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摘要：从古至今肉苁蓉在我国内蒙及新疆等地区常作为酒饮、炖汤食用，具有温补肾阳、驻颜壮

气等功效。随着现代科学研究的深入，关于肉苁蓉发挥功能的主要活性成分和作用机制的研究内

容也愈加丰富，这些研究也证实了其在缓解体力疲劳、调节免疫力、治疗骨质疏松、改善心血管

疾病、辅助改善记忆、抗氧化等方向的保健功能，因此，肉苁蓉在保健食品领域具有良好的发展

前景与潜在的应用价值。文章阐述了肉苁蓉原料在我国保健食品中的合规性依据，主要包括：安

全性使用依据及其保健食品申报资料中涉及的技术要求合规性建议；其次，结合国家“特殊食品

信息查询平台”检索数据的整理，分析了已获批保健食品中含有肉苁蓉及其制品的的应用现状；

并综述了其安全性评价、保健功能相关的进展。以期为以肉苁蓉为原料的保健食品的注册申报、

深加工技术及功能研究方向提供参考。
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肉苁蓉是我国传统名贵中药材之一，药用

价值较高，享有“沙漠人参”之美誉。现代研

究表明肉苁蓉具有一定的抗氧化[1]
、缓解体力疲

劳 [2]
、免疫调节 [3]等保健功能。《中华人民共和

国药典》收录其为列当科植物肉苁蓉(Cistanche 
deser t ico la  Y.C.Ma)或管花肉苁蓉Cis tanche 
tubulosa(Schenk) Wight的干燥带鳞叶的肉质茎，

具有补肾阳、治疗阳痿不孕及肠燥便秘等功效。

《本草汇言》记载：“肉苁蓉，养命门，滋肾

气，补精血之药也。男子丹元虚冷而阳道久沉，

妇人冲任失调而阴气不治，此乃平补之剂，温而

不热，补而不峻，暖而不燥，滑而不泄，故有从

容之名”。

2020年1月，国家卫生健康委员会、国家市场

监督总局根据《食品安全法》规定，经安全性评

估并广泛公开征求意见，最终正式公布，对肉苁

蓉等9种物质开展按照传统既是食品又是中药材

的物质(简称食药物质)进行生产经营试点工作，

肉苁蓉(荒漠)名列其中。该文件的发布，不仅有

利于扩大中药材的使用范围，带动地方特色产业

发展，更有利于保健食品配方、配伍的多元化发

展，以及推动原料深加工、精提取研究的进步。

因此文章综述了肉苁蓉原料在我国保健食品中的

合规性依据、已获批使用肉苁蓉及其提取物作为

保健食品原料的产品应用现状、功效成分以及保

健功能，以期为未来肉苁蓉原料在我国保健食品

中的合规性使用、研究开发和应用提供一定的参

考及依据。

1  肉苁蓉在保健食品中的使用依据及申报注意事项

1.1  使用依据

肉苁蓉的使用历史可追溯至《神农本草

经》，为上品，具有补肾阳、益精血以及润肠通

便等功效。药典中将其分为了肉苁蓉和管花肉苁

蓉2种：前者主要是以梭梭树作为寄生对象，多产

于内蒙古等地区；而后者的寄主则主要为红柳，

多产于新疆等地区。目前也有部分学者将肉苁蓉

分为4种，即荒漠肉苁蓉、管花肉苁蓉、盐生肉苁

蓉以及沙苁蓉[4]
。

肉苁蓉的使用依据来源于原国家食品药品

监督管理总局在2005年发布的《野生动植物类

保健食品申报与审评规定(试行)》(国食药监注

[2005]202号)第八条：禁止使用野生甘草、苁蓉和

雪莲及其产品作为原料生产保健食品。使用人工

栽培的甘草、苁蓉和雪莲及其产品作为保健食品

原料的，应提供原料来源、购销合同以及原料供

应商出具的收购许可证(复印件)。这一条款强调

了肉苁蓉原料来源需满足具有合法经营资质和人

工种植2个条件。

1.2  申报注意事项

肉苁蓉及管花肉苁蓉提取物也可以作为保健

食品原料使用。《上海市保健食品生产企业保健

食品原料提取物管理指南》中所述保健食品原料

提取物，是指保健食品生产企业按照注册或者备

Abstract: From ancient times to the present, Cistanche deserticola Ma has been used as wine and 
stewed soup in Inner Mongolia, Xinjiang and other regions of our country. With the deepening of modern 
scientific research, the research on content of the main active ingredients and mechanism of Cistanche 
deserticola Ma has become more abundant. These research foundations have also confirmed that it can 
relieve physical fatigue, regulate immunity, treat osteoporosis, and improve cardiovascular diseases. It 
helps to improve the health function of memory, antioxidation and other directions. Therefore, Cistanche 
deserticola Ma has a good development prospect and potential application value in the field of health 
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country’s health food, including: the basis for safe use and the technical requirements and compliance 
recommendations involved in the health food declaration materials. Secondly, combined with the collation 
of the search data of the national “special food information query platform”, the application status of 
the approved health food containing Cistanche deserticola Ma and its products was analyzed. And 
researched its safety evaluation and health function related progress. It is expected to provide a reference 
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案的保健食品生产工艺、质量标准等技术要求，

进行原料提取、纯化等前处理工序后所得到的保

健食品原料。肉苁蓉及管花肉苁蓉提取物作为保

健食品原料申报时，需提供详细的提取物生产工

艺过程及参数说明。同时，为保障该提取物原料

在保健食品中使用的安全性及质量，还需制定科

学合理的技术要求，并符合相应的、最新的食品

安全标准，特别是真菌毒素、农药残留和污染物

等的要求。如果没有相应的国家标准，可参考行

业标准、地方标准和企业标准等。依据国家市场

监督管理总局食品审评中心2020年4月发布的“产

品技术要求常见问题及注意事项”第八项内容的

要求可知，肉苁蓉提取物无相应的国家标准，需

结合供应商提供的生产工艺说明、原料性状及检

测报告等资料，并参考《保健食品注册申请服

务指南》11.2.1制定相应的原辅料质量要求，主

要内容包括原料名称及来源(包括拉丁名称)、制

法(提取所用溶剂及使用量、温度、时间、次数

等)、提取率(范围)、感官要求、一般质量控制指

标、污染物指标(铅、总砷、总汞)、农药残留量

(六六六、滴滴涕)、标志性成分指标、微生物指

标(如菌落总数、大肠菌群、霉菌和酵母、金黄色

葡萄球菌、沙门氏菌)等。其质量标准中各指标的

设定及检测方法可参考高家敏等[5]学者的研究。

此外，还需要注意的是肉苁蓉、管花肉苁蓉

以及两者的提取物作为保健食品的原料使用时，

需要提供鉴定报告、原料来源、购销合同、原料

供应商出具的收购许可证明(省级经贸部门颁发

的收购许可证复印件)(为防止草地退化，采集甘

草、苁蓉和雪莲需经政府有关部门批准，并限制

使用)以及肉苁蓉原料的毒性试验报告。

2  肉苁蓉在保健食品中的应用现状

截止2021年7月15日，从目前国家“特殊食品

信息查询平台”检索的数据显示，以肉苁蓉、管

花肉苁蓉及两者提取物作为保健食品原料获批的

产品共有47个，其中使用肉苁蓉的40个，肉苁蓉

提取物的4个，管花肉苁蓉提取物的3个。

2.1  功能声称

从功能声称来看，以缓解体力疲劳、调节免

疫以及两者共同声称类产品居多，其次是抗氧化

功能声称产品，此外还有少量的辅助降血脂、增

加骨密度、润肠通便、辅助改善记忆力类功能声

称产品，具体数据统计见表1。其中，单一声称

缓解体力疲劳类、调节免疫力类、抗氧化类、

润肠通便和辅助改善记忆力的产品数量分别占

36.17%(共计17个)、23.40%(共计11个)、4.26%(共
计2个)、2.13%(均共计1个)，声称同时具有调节免

疫力和缓解体力疲劳的产品数量占14.89%(共计7
个)，其他产品数量占17.02%(共计8个)。结合肉苁

蓉保健功能研究进展可知，其主要保健功能为缓

解体力疲劳功能与调节免疫力，因此这2个功能获

批数量最多。

2.2  剂型特点

从剂型上来看，酒剂、胶囊剂剂型的产品居

多。肉苁蓉主要保健功能为缓解体力疲劳及调节

免疫力，结合市场定位的食用人群以男性为主，

因此在剂型上多偏好于酒剂。而胶囊剂则可掩盖

内容物的不良气味，改善令人难以服用等问题，

其生物利用度高，易于人体吸收，外观整洁、美

观、易于吞服。

统计结果显示，酒剂、胶囊剂、片剂、茶饮

产品分别占40.43%(共计19个)、21.28%(共计10
个)、14.89%(共计7个)、10.64%(共计5个)，口服

液及颗粒剂产品均占6.38%(均共计3个)。剂型的

选择是根据处方中原料的性质，食用对象及方便

生产、运输、携带、保存等综合因素而确定的，

因此在剂型设计方面应当多结合市场需求及从定

位人群喜好出发，才能有效获得消费者青睐。

2.3  标志成分特点

肉苁蓉中主要化学成分为苯乙醇苷类、环烯

醚萜类、木脂素及其苷类、糖类等，以及少量的

表1   肉苁蓉保健食品功能声称数量统计

类别
肉苁蓉及其
提取物/个

管花肉苁蓉
提取物/个

缓解体力疲劳类 16 1

调节免疫力类 11 0

有助于抗氧化类 2 0

润肠通便 1 0

辅助改善记忆力 1 0

调节免疫力和缓解体力疲劳 5 2

调节免疫力和抗氧化类 2 0

缓解体力疲劳和抗氧化类 2 0

抗氧化和调节血脂 1 0

抗疲劳和润肠通便 1 0

调节骨密度和抗氧化 1 0

调节免疫力和对化学性肝损
伤有保护功能

1 0

总计 44 3
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苯甲醇苷类、单萜类、生物碱类、挥发油类、氨

基酸、无机微量元素等成分[6-8]
。因而在标志性成

分的选择上，主要选择松果菊苷、毛蕊花糖苷为

多，还有部分为皂苷和多糖。

2.4  肉苁蓉的用量

《中国药典》中肉苁蓉的推荐日用量为6～10 
g。2018年4月原卫健委发布了《关于征求将党参

等9种物质作为按照传统既是食品又是中药材物质

管理意见的函》(国卫办食品函[2018]278号)，拟

将肉苁蓉(荒漠)增补于“既是食品又是中药材的

物质”名单中，限定其日食用量≤3 g/d，并对其

拉丁名、所属科名、使用部位及不适宜人群给予

了详细的规定。2020年1月食品安全标准与监测评

估司发布了《关于对党参等9种物质开展按照传

统既是食品又是中药材的物质管理试点工作的通

知》将肉苁蓉(荒漠)纳入“既是食品又是中药材

的物质”试点的名单中，表明其在未来有可能增

补于食药物质名单之中。

3  肉苁蓉的安全性评价

3.1  肉苁蓉及其提取物的安全性研究

黄宗锈等[9]研究评价了肉苁蓉的食用安全性，

结果显示，肉苁蓉急性经口最大耐受量(MTD)均
大于20 g/kg，根据急性毒性分级评价标准判定为

无毒级物品；Ames、小鼠精子畸形以及骨髓细胞

微核3项遗传毒性试验结果均显阴性，无致突变作

用；90 d喂养试验中，肉苁蓉各组剂量对大鼠生

理活动、血常规及生化等指标均未见明显不良反

应。白国辉等[10]对肉苁蓉进行了急性毒性、90 d喂
养试验，其结果也得出急性毒性试验MTD>15000 
mg/kg，属无毒级质。林健等[11]还观察了不同剂量

肉苁蓉对SD孕鼠的影响，结果显示，与阴性对照

组相比，肉苁蓉最大剂量3.33 g/kg BW对妊娠鼠生

理指标、胚胎形成以及胎仔生长发育各项指标均

无显著影响，也未见毒性反应。此外，以肉苁蓉

提取物为主制作而成的颗粒剂和肉苁蓉尿囊素提

取物，经毒理学安全性评价结果显示，未见急性

毒性、遗传毒性及亚急性毒性反应[12-14]
。以上结

果均表明肉苁蓉及其提取物或制剂的使用量在一

定范围内属于安全无毒的物质。

3.2  管花肉苁蓉及其提取物的安全性研究

一项关于管花肉苁蓉提取物的安全性评价结

果显示，其急性经口毒性试验中的最大耐受剂量

(MTD)大于10 g/kg BW，依据评价标准判为无毒

物品；其Ames、骨髓微核以及精子畸形试验结果

显示该物质无致突变作用；同时，致畸试验结果

呈阴性，表明其无致畸作用[15]
。此外，还有学者

对简单经过粉碎、提取、浓缩、干燥等步骤所得

管花肉苁蓉提取物进行了急性毒性、三项遗传毒

性、90 d喂养试验，所有大鼠均未出现中毒体征

及靶器官毒性病理改变，管花肉苁蓉提取物对

动物的生化、血常规等指标均无明显影响 [16]
。

蒋中仁等 [17]试验表明，管花肉苁蓉75%乙醇提

取物的亚慢性毒性试验结果显示其无毒性。张

亚安等 [18]研究表明，管花肉苁蓉复配淫羊藿、牛

磺酸及葡萄糖酸锌制作而成的复方片剂经过毒理

安全性评价判定为安全无毒性物品。以上结果均

表明管花肉苁蓉及其提取物在有效剂量下属于安

全无毒的物质。

保健食品是可长期食用的特殊食品，在申报

相关保健食品时，需重点关注各原料及配方配伍

后的产品安全性，结合文献研究并开展必要的动

物试验证实配方配伍及原料均食用安全后才能开

展保健功能等相关研究。综上所述，在使用肉苁

蓉及其提取物、管花肉苁蓉及其提取物在法规限

定的使用量内，是安全的，因而可作为保健食品

原料。

4  肉苁蓉的保健功能

肉苁蓉的生物活性成分主要为苯乙醇苷类、

环烯醚萜及其苷类、木脂素及其苷类、多糖类

等，具有抗氧化、抗疲劳、抗衰老、抗肿瘤、抗

菌、保肝护肝、调节免疫力、改善性功能、调节

中枢神经系统、调理内分泌、提高记忆能力、预

防阿尔茨海默症、抗骨质疏松和促进骨形成等功

效[19]
。

4.1  缓解体力疲劳

研究发现肉苁蓉及肉苁蓉的提取成分具有缓

解体力疲劳的作用[2,20-21]
。例如，王小新等[22]研究

发现，100 mg/kg剂量的肉苁蓉粉末配制而成的水

溶液可有效增强小鼠跳台试验潜伏期；显著增加

小鼠负重游泳时间，具有提高学习、记忆力及抗

疲劳的作用。肉苁蓉多酚也可明显增加小鼠游泳

力竭时长；提高试验小鼠肝糖、肌糖原含量水

平；有效升高乳酸脱氢酶活性，降低乳酸水平，

因而具有良好的缓解体力疲劳的功效 [20]
。闫磊

等 [21]发现，100 mg/kg剂量的肉苁蓉多糖可显著

增加D-半乳糖致衰老小鼠负重游泳时长，降低模
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型鼠血清尿素氮(BUN)、乳酸(LA)水平，有效升

高肝、肌糖原水平，提高衰老模型鼠肝组织中超

氧化物歧化酶(SOD)及谷胱甘肽过氧化物酶(GSH-
PX)活性水平，降低丙二醛(MDA)含量，表明肉

苁蓉多糖对衰老小鼠具一定的抗疲劳作用。有学

者对管花肉苁蓉复配淫羊藿、牛磺酸和锌所制得

的片剂展开了抗疲劳动物试验评价研究，结果显

示，该复方片剂可显著延长小鼠负重游泳时间，

有效提升血乳酸清除速率，提高肝糖原含量水

平，具有良好的缓解体力疲劳的作用[22]
。此外，

以肉苁蓉复配铁棍山药所制取的胶囊剂可有效减少

模型小鼠肝脏、骨骼肌中MDA生产量，并升高其

SOD与CAT水平，具有改善运动性疲劳的功能[23]
。

4.2  抗氧化

抗氧化功能是保健品企业主要的研发方向之

一。肉苁蓉及其活性成分具有抗氧化功能，徐辉

等[24]研究表明肉苁蓉多糖可以显著降低MDA含量

和PLA2的活性，提高Ga2+-ATP酶活性、肝线粒体

膜流动性，改善线粒体能量代谢，提高呼吸链复

合体I+III、II+III活性、肝线粒体抗氧化能力。吴

波等[25]研究发现，肉苁蓉多糖和肉苁蓉总苷可以

增强衰老小鼠的抗脂质过氧化作用，提高血清与

肝脏中的SOD活性，降低过氧化脂质含量，说明

肉苁蓉多糖可以防止亚急性小鼠的脂质过氧化损

伤，从而起到抗氧化的作用。

4.3  改善记忆力

有研究发现，肉苁蓉可以改善记忆力、预防阿

尔茨海默症[19]
。王璐等[27]研究表明，100 mg/kg剂

量的肉苁蓉总苷可改善阿尔茨海默症模型大鼠的

学习认知障碍，其可能的机制是通过减少自由基

生成量、清除过量过氧化物等途径提高突触可塑

性，发挥改善学习认知的作用。张静等[28]研究表

明，100 mg/kg.d剂量的肉苁蓉总苷可显著提高海

马CA1区锥体细胞数及顶树突树突棘数量；提高

快速衰老小鼠的海马突触素、突触后膜致密物及

脑源性神经营养因子的蛋白表达，具有改善模型

鼠学习认知的能力。此外，还有研究表明，肉苁

蓉多糖对亚急性衰老模型鼠的神经细胞具有显著

的保护作用，并改善模型动物的学习记忆能力，

推测其主要是通过提高抗氧化、抗凋亡作用以及

上调cAMP/PKA/CREB信号通路发挥其功能[19]
。

4.4  润肠通便

肉苁蓉，性微温，味甘咸，归肾、大肠经，

具有润肠通便之功，其提取物总寡糖、总多糖、

总皂苷和膳食纤维可以改善便秘大鼠排便情况，其

中总寡糖有明显的治疗效果。另外，杨建华等[29]研

究发现盐生肉苁蓉提取物可以明显缩短便秘小鼠

的首次排便时间，增加6 h内粪便粒数、质量及肠

蠕动速度。以肉苁蓉为原料的中药也有一定的润

肠通便作用，在一项临床研究中，对2017～2018
年收治的便秘患者，采用肉苁蓉为主药的药汤进

行治疗观察，将收治的61名患者分为对照组(服
用多潘立酮片)及治疗组(服用肉苁蓉汤)，结果显

示，治疗组总有效率明显高于对照组，具有改善

便秘的临床应用价值[30]
。

4.5  其他保健功能

肉苁蓉含有丰富的营养物质和功能成分，因

而还具有调节免疫力、增强骨密度、改善肝损伤

和调节肠道菌群等其他的保健功能。

5  展望

肉苁蓉营养价值高，富含苯乙醇苷类、环烯

醚萜类及其苷类、木脂素及其苷类等，具有抗疲

劳、调节免疫力、抗氧化、改善心血管疾病、改

善骨质疏松等诸多保健功能。我国作为肉苁蓉种

植、发展的起源地，对于将其开发为保健食品而

言，具有得天独厚的优势，也积累了多年的科

研技术和种植经验。目前我国肉苁蓉类保健食

品功能开发主要集中于抗疲劳、调节免疫力和抗

氧化等方面。而现代研究进展中，肉苁蓉在辅助

改善记忆力、润肠通便等保健功能中具有显著的

功效，因此可结合当下最新的研究进展，辅以试

验验证后，可开发其他类型的保健功能。此外，

产品能否最大限度地发挥其保健功能，主要与其

种植采摘技术、深加工技术等有关，因此对于相

关技术人员、研究人员的培养十分重要。企业需

加强人才培养及技术指导的投入，加大对肉苁蓉

使用部位的深加工利用、活性成分的提取分离技

术、功能研究以及作用机制的探索等，从而实现其

高水平的产业化、标准化、规范化。结合科技手段

及创新的思维，充分挖掘利用肉苁蓉的功能应用方

向及领域，使之开发出更多、更有效的新功能保健

食品，提高其应用价值及产业需求。
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