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摘 要:巴戟天为著名的“四大南药”之一,具有补肾阳、强筋骨、抗抑郁等多种药理作用。药材的真伪

优劣直接影响到巴戟天在临床应用中的有效性与安全性,但目前巴戟天药材的质量评价标准尚不完

善,建立科学全面的巴戟天质量评价体系对保证巴戟天用药安全有效至关重要。通过综述巴戟天药

材的质量评价方法,针对巴戟天质量评价体系中存在的问题进行分析,并提出合理建议,以期为后续

巴戟天的研究及其质量标准的完善提供参考。
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  巴戟天是我国“四大南药”之一,常用于食疗滋
补及入药,道地产区为广东德庆。巴戟天最早载于
《神农本草经》:“味辛微温。主大风邪气,阴痿不起,
强筋骨,安五脏,补中,增志,益气。”后历代本草均有
记载,现2020版《中华人民共和国药典》(以下简称
《中国药典》)、欧洲药典、英国药典亦有收录。巴戟
天含有丰富的糖类、蒽醌、环烯醚萜、黄酮类和氨基
酸等化学成分,能够补肾阳、强筋骨、祛风湿,临床主
要用于阳痿遗精、宫冷不孕、月经不调、筋骨痿软
等[1,2]。近年的药理研究发现,除以上传统功效外,
巴戟天还有增强免疫、抗骨质疏松、抗心肌缺血、抗
肿瘤、抗氧化、抗抑郁等作用,临床应用广泛[3-7]。

由于巴戟天既可作为中药材,也可作为农副产
品销售,其市场流通渠道复杂散乱,因此众多巴戟天
混伪品如羊角藤、川虎刺、铁箍散等都对巴戟天的药
材市场产生了扰乱作用。这些伪品严重影响药品质
量,可能引起不良反应,危害患者生命健康。同时,
由于巴戟天基源混乱,产地众多,采收时期、炮制方
法等也会对巴戟天的有效成分产生影响,致使药材
品质不一。鉴于药材的真伪优劣对于药品的质量和
药效至关重要,因此建立完善的巴戟天质量评价体
系有助于保障药材质量的均一稳定,保障用药安全。

近年来,随着中药材市场的日益规范,种植、加
工工艺不断改进,指纹图谱、DNA分子技术等质控
新方法不断涌现,巴戟天的质量评价研究取得了较
大进展。本研究通过综述巴戟天的质量评价方法、
质量标准现状,针对现存评价体系中的问题提出合
理建议,以期构建相对完善的巴戟天药材质量评价
体系,为巴戟天的进一步研究和应用提供参考。

1 质量评价方法

1.1 鉴别方法

1.1.1 性状鉴别法 性状鉴别是采用简单的观、
摸、闻、尝等操作,观察药材的形、色、味等特征,对药

材进行相关的鉴别,具有简单、易行、迅速、不受仪器
限制的特点,古时多采用此法。《本草经集注》载:
“今亦用建平、宜都者。状如牡丹而细,外赤内黑,用
之打去心。”《日华子本草》云:“又名不凋草。色紫,
如小念珠,有小孔子,坚硬难捣。”[8]但此法仅适用于
形态较完整、特征较明显的巴戟天药材,且需要鉴别
人员具有丰富经验,而对于破碎的药材或粉末等,此
法有一定局限性。
1.1.2 显微鉴别法 对于药材切片、粉末,以及药
材量少、性状相似不易区分的情况,可以采用显微鉴
别法,即利用显微镜观察微观层面组织、细胞等的形
态、分布特征,从而达到鉴别的目的[9]。《中国药典》
一部中对巴戟天药材的鉴别就采用了此法,通过显
微镜观察药材横切面的组织构造、草酸钙针晶束的
分布、具缘纹孔的形状进行鉴别[1]。叶云等[10]通过
显微观察总结出了巴戟天及其混伪品的不同显微特
征,可实现品种、真伪鉴别。虽然显微鉴别方法较为
简便,对仪器要求不高,但需要鉴别者掌握显微镜操
作知识以及制片等技术,且鉴别特征的描述具有一
定主观性。
1.2 色谱法

1.2.1 薄层色谱法(TLC) 此方法将供试品溶液
点于薄层板上,以展开剂展开使供试品所含成分分
离,所得色谱图与适宜的标准物质按同法所得的色
谱图对比,亦可用薄层色谱扫描仪进行扫描[1],适于
脂肪酸、氨基酸、核苷酸、生物碱等多种物质的定性
鉴别、微量定量分析,操作简便、显色迅速[11]。周斌
等[12]采用高效薄层扫描色谱法同时分离检测了巴戟
天中3种寡糖(蔗果三糖、耐斯糖、1F-果呋喃基耐斯
糖),斑点清晰、操作简便,为巴戟天药材寡糖含量的
质量控制提供了参考。
1.2.2 高效液相色谱法(HPLC) 这是一种采用
高压输液泵将规定的流动相泵入装有填充剂的色谱
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柱,对供试品进行分离测定的色谱方法[1]。此法准
确性高,应用范围广,样品用量少且容易回收,在巴
戟天药材有效成分的含量测定方面应用最多。沈燚
等[13]采用HPLC法在20min内实现4种环烯醚萜
苷类成分的分离及准确测定,回收率在97.6%~
101.5%范围内,研究发现产地及采收时间对药材质
量有较大影响,福建南靖产地的10年生巴戟天环烯
醚萜苷类成分含量最高。刘梦云等[14]采用 HPLC-
ELSD测定炮制对巴戟天中4种寡糖含量的影响,方
法重复性好,RSD 均<2.7%,该研究为巴戟天炮制
工艺的优化及质量评价提供了参考。虽然高效液相
色谱法对复杂中药成分的分离效果好,准确度、精密
度较高,但是在定性分析方面仍有较大欠缺,通常仅
是以样品的保留特征与对照品或标准图谱比对来定
性,面对对照品难以获得等情况,此法适用性不高。
1.2.3 气相色谱法(GC) 这是一种采用气体为流
动相,流经装有填充剂的色谱柱进行分离测定的色
谱方法[1]。适用于可气化、热稳定的样品测定,具有
高效能、分析速度快、消耗试剂少等优势。LIU等[15]

对巴戟天中的33种有机氯农药和9种拟除虫菊酯
类农药进行了GC检测,方法检测限、定量限分别在

0.01~3.0μg/kg、0.04~8.0μg/kg范围内,研究发现
高灵敏度的GC是巴戟天农药残留质量控制的有效
方法。但是GC对于高沸点、难挥发、热不稳定的样
品分析能力有限,同时,在没有对照品时,难以定性
样品中的未知成分。
1.3 色谱-质谱联用法

单纯色谱法分离性能优异,但无法获得物质的
结构信息,定性能力受限。质谱法能够提供物质结
构信息,但需要所分析的样品先经过分离纯化。色
谱-质谱联用技术能够结合两者优势,同时实现待测
组分高灵敏度、高选择性的分离、鉴定和定量。气相
色谱-质谱联用技术(GC-MS)主要应用于农药残留
的检测。阙秋燕[16]对巴戟天药材中敌敌畏等20种
有机 磷 农 药 进 行 了 测 定,检 出 限 为 0.003~
0.005mg/kg,与单纯气相色谱法相比,GC-MS检出
限更低、灵敏度更高。液质联用技术应用更为广泛,
除了农药残留的检测外,还可用于有效成分的评价。
赵祥升等[17]采用超高效液相色谱-串联质谱测定巴
戟天药材中4种环烯醚萜苷的含量,平均加样回收
率97.7%~99.4%,RSD 分 别 为2.3%、2.5%、
3.5%、4.1%,方法准确性高。沈杰[18]通过高分辨液
相色谱-捕集离子淌度飞行时间质谱联用仪,快速鉴
定了巴戟天中17个寡糖,明确巴戟天寡糖是一端为
果糖、一端为葡萄糖,增长基团为β-呋喃型果糖组合
的直链型结构,研究表明该法可用于巴戟天寡糖的
质量评价。

1.4 光谱法

1.4.1 紫外-可见分光光度法(UV) 当光穿过被
测物质溶液时,物质对光的吸收程度随光的波长不
同而变化。UV法是一种通过测量物质在190~
800nm波长范围内的吸光度,进行成分鉴别、杂质检
查、含量测定的方法[1],具有操作简便、成本低的优
势。李正磊等[19]以水晶兰苷为对照品,建立了20种
不同产地巴戟天总环烯醚萜类成分紫外测定方法,
方法的回 收 率 为96%~103%。CHENYAXIAN
等[20]采用苯酚-硫酸比色法,以多糖得率为响应值,
通过单因素试验和正交实验设计对巴戟天粗多糖的
热水提取工艺进行了优化,确定了最佳提取工艺(提
取温度80℃、提取时间2h、料液比15mL/g、提取次
数1)。但是此法相较于许多精密仪器如 HPLC等,
专属性较差,准确度较低,且采用此法需要以样品在
紫外-可见光区有吸收为前提,否则需衍生化后测
定,操作复杂。
1.4.2 红外光谱法(IR) 红外分光光度法是一种
在4000~400cm-1波数范围内测定物质的吸收光谱,
用于化合物的鉴别、检查或含量测定的方法[1]。此
法适用范围广、特征性强,且不受样品物态限制,因
此可用于复杂中药成分的分析。周文婷[21]以影响巴
戟天质量评价的指标性成分为基础,采用近红外光
谱技术,实现了巴戟天水分、水溶性浸出物、有效成
分耐斯糖等的定量分析,为巴戟天质量评价提供了
一种可靠、准确的近红外光谱模型。虽然红外光谱
法可实现样品快速、无损检测,且检测成本较低,但
是此法也有着明显的缺点,如需要大量样品进行建
模,且模型需不断更新,建模成本高,不适于作为标
准采用。
1.4.3 原子光谱法 原子光谱法包括原子发射光
谱(AES)、原 子 吸 收 光 谱(AAS)、原 子 荧 光 光 谱
(AFS)等,此法利用特征谱图中光谱线的波长实现
定性分析,利用光谱强度实现定量分析,适于样品中
微量、痕量组分的检测,在巴戟天的质量评价研究中
主要用于微量元素及重金属的分析。孙杨杨等[22]采
用悬浮液进样-石墨炉原子吸收光谱法测定巴戟天
中的痕量重金属,为巴戟天质量评价体系中铅、镉含
量的控制提供了思路。刘里等[23]采用微波消解-原
子荧光光谱法测定了巴戟天等药材中重金属汞含
量,为临床用药安全提供了保障。
1.5 中药指纹图谱技术

以上定性、定量方法均是针对药材中一种或几
种成分进行鉴别、测定,虽然能够为其质量评价提供
依据,但缺乏系统性、整体性。中药及其制剂产品均
为多组分复杂体系,其质量标准的制定需要同时对
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多种药效成分进行整体描述与评价,中药指纹图谱
建立在对中药化学成分进行系统、全面研究的基础
上,以“整体性”和“模糊性”为其显著特点,与中药质
量评价的需求相适应。目前中药材指纹图谱主要采
用色谱法建立,少量涉及 UV、IR、MS等。高新开
等[24]采用 HPLC-DAD双波长法成功建立巴戟天环
烯醚萜类和蒽醌类成分指纹图谱,对比不同批次巴
戟天图谱的共有峰,证明11批巴戟天样品的质量相
对稳定。SUN等[25]以耐斯糖为参照峰,采用HPLC-
ELSD建立了不同批次去芯和不去芯巴戟天的寡糖
高效液相指纹图谱,结果去芯巴戟天寡糖指纹图谱
有26个共有峰,相似度在0.969~0.998之间,表明
去芯样品寡糖类成分一致性高,同时采用该法检测
了巴戟天根中蔗糖、蔗果三糖、耐斯糖的含量,较为
全面地评价了巴戟天中糖类成分。指纹图谱结合多
组分定量测定的质量评价方法,通过提供全面、精确
的药材化学信息,为提高中药材的质量标准和临床
应用安全性提供了科学依据,有助于推动中药材标
准化,提高中药材的国际认可度。
1.6 DNA分子技术

DNA分子技术主要包括DNA分子标记技术、
DNA条形码技术、基于PCR的分子鉴定技术以及基
于分子杂交的DNA分子技术等,其中DNA条形码
技术应用最为广泛[26]。乔菲等[27]基于ITS2序列建
立不同规格巴戟天及巴戟天混伪品的NJ聚类树,并
将数据结果与Genbank数据库比对,实现巴戟天及
其混伪品的准确区分,体现了DNA条形码技术用于
巴戟天混伪品鉴定的优势。JIANGWENJUN等[28]

采用DNA宏条形码分析了巴戟天药材中的真菌种
类及相对丰度,发现了潜在产毒菌种的存在,同时对
比了霉变样品与非霉变样品间的微生物组差异,证
明该技术也可用于巴戟天真菌污染监测,为巴戟天
药材微生物控制提供了新思路。
1.7 其他技术

XU等[29]开发了一种双信号输出模式的电化学

在线传感平台,实现了巴戟天药材中常见真菌毒素
赭曲霉毒素A的高灵敏检测,此方法对于复杂背景
具有良好的抗干扰能力。杨德忠等[30]通过分析巴戟
天肉和巴戟天木芯的X射线衍射图谱和热分析质
谱,得出二者归属相同但部位不同,为巴戟天的品种
及部位鉴别提供参考。此外,乔菲等[31]借助基质辅
助激光解吸质谱成像(MALDI-MSI)实现了巴戟天
炮制品中环烯醚萜和寡糖类成分的空间分布可视化
分析,为巴戟天炮制过程的质量控制提供了新思路。

2 质量标准现状

现行收录巴戟天的质量标准主要包括2020版
《中国药典》,以及各省、市地方性中药材质量标准和
欧洲药典等,具体收载情况见表1。各标准均对巴戟
天药材的性状从形状、大小、颜色、质地、气味等方面
进行了描述,内容一致。鉴别项下,各标准均对药材
的横切面和粉末显微特征进行了详细描述,并采用
了薄层色谱鉴别,以比移值作为定性依据,但各标准
选用的对照物质、展开剂、显色剂有所不同,具体见
表2。此外,仅《香港中药材标准》[32]增加了高效液
相色谱鉴别法,通过与巴戟天提取液对照指纹图谱
比对进行鉴别。《欧洲药典》[33]中巴戟天的检查项目
包括干燥失重、总灰分和酸不溶性灰分,《中国药典》
2020版[1]、《广西壮药质量标准》[34]仅对巴戟天进行
水分、总灰分检查,《台湾中药典》[35]未进行水分检
查,但增加了酸不溶性灰分、二氧化硫及各类重金属
含量的检查,《香港中药材标准》检查最为完善,除以
上项目还增加了农药残留、霉菌毒素、杂质要求,对
巴戟天药材安全性要求较为严格。在含量测定方
面,国内各现行标准均以耐斯糖为评价指标,采用高
效液相色谱法,规定耐斯糖不得少于2.0%,其中《香
港中药材标准》要求较高,耐斯糖不得少于2.3%;
《欧洲药典》以环烯醚萜类成分为评价指标,要求水
晶兰苷和去乙酰车叶草苷酸的含量之和不得少于

1.3%。

表1 巴戟天药材质量标准现状

参考标准 性状 鉴别 检查 浸出物 含量测定

2020年版《中华人民共和国

药典》;2011年版《广西壮药

质量标准(第二卷)》

+ 1.横切面

2.粉末

3.TLC,以巴戟天对照药

材为对照

1.水分

2.总灰分

冷浸法测水溶性浸出物 HPLC,含耐斯糖不得

少于2.0%

《香港中药材标准》第五册 + 1.横切面

2.粉末

3.TLC,以耐斯糖对照品

为对照

4.HPLC,以耐斯糖对照

品为参照

1.水分

2.总灰分、酸不溶性灰分

3.重金属

4.农药残留

5.霉菌毒素

6.杂质

1.冷浸法测水溶性浸出物

2.热浸法测醇溶性浸出物
HPLC,含耐斯糖不得

少于2.3%
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(续表1)
参考标准 性状 鉴别 检查 浸出物 含量测定

《台湾中药典》第四版 + 1.横切面

2.粉末

3.TLC,以巴戟天对照药

材、耐斯糖对照品为对照

1.总灰分、酸不溶性灰分

2.二氧化硫

3.重金属(砷、镉、汞、铅)

1.水抽提物

2.稀乙醇抽提物
HPLC,测定耐斯糖含

量

《欧洲药典》 + 1.横切面

2.粉末

3.TLC,以耐斯糖对照品、
葡萄糖对照品为对照

1.干燥失重

2.总灰分、酸不溶性灰分
HPLC,测定水晶兰苷

和去乙酰车叶草苷酸

的含量之和

注:“+”表示此项检查已纳入中药材标准。

表2 各标准中巴戟天薄层色谱鉴别方法

参考标准 比对物质 供试品制备方法 展开剂 显色剂 检视灯光

2020年版《中华人民共和国

药典》;2011年版《广西壮药

质量标准(第二卷)》

巴戟天对照药材 乙醇加热回流提取 甲 苯-乙 酸 乙 酯-甲 酸

(8∶2∶0.1)
- 紫外光灯(254nm)

《香港中药材标准》第五册 耐斯糖对照品 甲醇超声提取 乙 酸 乙 酯-水-甲 酸-冰
醋酸(6∶3∶2∶2)

硫酸-α萘酚乙醇

溶液

可见光

《台湾中药典》第四版 巴戟天对照药材、耐
斯糖对照品

甲醇超声提取 乙 酸 乙 酯-水-甲 酸-冰
醋酸(6∶3∶2∶2)

10%硫酸/乙醇试液 可见光

《欧洲药典》
V耐斯糖对 照 品 和

葡萄糖对照品

甲醇超声提取 乙 酸 乙 酯-水-甲 酸-冰
醋酸(60∶30∶25∶20)

硫酸乙醇溶液

(96%)
可见光

注:“-”表示此项未纳入中药材标准。

3 关于现行巴戟天质量评价标准的探讨

3.1 补充重金属及真菌毒素检查项目
目前巴戟天药材标准中的检查项目主要集中于

水分、总灰分、农药残留等,对有毒有害污染物控制
缺乏关注。巴戟天药材铅含量较高[18],且根和茎对
镉有一定的累积效应[36]。因此,重金属含量的控制
对于保障巴戟天用药安全必不可少,可采用原子光
谱法、电感耦合等离子体质谱法等进行测定。同时,
由于产地气候炎热潮湿,巴戟天药材在生长、加工、
贮存等多环节中极易受到微生物污染,残留真菌毒
素,多年生长过程中农药的使用也可能导致药材内
农药残留较高。因此,须加强巴戟天药材中的重金
属、农药残留、霉菌毒素等项目的检查控制,才能实
现巴戟天药材的安全、有效、稳定、可控。
3.2 提高鉴别的专属性

现行巴戟天标准薄层鉴别采用对照药材法,建
议增加耐斯糖与葡萄糖对照品用于系统分离测试,
耐斯糖是明确的药物活性成分,结合巴戟天对照药
材,双标准物质用于鉴别,提高巴戟天药材鉴别的有
效性与专属性。
3.3 优化质量标志物的选择及测定

巴戟天的主要成分包括环烯醚萜、蒽醌、低聚
糖、多糖和黄酮等。其中低聚糖成分含量高且具有
明显抗抑郁作用,国内现行巴戟天质量标准均以耐
斯糖为含量测定指标,但单一质量标志物难以准确

评价药材内在质量,建议增加巴戟天糖类成分的指
纹图谱或特征图谱,提高质量评价的全面性[18]。有
研究表明环烯醚萜类成分在巴戟天补肾阳、抗骨质
疏松等过程中也发挥重要作用,对巴戟天整体药效
影响较大[37],且部分文献[13,19,24,31,38]及欧洲药典已
采用环烯醚萜类成分作为巴戟天质量评价指标,建
议标准中增加一测多评的方式控制巴戟天环烯醚萜
类成分,既可减少对照品使用个数,又可提高巴戟天
药材质量的可控性。

此外,目前巴戟天耐斯糖的含量测定均采用

HPLC,以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂,以甲醇-
水(3∶97)为流动相,但方法中有机相比例明显偏低,
不符合C18柱的常规使用规定,极性大的寡糖类物质
在糖柱或氨基柱上有很好的保留[39],建议采用糖柱
或氨基柱。

4 结语

巴戟天作为我国传统中药,广泛用于临床医药
及食品保健领域,因此严格把控巴戟天药材质量对
于确保用药的安全性和有效性至关重要,然而其现
行质量标准尚不能全面评价巴戟天药材的质量。建
议加强真菌毒素、农药残留、重金属的检查,提高巴
戟天安全性控制水平;增加目标化合物对照品用于
薄层色谱鉴别,提高鉴别的专属性;完善耐斯糖的含
量测定方法,克服现有方法的缺陷;优化质量标志物
的选择,增加指纹图谱及多种指标性成分的含量测
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定,特别是对于疗效已经明确的有效成分,通过建立
更为科学、完善、可靠的巴戟天质量评价体系,可为
确保巴戟天药材质量的安全、有效、均一、稳定提供
保障。
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