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摘要 目的：通过国家中药饮片抽验专项工作，了解冰片在饮片市场整体质量现状及存在的问题，进一

步完善冰片的质量标准，为冰片饮片的质量控制和市场监管提出可行性建议。方法：对42个厂家生产的

116批冰片按法定标准检验，通过关键项目检验和不合格项质量问题的发现，建立解决问题的技术方案。

结果：在116批冰片样品中，有30批次不合格，不合格率高达25.9%；其中，性状不合格率为12.9%，熔

点、不挥发物不合格率均为10.3%，樟脑限量检测不合格率为24.1%，龙脑含量测定不合格率为11.2%。

结论：抽验冰片样品的不合格率较高反映出未严格按照工艺生产合成冰片，严重损害了用药群众的切身

利益，需要加强对使用单位及生产单位的监管。
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On the Quality of Borneolum Syntheticum of National Chinese Herbal Pieces 
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Abstract   Objective:   To understand the present situation and existing problems of the overall quality of 
borneol in the Chinese herbal pieces market, further improve the quality standard of borneol, and put forward 
feasible suggstions for the quality control and market supervision of the borneol pieces, through the special work 
of sampling and testing of Chinese herbal pieces. Method: A total of 116 batches of borneol produced by 42 
factories were inspected according to the legal standards, and the technical solutions were established through the 
inspection of key items and the discovery of the quality problems of unqualified items. Result: Among the 116 
batches of borneol, 30 batches were unqualified, so the unqualified rate was as high as 25.9%, and the unqualified 
rate of properties was 12.9%, so the unqualified rate of melting point and non-volatile was 10.3%, and the 
unqualified rate of camphor limit was 24.1%, the unqualified rate of borneol content was 11.2%. Conclusion: The 
high unqualified rate of sampling for Borneolum Syntheticum reflects that the synthetic Borneolum Syntheticum is 
not produced in strict accordance with the process, which seriously damages the vital interests of the people who 
use the medicine. It is necessary to strengthen the supervision of the users and the production units.
Keywords:   sampling test of Chinese herbal pieces; borneol; quality situation; analysis and research
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冰片始载于《名医别录》，为龙脑香科植物

龙脑香树脂的加工品，习称“龙脑片”“梅片”，

或菊科植物大风艾叶的加工品，习称“艾片”。现

代多是樟脑或松节油等为原料经过化学反应合成制

得的加工品，称为合成冰片。根据《中华人民共和

国药典》（简称《中国药典》）[1-2]规定，冰片有3

种来源，包括天然冰片、冰片和艾片。由于天然冰

片的药用资源少，且依赖进口，所以除了某些急症

用药外，大多数中成药均采用合成冰片作为原料。

冰片为临床常用中药，其味辛、苦，性微寒，归

心、脾、肺经，有开窍醒神、清热止痛、明目去翳

等功效，临床常用治闭证神昏、胸痹心痛、目赤肿

痛、咽痛口疮及疮痈等证[3-4]。

目前较普遍使用的是合成冰片，为消旋龙

脑[5]，与樟脑的功效有所不同，前者具有开窍醒

神、清热止痛的功效，后者侧重于通窍、除湿、

利气、杀虫、防腐。若冰片中掺有樟脑或白矾，

内服刺激性大，可引起喉头烧、呕吐、腹泻、虚

脱，甚至死亡，具有一定的危害性，严重影响药

物的正常治疗作用[6-10]。

为全面了解冰片的整体质量状况，保障人民

用药安全有效，按《中国药典》2020年版一部冰片

（合成龙脑）项下规定，在全国范围内抽取116批

冰片样品开展检验工作，并前往河北省、安徽省冰

片生产企业及药材市场进行调研并开展拓展性研

究。通过分析标准检验和探索性研究结果，对该品

种的整体质量进行分析，为加强该品种的监管、提

高其质量标准提供参考依据。

1   抽检概况
在此次冰片专项抽检中，共抽取冰片样品116

批次，全部为合成冰片。抽样地域覆盖全国23个

省、自治区、直辖市，涉及42家生产企业。抽检

样品主要有5种来源，包括饮片生产单位、零售单

位、批发单位、医疗机构及其他制药企业。抽样具

体情况见图1。

图 1   样品抽样来源

2   存在的质量问题
本次抽检不合格项目主要为性状、樟脑限量

检测与龙脑含量测定，部分批次存在掺伪及产品质

量差，以及冰片的质量标准不够完善等问题。116

批冰片样品按标准检验性状、熔点、不挥发物、樟

脑、龙脑含量测定等项目。结果显示，合格样品

86批次；不合格样品30批次，不合格率为25.9%。

在不合格样品中，性状不合格15批，不合格率为

12.9%；熔点、不挥发物不合格均为12批，不合格

率均为10.3%；樟脑限量检测不合格28批次，不合

格率为24.1%；龙脑含量测定不合格13批，不合

格率为11.2%。样品来源为饮片生产单位的合格

率较高，全部合格；批发单位不合格率为4.3%；

零售单位不合格率为6.9%；医疗机构不合格率为

13.8%；其他制药企业不合格率为0.9%。具体检验

项目标准规定见表1。
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2.1   性状

在此次专项抽检中发现，大部分冰片样品均

为无色透明或白色半透明的片状结晶，有些样品集

结成块。性状合格的冰片气味并不清香，具有冰片

特有的气味，且每个生产厂家的冰片都有其不同的

特殊气味。在116批样品中只有1批无法点燃，且在

乙醇、三氯甲烷或乙醚中不溶。

为了探究冰片性状中存在的问题，本课题组

对冰片的生产企业进行调研，发现冰片性状中的颜

色、气味及结晶的松脆程度均与冰片的生产工艺有

关，而这几个性状特征也成为鉴别冰片性状真伪及

优劣的关键点。通过调研发现，正品或是质量较好

的冰片样品用手捻后成白色粉末，而伪品或是质量

较差的冰片样品，手捻后则成结晶性颗粒。此特征

通过其他检验项目的检验结果也得到佐证，认为通

过该方法能快速有效地判断冰片的真伪，而冰片标

准性状项下描述可点燃，在乙醇、三氯甲烷或乙醚

中不溶，这2个性状特征不具有专属性，建议对冰

片标准的性状特征描述进一步完善。

2.2   熔点

依法测定熔点可以鉴别或检查药品的纯杂程

度，因此冰片熔点的数据也反映着冰片的组成和含

量。熔点系指一种物质按照规定的方法测定由固相

熔化成液相时的温度，是物质一项物理常数。在试

验过程中，供试品在毛细管内开始局部液化并出现

明显液滴时的温度作为初熔温度，全部液化时的温

度作为全熔温度。按照《中国药品检验标准操作规

范》[11]规定，应记录冰片的初熔温度及终熔温度。

但是在检验过程中发现，虽然冰片的标准规定项下

并未标注“熔融时同时分解”，在实际检验过程

中，冰片样品在熔融时固相消失不明显，且全部气

化，无法清楚地分辨初熔和终熔。

《中国药品检验标准操作规范》[11]规定，当遇

到“熔融时同时分解”的品种，无法分辨初熔和全

熔时，可记录其产生突变（如颜色突然变深、供试

品突然迅速膨胀上升）时的温度作为熔点，此时可

只有1个温度数据。因此，此次专项抽验的冰片熔

点只记录了1个温度。116批样品中有12批不合格，

不合格率为10%，多数熔点不合格的样品，其不挥

发物、樟脑限量及龙脑含量均不合格，而龙脑含量

不合格的样品多数熔点测定也不合格。此外，有1

批可见初熔时明显液滴，但此样品不到100 ℃均全

部熔化，结合其他项数据怀疑此样品为冰片伪品。

建议在冰片标准熔点项下标注“熔融时同时分解”

更为合适。

2.3   不挥发物

冰片中掺明矾，肉眼难辨真伪，因冰片具有

挥发性，故对其进行不挥发物的测定尤为重要。通

过对116批样品的测定，发现有个别批次的冰片不

挥发物量很高，有的达到58.53%，超过限度1672

倍，且该样品的熔点和龙脑含量也均不合格。116

批样品中，有12批不合格，不合格率为10%，结果

表明，冰片不挥发物的检查结果与冰片样品的质量

有着明显的关联。

2.4   樟脑

在116批样品中，有28批不合格，不合格率为

24.1%，樟脑限量不合格率较高。分析其不合格的

原因：①有人为掺入樟脑的可能；②可能由于合成

表 1   冰片质量标准具体检验项目标准规定

项目 标准规定

性状 本品为无色透明或白色半透明的片状松脆结晶；气清香，味辛、凉；具挥发性，点燃发生浓烟，并

有带光的火焰。本品在乙醇、三氯甲烷或乙醚中易溶，在水中几乎不溶。

熔点 应在205～210 ℃。

不挥发物 取本品10 g，置称定重量的蒸发皿中，置水浴上加热挥发后，在105 ℃干燥至恒重，遗留残渣不得过

3.5 mg（0.035%）。

樟脑 本品含樟脑（C10H160）不得过0.50%。

含量测定 本品含龙脑（C10H180）不得少于55.0%。
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冰片的质量不稳定，主要成分可随贮藏时间的延长

而发生变化。不合格样品中结果最高为81.38%，

高于11.0%的有8批，且这8批样品的性状、熔点、

不挥发物、龙脑含量均不符合规定，樟脑含量高的

样品，其龙脑含量均不合格。具体分布见表2。

2.5   含量测定

在116批样品中，有13批不合格，不合格率

为11.2%。不同冰片样品的龙脑含量差异较大，

龙脑含量大于55.0%的有103批（合格）；含量在

30%~54%的有8批（不合格）；含量低于2%的有5

批（不合格），最低者为0.02%。分析其不合格的

原因：①样品是伪品；②由于龙脑和樟脑之间的相

互转化，造成二者含量之间相互影响。

3   针对质量问题的解决方案
针对在检验过程中发现的冰片质量标准不完

善、冰片样品不稳定易转化为樟脑的质量问题，以及

在调研过程中发现的在冰片生产、储存、运输过程

中的问题，开展冰片的探索性研究工作，并针对问

题提出解决方案。具体质量问题及解决方案见表3。

表 2   冰片样品中樟脑限量结果分布

序号 樟脑限量测定结果 批次

1 小于 0.50% 88（合格）

2 0.50%~1.05% 12

3 1.05%~5.00% 7

4 5.00%~11.00% 1

5 11.00%~82.0% 8

表 3   冰片具体质量问题及解决方案

研究目的 研究项目 研究方法 结论

冰片中掺有白矾的

可能

建立冰片中白矾掺伪

鉴别方法

【铝盐】【硫酸根】【钾

盐】的化学鉴别

40 批样品中有 7 批呈阳性反应，且阳性反应的样

品均为常规检验不合格样品。

冰片中有掺入樟脑

的可能

建立快速鉴别的方法 近红外分光光度法、

紫外分光光度法

筛查 15 批样品，发现用近红外能快速区分冰片中

樟脑的掺伪；筛查 24 批样品，发现通过控制冰片

在 280~290 nm 处的吸光度值，可以控制冰片中樟

脑的含量。

冰片中异龙脑对人

体有危害性

测定冰片中异龙脑的

限量

气相色谱法 116 批样品有 38 批不合格，不合格率为 32.8%。

拟定质量标准限度为 40.0%。

冰片不稳定，有转

化为樟脑的可能

进行冰片成分稳定性

试验

在 温 度 40 ℃ ±2 ℃、

相对湿度 75%±5% 条

件贮存 60 天，气相色

谱法测定

16 批样品无论是在密闭储存还是暴露于空气中的

冰片，都呈现不稳定的转化为樟脑的趋势。

合成冰片、天然冰

片及樟脑均有旋光

性

为快速筛查出合成冰

片优劣，测定其旋光

度。

旋光度测定法 筛查 23 批常检不合格样品、天然冰片、冰片对照

品、樟脑对照品，发现测定冰片的旋光度可快速

筛查出冰片的优劣。
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3.1   建立白矾掺伪的化学鉴别方法

白矾为矿物明矾石经加工提炼而成的结晶，

主要化学成分为十二水合硫酸铝钾，分子式为KAL

（SO4）2·12H2O。白矾性味酸涩、寒，有微毒，

具有收敛作用，内服刺激性大，可引起口腔、喉头

烧，呕吐、腹泻、虚脱，甚至死亡。冰片中掺有白

矾，具有一定的危害性，严重影响药物的正常治疗

作用，拟建立冰片中白矾掺伪的化学鉴别方法。

3.1.1   铝盐

取冰片样品的水溶液按照《中国药典》2020

年版四部[12] 0301一般鉴别实验 铝盐项下操作，2个

反应若为阳性反应，则表明含有铝离子。

3.1.2   硫酸根

取冰片样品的水溶液按照《中国药典》2020

年版四部[12] 0301一般鉴别实验 硫酸盐项下操作，3

个反应若均为阳性反应，则表明含有硫酸根。

3.1.3   钾盐

取本品加热炽灼除去可能杂有的铵盐，放冷

后，加水溶解，再加0.1%四苯硼钠溶液与醋酸，

即生成白色沉淀。该反应若为阳性反应，则表明含

有钾盐。

结合116批冰片样品的常规检验结果，筛查了

40批30家生产单位的冰片样品，其中5批为初筛合

格且抽验样品较多的5家生产单位的冰片样品，30

批为初筛不合格的样品以及由江西林科龙脑有限公

司提供的4批天然冰片，江西雪松天然药用有限公

司提供的1批香料级冰片。结果显示，在筛查的40

批冰片样品中，有7批呈阳性反应，天然冰片和香

料级冰片均为阴性，结果显示目前市场上在冰片中

掺入白矾的现象较少。

3.2   建立快速鉴别方法

3.2.1   近红外分光光度法

采用近红外光谱分析冰片中掺有的樟脑，通

过分析冰片和樟脑的红外图谱达到快速鉴别的目

的[13]。通过试验发现，冰片对照品在400～4000 

cm-1波长范围内的红外图谱中，在3335、2951、

1456、1055 cm-1处有特征吸收峰；而樟脑对照

品在2951、2360和1744 cm-1处有特征吸收峰，在

3335、1456、1055 cm-1处无特征吸收峰。龙脑对

照品和天然冰片对照品红外图谱较一致，既具有

冰片的特征吸收，同时具有樟脑的特征吸收峰，

可见天然冰片中龙脑含量较高，同时相对合成冰

片，也具有较高的樟脑含量。结果表明，红外图

谱结果与含量测定结果一致，说明红外图谱和含

量相关性较好。红外光谱法具有测定前处理简

便、对供试品破坏程度较低的优点，可作为快速

检测的有效手段。红外图谱见图2。
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A．冰片对照品标准图谱



中国药事  2022 年 9 月  第 36 卷  第 9 期 1031

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

38
55

.6
8

37
37

.0
2

36
77

.7
4

36
51

.0
5

33
30

.6
7

29
51

.6
2

23
62

.5
9

14
57

.8
9

13
88

.3
8

11
08

.9
2

10
54

.9
0

10
20

.8
6

500100015002000250030003500
Wavenumber cm-1

90
92

94
96

98
10

0
Tr

an
sm

itt
an

ce
 [%

]

 
D:\蔡磊 \天然冰片 .0

 

 

B．天然冰片对照品标准图谱
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C．龙脑对照品标准图谱
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D．樟脑对照品标准图谱

图 2   冰片、天然冰片、龙脑、樟脑红外图谱
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3.2.2   紫外分光光度法

在220～500 nm波长范围内扫描光谱图，发现

合成冰片无紫外吸收，而樟脑在289 nm处有最大

吸收。樟脑含量较低的冰片样品，在280～290 nm

范围内的最大吸收，吸收值均未超过0.5，而樟脑

含量较高的样品，吸收值则超过0.5，说明通过控

制冰片的无水乙醇溶液在280～290 nm处的吸光度

值，可以控制冰片中樟脑的含量。

3.3   建立异龙脑限量检测方法

《中国药典》2020年版一部采用气相色谱法

对冰片中龙脑的含量测定进行控制，但未控制异

龙脑的含量。因异龙脑对人体的危害性，故采用

气相色谱法测定冰片中异龙脑[14-16]，并对其进行限

量测定。通过筛选116批冰片样品，异龙脑平均含

量为34.2%，按其平均含量的±20%，暂拟定其限

度为不得过40.0%。结果有38批不合格，不合格率

为32.8%，比常规检验中龙脑含量测定的不合格率

11.2%高出许多，可见仅控制龙脑含量而忽视异龙

脑的含量也是现行标准的一个缺陷，值得关注。

3.4    进行冰片成分稳定性试验

《中国药典》2020年版一部标准项下规定

了樟脑杂质限量的检查，含樟脑（C10H160）不得

过0.50%，而在实际检测过程中发现其在制备过

程及贮存期内较不稳定，故对樟脑的稳定性进行

考察[17-18]。考察了16批冰片在密闭条件下贮存60

天、温度40℃±2℃、相对湿度75%±5%条件下

其稳定性及樟脑转化的趋势，结果表明，无论是

在密闭储存还是暴露于空气中的冰片，都呈现不

稳定的转化为樟脑的趋势。

3.5   进行旋光测定

由于龙脑是含有3个手性碳原子的双环结构分

子，具有多个光学异构体，异龙脑、左旋龙脑和右

旋龙脑均为其异构体，而不同的异构体在毒性反应

上可能有所不同，因此，不同种类冰片由于化学构

象的差异也可能存在毒性差异。因合成冰片、天然

冰片及樟脑均有旋光性，故针对冰片中的掺伪情

况，拟开展用测定旋光度达到区分的目的。冰片对

照品基本可视为消旋，而樟脑对照品则带有右旋。

本次试验筛选了经常规检验不合格的样品测定其旋

光度，由于不合格冰片中所含杂质较多，这些样品

的旋光带有左旋或右旋，其结果在某种程度上也反

映了冰片的纯杂度。用旋光法测定冰片样品，方法

简便，能快速鉴别冰片的优劣程度。

4   总结与建议
4.1   药材饮片抽验中发现的问题

在此次冰片的专项抽验中，发现我国市场上

所售冰片的质量问题较为严重。冰片虽为化学合

成，但生产厂家较多，产品质量参差不齐，一些来

自不正规厂家生产的不合格冰片流入了医疗机构及

零售单位。因此，对冰片生产厂家的监管是一个重

点，其储存、运输以及销售等环节也应重视。

4.2   其他问题

（1）现行标准：标准中性状及熔点描述不够

完善；重金属的检测方法为比色法，无法准确测定

其含量；含量测定只检测龙脑含量，未检测异龙脑

含量。

（2）生产工艺：冰片在生产工艺上存在生产

安全隐患，提取溶剂存在高污染性、高危险性；冰

片在储存、运输过程中未采用冷链保存。

（3）标准检验：熔点测定的结果反映着冰片

样品的纯度，在常规检验中值得关注；樟脑限量超

限现象严重；个别批次的冰片不挥发物量很高，有

的达到58.5%，超过限度（0.035%）1672倍。

（4）探索性研究：冰片不稳定，有转化为樟

脑的趋势；基于异龙脑的危害性及高不合格率，不

应忽视异龙脑含量限值的控制。

4.3   建议

4.3.1   完善质量标准

建议在冰片标准性状项下增加“正品冰片用

手捻后成白色粉末”，且在【性状】熔点项中增加

“在熔融时同时分解”的描述，并记录一个全熔

值。此外，建议增加用气相色谱法测定冰片中异龙

脑的含量；将重金属的比色法改为原子吸收法；增

加用红外、紫外分光光度法快速筛查冰片中樟脑的

掺伪。

4.3.2   加强生产监管

建议生产企业加强产品出厂前的自检能力；

在冰片检验中重点关注熔点、樟脑限量及不挥发物

的检测；在不影响产品质量的前提下改进生产工

艺，降低生产安全隐患。此外，生产经营单位在贮

存、运输冰片时应低温、避光保存。建议加大对零

售药店、医院等单位的冰片抽检力度。
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