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薏苡仁为禾本科植物薏苡 Ｃｏｉｘｌａｃｒｙｍａ－ｊｏｂｉＬ．
ｖａｒ．ｍａｙｕｅｎ（Ｒｏｍａｎ．）Ｓｔａｐｆ的干燥成熟种仁，俗称米仁、六
谷子、川谷子、菩提子，又称薏米、苡仁和薏仁等，性

凉，味甘淡，用于治疗水肿、脚气、小便不利、脾虚泄

泻、湿痹拘挛、肺痈、肠痈、赘疣、癌肿犤１－２犦。目前，市售

薏苡仁饮片主要有薏苡仁、炒薏苡仁、麸炒薏苡仁

等。除青海、宁夏、甘肃等省区未见报道外，全国各省

区均有分布种植，以贵州、福建、四川、湖南、河南、河

北、辽宁、云南等省为主产地犤３犦。薏苡仁具有抗肿瘤、

抗炎镇痛、降血糖、调血脂、增强免疫力和抗菌等多

种药理活性 犤４犦。目前，其临床主要用于治疗肺癌、胃

癌、肝癌等多种恶性肿瘤，以及急性咽喉炎、肠炎、风

湿性关节炎、骨膜炎等炎症，原发性多汗、顽固性失

眠等免疫力低下症状犤５犦。本研究中通过对山东省内流

通与使用环节中 ４４个企业生产的 ５１批次薏苡仁饮
片进行质量评价，以全面了解山东省薏苡仁饮片的质

量现状，并分析存在的问题，为薏苡仁饮片的质量提

高和监管提供参考。

市售薏苡仁饮片质量分析与评价
毕天琛 １，赵丹彤 １，２△，周 欣 １，杨国宁 １

（１．山东省菏泽市食品药品检验检测研究院，山东 菏泽 ２７４０００； ２．山东中医药大学药学院，山东 济南 ２５０３５５）
摘要：目的 评价市售薏苡仁饮片的质量。方法 依照法定标准对４４个企业生产的５１批次样品进行检验，采用化学计量学等方法分析
检验结果。结果 共５０批次符合规定，合格率为９８．０４％，１批次样品黄曲霉毒素超标；化学计量学分析结果显示，样品质量参差不齐、
含量差异较大。结论 市售薏苡仁饮片总体质量较好，但仍存在一定问题，现行质量标准能基本满足其质量控制需要，有待进一步完善。
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图１ 薏苡仁粉末显微鉴别图

１ 资料与方法

１．１ 基本信息
２０１５年版《中国药典（一部）》收载的薏苡仁有薏苡

仁和麸炒薏苡仁２种饮片规格。共抽取样品５１批次，抽
样地域覆盖全省１７个地市（涉及经营单位 ２４批、医疗
机构 ２７批）。样品以薏苡仁为主，共 ４８批次 牗占
９４．１２％牘；麸炒薏苡仁３批次牗占５．８８％牘。标示生产企
业４４家，覆盖７个省市自治区，其中，安徽２１家，河北
１３家，山东５家，湖北２家，浙江、江西、甘肃各１家。
１．２ 检验标准

薏苡仁药材及饮片均为 ２０１５年版《中国药典（一
部）》收载品种，饮片收载于药材项下。薏苡仁和麸炒薏

苡仁检验项目包括炮制方法、性状、鉴别、检查、浸出物、

含量测定等。本次抽验样品均执行２０１５年版《中国药典
（一部）》标准。

２ 结果与分析

２．１ 抽验结果
２．１．１ 抽验总体结果

共检验薏苡仁饮片 ５１批次，合格样品 ５０批次，合
格率为９８．０４％，不合格样品１批次，不合格率１．９６％，
不合格项目为黄曲霉毒素。

２．１．２ 性状

均符合规定。长４～８ｍｍ，宽３～６ｍｍ，长宽比例为
１．２∶１．０～１．６∶１．０。不同批次薏苡仁大小差异较大，其
原因可能为药材生长环境差异等因素。不同批次麸炒薏苡

仁表面颜色深浅有明显差异，可能与炮制时间和温度有关。

２．１．３ 鉴别

显微鉴别：５１批次薏苡仁及麸炒薏苡仁均符合规
定。样品粉末在显微镜下淀粉粒均清晰可见，单粒较多，

为类圆形或多面形。详见图１。

薄层色谱鉴别：５１批次薏苡仁及麸炒薏苡仁均

符合规定。供试品溶液色谱中，在与薏苡仁油对照提

取物溶液相应位置上，均有明显相同的棕褐色斑点。

详见图 ２。

液相色谱鉴别：５１批次薏苡仁及麸炒薏苡仁均符
合规定。供试品溶液色谱中，均呈现与甘油三油酸酯对

照品溶液保留时间一致的色谱峰；同时，呈现与薏苡仁

油对照提取物溶液色谱峰保留时间一致的 ７个主要色
谱峰。详见图３。
２．１．４ 检查

杂质：２０１５年版《中国药典（一部）》中未对麸炒薏
苡仁杂质作出规定，４８批次样品测定结果均符合规定
（≤１％）。４８批次样品杂质测定结果为 ０．２％～０．７％，
３７批次不高于 ０．５％牗占 ７７．０８％牘。结果普遍较低，说
明薏苡仁不易掺杂杂质。详见图４Ａ。

水分：５１批次样品中水分检查结果均符合规定。薏
苡仁水分均低于１５．０％，主要集中在１０．０％～１２．０％；
麸炒薏苡仁水分均低于１２．０％，相对薏苡仁较低，主要
是因为炮制过程使其水分含量降低。详见图４Ｂ。

总灰分：５１批次样品中总灰分检查结果均符合规
定（≤２．０％）。其中薏苡仁总灰分结果相差较大，其中９
批次结果为１．８％～２．０％，接近标准规定上限，占全部
样品的１７．６５％，分析其原因为采收和炮制过程中因含
杂质、辅料不纯净或其他因素形成污染。详见图４Ｃ。

黄曲霉毒素：《中国药典》中未对麸炒薏苡仁黄曲霉

毒素检查作出规定；４８批次薏苡仁中，１批次不符合规
定，不合格率２．０８％。不符合规定的薏苡仁（Ｙ３）黄曲霉毒
素Ｂ１含量为８μｇ／ｋｇ，超过标准规定（≤５μｇ／ｋｇ）。详见
图 ５。观察本批次薏苡仁外观性状，并无霉变等明显异
常。与该批次样品同生产厂家同批次的不同供样单位的

薏苡仁（Ｙ４）含量符合标准规定。导致该情况的原因如
下。１）不同的贮藏及运输条件导致黄曲霉毒素结果的不

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８

１．对照提取物溶液 ２～８．供试品溶液
图２ 薏苡仁薄层色谱图
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数量 ／个 数量 ／个 数量 ／个
２０

１５

１０

５

０

２５

２０

１５

１０

５

０

３０

２０

１０

０

Ａ Ｂ Ｃ
２０ ４０ ６０ ８０

杂质 ／％ 水分 ／％
８ ９ １０ １１ １２ １３ １４ ０．５ １．０ １．５ ２．０ ２．５

总灰分 ／％

Ａ．杂质 Ｂ．水分 Ｃ．总灰分
图４ ４８批次薏苡仁样品一般检查项目检查概率分布直方图

图７ ４８批次样品的聚类分析图
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黄曲霉毒素含量 ／μｇ·ｋｇ－１
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８

６

４

２

０

黄曲霉毒素 Ｂ１
黄曲霉毒素总量

Ｙ１Ｙ４Ｙ７Ｙ１０Ｙ１３Ｙ１６Ｙ１９Ｙ２２Ｙ２８Ｙ３１Ｙ３４Ｙ３７Ｙ４０Ｙ４３Ｙ４６
样品编号

图５ ４８批次薏苡仁黄曲霉毒素测定结果直方图

数量 ／个 数量 ／个
１２
１０
８
６
４
２
０

２５

２０

１５

１０

５

０

Ａ Ｂ
４ ６ ８ １０ １２ １４

浸出物 ／％ 含量 ／％
０．５ １．０ １．５ ２．０ ２．５

Ａ．浸出物 Ｂ．含量测定
图６ ４８批次薏苡仁样品浸出物和含量测定概率分布直方图

同，黄曲霉生长温度范围为６～４７℃，生长适宜温度为
３０～３８℃，生长最低相对湿度为８０％～８６％。最适产毒
温度为２４～３０℃，最适产毒相对湿度为８５％～９０％犤６犦。

２）２批次样品虽为同一生产厂家及批号，但性状差异较
大，考虑是样品本身内源性因素和人为掺杂等的影响。

２．１．５ 浸出物

５１批次样品浸出物检查结果均符合规定（≥５．５％）。
薏苡仁样品浸出物测定结果为６．３％～１２．５％，不同样
品间差异较大；麸炒薏苡仁测定结果为７．７％～１０．６％。
详见图６Ａ。
２．１．６ 含量测定

对 ５１批次样品进行了甘油三油酸酯含量的测
定，其中 ４８批次薏苡仁均符合规定（≥０．５０％），结果
为 ０．５８％ ～２．４１％；３批次麸炒薏苡仁也均符合规定
（≥０．４０％），结果分别为 ０．７６％，０．８９％，０．９５％。详
见图 ６Ｂ。

２．２ 综合分析
系统聚类分析：采用 ＳＰＳＳ２２．０统计学软件分析，

采用系统聚类分析法对４８批次薏苡仁样品中甘油三油
酸酯的含量测定结果进行分析，以评价不同厂家样品间

的差异。由图７可见，依据所测定成分的含量被聚为两
类，样品 Ｙ１５（河北）、Ｙ４４（安徽）、Ｙ３１（江西）聚为Ⅰ类，

其余样品聚为Ⅱ类，每类样品又可聚为其他亚类。结果
显示，不同批次样品含量测定结果差异明显，Ⅰ类样品
的结果明显高于其余批次，说明质量较好。

相关性分析：对杂质、水分、总灰分、浸出物和含量

测定数据进行相关性分析，结果见表１。可见，总灰分与
杂质测定结果呈低度正相关，浸出物与杂质测定结果呈

低度负相关，其他项目之间均无相关性，提示此 ５项之
间没有对应关系，即无可替代性，每项检验项目对质量

控制均有意义。

同厂家同批号不同抽样地点样品结果分析：样品标

示生产企业４４家，７家生产企业生产的多批样品被抽取。
其中，３家生产企业出现被抽取到同批号样品（Ａ，Ｂ，Ｃ），
经检验Ｂ样品（Ｙ３，Ｙ４）结果差异较大，黄曲霉毒素Ｂ１和
总量相差约２０倍，Ｙ３水分测定结果高于Ｙ４，结合２批
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杂质

水分

总灰分

浸出物

含量测定

项目

Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数
显著性（双侧）

数量

Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数
显著性（双侧）

数量

Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数
显著性（双侧）

数量

Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数
显著性（双侧）

数量

Ｐｅａｒｓｏｎ相关系数
显著性（双侧）

数量

杂质

１

４８
０．０１５
０．９２２
４８
０．３５２

０．０１４
４８
－０．３６８

０．０１０
４８
－０．２７１
０．０６２
４８

水分

０．０１５
０．９２２
４８
１

４８
－０．１５２
０．３０１
４８
－０．０６５
０．６６０
４８
－０．１５２
０．３０２
４８

总灰分

０．３５２

０．０１４
４８
－０．１５２
０．３０１
４８
１

４８
－０．１９３
０．１８８
４８
－０．１５６
０．２９０
４８

浸出物

－０．３６８

０．０１０
４８
－０．０６５
０．６６０
４８
－０．１９３
０．１８８
４８
１

４８
０．１８４
０．２１０
４８

含量测定

－０．２７１
０．０６２
４８
－０．１５２
０．３０２
４８
－０．１５６
０．２９０
４８
０．１８４
０．２１０
４８
１

４８

生产企业

安徽 Ａ

安徽 Ｂ

河北

编号

Ｙ１８
Ｙ３６
Ｙ３
Ｙ４
Ｙ１１
Ｙ１３

杂质

（％）

０．５０
０．３０
０．４０
０．４０
０．５０
０．５０

水分

（％）

１３．３０
１１．４０
１２．２０
１１．８０
１１．５０
１１．４０

总灰分

（％）

１．２０
０．８０
１．９０
１．８０
１．１０
１．２０

黄曲霉毒素

Ｂ１（μｇ／ｋｇ）

０．２８
０．３１
８．０９
０．４３
０．１９
０．２０

黄曲霉毒素总量

（μｇ／ｋｇ）

０．３０
０．３４
９．２６
０．４４
０．２１
０．２１

浸出物

（％）

６．３０
９．８０
１０．４０
１０．４０
７．４０
８．１０

含量测定

（％）

１．１９
０．９８
０．８７
１．０１
１．２０
１．１９
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表１ 相关性分析结果

注：为在０．０５水平（双侧）上显著相关。

表２ 同厂家同批号不同抽样地样品检验结果

次样品性状差异，分析存在保存不当和人为掺杂的可

能。详见表２。
２．３ 探索性研究及分析

麸炒薏苡仁现行标准２０１５年版《中国药典（一部）》
中，对黄曲霉毒素未作规定，因此对麸炒薏苡仁黄曲霉

毒素进行探索性研究。测定方法采用２０１５年版《中国药
典》黄曲霉毒素测定法第二法高效液相色谱 －质谱法，
黄曲霉毒素Ｂ１和黄曲霉毒素总量（黄曲霉毒素Ｂ１、黄曲
霉毒素 Ｂ２、黄曲霉毒素 Ｇ１和黄曲霉毒素 Ｇ２）测定结果
见图８。结果表明，不同批次黄曲霉毒素含量不同，其中
Ｓ１黄曲霉毒素含量较高，Ｓ２含量较低。可见虽然采取了
麸炒的炮制方法，但黄曲霉毒素的分解温度高达２３７～
３０６℃犤７犦，简单的加热不能有效降低黄曲霉毒素的含

量，麸炒薏苡仁仍存在黄曲霉毒素污染严重的风险。

３ 讨论

３．１ 样品质量状况总体评价
市售薏苡仁饮片的质量总体较好，抽样合格率为

９８．０４％。但质量分析和评价结果仍显示目前薏苡仁饮
片质量存在一定问题。个别批次产品黄曲霉毒素超标，

部分企业不同或相同批号产品质量差异较大。因此，建

议生产企业加强原料来源和质量的控制，生产和销售企

业加强对运输和贮存环境的监控，相关部门应加强对生

产和流通环节的日常监督检查。

３．２ 对该品种现行标准的探讨
通过对薏苡仁黄曲霉毒素含量的测定，发现黄曲霉

毒素Ｇ１和黄曲霉毒素Ｇ２在薏苡仁中并不常见，说明黄
曲霉菌以薏苡仁为基质代谢产物不易产生黄曲霉毒素

Ｇ１和黄曲霉毒素 Ｇ２。薏苡仁易被污染真菌，除了黄曲
霉，还有亮白曲霉 Ａ．ｃａｎｄｉｄｕｓ、烟曲霉犤８犦、黑曲霉、赭曲

霉犤９犦等。黄曲霉毒素不能全面反映薏苡仁微生物污染情

况，建议增加薏苡仁微生物限度规定，加强中药饮片微

生物污染控制。

根据探索性研究发现，麸炒的炮制方法不能有效降

低黄曲霉毒素含量，现行标准中并未对麸炒薏苡仁黄曲

霉毒素设定限度标准，建议增加黄曲霉毒素和麸炒薏苡

仁微生物限度标准。
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图８ ３批次麸炒薏苡仁黄曲霉毒素测定结果
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