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基于全成分群解析的淫羊藿质量标志物发现与多维度质量评价策略  

吕重宁，路金才* 

沈阳药科大学中药学院，辽宁 沈阳  110016 

摘  要：淫羊藿 Epimedii Folium 为补肾壮阳、强筋健骨、祛风除湿常用中药，在骨质疏松、生殖功能调节、炎症免疫及神

经保护等方面具有较明确的药效基础。现代研究表明，淫羊藿中主要含有黄酮类、多糖类、生物碱类、有机酸类及木脂素类

等成分，其中异戊烯基黄酮类成分是其发挥主要药效和现行质量评价的核心成分群，多糖、酚酸、生物碱等非黄酮成分则可

提供免疫调节、抗氧化、基原/部位差异及过程控制等补充质量信息。当前淫羊藿质量控制仍偏重少数黄酮类指标，难以全

面反映基原差异、药用部位、产地生态、采收期、炮制转化、体内暴露及药效安全性的整体关联。基于“基原-部位-产地-采

收-炮制-入血/肠道转化-药效和安全性”连续证据链，将全成分群解析定位为质量标志物（quality marker，Q-Marker）筛选的

证据池，并依据 Q-Marker 的五原则对候选成分进行分层。综合现有证据，朝藿定 A～C、淫羊藿苷、宝藿苷 I、淫羊藿素及

淫羊藿次苷 II 可作为当前证据最充分的核心候选 Q-Marker；多糖、酚酸和木兰花碱等可作为扩展或场景化评价指标。进一

步提出“统一核心指标＋基原特异性参考区间＋过程传递校正＋安全风险约束”的多维度质量评价策略，为淫羊藿质量标准

完善和产品质量一致性评价提供参考。 
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Discovery of quality markers and multidimensional quality evaluation strategy 

for Epimedii Folium based on whole-component group profiling 
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Abstract: Yingyanghuo (Epimedii Folium) is a commonly used traditional Chinese medicine for tonifying kidney yang, strengthening 

tendons and bones, and dispelling wind-dampness. Modern studies have shown that Epimedii Folium contains flavonoids, polysaccharides, 

alkaloids, organic acids, lignans and other constituents. Among them, prenylated flavonoids remain the core component group for 

pharmacological effects and routine quality control, whereas non-flavonoid constituents provide complementary information related to 

immunomodulation, antioxidation, botanical origin, medicinal part and processing-related quality variation. Current quality control still 

focuses mainly on several flavonoid markers and is insufficient to reflect the continuous association among botanical origin, production 

area, harvesting, processing, in vivo exposure, efficacy and safety. Based on the evidence chain of “origin-part-production area-harvesting-

processing-blood-entering or intestinal transformation-efficacy and safety”, this review regards whole-component group profiling as an 

evidence pool for quality marker (Q-Marker) discovery and stratifies candidate markers according to specificity, transferability, 

measurability, effectiveness and safety. Epimedin A—C, icariin, baohuoside I, icaritin and icariside II are proposed as core candidate Q-

Markers with the strongest current evidence, whereas polysaccharides, phenolic acids and magnoflorine may serve as extended or scenario-

specific quality indicators. A multidimensional strategy integrating unified core markers, origin-specific reference ranges, processing-

transfer correction and safety-risk constraints is proposed for improving quality evaluation of Epimedii Folium. 
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淫羊藿为小檗科植物淫羊藿 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]。淫羊

藿在中国的主要产区包括陕西秦岭、甘肃陇南、四

川川西高原、湖北神农架及恩施、贵州武陵山和乌

蒙山等地[2-3]。淫羊藿已有超过 2 000 年的应用历史，

传统核心功效为补肾壮阳、强筋壮骨、祛风除湿，

常用于治疗阳虚不足、腰膝酸软、风湿痹痛、生殖

功能下降、骨关节疼痛等疾病。现代研究表明淫羊

藿中主要含有黄酮类、生物碱类，多糖类及酚酸类

化学成分，临床上常被用于改善性功能与更年期症

状；延缓衰老及衰老相关疾病；减轻轻度认知障碍、

减轻神经炎症改善阿尔茨海默病；防治骨质疏松、

心血管疾病等[4]。本文通过对淫羊藿中所含的化学

成分和药理作用的分析，基于““基原-部位-产地-采

收-炮制-入血/肠道转化-药效和安全性”的关联链条

分析，结合药效物质与质量标志物“（quality marker，

Q-Marker）分析[5]，对潜在的评价淫羊藿质量的相

关功效物质进行预测分析，为建立淫羊藿全面的质

量标准体系提供支撑。因此，本文所称““全成分群

解析”并非将所有检出成分均纳入常规质量标准，

而是以全成分信息构建 Q-Marker 筛选证据池，再

依据证据强弱将候选成分区分为核心控制指标、扩

展评价指标和安全风险约束指标。同时，针对淫羊

藿多基原并存的特点，质量评价应在统一核心黄酮

类指标基础上建立基原特异性参考区间，避免用单

一绝对限度掩盖不同基原间的天然成分差异。 

1  化学成分 

已有研究显示，淫羊藿中化学成分类型较为丰

富，其中以黄酮类成分最具代表性，包括淫羊藿苷、

宝藿苷等黄酮醇苷类化合物；同时还含有生物碱

类、多糖类、酚酸类及微量元素等成分。不同基原、

产地、采收期及炮制方式均可影响上述的组成和含

量。相关化学成分的不断发现与解析，为认识淫羊

藿补肾壮阳、强筋健骨、抗骨质疏松、调节免疫及

神经保护等药理作用提供了物质基础，也为其质量

控制和 Q-Marker 筛选奠定了基础。 

1.1  黄酮类成分 

淫羊藿中核心黄酮类成分主要是淫羊藿苷系

列，包括淫羊藿苷、朝藿定 A～C、淫羊藿次苷 I/II、

宝藿苷 I/II、淫羊藿素、去甲淫羊藿素等[6-7]。这些

成分整体属于异戊烯基化黄酮或黄酮醇苷类，常以

8 位异戊烯基化为重要结构特征[8]。其母核多为黄

酮醇，常在 C-3 位和 C-7 位发生糖基化修饰。常见

糖基包括葡萄糖、鼠李糖、木糖、奎诺糖等[9-10]。淫

羊藿苷的典型结构为 5-羟基-4'-甲氧基-8-异戊烯基

黄酮，C-3 位连鼠李糖，C-7 位连葡萄糖[11]。朝藿定

A～C 通常糖基化程度更高，淫羊藿苷含 2 个主要

糖基化位点，而朝藿定 A～C 可含 3 个糖基化位点。

宝藿苷 I 等成分属于脱糖后的次级苷或单糖链成分，

在炮制或代谢过程中可由双糖链成分转化而来。此

外，肠道菌群和肠黏膜酶如乳糖酶-根皮苷水解酶和

β-葡萄糖苷酶，也可将淫羊藿苷类原型成分水解为次

级糖苷或苷元，从而影响吸收和药效[12-14]。 

1.2  生物碱类成分 

淫羊藿中的生物碱类成分含量相对较低，相关

研究也不及黄酮类成分深入。目前已鉴定的生物碱

主要包括木兰花碱、epimediphine[15]等。其中，木兰

花碱是研究较为明确且具有代表性的生物碱类成

分，可在多种淫羊藿属植物中检出[16]；在箭叶淫羊

藿的叶、茎及地下根茎中均有分布，且地下根茎中

含量相对较高[17]。结构上，木兰花碱属于季铵型阿

朴啡类生物碱，也可归为苄基异喹啉生物碱衍生

物。其分子中含有季铵氮结构，并具有多个羟基和

甲氧基取代基，因此在质谱分析中通常于正离子模

式下表现出较好的响应。采用 UHPLC-QTOF/MS 及

代谢组学研究发现，在淫羊藿的复杂化学成分体系

中，生物碱类成分数量明显少于黄酮类成分，但木

兰花碱常作为代表性生物碱很容易被检出[18-19]。 

1.3  多糖类成分 

淫羊藿中多糖类成分主要以淫羊藿多糖

（Epimedium polysaccharides，EPS）及其分级纯化组

分形式存在，如 EAP、EPS、EPS-1、EPS-1-1、EPS-

2-1、EBPC1 等。与黄酮类小分子不同，EPS 并非单

一固定结构化合物，而是由多种单糖残基通过糖苷

键连接形成的杂多糖或酸性杂多糖。其组成单元包

括葡萄糖（glucose，Glc）、半乳糖（galactose，Gal）、

阿拉伯糖（arabinose，Ara）、鼠李糖（rhamnose，Rha）、

甘露糖（mannose，Man）、木糖（xylose，Xyl）、果糖

（fructose，Fru）及核糖（ribose，Rib）等，中酸性组

分中还常含半乳糖醛酸（galacturonic acid，GalA）和

葡萄糖醛酸（glucuronic acid，GlcA）等[20-21]。结构上，

EPS 多以吡喃糖残基为主，糖链连接方式涉及 α-或

β-糖苷键，常见连接类型包括→4)-GalpA-(1→、→3,4)-

GalpA-(1→、→6)-Galp-(1→、→3)-Galp-(1→、→3)-
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Rhap-(1→、→4)-Glcp-(1→及→4,6)-Glcp-(1→等[22-23]。

其中，部分酸性多糖以半乳糖醛酸为主要结构单

元，表现出果胶样多糖特征；中性多糖则多由葡萄

糖、半乳糖、阿拉伯糖、鼠李糖等残基构成，并可

在 C-3、C-4 或 C-6 位形成支化结构[24]。同时，值

得注意的是不同提取与纯化方式会影响其相对分

子质量和单糖比例[25]。因此，EPS 类的结构表征应

重点关注单糖组成、糖醛酸含量、相对分子质量分

布、糖苷键连接方式、主链与支链结构等指标。 

1.4  酚酸类成分 

淫羊藿中的酚酸类成分主要包括绿原酸及其

同分异构体、奎宁酸及其衍生物、咖啡酰奎宁酸类、

香豆酰奎宁酸类、阿魏酰奎宁酸类、没食子酸、迷

迭香酸等[26]。从结构类型看，该类成分主要属于羟

基苯甲酸类、羟基肉桂酸类及其奎宁酸酯类衍生

物。其中，绿原酸本质上是咖啡酸与奎宁酸形成的

酯类化合物，常见异构体包括新绿原酸、隐绿原酸

等；咖啡酰奎宁酸、二咖啡酰奎宁酸、香豆酰奎宁

酸和阿魏酰奎宁酸等则是在奎宁酸母核不同羟基

位点上发生咖啡酰基、香豆酰基或阿魏酰基酯化修

饰形成的结构类似物[27]。Zhao 等[28]采用 HPLC-ESI-

MS/MS 对 7 种淫羊藿属植物的地上部分和地下部

分进行分析，鉴定或推定了 126 个酚类化合物，提

示酚酸类成分在不同物种和不同药用部位之间存

在明显差异。其中，绿原酸类成分在多种淫羊藿属

植物中均可检出，而 5-阿魏酰奎宁酸等成分的分布

则具有一定物种或部位特异性。后续代谢组学研究

也表明，淫羊藿叶片中酚酸类成分会随生长阶段、

产地或环境条件发生变化，可与黄酮类成分共同反

映淫羊藿化学组成的差异[29]。 

1.5  木脂素类成分 

淫羊藿中还报道有少量木脂素类成分，木脂素

类化合物通常由 2 个苯丙烷结构单元经氧化偶联形

成，结构上可表现为呋喃型木脂素、环木脂素及新

木脂素苷等类型。Su 等从朝鲜淫羊藿地上部分分离

鉴定出 4 个木脂素类成分，包括 (−)-olivil、

lariresinol、(+)-cycloolivil 及 1个新木脂素苷类成分，

其中 (−)-olivil、lariresinol 和 (+)-cycloolivil 均由 2

个苯丙烷单元通过 8-8′位连接形成，而新木脂素苷

则含有 8-O-4′连接方式[17,30]。代谢组学研究提示，

淫羊藿中存在木脂素及香豆素类相关代谢物，但其

数量和含量均低于黄酮类成分，且受生长阶段、环

境条件等因素影响[27,29]。 

1.6  其他成分 

除黄酮类、多糖类、酚酸类和生物碱类成分外，

淫羊藿中还含有挥发油类、萜类、脂类、氨基酸及

其衍生物、核苷酸类及无机元素等成分，但这些成

分的含量均相对较小，且不具有规律性。其中，挥

发油类成分则主要为脂溶性挥发性小分子混合物，

组成包括萜类、醇类、醛类、酮类、酯类和烃类等，

通常可通过 GC-MS 进行系统分析[31]。淫羊藿叶片

中还存在氨基酸及其衍生物、核苷酸及其衍生物等

多类代谢物，其组成和相对丰度可能随物种、产地、

生长阶段及外界环境变化而发生差异[8]。无机元素

和微量元素如钙、镁、铁、锌、锰、铜、硒等虽不

属于典型次生代谢产物，但可作为产地差异、质量

评价和安全性控制的辅助指标[32]。总体来看，这些

成分在淫羊藿中多属于辅助性或低丰度成分类群，

可用于补充说明淫羊藿化学组成的复杂性和质量

评价的多维度特征。 

2  药理作用 

淫羊藿味辛、甘，性温，归肝、肾经，为补肾

壮阳、强筋骨、祛风湿常用药。现代研究表明，其药

效物质基础并非单一成分，而是以黄酮类成分群为

核心，协同多糖类、木脂素类、生物碱类、有机酸类

及植物来源纳米囊泡等多类成分共同发挥作用。其

中黄酮类包括淫羊藿苷、朝藿定 A～C、宝藿苷 I、

淫羊藿素、淫羊藿次苷 II、山柰酚、槲皮素等，是抗

骨质疏松、调节生殖、抗炎、心脑血管保护和神经

保护的主要成分群；多糖类则更多参与免疫调节、

抗氧化、改善造血和生殖保护等作用[4,33]。淫羊藿药

效物质基础及多维药理作用示意图见图 1。 

2.1  补益肝肾、强筋健骨作用 

关于补益肝肾、强筋健骨作用，现有证据主要

来自淫羊藿总黄酮及黄酮单体、多糖组分和鲜叶来

源囊泡样颗粒等提取或分离物。多项研究表明淫羊

藿苷、朝藿定类、淫羊藿次苷 II 等黄酮成分群，以

及 EPS 共同参与改善骨密度、促进成骨分化和血管

生成-成骨耦联[24,34-36]。 

2.1.1  黄酮类成分群  淫羊藿总黄酮、淫羊藿苷、

朝藿定类、宝藿苷 I、淫羊藿素等是强筋健骨的核心

成分。Zhang 等[34]纳入 10 项随机对照试验、共 890

例原发性骨质疏松患者进行 Meta 分析，结果显示

淫羊藿组总有效率高于对照组。Dong 等[35]通过网

络药理学筛出 65 个潜在活性成分、258 个靶点，并

实验验证 2''-O-rhamnosyl icariside II 可促进成骨分 
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图 1  淫羊藿药效物质基础及多维药理作用 

Fig. 1  Pharmacodynamic material basis and multidimensional pharmacological effects of Epimedii Folium 

化、提高 I 型胶原蛋白 α1 链表达并改善骨微结构。

Liang 等 [36]进一步用谱效分析发现，槲皮素、

epimedium B、宝藿苷 I 和脱水淫羊藿素-7-O-葡萄

糖苷与抗骨质疏松活性相关，提示淫羊藿并非只有

淫羊藿苷一个成骨活性物质。 

2.1.2  多糖类成分群  EPS 也可参与骨代谢调节。

Lei 等[24]从淫羊藿中分离得到多糖 EBPC1，相对分

子质量为 1.05×104，主要由葡萄糖和半乳糖组成。

该研究发现 EBPC1 可显著提高高糖诱导成骨细胞

中的碱性磷酸酶（alkaline phosphatase，ALP）活性

和矿化结节形成，并上调 ALP、RUNX 家族转录因

子 2 的 mRNA 表达，说明多糖类成分可通过促进

成骨分化改善糖尿病性骨质疏松相关骨代谢异常。 

2.1.3  植物来源囊泡样颗粒成分群  Cai 等[37]从

淫羊藿鲜叶中分离出淫羊藿来源细胞外囊泡样颗

粒 （ Epimedium-derived extracellular vesicle-like 

particles，EP-EVLPs），检测到其含有朝藿定 C、淫

羊藿苷等抗骨质疏松相关成分。动物实验显示 EP-

EVLPs 可靶向聚集于骨质疏松股骨部位，减轻绝经

后骨质量丢失，并通过剂量相关性上调血管内皮生

长因子表达促进人脐静脉内皮细胞增殖、迁移而发

挥强筋健骨作用。 

2.2  温肾助阳、调节生殖功能作用 

温肾助阳、调节生殖功能是淫羊藿传统功效的

重要组成部分，现有研究提示，黄酮苷类成分群可促

进睾酮生成，多糖类成分群则可通过改善精子质量、

抑制炎症和铁死亡等途径发挥生殖保护作用[38-42]。 

2.2.1  黄酮类成分群  淫羊藿苷、淫羊藿素、淫羊

藿次苷 II、宝藿苷 I 等是温肾助阳的主要活性成

分。研究表明淫羊藿总黄酮、淫羊藿苷及其代谢物

淫羊藿素、淫羊藿次苷 I/II 均与改善男性生殖功能

有关[38-39]。Sun 等[40]从巫山淫羊藿酶解产物中分离

出 7 个异戊烯基黄酮苷，发现其中有 2 个化合物可

促进大鼠 Leydig 细胞睾酮生成；分子对接显示二者

可通过调节 3β-羟基类固醇脱氢酶、细胞色素 P450 

17A1（cytochrome P450 17A1，CYP17A1）等睾酮

合成关键蛋白发挥助阳作用。Zhang 等[9]从淫羊藿

花中鉴定 32 个化合物，并发现新型 8-异戊烯化槲

皮素苷对 Leydig 细胞睾酮生成具有促进作用。 

2.2.2  多糖类成分群  Tang 等[41]在腺嘌呤诱导的
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少弱精子症小鼠中给予 EPS 100、400 mg/kg 连续 21 

d，结果显示 EPS 可改善精子密度和精子活力，并

下调睾丸 Toll 样受体 4/核因子-κB（nuclear factor-

κB，NF-κB）通路、上调增强溶质载体家族 7 成员

11/谷胱甘肽过氧化物酶 4 抗氧化系统上调通路，提

示多糖类成分可通过抑制炎症和铁死亡保护生精

功能。 

2.2.3  淫羊藿粉末及炮制相关成分群  He 等[42]以

18 头成年巴马公猪为对象，在饲粮中添加 0.3%或

0.5%淫羊藿超微粉 5 周，结果显示 0.5%组精子活

力升高，异常精子率降低。Sun 等[43]研究羊油炒淫

羊藿温肾助阳机制，筛得 37 个活性成分、159 个靶

点和 267 条相关通路，其中 13 个关键成分与乙醛

脱氢酶 2、精氨酸酶 2、一氧化氮合酶 2 等 7 个靶

点及谷胱甘肽代谢、精氨酸/脯氨酸代谢相关，说明

炮制后助阳作用可能与抗氧化和氨基酸代谢调节

有关。 

2.3  祛风除湿、抗炎镇痛作用 

2.3.1  黄酮类成分群  淫羊藿苷、淫羊藿素、宝藿

苷 I、山柰酚、槲皮素等是淫羊藿抗炎作用的重要基

础。马登磊等[44]发现淫羊藿黄酮特别是淫羊藿苷及

其代谢物可通过下调 NF-κB、NOD 样受体热蛋白

结构域 3（NOD like receptor family pyrin domain 

containing 3，NLRP3）/半胱氨酸天冬氨酸蛋白酶-1/

白细胞介素-1β（interleukin-1β，IL-1β）、信号传导及

转录激活蛋白、丝裂原活化蛋白激酶（mitogen-

activated protein kinases，MAPK）通路，并上调核

因子 E2 相关因子 2/抗氧化反应元件/血红素加氧

酶-1 通路，抑制慢性炎症反应。Oh 等[45]发现淫羊

藿水提物 10～200 μg/mL无明显细胞毒性，其中 200 

μg/mL 对一氧化氮生成的抑制率超过 70%，并显著

抑制 IL-6 和 IL-1β 表达；体内研究也证实淫羊藿水

提物可降低醋酸扭体反应和二甲苯耳肿胀，说明其

具有抗炎和镇痛双重作用。 

2.3.2  山柰酚等小分子黄酮成分群  Li 等[46]从淫

羊藿中筛得 11 个潜在抗炎活性成分，包括槲皮素、

山柰酚、淫羊藿苷、脱水淫羊藿素等，该研究发现

山柰酚可通过影响炎症因子和药物代谢酶参与抗

炎作用。Ding 等[47]通过网络药理学和实验验证发

现，淫羊藿治疗类风湿关节炎的关键活性成分包括

淫羊藿苷、木犀草素、槲皮素和山柰酚，关键靶点

为 IL-1β、IL-6、肿瘤坏死因子-α（tumor necrosis 

factor-α，TNF-α）和基质金属蛋白酶 9（matrix 

metalloproteinase 9，MMP9）。人滑膜成纤维 RA-FLS

细胞和胶原诱导性关节炎小鼠实验均显示，淫羊藿

干预后上述炎症因子和 MMP9 下调，同时调节辅助

性 T 细胞 17/调节性 T 细胞平衡，提示其“祛风除

湿”可对应为抑制滑膜炎症、细胞侵袭和软骨基质

降解。Tong 等[48]也证实淫羊藿治疗骨关节炎主要与

黄酮类成分调控 NF-κB、MAPK、磷脂酰肌醇 3-激

酶（phosphatidylinositol-3-kinase，PI3K）/蛋白激酶

B（protein kinase B，Akt）等通路有关。 

2.4  活血通络、心脑血管保护作用 

2.4.1  异戊烯基黄酮苷成分群  Kim 等[49]从朝鲜

淫羊藿地上部分分离出 4 个新的酰化黄酮苷和 18

个已知化合物，并检测其对前蛋白转化酶枯草溶菌

素 9（proprotein convertase subtilisin/kexin type 9，

PCSK9）mRNA 表达的影响。结果显示多个化合物

均可显著抑制 PCSK9 的 mRNA 表达，其中化合物

7 还能增加低密度脂蛋白受体（ low-density 

lipoprotein receptor，LDLR）mRNA 表达，提示淫羊

藿异戊烯基黄酮苷可能通过“PCSK9-LDLR”轴改

善胆固醇代谢。 

2.4.2  黄酮类复合成分群  Xin 等[50]发现淫羊藿提

取物可上调 PI3K、Akt、p-Akt 蛋白表达，并下调 IL-

6 表达，说明其心血管保护作用与 PI3K/Akt 通路激

活和炎症抑制有关。Xu 等[51]通过网络药理学筛得

淫羊藿抗缺血性脑卒中的 23 个活性成分和 30 个核

心靶点，动物实验证实淫羊藿可改善神经功能、减

少脑梗死体积，并降低炎症因子 IL-1β、TNF-α 等的

表达，抑制 NF-κB 和 MAPK/细胞外调节蛋白激酶

通路。Xie 等[52]通过网络药理学方法，在血管性痴

呆研究中筛得 23 个活性成分和 71 个交集靶点，槲

皮素、木犀草素、山柰酚、脱水淫羊藿素等为主要

潜在活性成分，进一步的 Morris 水迷宫实验也证实

淫羊藿可通过抗神经炎症和保护脑血管功能发挥

活血通络作用。 

2.5  扶正固本、免疫调节作用 

2.5.1  多糖类成分群  EPS 是免疫调节作用最主要

的成分群。王程成等[53]建立 C57BL/6 小鼠 Lewis 肺

癌模型，给予 EPS 100、400 mg/kg 连续 14 d，结果

显示模型组抑瘤率为 18.6%；400 mg/kg 剂量组的抑

瘤率为 38.4%。同时高剂量组可提高脾脏指数和

CD4+ T 细胞比例，并降低肿瘤组织吲哚胺 2,3-双加

氧酶表达，说明其抗肿瘤作用主要依赖免疫调节而

非单纯细胞毒作用。Wang 等[54]研究也表明，朝鲜
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淫羊藿多糖相对分子质量约 1.8×106，含 28.20%糖

醛酸，可促进树突状细胞成熟、抗原呈递和 CD4+ T

细胞分化。 

2.5.2  硒化多糖成分群  Li 等[55]对 EPS 进行硒化

修饰，得到 9 种硒化淫羊藿多糖 sEPS1～sEPS9。体

外鸡外周淋巴细胞增殖实验和新城疫疫苗免疫鸡

实验显示，硒化后多糖的免疫增强活性高于未修饰

多糖，其中 sEPS5 作用最强，可提高血清抗体效价

和淋巴细胞增殖能力，提示结构修饰可增强 EPS 的

扶正固本作用。 

2.5.3  黄酮类抗肿瘤免疫成分群  Huang等[56]通过

系统药理学研究发现，淫羊藿素可靶向非小细胞肺

癌肿瘤微环境，在 Lewis 肺癌荷瘤小鼠中抑制肿瘤

生长并增加 CD8+ T 细胞浸润，同时下调 TNF-α、

IL-10、IL-6，上调趋化因子 C-X-C 基序配体 9（C-

X-C motif chemokine ligand 9，CXCL9）和 CXCL10，

说明黄酮类成分也可通过改善肿瘤免疫微环境发

挥扶正抗肿瘤作用。 

2.6  益智安神、神经保护作用 

2.6.1  黄酮类成分群  淫羊藿总黄酮、淫羊藿苷、

淫羊藿素等是神经保护的重要成分。Yang 等[57]通过

乙醇损伤视黄酸诱导的人神经母细胞瘤 SH-SY5Y

细胞模型，发现乙醇处理使细胞活力下降 18%，淫

羊藿黄酮干预后细胞活力显著回升，蛋白质组学提

示其可调节 Gi 蛋白相关酒精损伤通路。Luo 等[58]

发现巫山淫羊藿素对谷氨酸诱导大鼠肾上腺嗜铬

细胞瘤 PC12 细胞损伤有保护作用，半数有效浓度

为 3.87×10−6 mol/L，且优于槲皮素，并可降低乳酸

脱氢酶释放、活性氧生成和细胞凋亡。Zhao 等[59]在

铜腙诱导脱髓鞘模型中发现，淫羊藿总黄酮可改善

行为表现和组织脱髓鞘损伤，促进星形胶质细胞表

达神经营养因子，同时降低血小板活化因子受体

（platelet-activating factor receptor，PAFR）及 TNF-

α、IL-6、IL-1β 等炎症因子表达，说明其可通过拮

抗“PAFR-神经炎症轴”保护髓鞘。Kan 等[60]对 19

项阿尔茨海默病动物实验进行 Meta 分析，结果显

示淫羊藿苷可显著增加 Morris 水迷宫穿台次数，并

降低 β-淀粉样蛋白沉积，提示其改善学习记忆具有

动物实验层面的量化证据。 

2.6.2  多糖类及提取物成分群  Xiang 等[61]从淫羊

藿中分离酸性多糖 EbPS-A1，发现其可减轻多聚谷

氨酰胺诱导的秀丽隐杆线虫行为障碍，并通过清除

自由基、降低活性氧、提高抗氧化酶活性和减少脂

质过氧化发挥神经保护作用。Wang 等[62]给予小鼠

淫羊藿提取物可改善小鼠体质量下降、活动能力和

空间学习记忆，并保护海马齿状回神经发生，效果

接近氨磷汀 100 mg/kg 阳性对照。 

3  淫羊藿药材安全性研究现状 

3.1  使用安全性 

从质量评价角度看，淫羊藿安全性研究应重点

服务于风险相关 Q-Marker 筛选，而不宜停留在毒

性文献罗列。现有研究提示，淫羊藿相关肝损伤主

要与异戊烯基黄酮类成分及其体内暴露、结合代谢

和氧化应激有关，淫羊藿素、淫羊藿次苷 I/II、宝藿

苷 I及相关代谢物均应作为安全性关注对象[19,63-67]。

此外，淫羊藿提取物、山柰酚和淫羊藿素可影响

CYP 酶系统，提示其在联合用药条件下可能存在草

药-药物相互作用风险[46,68-69]。因此，安全性证据应

与有效性证据并列纳入 Q-Marker 筛选，形成““有效

成分达标、风险成分受控”的质量评价思路。 

3.2  配伍安全性 

配伍安全性方面，淫羊藿相关肝损伤风险还受

配伍药物、用药时长和患者基础状态影响。临床病

例和实验研究提示，淫羊藿与补骨脂、何首乌等潜

在肝损伤风险药味长期不合理联用时应加强监测；

而女贞子等配伍可能通过影响淫羊藿黄酮类成分

体内暴露发挥减毒作用[70-73]。上述结果提示，淫羊

藿质量评价除控制药材本身成分外，还应关注制剂

配伍环境和体内暴露变化，特别是将高暴露或潜在

肝毒性黄酮作为安全风险约束指标。 

4  当前淫羊藿质量评价研究存在的核心问题 

4.1  质量评价指标偏重黄酮类成分，整体性不足 

当前淫羊藿质量评价仍以黄酮类成分为核

心。《中国药典》2025 年版以朝藿定 A～C 和淫羊

藿苷等黄酮醇苷作为主要质量控制指标[1]，相关研

究也多围绕淫羊藿苷、朝藿定类成分及其转化产物

开展[33,74-75]。这一评价模式具有检测方法成熟、指

标成分明确、标准化程度较高等优势，但也存在一

定局限。淫羊藿中除黄酮类外，还含有生物碱、多

糖、木脂素、酚酸等多类化学成分[22,76]，单纯依赖

少数黄酮类指标难以全面反映其多成分、多靶点、

多效应的整体质量特征。 

4.2  质量指标与药效及安全性的关联不足 

现有质量指标与药效及安全性的关联仍不够

充分，目前不少研究主要停留在含量测定、指纹图

谱和化学模式识别层面，对指标成分是否能够真实
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代表淫羊藿补肾壮阳、强筋骨、抗骨质疏松等功效

基础尚缺乏足够的谱效关系、体内暴露和因果验证

研究。按照中药 Q-Marker 理论，Q-Marker 不仅应

具有可测性，还应体现有效性、专属性、传递与溯

源性及与中医药功效的相关性[77]。因此，仅凭成分

含量高或检测稳定，尚不足以完全支撑其作为 Q-

Marker 的科学性。 

4.3  基原复杂与产地差异影响质量一致性 

淫羊藿基原复杂、产地差异明显，药用品种及近

缘种较多，不同物种间化学组成和含量存在差异[78]；

同时，生态环境、采收期和药用部位均可造成黄酮

类成分含量波动[79]，是影响质量评价一致性的重要

因素。 

基原方面，Xu 等[80]对 10 个代表性淫羊藿居群

共 419 份样品进行 HPLC 测定，发现不同居群间朝

藿定 A～C 和淫羊藿苷含量存在显著差异，提示淫

羊藿居群差异可能造成药材化学组成和质量评价

结果不一致。 

产地方面，王英哲等[79]测定东北 20 个产区朝

鲜淫羊藿中总黄酮、淫羊藿苷及朝藿定 A～C 含量，

发现不同产区样品黄酮类成分含量差异明显，提示

产地及生态环境差异是影响淫羊藿内在质量稳定

性的重要因素。 

采收期和药用部位方面，于俊林等[81]测定朝鲜

淫羊藿不同部位、不同采收期中淫羊藿苷和总黄酮

含量，发现叶片和根茎中有效成分含量较高，叶柄

及茎含量较低，且 8 月份成分含量最高，提示采收

时间和入药部位差异会直接影响黄酮类成分积累

及药材质量。 

因此，单一或少数指标成分难以同时承担基原

鉴别、质量分级和药效预测功能，淫羊藿质量评价

应结合基原、产地生态、采收期及药用部位等多因

素进行综合控制。 

进一步看，4 种法定基原淫羊藿虽然均以异戊

烯基黄酮类为主要质量控制对象，但不同基原中朝

藿定 A～C、淫羊藿苷、宝藿苷 I 及苷元/次级苷的

组成比例和含量水平并不完全一致。因此，核心候

选 Q-Marker 具有跨基原的共性评价价值，但不宜

简单采用完全相同的单一绝对限度评价所有基原。

更合理的策略是建立““统一核心指标＋基原特异性

参考区间＋比例/指纹图谱校正”的评价模式：以朝

藿定 A～C、淫羊藿苷等作为统一基础指标，以不

同基原和产地的大样本数据建立参考范围和质量

分级区间，同时结合总黄酮、特征峰比例、宝藿苷

I/淫羊藿苷及苷元/黄酮苷比例等指标反映基原差

异、炮制转化和质量传递特征。 

4.4  炮制与制剂过程对质量传递的影响 

炮制与制剂过程是淫羊藿质量传递链中的关

键环节，干燥方式可影响朝鲜淫羊藿中异戊烯基黄

酮类成分含量及抗氧化活性，羊油炙和加热时间可

促进朝藿定 A～C 等多糖基黄酮向淫羊藿苷、宝藿

苷 I 及苷元类成分转化，从而改变“原药材-饮片”

之间的成分比例[82-83]。标准汤剂和配方颗粒研究进

一步提示，饮片、标准汤剂和制剂端之间的出膏率、

指标成分转移率和特征图谱存在连续传递关系[84]。

因此，淫羊藿质量评价应将炮制温度、时间、辅料、

提取、浓缩、干燥和制粒等过程参数纳入质量传递

评价，而不能仅在终产品阶段测定少数成分含量。 

从 Q-Marker 筛选角度看，炮制和制剂过程不

仅影响有效成分传递，也可能改变风险成分暴露。

例如，淫羊藿次苷 II 与 NLRP3 炎症小体活化相关

的特异质肝损伤提示，炮制转化产物和体内代谢物

同样需要纳入安全性证据链[85]。因此，““传递性”证

据应覆盖药材、饮片、提取物、制剂和体内暴露全

过程，并与有效性和安全性评价相结合。 

5  全成分视角下淫羊藿多维度质量分析与评价体

系的构建 

5.1  全成分质量评价的核心内涵 

全成分质量评价并非罗列所有可检出成分，也

不意味着将多糖、生物碱、酚酸、挥发油等全部纳

入常规必测标准，而是围绕质量差异、药效贡献、

传递转化和安全风险筛选关键成分并进行分层控

制。淫羊藿现行质量控制以异戊烯基黄酮苷及其苷

元为主，其含量较高、结构明确、检测方法成熟，

是当前标准控制和核心 Q-Marker 研究的基础[77]。

非黄酮成分则应根据证据强度和应用场景分层纳

入：多糖可反映免疫调节、抗氧化和肠道调节维度，

酚酸可反映抗氧化和指纹差异，木兰花碱可辅助基

原或药用部位差异识别，但这些指标现阶段更适合

作为扩展评价或研究型指标。 

从 Q-Marker 角度看，全成分评价应回答 3 个

递进问题：（1）成分能否代表淫羊藿属药材的基原、

部位和化学特征；（2）成分能否关联补肾强骨、祛

风除湿、抗炎等功效或潜在安全风险；（3）成分能

否在采收、炮制、制剂、入血和肠道菌转化过程中

稳定传递并可被准确测定。只有证据链较完整的成
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分，才适合作为核心候选 Q-Marker；证据尚不完整

但具有质量解释价值的成分，则宜作为扩展或场景

化评价指标。 

5.2  全成分多维度评价的技术支撑与证据类型 

HPLC-DAD、HPLC-MS/MS、UHPLC-PDA 和

UHPLC-QTOF/MS 等技术已有较多应用基础。Polat

等[6]采用 HPLC-DAD 同时测定淫羊藿属植物中淫

羊藿苷、朝藿定 A～C，表明 HPLC-DAD 可用于淫

羊藿黄酮类指标成分的定量分析。Xu 等[86]利用

HPLC-MS/MS 对不同淫羊藿植物中的黄酮成分进

行比较，结果显示该方法可用于主要黄酮成分的快

速识别和种间化学差异分析。Bae 等 [18]采用

HPTLC、UHPLC-PDA 和 UHPLC-QTOF 结合化学

计量学工具分析淫羊藿及相关产品中的异戊烯基

黄酮，证明高分辨质谱结合多变量分析可用于淫羊

藿物种鉴别和质量评价。 

指纹图谱和多变量统计分析也可为产地、物种

和质量差异评价提供依据。Li 等[87]采用 HPLC-DAD

指纹图谱结合多变量分析比较东亚主要产区淫羊

藿药材，结果表明不同产地和物种样品在化学组成

上存在可区分差异。Xu 等[88]基于 HPLC 指纹图谱

和多指标成分定量建立淫羊藿地理来源分类模型，

说明层次聚类分析（hierarchical cluster analysis，

HCA）、主成分分析（principal component analysis，

PCA）等统计方法可用于产地分类和差异成分筛

选。Xue 等[89]采用 UPLC-ZenoTOF-MS/MS 对 4 种

淫羊藿叶进行定性和比较分析，进一步表明高分辨

质谱可用于不同基原淫羊藿化学成分差异解析。 

在快速检测和炮制过程评价方面，近红外光谱

和机器学习方法也具有应用价值。Xue 等[90]采用近

红外光谱快速测定淫羊藿总黄酮含量，提示近红外

光谱可作为淫羊藿质量快速评价工具。Yang 等[91]利

用近红外光谱快速测定朝藿定 A～C、淫羊藿苷及

水分，说明该方法可用于多指标成分的快速预测。

Shen 等[92]将电子眼、近红外光谱与机器学习结合，

用于不同炮制程度淫羊藿质量快速评价，表明光谱/

视觉信号结合算法模型可辅助炮制程度判别和质

量控制。 

谱效关系、网络药理学、药动学和肠道菌群-

代谢组学可进一步连接“成分-药效-安全性”。Liang

等[37]基于谱效关系筛选炮制淫羊藿抗骨质疏松活

性成分，提示指纹图谱与药效数据结合可用于发现

功效相关成分。Sun 等[43]整合代谢组学、网络药理

学和实验验证研究羊油炙淫羊藿温肾助阳机制，表

明多组学和网络分析可用于阐释炮制前后药效物

质基础变化。Huang 等[93]结合肠道菌群和粪便代谢

组学比较羊油炮制前后淫羊藿对肾阳虚模型的干

预作用，说明菌群-代谢组学可用于解释炮制对体内

效应和代谢通路的影响。Peng 等[67]采用 LC-MS/MS

研究淫羊藿潜在肝毒性异戊烯基黄酮的药动学和

结合代谢，提示药动学证据可用于评价安全性相关

Q-Marker。 

5.3  Q-Marker 理论在淫羊藿全成分评价中的应用 

“《中药质量标志物研究技术指南》提出 Q-

Marker 应围绕传递与溯源、特有性、有效性、配伍

环境和可测性确定[5]。据此，淫羊藿 Q-Marker 筛选

应沿““基原-部位-产地-采收-炮制-入血/肠道转化-药

效/安全性”的连续证据链展开，而不能仅停留在含

量测定层面，本文建议建立““核心 Q-Marker＋扩展

质量指标＋安全风险指标”的分层候选体系，形成

有效性与安全性并重、常规控制与研究拓展兼顾的

质量控制思路（图 2）。 

 

图 2  淫羊藿 Q-Marker 研究技术路线 

Fig. 2  Research methodology of Q-Marker for Epimedii Folium 
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5.4  候选 Q-Marker 的证据分层与质量控制定位 

5.4.1  差异性与特有性证据  淫羊藿质量差异受

基原、产地、采收期、药用部位、生态因子和炮制

方式共同影响。指纹图谱结合 PCA、HCA、偏最小

二乘判别分析（ partial least squares discriminant 

analysis，PLS-DA） /正交偏最小二乘判别分析

（orthogonal partial least squares discriminant analysis，

OPLS-DA ） 和 变 量 重 要 性 投 影 值 （ variable 

importance in projection，VIP）值可识别差异峰及分

类贡献，代谢组学可揭示黄酮、酚酸等成分的区域

和发育阶段差异[74,87,94-97]。特有性方面，朝藿定系

列、淫羊藿苷、宝藿苷 I、箭藿苷及相关苷元/次级

苷最能体现淫羊藿属植物异戊烯基黄酮特征，是目

前证据最充分的候选成分类别[18,22-33,75,88-89]。木兰花

碱、多糖和酚酸类可作为非黄酮补充指标，但其专

属性和标准化证据仍需加强。 

在多基原适用性方面，朝藿定 A～C、淫羊藿

苷、宝藿苷 I、淫羊藿素和淫羊藿次苷 II 可作为跨

基原评价的核心候选组合，但不同基原应建立各自

的参考区间和比例阈值。对于含量限度，可在“《中

国药典》2025 年版限度基础上，结合多产地、多批

次样本的分布特征、指纹图谱相似度、药效相关阈

值和安全性上限进行动态完善，避免用单一绝对值

掩盖基原间的天然差异。 

5.4.2  功效相关性证据  黄酮类成分与抗骨质疏

松、促进成骨、调节生殖功能和抗炎等研究关联最

密切，谱效关系和炮制机制研究也支持其作为核心

功效相关指标。多糖类成分更多体现免疫调节、抗

氧化、骨髓保护和肠道微生态调节作用，可作为补

充评价维度。酚酸类可作为抗氧化、抗炎相关辅助

指标；木兰花碱目前药效和体内暴露证据不足，不

宜直接作为核心功效 Q-Marker。 

因此，功效相关性证据应优先服务于核心 Q-

Marker 筛选：证据充分、可测性强且能贯穿药材和

体内过程的黄酮类成分作为核心指标；证据主要体

现某一药理维度但标准化不足的多糖、酚酸和生物

碱类成分，则作为扩展评价指标或产品特异性指标。 

5.4.3  传递、可测性与安全性证据  Q-Marker 应贯

穿药材、饮片、提取物和体内过程。淫羊藿黄酮具

备较好的传递与溯源基础：原药材中可测，炮制过

程可追踪，口服后可在血浆或肠道转化体系中检测

到原型或代谢物。多糖应关注相对分子质量分布、

结构片段和肠道发酵产物，酚酸类应结合指纹图谱

和代谢组数据评价稳定性与代表性。安全性也应纳

入 Q-Marker 筛选。淫羊藿相关肝损伤和潜在肝毒

性黄酮药代研究提示，部分黄酮及其代谢物可能与

肝损伤、结合代谢饱和或体内暴露蓄积相关；淫羊

藿提取物还可能影响药物代谢酶并产生草药-药物

相互作用风险。因此，应并置“药效相关标志物”

和“风险相关标志物”，在保证有效成分达标的同时

控制潜在风险成分[46,65,98-100]。淫羊藿候选 Q-Marker

证据矩阵与质量控制定位见表 1。 

传递性证据可进一步细化为 3 个层级：一是药

材至饮片的炮制转化，重点观察朝藿定类向淫羊藿

苷、宝藿苷 I 和苷元类成分的比例变化；二是饮片

至提取物、标准汤剂或配方颗粒的量值传递，重点

评价转移率、出膏率和特征图谱一致性；三是口服

后入血或经肠道菌转化的体内暴露，重点评价淫羊 

表 1  淫羊藿候选 Q-Marker 证据矩阵与质量控制定位 

Table 1  Evidence matrix and quality control mapping for Epimedii Folium 

候选类别 代表成分/指标 Q-Marker 证据优势 主要不足 建议定位 

核心异戊烯基

黄酮 

朝藿定 A～C、淫羊藿苷、宝藿

苷 I、淫羊藿素、淫羊藿次苷 II 

特有性、有效性、可测性和传递性证据最

充分；可反映产地、基原和炮制差异 

部分成分体内暴露和

安全阈值仍需统一 

核心 Q-Marker 组合 

转化/暴露黄酮 箭藿苷、脱水淫羊藿素、淫羊藿

次苷 I 及相关成分 

连接炮制、肠道转化和体内过程 来源和转化路径复

杂，批间标准待定 

转化/暴露辅助指标 

生物碱 木兰花碱 HPLC 可测，部位差异明显，体现非黄

酮维度 

功效和体内暴露证据

不足 

研究型扩展指标；用于

基原/部位辅助评价 

多糖 总多糖、结构特征多糖片段 与免疫、抗氧化、骨髓保护和肠道调节

相关 

结构异质性强，方法

标准化不足 

类成分/层面指标；不作

为常规必测核心指标 

酚酸类 绿原酸、咖啡酸、总酚 与抗氧化、抗炎和指纹差异相关 特有性较弱 辅助指纹/抗氧化指标 

风险相关成分 潜在肝毒性黄酮及结合代谢物 与肝损伤、暴露和代谢风险相关 需要剂量-暴露-毒性

阈值 

安全风险约束指标 
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藿素、淫羊藿次苷 II 等转化产物的暴露水平和安全

阈值。通过上述分层，可将““有效性 Q-Marker”和

“风险相关 Q-Marker”纳入同一质量评价框架。 

5.5  全成分视角下淫羊藿质量评价体系的构建 

5.5.1  综合质量评分模型构建  综合质量评分模

型可采用“指标分层-数据标准化-权重分配-综合排

序-外部验证”的流程构建。近年来，多指标成分测

定、PCA/OPLS-DA、加权 TOPSIS-灰色关联分析、

灰色关联分析和化学模式识别已被用于不同中药

材或饮片的质量差异评价，可为淫羊藿综合质量模

型提供方法学参考[101-104]。指标层面建议包括：基

原、药用部位和产地信息；朝藿定 A～C、淫羊藿

苷、宝藿苷 I、淫羊藿素和淫羊藿次苷 II 等核心黄

酮类含量及比例；指纹图谱相似度、共有峰和差异

峰贡献；谱效关系、网络药理学或药效实验支持的

功效相关指标；炮制、标准汤剂、配方颗粒和体内

暴露的传递性指标；潜在肝毒性、CYP 酶影响和高

暴露风险成分等安全性约束指标。 

权重分配可采用““数据驱动权重＋证据等级校

正”方式：先用熵权法反映批间变异和信息量，用

PCA/PLS-DA 或 OPLS-DA 的载荷值、VIP 值反映

基原/产地差异贡献，再结合 Q-Marker 对特有性、传

递性、可测性、有效性和安全性证据进行专家校正。

对正向质量指标进行极差标准化或 Z-score 标准化，

对风险指标进行负向标准化，最终计算综合质量评

分，或采用熵权 TOPSIS、加权 TOPSIS-灰色关联分

析等方法计算样品与理想解的贴近度[101-104]。 

以代表性产地或基原样品为例，可先选取 4 种

法定基原、多个主产区和不同炮制批次样品，测定

核心黄酮类成分、总黄酮、指纹图谱相似度、宝藿

苷 I/淫羊藿苷比例、苷元/黄酮苷比例及安全风险指

标；随后进行指标标准化和权重计算，得到不同批

次样品的综合排序。该示例用于说明模型架构和验

证路径，其核心目的不是增加单一新限度，而是为

后续建立基原特异性参考区间和质量分级标准提

供可复制流程。 

5.5.2  分层实施策略  考虑到多糖、酚酸和生物碱

等非黄酮成分标准化难度较大，本文建议采用分层

实施路径：常规质量控制层以核心异戊烯基黄酮类

为必测指标；扩展质量评价层纳入淫羊藿素、淫羊

藿次苷 II 及特征峰比例等转化/暴露指标；研究型

或产品特异性评价层再纳入多糖相对分子质量分

布、特征糖片段、木兰花碱、绿原酸类和微量元素

等指标。通过分层实施，可兼顾全成分群视角与实

际质量标准的可操作性。淫羊藿多维度质量分析总

结图见图 3。 

 

图 3  淫羊藿多维度质量分析总结图 

Fig. 3  Summary diagram of multidimensional quality analysis of Epimedii Folium 

6  结语与展望 

淫羊藿药效物质基础以异戊烯基黄酮类成分

为核心，同时涉及多糖、生物碱、酚酸、木脂素等

多类成分。全成分群解析的价值在于为 Q-Marker 发

现提供更完整的证据背景，而真正进入质量控制核

心层的成分仍需经过特有性、传递性、可测性、有

效性和安全性证据筛选。 

基于现有证据，朝藿定 A～C、淫羊藿苷、宝
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藿苷 I、淫羊藿素和淫羊藿次苷 II 可作为当前最具

可操作性的核心候选 Q-Marker；多糖、酚酸和木兰

花碱等非黄酮成分则宜作为扩展或场景化评价指

标。未来淫羊藿质量评价应由单一含量控制转向

““核心成分可控、来源差异可辨、过程传递可追踪、

药效安全可解释”的多维度质量控制模式。 

未来研究应重点推进 4 方面工作：（1）建立覆

盖 4 种法定基原、主产区、采收期、药用部位和炮

制批次的多维成分数据库，为基原特异性参考区间

和质量分级标准提供数据基础；（2）加强谱效关系、

体内暴露和安全阈值研究，明确核心黄酮类 Q-

Marker 与药效、安全性的定量关联；（3）完善炮制

和制剂过程中的量值传递评价，阐明朝藿定类、淫

羊藿苷、宝藿苷 I、淫羊藿素和淫羊藿次苷 II 等在

药材-饮片-提取物-制剂-体内过程中的转化规律；

“（4）构建并验证可操作的综合质量评分模型，使全

成分群解析真正服务于淫羊藿质量标准提升。 

在技术方法方面，应综合应用指纹图谱、多指

标定量、高分辨质谱、代谢组学、近红外光谱、机

器学习、谱效关系、网络药理学、药动学和肠道菌

群-代谢组学等手段，建立““成分差异-过程传递-体

内暴露-药效/安全性”的连续证据链，并通过多批次

样品和外部数据验证模型稳定性。 

总体来看，淫羊藿质量评价应坚持““全成分群

证据支撑、核心 Q-Marker 分层控制”的原则。通过

核心黄酮类成分的稳定控制、非黄酮类成分的场景

化补充、安全风险指标的约束及综合评分模型的验

证，可为淫羊藿 Q-Marker 筛选、临床合理应用和现

代产品开发提供更加可操作的评价策略。 
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