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酶联免疫吸附测定法用于中药质量控制的研究进展
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［摘要］ 在中药质量控制过程中，有效成分和有毒有害成分的检测是 2 个重要环节，传统检测方法如高效液相色谱法、液

相色谱质谱联用法等虽然能准确对上述物质进行定量，但往往存在操作复杂、成本过高、不能随时检测、难溶及大分子物质检

测困难等缺点。酶联免疫吸附测定法（ELISA）是将抗原或抗体吸附在固相载体表面，利用抗原抗体的特异性反应实现目标检

测物的定性或定量分析。该方法具有操作简单、快速、敏感性高、特异性强、实验设备要求简单、应用范围广、成本低等众多优

点。近年来，ELISA 技术在中药质量控制领域运用越来越广泛，特别是在以黄曲霉毒素为代表的真菌毒素含量的检测和中药

有效成分定性定量检测方面，ELISA 以其独特的优势发挥着越来越重要的作用，为大批量中药的快速质量检测提供了新方法、

新思路。该文对近年来 ELISA 用于中药质量控制的研究进展进行系统梳理，并对其技术发展和应用前景进行展望，以期为进

一步应用该方法保障中药质量安全可控提供借鉴和研究思路。
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［［Abstract］］ In the quality control of Chinese medicine， the detection of active components and toxic and 

harmful components are two important links. Although conventional methods such as high performance liquid 

chromatography and liquid chromatography-mass spectrometry can accurately quantify the above substances， 

they have shortcomings such as complicated operation， high costs， inability of detection at any time， difficult 

detection of insoluble and macromolecular substances. Enzyme-linked immunosorbent assay （ELISA） can 

adsorb antigens or antibodies on the surface of solid carriers and realize qualitative or quantitative analysis of 

targets by using the specific reactions of antigens and antibodies. This method is praised for the simple operation， 

high sensitivity， strong specificity， simple requirements for experimental equipment， a wide application range， 

and low costs. In recent years， ELISA has been widely used in the quality control of Chinese medicine， 
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especially in the content determination of mycotoxins represented by aflatoxin and the qualitative and 

quantitative analysis of active components. ELISA plays an increasingly important role with its unique 

advantages， providing new methods and ideas for the rapid quality examination of large quantities of Chinese 

medicines. This paper reviews the research progress in ELISA for the quality control of Chinese medicine in 

recent years and prospects its technical development and application prospects， aiming to provide reference and 

research ideas for further using this method to ensure the quality， safety， and controllability of Chinese medicine.

［［Keywords］］ quality control of Chinese medicine； enzyme-linked immunosorbent assay； toxic and 

harmful components； pesticide residue； active component

中药是我国 5 000 年文明史孕育出的一个瑰

宝，但是近代以后特别是改革开放以来，由于野生

中药资源日渐濒危，人工种植、采收、加工标准不完

善，不法商人以假乱真、以次充好等原因，导致中药

材、中药饮片、中成药的质量不断下降。目前，中药

质量存在的问题主要体现在掺假、农残重金属超

标、发霉变质、有毒中药滥用等方面。2022 年 3 月

3 日，国务院办公厅印发的《“十四五”中医药发展规

划》中明确要求，加强中医药安全监管，提升药品检

验机构的中药质量评价能力，建立健全中药质量全

链条安全监管机制。传统色谱检测方法如高效液

相色谱法、液相色谱质谱联用法等虽然能够获得较

高的准确性，但需要繁琐的样品前处理、大量的试

剂消耗，以及大型检测仪器操作复杂、耗时长、仪器

设备较为昂贵、维护成本较高，不能做到大批量样

本的随时快速检测，也无法应用于中药全链条质量

控制。因此亟需一种快捷、高效、灵敏度高的检测

方法对现有检测方法进行补充。

酶联免疫吸附测定法（ELISA）是一种基于免疫

反应的生物学检测技术，其主要原理是利用抗原与

特异性抗体结合，对某种生物分子进行定性和定量

分析，基本包含 3 个步骤：①将抗原或抗体包被到固

相载体的表面，使之成为固相抗原或抗体；②将受

检样品与酶标抗原或抗体按照一定顺序加到固相

抗原或抗体上，使二者与固相载体上的抗原或抗体

发生反应，形成抗原抗体复合物；③最后加入底物

与酶反应产生有色产物，根据颜色的有无和深浅进

行定性和定量分析。与传统色谱检测方法相比，

ELISA 具有检测快、成本低、操作简单、准确度高等

优点，近些年被越来越多地应用于中药质量控制，

见表 1。本文对近年来 ELISA 在中药质量控制方面

的研究进展进行梳理，总结前人研究成果，以期为

后续 ELISA 进一步运用于中药质量控制与中药安

全使用提供借鉴和研究思路。

1 ELISA 在中药有毒有害成分含量测定中的应用

1.1　ELISA 检测中药黄曲霉毒素（AF）的含量     AF

是由黄曲霉、寄生曲霉产生的次生代谢产物，广泛

存在于花生、玉米、大豆等油脂含量丰富的产品中，

是真菌毒素中毒性最大、对人类健康危害极为突出

的一类霉菌毒素，被世界卫生组织确认为Ⅰ类致癌

物 。 AF 约 有 17 种 衍 生 物 ，其 中 黄 曲 霉 毒 素 B1

（AFB1）毒性最强［1］，因此 AFB1的检测方法建立也是

近些年研究人员的研究热点。ELISA 以其检测迅

速、灵敏度高、操作简单等优点被广泛用于中药中

AFB1和黄曲霉毒素总量（AFT）残留量的检测，并且

2020 年版《中华人民共和国药典》（以下简称《中国

药典》）通则 2351《真菌毒素测定法》中已经收录了

AFB1和 AFT 的 ELISA 测定方法［2］。

根据标记的对象不同，ELISA 可分为间接竞争

ELISA（ic-ELISA）和直接竞争 ELISA（dc-ELISA）2

种形式［3］，目前这 2 种方法在中药 AF 检测中已有较

多应用，见表 2。

ELISA 不仅能够对少量药材的 AF 含量进行一

次性准确、快速检测，还可以一次性检测大批量样

表 1　ELISA 与传统色谱检测方法对比

Table 1　Comparison between ELISA and traditional chromatographic detection methods

检测方法

ELISA

薄层色谱法

高效液相色谱法

液质联用法

应用范围

大批量样品初步检测

小批量样品初步检测

《中华人民共和药典》（简称《中国药典》）中规定的方法

适用于同时测定少量样品中多种化学物质的含量

检测成本

低

低

高

高

检测耗时

耗时短

耗时长

耗时较长

耗时短
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本。SHIM 等［13］运用 ELISA 方法检测了 70 种，每种

10 个批次中药的 AFB1 的含量，这 700 份样品中有

58 份检出 AFB1 阳性，其中有 6 份样品 AFB1 质量分

数超过韩国和欧盟标准规定，这与高效液相色谱串

联质谱（LC-MS/MS）方法的检测结果基本一致。

TOSUN 等［14］随机选取了 37 种市售中草药，利用

ELISA 分析这些中草药中 AFB1分布情况，结果显示

有 32 种中草药样品中检出 AFB1，其中玫瑰样品中

AFB1含量可达 52.5 μg·kg-1，有 21 种中草药中 AFB1

含量高于欧盟标准。梁月秋等［15］采用 ic-ELISA 对

37 种中药材和 22 批中成药中 AFB1 进行检测，中药

材与中成药分别有 34 批和 19 批检出 AFB1阳性。李

延生等［16］采用 ELISA 试剂盒检测了神曲、青皮、金

钱草等 20 种中药材和银翘解毒丸、清眩治瘫丸 2 种

中成药，结果检测到有 18 种中药材 AFB1阳性，残留

量为 2.3~200 μg·kg-1，同时 2 种中成药 AFB1 也呈现

阳性。

利用 ELISA 方法可以加强中药在流通环节的

质量控制，可以高效检测中药材及饮片中的真菌毒

素污染情况，保障消费者安全用药。上述研究主要

目的是建立具体某种药材中 AF 含量的测定方法，

而基于 AF 本身特性进行抗体制备和 ELISA 检测方

法 优 化 也 是 目 前 研 究 的 一 个 重 要 方 向 。

VIRENDRA 等［17］基于高通量单克隆抗体筛选技术，

制备了能特异性识别中药中 AFB1的单克隆抗体，并

且通过优化 ELISA 实验中的包被抗体浓度、酶标抗

原浓度和反应体系等因素指标，建立了检测中药

材、中药饮片和中成药中 AFB1 的 ELISA 方法。经

过验证，该方法对实际样品的回收率为 60%~120%，

相对标准偏差（RSD）<15%。王彤颖等［11］通过使用

自制的 AFB1 人工抗原免疫小鼠，获取到 AFB1 单克

隆抗体，对检测体系的包被浓度、温度、离子强度、

酸碱度、封闭液等多项影响因素进行考察并建立了

dc-ELISA 法，利用建立的方法对中药材中 AFB1 残

留量进行检测，检测结果与高效液相色谱检测结果

基本一致。南铁贵等［12］利用高通量单克隆抗体筛

选技术，筛选出两类可以分别专属性识别 AFB1 和

AFT（AFB1、AFB2、AFG1、AFG2）的单克隆抗体，并且

基于这两种抗体分别建立了可用于中药材、中药饮

片及中药制剂中 AFB1含量和 AFT 测定的 dc-ELISA

方法；经验证，该方法在实际样品测定中回收率为

60%~120%，RSD<15%，阳 性 符 合 率 100%，与

LC-MS 检测方法的测定结果一致。刘蕊等［18］通过

建立 ic-ELISA 法快速检测中药材 AFT，并对该方法

的封闭液、包被液、包被方式、竞争反应时间、显色

时间、离子强度等指标进行探索优化；使用所建立

表 2　ELISA 检测中药中 AF 的情况统计

Table 2　Statistics on detection of aflatoxin in Chinese medicine by ELISA

中药名

牛膝

砂仁

莲子

酸枣仁

铁皮石斛

山楂

车前子

王不留行

薏苡仁

麦芽

山茱萸

土鳖虫

蟑螂

家蚕

蚯蚓

金银花、胖大海、远志

麦芽、酸枣仁等 19 种药材

AF 种类

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1

AFB1、AFT

ELISA 类型

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

dc-ELISA

dc-ELISA

灵敏度 IC50/μg·L-1

-
-

1.29

0.15

-
-
-
-
-
-
-

0.135

0.122

0.092

0.097

-
-

AF 含量/μg·kg-1

<5

<5

1.19~115.3

3.62～206.58

0.88~2.16

0.12

0.39

0.84

8.95

0.42

4.78

0.74~169.0

-
-

0.98~3.76

-
-

文献

［4］

［5］

［6］

［7］

［8］

［9］

［9］

［9］

［9］

［9］

［9］

［10］

［10］

［10］

［10］

［11］

［12］

注：-.表示未标明或未检出
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的 ELISA 方法检测 6 种共 60 批中药材 AFT，并与

HPLC 法测定结果进行比较验证，结果显示平均回

收 率 为 94.5%~109.0%，RSD 在 5.11%~14.56%，且

ELISA 检测结果与 HPLC 法一致。

ic-ELISA 和 dc-ELISA 是目前主要使用的 2 种

方法，为了比较他们的效率，WANG 等［19］利用 2 种

ELISA 检测方法对中药材黄芪、生姜、大枣和莲子

中 AFB1 含 量 进 行 检 测 。 结 果 表 明 ，ic-ELISA 和

dc-ELISA 的 灵 敏 度（IC50）分 别 为 0.046、

0.023 μg·L-1，检 出 限（LOD）分 别 为 0.007、

0.004 μg·L-1，检测时间分别为 3 h、50 min；且 2 种方

法检测结果经过 LC-MS/MS 确证，都可以用于中药

中 AFB1残留量的快速准确检测。基于此项研究，可

以根据实际检验需要灵活选择检测方法。

1.2　ELISA 检测中药其他有毒有害成分的含量     

1.2.1　其他真菌毒素的含量检测     除了 AF 外，

2020 年版《中国药典》通则 2351《真菌毒素测定法》

中还规定了赭曲霉毒素 A 测定法、玉米赤霉烯酮测

定法、呕吐毒素测定法、展青霉素测定法等［2］，但是

一般都是基于高效液相法或液质联用方法进行测

定，尚未收载采用 ELISA 检测上述真菌毒素的方

法，因此进一步拓展 ELISA 在其他真菌毒素测定中

的应用很有必要。

GAO 等［20］为了解决传统抗玉米赤霉烯酮抗体

特异性不高的缺点，基于玉米赤霉烯酮阳离子蛋白

偶联物生产了新一代玉米赤霉烯酮多克隆血清和

玉米赤霉烯酮单克隆抗体，2 种新抗体可将与其他

5 种玉米赤霉烯酮类似物的交叉反应率分别降低到

7% 以下和 2% 以下，并且基于玉米赤霉烯酮单克隆

抗体建立了 ic-ELISA 方法。YI 等［21］应用一种新的

等离子 dc-ELISA 检测赭曲霉毒素 A，这种方法在定

量赭曲霉毒素 A 时有良好的灵敏度和准确性，线性

范围为 12.5~150 ng·L-1，相关系数 R2=0.992，检测限

为 17.8 ng·L-1。刘云翔等［22］利用单克隆抗体制备技

术，制备得到玉米赤霉烯酮单克隆抗体 4F6，该抗体

可高度特异性识别玉米赤霉烯酮，与 AF 等其他真

菌毒素无交叉反应，检测灵敏度 IC50 为 1.3 μg·L-1，

检测范围为 0.22~21.92 μg·L-1，与高效液相色谱法

检测结果显著相关（R2=0.993 9）。刘云翔等［23］还利

用单克隆抗体制备技术制备了呕吐毒素的单克隆

抗体，并且建立了薏苡仁中呕吐毒素的酶联免疫检

测方法，检测灵敏度 IC50为 3.88 μg·L-1，检测结果与

LC-MS 结果高度相关（R2=0.997 8），可用于薏苡中

呕吐毒素残留量的快速定量检测。

1.2.2　中药有毒成分的含量检测     中药中有些有

效成分也是毒性成分，如果使用不当会对人体产生

严重的健康影响，因此建立这些成分的含量测定方

法 ，对于有毒中药的用药安全非常关键。目前

ELISA 技术在中药有毒成分含量的测定中也有运

用。南铁贵等［24］建立了测定中药材及中成药中肾

毒性成分马兜铃酸 A 含量的 ic-ELISA 法，灵敏度

IC50 为 1.9 μg·L-1，检测范围为 0.5~7.5 μg·L-1；运用

此法测定了 6 个中药材和 5 个中成药中马兜铃酸 A

的含量，测定结果与 HPLC 结果一致。黄磊等［25］以

乌头碱多克隆抗体建立 ELISA 测定川乌、附子中的

毒性成分双酯型生物碱含量，与 HPLC 法相比，

ELISA 法在保证结果的同时，其灵敏度提高了约

200 倍，更适用于川乌、附子药材及其饮片中微量甚

至痕量双酯型生物碱的检测。袁帅等［26］以苯甲酰

新乌头原碱抗体建立了 ELISA，对乌头属药材中的

单酯型乌头碱类生物碱含量进行测定；经考察，该

方法具有良好的特异性和灵敏度，其中灵敏度较

HPLC 法提高约 112 倍。谢雨薇等［27］采用杂交瘤细

胞技术对半夏中主要有毒成分半夏凝集蛋白制备

了 单 克 隆 抗 体 ，基 于 该 抗 体 建 立 了 双 抗 夹 心

ELISA，并检测半夏及其炮制品的半夏凝集蛋白含

量，测定发现炮制后的半夏中凝集蛋白的含量明显

降低，该方法的建立为半夏炮制过程中半夏凝集蛋

白含量的检测提供了一种简便有效的方法。

1.2.3　中药材农药残留检测     随着中药使用量的

不断增大，人工栽培品逐步替代野生品成为中药材

主要来源，随之而来的农药残留问题也成为影响中

药质量的重要因素，严重影响着中药的临床使用疗

效和安全。目前农药残留的检测方法主要有薄层

色谱法、高效液相色谱法、液质联用法等，ELISA 在

农残检测上也有广泛应用。高宏斌等［28］总结了包

括 ELISA 在内的免疫分析技术在拟除虫菊酯类农

残检测中的应用，也有学者整理了国内外相关文

献，对运用 ELISA 方法检测食品中杀虫剂、杀菌剂、

除草剂和生物调节剂等农药残留的进展进行了综

述 ，为 将 ELISA 用 于 中 药 材 农 残 检 测 提 供 了

参考［29-30］。

2 ELISA 在中药有效成分含量测定中的应用

中药有效成分的含量测定主要依靠传统的薄

层色谱法、高效液相色谱法等分析技术。这些方法

需依赖大型仪器设备，操作繁琐，检测时间长。而

采用 ELISA 测定中药有效成分含量，可大幅提高检

测效率和降低检测成本，具有广泛的应用前景。目
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前利用 ELISA 检测中药有效成分含量研究取得了 一系列成果，见表 3。

中药有效成分主要分为两类：一类是小分子物

质，如黄酮类、皂苷类、生物碱类、萜类等；另一类是

大分子物质，如蛋白质、核酸、多糖等。大分子物质

具有免疫活性，属于完全抗原，可以直接免疫机体

产生抗体；而小分子物质没有免疫活性，需要将小

分子物质与蛋白质载体相结合制备成完全抗原才

可使机体产生免疫反应。中药中小分子物质占到

90% 以上，因此抗体制备是建立 ELISA 检测方法的

关键一步。

2.1　ELISA 检测中药小分子物质     

2.1.1　 黄 酮 类 有 效 成 分 的 含 量 检 测     PAUDEL

等［31］制备了抗黄芩苷单克隆抗体，并且将 ic-ELISA

表 3　利用 ELISA 检测中药有效成分种类统计

Table 3　Detection of effective components in Chinese medicine by ELISA

中药名

黄芩

-
-
-
-

龙血竭

淫羊藿

淫羊藿

金银花

-
葛根

葛根

柴胡

甘草

三七及其制品

麦冬

黄芪及其制品

-
蛇足石杉

白芍

秦艽

天花粉

冬虫夏草

人参

柴胡

银杏

黄连

甘草

斑蝥

黄芩

白花丹

青蒿

有效成分

黄芩苷

葛根素

栀子苷

黄芩苷

柚皮苷

剑叶龙血素 A

淫羊藿苷

淫羊藿次苷Ⅱ
木犀草苷

柚皮素

葛根素

葛根素

柴胡皂苷 a

甘草酸

三七皂苷 R1

鲁斯可皂苷元

黄芪甲苷

红景天苷

石杉碱甲

芍药苷

龙胆苦苷

天花粉蛋白

IP4 蛋白

人参皂苷 Rb1

人参皂苷 Rf

柴胡皂苷 a

银杏酸

黄连碱

甘草酸

甘草酸

斑蝥素

黄芩苷

白花丹素

青蒿素

化合物类型

黄酮类

黄酮类

萜类

黄酮类

黄酮类

黄酮类

黄酮类

黄酮类

黄酮类

黄酮类

黄酮类

黄酮类

皂苷类

皂苷类

皂苷类

皂苷类

皂苷类

皂苷类

生物碱类

萜类

萜类

蛋白质

蛋白质

皂苷类

皂苷类

皂苷类

有机酸类

生物碱类

皂苷类

皂苷类

萜类

黄酮类

醌类

萜类

ELISA 类型

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

i-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

ic-ELISA

线性范围/mg·L-1

0.000 2~0.002

0.01~1.28

1.25~40

0.002~1.029

0.001 7~0.45

0.05~0.80

0.007 8~1

0.004 6~0.05

0.009~0.26

0.001~0.015

0.015~0.5

0.008~0.29

0.16~2.5

0.003~0.12

0.56~9

0.01~5

0.039~1.83

0.004~0.59

0.005~1

0.003 9~0.25

-
0.01~1

-
0.02~0.4

-
0.026~1.5

0.3~1

0.56~2.5

0.2~5.1

-
0.002 4~2.4

0.2~2

0.2~0.25

0.2~5.8

文献

［31］

［32］

［32］

［32］

［32］

［33］

［34］

［35］

［36］

［37］

［38］

［40］

［41］

［43］

［44］

［45］

［46］

［47］

［48］

［49］

［50］

［51］

［52］

［53］

［54］

［55］

［56］

［57］

［58］

［59］

［60］

［61］

［62］

［63］

注：-.表示未针对具体药材或无线性范围数据
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法与快速一步免疫色谱法联用，以用于黄芩中黄芩

苷的快速检测，该方法具有较高的灵敏度，可有效

检测黄芩及其复方的黄芩苷含量。孙慧［32］分别用

ic-ELISA 和 HPLC 检测了含有葛根素、栀子苷（环烯

醚萜类化合物）、黄芩苷、柚皮苷 4 种物质的中成药

物，并通过对比 2 种方法的结果以验证 ic-ELISA 法

在含量检测中的可靠性、准确性，同时也说明了

ELISA 不仅可以用于中药材有效成分的测定，也可

以对中药复方制剂中有效成分进行定性定量分析。

沈洲等［33］制备了剑叶龙血素 A 多克隆抗体，并建立

了 ic-ELISA 法测定剑叶龙血素 A 的含量；该方法

IC50 0.66 mg·L-1、最低检测限 0.045 mg·L-1，表明所

建立的检测方法具有良好的准确性和灵敏度，对

5 种剑叶龙血素 A 类似物的交叉反应率<5.38%，说

明该方法在检测剑叶龙血素 A 方面具有较高的特

异性。成金俊［34］制备了中药活性成分淫羊藿苷的

单克隆抗体，利用单克隆抗体建立 ELISA 分析方

法，并进行方法学考察；制备的抗体对淫羊藿其他

有效成分的交叉反应率均<0.09%，说明淫羊藿苷单

克隆抗体有很好的特异性；对于含淫羊藿的中药方

剂进行检测，ELISA 与 HPLC 的检测结果具有较高

的相关性，表明 ELISA 方法准确可靠。许永德等［35］

利用淫羊藿次苷Ⅱ单克隆抗体建立了检测淫羊藿

次苷Ⅱ的 ic-ELISA 分析方法，并借助超高效液相色

谱 串 联 质 谱 法 检 验 其 可 靠 性；此 方 法 的 IC50 为

15.2 μg·L-1，检测结果与 UPLC-MS/MS 结果具有良

好 的 相 关 性（R2=0.998）。 ZHANG 等［36］建 立 了

ic-ELISA 分析方法检测金银花指标成分木犀草苷

的含量，检测灵敏度高（IC50 为 42.3 μg·L-1），可以对

金银花药材进行质量控制。ZHAO 等［37］针对中药

中柚皮素的检测，提出了一种基于柚皮素单克隆抗

体的灵敏、实用的 ic-ELISA 方法，该方法的 IC50 为

4.43 μg·L-1且检测结果与超高效液相色谱方法的测

定结果具有良好的相关性，该方法的建立为陈皮、

青皮、枳实、枳壳等含有柚皮素的中药的质量控制

提供了新思路。单文超等［38］建立了 ic-ELISA 测定

葛根中葛根素的含量，该方法检测结果与 HPLC 检

测结果一致，为葛根质量控制及含葛根药材的中药

复方中葛根素的含量测定提供了一种新方法。曹

鹏等［39］研究了使用 ELISA 和 HPLC 两种方法对葛

根素进行含量测定所得结果的相关性，二者检测结

果相关系数为 0.993，呈现极显著相关（P<0.01），说
明 ELISA 检测准确度高，可用于葛根素含量的快速

检测。魏文斌等［40］制备了具有高度特异性的抗葛

根素单克隆抗体 M1，并建立了 ic-ELISA 法检测葛

根素含量，采用该方法测定 6 批葛根类药材中葛根

素含量，同时利用 UPLC-MS 对结果进行验证，两方

法结果的相关性 R2为 0.999。

2.1.2　皂苷类有效成分的含量检测     马丽玲等［41］

用 ELISA 测定市售柴胡药材中柴胡皂苷 a 的含量，

所选用的 10 份市售柴胡药材样品中柴胡皂苷 a的含

量 在 0.32~6.87 mg·g-1。 蔡 庆 春［42］随 机 抽 取 药 店

10 份柴胡药材作为样本药材，利用基于抗柴胡皂苷

a 单克隆抗体建立的 ELISA 对柴胡药材样品中的柴

胡皂苷 a 含量进行测定，结果表明柴胡皂苷 a 浓度在

0.16~2.5 mg·L-1 与吸光度呈良好线性关系，证明可

以使用 ELISA 对柴胡药材进行质量快筛，值得推

广。李刚等［43］制备了甘草酸多克隆抗体并建立了

甘草酸 ELISA 检测方法，利用该方法对 4 个甘草样

品进行检测，并利用 HPLC 进行确证，两种方法结果

的相关性 R2=0.990 1，表明利用 ELISA 检测甘草酸

结果准确。 LIMSUWANCHOTE 等［44］利用三七皂

苷 R1-牛白蛋白结合物免疫 BALB/c 雄性小鼠制备

单克隆抗体，该抗体对人参皂苷 Rg1 和人参皂苷 Re

的 交 叉 反 应 率 低 于 1.02%，基 于 此 抗 体 建 立 了

ic-ELISA 测定三七及三七制品中三七皂苷 R1 的方

法。XU 等［45］用杂交瘤细胞系制备了麦冬中 1 种重

要甾体皂苷元鲁斯可皂苷元单克隆抗体，该抗体对

鲁斯可皂苷元具有高度特异性，与薯蓣皂苷元有极

轻微的交叉反应，与菝葜皂苷元、甘草酸二铵、齐墩

果酸和三七皂苷 R1无交叉反应；基于该单克隆抗体

建立的 ELISA 检测 IC50 为 157.55 μg·L-1，检测限为

20.57 μg·L-1。于生兰等［46］建立了 1 种黄芪甲苷含

量测定的 ELISA，用以对黄芪饮片及黄芪药材制品

进行质量控制。以制备的黄芪甲苷单克隆抗体为

基础，考察了其最佳的工作浓度，并利用该方法检

测黄芪饮片中的黄芪甲苷含量，所得结果与 HPLC

结果基本一致，准确度高。王伟等［47］通过杂交瘤细

胞技术制备出红景天苷单克隆抗体，基于此抗体建

立了高灵敏度的 ic-ELISA 红景天苷含量的方法，经

过方法学考察和 HPLC 结果确证，证明该方法准确

性好、灵敏度高。该方法的建立实现了红景天苷含

量的快速批量检测，同时也为进一步开发红景天苷

快检试剂盒奠定了基础。

2.1.3　生物碱类及萜类有效成分的含量检测     余

宇燕等［48］制备了石杉碱甲单克隆抗体，并分析了其

免疫学特性，基于此抗体建立了快速灵敏的蛇足石

杉中石杉碱甲 ELISA 检测。该方法线性检测范围
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5~1 000 μg·L-1，检测限 7.361 μg·L-1，适用于石杉碱

甲的快速准确检测。屈保平等［49］以制备出的芍药

苷 特 异 性 单 克 隆 抗 体 为 基 础 ，建 立 了 芍 药 苷

ic-ELISA 检测中药材白芍中的芍药苷含量，为含芍

药苷的微量生物样品检测、中药材及复方的质量控

制分析提供了更加快速灵敏的检测方法。该方法

线性关系、精密度、回收率考察结果均较好，检测结

果与 HPLC 检测结果一致，且检测时长能够控制在

2 h 以内。吴启航［50］制备了龙胆苦苷多克隆抗体，该

抗体对龙胆苦苷的交叉反应率为 100%，对獐牙菜

苷和獐牙菜苦苷的交叉反应率<0.5%，对栀子苷、马

钱苷和橄榄苦苷的交叉反应率<0.1%；基于此抗体

建立了 ELISA 检测秦艽中龙胆苦苷的方法用于快

速鉴别市场上假冒伪劣秦艽药材。

2.2　ELISA 检测中药大分子物质     冯成强等［51］利

用天花粉蛋白对照品免疫家免，制备并纯化了天花

粉蛋白多克隆抗体，基于此抗体建立了 dc-ELISA 以

检测真伪品天花粉药材中天花粉蛋白含量。邱

乙［52］用冬虫夏草指标蛋白 IP4 作为抗原免疫小鼠制

备到了多克隆抗体，基于该抗体建立了特异性检测

冬虫夏草蛋白 IP4 的 ELISA，考察并优化了包被液

的选择、抗原包被时间、封闭液的选择与封闭时间、

辣根过氧化物酶标二抗的工作浓度、底物显色时间

等 ELISA 影响因素，该方法对正品冬虫夏草具有高

度特异性，为后期中药真伪快速鉴定奠定了基础。

3 展望

中药由于兼具治疗和养生的双重功能，越来越

受到关注。但随着使用量的不断提高，野生中药资

源逐渐枯竭，人工栽培中药材面临农药残留、霉菌

污染、药效降低等一系列问题，因此需要在种植、采

收、仓储、流通等各个环节加强中药全链条质量控

制。ELISA 技术是完善中药质量控制体系的有效

工具，2020 年版《中国药典》对包括大枣、水蛭、地

龙、全蝎、决明子、陈皮、桃仁、蜈蚣、槟榔、酸枣仁、

薏苡仁等在内的 19 味易发生霉变的中药材、饮片项

下专门制定了“黄曲霉毒素”检查项目和限度标

准［64］，有助于实现中药质量仪器检测“简便易廉”。

从技术层面上，在 ELISA 研究的过程中需要注

意以下问题：①在研究过程中，抗体的制备是最重

要的一步，决定着整个实验的成败，提高抗体制备

的速度与质量是目前亟待解决的难题；②保证制备

出的抗体的稳定性，特别是检测试剂盒中抗体的超

长时间储存是另一个技术难点；③每个 ELISA 方法

的建立后 ，其检测精度和重复性均需要进一步

提高。

目前 2020 年版《中国药典》仅收载了 ELISA 用

于 AF 的含量测定，应拓展其在其他真菌毒素、农药

残留、有效成分等的应用范围。在中药有效成分含

量测定方面，ELISA 方法多用于小分子物质的检

测，建议加大对蛋白质、多糖等大分子有效成分的

测定研究，另一方面还可基于中药指标性成分建立

中药真伪优劣鉴定的 ELISA 体系。综上，ELISA 技

术在中药质量控制方面具有较大的应用潜力，随着

相关研究技术的不断深入，ELISA 技术也必将在中

药质量保障中发挥更重要的作用。
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