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摘　 要　 目的:建立基于效应成分指数(ECI)的淫羊藿抗肝癌质量评价方法,为其关联临床功效的品质评价提供科学依据。
方法:收集 10 批不同产地淫羊藿药材,采用 HPLC 法测定其中 7 种常见成分的含量;以 Hepa1-6 肝癌细胞为研究对象,通过 CCK-8
法筛选抗肝癌活性成分,计算各成分的半数抑制浓度并确定其权重系数,构建 ECI 评价模型;采用 Pearson 法考察 ECI 与淫羊藿抗
肝癌活性之间的相关性,结合线性判别分析(LDA)评估 ECI 对淫羊藿质量分级的判别效能。 结果:10 批淫羊藿药材的 7 种成分

含量存在批次间差异。 细胞活性筛选表明淫羊藿素、淫羊藿次苷Ⅰ、淫羊藿次苷Ⅱ具有抗肝癌活性,其余 4 种成分无明显活性;
ECI 与抗肝癌活性呈显著正相关( r= 0. 729,P<0. 05),LDA 分析显示 ECI 能够将淫羊藿药材有效区分为 3 个质量等级,且分级效
果优于单一活性成分。 结论:ECI 能够综合量化淫羊藿的抗肝癌活性品质,为淫羊藿抗肝癌相关质量评价提供参考,也为完善中

药质量评价体系提供科学依据。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

establish
 

a
 

quality
 

evaluation
 

method
 

for
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim
 

against
 

liver
 

cancer
 

based
 

on
 

the
 

Effect-Constituent
 

Index
 

( ECI),
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

a
 

scientific
 

basis
 

for
 

its
 

quality
 

evaluation
 

correlated
 

with
 

clinical
 

efficacy.
 

METHODS:
 

Ten
 

batches
 

of
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim
 

samples
 

from
 

different
 

producing
 

areas
 

were
 

collected.
 

The
 

contents
 

of
 

seven
 

common
 

constituents
 

were
 

determined
 

by
 

HPLC.
 

Hepa1-6
 

liver
 

cancer
 

cells
 

were
 

used
 

as
 

research
 

objects.
 

Anti-liver-cancer
 

active
 

constituents
 

were
 

screened
 

by
 

CCK-8
 

assay.
 

The
 

half-maximal
 

inhibitory
 

concentration
 

of
 

each
 

constituent
 

was
 

calculated,
 

and
 

the
 

weight
 

coefficient
 

was
 

determined
 

to
 

construct
 

the
 

ECI
 

evaluation
 

model.
 

Pearson
 

correlation
 

analysis
 

was
 

adopted
 

to
 

investigate
 

the
 

correlation
 

between
 

ECI
 

and
 

anti-liver-cancer
 

activity
 

of
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim.
 

Linear
 

discriminant
 

analysis
 

( LDA )
 

was
 

used
 

to
 

evaluate
 

the
 

discriminant
 

performance
 

of
 

ECI
 

for
 

quality
 

grading
 

of
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim.
 

RESULTS:
 

Obvious
 

inter-batch
 

differences
 

were
 

observed
 

in
 

the
 

contents
 

of
 

seven
 

constituents
 

among
 

10
 

batches
 

of
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim.
 

Cell-based
 

activity
 

screening
 

demonstrated
 

that
 

icaritin,
 

icariside
 

Ⅰ
 

and
 

icariside
 

Ⅱ
 

possessed
 

anti-liver-
cancer

 

activity,
 

whereas
 

the
 

other
 

four
 

constituents
 

had
 

no
 

obvious
 

activity.
 

ECI
 

was
 

significantly
 

positively
 

correlated
 

with
 

anti-liver-cancer
 

activity
 

( r= 0. 729,
 

P<0. 05).
 

LDA
 

results
 

showed
 

that
 

ECI
 

could
 

effectively
 

divide
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim
 

into
 

three
 

quality
 

grades,
 

and
 

its
 

grading
 

effect
 

was
 

better
 

than
 

that
 

of
 

single
 

active
 

constituent.
 

CONCLUSIONS:
 

ECI
 

can
 

comprehensively
 

quantify
 

the
 

anti-liver-cancer
 

quality
 

of
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim.
 

It
 

can
 

provide
 

references
 

for
 

the
 

quality
 

evaluation
 

of
 

Epimedium
 

brevicornu
 

Maxim
 

targeting
 

liver
 

cancer,
 

and
 

offer
 

a
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scientific
 

basis
 

for
 

improving
 

the
 

quality
 

evaluation
 

system
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine.
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　 　 淫羊藿是我国传统补益类中药,始载于《神农本草经》,具
有补肾阳、强筋骨、祛风湿的功效[1-2] 。 现代药理学研究表明,
淫羊藿苷、淫羊藿素、朝藿定 A 等黄酮类化合物是淫羊藿的主

要活性成分,其不仅具有抗炎、抗氧化、免疫调节等药理功效,
还可对肝癌等恶性肿瘤细胞的增殖、侵袭与转移具有显著抑

制作用[1,3-5] 。 中国原创抗肝癌新药淫羊藿素软胶囊的问世,
开启了我国原创中药新药治疗晚期肝细胞癌的新篇章,对推

动中药传承创新发展具有重要意义[6] 。 但淫羊藿抗肝癌药效

受药材产地、成分含量影响,具有复杂性与多样性,因此亟需

探索以临床功效为导向的中药质量评价方法。 目前,淫羊藿

质量控制主要依据《中华人民共和国药典》 2025 版一部标准,
以淫羊藿苷为总黄酮含量测定指标,以淫羊藿苷、朝藿定 A、
朝藿定 B、朝藿定 C 为总黄酮醇苷含量测定指标[7-9] 。 然而,
中药药效是多成分协同作用的结果,单一成分含量无法全面

反映药材整体药效;且部分高含量成分生物活性微弱,而低含

量成分可能为核心药效物质。 例如,淫羊藿中抗肝癌活性较

强的淫羊藿素含量常低于淫羊藿苷、朝藿定 A 等成分,若仅以

淫羊藿苷等指标成分判定药材品质,易误判活性优良但指标

成分含量低的药材为“劣质品” [10-11] 。 此外,产地、种植条件、
采收加工等因素会导致淫羊藿各成分含量差异显著,因此传

统单一成分含量的质量评价方法难以关联临床功效[12] 。
效应成分指数(effect

 

constituents
 

index,
 

ECI)是一种融合

了化学成分检测的准确性与生物评价的关联性的中药品质整

合评价方法,通过“活性校正”的方式量化各成分对整体药效

的贡献度,可解决传统评价方法中成分与药效脱节、指标“碎

片化”等问题[10,13-15] 。 该方法已成功应用于丹参[16] 、黄连[13] 、
川芎[10] 等中药的质量评价,构建了“品质-功效”的关联机制,
为中药科学监管提供了重要技术支撑。 基于此,本研究针对

淫羊藿抗肝癌药效评价与质量控制脱节的现状,以 10 批不同

产地的淫羊藿药材为研究对象,分析 ECI 与淫羊藿抗肝癌活

性的关联性,评估 ECI 的质量分级效能。 本研究旨在建立科

学的淫羊藿抗肝癌质量评价方法,为淫羊藿药材的品质控制

提供依据与参考。

1　 材料
1. 1　 细胞

肝癌细胞系 Hepa1-6 购自北京中生奥邦生物科技有限

公司。
1. 2　 药品与试剂

共收集 10 批淫羊藿药材样品,编号为 S1 ~ S10,具体信息

见表 1。 淫羊藿药材样品于干燥密封处保存。 对照品朝藿定

A(批号 110623-72-8)、朝藿定 B(批号 21112602)、朝藿定 C
(批号 16123007)、淫羊藿苷(批号 22122305)、淫羊藿素(批号

17071902)、淫羊藿次苷Ⅰ(批号 151222)、淫羊藿次苷Ⅱ(批号

23101212)均购自成都普菲德对照品科技有限公司,质量分数

均≥98%;甲醇(批号 213382)、乙腈(批号 F25P4T203),胎牛

血清(批号 16000-044)购自赛默飞世尔科技有限公司,其中甲

醇和乙腈均为色谱纯;DMSO(批号 34241216014)、DMEM 培养

基(批号 C015)、胰蛋白酶消化液(批号 J020)、青霉素-链霉素

双抗混合溶液(批号 1015)均购自北京中生奥邦生物科技有限

公司;PBS 缓冲液(批号 GA25060094637)购自武汉赛维尔生

物科技有限公司;细胞活力检测试剂( CCK-8) (批号 TQ520)
购自日本同仁化学研究所。

表 1　 10 批淫羊藿样品信息
编号 产地 批号 编号 产地 批号
S1 甘肃陇南 250212 S6 陕西汉中 240901
S2 吉林白山 250209 S7 云南昆明 250216
S3 湖北神农架 250217 S8 四川乐山 241201
S4 甘肃岷县 240701 S9 四川成都 250201
S5 甘肃礼县 241201 S10 湖南长沙 241001

1. 3　 仪器

Agilent
 

1260 高效液相色谱仪(安捷伦科技有限公司,美
国);1260

 

DADWR 检测器 (安捷伦科技有限公司,美国);
CP214 型电子分析天平 ( 奥豪斯仪器有限公司, 中国);
KQ5200DE 数控超声波清洗器(昆山舒美超声仪器有限公司,
中国);CV200 型真空离心浓缩仪(吉艾姆科技有限公司,中
国);粉碎机(海纳电器有限公司,中国);UPT-I-5 型超纯水制

备系统(优普超纯科技有限公司,中国);BB150 二氧化碳培养

箱(赛默飞世尔科技有限公司,美国);zTS2-FL 型倒置显微镜

(尼康映像仪器销售有限公司,中国);COUNTESS
 

Ⅱ型细胞计

数器(赛默飞世尔科技有限公司,美国);LUX-24 电热恒温水

浴锅(北京陆希科技有限公司,中国);H1MD 全功能微孔板检

测仪(美国伯腾仪器有限公司,美国);LEGEND
 

MICRO
 

21R 冷

冻型微量台式离心机(赛默飞世尔科技有限公司,美国)、SC-
3614 型低速离心机(中科中佳科学仪器有限公司,中国)。
2　 方法
2. 1　 色谱条件

Agilent
 

Poroshell
 

120
 

EC-C18 色谱柱( 4. 6
 

mm × 100
 

mm,
 

2. 7
 

μm),流动相为 0. 1%磷酸水溶液(V / V)(A)-乙腈(B),流
动相经过超声脱气。 梯度洗脱程序为:0 min,5% 乙腈;0 ~
10

 

min,5% ~ 15%
 

乙腈; 10 ~ 20
 

min, 15% ~ 20%
 

乙腈; 20 ~
40

 

min,20% ~ 40% 乙腈;40 ~ 50
 

min,40% ~ 70%
 

乙腈; 50 ~
55 min,70% ~ 95%乙腈;55~ 65

 

min,95% ~ 5%乙腈。 检测波长

为 270
 

nm,
 

柱温为 35
 

℃ ,流速设置为 0. 8
 

mL / min,
 

进样量为

15
 

μL。
2. 2　 对照品溶液的制备

分别精密称取朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C、淫羊藿苷、
淫羊藿素、淫羊藿次苷Ⅰ、淫羊藿次苷Ⅱ对照品,加入甲醇溶

解并定容,配制成单个标准品的储备液。 精密量取上述标准
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品溶液并混合,加入甲醇稀释、定容后混匀,制备成混合对照

品溶 液: 5. 23
 

mg / mL 朝 藿 定 A、 6. 41
 

mg / mL 朝 藿 定 B、
6. 76

 

mg / mL 朝藿定 C、27. 39
 

mg / mL 淫羊藿苷、0. 90
 

mg / mL
淫羊藿素、4. 85

 

mg / mL 淫羊藿次苷Ⅰ、5. 73
 

mg / mL 淫羊藿次

苷Ⅱ。
2. 3　 供试品溶液的制备

取 10 批干燥的淫羊藿样品,经粉碎机粉碎处理,粉碎后

的样品全部过三号筛。 精密称取过筛所得粉末,将其置于具

塞锥形瓶内,精密量取适量稀乙醇加入其中,然后对锥形瓶进

行称重并做好记录。 随后进行超声处理,待体系冷却至室温

后,再次对锥形瓶进行称重与记录,以稀乙醇补足超声过程中

挥发损失的溶剂量。 离心,取上清液,备用。 在进行 HPLC 实

验之前,取上述样品溶液经 0. 22
 

μm 微孔滤膜过滤后进样,以
防堵塞色谱柱。
2. 4　 细胞实验

2. 4. 1　 细胞培养:Hepa1-6 细胞复苏后,培养于添加 10%胎牛

血清及 1%青霉素-链霉素双抗混合溶液的高糖型 DMEM 培养

基中,置于温度 37
 

℃ 、5%
 

CO2 的细胞培养箱内进行恒温培养,
定期换液。 当细胞密度长至 70% ~80%时传代至新的培养皿。
2. 4. 2　 细胞给药及分组:将对数生长期的 Hepa1-6 细胞进行

消化、离心,取细胞计数板计数并计算,以 1. 5×105
 

cells / mL 的

密度接种至 96 孔板中,放入 5%
 

CO2 ,37 ℃恒温培养箱中培养

24
 

h。 待细胞贴壁稳定后,吸去孔板内原有培养基,进行给药

处理。
已根据预实验结果确定了淫羊藿及其各个单体成分活性

的主要浓度区间,故本研究将给药浓度设定在此范围内,满足

量效关系曲线绘制及 IC50 计算要求。 淫羊藿给药溶液按照

2. 3 中的方法处理后,将上清液浓缩至干浸膏,备用。 细胞给

药之前,每管干浸膏用 DMSO 复溶并用无血清的 DMEM 培养

基稀释。 实验分组为:空白对照组、不同浓度的淫羊藿给药

组、不同浓度的淫羊藿各个单体成分组。 给药 24
 

h 后检测各

组细胞存活率。
2. 4. 3　 CCK-8 法检测细胞存活率:从细胞培养箱中取出 96 孔

板,吸出上清液,每孔加入等体积的含 10%
 

CCK8 溶液的无血

清 DMEM 培养基,放入 37 ℃ 恒温培养箱中孵育 3
 

h 后,将

96 孔板放入酶标仪中,震荡 10
 

s,于 37
 

℃ 下测 450
 

nm 处的吸

光度值(OD)。 测得的吸光度值减去空白对照的吸光度结果

发现值作为实际吸光度值,利用公式(1)计算不同浓度淫羊藿

处理后的细胞的抑制率:

抑制率(%)= OD(对照组) -OD(给药组)
OD(对照组) -OD(空白组)

×100% (1)

2. 5　 ECI 建立

中药整体药效由各活性成分协同贡献,成分的生物活性

越强,对整体药效的贡献度越高,而
 

IC50 作为表征药物抑制活

性的重要指标,其值越小表明淫羊藿中成分的抗肝癌活性越

强,因此本研究将成分权重系数(Wi )与 IC50 值呈负相关设定为

核心分配原则,即 IC50 值越小,Wi 越大,以此实现“活性校正”
的成分贡献度量化,避免仅以含量定贡献的片面性。 对于淫羊

藿抗肝癌的研究,以淫羊藿中活性成分对肝癌细胞的 IC50 为依

据,采用归一化法计算各活性成分的 Wi ,如公式(2)所示:

Wi =
1 / IC50i

∑n

i = 1
1 / IC50i

(2)

　 　 通过整合 Wi 和含量测定结果计算淫羊藿抗肝癌的 ECI,
以表征淫羊藿中具有抗肝癌作用的活性成分对本实验中抗肝

癌作用的贡献总和,如公式(3)所示:

ECI = 100 × ∑n

i = 1
Wi × ci (3)

　 　 ci 代表淫羊藿中单体成分 i 的实际含量,ECI 值越大代表

淫羊藿总体疗效越强。
2. 6　 统计分析

所有统计分析均通过
 

SPSS
 

Statistics
 

27. 0 统计软件完成,
数据以 􀭰x±s 表示,采用单因素方差分析,P<0. 05 视为差异有统

计学意义。

3　 结果

3. 1　 10 批淫羊藿药材样品的 HPLC 图谱分析及主要成分的

含量测定

混合对照品和 S3 的测试样品的图谱分别显示在图 1A 和

B 中。 按照“2. 2”和“ 2. 3” 项下方法制备对照品和供试品溶

液,在“ 2. 1” 项色谱条件下对 10 批淫羊藿药材样品进行了

HPLC 测定分析,它们的 HPLC 色谱图如图 1C 所示。 通过与

对照品图谱比较 10 批淫羊藿药材样品的保留时间和光谱,观
察到 7 个常见峰(a、b、c、d、e、f 和 g)分别被鉴定为朝藿定 A、
朝藿定 B、朝藿定 C、淫羊藿苷、淫羊藿次苷Ⅰ、淫羊藿次苷Ⅱ
和淫羊藿素。

A. 混合标准品 HPLC 色谱图;B. 淫羊藿样品的 HPLC 色谱图;C. 10 批淫羊藿样品的 HPLC 色谱图(a:朝藿定 A;b:朝藿定 B;
c:朝藿定 C;d:淫羊藿苷;e:淫羊藿次苷Ⅰ;f:淫羊藿次苷Ⅱ;g:淫羊藿素)。

图 1　 淫羊藿药材样品和混合对照品的 HPLC 色谱图



·900　　 ·
 

Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2026
 

Vol. 26
 

No. 8 中国医院用药评价与分析　 2026 年第 26 卷第 8 期

　 　 将对照品溶液和供试品溶液按照前述方法进样后,基于淫 羊藿中各个成分的标准曲线对这些成分进行定量分析(表 2)。
表 2　 10 批淫羊藿药材样品中 7 种成分的含量(mg / g)

样本 朝藿定 A 朝藿定 B 朝藿定 C 淫羊藿苷 淫羊藿次苷Ⅰ 淫羊藿次苷Ⅱ 淫羊藿素

S1 0. 109
 

71 0. 618
 

69 0. 178
 

05 0. 309
 

93 0. 040
 

75 0. 043
 

45 0. 000
 

98
 

S2 0. 017
 

73 0. 000
 

02 0. 000
 

31 0. 001
 

05 0. 000
 

02 0. 009
 

08 0. 001
 

25
 

S3 0. 005
 

77 0. 001
 

12 0. 008
 

53 0. 050
 

78 0. 000
 

11 0. 008
 

72 0. 000
 

98
 

S4 0. 093
 

20 0. 509
 

52 0. 139
 

56 0. 197
 

03 0. 028
 

43 0. 010
 

91 0. 000
 

96
 

S5 0. 058
 

18 0. 057
 

22 0. 429
 

69 0. 116
 

37 0. 012
 

38 0. 013
 

18 0. 001
 

00
 

S6 0. 100
 

67 0. 548
 

85 0. 251
 

30 0. 382
 

56 0. 066
 

76 0. 066
 

57 0. 004
 

98
 

S7 0. 132
 

40 0. 046
 

21 0. 485
 

54 0. 162
 

60 0. 003
 

97 0. 043
 

57 0. 001
 

08
 

S8 0. 145
 

01 0. 537
 

07 0. 309
 

92 0. 538
 

08 0. 065
 

20 0. 072
 

29 0. 001
 

11
 

S9 0. 431
 

81 0. 448
 

82 0. 553
 

93 0. 317
 

24 0. 031
 

96 0. 041
 

79 0. 000
 

96
 

S10 0. 181
 

04 0. 929
 

28 0. 238
 

62 0. 585
 

41 0. 080
 

99 0. 073
 

25 0. 001
 

22
 

RSD(%) 94. 112
 

90 87. 228
 

05 72. 761
 

74 73. 952
 

83 90. 186
 

04 69. 397
 

53 85. 684
 

50
 

　 　 结果发现淫羊藿苷的含量最高,各个含量的变异系数

(RSD%)范围为 69. 4% ~ 94. 1%,表明不同批次不同产地生产

的淫羊藿化学成分存在差异。 图 2A 展示了 10 批淫羊藿中

7 个常见成分的含量变化趋势。 此外,根据 7 个成分的含量数

据进行了层次聚类分析(hierarchical
 

clustering
 

analysis,
 

HCA)。
如图 2B 所示,10 批样品明显分为三个聚类:聚类Ⅰ包括 S6、S8
和 S10,整体成分含量较高;聚类Ⅱ包括 S1、S4 和 S9,含量中

等;聚类Ⅲ包括 S2、S3、S5 和 S7,含量较低。

A.
 

10 批淫羊藿药材样品 7 个成分的含量变化趋势图;
B.

 

10 批淫羊藿药材样品的 HCA 热图。

图 2　 10 批淫羊藿药材样品 7 个常见成分的含量变化

和 HCA 热图分析

3. 2　 淫羊藿中 7 个常见活性成分的抗肝癌活性测定

以 Hepa1-6 肝癌细胞为研究对象,采用 CCK-8 法测定淫羊

藿中朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C、淫羊藿苷、淫羊藿次苷Ⅰ、
淫羊藿次苷Ⅱ和淫羊藿素在不同浓度下作用 24

 

h 后的细胞抑

制率,绘制量效关系曲线(图 3),并计算 IC50,筛选具有显著抗

肝癌活性的成分。 结果显示,不同成分对 Hepa1-6 细胞的抑制

活性差异明显。 淫羊藿素抑制率随浓度升高呈显著上升

　 　 　 　

趋 势, 浓 度 为 25
 

μmol / L 时 抑 制 率 达 92. 7%, IC50 值 为

0. 893
 

μmol / L,活性最强。 淫羊藿次苷Ⅱ也可抑制 Hepa1-6 细胞

的增殖,100
 

μmol / L 时抑制率为 91. 3%,IC50 值为 10. 76
 

μmol / L,
活性次之。 淫羊藿次苷 I:在 200

 

μmol / L 时抑制率为 46. 7%,
IC50 值为 173. 2

 

μmol / L。 朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊

藿苷即使在最高浓度(200
 

μmol / L)时在 Hepa1-6 上也未体现出

显著抗肝癌活性,故后续这 4 种成分未纳入 ECI 计算。

图 3　 淫羊藿中 7 个常见成分对 Hepa1-6细胞的活性测定

3. 3　 ECI 建立

根据“2. 5”,以 3 种活性成分(淫羊藿素、淫羊藿次苷Ⅰ、
淫羊藿次苷Ⅱ)的 IC50 值为依据,对 IC50i 的倒数进行归一化,
并将 Wi 分配给每个成分。 通过将各组分的 IC50 代入公式(2)
和公式(3),得到了 10 批淫羊藿药材样品抗肝癌活性的 ECI
模型:

ECI = 100×(0. 004
 

7×ce +0. 076
 

3×cf +0. 919
 

0×cg ) (4)
　 　 在公式(4)中,ce 、cf 、cg 对应淫羊藿中淫羊藿次苷Ⅰ、淫羊

藿次苷Ⅱ和淫羊藿素的实际含量(数据来源于表 2)。 结果表

明,淫羊藿素的 Wi 最大,表明其抗肝癌效应最强;淫羊藿次苷

Ⅰ的 Wi 最小,提示其抗肝癌的效应最弱。 根据该公式计算得

到的 10 批淫羊藿药材样品 ECI 值见表 3。
表 3　 10 批淫羊藿药材样品的 ECI 值

项目 S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10
ECI 0. 441 0. 184 0. 157 0. 185 0. 198 0. 715 0. 433 0. 684 0. 422 0. 709

　 　 为了确定 ECI 能否代表 10 批淫羊藿药材样品抗肝

癌的效应, 本研究分别评估了 10 批淫羊藿药材样本对

Hepa1-6 肝癌细胞的作用( 图 4) 。 采用 SPSS 软件对 10 批

淫羊藿药材样品对 Hepa1-6 肝癌细胞的 1 / IC50 与 ECI 值

进行 Pearson 相关性分析。 结果显示, 10 批淫羊藿药材

样品的 1 / IC50 与 ECI 值 呈 显 著 正 相 关 ( r = 0. 729, P <
0. 05) 。 该结果提示,通过 ECI 值可区分不同批次之间的

质量差异。
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图 4　 10 批淫羊藿药材样品抑制 Hepa1-6细胞活力测定

3. 4　 ECI 在淫羊藿品质区分中的应用

基于生物效能和化学成分含量结果,采用线性判别分析

(linear
 

discriminant
 

analysis,
 

LDA)对 10 批淫羊藿药材样品进

行分类,以验证 ECI 在淫羊藿质量评价中的准确性。 本研究将

来自不同产地的 10 批淫羊藿药材样品分为三个等级(图 5A):
1 级(S6、S8 和 S10)、2 级( S1、S7 和 S9)和 3 级( S2、S3、S4 和

S5)。 按《中华人民共和国药典》2025 版一部标准,淫羊藿药材

中总黄酮成分的含量测定以淫羊藿苷为指标;总黄酮醇苷的含

量以朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷为考察指标。
相比于朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷,ECI 能明显

区分基于生物效能的质量水平(图 5B)。

A. 基于抑制肝癌细胞活性的 LDA 分析;B. 以 ECI 评估质量结果;
C. 以淫羊藿苷、朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 的含量

评估质量结果。

图 5　 10 批淫羊藿药材样品质量等级的分析

4　 讨论
中药质量评价目前大多以多成分、多指标进行质量评控,

而经常忽视成分活性差异、成分之间的协同作用等,难以满足

中药现代化的需求[17] 。 本研究以淫羊藿为研究对象,构建了

基于 ECI 的质量评价体系,通过 HPLC 图谱、活性成分筛选、

ECI 构建与验证等系列实验,为淫羊藿的品质评价提供了新的

参考。
本研究显示,10 批不同产地淫羊藿药材样品的 7 种成分

含量存在显著差异,RSD 为 69. 4% ~ 94. 1%,其中朝藿定 A 的

RSD 最高,淫羊藿次苷Ⅱ的 RSD 最低,表明不同产地淫羊藿

的化学成分存在差异。 HCA 将 10 批淫羊藿药材样品分为

3 个聚类,聚类Ⅰ ( S6、 S8、 S10) 成分含量整体较高,聚类Ⅲ
( S2、S3、S5、S7)成分含量较低。 RSD 值和 HCA 结果的差异

可能是由多种因素导致的,主要包括产地、气候、采收时间、
加工工艺等。 本研究的淫羊藿样品涵盖西北、东北、华中、西
南等多个区域,不同产区的气候条件、土壤环境等存在差异,
而黄酮类成分作为淫羊藿的主要成分,其生物合成易受环境

调控。 四川乐山( S8) 、湖南长沙( S10)的淫羊藿苷、淫羊藿次

苷Ⅰ和淫羊藿次苷Ⅱ含量处于较高水平,可能与当地的气

候、土壤条件有利于黄酮类成分的生物合成有关;而吉林

( S2) 、湖北神农架( S3)产区的成分含量较低,可能受低温等

环境因素的影响。 这一结果提示,产地是影响淫羊藿质量的

因素之一。 不同产地对淫羊藿的采收期也不同,而淫羊藿中

黄酮类成分的含量随生长周期呈动态变化;同时,鲜品的干

燥方式、干燥温度与时间等加工工艺的差异,会影响成分的

稳定性。 以上因素相互交织,最终造成 10 批淫羊藿样品的成

分含量相差较大,说明仅以产地划分药材品质的模式存在局

限性,亟需建立更科学的评价体系。
中药的药效是多种活性成分协同作用的结果,但不同成

分的生物活性强度存在显著差异,因此构建质量评价体系的

重要前提是筛选核心活性成分。 本研究以 Hepa1-6 细胞为模

型,采用 CCK-8 法测定了淫羊藿中 7 种常见成分的抗肝癌活

性。 已有研究证实淫羊藿素具有显著抗肝癌活性,其机制可

能与调控 PI3K / Akt / mTOR、MAPK 等信号通路,诱导肝癌细

胞凋亡、抑制细胞增殖与侵袭有关[18] ;淫羊藿次苷Ⅱ作为淫

羊藿素的前体成分,也被证实其具有一定的抗肝癌作用[19] ;
而淫羊藿苷作为《中华人民共和国药典》 2025 版一部规定的

总黄酮和总黄酮醇苷含量测定的共同指标成分,虽在淫羊藿

中含量高,但在本研究中未表现出显著抗肝癌活性,这可能

与细胞株差异有关。 已有研究显示淫羊藿苷对 HepG2 细胞
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具有一定抑制作用[20] ,而本研究采用的 Hepa1-6 肝癌细胞可

能对淫羊藿苷的敏感性较低。 值得注意的是,本研究筛选出

的核心活性成分(淫羊藿素、淫羊藿次苷Ⅰ、淫羊藿次苷Ⅱ)
在药材中的含量均较低,这一现象充分暴露了传统“以含量

定品质”评价模式的局限性———若仅以淫羊藿苷、朝藿定 A、
朝藿定 B 和朝藿定 C 含量作为评价标准,可能导致活性优良

但这些指标成分含量较低的药材被误判。 因此,基于“活性

导向”筛选核心成分,是构建科学合理的中药质量评价体系

的关键前提。 在本研究中,淫羊藿素的 IC50 值最小,提示活

性最强,权重系数最高,对 ECI 值的贡献度最大;淫羊藿次苷

Ⅱ的权重系数和贡献度次之;淫羊藿次苷Ⅰ的 IC50 值最大,
提示活性最弱,权重系数最低,贡献度最小。 该模型既考虑

了各活性成分的含量差异,又突出了活性强度对整体药效的

贡献,避免了单一成分评价的片面性,表明 ECI 作为综合指

数,能够更全面地反映药材的品质差异,解决了传统评价方

法难以量化药效的核心问题。
然而,本研究仍存在一些局限性,需要在后续研究中进一

步完善。 本研究仅采用 Hepa1-6 细胞进行体外实验,未涉及体

内动物模型,ECI 的体内有效性与临床适用性需进一步验证。
未来应开展体内外协同实验,结合药代动力学研究,全面评估

ECI 的可靠性;另外,本研究未充分考虑成分协同作用,后续可

采用响应面法、网络药理学结合分子对接技术,分析成分间的

相互作用,优化权重分配方案。 值得注意的是,本研究仅纳入

10 批淫羊藿药材样品,未涵盖不同采收期、不同加工方式的样

品,ECI 评价标准的普适性需进一步扩大样本量验证。 未来,
本研究的 ECI 模型可进一步拓展应用,用于淫羊藿优质产区的

筛选以及淫羊藿相关制剂的质量评价等。
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