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摘要：国家药品抽检工作是我国对药品质量监管的重要手段，为药品监管和标准完善提供了有力支持。本

文对 ２０１５年和２０２２年中国食品药品检定研究院中药民族药检定所完成的紫草品种的国家药品抽检工作
进行总结，结果显示紫草的合格率由２０１５年的４３９％提高到８７５％，紫草合格率大幅度提升。２次全国性
的紫草抽检，都反映了新疆紫草资源匮乏，内蒙紫草濒临枯竭，导致目前市场上的紫草饮片不合格样品占有

率较高。２０１５年抽检的不合格样品的薄层鉴别斑点部分与合格样品一致，２０２２年抽检的不合格样品薄层
鉴别与合格样品一致，但斑点的深浅程度与合格样品不一致，提示现在的不合格样品为掺伪样品，给紫草的

质量监管带来更大的挑战。通过２次抽检工作的探索性研究初步认为，完善紫草药典标准，科学建立检验
项目及加强质控体系建设对紫草监管有重要意义。
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ｒｅｓｅａｒｃｈ

　　国家药品抽检工作 （以下简称“国家抽检”）自
２００８年实施以来，在药品质量评价、监管及质量控制
水平提高等方面发挥了重要作用［１－２］。在抽检工作

中，对不合格药品及时发布质量公告并进行严厉查

处，有力震慑了药品市场的不法行为［３－４］。在国家抽

检工作中开展探索性研究，对检验中发现的问题进

行分析，搭建国家药品抽检与标准提高之间的快速

通道，更好地将这些数据转化应用，促进标准

提升［５－６］。

民族药是中国传统医药的重要组成部分，是我

国民族医药文化遗产的宝贵财富［７］。但与中药、西

药相比，民族药的有效性和安全性评价体系尚需提

高，安全性与有效性成为影响和制约民族药产业发

展的瓶颈问题。自 ２０１５年开始，中国食品药品检
定研究院中药民族药检定所（以下简称“中检院中

药所”）在开展国家抽检的工作中陆续增加了民族

药品种［８］，主要考察民族药品种的基原混乱问题以

及市场上经常出现的药材非药用部位用药等问题，

选择少数民族地区常用的药材品种，以发现民族药

存在的共性问题，探求解决方法。２０１５年中检院中
药所选择了紫草开展国家抽检工作，紫草存在品种

多基原问题，很多不合格样品在市场上混用，常见

的有滇紫草属的样品与进口紫草样品，这些品种的

混入导致紫草的药材市场混乱。时隔７年，中检院
中药所于 ２０２２年再次选择紫草品种开展“回头
看”研究工作，从２０１５年发现紫草问题，经过７年
时间对紫草进行追踪调研，建立紫草补充检验方

法，修订紫草药典标准，进一步检验紫草的抽检

情况。

１　紫草的标准收载情况
２０２０年版《中华人民共和国药典》（简称“《中国

药典》”）收载的紫草为紫草科植物新疆紫草 Ａｒｎｅｂｉａ
ｅｕｃｈｒｏｍａ（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ或内蒙紫草Ａｒｎｅｂｉａｇｕｔｔａｔａ
Ｂｕｎｇｅ的干燥根［９］，春、秋二季采挖，除去泥沙，干燥，

其功能为清热凉血、活血解毒、透疹消斑，用于血热

毒盛、斑疹紫黑、麻疹不透等。紫草主产于新疆及西

藏西部，生于海拔 ２５００～４２００ｍ砾石山坡、洪积
扇、草地及草甸等处，在印度西北部、尼泊尔、巴基斯

坦、克什米尔地区、阿富汗、伊朗及西伯利亚均有分

布。紫草是民族地区的常用药材，也是常用大宗中

药材，其需求量不断升高［１０］。现有可查的应用紫草

药材的中成药处方 １２２条，含紫草的中药方
剂１９５条。
１９６３年版《中国药典》收载紫草为紫草科新疆紫

草Ａｒｎｅｂｉａｅｕｃｈｒｏｍａ（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ．或紫草Ｌｉｔｈｏｓｐｅｒ
ｍｕｍｅｒｙｔｈｒｏｒｈｉｚｏｎＳｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．的干燥根［１１－１３］。从

１９９０年版起，《中国药典》收载基原增加内蒙紫草
ＡｒｎｅｂｉａｇｕｔｔａｔａＢｕｎｇｅ，即１９９０年版《中国药典》中收
录了紫草科的３种植物，软紫草属的新疆紫草、内蒙
紫草和紫草属的硬紫草 Ｌｉｔｈｏｓｐｅｒｍｕｍｅｒｙｔｈｒｏｒｈｉｚｏｎ
Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．［１４－１７］，一直持续到２００５年版《中国药
典》。但２０１０年版《中国药典》只收载紫草科新疆紫
草和内蒙紫草２个基原，并一直延续至今［１８－１９］。从

《中国药典》对紫草收载情况可知，紫草的基原一直

在变化（表１），这也从侧面反映了紫草存在的品种多
基原问题，导致紫草药材市场混乱。

紫草现行药典标准中的检验项目包括【性状】

【鉴别】【检查】（水分）和【含量测定】，标准涉及的项

目较为全面，但是还缺少【灰分】【酸不溶性灰分】

【浸出物】和【分子生物学】等项目。

２　紫草的国家抽检情况
２１　抽检样品的基本信息　２０１５年抽取２２个省、
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　　　　 表１　《中国药典》中收载的紫草基原的变化情况
Ｔａｂ１　ＴｈｅｃｈａｎｇｅｓｉｎｔｈｅｏｒｉｇｉｎｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｉｎｔｈｅＣｈＰ

《中国药典》版本

（ｅｄｉｔｉｏｎｏｆＣｈＰ）
紫草基原　　

（ｔｈｅｏｒｉｇｉｎｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ）　　
紫草的种属情况　

（ｔｈｅｓｐｅｃｉｅｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ）　

１９６３—１９８５ 新疆紫草［Ａｒｎｅｂｉａｅｕｃｈｒｏｍａ（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ．］ 软紫草属（ＡｒｎｅｂｉａＦｏｒｓｓｋ．）

紫草（ＬｉｔｈｏｓｐｅｒｍｕｍｅｒｙｔｈｒｏｒｈｉｚｏｎＳｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．） 紫草属（ＬｉｔｈｏｓｐｅｒｍｕｍＬ．）

１９９０—２００５ 新疆紫草［Ａｒｎｅｂｉａｅｕｃｈｒｏｍａ（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ．］ 软紫草属（ＡｒｎｅｂｉａＦｏｒｓｓｋ．）

内蒙紫草（黄花软紫草）（ＡｒｎｅｂｉａｇｕｔｔａｔａＢｕｎｇｅ）

紫草（ＬｉｔｈｏｓｐｅｒｍｕｍｅｒｙｔｈｒｏｒｈｉｚｏｎＳｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ．） 紫草属（ＬｉｔｈｏｓｐｅｒｍｕｍＬ．）

２０１０—２０２０ 新疆紫草［Ａｒｎｅｂｉａｅｕｃｈｒｏｍａ（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ．］ 软紫草属（ＡｒｎｅｂｉａＦｏｒｓｓｋ．）

内蒙紫草（黄花软紫草）（ＡｒｎｅｂｉａｇｕｔｔａｔａＢｕｎｇｅ）

５个自治区、４个直辖市的３种紫草饮片共２４７批样
品（如表２所示）。生产企业主要集中于安徽省（３５
家）和河北省（１８家），主要是因为全国最大的２个
药材饮片集散地亳州药材市场与安国药材市场分别

位于安徽省与河北省。

２０２２年抽取１７个省、３个自治区、３个直辖市的

紫草饮片共８８批样品（如表２所示）。被抽样单位
涉及经营单位 ４４批，生产单位 １９批，使用单位 ２５
批。紫草按照生产单位所属省份，覆盖全国 １８个
省、自治区、直辖市，共４４家。生产企业主要在安徽
省（１４家）和河北省（１１家），这一点与２０１５年的抽
样情况一致。

表２　２０１５年和２０２２年紫草的国家抽检情况一览表
Ｔａｂ２　ＬｉｓｔｏｆｎａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｓａｍｐｌｉｎｇａｎｄｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｐｒｏｊｅｃｔｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｉｎ２０１５ａｎｄ２０２２

品种名称　　
（ｎａｍｅｏｆ　　
ｖａｒｉｅｔｙ）　　

年份

（ｙｅａｒ）

总批次数

（ｔｏｔａｌ
ｂａｔｃｈ）

覆盖省区

（ｃｏｖｅｒａｇｅｏｆ
ｐｒｏｖｉｎｃｅ
ａｎｄｄｉｓｔｒｉｃｔ）

生产企业数（涉及省）

［ｎｕｍｂｅｒｏｆ
ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ
ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ

（ｐｒｏｖｉｎｃｅｉｎｖｏｌｖｅｄ）］

不符合规定

的批次数

（ｎｕｍｂｅｒｏｆ
ｎｏｎ－ｃｏｍｐｌｉａｎｔ
ｂａｔｃｈｅｓ）

合格率

（ｐｅｒｃｅｎｔｏｆ
ｐａｓｓ）／％

主要的不符合规定项目

（ｍａｊｏｒｎｏｎ－ｃｏｍｐｌｉａｎｔ
ｐｒｏｊｅｃｔ）

紫草（ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ） ２０１５ ２２８ ３１ １５２（３０） １２８ ４３９ 【性状】、【鉴别】（２）、【含量测
定】（１）［ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ，ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａ
ｔｉｏｎ（２），ａｓｓａｙ（１）］

紫草皮（ＯｎｏｓｍａｅＲａｄｉｃｉｓＳｕｂｅｒ） ２０１５ ６ ２ ５（２） ０ １００

滇紫草（Ｏｎｏｓｍａｐａｎｉｃｕｌａｔｕｍ） ２０１５ １３ ２ ６（２） ０ １００

紫草（ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ） ２０２２ ８８ ２３ ６４（１８） １１ ８７５ 【性状】、【含量测定】（１）（２）
［ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ，ａｓｓａｙ（１）（２）］

２２　检验项目和检验依据　２０１５年抽检的紫草为
２０１０年版《中国药典》一部收载品种，检验依据为
２０１０年版《中国药典》一部，开展部分检验工作，检验
项目为【性状】、【显微鉴别】和【薄层鉴别】（如表３
所示）。２０１５年抽检的紫草品种除药典规定的新疆
紫草外，还有云南、四川、重庆等地使用的滇紫草属

植物，如滇紫草、露蕊滇紫草、密花滇紫草等。滇紫

草收载于云南省地方中药材饮片标准《云南省中药

饮片标准》（２００５年版第一册），地方中药材饮片标
准收载紫草皮的有《四川省中药材标准》（２０１０年
版）、《四川省中药饮片炮制规范》（２００２年版）及《重
庆市中药饮片炮制规范及标准》（２００６年版）。

２０２２年抽检的紫草全部为 ２０２０年版《中国药
典》一部收载品种，检验依据为 ２０２０年版《中国药
典》一部，开展部分检验工作，检验项目为【性状】和

【薄层鉴别】（如表３、４所示）。
２３　抽检结果分析　２０１５年抽检的紫草，按 ２０１０
年版《中国药典》紫草项下检验【性状】、【显微鉴

别】、【薄层鉴别】的共２２８批，符合规定１００批，合格
率４３９％，其中【性状】符合规定而【含量】不符合规
定的有２１批，【性状】与【薄层鉴别】不符合规定有
１０７批。按地方标准中滇紫草、紫草皮项下检验【性
状】的共１９批，其中四川５批，重庆１批，云南１３批，
全部符合规定（如表２所示）。
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表３　２０１５年和２０２２年抽检紫草的检验项目和检验依据
Ｔａｂ３　ＴｈｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｉｔｅｍｓａｎｄｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｂａｓｉｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｉｎ２０１５ａｎｄ２０２２

品种名称　　　
（ｎａｍｅｏｆｖａｒｉｅｔｙ）　　　

年份

（ｙｅａｒ）
检验项目　　

（ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｉｔｅｍ）　　
检验依据

（ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｂａｓｉｓ）

紫草（ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ） ２０１５ 【性状】、【显微鉴别】、【薄层鉴别】（ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ，
ｍｉｃｒｏｓｃｏｐｉｃｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ｔｈｉｎｌａｙｅｒｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａ
ｐｈｙｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）

ＣｈＰ２０１０一部（ＶｏｌⅠ）

紫草皮（ＯｎｏｓｍａｅＲａｄｉｃｉｓＳｕｂｅｒ） ２０１５ 【性状】（ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ） 《四川省中药饮片炮制规范》２００２年版及《重庆市中药饮
片炮制规范及标准》２００６年版（ＰｒｏｃｅｓｓｉｎｇＳｔａｎｄａｒｄｏｆ
ＣｈｉｎｅｓｅＨｅｒｂａｌＰｉｅｃｅｓｉｎＳｉｃｈｕａｎＰｒｏｖｉｎｃｅ，２００２ｅｄｉｔｉｏｎ，
ＣｈｏｎｇｑｉｎｇＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅＤｅｃｏｃｔｉｏｎＰｉｅｃｅｓ
ＰｒｏｃｅｓｓｉｎｇＳｔａｎｄａｒｄｓａｎｄＳｔａｎｄａｒｄｓ，２００６ｅｄｉｔｉｏｎ）

滇紫草（Ｏｎｏｓｍａｐａｎｉｃｕｌａｔｕｍ） ２０１５ 【性状】（ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ） 《云南省中药饮片标准》２００５年版第一册（ＹｕｎｎａｎＰｒｏｖ
ｉｎｃｅＣｈｉｎｅｓｅＨｅｒｂａｌＰｉｅｃｅｓＳｔａｎｄａｒｄ，２００５ｅｄｉｔｉｏｎ，ＶｏｌⅠ）

紫草（ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ） ２０２２ 【性状】、【薄层鉴别】（ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ，ｔｈｉｎｌａｙｅｒ
ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）

ＣｈＰ２０２０一部（ＶｏｌⅠ）

　　２０２２年抽检的紫草按２０２０年版《中国药典》紫
草项下检验【性状】、【薄层鉴别】的共８８批，符合规
定７７批，合格率８７５％，其中【性状】不符合规定的
１０批，【含量测定】不符合规定的１批。

２次抽检的情况反映出紫草的市场情况不断变
好，合格率大幅度提升，２０２２年抽检的紫草均为《中
国药典》收载的品种，检验依据清晰。

３　紫草的质量现状分析
３１　性状分析　２０１５年抽检的紫草不合格样品共
计１０７批，经鉴定为非药典规定的新疆紫草或内蒙
紫草。２０１５年抽检的性状不合格紫草如图１所示，
样品的皮部质稍硬，可见较宽的条形片状，木部较

大，而正品新疆紫草皮部质松软，呈条形片状，木部

较小（图２）。２０１５年抽检的不合格样品条形片状非
常明显，和正品存在明显区别。２０２２年抽检的不合
格紫草性状表现为有合格样品也有不合格样品，呈

现的是掺伪状态，如图３所示，同一份样品中可以看
到质硬的较宽条形片状样品，也可以看到质软的条

形片状样品，目前市场情况变好但是也变得更复杂，

需要结合其他的分析技术对紫草的真伪优劣进行鉴

别。根据多年来对紫草的调研发现，紫草本身存在品

种多基原问题，尤其是紫草和滇紫草的外观相似，极易

混淆，因此现在市场上常见的掺伪样品包括滇紫草属

药材与进口药材，这些品种的混入导致紫草的药材市

场混乱。

３２　薄层色谱分析　２０１５年抽检的紫草样品【薄层
鉴别】不符合规定有１０７批，如图４－Ａ所示，供试品
色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，部分显相

同颜色的斑点，对于不一致的斑点，如图４－Ａ中蓝
框中的斑点，通过大量实验确定该斑点为β－乙酰氧
基异戊酰阿卡宁，并建议将该成分作为紫草的标志

性物质，用于区分正品和伪品。２０２２年抽检的紫草
样品薄层色谱均符合规定，如图 ４－Ｂ所示。从
“３１”项可知，２０２２年抽检的不合格紫草样品为掺伪
样品，因此薄层色谱中没有缺乏斑点，说明在 ２０１５
年抽检以后，市场上为了规避薄层色谱中缺乏斑点，

人为地掺入了合格样品或者含有 β－乙酰氧基异戊
酰阿卡宁的样品，如长花滇紫草。由于掺入样品的

量不一定，使得斑点的深浅与对照药材的斑点深浅

不一致。

从２０２２年的紫草抽检发现，目前２０２０年版《中
国药典》中收载的薄层色谱不能对掺伪样品进行正

确判别，建议修订该方法，以应对现在复杂的紫草市

场情况。根据２０２２年抽检样品的薄层色谱总结现
在市场上紫草的情况，修订方法建议将薄层色谱中

的３个主要斑点（β，β’－二甲基丙烯酰阿卡宁、乙酰
紫草素和 β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁）深浅分为 ３
类：第一类为正品，斑点由深至浅为 β，β’－二甲基
丙烯酰阿卡宁、乙酰紫草素、β－乙酰氧基异戊酰阿
卡宁，如图５中 Ｓ１和 Ｓ２样品所示；第二类为乙酰紫
草素斑点浅，如Ｓ３所示；第三类为β－乙酰氧基异戊
酰阿卡宁斑点浅，如 Ｓ４所示；第二类和第三类均为
不合格样品。

３３　水分结果分析　在调研过程中发现，紫草可能
会先被提取出紫草素用于其他方面［２０］，提取后再作

为药材使用，可能存在紫草烘干不到位导致水分
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　　　　 表４　紫草标准内容（部分）收载情况一览表
Ｔａｂ４　Ｌｉｓｔｏｆｃｏｎｔｅｎｔｓ（ｐａｒｔｓ）ｏｆｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ

品种　　
（ｋｉｎｄ）　　

制法　
（ｍａｋｉｎｇ　
ｍｅｔｈｏｄ）　

性状

（ｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ）

鉴别（ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）

显微鉴别

（ｍｉｃｒｏｓｃｏｐｉｃｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）
薄层色谱鉴别

（ｔｈｉｎｌａｙｅｒｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）

检验依据

（ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ
ｂａｓｉｓ）

新疆紫草

［Ａｒｎｅｂｉａ
ｅｕｃｈｒｏｍａ
（Ｒｏｙｌｅ）
Ｊｏｈｎｓｔ．）］

除去泥沙，

干燥（ｒｅｍｏｖｅ
ｓｅｄｉｍｅｎｔ，
ｄｒｙ）

呈不规则的长圆柱形，多扭曲，长

７～２０ｃｍ，直径１～２５ｃｍ。表面
紫红色或紫褐色，皮部疏松，呈条

形片状，常１０余层重叠，易剥落。
顶端有的可见分歧的茎残基。体

轻，质松软，易折断，断面不整齐，

木部较小，黄白色或黄色。气特

异，味微苦、涩（Ｉｔｉｓｉｒｒｅｇｕｌａｒｌｙ
ｌｏｎｇｃｙｌｉｎｄｒｉｃａｌ，ｍｕｃｈｔｗｉｓｔｅｄ，
７－２０ｃｍｌｏｎｇ，ａｎｄ１－２５ｃｍｉｎ
ｄｉａｍｅｔｅｒ．Ｔｈｅｓｕｒｆａｃｅｉｓｐｕｒｐｌｉｓｈ－
ｒｅｄｏｒｐｕｒｐｌｉｓｈ－ｂｒｏｗｎ，ａｎｄｔｈｅ
ｓｋｉｎｉｓｌａｘ，ｉｎｔｈｅｆｏｒｍｏｆｓｔｒｉｐｅｄ
ｆｌａｋｅｓ，ｏｆｔｅｎｍｏｒｅｔｈａｎ１０ｏｖｅｒｌａｐ
ｐｉｎｇｌａｙｅｒｓ，ｅａｓｙｔｏｐｅｅｌｏｆｆＳｏｍｅ
ｏｆｔｈｅａｐｉｃａｌｐａｒｔｓａｒｅｖｉｓｉｂｌｅａｓｄｉ
ｖｅｒｇｅｎｔｓｔｅｍｓｔｕｍｐｓＴｈｅｂｏｄｙｉｓ
ｌｉｇｈｔ，ｆｌｕｆｆｙ，ａｎｄｅａｓｙｔｏｂｒｅａｋ，
ｔｈｅｓｅｃｔｉｏｎｉｓｎｏｔｎｅａｔ，ａｎｄｔｈｅ
ｗｏｏｄｐａｒｔｉｓｓｍａｌｌ，ｙｅｌｌｏｗｉｓｈ－
ｗｈｉｔｅ，ｏｒｙｅｌｌｏｗＧａｓｓｐｅｃｉｆｉｃ，
ｔａｓｔｅｓｌｉｇｈｔｌｙｂｉｔｔｅｒ，ａｓｔｒｉｎｇｅｎｔ．）

粉末深紫红色。非腺毛单

细胞，直径１３～５６μｍ，基部
膨大大成喇叭状，壁具纵细

条纹，有的胞腔内含紫红色

色素。栓化细胞红棕色，表

面观呈多角形或圆多角形，

含紫红色色素。薄壁细胞

较多，淡棕色或无色，大多

充满紫红色色素。导管主

为网纹导管，少有具缘纹孔

导管，直径７～１１０μｍ（Ｐｏｗ
ｄｅｒｄｅｅｐｐｕｒｐｌｉｓｈｒｅｄＮｏｎ－
ｇｌａｎｄｕｌａｒｈａｉｒｓｕｎｉｃｅｌｌｕｌａｒ，
１３－５６μｍｉｎｄｉａｍｅｔｅｒ，ｂａｓｅ
ｅｘｐａｎｄｅｄ ｉｎｔｏ ａ ｔｒｕｍｐｅｔ
ｓｈａｐｅ，ｗａｌｌｗｉｔｈｌｏｎｇｉｔｕｄｉｎａｌ
ｆｉｎｅｓｔｒｉｐｅｓ，ｓｏｍｅｏｆｔｈｅｌｕ
ｍｅｎｃｏｎｔａｉｎｓｐｕｒｐｌｅ－ｒｅｄ
ｐｉｇｍｅｎｔ Ｅｍｂｏｌｉｚｅｄ ｃｅｌｌｓ
ｗｅｒｅｒｅｄｄｉｓｈｂｒｏｗｎ，ｐｏｌｙｇｏ
ｎａｌ，ｏｒｒｏｕｎｄｅｄｐｏｌｙｇｏｎａｌｉｎ
ｓｕｒｆａｃｅ ｖｉｅｗ， ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ
ｐｕｒｐｌｅ－ｒｅｄｐｉｇｍｅｎｔＴｈｉｎ－
ｗａｌｌｅｄ ｃｅｌｌｓ ｗｅｒｅ ｍｏｒｅ
ｎｕｍｅｒｏｕｓ，ｌｉｇｈｔｂｒｏｗｎ ｏｒ
ｃｏｌｏｒｌｅｓｓ，ｍｏｓｔｌｙｆｉｌｌｅｄｗｉｔｈ
ｐｕｒｐｌｅ－ｒｅｄｐｉｇｍｅｎｔＴｈｅ
ｄｕｃｔｓａｒｅｍａｉｎｌｙｒｅｔｉｃｕｌａｔｅｄ，
ｗｉｔｈｆｅｗｃｉｌｉａｔｅｄｄｕｃｔｓ，ｗｉｔｈ
ａｄｉａｍｅｔｅｒｏｆ７－１１０μｍ．）

取本品粉末０５ｇ，加石油醚（６０～９０℃）
２０ｍＬ，超声处理２０ｍｉｎ，滤过，滤液浓缩
至约１ｍＬ，作为供试品溶液。另取紫草
对照药材０５ｇ，同法制成对照药材溶液。
照薄层色谱法（附录ⅥＢ）试验，吸取上
述两种溶液各４μＬ，分别点于同一硅胶
Ｇ薄层板上，以环己烷－甲苯－乙酸乙
酯－甲酸（５∶５∶０５∶０１）为展开剂，展开，
取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药

材色谱相应的位置上，显相同的紫红色

斑点；再喷以１０％氢氧化钾甲醇溶液，斑
点变为蓝色。（Ｔａｋｅ０５ｇｏｆｔｈｉｓｐｒｏｄｕｃｔ
ｐｏｗｄｅｒ，ａｄｄｐｅｔｒｏｌｅｕｍｅｔｈｅｒ（６０－９０℃）
２０ｍＬ，ｕｌｔｒａｓｏｎｉｃｔｒｅａｔｍｅｎｔｆｏｒ２０ｍｉｎ，ｆｉｌ
ｔｒａｔｉｏｎ，ｆｉｌｔｒａｔｅｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｔｏａｂｏｕｔ１ｍＬ，
ａｓａｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎＡｌｓｏｔａｋｅ０５ｇｏｆ
ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｒｅｆｅｒｅｎｃｅ，ｔｈｅｓａｍｅｍｅｔｈ
ｏｄｉｎｔｏｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｈｅｒｂｓｏｌｕｔｉｏｎＡｃｃｏｒｄ
ｉｎｇｔｏｔｈｅｔｈｉｎｌａｙｅｒｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ（Ａｐ
ｐｅｎｄｉｘＶＩＢ）ｔｅｓｔ，ｔｈｅａｂｏｖｅｔｗｏｓｏｌｕｔｉｏｎｓ
ｅａｃｈ４μＬｗｅｒｅｓｐｏｔｔｅｄｏｎｔｈｅｓａｍｅｓｉｌｉｃａ
ｇｅｌＧｔｈｉｎｌａｙｅｒｐｌａｔｅ，ｗｉｔｈｃｙｃｌｏｈｅｘａｎｅ－
ｔｏｌｕｅｎｅ－ｅｔｈｙｌａｃｅｔａｔｅ－ｆｏｒｍｉｃａｃｉｄ（５∶５∶
０５∶０１）ａｓｔｈｅｕｎｆｏｌｄｉｎｇａｇｅｎｔ，ｕｎｆｏｌ
ｄｉｎｇ，ｔａｋｅｏｕｔ，ａｎｄｄｒｙＩｎｔｈｅｃｈｒｏｍａｔｏ
ｇｒａｍｏｆｔｈｅｔｅｓｔａｒｔｉｃｌｅ，ｉｎｔｈｅｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄ
ｉｎｇｐｏｓｉｔｉｏｎｗｉｔｈｔｈｅｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｏｆｔｈｅ
ｃｏｎｔｒｏｌｈｅｒｂ，ｔｈｅｓａｍｅｐｕｒｐｌｅ－ｒｅｄｓｐｏｔ
ｗａｓｓｈｏｗｎ；ｔｈｅｎｓｐｒａｙｅｄｗｉｔｈ１０％ ｐｏｔａｓ
ｓｉｕｍｈｙｄｒｏｘｉｄｅｍｅｔｈａｎｏｌｓｏｌｕｔｉｏｎ，ｔｈｅｓｐｏｔ
ｃｈａｎｇｅｄｔｏｂｌｕｅ．）

ＣｈＰ２０１０一部（Ｖｏｌ
Ⅰ）；ＣｈＰ２０２０一 部
（ＶｏｌⅠ）

紫草皮

（Ｏｎｏｓｍａｅ
ＲａｄｉｃｉｓＳｕｂｅｒ）

本品为紫褐色的片块，大小不等，

多数层重叠。表面略粗糙，有皱

纹，内表面较平滑。体轻，质易

碎。气微；味微酸、涩（Ｔｈｉｓｐｒｏｄ
ｕｃｔｉｓａｐｕｒｐｌｅ－ｂｒｏｗｎｆｌａｋｅ，ｖａｒ
ｙｉｎｇｉｎｓｉｚｅ，ｗｉｔｈｍｏｓｔｌａｙｅｒｓｏｖｅｒ
ｌａｐｐｉｎｇＴｈｅｓｕｒｆａｃｅｉｓｒｏｕｇｈａｎｄ
ｗｒｉｎｋｌｅｄ，ａｎｄｔｈｅｉｎｎｅｒｓｕｒｆａｃｅｉｓ
ｓｍｏｏｔｈＩｔｉｓｌｉｇｈｔａｎｄｆｒａｇｉｌｅ
Ｓｌｉｇｈｔｇａｓ；ｓｌｉｇｈｔｌｙａｃｉｄｉｃａｎｄａｓ
ｔｒｉｎｇｅｎｔｆｌａｖｏｒ．）

２００６年版《重庆市中
药饮片炮制规范及

标 准》（Ｃｈｏｎｇｑｉｎｇ
Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ
Ｐｉｅｃｅｓ Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ
ＳｔａｎｄａｒｄｓａｎｄＳｔａｎｄ
ａｒｄｓ，２００６ｅｄｉｔｉｏｎ）
《四川省中药饮片炮

制规范》２００２年版
（ＰｒｏｃｅｓｓｉｎｇＳｔａｎｄａｒｄｏｆ
ＣｈｉｎｅｓｅＨｅｒｂａｌＰｉｅｃｅｓ
ｉｎＳｉｃｈｕａｎＰｒｏｖｉｎｃｅ，
２００２ｅｄｉｔｉｏｎ）

滇紫草

（Ｏｎｏｓｍａ
ｐａｎｉｃｕｌａｔｕｍ）

本品为片状，大小不等，常数层

重叠。外表面略粗糙，灰棕色至

棕褐色；内表面较平滑，暗红色

至暗紫色，有的可见棕黄色细根

或须根痕。体轻质软，易折断。

气微，味淡（Ｔｈｉｓｐｒｏｄｕｃｔｉｓｉｎｔｈｅ
ｆｏｒｍｏｆｔａｂｌｅｔｓ，ｖａｒｙｉｎｇｉｎｓｉｚｅ，
ｏｆｔｅｎｏｖｅｒｌａｐｐｉｎｇｌａｙｅｒｓＴｈｅｏｕｔｅｒ
ｓｕｒｆａｃｅｉｓｓｌｉｇｈｔｌｙｒｏｕｇｈ，ｇｒａｙ－
ｂｒｏｗｎｔｏｂｒｏｗｎ；ｔｈｅｉｎｎｅｒｓｕｒｆａｃｅ
ｉｓｓｍｏｏｔｈｅｒ，ｄａｒｋｒｅｄｔｏｄａｒｋｐｕｒ
ｐｌｅ，ｓｏｍｅｃａｎｓｅｅｂｒｏｗｎｉｓｈ－
ｙｅｌｌｏｗｆｉｎｅｒｏｏｔｓｏｒｒｏｏｔｓｃａｒｓＴｈｅ
ｂｏｄｙｉｓｌｉｇｈｔａｎｄｓｏｆｔ，ｅａｓｙｔｏ
ｂｒｅａｋ—ｓｌｉｇｈｔｇａｓ，ｌｉｇｈｔｆｌａｖｏｒ．）

２００５年版《云南省中
药饮片标准》第一册

（Ｙｕｎｎａｎ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ
ＣｈｉｎｅｓｅＨｅｒｂａｌＰｉｅｃｅｓ
Ｓｔａｎｄａｒｄ，２００５ ｅｄｉ
ｔｉｏｎ，ｖｏｌｕｍｅⅠ）
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图１　２０１５年抽检的不合格新疆紫草的性状

Ｆｉｇ１　ＴｈｅｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｏｆｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｉｎ２０１５

图２　合格新疆紫草的性状

Ｆｉｇ２　ＴｈｅｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｏｆｑｕａｌｉｆｉｅｄＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ

图３　２０２２年抽检的不合格新疆紫草性状

Ｆｉｇ３　ＴｈｅｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｏｆｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｉｎ２０２２
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Ａ：１．新疆紫草对照药材（ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）　２～７．不合格样品（ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｓａｍｐｌｅｓ）

Ｂ：１，１０．内蒙紫草样品（ＡｒｎｅｂｉａｇｕｔｔａｔａＢｕｎｇｅｓａｍｐｌｅｓ）　２，９．新疆紫草对照药材（ＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）　３～８．抽检样品（ｓａｍｐｌｅｓ）

图４　２０１５年（Ａ）和２０２２年（Ｂ）抽检紫草的薄层色谱图

Ｆｉｇ４　ＴｈｅｔｈｉｎｌａｙｅｒｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘｉｎ２０１５（Ａ）ａｎｄ２０２２（Ｂ）

Ｃ１．β，β’－二甲基丙烯酰阿卡宁（β，β’－ｄｉｍｅｔｈｙｌａｃｒｙｌａｌｋａｎｎｉｎ）　

Ｃ２．乙酰紫草素（ａｃｅｔｙｌｓｈｉｋｏｎｉｎ）　Ｃ３．β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁

（β－ａｃｅｔｏｘｙｉｓｏｖａｌｅｒｙｌｓｈｉｋｏｎｉｎ）　Ｓ１．新疆紫草对照药材（Ａｒｎｅｂｉａｅ

Ｒａｄｉｘｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）　Ｓ２．第一类样品（ｔｈｅｆｉｒｓｔｋｉｎｄｏｆｓａｍｐｌｅｓ）　Ｓ３．第二

类样品（ｔｈｅｓｅｃｏｎｄｋｉｎｄｏｆｓａｍｐｌｅｓ）　Ｓ４．第三类样品（ｔｈｅｔｈｉｒｄｋｉｎｄｏｆ

ｓａｍｐｌｅｓ）

图５　薄层色谱分类图

Ｆｉｇ５　Ｔｈｅｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｔｈｉｎｌａｙｅｒｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ

超标的情况，因此，开展了１３６批样品的水分测定工
作，其中８８批为本次抽检样品，４８批为自行收集的
紫草样品。紫草水分范围为７２％～１８４％，平均为
１１９％。２０２０年版《中国药典》紫草项下规定水分不
得过１５０％。在 ２０２２年抽检的样品中，水分大于
１５０％的样品包括２批，合格率为９８％，不合格的２
批样品也存在其他不合格项目，为不合格样品。新

疆紫草在制备过程中不需要烘干，理论上水分均应

符合规定，但目前发现新疆紫草存在水分不合格的

情况，反映了新疆紫草存在其他的前处理过程，导致

其水分存在差异；其次，因为样品保存条件的影响，

也可能影响水分的含量。

３４　紫草样品的含量测定结果分析　按照２０２０年
版《中国药典》收载的含量测定方法，测定β，β’－二
甲基丙烯酰阿卡宁的含量，同时测定乙酰紫草素与

β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁的含量，并对这３个成分
的含量进行分析。

对比２０１５年与２０２２年抽检样品的含量测定结
果发现，２０１５年抽检的紫草的β，β’－二甲基丙烯酰
阿卡宁含量不合格的样品有２１批，２０２２年含量不合
格的样品１批，说明目前紫草质量较２０１５年有很大
的提升。

２个抽检年度的不合格样品中，β－乙酰氧基异
戊酰阿卡宁含量平均值均为０１０％；２０２２年抽检的
部分合格样品中，β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁的量也
低，但薄层色谱中有较浅的斑点，按照现行标准无法

判定为不合格样品。２０２２年抽检中发现１种新的情
况，即乙酰紫草素的量很低，合格样品中乙酰紫草素

的量与β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁的量的比例为１∶
１，但抽检部分样品乙酰紫草素含量远低于 β－乙酰
氧基异戊酰阿卡宁。

针对以上情况，综合 ２０２２年紫草抽检样品和
采集样品的含量测定结果，为保证市场上的紫草样

品为合格品，解决掺伪的问题，建议规定 β，β’－二
甲基丙烯酰阿卡宁、β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁和
乙酰紫草素３个成分的含量分别不得低于０３％、
０３％和０２％，符合该标准的样品为１类，不符合
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乙酰紫草素含量规定的样品为２类，不符合 β－乙
酰氧基异戊酰阿卡宁含量规定的样品为３类，其中
２类和 ３类均为不合格样品，这个分类标准和
“３２”项的薄层色谱分类一致。以该标准对抽检样
品进行分类建模，建立 ＰＬＳ－ＤＡ模型，模型显示３
类样品均可以完全区分，如图６所示。按照该分类
方法，紫草的合格率为５０％，可以解决目前紫草市
场的掺伪情况。

图６　抽检样品的ＰＬＤ－ＤＡ模型分类结果

Ｆｉｇ６　ＴｈｅｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆＰＬＳ－ＤＡｍｏｄｅｌｏｆｓａｍｐｌｅｓ

４　紫草质量现状的原因分析
４１　样品问题　２０１５年的抽检结果显示，不合格
样品的薄层鉴别斑点部分与合格样品一致，含量测

定指标成分 β，β’－二甲基丙烯酰阿卡宁的量远远
高于标准规定限度，但合格样品的该含量仅略微高

于标准规定的限度，这也是 ２０１５年抽检样品中合
格样品和不合格样品之间的区别之一。２０１５年的

不合格样品薄层色谱中主要缺乏 β－乙酰氧基异
戊酰阿卡宁，而２０２２年抽检的样品中均有β－乙酰
氧基异戊酰阿卡宁，但是含量比合格样品低，且薄

层斑点深浅程度与对照药材不一致，可能在合格紫

草中掺入不合格样品，２次抽检工作显示紫草由全
伪样品发展为掺伪样品的现状，表明紫草的市场情

况比较严峻。通过分子生物学技术对２０２２年抽检
的不合格样品进行鉴定，按照四分法从同一批抽检

紫草中取多份样品测定其 ＤＮＡ条形码，结果发现
部分样品的 ＩＴＳ２序列与新疆紫草相差１４个碱基，
部分样品的碱基完全一致，进一步说明 ２０２２年抽
检的不合格样品存在掺伪情况，因此需建立稳定、

可靠、快速的分析方法更好的控制紫草质量，保证

用药的准确。

４２　资源问题　通过２０１５年和２０２２年２次专项抽
检工作，紫草存在基原不清与混伪品较多的现象，２
次抽检均未抽到内蒙紫草，表明该品种资源非常稀

缺。２０１５年抽检工作结束后，中国食品药品检定院
和国家药典委相关工作人员前往新疆开展新疆紫草

野生资源调研，２０１８年前往内蒙古阿拉善盟开展内
蒙紫草调研，为紫草的药典标准修订提供基础数据。

通过多次调研，发现新疆紫草的野生资源问题，而解

决该问题最好的办法是抚育栽培新疆紫草。因此，

联合新疆多个单位开展新疆紫草栽培品研究［２１］，

２０１９年栽培新疆紫草突破瓶颈问题抚育成功，
２０２０—２０２１年陆续采集部分不同生长年限的栽培新
疆紫草开展研究（图７），希望栽培品能够缓解目前野
生资源匮乏的问题。

Ａ大棚种植基地（ｇｒｅｅｎｈｏｕｓｅｐｌａｎｔｉｎｇｂａｓｅ）　Ｂ仿野生种植基地（ｉｍｉｔａｔｉｏｎｗｉｌｄｐｌａｎｔｉｎｇｂａｓｅ）

图７　新疆紫草栽培基地

Ｆｉｇ７　ＴｈｅｃｕｌｔｉｖａｔｉｏｎｂａｓｅｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＲａｄｉｘ
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４３　质量标准问题　２０１５年抽检的２４７批紫草，不
合格样品１２８批；２０２２年抽检的８８批紫草，不合格
样品１１批。２０２２年抽检的合格率较２０１５年有很大
提升，表明目前紫草市场有所好转，但探索性研究显

示，２０２２年抽检的样品合格率仍为５０％左右，表明紫
草仍存在多种质量问题，现行的质量标准不能很好

地控制紫草质量。

２０２０年版《中国药典》中紫草的【性状】和【薄层
鉴别】均可区分合格样品和不合格样品，但结果判别

不够明确，尤其是对于掺伪样品无法进行鉴别。

２０２２年抽检的样品大部分为饮片，样品被切碎，无法
从【性状】上进行区分；２０１５年抽检的不合格样品，薄
层色谱中缺乏 β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁的斑点，
２０２２年抽检的样品薄层色谱中均存在该斑点，但斑
点很浅，无法从薄层色谱的角度判定不合格。【含量

测定】指标性成分β，β’－二甲基丙烯酰阿卡宁不具
有专属性，难以区分合格样品和不合格样品，而且该

成分在不合格样品中含量更高。综合以上３点可以
发现，目前紫草的药典标准需要根据市场实际情况

进行修订，饮片性状的部分语言表述不够准确，易与

不合格样品混淆。正品紫草和掺伪品中 β，β’－二
甲基丙烯酰阿卡宁【含量测定】项均合格，但 β－乙
酰氧基异戊酰阿卡宁较低，有些批次乙酰紫草素含

量也低，建议重新修订【含量测定】指标性成分及限

度。其次，现行标准缺乏【指纹图谱】或有效成分【特

征图谱】等整体质量评价项目，缺乏【浸出物】【总灰

分】和【酸不溶性灰分】等质量评价项目，建议进行

修订。

５　总结与建议
紫草存在品种多基原问题，市场上混用多种不

合格样品，导致紫草的药材市场混乱；由于资源、种

植、标准等多个方面的原因，导致紫草总体质量较

差。为提高药材质量，结合２０１５年和２０２２年２次国
家抽检，提出以下几点意见：①针对目前市场上存在
的合格样品和不合格样品紫草，修订现行药典标准，

以达到区别合格样品和不合格样品的目的。建议在

【薄层色谱】中对 ３个成分斑点进行全面深入的研
究，以修订标准。②合格紫草中β－乙酰氧基异戊酰
阿卡宁的平均含量远高于不合格样品，而合格样品

和不合格样品中的 β，β’－二甲基丙烯酰阿卡宁的
含量均合格，建议修订【含量测定】指标。③针对
２０２２年抽检中出现的新问题，建议对β，β’－二甲基

丙烯酰阿卡宁、β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁和乙酰紫
草素３个成分含量进行规定，分别不得低于０３％、
０３％和０２％以保证市场上的紫草样品为合格品，
符合该标准的样品为１类，不符合乙酰紫草素规定
的样品为２类，不符合β－乙酰氧基异戊酰阿卡宁规
定的样品为３类，其中２类和３类均为不合格样品。
④对紫草近源属种进行深入研究，加强紫草基原准
确性的研究，使其能够正本清源。为了解决野生新

疆紫草资源匮乏的问题，开展相关栽培品研究迫在

眉睫。由于新疆紫草生长的海拔较高，种子繁殖缓

慢，生长年限对质量具有显著影响，且目前还没有实

现规模化种植，如何实现新疆紫草的 ＧＡＰ规范化种
植，以解决目前药材饮片市场上的窘境成为当务

之急。
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