄精 黄精多糖、黄精皂苷

主要药理作用 药物来源 主要化学成分
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抗氧化

保护心血管系统

抗衰老

抗肿瘤

抗疲劳

抗抑郁

抗炎

抑菌

降血脂

人参

熟地黄

茯苓

油菜花粉

人参

黄精

熟地黄

茯苓

油菜花粉

人参

人参

黄精

熟地黄

人参

黄精

熟地黄

茯苓

油菜花粉

人参

熟地黄

茯苓

油菜花粉

人参

黄精

熟地黄

人参

黄精

熟地黄

茯苓

油菜花粉

人参

黄精

茯苓

人参

人参皂苷、人参多糖、人参蛋白质

梓醇、地黄苷  A、桃叶珊瑚苷、熟地黄多糖

茯苓多糖、茯苓总三萜

油菜花粉多糖

人参多糖、人参皂苷、人参蛋白质

黄精多糖、黄精皂苷

桃叶珊瑚苷、梓醇、熟地黄多糖

茯苓多糖、茯苓三萜类

油菜花粉总黄酮

人参皂苷、人参挥发油

人参皂苷、人参多糖

黄精多糖、黄精皂苷

桃叶珊瑚苷、地黄氨基酸、熟地黄多糖

人参皂苷、人参多糖、人参挥发油、人参氨基酸

黄精多糖、黄精皂苷、高异黄酮

桃叶珊瑚苷、熟地黄多糖、毛蕊花糖苷、紫罗兰酮类、益母草苷

茯苓多糖、茯苓三萜类

油菜花粉多糖

人参皂苷、人参茎叶多糖、人参蛋白质

熟地黄多糖、地黄氨基酸

茯苓多糖

油菜花粉蛋白酶水解物

人参皂苷

黄精多糖

地黄苷 D、松果菊苷、毛蕊花糖苷

人参多糖

黄精多糖、黄精皂苷

梓醇、毛蕊花糖苷

茯苓多糖、茯苓总三萜

油菜花粉总黄酮、槲皮素和异鼠李素苷元

人参挥发油

黄精多糖、黄精皂苷

茯苓三萜类

人参蛋白质

调节免疫力

表 A.5　如是心牌黄精人参片配方中提取物主要药理作用与化学成分对应关系  （续）

主要药理作用 药物来源 主要化学成分
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降血糖

抗病毒

黄精

茯苓

黄精

茯苓

油菜花粉

黄精

茯苓

黄精多糖、黄精皂苷

茯苓多糖

黄精多糖、黄精皂苷

茯苓多糖

油菜花粉总黄酮

黄精多糖

茯苓多糖

降血脂

表 A.5　如是心牌黄精人参片配方中提取物主要药理作用与化学成分对应关系  （续）

主要药理作用 药物来源 主要化学成分

A.4　如是心牌黄精人参片申报获批的保健功能——增强免疫力

A.4.1　免疫力

免疫力是人体自身的防御机制，它能够识别和清除外来入侵的病原体，如细菌、病毒等，同时也能

识别和处理体内的异常细胞，如肿瘤细胞等。免疫系统是由免疫器官、免疫细胞和免疫活性物质组成

的复杂系统。受到微生物入侵的威胁，机体进化出免疫防御系统来消除体内的感染性病原体。哺乳动

物免疫系统由两个分支组成：先天免疫和获得性免疫。先天免疫系统是宿主抵御病原体的第一道防

线，由吞噬细胞介导，包括巨噬细胞和树突状细胞（DC）。获得性免疫参与感染后期病原体的消除以及

免疫记忆的产生。获得性免疫的特征是特异性，通过从大量带有抗原特异性受体的淋巴细胞中克隆选

择而发展，这些淋巴细胞是通过通常称为基因重排的机制产生的。先天免疫反应并不像最初认为的那

样是完全非特异性的，而是能够区分自身和各种病原体。先天免疫系统通过有限数量的种系编码模式

识别受体（PRR）、识别微生物。

免疫器官主要包括骨髓、胸腺、脾脏及淋巴组织等，免疫器官可对机体免疫水平产生影响。胸腺为

中枢免疫器官，脾脏为机体外周重要的免疫器官，这两者的功能状态可反映机体免疫功能的强弱。脾

脏是人体最大的淋巴器官，含有大量的  T、B 淋巴细胞，具有储血、造血、清除衰老红细胞和进行免疫应

答的功能。其可通过吞噬作用完成机体的非特异性免疫功能，也能够通过细胞免疫和体液免疫发挥特

异性免疫功能。当机体的脾脏出现异常情况以及病变时，会导致机体免疫功能紊乱及低下，可能导致

感染、肿瘤、自身免疫性疾病的发生。

正常的免疫系统是人体维持健康的重要武器。但免疫力低下的患者，免疫监视机制不能正常运

转，不能及时地发现并清除恶性转化的细胞，导致肿瘤细胞在体内迅速增殖，形成肿瘤。但如果免疫系

统被过度激活，其功能的亢进会对自身器官和组织产生伤害，并诱发自身免疫性疾病，如类风湿性关节

炎、过敏性哮喘、系统性红斑狼疮、过敏性紫癜、荨麻疹、多发性硬化病、重症肌无力、慢性非特异性的溃

疡性结肠炎、慢性活动性肝炎等。

A.4.2　如是心牌黄精人参片的产品配方组成药物的中医传统功效与增强免疫力

中医肺、脾、肾三脏与机体免疫有着密切的联系，如《类经·疾病类》云：“肺主皮毛，应金之坚敛而保

障全体，捍御诸邪。”说明肺的含义不仅包含肺脏本身，还包括机体的防卫机能。《灵枢·本藏》曰：“脾坚

则脏安难伤；脾脆则善病消瘅易伤。脾端正则和利难伤；脾偏倾则善满善胀也。”强调了脾之盛衰决定

着机体发病与否，这与现代医学机体免疫系统的防御、监视、 自稳等功能具有诸多相似之处。《难经·八

难》将肾间动气称为守邪之神，“  即肾气也。肾气盛则邪不能侵故名”，表明肾气具有不使邪气入侵的
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职责，突出肾在对外调节适应、御邪防病中所起的作用。《黄帝内经》 中提到“真气从之，精神内守，病安

从来”， “正气存内，邪不可干”等观点所表达的： 中医治疗疾病大体是采用扶正、祛邪两大法则，所谓扶

正，包括益卫气、补元气、养血气，就是调动机体的抗病力，提高机体的免疫功能，并增强其稳定性。黄

精健脾润肺益肾，熟地黄填精益髓，滋阴补肾，人参补益中气，使脾胃健旺、增进运化力，资生气血。三

药相伍，补肝脾肾；辅以茯苓，健脾益气，兼以祛湿，使湿去脾自健。合油菜花粉以益气补中，共奏健脾

益肺，补肝肾之功效。如此，配方药物从整体上增强了肝肾肺功能，提高机体的防卫与抗病能力，从而

增强肌体的免疫功能。

A.4.3　如是心牌黄精人参片的产品配方组成药物的药理研究与增强免疫力

如是心牌黄精人参片的产品配方的组成药物中含有多糖、甾体皂苷、黄酮、挥发油、烯醚萜苷、苯乙

醇苷、紫罗兰酮、三萜、甾醇、脂肪酸、氨基酸、维生素类等化学成分，现代药理研究具有免疫调节、抗炎、

抗病原微生物、抗衰老与疲劳、抗肿瘤、调节血糖血脂、保护心血管系统、利尿、保肝、镇静催眠、抗动脉

粥样硬化及提高和改善记忆等作用。其中多糖和皂苷等化学成分与增强免疫有关。如是心牌黄精人

参片的标志性成分多糖和皂苷，含量丰富，具有抗菌抗炎抗病毒与免疫调节作用。根据如是心牌黄精

人参片的产品配方关于免疫力的药理研究， 申报并获批有助于增强免疫力的保健功能。

A.4.4　如是心牌黄精人参片增强免疫力保健功能的动物试验

现代医学研究发现，如是心牌黄精人参片含有多糖、甾体皂苷、黄酮、挥发油、烯醚萜苷、苯乙醇苷、

紫罗兰酮、三萜、甾醇、脂肪酸、氨基酸、维生素等多种化学成分，能够直接激活免疫细胞，调节免疫细胞

分泌细胞因子，促进免疫细胞的增殖和分化，增加免疫细胞的数量和功能，增强机体的免疫应答能力。

四川省疾病预防控制中心对如是心牌黄精人参片增强免疫力的功能进行了试验评价，设  667 mg/kg 
BW、1 333 mg/kg BW、2 000 mg/kg BW 三个剂量组（分别相当于人体推荐摄入量的  10 倍、20 倍、

30 倍），分别称取  8. 33g、16.678 g、25.00g 受试物加蒸馏水至  250 mL 混匀，用完再配，另设蒸馏水阴性

对照组，每组  40 只动物。分为免疫一组、二组、三组、四组，其中一组用于小鼠腹腔巨噬细胞吞噬鸡红

细胞试验；二组用于  NK 细胞活性测定及淋巴细胞转化试验；三组用于抗体生成细胞试验、血清溶血素

测定和迟发性变态反应试验；四组用于小鼠碳廓清试验。小鼠按  20 mL/kg BW 体重一次经口灌胃至

少连续给予  30 天，每周称一次体重，调整灌胃体积。

结果显示，三个剂量组动物的抗体积数与阴性对照组比较，中、高剂量组有显著性差异（P<0.05、P
<0.01），小鼠体液免疫试验结果阳性；三个剂量组动物的  NK 细胞活性与阴性对照组比较，低、高剂量

组动物有显著性差异（P<0.01、P<0.01），小鼠  NK 细胞活性试验结果阳性。

依据《保健食品功能检验与评价方法（2023 年版）》可以判定，如是心牌黄精人参片对动物具有增

强免疫力的功能。

A.5　如是心牌黄精人参片质量的可靠性

A.5.1　配方

如是心牌黄精人参片配方见表 A.6。

表 A.6　如是心牌黄精人参片配方

原料
黄精提取物

人参提取物

140

30

项目 名称 用量/g
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辅料

合计

油菜花粉

熟地黄提取物

茯苓提取物

微晶纤维素

白砂糖

硬脂酸镁

胃溶型薄膜包衣预混剂

制成 1 000 片，1.0g/片，每日 2 次，每次 2 片

300

135

80

60

233

2

20

原料

表 A.6　如是心牌黄精人参片配方  （续）

项目 名称 用量/g

A.5.2　如是心牌黄精人参片的配方依据

A.5.2.1　黄精提取物

A.5.2.1.1　来源：黄精为百合科植物滇黄精、黄精或多花黄精的干燥根茎，具有补气养阴、健脾、润肺、益

肾的功能。收藏于卫生部批准的既是食品又是药品的名单中。《中华人民共和国药典》（收藏了滇黄精

（Polygonatum kingianumColl.et Hemsl.）、黄精（Polygonatum sibiricum Red.）和多花黄精（Polygonatum 
cyrtonema Hua）的干燥根茎，按形状不同，分别又称“大黄精”“鸡头黄精”“姜形黄精”。

A.5.2.1.2　地理分布：黄精在我国分布很广泛，海拔 200 m~2 008 m 适宜其生长的山区都可以发现其

踪影，而且品种分布较有特色。滇黄精主产于贵州、广西、云南等省；黄精主产于河北、内蒙古、陕西等

省；多花黄精主产于贵州、湖南、云南、安徽、浙江等省。虽然云南、浙江、山东也有多花黄精，但药材质

量不如九华山地区。

九华山位于安徽省池州市，是我国四大佛教名山之一。据《九华山志》记载，黄精是池州市的特色

产品，载入史册已有几百年的历史，被列为安徽三珍（冰姜、毛峰茶、黄精）之一。九华山地区的黄精品

种为多花黄精，为突出其地方特色，九华山地藏黄精取名为九华黄精，是中医学家和佛家共同认定的保

健佳品。

A.5.2.1.3　本草考证：《神农本草经》序中语“阴干曝干，采造时月，生熟土地所出，真伪新陈，并各有法”，

其收载的药物名称中，部分药材名冠以地名以突出产地。《名医别录》已经开始标注药材的产地，甚至注

明何种土壤生长为佳，如地黄“生咸阳川泽黄土地者佳”，这已经具备道地药材的主要特征。魏晋南北

朝时期，《本草经集注》着重强调了药材的道地性，记载了当时道地药材的生产、流通和鉴别经验，并对

40 多种常用药材明确以何处所产为“第一”“最佳”“为佳”“为良”等记述，准确记载了当时的道地药材，

也是现今确定道地药材的最早依据之一。

《图经本草》有载“黄精……以嵩山、茅山者为佳”，《本草蒙筌》记载“黄精，山谷土肥俱出，茅山嵩山

独良”，可见古时黄精以嵩山、茅山者为佳。近代《中国道地药材》记载，湖南、贵州、广西以姜形黄精“为

佳”，安徽九华山黄精即多花黄精“为良”。此外，北方地区河北、内蒙大量出产鸡头黄精，南北商品为同

属不同种植物来源。由此可见，多花黄精以九华黄精为道地药材有迹可循。

明代安徽凤阳人朱橚《救荒本草》云：“生山谷，南北皆有之。嵩山、茅山者佳。根生肥地者大如拳，

薄地者犹如拇指。叶似竹叶，或二叶、或三叶、或四五叶，俱皆对节而生，味甘，性平，无毒。又云：叶光

滑者谓之太阳之草，名曰黄精，食之可以长生”，从“叶似竹叶，或二叶、或三叶、或四五叶，俱皆对节而

生”可推知明代药用黄精叶序类型为轮叶型，而且《救荒本草》中的黄精原植物叶序类型为轮叶型，与植

物黄精相似，《本草纲目》也有记载：“黄精叶似竹而不尖，或两叶、三叶、四叶、五叶，俱对节而生，其根横
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行，状如葳蕤……并言钩吻是野葛，蔓生，其茎如箭，与苏恭之说相合”，说明明代药用黄精基原植物为

轮叶型黄精，为黄精本草考证提供了佐证。清代时期关于黄精植物形态的记载极少。

《本草正义》中记载黄精“今产于徽州，徽州人常以为馈赠之品”，程铭恩等调查了皖南地区的流通

黄精属植物，发现有 80% 资源量的多花黄精，湖北黄精约 10%，长梗黄精约 10%，推知当时主流药用

黄精的基原植物为多花黄精。

近代《中国道地药材》记载：“目前除湖南、贵州、广西主产姜形黄精质优外，安徽九华山所产亦属上

品。”姜形黄精的原植物为多花黄精，并且《安徽中药资源与开发利用》中记载安徽省黄精尤以青阳产

“九华黄精”质量最佳。因此可推知，九华黄精基原植物为多花黄精。

从历代本草中关于黄精的记载可以发现药用黄精具有多源性，其基原植物形态复杂。从唐代到明

代主流药用黄精基原植物为轮叶类型黄精，在宋代时开始出现以多花黄精为基原植物的药用黄精，20
世纪以后主流药用黄精基原植物变为多花黄精，确定九华黄精基原植物为姜型黄精，即多花黄精。

A.5.2.2　人参提取物

A.5.2.2.1　来源：人参为五加科植物人参的干燥根和根茎，其性味甘、微苦、微温，具有大补元气，复脉固

脱，补脾益肺，生津养血，安神益智的功能。收藏于原卫生部批准的可用于保健食品的物品名单中。

A.5.2.2.2　地理分布：人参主要分布在东亚、中亚、东南亚和北美地区，包括中国、印度、尼泊尔、不丹、俄

罗斯、韩国、日本、越南等地。人参因产地不同，又分为高丽参、东洋参、上党人参、西藏人参（手掌参）、

长白山人参等。其中高丽参主要产于朝鲜半岛，包括朝鲜和韩国。东洋参产于日本，主要分布在本州、

北海道等地区。上党人参历史上主要产于中国山西省东南部的上党地区（今长治、晋城等地）。西藏人

参主要分布在青藏高原的西藏、青海等地。长白山人参主要分布在中国长白山山脉及其延伸区域。

吉林省东部的长白山区域，包括通化市、延边地区、吉林地区、浑江市和辽源地区等，占整个中国境

内长白山脉的 4/5，是长白山系的主体，也是我国著名的人参栽培生产基地，在国际人参生产中也占有

重要地位。其产量占我国人参产量的 80% 以上，出口占世界总量的 60% 以上。这与东北地区的气

候、土壤条件、地形地貌密切相关。东北的低温环境可以降低人参的呼吸作用和新陈代谢速度，使其在

生长过程中能够更好地积累有效成分；东北地区空气湿度较大，满足人参对水分的需求，而且降水主要

集中在夏季，与人参的生长旺季相契合；东北地区山脉众多，如长白山山脉、小兴安岭等，山脉地形为人

参提供了适宜的海拔高度和坡度环境。

A.5.2.2.3　本草考证：人参最早记载于汉代的《神农本草经》，载“主补五脏，安精神，定魂魄，止惊悸，除

邪气，明目，开心益智。久服轻身延年”，被誉为“百草之王”。《名医别录》在《本草》的基础上对人参的功

效做了进一步说明，载其能“治肠胃中冷，心腹鼓痛，胸胁逆满，霍乱吐逆，调中，止消渴，通血脉，破坚

积，令人不忘”。《名医别录》中记载“人参生上党山谷及辽东”，上党即今山西省长治县和黎城县的一部

分，属太行山系；辽东即今辽宁省南部。《新修本草》《备急千金要方》《千金翼方》等典籍中均有关于人参

的记载，这一时期人参的应用达到高峰期，主产区仍为上党地区和辽东地区。《本草纲目》记载，人参主

要产于辽东地区，上党地区的人参产量已经大大减少。明代中晚期，“辽参”的产区及其含义有了扩大

和发展，女真人在东北长白山区采集的人参是明代药用人参的重要来源。《契丹国志》《大金国志》等史

书都有“地饶林山，田宜麻谷，土产人参”的记载，说明当时东北地区人参资源丰富。

从历代本草记载和相关文献检索可以发现人参产地分布广泛，而长白山人参产量最多，这与长白

山的广袤原野、北纬 40°带独特的冷湿自然生态环境及肥沃深厚的腐殖黑土息息相关，也造就了世界公

认的优质人参。

A.5.2.3　油菜花粉

蜂花粉在食品中应用广泛，油菜花粉为蜂花粉的一种，其营养成分丰富，其质量标准符合 GB 31636
的规定。
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A.5.2.4　熟地黄提取物

熟地黄为玄参科植物地黄的炮制加工品，本品味甘，性微温，归肝肾经，具有滋阴补血、益精填髓之

功效。收载于原卫生部批准的可用于保健食品的物品名单中。

A.5.2.5　茯苓提取物

茯苓为多孔菌科真菌茯苓的于燥菌核，本品味甘、淡、平，具有利水渗湿，健脾，宁心的功效。收藏

于原卫生部批准的既是食品又是药品的名单中。

A.5.3　各原料的功效性

A.5.3.1　黄精提取物

《名医别录》记载：其性味甘、平，归脾、肺、肾经，具有补气养阴、健脾、润肺、益肾之功，主治脾胃虚

弱、体倦乏力、口干食少、肺虚燥咳、精血不足、内热消渴等证。其化学成分主要有：黄精多糖、甾体皂

苷、蒽醌类化合物、生物碱、强心苷、木脂素、维生素和多种人体有用氨基酸类化合物。现代药理作用包

括抗衰老、降血脂、降血糖、免疫调节、保护心血管系统、抗炎、抗病原微生物、抗动脉粥样硬化及提高和

改善记忆等。

研究显示，黄精提取物、黄精多糖、黄精水煎液能够提高免疫功能低下机体、青年小鼠、老年小鼠的

免疫功能，促进  DNA、RNA 和蛋白质的合成。黄精多糖可提高免疫抑制小鼠的脾脏、胸腺指数，显著

促进溶血素的形成，显著提高腹腔巨噬细胞吞噬鸡红细胞的吞率和吞指数。黄精多糖可明显改善环磷

酰胺致免疫抑制小鼠的免疫功能。

A.5.3.2　人参提取物

人参为五加科植物人参 Panax ginseng C.A.Mey. 的干燥根和根茎，味甘、微苦，微温。归脾、肺、

心、肾经。具有大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津养血，安神益智的功效。现代研究表明，人参可通

过增加正常小鼠和免疫力低下小鼠的胸腺指数和脾脏指数、提高巨噬细胞对鸡红细胞（CRBC）吞噬率

和吞噬指数及小鼠自然杀伤细胞杀伤率提高小鼠外周血红细胞、白细胞和血小板数量，提高血清 IFN⁃γ
含量等机制发挥增强免疫的功效。

A.5.3.3　油菜花粉

油莱花粉为十字花科植物油菜  （ Brassica Campestis Linn.）的花粉，经蜜蜂科昆虫中华蜜蜂（Apis⁃
cerana Fabricius）等工蜂采集，其性凉，味甘；入肝、脾、肺经，临床上主要用于肾气不固，腰膝酸软，尿后

余沥等。

研究显示，油菜蜂花粉能促进正常小鼠血清溶血素的生成和增加 IgM 含量，还能部分拮抗环磷酰

胺对小鼠血清溶血素和 IgG 的抑制作用，并能对抗环磷酰胺所致小鼠白细胞减少，加速小鼠血液中碳

粒廓清速率，增强小鼠腹腔巨噬细胞吞噬功能。提示油菜蜂花粉能够增强体液免疫和细胞免疫功能。

A.5.3.4　茯苓提取物

茯苓为多孔菌科真菌茯苓 Poria cocos（Schw.）Wolf 的干燥菌核。茯苓作为药用出自《神农本草

经》。许多古籍中都记载了茯苓，其中《别录》中：茯神，生太山山谷大松下。二月、八月采，阴干。茯苓

味甘、淡，性平，入心、肺、脾、肾经。有利水渗湿，健脾，宁心的功效。茯苓被誉为中药“八珍”之一。伤

寒论载方 112 首，其中以茯苓为君者不为少数，详解如下：桂枝去桂加茯苓白术汤主膀胱水停，腑病及

经之证，其中重用茯苓、白术为君，降利有形之逆饮，疏解无形之经气。
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茯苓其主要成分为茯苓多糖，根据溶解性的不同，茯苓多糖分为水溶性多糖和碱溶性多糖。研究

表明，碱溶性多糖虽然含量较高，但需经羧甲基化、硫酸酯化等改性处理，本品用的是选择提取水溶性

多糖的茯苓提取物，为茯苓经水提、浓缩、干燥、粉碎等提取工艺制成。研究显示，茯苓水煎液和粗糖组

可明显提高小鼠的脾系数和胸腺系数，茯苓乙酸乙酯和粗糖组分可显著地提高免疫低下小鼠血清中

IgG、IL⁃2 和 TNF⁃α 的浓度，粗糖组分还可明显提高 IgM 的浓度。因此，茯苓中的多糖和三萜类成分

为其免疫增强的物质基础。

A.5.3.5　熟地提取物

熟地黄，又名“熟地”，为玄参科植物地黄［Rehmannia glutinosa（Gdertn）Iibosch．ex Fisch. et Mey.］
的块根经加工炮制而成。始载于《本草图经》，具有滋阴补血、填精益髓的功效，治疗血虚、肝肾阴虚诸

症。临床分鲜地黄、生地黄、熟地黄 3 种。

明·陈嘉谟《本草蒙筌》明确熟地黄“性微温稍除寒气”，具有“大补血衰，倍滋肾水。增气力，明耳

目，填骨髓，益真阴……乌髭黑发，悦色驻颜”之功，而且“久久服之，明目益寿”。《本草纲目》将熟地黄功

效概括为“填骨髓，长肌肉，生精血，补五脏内伤不足，通血脉，利耳目，黑须发”，认为可治疗“男子五劳

七伤，女子伤中胞漏，经候不调，胎产百病”多种病症。李时珍认为《本经》中干地黄并非熟地黄，但《本

草纲目》中论及的熟地黄功效与临床应用与《本经》《别录》极为相似。清张秉成《本草便读》把熟地黄列

为补肾中精血之首药，“熟地……自能独入肾家，填精补血，为培助下元之首药”。张士铎《本草新编》认

为熟地除“生血益精，长骨中脑中之髓”外，亦能“消痰”“行气”，并以六味汤、地黄汤为佐证。
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附　录　B
（资料性）

如是心牌黄精人参片产品说明书

本品是以油菜花粉（经辐照）、黄精提取物、熟地黄提取物、茯苓提取物、人参提取物为主要原料制

成的保健食品，经动物功能试验证明，具有增强免疫力的保健功能。

[主要原料] 油菜花粉（经辐照）、黄精提取物、熟地黄提取物、茯苓提取物、人参提取物

[标志性成分及含量]每  100 g 含粗多糖  1.59 g、总皂苷  0.3 g
[保健功能]本品经动物试验评价，具有增强免疫力的保健功能

[适宜人群]免疫力低下者

[不适宜人群]少年儿童、孕妇、乳母

[食用方法及食用量]每日  2 次，每次  2 片， 口服

[规格]1.0 g/片
[保质期]24 个月

[贮藏方法]密封、置阴凉干燥处

[注意事项]本品不能代替药物；适宜人群外的人群不推荐食用本产品；花粉过敏者慎用
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附　录　C
（资料性）

保健食品和保健品、普通食品、药品区别

C.1　保健食品和保健品的区别

保健食品具有明确的法律定位，GB 16740—2014 的  2.1 中将保健食品定义为：声称并具有特定保

健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品。产品属性明确为食品。

保健品没有明确的法律定义，一般是对人体有保健功效产品的泛称，包括食品、保健食品和声称具

有保健功能的普通产品。宣传报道、文件和文书中应根据产品的实际属性，依法规范表述产品名称，不

能一概笼统表述为保健品，造成事实不清、监管错位和信息误导。

C.2　保健食品和普通食品的区别

食品指各种供人食用或者饮用的成品和原料以及按照传统既是食品又是中药材的物品，但是不包

括以治疗为目的的物品。保健食品是指声称具有保健功能或者以补充维生素、矿物质等营养物质为目

的的食品。即适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的，并且对人体不产生任何

急性、亚急性或慢性危害的食品。

食品和保健食品既有联系又有区别，其共同点在于：食品和保健食品均应满足《中华人民共和国食

品安全法》要求，应当无毒、无害、符合应当有的要求，对人体不造成任何急性、亚急性或慢性危害；《中

华人民共和国食品安全法》将保健食品、婴幼儿配方食品、特殊医学用配方食品纳入特殊食品实施严格

管理。

两者的主要区别如下。

a） 保健食品可以声称保健功能，而普通食品强调提供营养成分，普通食品如果声称保健功能则

是违法的。

b） 保健食品可以使用列入目录的中药材为原料，其形态可有片剂、胶囊、口服液等多种形式；而

普通食品只能使用具有营养功能的原料，并且不能做出片剂、胶囊、 口服液等形态。

c） 保健食品有严格的摄入量和特定的食用人群，而普通食品没有这些要求。

C.3　保健食品和药品的区别

药品指用于预防、治疗和诊断人类疾病的物品， 目的是调节人类的生理功能，并规定指征或功能

治疗、使用和剂量，包括中药材、中药切片、中成药、化学原料及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药物、

血清、疫苗、血液制品和诊断药物。

保健食品与药品的区别如下。

a） 保健食品用于调节机体机能，提高人体抵御疾病的能力，改善亚健康状态，降低疾病发生的风

险，不以预防、治疗疾病为目的。药品用于预防、治疗、诊断人体疾病，有目的地调节人的生理

机能，并规定有适应症或者功能主治、用法和用量。

b） 药品一般针对有疾病症状的人，而保健食品是针对特定人群的。

c） 保健食品按照规定的食用量食用，不能给人体带来任何急性、亚急性和慢性危害。药品允许

有一定的毒副作用。

d） 一般药品不能长期服用，而保健食品可以长期食用。

e） 保健食品仅口服使用。药品可以通过注射、涂抹等方法。

f） 两者可以使用的原料种类不同，有毒有害物质不能作为保健食品原料。

g） 保健食品是食品而不是药品，不能替代药物。
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