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红参药材与饮片质量评价研究

摘要    目的： 对市场上红参药材与饮片质量进行评价与分析，为药品监督管理部门提供技术依据。方

法：采用超高效液相色谱法与滴定分析等方法，从有效性、安全性等方面开展探索性研究，分析 111

批次红参药材与饮片的内在质量。结果：按《中国药典》2010 年版一部检验抽查的样品，不合格项目

主要是性状与含量测定，探索性研究后发现这些疑似问题样品 65% 存在掺糖现象。结论：检验的 111

批次样品存在的主要问题是皂苷类成分含量较低及存在掺糖现象。
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Abstract   Objective:  To evaluate and analyze the quality of red ginseng herb and prepared pieces at the  market 
and to provide technical references for drug regulatory authority. Methods: The effectiveness, safety, and the 
intrinsic quality of 111 batches of red ginseng herb and prepared pieces were analyzed using the methods of ultra 
performance liquid chromatography and titration analysis. Results: Traits and content were the main unqualified 
items according to Chinese pharmacopoeia (2010 edition). 65% of the suspected samples were sugar-added red 
ginseng. Conclusion: The main problem of the 111 batches of samples was that the content of ginsenoside was 
relatively lower and sugar was added illegally in red ginseng.
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红参药材为五加科植物人参（Panax ginseng 
C.A. Mey）的栽培品经蒸制而成。秋季采挖，洗

净，蒸制后，干燥。红参药用历史悠久，自古就

有把采集到的野生人参，用煮、蒸、焯等方法进

行加工处理，得到熟人参，这种加工方式逐渐演

变成以后的红参。红参的使用范围较广，除应用

于多种中药成方制剂以外，在中医临床上使用也

很普遍，传统医学认为，红参在补虚方面更强于

人参，因此也成为日常保健的常用滋补品[1-4]。

《中国药典》自1963年版起历版药典中均收载了红
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参，在1995年版以前，红参作为人参的一种炮制规

格，收载于人参项下，自1995年版起，红参开始作

为一个独立品种被药典收载。

为科学评价红参药材与饮片的质量状况，

2015年国家食品药品监督管理总局在全国范围内对

红参药材与饮片进行了专项评价抽验，我们在法定

标准检验的基础上，围绕安全性、有效性等方面开

展了探索性研究，发现了其主要质量风险，并提出

了管控方案，为红参药材与饮片质量标准提高、加

强监督管理提供了参考。

1   抽样情况
本次专项抽验共抽取红参样品111批次，包括

药材和饮片两个规格，其中药材59批次，饮片52批

次。抽样地域覆盖了全国30个省级行政区，只有海

南省没有抽到样品。111批次样品中抽自饮片生产

单位16批次，零售单位34批次，批发单位32批次、

医疗单位29批次。全部样品覆盖了24个省、市、自

治区的83家饮片生产企业，另有3批次样品未标示

生产单位。见图1。

图 1    红参抽样单位性质分布表

2   法定标准检验情况
红参法定标准为《中国药典》2010年版一

部[5]，收载有性状、显微鉴别、薄层鉴别、水分

以及含量测定等项目，我们选择了性状、薄层鉴

别、水分和含量测定进行检验，结果不合格项目

主要为性状与含量测定，另有3批次样品薄层鉴

别不符合规定。

2.1   性状

性状不合格样品主要表现为颜色浅、质地软、

味道甜，其原因可能是非法加糖所致。见图2。

A、B. 合格样品；C、D. 不合格样品。

图 2   红参药材及饮片性状照片
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2.2   含量测定

法定标准规定用高效液相色谱法测定人参皂苷

Rg1、人参皂苷 Re 与人参皂苷 Rb1 的含量，色谱

图见图 3。测定结果表明样品含量差异较大，Rg1

和 Re 的总量最高达 0.80%，最低不足 0.01%，Rb1

含量最高达 1.32%，最低仅为 0.01%，测定结果频

数分布详见图 4。含量测定项不合格的样品中，主

要为 Rg1 和 Re 总量不合格，Rb1 含量测定结果不

合格较少。

1. 人参皂苷 Rg1 峰；2. 人参皂苷 Re 峰；3. 人参皂苷 Rb1 峰。

图 3   红参含量测定样品色谱图

图 4   红参含量测定频数分布图

3   探索性研究
3.1   红参非法掺糖检测方法研究

参考《食品中还原糖的测定》[6]等国家标准以

及有关文献资料，将样品中所含的糖（包括多糖、

寡糖、双糖、单糖等）经酸水解为单糖，与碱性

酒石酸铜发生氧化-还原反应来测定样品中总糖含

量，制定适当的限度，打击非法掺糖的行为。通过

上述方法对全部样品测定含糖量，结果见图5。正

常红参与人参绝大部分样品含糖量小于25%，仅个

别批次在25%~30%之间，111批次样品中有39批次

含糖量小于30%，占总数的35%，72批大于30%，

占总数的65%。

t/min
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图 5   样品含糖量测定结果及分布

3.2   超高效液相色谱法同时测定红参中5种皂苷成

分的含量

红参的主要有效活性成分为皂苷类成分[7-11]，

法定标准中测定了3种成分含量，测定时间长达

90 min，因此，建立了红参中人参皂苷Rg1、人

参皂苷Re、人参皂苷Rf、人参皂苷Rb1及人参皂

苷Ro 5种皂苷类成分的UPLC含量测定方法。色

谱条件：Thermo Hypersil GOLD C18（2.1 mm×

1 0 0  m m ， 1 . 9  μ m ） ； 以 乙 腈 为 流 动 相 A ，

0.05%磷酸为流动相B，梯度洗脱，0～9min，

A 18%→20%，9～11 min，20%→28%，11～

30 min，A保持28%；柱温为40 ℃；检测波长为

203 nm；进样量：1 µL。供试品溶液制备：取本品

粉末（过4号筛）约1 g，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入80%甲醇25 mL，密塞，称定重量，

加热回流提取1 h，取出，放冷，再称定重量，用

80%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。建立的方法简便快速，灵敏度高，5种

成分分离度好，见图6。

3.3   不同生长年限人参含量测定结果比较

为深入研究红参含量低的原因，我们收集了

29批东北产的不同生长年限的人参样品（4年以下

9批，5年7批，6~10年7批，10年以上6批），按

“3.2”节方法测定含量，采用“SPSS（19.0）”

软件，对5种成分的含量及总量数据进行方差分析

（ANOVA）。结果，除Rg1、Rf之外，其他P值均

小于0.05，说明其余成分在不同年份中有显著性差

异。由SNK两两检验和误差条形图可知，10年以

上人参中Re、Rb1含量比10年以下的高，Ro含量

和总量5年以上区别不大，但都比4年以下的含量

高。见图7。
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1. 人参皂苷 Rg1；2. 人参皂苷 Re；3. 人参皂苷 Rf；

4. 人参皂苷 Rb1；5. 人参皂苷 Ro。

图 6   红参含量测定色谱图
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图 7   不同生长年限人参皂苷 Rb1、Re、Ro 及总量分析图

4   总结与建议
1）人参加工规格较多，除红参外，还有糖

 蜜制人参[13]等多种规格，但红参加工过程中

不允许加糖，是由鲜人参直接蒸制而成，其自身的

总还原糖一般不超过30%[14-17]。此次抽取的111批

样品中，约三分之一的样品含糖量超过50%，这严

重影响了药材质量，损害了广大群众和用药患者的

切身利益，建议严厉打击这种不法行为。

2）红参中主要成分含量较低是其另一个质量

问题，经统计分析，可能是使用生长年限较短的人

参加工而成，建议加大宣传力度，提倡参农按照

传统方式，使用生长年限在5年以上的人参进行加

工，保证药材与饮片的质量。

3）经对不同抽样地域、不同地域生产企业、

不同被抽样单位性质等进行分析，表明前两者样品

质量基本无差异，但抽自生产单位的样品质量较

好，抽自经营和使用单位的样品质量相对较差。

4）薄层鉴别不合格的3批样品中有2批检出了

西洋参特征成分拟人参皂苷F11，且色谱行为与西

洋参相似，提示有西洋参与人参混用现象。

5）在抽验中还发现目前市场上红参名称不规

范，如高丽红参、柱参、红柱参、石柱参等，建议

对此行为进行统一规范，引导相关单位使用规范名

称，便于药品监督管理部门进行统一管理。
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