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远志质量问题及中药材产地加工探讨

摘要    目的：总结 2017 年远志监督检验工作中发现的影响质量的主要问题，完善远志的质量标准，对

其产地加工及贮藏提供建议。方法：基于远志 酮Ⅲ的含量测定、制远志的甘草鉴别，分析检验过程中

遇到的问题，探讨现行标准对质量控制的可行性。模拟产地加工及贮藏条件，研究远志易感染黄曲霉及

黄曲霉毒素超标的原因。结果与结论：现行质量标准中远志 酮Ⅲ含量测定不能准确定量，现有标准的

含量限度偏高；制远志质量标准不能控制其是否依法炮制，中药饮片厂炮制过程中可能存在偷工减料；

远志产地加工及贮藏过程中易感染黄曲霉，造成黄曲霉毒素超标。建议修订远志质量标准中远志 酮Ⅲ

含量测定项，增订蜜远志质量标准，完善制远志质量标准，发布远志产地加工及贮藏指导意见，以便更

全面地控制远志药材质量。
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Abstract   Objective:   To summarize the major problems affecting the quality found in the supervision and 
inspection work of Polygalae radix in 2017, to improve its quality standards, and to provide suggestions for the primary 
processing and storage. Methods: Based on the determination of the content of Polygalaxanthone Ⅲ, identification 
of Radix Glycyrrhizae from processed Polygalae radix and the problems encountered in the process of analysis and 
inspection the feasibility of the current standards for quality control were discussed. The reasons for the susceptibility 
to Aspergillus flavus and aflatoxin exceeding the standards were analyzed by simulating the primary processing and 
storage conditions of Polygalae radix. Results and Conclusion: According to the current quality standards, the content 
of Polygalaxanthone Ⅲ could not be accurately determined and the content limit was too high. The quality standards 
of processed Polygalae radix could not control whether it was processed according to the standards. There might exist 
jerry-building and cutting of materials in the processing of Herbal Piece Factories. Polygalae radix was susceptible to 
Aspergillus flavus during primary processing and storage, causing aflatoxin to exceed the standards. It was suggested 
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远志为我国重要的大宗药材之一，具有安神

益智、交通心肾、祛痰、消肿等功效[1]。我国有远

志属植物42种8变种，且历代本草书籍对远志均有

记载。远志始载于《神农本草经》，列为上品，其

主要记载远志的性味、功效以及生长环境，对远志

的形态只做了简单的描述：“今远志也，似麻黄，

赤华，叶锐而黄”[2]，从叶的描写中，可推断其为

远志科植物远志Polygala tenuifolia Willd.。根据对

古代本草以及现代专著的调研，发现历代供药用的

远志有多种，如远志、卵叶远志、瓜子金、西南远

志、华南远志等。随着临床需求的日益增多，远志

的野生资源逐渐减少。20世纪80年代，对远志进行

了引种栽培，逐渐形成了以陕西合阳与山西新绛为

主的远志栽培基地，并以山西所产远志产量大、品

质佳，奉为道地药材，习称“关远志”[3-4]。

《中国药典》自1963年版开始收载远志，

之后历版药典均有收载。其质量标准检验项目收

载了【性状】、【鉴别】（显微鉴别、薄层色谱

法鉴别）、【检查】（水分、总灰分、黄曲霉毒

素）、【浸出物】及【含量测定】（细叶远志皂

苷、远志𠮿酮Ⅲ和3，6´-二芥子酰基蔗糖）等[1]。

本次专项抽验共抽取样品154批次，其中远志71批

次，制远志51批次，蜜远志32批次。抽样地域覆

盖了全国31个省级行政区（港澳台地区除外）。

远志和制远志的现行标准为《中国药典》2015年

版一部，蜜远志的现行标准为抽样地各省市的中

药炮制规范。在检验过程中发现远志𠮿酮Ⅲ色谱

峰并未完全分离，含有杂质成分，随后分别采用

不同的色谱柱，按不同的流动相比例，对该色谱

峰进行分离研究，并用高分辨质谱对杂质峰化合

物进行确认。检验中发现远志较易检出黄曲霉毒

素，对远志、制远志、蜜远志检验黄曲霉毒素，

总检出率为48%，不合格率达12%，且蜜远志黄曲

霉毒素的检出率和不合格率明显高于远志和制远

志。为探究远志黄曲霉毒素超标的原因，对远志

产地进行实地考察，然后在实验室模拟其产地加

工过程以及贮藏条件，并对模拟样品的黄曲霉毒

素含量进行测定和分析比对，认为产地加工过程

（去木心）增加了感染黄曲霉的风险，而流通和

使用过程中贮藏环境的温湿度偏高，也是远志易

感染黄曲霉并导致黄曲霉毒素超标的原因。

1   远志𠮿酮Ⅲ的含量测定
1.1   杂质成分分析

研究发现，按照法定标准测定远志中远志

𠮿酮Ⅲ和3，6´-二芥子酰基蔗糖的含量时，不同

色谱柱对远志𠮿酮Ⅲ色谱峰的分离效果不同，部

分色谱柱呈现为一个峰，而部分色谱柱分裂为两

个峰，且两峰重叠，分离度达不到药典要求。由

此，怀疑远志𠮿酮Ⅲ色谱峰中可能含有杂质成

分。采用不同的色谱柱，按不同的流动相比例，

对该色谱峰进行研究，并对这两个色谱峰的DAD

光谱图进行分析，发现两者具有高度相似的光谱

图特征，且与远志𠮿酮Ⅲ对照品的光谱图相似，

见图1、图2。经高分辨质谱验证，这个与远志𠮿

酮Ⅲ具有相似DAD光谱特征的物质，一级质谱信

息一致，见图3，二级质谱碎片离子相似，见图

4。经查文献[5-8]，推断该物质为远志𠮿酮Ⅲ的同分

异构体远志𠮿酮Ⅷ或远志𠮿酮XI。

to revise the content of determination of Polygalaxanthone Ⅲ in the Polygalae radix quality standards, to increase the 
quality standards of honey baked Polygalae radix, to improve the quality standards of processed Polygalae radix, and to 
publish the guidance of primary processing and storage of Polygalae radix in order to more comprehensively control the 
quality of medicinal material of Polygalae radix.
Keywords:    traditional Chinese medicinal materials; Polygalae radix; primary processing; quality control; 
aflatoxin; Polygalaxanthone Ⅲ
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图1   远志𠮿酮Ⅲ对照品DAD图
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上：目标峰；下：杂质峰。

图2   样品中目标峰及杂质峰DAD图

1. 远志𠮿酮Ⅲ对照品；2. 远志中的远志𠮿酮Ⅲ；3. 远志中的远志𠮿酮Ⅷ/远志𠮿酮XI。

图3   一级离子色谱图

上：远志中的远志𠮿酮Ⅲ；下：远志中的远志𠮿酮Ⅷ/远志𠮿酮XI。

图4   二级离子色谱图
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1.2   色谱峰分离考察

采 用 4 根 不 同 品 牌 的 色 谱 柱 ， 分 别 以 乙

腈-0.05%磷酸溶液（18∶82）（为药典标准使用

流动相）、乙腈-0.05%磷酸溶液（15∶85）、乙

腈-0.05%磷酸溶（14∶86）3种不同比例的流动

相，对该色谱峰进行分离情况研究。4根色谱柱的

品牌型号和规格见表1。

表 1   色谱柱的品牌型号和规格

编号 色谱柱品牌及型号 规格

1 Waters sunfire C18 4.6 mm×250 mm，5 μm

2 Agilent ZORBAX SB-C18 4.6 mm×250 mm，5 μm

3 Kromasil 100-5 C18 4.6 mm×250 mm，5 μm

4 WATERS CORTECS C18+ 4.6 mm×150m，2.7 μm

研究发现，由于远志𠮿酮Ⅲ和远志𠮿酮Ⅷ/

远志𠮿酮XI化学结构相似、极性相似，在《中国

药典》规定的流动相比例调节范围内，用粒径为

5 μm的普通硅胶柱很难将两者分离。采用粒径更

小、分离度更高的2.7 μm的硅胶色谱柱，并将流

动相比例调整为乙腈-0.05%磷酸溶液（14∶86）

后，两成分才得到较好的分离，色谱图见图5。

上述试验表明，按《中国药典》2015年版一

部规定的色谱条件进行含量测定时，远志𠮿酮Ⅲ

不能与其同分异构体有效分离，且该杂质峰对远

志𠮿酮Ⅲ含量测定结果影响很大。远志𠮿酮Ⅲ按

优化后的色谱条件试验，远志共检验71批次，按

原标准限度不得少于0.15%，不合格批次64批，不

合格率为90%。

2   远志黄曲霉毒素测定与研究 
对远志产地山西运城市闻喜县实地考察。山

西是远志药材的主要种植地和集散市场，本次考察

主要针对远志的产地加工和采收情况进行调查[9]。

经了解，近几年远志价格低迷，农户积极性受

挫，远志种植面积呈逐年缩减的趋势，在闻喜县这

个以前大面积种植的地区，现在只能偶尔见到小片

地块间杂在其他作物之间。远志的生长周期长，种

植后需要两至三年时间才能采挖上市，采挖后加工

又需要除去木心。近年来，农村劳动力匮乏，只能

依靠老年人手工除去木心，人工成本极高，老百姓

宁愿种黄芩、柴胡等药材，也不愿再种远志这个劳

心费神的品种。而野生远志在闻喜县市场占的比重

越来越大，附近的野生远志资源已经严重缩减[10]。

由于药典规定远志饮片性状为中空，远志产

地加工需要除去木心，在除去木心的过程中，为黄

曲霉的生长创造了条件[11]。在产地了解到，由于野

生远志的采收时间不集中，一些加工作坊，都是收

集到一定量以后才开始加工除去木心。加工前，鲜

远志先经过晾晒至皮部稍皱，再堆放发汗。由于收

集时间不同，晾晒和发汗的时间也有长有短。晾晒

太干，不容易去木心；晾晒不够，水分含量高。在

部分外表皮已经损坏的部位，肉眼已可见霉菌，这

样已感染霉菌的远志，再经过堆放发汗，如果时间

过长，就会大面积地感染其他远志。经过发汗的远

志，基本靠手或嘴来抽出木心，抽出木心的远志，

再经过晾晒后，集中存放于阴凉仓库。

对收集到的鲜远志样品进行黄曲霉生长的模

拟试验。收集的鲜远志中，极少部分已经感染霉

菌，将肉眼可见霉菌的远志挑选为样品1，未见霉

菌的为样品2，混合的为样品3，分别测定其黄曲霉

毒素含量[12-13]，结果见表2。

1. 远志𠮿酮Ⅲ；2. 远志𠮿酮Ⅷ/远志𠮿酮XI。

图5   远志样品色谱图
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表 2   模拟试验样品的黄曲霉毒素含量

样品名称
黄曲霉毒素含量 /（μg·kg-1）

黄曲霉毒素总量 /（μg·kg-1）
G2 G1 B2 B1

样 1（长霉） 12.2 343.5 7.7 255.5 618.9

样 2（未长霉） 0 0 0 0.1 0.1

样 3（混合） 0 2.2 0.1 2.8 5.1

表 3   鲜远志样品模拟条件及结果

样品名称 模拟条件 黄曲霉毒素总量 /（μg·kg-1）

样 4 晾晒 5 小时，堆放 48 小时（温度 25℃，湿度 60%） 14

样 5 晾晒 5 小时，蒸 20 分钟，堆放 48 小时（温度 25℃，湿度 60%） 51.4

样 6 室温放置 24 小时（25~35℃），堆放 48 小时（温度 25℃，湿度 60%） 616.6

样 7 冷藏 48 小时（0℃ ~10℃） 51.5

样 8 晾晒 5 小时，真空冷藏保存 48 小时（0℃ ~10℃） 6.7

样 9 冷冻 48 小时（-20℃） 1.1

表 4   黄曲霉毒素检验情况统计

品种 总批次 检出批次 检出占比 /% 不合格批次 不合格占比 /%

远志 71 33 46 7 10

制远志 51 22 43 4 8

蜜远志 32 19 59 7 22

总计 154 74 48 18 12

表2数据表明，同一批样品，长霉、未长霉以

及混合后的样品黄曲霉毒素含量差异巨大，黄曲霉

毒素含量测定对取样要求很高，应尽可能混匀样品

再取样。

按表3所列模拟条件，处理混匀后的鲜远志

样品。

表3数据表明，鲜远志及时晾晒可以很大程度

地降低黄曲霉的生长速度，而已经感染黄曲霉的远

志，再经堆放发汗，黄曲霉毒素将成倍增加。通过

以上研究发现，及时晾晒，然后抽真空保存或冷冻

保存，都能有效抑制黄曲霉毒素的增长。

对154批次远志、制远志、蜜远志检验黄曲霉

毒素，具体结果见表4。

由表4数据可见，远志的黄曲霉污染已经十分

严重，且蜜远志中黄曲霉毒素的检出率和不合格率

明显高于远志和制远志。

3   制远志中甘草的鉴别检验
《中国药典》规定制远志的炮制方法：取甘

草，加适量水煎汤，去渣，加入净远志，用文火

煮至汤吸尽，取出，干燥。每100 kg远志，用甘草

6 kg。甘草水制后能缓和其燥性，消除麻喉，减轻

对胃肠道的刺激等作用。为检查中药饮片企业是否

依法炮制远志，建立了制远志中甘草的TLC鉴别补

充检验项目。检验结果：按起草方法检验51批次制

远志，只有22批次检出与甘草对照药材相同颜色的

斑点，合格率仅为43%。
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4   总结与讨论
4.1   远志𠮿酮Ⅲ的含量测定结果 

远志𠮿酮Ⅲ的色谱峰与干扰峰分离后，该成

分含量下降很多，同一批样品的峰面积，干扰峰分

开和未分开的差异高达50%，导致大部分样品的远

志𠮿酮Ⅲ含量低于原标准所定限度。

4.2   远志黄曲霉毒素研究结果及分析

远志易感染黄曲霉，原因之一是远志的炮制

加工，要除去木心，就要保证药材的柔软度和湿

度，然而在这个加工过程中，适宜的湿度和温度

以及远志本身丰富的营养物质都给霉菌的生长传播

提供了有利条件，因此，建议进一步研究远志是

否需要去除木心[14-15]。检验中发现，蜜远志黄曲霉

毒素的检出率和不合格率明显高于远志和制远志，

分析其原因：一是蜜远志经蜜制后，营养丰富，水

分含量较高，更适宜霉菌的生长繁殖；二是蜜远志

规格未收载入药典，由各省的炮制规范收载，炮制

规范收载的蜜远志炮制方法基本相同，而所有的蜜

远志的质量标准均未对黄曲霉毒素进行控制，造成

市场上流通的蜜远志黄曲霉毒素问题更为突出。经

统计，检出黄曲霉毒素的样品批次占抽样地区抽样

总批次（n≥3）的百分比，再按抽样地区排名，排

名前五位的地区分别为重庆、四川、海南、广西、

浙江。这些地区均为常年温湿度水平较高，说明温

湿度较高地区非常适宜黄曲霉的生长繁殖，如果保

存不当，极易造成黄曲霉的感染和黄曲霉毒素的超

标。同时，也给中药饮片厂及使用单位的贮存运输

提出警示，远志应及时晾晒和保持干燥，尽量真空

包装、低温贮藏，对库存样品应定期检测黄曲霉毒

素含量，如发现黄曲霉毒素超标或增加，应及时采

取措施，避免不合格商品流入市场，对人民的身体

健康造成危害。

4.3   建议

建议监管部门加强对远志的监管力度，生产

及使用单位也应提高远志黄曲霉毒素易超标的风险

意识，主动采取措施控制黄曲霉毒素的增长。制远

志检出甘草率较低，表明中药饮片企业未严格按照

药典标准使用甘草炮制远志，偷工减料严重。建议

修订远志质量标准中远志𠮿酮Ⅲ含量测定项，增订

蜜远志质量标准，完善制远志质量标准，发布远志

产地加工及贮藏指导意见，以便更全面的控制远志

药材质量。
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