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黄芪是一味具有补气益气作用的中药。我国 2010年版

《中国药典》（一部）[1]规定，黄芪属植物膜荚黄芪 Astragalus

membranaceus（Fisch.）Bge.和蒙古黄芪 Astragalus membrana-

ceus（Fisch.）Bge. var. mongholicus（Bge.）Hsiao的干燥根均为

正品黄芪。黄芪中含黄芪皂苷、蔗糖、黄芪多糖、多种氨基酸、

硒、锌、铜等，有强心、扩张血管、利尿、降压、抗血栓、抗自由基

损伤、保肝、保护心肌、增强免疫功能、升白细胞等多种药理作

用，是临床应用较为广泛的中药。黄芪注射液是以先进工艺

从中药黄芪中提取有效成分精制而成。为促进黄芪注射液的

研究及应用，笔者查阅近 5年相关文献，黄芪注射液的药理作

用及临床应用进行综述。

1 药理作用
1.1 保护心血管作用

近年来，医学研究人员对单味黄芪、复方黄芪及其有效成

分针对心血管系统的作用进行了大量的药理学研究，证实黄

芪具有强心、保护缺血心肌及再灌注损伤和感染的心肌等多

种明确的药理作用[2-4]。特别是在治疗病毒性心肌炎领域，研

究人员做了大量的相关实验，证明黄芪注射液能够降低心肌

中病毒RNA及病毒滴度，从而减轻感染对心肌细胞的损伤，促

进病毒性心肌炎的恢复[5-6]。魏征人等[7]研究了黄芪注射液对

阿霉素所致心肌病理改变和超微结构的影响。实验将60只雄

性Balb/c小鼠均分为黄芪注射液干预组、阿霉素组和正常对照

组，观察小鼠的一般情况，并于14 d后观察心肌病理形态及超

微结构改变，计算心肌病理组织学积分。结果显示，阿霉素组

心肌超微结构改变较黄芪注射液干预组更显著，黄芪注射液

干预组较阿霉素组病理积分下降显著（P＜0.01）。

相关研究发现，黄芪注射液可改善急性心肌梗死后左室

重构，并且对肥大心肌细胞有一定的保护作用。刘成芳等[8]观

察了黄芪注射液对腹主动脉缩窄致慢性压力超负荷大鼠心、

肾功能的保护作用及机制。实验采用雄性SD大鼠70只，随机

选取 10只大鼠为假手术组，其余 60只制作腹主动脉缩窄模

型，随机均分为模型组、黄芪组和阳性对照厄贝沙坦组。各组

大鼠在术后24 h开始给药，黄芪组每天腹腔注射黄芪注射液2

ml[2 g/（kg·d）]；假手术组、模型组和厄贝沙坦组每天腹腔内注

射2 ml 0.9％氯化钠注射液，其中厄贝沙坦组将厄贝沙坦片溶

于饮水中[50 mg/（kg·d）]。连续给药12周后，存活大鼠行血流

动力学测定以考察心功能，取血测定肾功能指标血尿素氮

（BUN）、肌酐（Scr），留取心脏及肾脏标本，以HE及Masson染

色观察心脏及肾脏病理组织学变化。与模型组比较，黄芪组

和厄贝沙坦组大鼠心功能明显好转，其中左心室收缩压

（LVSP）、左心室压力上升/下降最大速率（±dp/dtmax）显著升高

（P＜0.05），而左心室舒张压（LVDP）显著降低（P＜0.05）；

BUN、Scr显著降低（P＜0.05）；心肌组织水肿减轻；肾小管空泡

变性、坏死明显减少，结构基本完整，间质胶原沉积减少；基质

金属蛋白酶 2（MMP-2）和基质金属蛋白酶 9（MMP-9）的表达

降低。

1.2 免疫调节作用

中医学认为，黄芪为“补药之长”，是一种有效的生物调节

剂，可以减轻化疗的副作用，增加机体免疫功能，提高化疗效

果。赵晓峰等[9]研究了黄芪注射液对环磷酰胺所致免疫力低

下小鼠免疫功能的影响。实验以环磷酰胺建立免疫功能低下

小鼠模型，分别腹腔注射不同剂量的黄芪注射液，观察各组小

鼠对山羊红细胞的抗体应答反应、腹腔巨噬细胞的吞噬百分

率和吞噬指数以及胸腺指数和脾脏指数。结果显示，环磷酰

胺所致的免疫功能低下小鼠经腹腔注射黄芪注射液后，小鼠

腹腔巨噬细胞吞噬率（P＜0.05）和吞噬指数（P＜0.01）显著增

加，脾脏指数增加，而胸腺指数表现为下降趋势，但注射高剂

量黄芪的小鼠胸腺指数仍比低剂量组小鼠高。

李连琨等[10]研究了黄芪注射液对小鼠H22移植瘤的生长

抑制作用及免疫功能的影响。实验采用移植性H22肝癌小鼠

模型，随机分为模型对照组、5-氟尿嘧啶（5-FU）处理组和黄芪

注射液高、中、低剂量组。分别连续腹腔注射 5-FU（25 mg/

kg）、黄芪注射液（12、8、4 g/kg）10 d后，处死小鼠，计算抑瘤

率、外周血白细胞数、脾指数、胸腺指数及白细胞介素2（IL-2）、

肿瘤坏死因子α（TNF-α）等指标，分析黄芪注射液对小鼠H22

移植瘤的生长抑制作用及对免疫功能的影响。结果显示，与

模型组比较，黄芪注射液低、中、高剂量组能显著减少移植瘤

瘤质量，其抑瘤率分别为 18.23％、31.49％、43.09％。黄芪注

射液各组可不同程度地升高荷瘤小鼠的白细胞数和胸腺指

数、脾指数，且能显著提高荷瘤小鼠血清中 IL-2和TNF-α的水

平（P＜0.05）。

1.3 降血糖、降血脂作用

张然然等[11]观察了黄芪注射液联合胰岛素疗法对糖尿病

（DM）大鼠血糖、IL-6、TNF-α的影响，探讨链脲霉素（STZ）诱导
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的DM大鼠是否会产生低度炎症以及黄芪注射液联合胰岛素

疗法对这种低度炎症的治疗效果。实验取30只Wistar大鼠随

机分为正常组、模型组、胰岛素组、黄芪组和黄芪联合胰岛素

组。除正常组外，其他组大鼠STZ腹腔注射制备DM模型。治

疗 8周后，腹主动脉取血，测定血糖、IL-6 以及TNF-α的水平。

与正常组比较，模型组、黄芪组大鼠血糖、IL-6、TNF-α水平显

著升高（P＜0.05），而黄芪组、胰岛素组、黄芪联合胰岛素组血

糖、IL-6、TNF-α水平显著低于模型组（P＜0.05），且黄芪联合胰

岛素组血糖、IL-6、TNF-α水平显著低于黄芪组及胰岛素组

（P＜0.05）。

1.4 保肝作用

任平等[12]探讨了黄芪注射液对小鼠非酒精性脂肪肝的保

护作用。实验将健康雄性小鼠 36只随机分为正常对照组、非

酒精性脂肪肝模型组和黄芪注射液给药组[黄芪注射液20 mg/

（kg·d）灌胃]，除正常对照组用普通饲料喂养外，其余各组均给

予高脂饲料喂养并每周皮下注射四氯化碳1次。6周后处死小

鼠，收集血清和肝组织，检测血清丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天

冬氨酸氨基转移酶（AST）活性以及血清和肝组织中甘油三酯

（TG）、总胆固醇（TC）含量，同时进行肝组织HE染色检测肝脏

病理改变。与正常对照组比较，模型组小鼠血清 ALT、AST、

TG、TC及肝组织TG、TC水平明显升高，其肝脏病理检查示脂

肪变性，呈中、重度炎症变化；而黄芪注射液给药组小鼠血清

ALT、AST、TG、TC和肝组织TG、TC水平降低，且肝脂肪变性

和炎症坏死程度减轻。

1.5 抗肿瘤作用

黄芪的抗肿瘤特点前人已经做了很多研究，包括黄芪粗

提物、黄芪注射液以及黄芪各单体成分等，尤其是治疗胃肠

癌、肝癌、乳腺癌、鼻咽癌、肺癌等，从而证明了黄芪具有抗肿

瘤作用。如黄芪多糖可以通过增强小鼠细胞免疫水平抑制肿

瘤增长[13]；黄芪总提取物高、中剂量对于荷瘤小鼠可以明显地

提高生存质量，对于肿瘤生长可以明显起到抑制作用，而且随

着剂量的增加，抑瘤率也有随之增高的趋势[14]。

谢长生等[15]研究了不同浓度黄芪含药血清对雌激素受体

阳性的人乳腺癌 MCF-7细胞增殖和细胞周期的作用以及

Bcl-2蛋白表达的影响，初步探讨了黄芪的植物雌激素效应。

实验采取四甲基偶氮唑盐（MTT）法比较不同含药血清组对人

乳腺癌MCF-7细胞在不同时间段（24、48、72 h）增殖活性的影

响，检测细胞周期及细胞凋亡率，检测细胞凋亡相关基因Bcl-2

蛋白的表达。结果显示，黄芪含药血清可以抑制乳腺癌

MCF-7细胞的增殖，并且呈现不同剂量的梯度性；不同浓度黄

芪含药血清均不能诱导细胞的凋亡，但黄芪高剂量组G0/G1期

比例明显增加；黄芪含药血清可以上调Bcl-2蛋白的表达。

1.6 护肾作用

黄芪主要含有苷类、多糖、氨基酸及微量元素等，能增强

机体免疫功能，提高血清白蛋白水平，促进水钠排泄，减轻肾

脏损伤，调节脂质代谢，改善高凝状态[16]。黄芪中的多糖还可

以增强肾上腺皮质功能，清除自由基，对肾炎、肾病和肾衰竭

模型均有保护作用，是良好的免疫调节剂[17]。马丹等[18]观察了

黄芪注射液对大鼠血脂代谢、自由基氧化损伤和肾功能等方

面的影响，探讨其对2型DM大鼠肾脏的保护机制。实验将80

只Wistar大鼠随机均分为对照组、模型组、卡托普利组和黄芪

注射液组。除对照组外，其他各组大鼠每天给予高糖高脂饮

食，8周后腹腔注射小剂量STZ 1次建立 2型DM模型。黄芪

注射液组大鼠于造模成功后第17周开始每天腹腔注射黄芪注

射液2 ml/kg，4周后检测各组大鼠空腹血糖（FPG）、TC、TG、高

密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、

尿微量白蛋白（UALB）、Scr、BUN 水平及尿蛋白排泄率

（UAER）和肌酐清除率（CCr），检测肾脏组织中丙二醛（MDA）

含量与超氧化物歧化酶（SOD）、谷胱甘肽过氧化物酶

（GSH-Px）活性。结果显示，与对照组比较，模型组大鼠FPG、

TC、TG、LDL-C、UALB、BUN、Scr水平和MDA含量及 UAER

升高（P＜0.05或P＜0.01），HDL-C水平、SOD和GSH-Px活性、

CCr降低（P＜0.05或P＜0.01）；与模型组比较，黄芪注射液组

大鼠血清 TC、TG 和 LDL-C 水平，MDA 含量、UAER 和血清

UALB、BUN、Scr 水平均显著降低（P＜0.05或 P＜0.01），SOD

和 GSH-Px 活性及 CCr 显著升高（P＜0.05 或 P＜0.01），而

HDL-C水平无明显变化。

2 临床应用
2.1 心脏疾病

2.1.1 冠心病 林大梁等[19]以60例冠心病心绞痛患者为研究

对象，观察黄芪注射液治疗心绞痛的临床疗效及其副作用。

将患者随机均分为观察组与对照组，观察组使用黄芪注射液

治疗，对照组使用复方丹参注射液治疗，观察两组患者治疗

前、后心绞痛改善情况和心电图的变化。结果显示，黄芪注射

液在心绞痛症状和心电图方面的疗效均优于复方丹参注射

液，通过对血、尿、便常规及肝、肾功能等的检测，未发现明显

异常，无出血、过敏反应等并发症，药物使用简单、安全。

2.1.2 心力衰竭 周勇[20]在对老年人进行常规性西药治疗慢

性充血性心力衰竭的基础上运用黄芪注射液加以辅助，并对

治疗效果进行对比研究。试验选取在院接受治疗的老年慢性

充血性心力衰竭患者80例，随机均分为治疗组与对照组，通过

比较两组在不同治疗方案下的治疗效果，得出采用黄芪注射

液辅助治疗组患者心功能改善显效率和总体治疗有效率优于

对照组（P＜0.05）。研究认为黄芪在治疗充血性心力衰竭中具

有以下作用：（1）能够抑制磷酸二酯酶和激活剂调节蛋白活

性，产生强心作用；（2）通过抑制心肌细胞Na+-K+-ATP酶，加强

心肌收缩能力；（3）通过增强肾小球滤过和肾血流量，发挥利

尿功能。

2.1.3 病毒性心肌炎 在西医常规治疗的基础上加用黄芪注

射液，能够显著提高病毒性心肌炎的治愈率和治疗有效率，这

可能与黄芪的抗病毒、调节免疫、改善心肌电活动异常、促进

干扰素诱生作用等机制有关。侯明英[21]探讨了黄芪注射液对

病毒性心肌炎的疗效。将72例病毒性心肌炎患者随机分为两

组，对照组使用常规治疗方法，治疗组在常规治疗基础上加用

黄芪注射液。结果显示，治疗组痊愈率为 33.3％、有效率为

91.7％，对照组痊愈率为16.7％，有效率为66.7％，治疗组痊愈

率、有效率均优于对照组（P＜0.05）。

2.1.4 心肌梗死 马可忠等[22]探讨了黄芪注射液对早期急性

心肌梗死患者血清脑钠肽（BNP）水平的影响及疗效。其回顾

分析了该院收治的 100例患者的临床资料，对照组 50例采用

常规治疗，观察组 50例在常规治疗的基础上加用黄芪注射

液。治疗后 24 h、第 7天，观察组血清 BNP 浓度低于对照组

（P＜0.05），观察组的心功能改善例数多于对照组（P＜0.05）。

2.2 消化系统疾病
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李惠等[23]观察了黄芪注射液联合化疗在治疗胃癌中的作

用。选择 43例胃癌住院患者，随机分为两组，对照组 21例采

用化疗（多西紫衫醇、奥沙利铂和 5-FU联合），治疗组 22例采

用黄芪注射液加化疗（方案同上）。结果显示，治疗组的总有

效率高于对照组（P＜0.05）；治疗后患者的生存质量得到显著

改善，与对照组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；同时，治疗

组的毒副作用显著减轻。赵晓红等[24]探讨了喜炎平注射液联

合黄芪注射液治疗轮状病毒性肠炎的临床效果。选取80例患

儿随机均分为观察组与对照组，在对症治疗的基础上，对照组

加用利巴韦林，观察组加用喜炎平注射液和黄芪注射液。结

果显示，观察组患儿总有效率为 95.00％，显著高于对照组的

70.00％（P＜0.05）；观察组患儿大便性状改变时间、退热时间

和住院时间也显著短于对照组（P＜0.05）。

2.3 血液肿瘤疾病

颜培花等[25]探讨黄芪注射液对儿童急性淋巴细胞白血病

（ALL）近期预后的影响。分析2009－2012年105例初诊ALL

患儿的临床资料，随机分为治疗组 49例与对照组 56例，两组

均按相同危险度分型给予相同的诱导缓解治疗方案，治疗组

同时给予静脉滴注黄芪注射液，每日0.5～1.0 ml/kg；对照组用

0.9％氯化钠注射液进行替代输注，至诱导缓解治疗结束。对

影响两组预后的因素分布及两组诱导缓解治疗后的完全缓解

（CR）率进行比较；同时比较两组患儿在诱导缓解治疗第19天

以及两组B-ALL患儿在诱导缓解治疗结束达CR时不同微小

残留病（MRD）的发生率。结果显示，105例患儿的总CR率为

79％，治疗组（82％）与对照组（77％）的CR率比较差异无统计

学意义（P＞0.05），且不同临床危险度分型患儿CR率在两组间

比较差异亦均无统计学意义（P＞0.05）。诱导治疗第19天，治

疗组患儿MRD≥10－4的发生率（69％）显著低于对照组（95％，

P＜0.05）；80例达CR的B-ALL患儿中，对照组 43例，治疗组

37例，治疗组 MRD≥10－4的发生率（27％）显著低于对照组

（58％，P＜0.05）；且在上述两种情况下，治疗组高危型和低危

型患儿MRD≥10－4的发生率均显著低于对照组（P＜0.05）。

2.4 泌尿系统疾病

王站旗[26]探讨了黄芪注射液对维持性血液透析尿毒症患

者残余肾功能（RRF）的作用。将42例患者随机分为观察组与

对照组各21例，对照组常规血液透析，观察组在常规血液透析

基础上给予黄芪注射液。结果显示，治疗 12个月后两组患者

BUN、Scr均较治疗前改善，以观察组更明显，组间比较差异无

统计学意义（P＞0.05）；治疗6个月、12个月后两组患者RRF均

较治疗前降低，观察组下降幅度小于对照组（P＜0.05）；治疗

12 个月后一级终点事件发生率观察组与对照组分别为

23.8％、38.1％（P＜0.05）。

2.5 其他

李彦丽 [27]观察了黄芪注射液对针刀术后伤口愈合的影

响。结果显示，治疗组 2 d 愈合率为 9.79％，对照组为

42.67％。黄芪注射液缩短了伤口愈合的时间；使用黄芪注射

液的患者其伤口在术后次日自我感觉轻微发痒，有舒适感，而

对照组则没有；按压治疗组患者伤口的局部，其不适感明显少

于对照组。因此，黄芪注射液在缩短住院时间的同时为第二

次针刀手术打下了良好的基础，提高了疗效和患者的依从性。

仇军[28]对使用黄芪注射液进行穴位注射治疗原发性骨质

疏松症的临床效果进行了观察。在口服碳酸钙 D3片的前提

下，对患者采用穴位注射（第 1组：肾俞、足三里；第 2组：关元

俞、三阴交），并同单纯服用碳酸钙 D3片的治疗组进行对照。

结果显示，联合使用黄芪注射液进行穴位注射的治疗组可以

显著提高患者的腰椎骨密度，效果好于单纯使用药物治疗的

对照组。

张文玉等[29]探讨了黄芪注射液结合西药治疗心源性肝病

的临床效果，结果表明在西药治疗基础上联合使用小剂量黄

芪注射液，能更快地提高心源性肝病患者心功能并延缓患者

肝病进展速度。

3 讨论
黄芪是一种药理活性广泛的传统中药，具有广泛的开发

和应用前景。黄芪的提纯产物黄芪注射液是国家中药保护品

种、国家基本药物，已在临床上发挥了重要的治疗作用。而黄

芪的新剂型也层出不穷，如黄芪口服液、黄芪胶囊、注射用黄

芪多糖、复方黄芪鼻腔喷雾剂等，但对于黄芪制剂临床应用的

浓度、配伍选择及生物活性成分等尚待进一步研究。
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明胶空心胶囊中铬含量测定方法研究进展
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摘 要 目的：为加强明胶空心胶囊的质量控制提供参考。方法：通过查阅近5年国内外相关文献资料，对明胶空心胶囊中铬含

量测定方法的研究进展进行综述。结果：明胶空心胶囊中铬含量测定方法主要有原子吸收分光光度（AAS）法、分光光度（UV）

法、X射线荧光分析（XRFA）法和电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）法；采用石墨炉原子吸收分光光度（GF-AAS）法时样品的消解

方法主要有微波消解法、炉内消解法和高压消解法等。结论：GF-AAS 是测定明胶空心胶囊中铬含量的法定方法，UV、XRFA和

ICP-MS可以作为其补充。其中 ICP-MS作为一种新的检测方法，不仅可以测定明胶空心胶囊中的铬含量，还可以同时测定胶囊壳

中其他多种有毒有害元素的含量和进行价态分析，应用前景广阔。

关键词 明胶空心胶囊；元素铬；含量测定



明胶空心胶囊是由胶囊用明胶加辅料制成的空心硬胶

囊，是胶囊剂型药物的载体，随药物进入人体消化系统，其质

量和安全直接关系到药品的质量和安全。明胶空心胶囊主要

成分为明胶。明胶分为食用、药用和工业明胶，我国药品管理

法规定用于胶囊生产的明胶必须符合药用要求，不得使用工

业明胶。铬是一种有毒的重金属，根据价态不同，分为三价和

六价铬。研究表明，三价铬是生物体内最常见的形式，其生物

活性主要作为胰岛素的加强剂；六价铬的毒性较强，易被人体吸

收且在体内蓄积，引起慢性中毒，并容易引发癌症，尤其是

肺癌 [1]。2010年版《中国药典》（二部）对明胶空心胶囊中铬含

量有严格限制，规定含铬不得超过百万分之二（2 mg/kg）[2]，测

定方法为微波消解-石墨炉原子吸收分光光度（GF-AAS）法。

目前，明胶空心胶囊中微量铬的测定方法主要有原子吸收分

光光度（AAS）法 [3]、分光光度（UV）法 [4]、X 射线荧光分析

（XRFA）法[5-6]与电感耦合等离子体质谱（ICP-MS）法[7]等。笔

者通过查阅近5年国内外相关文献资料，拟对明胶空心胶囊中

铬含量测定方法研究进展作一综述。

1 AAS法
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