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知母饮片的质量分析与研究

摘要    目的：通过专项抽验，初步探清知母整体质量现状和有关质量问题。方法：对全国范围内抽取

的 188 批知母饮片按法定标准检验并进行统计学分析；进行产地及市场调研，并收集栽培、野生知母 89

批，针对影响知母质量的因素开展探索性研究。结果：知母的整体质量较好，但应控制熏硫现象，加强

饮片储运条件管控；对现行质量标准完善了性状描述，增订了知母肉质量标准。结论：通过此次专项抽

验，初步掌握了全国范围内知母的整体质量情况，揭示了潜在的质量风险；对现行质量标准欠合理处进

行了增修订，为相关部门完善知母质量标准提供参考。
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Abstract   Objective:   To preliminarily study the overall quality status and related quality problems of Rhizoma 
Anemarrhenae through special sampling inspection. Methods: 188 batches of Rhizoma Anemarrhenae decoction 
piece samples collected nationwide were tested according to statutory standards and were conducted with a 
statistical analysis. The origin and market research were carried out and 89 batches of cultivated wild Rhizoma 
Anemarrhenae were collected, exploratory research was carried out on factors affecting the quality of Rhizoma 
Anemarrhenae. Results: The overall quality of Rhizoma Anemarrhenae was acceptable, while the phenomenon of 
sulfur fumigation of Rhizoma Anemarrhenae should be controlled and the storage and transportation conditions of 
the decoction pieces should be strengthened. The characteristic description was updated and the quality standard 
of peeled Rhizoma Anemarrhenae was modified according to the quality standard. Conclusion: Through this 
special sampling inspection, the overall quality of Rhizoma Anemarrhenae nationwide was clarified and the 
potential quality risk was revealed. The quality standard was revised and improved, so as to provide references for 
the relevant departments to improve the quality standards of Rhizoma Anemarrhenae.
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知母入药始载于《神农本草经》[1]，为百合

科知母属植物知母Anemarrhena asphodeloides Bge.

的干燥根茎，知母富含其中主要药理成分包括甾

体皂苷类、双苯吡酮类、木质素类、多糖类、有

机酸类等[2-3]，具有清热泻火、生津润燥等功效，

现代药理研究认为其具有降血糖、抗动脉粥样硬

化、抗炎抗病毒、抗氧化、抗癫痫、抗甲亢、保

护血管内皮、防治老年痴呆等作用[4-6]，是临床常

用的中药材之一。为全面地分析评价知母的整体

质量现状，课题组对全国范围内抽取的188批次知

母饮片，按《中国药典》2015年版一部知母项下[7]

及四部项下[8]二氧化硫残留量测定法进行了检测，

并到知母道地产区和主产地以及全国五大中药材

市场进行实地调研并收集到样品89批次，开展探

索性研究，为科学、合理、全面地评价知母质量

提供实验依据。

1   样品信息
本次专项共抽取知母饮片188批次（含知母肉

5批次，盐知母25批次），抽样地域覆盖全国31个

省、自治区、直辖市（港澳台除外），涉及26个

省、自治区、直辖市的149家中药饮片生产企业。

知母及盐知母执行标准为《中国药典》2015年版一

部，知母肉执行标准为各抽样地炮制规范。

此外，为摸清目前知母的资源分布情况、产

地栽培、采收加工以及市场销售情况，课题组到

产地安徽亳州十九里镇一带，山西榆社县、寿阳

县、和顺县、五台县、盂县、灵丘县、万荣县，

河北易县西陵、涞源县、博野县、张北县，陕西

榆林靖边县等地，并到荷花池中药材市场、亳州

康美中药材市场、安国中药材市场、玉林中药

材市场、樟树市新中药城5个中药材交易市场进

行实地调研，并收集到样品89批次用于探索性

研究。

2   总体质量情况
知 母 、 盐 知 母 及 知 母 肉 饮 片 共 1 8 8 批 样 品

按法定标准测定，结果170批次合格，合格率为

90.4%；在不合格的18批次中，水分不合格达16批

次，含量测定项不合格3批次（芒果苷2批次，知

母皂苷BⅡ1批次）。另对二氧化硫残留量进行测

定，有43批次超过规定限度（150 mg·kg-1），不

合格率为22.9%。本次抽验结果显示，水分超标和

熏硫是造成知母质量风险的最主要因素。

3   知母质量影响因素研究
3.1   水分对新芒果苷和芒果苷之间转化关系的影响

通过对188批抽验样品新芒果苷、芒果苷的含

量与水分进行相关性分析，结果表明新芒果苷与水

分呈极显著负相关（r=-0.598，P＜0.01），即水

分越高，新芒果苷含量越低；芒果苷含量与水分

呈极显著正相关（r=0.619，P＜0.01），即水分越

高，芒果苷含量越高；新芒果苷的含量与芒果苷的

含量呈极显著负相关（r=-0.865，P＜0.01）。将

知母饮片常温储存两个月后重新测定其新芒果苷和

芒果苷含量，发现含水率越高，其新芒果苷含量降

低越多，芒果苷含量升高越多。初步推测知母在高

含水率的情况下，新芒果苷更容易转化为芒果苷。

通过对知母不同产地初加工方式中新芒果苷

和芒果苷含量比较发现，新芒果苷在3种双苯吡酮

类成分（新芒果苷、芒果苷、异芒果苷）总量中占

比率：毛知母＞润切片；芒果苷在3种双苯吡酮类

成分含量中占比率：润切片＞毛知母。因毛知母润

切成饮片过程需不断喷淋清水至软化，推测知母在

高含水率条件下，新芒果苷糖苷基断裂，转化成芒

果苷。为进一步探索水分对新芒果苷和芒果苷之间

转化关系的影响，将3批毛知母用水浸泡3天后测定

其新芒果苷和芒果苷含量，3批毛知母新芒果苷几

乎全部转化为芒果苷。

综合以上结果分析，表明知母含水率越高，

新芒果苷越容易转化为芒果苷。

3.2   不同产地野生知母和栽培知母的质量分析比较

对采集到的不同产地的30批次知母药材进行

指纹图谱相似度分析[9-11]（见图1），结果表明不

同产地知母整体化学成分相似。其中，栽培知母的

整体化学轮廓相似度较高，15批全部相似度均大于

0.95；多数野生知母的整体化学轮廓与栽培知母相

似，仅有少数野生知母整体化学轮廓与栽培知母存

在一定差异，13批相似度大于0.90，另2批分别为

0.72和0.40。结果显示，栽培知母的整体质量趋于

一致，野生知母因分布地域辽阔且生长年限不一，

整体质量较栽培知母差异大。其中，差异较显著的

2批野生知母均产自内蒙古，内蒙古野生知母较其

他地区枯黑瘦小，而知母从古至今诸入药均以条粗

肥润、密生黄毛、断面色白为佳[12]。笔者认为内蒙

古野生知母质量较不均一且品质较次，是否适宜入

药使用，有待进一步深入研究。



中国药事  2018 年 10 月  第 32 卷  第 10 期 1351

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

图 1   30 批次知母 HPLC-ELSD 指纹图谱

3.3   不同干燥方法对知母质量的研究

通过指纹图谱相似度分析，知母药材在不

同干燥方法[13]（微波干燥、真空干燥、烘干、晒

干，均干燥至知母片脆硬易折断，折断时发出脆

响）处理下得到的化学轮廓相似度均大于0.99，表

明采用不同干燥方式对知母的整体化学成分影响

较小。从知母中重要的药理活性物质双苯吡酮类

成分（以新芒果苷、芒果苷、异芒果苷三者含量

总和为测定指标）和甾体皂苷（以知母皂苷BII含

量为测定指标）成分保留方面考虑，不同干燥方

法均无显著差异。

3.4   熏硫对知母质量影响的研究

对本次抽验样品的二氧化硫残留量与芒果

苷、新芒果苷、知母皂苷BⅡ含量进行相关性分

析，结果显示知母中二氧化硫残留量与芒果苷含

量呈极显著正相关（r=0.518，P＜0.01），与新芒

果苷含量呈显著负相关（r=-0.420，P＜0.05），

与知母皂苷BⅡ含量呈极显著负相关（r=-0.499，

P＜0.01），表明熏硫对知母中化学成分的含量有

影响。

通过对采集的知母进行模拟熏硫，发现熏

硫前后知母特征图谱中知母皂苷BⅡ含量明显下

降（见图2），知母皂苷BⅡ为知母中重要的具

药理活性成分，可见熏硫会对知母的质量产生

较重要影响。本次抽检的知母皂苷BⅡ含量测定

项不合格的样品，其二氧化硫残留量测定值高达

4695 mg·kg-1。课题组在调研中发现，因知母富

含粘液质不易干燥，为防止知母发霉变质，产地

药农对知母进行熏硫的现象比较普遍。为保障知

母的质量安全，建议进一步跟踪监测知母饮片的

二氧化硫残留量，并规范产地加工，严格控制产

地熏硫现象。

1. 新芒果苷； 2. 芒果苷； 3、6. 未知峰； 4. 知母皂苷 B Ⅱ；5. 知母皂苷 B Ⅲ；7. 知母皂苷 A Ⅲ。

图 2   典型的知母熏硫前供试品溶液（A）和熏硫后供试品溶液（B） HPLC-ELSD 图
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4   质量控制方法研究
4.1   来源及性状描述

目前，市场上流通的知母药材有毛知母、知

母肉两种，炮制品有知母、知母肉切片和盐知母

等多种规格，如图3。现行标准“知母肉”无质

量控制项目，188批样品中纵切片及知母丁占本次

抽样的61%。故拟将来源修订为“或除去外皮，

晒干，习称‘知母肉’”，并相应增加知母肉药

材描述“形如毛知母。表面黄白色，有扭曲的沟

纹，有的可见叶痕及根痕”及知母肉饮片的描述

“本品形如知母饮片，表面黄白色，切面黄白

色”。经综合考虑，将知母饮片性状“不规则类

圆形的厚片”[7]修订为“本品呈不规则类圆形、长

条形或类方形的厚片。” 

图 3    知母各规格性状图

4.2   知母肉标准研究

通过历史文献考证，知母肉的使用历史悠

久，明·陈嘉谟《本草蒙筌》[14]中提到“去净皮

毛，忌犯铁器”，即早在明代已存在知母肉的炮制

加工方式。知母肉自《中国药典》1963年版一部始

收入药典，后历版药典均有收载，至1995年版取消

了对知母肉的收载至今[15-17]。

实地调研发现，市场存在知母肉的商品规

格，且研究结果显示，知母肉饮片中重要的药理活

性物质知母皂苷BⅡ含量明显高于知母饮片，表明

知母肉的存在具有一定的合理性。目前，知母肉仅

有部分地方炮制规范收载，项目设置简单且不统

一。因此，此次收集知母肉21批次，增订了知母肉

的性状、鉴别、检查、含量等内容，进一步完善了

知母的规格及质量控制内容。

5   讨论
此次抽验未发现知母存在掺杂使假、染色增

重等现象，表明知母的总体质量状况较好，影响质

量合格性的问题主要包括存在比较普遍的硫磺熏蒸

现象和部分饮片水分超标。因此，应进一步监控、

研究硫熏对知母饮片的质量影响，同时加强知母饮

片储运条件管控。

知母根茎较粗大且富含粘液质，采收初期不

易干燥，完全晒干需数月，干燥过程中知母极易霉

腐变质，影响其品质。近年在知母的主产地逐渐兴

起趁鲜切片的加工方式，可显著缩短干燥时间，减

少霉变。经研究，与传统晾干方式相比，趁鲜切片

双苯吡酮类含量和知母皂苷BⅡ均高于毛知母润切

片，建议产地加工方式可为趁鲜切片。
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