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摘要   目的：评价蒲黄药材及饮片的质量。方法：通过对蒲黄药材及饮片的现行法定标准检验和探索

性研究检验，综合评价其质量状况。结果：按现行法定标准检验蒲黄及其饮片 134 批次，不合格率为

25.4%；通过探索性研究检验，发现染色、增重和掺假为影响本品质量的主要问题，且有用多种染色剂

进行非法染色的情况。结论：蒲黄药材及饮片总体质量可通过法定检验和探索性研究检验予以监测，但

其质量问题来源复杂，须从生产、流通、使用各个环节加强监督管理，综合进行质量控制以保障民众用

药的安全与有效。
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Abstract    Objective:   To evaluate the quality of Pollen Typhae and its decoction pieces. Methods: The quality 
of Pollen Typhae and its decoction pieces were evaluated by using the current statutory standards and exploratory 
research testing. Results: 134 batches of Pollen Typhae and their decoction pieces were tested according to 
the current statutory standards and the unqualified rate was 25.4%. The main problems influencing the quality 
of Pollen Typhae and its decoction pieces included illegal dyeing, illegal weight gain and illegal adulteration. 
There was a tendency of using  many kinds of dyeing agents for illegal dyeing. Conclusion: The general quality 
of  Pollen Typhae and its decoction pieces could be monitored through the statutory inspection and exploratory 
research, and the sources of the quality problems were complex. It was suggested that the supervision and 
management of all the links of production, circulation and use should be strengthened. Meanwhile the quality 
should be comprehensively controlled to ensure the safe and effective use of Pollen Typhae and its decoction 
pieces.
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蒲黄为常用中药，始载于《神农本草经》，为

香蒲科植物水烛香蒲 Typha angustifolia L.、东方香

蒲 Typha orientalis Presl 或同属植物的干燥花粉。带

有雄花的花粉为草蒲黄。蒲黄有生蒲黄、蒲黄炭、

炒蒲黄、醋蒲黄、焦蒲黄 5 种饮片规格，草蒲黄有

醋草蒲黄和草蒲黄炭 2 种饮片规格。蒲黄性甘，平，

归肝、心包经。功能主治为止血，化瘀，通淋。用

于吐血，衄血，咯血，崩漏，外伤出血，经闭痛经，

胸腹刺痛，跌扑肿痛，血淋涩痛。药材与饮片的功

效存在差异，生蒲黄偏于活血行瘀，止痛；蒲黄炭

增强止血作用，偏于凉血止血；炒蒲黄则偏于补血

止血 [1-2]。本文报道 2015 年国家评价性抽验工作中

的部分研究内容。

1    样品基本信息及法定标准情况
本年度共抽样 134 批次，分别抽自除我国香港、

澳门、台湾、重庆外的 22 个省、5 个自治区、3 个

直辖市，其中抽取样品最多的为河北、山西和江苏，

各 7 批次。样品涉及蒲黄、生蒲黄、蒲黄炭、炒蒲黄、

醋蒲黄、草蒲黄、草蒲黄炭 7 个规格，以生蒲黄为主，

占 79%；抽自经营部门和医疗机构各占 41%；标示

生产企业 92 家，安徽省以 17 家居首位，标示生产

企业地域分布情况见图 1。

图 1   样品标示生产企业地域分布图

蒲黄在历版《中国药典》中均有收载，规定了

蒲黄与草蒲黄的来源，蒲黄、生蒲黄、蒲黄炭的检

验项目。补充检验方法 [3]（批准件编号 2007007）针

对蒲黄药材金胺 O 染色进行检查。其余饮片规格收

载于各省市区地方药材标准或饮片炮制规范中，检

验项目各不相同。见表 1。

表 1   蒲黄药材 / 饮片法定检验执行标准情况

规格 样品批次 执行标准

药材 5 《中国药典》2010、补充检验方法（编号 2007007）

生蒲黄 107 《中国药典》2010

蒲黄炭 11 《中国药典》2010

炒蒲黄 1 《山西中药炮制规范》1984

1 《河南省中药饮片炮制规范》2005

1 《天津市中药饮片炮制规范》2012

1 《内蒙古自治区中药饮片切制规范》1977

醋蒲黄 2 《云南省中药饮片标准》2005

草蒲黄 1 《中国药典》2010

3 《宁夏中药材标准》1993

草蒲黄炭 1 《上海市中药饮片炮制规范》2008
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2   法定标准检验结果及分析
按法定标准检验性状、显微特征、水分、总

灰分、含量测定、药材的金胺 O 染色 6 个项目，

结果 34 批次不合格，不合格率为 25.4%，其中假

药 1 批次。不合格项目主要集中在含量测定、总灰

分、杂质 3 个项目，按检验量计，含量不合格率为

25.0%，居首位，总灰分不合格率为 10.7%，杂质

不合格率为 5.4%。所有不合格样品均为生蒲黄饮

片。见表 2 和图 2。

表 2   蒲黄药材 / 饮片法定标准检验不合格情况

按规格分类 按检验项目分类

规格 检验量
不合格

批次
比例 /% 项目 检验量

不合格

批次
比例 /%

蒲黄药材

生蒲黄

蒲黄炭

炒蒲黄

醋蒲黄

草蒲黄

5

107

11

4

2

4

0

34

0

0

0

0

0

31.8

0

0

0

0

性状

显微鉴别

水分

杂质

总灰分

含量测定

134

127

114

112

112

112

1

1

0

6

12

28

0.7

0.8

0

5.4

10.7

25.0

草蒲黄炭   1   0      

合计 134 34 25.4 134 34 25.4

2.1   3 个主要不合格项目的相关性分析

运用 SPSS 软件，对杂质、总灰分和含量测定

数据进行相关性分析，见图 3，结果杂质与总灰分

无相关性，杂质、总灰分与含量测定结果呈弱负相

关，提示此 3 个项目之间没有对应关系，即没有可

替代性，每个检验项目对质量控制均是有意义的。

图 2   生蒲黄样品杂质检查、总灰分检查、含量测定概率分布直方图
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图 3  杂质、总灰分、含量测定结果相关性分析图

2.2   杂质、总灰分和含量测定 3 个主要不合格项

目结合显微观察结果分析

      检验结果结合显微观察结果提示，杂质不合格

的样品（A、B）多为掺入花丝、花药或其他未知

植物组织的碎片，这些碎片一般较大，难以通过 7

号筛，导致杂质检查不合格。总灰分不合格的样品

（C、D）在显微镜下常见亮片状物质，疑似为无

机物掺假，无机物在高温下无法炭化，导致总灰分

不合格。含量测定不合格样品（B、C、D）都是掺

假较多的样品 [4-6]。详见图 4。

图 4  不同样品的显微观察图

2.3    同厂家同批号不同抽样地样品结果分析

样品标示生产企业 92 家，19 家生产单位生

产的多批样品被抽取到。其中，5 家生产单位出现

被抽取到同批号样品（A、B、C、D、E），经检

验，来自内蒙古和辽宁的 A 样品结果差异极大，

来自辽宁省的样品杂质为来自内蒙古样品的 2 倍，

含量仅为其二分之一，且确认为金胺 O 非法染色，

说明该样品为人为染色掺假样品。见图 5。

相关性

杂质 /% 总灰分 /% 含量 /%

杂质 /%             Pearson 相关性 1 .069 -.324**

显著性（双侧） .431 .000

N 134 134 134

总灰分 /%            Pearson 相关性 .069 1 -.460**

显著性（双侧） .431 .000

N 134 134 134

含量 /%             Pearson 相关性 -.324** -.460** 1

显著性（双侧） .000 .000

N 134 134 134

注：** 在 0.01 水平（双侧）上显著相关 。
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杂质检查 

总灰分检查 

水分检查 

含量测定 

金胺 O 染色检查 

图 5  同厂家同批号不同抽样地样品检验、检查结果图

3    开展的探索性研究结果及分析
3.1   非法染色检查  

影响本品质量的主要问题是增重和掺假，增重

掺假物绝大多数需经过染色才能掺入蒲黄药材及饮

片中，故对非法染色进行检查能够有效反映蒲黄及

饮片的质量情况。根据样品情况及文献报道，采用

薄层色谱法 [7-8]，以金胺 O、柠檬黄、酸性黄 36、

金橙Ⅱ、日落黄 5 个黄色染料试剂为检测指标进

行染色情况筛查 [9-11]，对疑似阳性样品进行 HPLC-

DAD 验证及 HPLC-MS 确认。发现共有 11 批次饮

片存在非法染色情况（主要为饮片中的增重掺伪

物），其中 10 批次用金胺 O 染色，1 批次用柠檬

黄染色，3 批次用酸性黄 36（皂黄）染色。酸性黄

36（皂黄）用于药材的掺伪物染色属首次发现，以

上非法染色情况均属重大质量问题 [12]。

研究结果提示：蒲黄及其饮片的非法染色情况

严重，且有用多种染色剂对增重掺假物进行非法染

色的趋势。

3.2   非法增重 

依据法定检验结果，结合显微鉴别情况，本品

主要质量问题为掺假 [13-15]。对总灰分不合格样品采

用化学反应进行筛查，发现疑似以钙盐、镁盐非法

增重的问题，可能为碳酸镁、碳酸钙等盐类。用电

感耦合等离子体原子发射光谱法确认并测定疑似阳

性样品及正常样品（检验合格）中钙、镁离子含量，

根据测定结果，以氯化钙和醋酸镁作为对照试剂，

研究起草了蒲黄药材及饮片中镁盐、钙盐非法增重

化学反应检查的补充检验方法，检出 4 批次饮片用

镁盐、钙盐增重，均属重大质量问题。

3.3   杂质、总灰分检查

      针对蒲黄炭、炒蒲黄、醋蒲黄 3 个规格的饮片

缺乏杂质、总灰分 2 个关键项目，在探索性研究中

增加了此 3 类饮片的相关检查，结果不合格样品

超过半数，项目不合格率达 35.3%，总不合格率为

58.8%，提示此 3 类饮片的质量标准缺失影响质量

的关键项目，亟待修订提高。见表 3。
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表 3   蒲黄炭、炒蒲黄、醋蒲黄饮片杂质、总灰分检查不合格情况

按规格分类 按检验项目分类

规格 检验量 批次 比例 /% 项目 检验量 批次 比例 /%

  蒲黄炭 11 6 54.5 杂质 17 6 35.3

  炒蒲黄 4 2 50.0 总灰分 17 6 35.3

  醋蒲黄 2 2 100

合计 17 10 58.8 17 10 58.8

4   讨论
蒲黄药材及饮片质量总体较差。法定标准

检验合格率为74.6%，结合探索性研究合格率为

67.2%。染色、增重和掺假为影响本品质量的主要

问题，且有用多种染色剂对增重掺假物进行非法染

色的趋势。

《中国药典》一部中蒲黄药材及生蒲黄质量

标准基本可行，蒲黄炭、炒蒲黄、醋蒲黄3个规格

的饮片缺失杂质、总灰分2个关键项目，对质量控

制严重不利。

因本品种质量问题的来源复杂，建议增加补

充检验方法，统一饮片炮制规范，并修订、提高饮

片质量标准，为药品监管提供强有力的技术支撑，

并从生产、流通、使用各个环节加强监督管理，以

保障人民群众用药的安全与有效[16]。
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