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摘  要：安神补脑液是由鹿茸、制何首乌、淫羊藿等 6 味中药及维生素 B1 组成的中药复方口服溶液，具有生精补髓、益气

养血、强脑安神的功效，临床上多用于治疗睡眠障碍、神经衰弱等，效果显著。研究发现，安神补脑液在改善抑郁、缓解焦

虑、增强记忆力及辅助治疗神经系统疾病方面亦有显著效果。通过归纳梳理近年来国内外相关文献，对安神补脑液的临床应

用、基础研究及药学研究等方面的研究现状进行总结，为安神补脑液的深入研究与临床推广提供参考依据。 
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Abstract: Anshen Bunao Liquid (安神补脑液, ABL) is a Chinese medicine compound oral solution composed of six Chinese 

medicines, such as Lurong (Cervi Cornu Pantotrichum), Zhiheshouwu (Polygoni Multiflori Radix Praeparata), and Yinyanghuo 

(Epimedii Folium), as well as vitamin B1. It has the effects of generating essence and tonifying marrow, benefiting qi and nourishing 

blood and strengthening brain and tranquilizing mind, and is mostly used in treatment of sleep disorders and neurasthenia, with 

remarkable effects. Research has found that ABL also has significant effects in improving depression, relieving anxiety, enhancing 

memory and assisting in the treatment of nervous system diseases. This paper summarizes the current research literatures at home and 

abroad in recent years of clinical application, basic research and pharmacological research of ABL, so as to provide a reference basis 

for the in-depth research and clinical promotion of ABL. 
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自 20 世纪 80 年代上市至今，安神补脑液

（Anshen Bunao Liquid，ABL）在改善睡眠质量、缓

解神经衰弱等方面应用广泛，取得良好反馈。近年

来，随着对药物研究的深入，发现除助睡眠安神作

用外，ABL 在改善抑郁、缓解焦虑、修复记忆力障

碍等神经系统疾病中亦呈现良好的治疗作用，其受

众人群不断扩大。目前，尚未见 ABL 相关研究的系

统梳理。因此本文围绕 ABL 的适应证、基础药物研

究等进行概述并进行展望，为药物的进一步开发与

临床推广提供参考。 

1  药物概况 

ABL 是由鹿茸、制何首乌、干姜、甘草、大枣、

淫羊藿和维生素 B1组成的复方中药制剂，具有生精

补髓、益气养血、强脑安神功效，用于肾精不足、

气血两亏所致的头晕、乏力、健忘、失眠；神经衰

弱等[1]。方中鹿茸、制何首乌为补阳药物，尤其鹿茸

是补肾阳要药，二者合用既能生精补髓，又能益气

养血。臣药淫羊藿亦有补阳之功，辅鹿茸以补肾阳，

助制何首乌以益精血；干姜具有温中、回阳作用，

大枣具有养血作用，二者补精又补血，共为佐药；

甘草既能补中益气，又能调和诸药，为使药。方中

维生素 B1，可以增加机体代谢速度，使机体能量循

环通畅。ABL 由延边敖东制药厂（吉林敖东延边药

业股份有限公司）原研创制，于 1983 年正式上市。

截止 2023 年 9 月 30 日，国家药品监督管理局官网

（https://www.nmpa.gov.cn/）共检索到 5 家企业生产

ABL，表 1 汇总了 ABL 生产相关的信息（来源于产

品说明书）。 

表 1  ABL 的信息汇总 

Table 1  Summary of information on ABL 

批准文号 上市持有人 辅料 包材 

Z22022453 吉林敖东延边药业股份有限公司 蔗糖、苯甲酸、苯甲酸钠、羟苯乙酯 钠钙玻璃管制口服液体瓶，口服液瓶铝塑

组合盖 

Z44022533 广州白云山星群（药业）股份有限公司 果葡糖浆、乙醇、苯甲酸、苯甲酸钠、羟苯乙酯 玻璃瓶 

Z11020624 北京同仁堂科技发展股份有限公司

制药厂 

蔗糖、苯甲酸、苯甲酸钠、羟苯乙酯 玻璃瓶 

Z20083001 江苏聚荣制药集团有限公司 蔗糖、纯化水、苯甲酸、苯甲酸钠、羟苯乙酯 钠钙玻璃管制口服液体瓶 

Z37021354 鲁南厚普制药有限公司 蔗糖、苯甲酸、苯甲酸钠、纯化水、乙醇 口服液锁口瓶，口服液用氯化丁基橡胶垫 

 

2  临床应用与基础研究 

2.1  改善不同人群失眠症状 

良好的睡眠与健康的精神状态对于维持人体正

常生理过程与身心健康具有重要意义。《健康中国行

动（2019—2030）》报告数据显示，中国有 2 亿人口

存在睡眠问题或睡眠障碍。失眠症可导致睡眠时间

减少或质量下降，严重影响人们的日间社会功能。

长期失眠还会引发机体免疫力下降及焦虑情绪，增

加代谢综合征、心血管疾病、抑郁症的发病风险，

不仅严重损害患者自身的精神与身体健康，还会给

家庭和社会带来巨大的社会经济负担[2]。中医理论

则称睡眠障碍为“不得卧”或“不寐”，其病因病机

包括饮食不节、劳逸失调、年老体衰、禀赋不足、

病后体虚等[3]。与艾司唑仑、佐匹克隆等化学药相

比，中药治疗具有安全性高、不良反应小及整体调

节等优点。文献研究显示，ABL 无论单用还是联合

用药均可有效提升睡眠质量，改善失眠[4-5]。 

2.1.1  改善老年人群失眠症  失眠易发生在老年

人群体中，且患病率高于年轻人[6]，可能与老年人

因中枢神经系统发生退行性病变，特别是松果体功

能逐渐减退，褪黑素分泌紊乱有关[7]。多项临床试

验表明，ABL 可以有效改善老年人失眠症状，且安

全性高。丛刘春[4]将 60 例老年失眠患者分为对照组

和观察组。对照组使用艾司唑仑片，观察组口服

ABL，分别治疗 15 d。结果显示，观察组总有效率

（93.33%）高于对照组（70.00%）。对照组不良反应

发生率为 16.67%，而观察组未发生明显不良反应。

李理[8]研究也得出了同样的结果。动物实验研究表

明，ABL 治疗可以显著提高睡眠剥夺大鼠松果体内

褪黑素的含量[9]；调节老年失眠模型大鼠脑中 γ 氨

基丁酸及 5-羟色胺（5-hydroxytryptamine，5-HT）的

表达量来改善大鼠的睡眠[10]。 

2.1.2  改善军人失眠症  军人日常训练艰苦，且应

对较多的应激性事件，导致军人在精神和体力上过

度紧张、疲劳，失眠发病风险增加[11]。梁学军等[12]采

用 ABL 配合太极拳训练治疗军人失眠症患者，疗效
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与氯硝西泮持平，且起效快、不良反应少。中医认为，

失眠多由七情所伤，导致气血阴阳失和，脏腑功能失

调，以至心神被扰、夜不能寐。研究显示失眠患者内

分泌激素水平异常，下丘脑 - 垂体 - 肾上腺

（hypothalamic-pituitary-adrenal，HPA）轴的兴奋-抑制

状态是反映睡眠质量的重要指标[13-14]。王琦伟等[15]

用 ABL 治疗抑郁症睡眠障碍大鼠，发现 ABL 可通

过提高脑组织-内啡肽和水通道蛋白 4 的表达，抑制

HPA 轴功能的紊乱。同时 ABL 主要药味的有效成分

如鹿茸多肽、淫羊藿苷、大枣多糖等也都具有增强人

体免疫力，消除疲劳，改善睡眠的作用[16-18]。 

2.1.3  改善初产妇睡眠与分娩质量  产后抑郁已

成为困扰初产妇的一个严重的社会问题。初产妇因

激素水平紊乱，及对怀孕的恐惧、经验不足、生理

反应等，容易出现失眠[19]。孕期激素紊乱还会导致

孕妇情绪波动，引发担心、失落、焦虑、抑郁等负

面情绪，影响胎儿发育。ABL 中的主要成分淫羊藿

苷（淫羊藿）、雌二醇（鹿茸）等具有雌激素样作用，

可有效调节病人情绪，进而改善睡眠质量[20-21]。李

莉[22]对80例初产孕妇观察显示，常规管理结合ABL

干预，不仅可有效改善初产妇的睡眠质量，还可显

著降低剖宫产、胎儿窘迫、新生儿窒息、围产儿死

亡等不良分娩结局，从心理和生理因素等方面避免

产后抑郁的发生。 

2.1.4  与化学药联用加强改善失眠效果  对于患

有失眠症的患者，ABL 与西医联合治疗失眠效果更

佳，不良反应及停药后反跳现象明显低于化学药治

疗组。有研究表明舒乐安定片联合 ABL 治疗老年

失眠症患者 30 d 后，匹兹堡睡眠质量指数得分明显

下降，总有效率（92.5%）显著高于单独使用舒乐安

定片组（65.0%）[23]。杨劲松等[24]对 120 例中青年

失眠患者观察发现，ABL 联合佐匹克隆治疗 4 周

后，复合用药组有效率（85.18%）略优于对照组

（82.46%）；随访显示，停药 4 周后复合用药组反跳

现象明显低于佐匹克隆组。无论是老年还是中青年

群体，ABL 联合用药组的不良反应均低于化学药治

疗组。 

2.2  改善神经衰弱症状 

神经衰弱是一种常见的神经官能症，其特征为

精神容易兴奋和脑力容易疲劳，并伴有情绪异常和

一些生理功能紊乱等症状[25]。目前西医多采用抗抑

郁、抗焦虑药结合心理疏导干预，虽取得一定疗效，

但存在嗜睡、乏力等不良反应或药物依赖。中医学

认为神经衰弱多由情志不畅、劳力思虑过度导致脏

腑功能失调、阴阳失调、气血亏虚，属中医学“百

合病”“不寐”“郁证”“狂躁”等情志病范畴，治则

以益气生津、滋肾养血、补脑安神为主[26]。ABL 是

由鹿茸、淫羊霍、制何首乌、大枣等多种药物组成，

具有补气血、安心神、补肾阳、益脾胃等功效，临

床治疗神经衰弱取得良好疗效。 

2.2.1  单独应用  肖艳杰[27]将 125 例中青年神经衰

弱患者分为观察组（ABL）和对照组（谷维素），以

头疼、焦虑、失眠为主要评价指标，结果显示 ABL

干预 30 d 后，总有效率达 87.30%，明显高于谷维

素治疗组的 74.20%。中药血清药理学研究显示 ABL

可提高损伤大鼠肾上腺嗜铬细胞瘤细胞的存活率并

抑制半胱氨酸天冬氨酸蛋白酶-3 活性减少早期凋

亡，进而发挥神经保护作用[28]。 

2.2.2  与化学药联用  ABL 联合谷维素、帕罗西汀

等药物干预神经衰弱取得良好的临床疗效。文献表

明，联合用药不仅可显著提升总有效率，还可降低不

良反应，取得满意疗效。李强[29]将 90 例神经衰弱患

者分为对照组和观察组，对照组使用帕罗西汀治疗，

观察组采用帕罗西汀联合 ABL 治疗，2 组均治疗 3

个月，结果显示观察组治疗总有效率（93.33%）明

显高于对照组（75.56%）。该研究还发现帕罗西汀联

合 ABL 的作用机制可能是促进脑源性神经营养因

子（brain-derived neurotrophic factor，BDNF）和皮

质酮表达，营养患者神经，抑制炎症反应，从而改

善患者病情。秦峰等[30]发现 ABL 联合谷维素治疗

神经衰弱患者的总有效率（95.0%）高于单用谷维素

（87.5%），且可以有效降低患者临床症状严重程度，

提高神经衰弱患者的生活质量。 

2.2.3  与运动疗法联用  神经衰弱是由于某些精

神因素而引起大脑活动长期持续性过度紧张，从而

产生脑力活动能力的减弱。运动是改善神经衰弱临

床症状的重要手段，对于调节神经功能、改善精神

状态、促进病情康复具有重要意义。张秋娅[31]发现

ABL 联合运动疗法治疗神经衰弱患者比采用常规

西医方法（劳拉西泮）疗效更显著，总有效率达到

91.67%，且安全无不良反应。 

2.3  改善情志类疾病 

情志疾病是中医诊疗的特色与优势病种，基本

病机是气机紊乱而导致的气机不畅、脏腑功能的失

调、气血津液代谢失常而引起的不寐、郁证、癫狂、

卑惵、脏躁、痫病等[32-33]。针对此类疾病，主要采
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用助眠、抗抑郁、镇静安神、改善学习记忆能力等

药物或心理治疗。中药复方治疗情志疾病，既避免

了化学药的不良反应和成瘾性，同时也具有良好的

治疗成果[34-35]。 

2.3.1  改善抑郁症状  ABL 联合化学药能缓解抑

郁症状，提高患者的生活质量。对冠心病经皮冠状

动脉介入术后抑郁的患者进行 3 个月的帕罗西汀联

合 ABL 治疗后，患者抑郁严重程度指数降低，生

理、心理、环境及社会关系评分明显升高[36]。采用

阿米替林联合 ABL 治疗脑卒中后抑郁、失眠及肢

体功能障碍，发现联合用药可改善脑卒中后抑郁及

失眠情况，且未发现不良反应。患者情绪稳定、睡

眠好转，积极配合康复训练，加速机体功能的恢复，

生存质量显著提高[37]。 

据报道，ABL 组方中的多味药材有抗抑郁功

效。鹿茸中的鹿茸多肽通过抑制腺苷酸活化蛋白激

酶（adenosine phosphate activated protein kinase，

AMPK）/沉默信息调节因子 1（silent information 

regulator 1，SIRT1）/核因子-κB（nuclear factor-κB，

NF-κB）介导的细胞凋亡，改善抑郁小鼠的抑郁行

为[38]。淫羊藿中的淫羊藿苷在体内、外均具有抗抑

郁作用，其作用机制与增加单胺神经递质的含量、

调节 HPA 轴、抑制胶质细胞炎症等相关[39-41]。制何

首乌水提物具有抗抑郁活性，效果与盐酸氟西汀相

当[42]。甘草中甘草苷、异甘草苷能显著增加海马、

下丘脑和皮层中主要神经递质 5-HT 和去甲肾上腺

素的浓度，具有明显的抗抑郁作用[43]；甘草素可通

过磷脂酰肌醇 3-激酶（phosphatidylinositol 3-kinase，

PI3K）/蛋白激酶 B（protein kinase B，Akt）/哺乳动

物雷帕霉素靶蛋白（mammalian target of rapamycin，

mTOR）介导的 BDNF/酪氨酸激酶 B 受体通路治疗

慢性抑郁症，具有明显改善抑郁症状[44]。 

2.3.2  缓解焦虑情绪  考前综合征是指考试前出

现的一系列身体和心理症状，如疲劳、紧张、恐惧、

烦躁、注意力不集中等症状，严重干扰学习和考试

的表现[45]。中医理论把考前综合征归为七情的范

畴，其病因病机是思虑劳倦、内伤心脾、阳不交阴、

心肾不交，治则应以养心安神、补脾益肾为主[46-47]。

ABL 具有健脾养心安神、滋补肝肾之功效，治疗初

三和高三年级学生考前紧张综合征的总有效率达到

93.75%[48]。 

2.4  改善记忆障碍 

2.4.1  缓解脑疲劳，提高记忆力  中医理论认为，

脑为髓之海，脑髓充盈，则记忆牢固，思维灵敏，

身体轻劲有力；髓海不足，则记忆力减弱。心主血，

藏神，人的意识、思维、记忆等能力与心有关，心

血不足可导致记忆力下降。这与 ABL 的功能（生精

补髓、益气养血、强脑安神）直接吻合，临床研究

也表明 ABL 具有提高记忆力的作用。孙丽等[49]将

80 例脑疲劳伴记忆力下降的患者分为 2 组，对照组

给予活力苏口服液治疗，观察组给予 ABL 治疗，结

果显示 2 组脑疲劳评分较治疗前下降，记忆力评分

较治疗前上升，且观察组治疗总有效率（92.5%）明

显高于对照组（72.5%），且未见不良反应。 

记忆力减退与海马区、小胶质细胞、神经元的

功能及神经营养因子和神经递质的含量等密切相

关[50-51]。神经元的生长离不开神经营养因子，其成

员包括神经生长因子、BDNF 等。魏海峰等[52]用

ABL 对睡眠剥夺模型大鼠治疗 2 周后，通过行为学

测试大鼠的学习记忆能力，用蛋白免疫印迹法测定

BDNF 表达量。该研究发现 ABL 能提高睡眠剥夺鼠

的学习记忆能力，可能与提高海马BDNF含量有关。 

2.4.2  提高学习记忆能力  温富春等[53]发现 ABL

能显著提高未成年小鼠的学习记忆能力，并且增加

小鼠脑内 5-HT、多巴胺和去甲肾上腺素的含量，表

明 ABL 的作用机制可能与增强单胺类神经递质含

量相关。该团队还发现 ABL 能提高正常及记忆再

现障碍小鼠的学习记忆能力，其作用机制可能与促

进脑内蛋白质合成有关[54]。上述研究提示 ABL 具

有提高学习记忆力的作用。 

2.5  用于其他神经系统疾病的综合防治 

ABL 联合奥拉西坦治疗慢性三叉神经性头痛

的临床治疗效果显著，可以明显缓解患者头痛，减

少头痛发作次数[55]。沈阳等[56]发现 ABL 与乙酰谷

酰胺联用可以改善职业性慢性轻度二硫化碳中毒患

者的类神经症症状。何劲松等[57]用 ABL 配合针灸

治疗脾胃虚寒型胃脘痛患者，其总有效率达到

97.22%，提高了患者的生活质量。 

综上，ABL 对神经系统疾病具有良好的防治效

果，其可能的治疗途径及作用机制见图 1。 

2.6  临床安全性研究 

ABL 临床应用广泛，但其不良反应的文献报道

较少。文献曾报道 ABL 致肝损伤的案例，其组分中

的制何首乌可能是该药肝毒性的物质基础[58-59]。李

明振等[37]采用阿米替林联合 ABL 治疗脑卒中后抑

郁症 8 周后，复查血、尿常规，肝功能、肾功能及 
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图 1  ABL 改善神经系统疾病的可能机制 

Fig. 1  Mechanism of ABL to improve nervous system diseases 

心电图等均未见异常。同时动物实验显示 ig ABL 于

大鼠 6 个月及停药 1 个月，与对照组相比，给药组

大鼠的血液生化指标、脏器系数及组织病理学无明

显差异，未见明确的毒性反应，停药后无延迟性毒

性反应[60]。 

为进一步保障公众用药安全，2021 年 5 月 12

日，国家药品监督管理局要求企业对安神补脑制剂

说明书【不良反应】、【禁忌】、【注意事项】、【药物

相互作用】项进行统一修订（2021 年第 66 号公告）。

公告要求【不良反应】项应包括：不良反应监测数

据显示，本品可见以下不良反应：恶心、呕吐、腹

部不适、口干、腹痛、腹胀、腹泻、便秘、头痛、

嗜睡、皮疹、瘙痒、心悸、过敏反应等，有肝功能

生化指标异常等病例报告。【禁忌】项应增加：（1）

有肝病史或肝生化指标异常者禁用；（2）对本品及

所含成分过敏者禁用[61]。 

3  制备工艺与质量标准 

3.1  原料 

ABL 的组方药材具有多基原、多产地等特点，

如鹿茸、淫羊藿、甘草；制何首乌则具有多种炮制

方法；而干姜、大枣作为常见药食同源药材，产地

分布广泛。这些药材的成分种类与含量可能存在差

异，导致 ABL 组方药材的质量可能存在较大的差

异性。 

《中国药典》2020 年版载明鹿茸为梅花鹿

Cervus nippon Temminck 或马鹿 C. elaphus Linnaeus

的雄鹿未骨化密生绒毛的幼角；2 种鹿茸的化学成

分和生物活性虽然大体相同，但部分功能却互有优

劣[62]。研究发现不同生长阶段和形态的鹿茸化学成

分含量和药理活性均存在差异[63]。淫羊藿是指淫羊

藿 Epimedium brevicornu Maxim.、箭叶淫羊藿 E. 

sagittatum (Sieb. et Zucc.) Maxim.、柔毛淫羊藿 E. 

pubescens Maxim.或朝鲜淫羊藿 E. koreanum Nakai

的干燥叶[1]，不同来源的淫羊藿中有效成分的含量

有所不同。王宝全等[64]发现不同厂家 ABL 中淫羊

藿苷的含量差异较大，同一厂家不同批次间也有显

著差异。甘草的来源则是豆科植物甘草 G. uralensis 

Fisch.、胀果甘草 G. inflata Bat.或光果甘草 G. glabra 

L.的干燥根和根茎[1]。 

药材炮制方法不同，其质量也略有差异。《中

国药典》2020 年版规定制何首乌可采用炖法、蒸

法，而蒸法又分为清蒸或用黑豆汁拌匀后蒸，因此

炮制方法不同也会对 ABL 的质量与疗效稳定带来

一定的影响[65]。农风鸣等[66]发现不同厂家 ABL 中
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2,3,5,4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷的含

量存在差异，这可能与何首乌的产地与炮制有密

切关系。 

3.2  辅料与包材 

辅料与包材可能会影响 ABL 的质量和疗效，但

目前对ABL的辅料与包材研究较少，建议加强ABL

辅料与包材质量控制。辅料对于药品的质量和疗效

起着关键作用，它们不仅赋予药品特定的剂型，还

直接影响给药途径、吸收速度、生物利用度等，也

可能引发不良反应。由于药用辅料的质量标准来源

复杂并且水平不一，这可能导致药品的溶出度和生

物利用度有所不同，从而对药品的疗效和质量产生

影响[67]。如表 1 所示，不同厂家 ABL 的辅料也略

有差异。因此，辅料的选择可能会影响药品的疗效，

选择合适的辅料组成剂型对药物的实际应用和疗效

至关重要。 

玻璃包装材料直接接触药品，其质量对药品质

量产生显著影响。从表 1 可知，5 家企业的 ABL 所

使用的包材均为玻璃，但玻璃种类存在不同。不同

的玻璃化学组成、生产工艺及规格导致硅、硼迁移

量的差异，不同材质、厂家和规格的玻璃对药品质

量安全会有影响[68]。口服液包装瓶瓶盖包括塑料外

盖、铝盖、橡胶内盖。有研究表明丁基橡胶塞中的

杂质可能与药品发生化学反应，影响药品的性能和

质量[69]。 

3.3  工艺研究 

ABL 的制法现执行《中国药典》2020 年版标

准，从干姜中提取挥发油，药渣与制何首乌、淫羊

藿、大枣、甘草加水煎煮 3 次，浓缩得到浓缩液。

鹿茸加水煎煮 5 次，合并浓缩，加蜂蜡去蜡层，经

2 次醇沉，回收乙醇，加水和乙醇使醇体积分数达

20%～30%。将药液、鹿茸提取液、单糖浆或蔗糖水

溶液、果葡糖浆混匀，然后加入干姜挥发油、维生

素 B1、苯甲酸、苯甲酸钠、羟苯乙酯，搅拌均匀。

静置滤过后，加水至 1 L，混匀即可。 

据报道，ABL 可能存在澄明度问题[70]。多项研

究采用膜分离技术，优化工艺参数，解决了 ABL 的

澄清度问题，提高了产品质量稳定性，且过膜前后

安神功效、记忆改善功效无明显差异[71-73]。此外，

利用醇沉工艺制备 ABL，可以在除去杂质的同时保

留药物有效成分[74]。刘震远等[75]利用响应面法对

ABL 醇沉工艺条件进行优化，建议工艺参数更新为

醇沉前浓缩液密度为 1.26 g/mL、醇沉液质量分数为

72%、醇沉时间为 36 h、搅拌速度为 176 r/min，并

开展了加速及长期稳定性试验，结果表明口服液外

观性状为棕黄色液体，澄清度有提升，含量测定、

鉴别、检查均符合《中国药典》2020 年版规定，证

明该工艺稳定可行。 

3.4  质量标准及研究 

从 2005 年起，ABL 质量标准即收载于《中国

药典》，检测项目包含性状、鉴别（理化、薄层）、

检查（pH 值、装量差异等）、含量测定等，含量测

定指标成分是淫羊藿苷。《中国药典》2010 年版中，

ABL 指标成分修订为淫羊藿苷和维生素 B1。《中国

药典》2015 年版对维生素 B1 含量进行了修订，将

含维生素 B1（C12H17ClN4OS·HCl）应为标示量的

90.0%～110.0%修订为 80.0%～120.0%。《中国药典》

2020 年版中，对淫羊藿苷含量要求也进行了修订，

本品每 l mL 含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，

由原来的不得少于 30 μg 改为不得少于 60 μg。 

ABL 作为中药复方制剂，组方药味多，成分复

杂，一个或数个代表成分难以全面反映其整体质量，

因此质量研究对其至关重要。加强 ABL 质量研究

可促进产品质量的改进和优化，保证产品的安全有

效性，提高临床疗效的稳定性与一致性。 

3.4.1  含量测定  现有质量标准中，仅测定淫羊藿

苷和维生素 B1 作为含量控制指标，难以反映 ABL

组方与药味特点。研究者从多个方面开展了 ABL 的

多指标成分定量研究，尽可能地体现各味药材的贡

献，并为产品质控提供有意义的借鉴与参考。 

李航等[76]运用超快速液相色谱测定 ABL 中次

黄嘌呤的含量，该方可用于 ABL 中鹿茸有效成分

的质量控制。夏清荣[77]采用高效液相色谱法建立了

ABL 中甘草酸的含量测定方法，丰富了 ABL 的定

量评价方法。罗淑萍等[78]用固相萃取高效液相色谱

法同时测定 ABL 中二苯乙烯苷和淫羊藿苷的含量，

进一步丰富了 ABL 质量评价指标。 

《中国药典》2020 年版使用高效液相色谱法加

蒸发光散射器对维生素 B1 含量进行检测，但该方

法需要信号转换设备，实验中产生有害废气。周娟

娟等 [79]建立高效液相色谱-紫外可见光检测器法

测定 ABL 中维生素 B1 的含量，对现行方法进行

了改进。 

3.4.2  指纹图谱与物质基础研究  ABL 涉及药味

多，成分复杂，除开展指标成分含量测定外，尚需

要从宏观整体表征产品特点。因此，有必要开展
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ABL 的多维多息指纹图谱研究，并在此基础上，建

议系统开展 ABL 的物质基础研究。 

在现行质量标准基础上，王隶书等[80]以淫羊藿

苷为参照物构建了由 9 个特征峰组成的 ABL 特征

图谱，此方法可用于全面评价 ABL 质量，并为提升

ABL 的质量标准提供依据。程素盼等[81]用高效液相

色谱-二极管阵列检测器-电喷雾飞行时间质谱法分

析 ABL 中的化学成分，共发现 40 种化合物，鉴定

出其中 20 种，对甘草苷、二苯乙烯苷、淫羊藿苷等

8 种化学成分进行了含量检测。该研究初步分析了

ABL 中的化学成分，为 ABL 药效物质基础及质量

评价提供了一定的实验依据。 

3.4.3  其他研究  另有研究团队针对 ABL 的 pH、

风险物质等开展了研究。黎玉翠等[82]对不同 pH 值

中 ABL 的稳定性进行观察，结果发现 ABL 在 pH 

5.0～5.5 的环境较为合适，其维生素 B1 较稳定，二

苯乙烯苷保留率相对较高，淫羊藿黄酮苷类成分

最稳定。李启彬等[83]用原子吸收法建立 ABL 中砷

和铅的含量测定方法。陈灵君等[84]构建了 ABL 中

防腐剂（苯甲酸和羟苯乙酯）的含量测定方法。这

些研究为 ABL 的质量分析与标准提升提供了前期

基础。 

4  讨论与建议 

4.1  基于真实世界研究，深入开展临床应用研究 

4.1.1  基于现有临床应用，开展真实世界研究  作

为一款确有疗效且销量极大的上市中成药，ABL 既

可以开展观察性研究，也可以开展临床试验研究，

在真实世界环境下收集与患者有关的数据，具有显

著的优势。通过真实世界研究，发现 ABL 临床实际

剂量使用的规律，并谨慎、恰当地评价其合理性，

从而指导合理用药，这对于提高疗效和减少安全风

险具有重大意义。 

真实世界研究可以纳入广泛的人群，包括不同

年龄、性别、疾病类型和合并症等特征的患者，以

便更好地了解 ABL 对于不同人群的疗效和安全性

表现。通过开展 ABL 的真实世界研究，收集 ABL

临床使用数据并进行合理分析，获得其使用价值及

潜在获益或风险的证据，挖掘其特点和优势，为后

期产品的精准应用与质量提升及工艺改进等提供更

加全面、更可靠的数据支撑。 

4.1.2  深入开展与功能主治相关的适应证研究  

强化优势适应证研究，精准定期临床应用。针对

ABL 目前广泛应用的临床适应证，如头晕、失眠、

神经衰弱等，开展规范的临床试验研究，分析总结

药物在不同疾病治疗过程中的使用剂量、用药时间

和疗程等，明确其临床疗效和应用情况。通过分析

ABL 在不同患者群体中的疗效差异，初步明确其

精准临床定位。根据文献报道，ABL 与化学药联用

具有增效减毒的功效，建议开展联合用药的系统比

较研究，以期形成独具特色、优势互补的中西协同

诊疗方案。 

加强抗衰老相关的适应证研究，扩展功能主治

范围。ABL 生精补髓、益气养血、健脑安神功能与

年龄相关退行性病变等病证的主要证候密切相关。

如阿尔茨海默病（Alzheimer’s disease，AD）的主要

证候为肾虚髓减等，提示 ABL 可能在抗衰老、抗

AD 等疾病中具有良好的应用前景。从组方药味的

现代研究上来看，制何首乌、淫羊藿等多味药材具

有抗衰老、抗 AD 的研究报道。从病理机制研究上

看，AD 等疾病与失眠、抑郁等疾病可能具有共性的

病理学基础，提示 ABL 可能具有抗衰老、抗 AD 等

的良好潜力。基于中医理论、人用经验、临床试验相

结合的方式，开展抗衰老、抗 AD 等年龄相关退行性

病变的研究，亦可以通过观察研究疾病模型动物了

解药物疗效和机制，加速新适应证的开发进程。 

开展新的临床适应证研究，拓宽其潜在应用领

域。ABL 组方药味多有升阳助本之功，兼具益气养

血功效，提示 ABL 在补阳（特别是补肾阳）、养血

等方面具有良好的潜在用途，可能具有增强免疫力、

抗疲劳、提高体质等作用。基于此，建议在临床疗

效观察的同时，可开展相应的动物实验研究，初步

明确其可能的功效及效应特点，为进一步开展临床

应用提供更多的基础研究数据。 

4.1.3  关注临床安全性研究  不良反应监测数据

提示 ABL 存在一些不良反应，提示在服药过程中，

应加强关注其安全性问题。根据 ABL 功能主治对

患者进行精准辨证用药，建议加强对患者用药的全

面跟踪，进行临床观察和评价，及时发现潜在的不

良反应，并对其进行分类、分级管理，并及时更新

药品说明书。 

ABL 组方分析发现其安全性可能因人群不同

而有所不同。在全人群持续关注制何首乌肝毒性或

生化指标异常问题[85]。在青少年人群中注意ABL组

方药材中淫羊藿和鹿茸的激素样作用[86-87]。 

使用时，同时应注意辅料苯甲酸钠、苯甲酸、

羟苯乙酯等可能的神经毒性问题[88-90]等。另有部分
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公司的 ABL 中标注有辅料乙醇，应密切注意乙醇

的潜在用药风险，如与头孢菌素类等抗菌药物可能

会引起双硫仑样反应[91]。 

4.2  加强基础研究 

ABL 的临床应用范围广，疗效确切，然而其基

础研究相对薄弱，药效成分及作用机制尚不明确，

建议开展多维度、多层次的系统性研究。 

4.2.1  宏观与微观相结合，系统研究 ABL 功效特点

与作用机制  ABL 具有多成分、多靶点、多通路的

特点，采用传统的研究方法难以全面阐释其效应特

点与作用机制。针对此类药物研究特点，罗国安等[92]

提出了“系统 vs 系统”的研究模式，构建了中医药

临床系统生物学的研究体系，可用于 ABL 功效与

作用机制的示范研究。 

针对 ABL 的目标适应证，一方面采集较全的患

者临床信息，包括临床证候指标、生化指标、影像

学指标等，从宏观上表征 ABL 的效应特点。另一方

面，基于系统生物学理念，利用多组学等高通量的

分析技术，全面分析 ABL 对基因表达、蛋白质含量

和代谢物水平的影响，从微观上揭示 ABL 防病治

病的潜在生物标志物。同时，结合网络药理学和分

子对接等技术，构建活性成分群与疾病靶蛋白网络，

进行网络拓扑分析，找出关键基因和涉及的信号通

路，揭示 ABL 的作用机制。在此基础上，整合上述

多个层次和维度的生物标志物信息，构建一套可用

于评价 ABL 效应特点的整合生物标志物群，为疾

病临床诊治、疾病转归、个体化用药及药物疗效评

价等提供更科学、准确的指导。 

4.2.2  构建符合中医特色的病证结合模型，深入探

索 ABL 功效与作用机制  与现代医学疾病模型不

同，中医药相关疾病需要更多关注疾病与证候的关

联。基于中医药理论，构建“整体动物-器官-组织-

细胞-细胞器”不同层次的病证结合模型，有利于阐

明中医药防病治病的特色与优势。 

针对 ABL 明确的临床适应证，结合多种致病因

素，构建“肾精不足、气血两亏”表型，再结合经

典疾病诱因，构建符合中医临床病证特点的动物模

型，用以评价 ABL“生精补髓、益气养血、强脑安

神”的功能及其效应特点。在病证结合动物模型研

究的基础上，构建并优化符合中医药特色且适宜于

评价 ABL 药用的多种疾病模型，如细胞模型、体外

模型[93-94]。同时，可借鉴类器官、器官芯片[95]等新

技术、新方法，更加深入地探讨 ABL 的功效及作用

机制。 

4.3  面向临床需求，加强药学研究 

4.3.1  构建以临床疗效为导向的质量评价与控制

体系  中药方剂是一个复杂化学体系，生物机体也

是一个复杂生命系统。中药制剂治疗疾病的过程是

2 个复杂体系相互作用的过程。中药复方多药味，

多成分及配伍关系导致其作用的多效性，提示需要

根据不同的适应证构建不同的质量控制指标。建议

在原有法定质量标准要求下，探索并增加以临床疗

效为导向的质量评价与控制体系。 

首先，系统开展 ABL（包括成品、中间体、组

方药材）的物质基础研究，全面阐明其化学成分种

类及其传递规律；其次，基于不同的临床疗效寻找

与之对应的质量控制指标，通过网络药理学、血清

药物化学及指纹图谱等基础研究结合实际生产工

艺，确定质量标志物（群）[96-97]；最后，利用多指

标同时定量技术对质量标志物进行量化，构建中药

复方制剂功效特异性的质量评价体系。 

4.3.2  构建基于全产业链的质量保障体系   ABL

的药味多、来源广，制备工艺复杂，每一环节都有

可能影响制剂质量和临床疗效。为保证中药制剂质

量，建议构建基于“药材-中间体-成品”全产业链的

质量保障体系，提高原药材质量，优化药品生产加

工技术。 

选择优质/道地原药材。原药材的优劣直接影响

药品的安全性、有效性。从源头上加强中药材质量

管理是保证中药产品质量的关键措施。建议企业按

照《中药材生产质量管理规范》的要求，对原药材

的采收（季节）、加工等源头上严格把控药材的质量，

构建有效的中药材供应链协同管理体系。如吉林敖

东延边药业股份有限公司选用的鹿茸为梅花鹿茸，

同时自建了梅花鹿养殖基地，有效地保障了 ABL 鹿

茸药材品质保障的需求。 

采用过程分析技术，强化生产过程监控。工艺

参数和质量参数在药物制剂过程中起着关键作用，

影响药物质量的稳定性和一致性。确认并控制制剂

生产过程的工艺参数和质量参数，是确保关键质量

属性的关键环节之一。吉林敖东延边药业股份有限

公司通过开展 ABL 生产过程的全程工艺摸排，确

定其关键质量属性和关键工艺参数，并基于“质量

源于设计”理念与过程分析技术，对原料、中间体

和工艺关键质量属性开展了近红外光谱在线检测系

统的构建与应用，实现了生产过程中质量稳定性与
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可靠性评价，保障了终端产品的质量稳定。 

构建全产业链追溯体系，持续保障产品质量。

建议企业建立中药材、中药饮片、中成药生产流通

使用全过程追溯体系，以实现中药材为原料的产品

来源可知、去向可追、质量可查、责任可究[98]。企

业可以通过建设标准种植基地，培育优质饮片，从

而加强追溯质量管控。如吉林敖东延边药业股份有

限公司从源头着手推进淫羊藿、梅花鹿等长白山地

区特色药材品种的品质保障，从而提升产品质量的

稳定性和可溯性。 

加强风险物质控制，减少用药风险。关注内源

性风险成分和外源性污染物，内源性风险成分需考

虑鹿茸、淫羊藿等药材的激素样作用[86-87]，制何首

乌致肝损伤[85]及辅料中苯甲酸钠、苯甲酸、羟苯乙

酯等成分的神经毒性[88-90]；外源性污染主要涉及重

金属、二氧化硫、农药残留、溶剂残留等。针对内

源性潜在风险成分，必要时可开展临床试验并加强

对患者用药的全面跟踪随访；同时开展基于动物模

型层面的风险评估与预防措施研究。建议搭建药材

及饮片快速检测平台，严格监测农药、重金属、微

生物等，强化外源性有毒污染物的控制及风险物质

评估。 

5  结语与展望 

目前，ABL 已被临床广泛应用于多种疾病的防

治，取得了良好的临床效果，社会经济效益显著。

为促进 ABL 的进一步发展，建议持续开展临床试

验，精准定位其临床适应证与适宜人群，为个体化

用药提供更科学、准确的指导。深入开展中医药防

治神经系统疾病相关基础研究，拓展 ABL 的新适

应证，明晰其药效特点与作用机制。加强质量控制

和标准化研究，确保药物安全有效、质量稳定可控，

促进其优质优价。积极推广 ABL 的国内外市场，积

极参与制定国际标准与规范，推动中医药的现代化

与国际化。 
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