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山东省市售百合饮片质量分析
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摘要：目的 分析市售百合饮片的整体质量及存在的问题。方法 从山东省１６个地市抽取共５１批次百合饮片样品，按２０１５年版《中国
药典》第一增补本百合项下规定进行检验，并进行探索性研究。结果与结论 现行百合的检验标准较全面，经探索性研究发现，部分百

合饮片存在过度硫熏和重金属（镉）含量较高的问题。
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图４ ５１批次百合饮片总灰分测定结果
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图１ 部分样品性状图
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图２ 部分样品薄层色谱图
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图３ ５１批次百合饮片水分测定结果
Ｆｉｇ．３ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｗａｔｅｒｉｎ５１ｂａｔｃｈｅｓｏｆＬｉｌｉｉＢｕｌｂｕｓ

水分 ／％
１４
１３
１２
１１
１０
９
８
７
０ １０ ２０ ３０ ４０ ５０

样品编号

百合始载于《神农本草经》，应用历史悠久，属药食

同源品种。２０１５年版《中国药典（一部）》记载百合来源
于百合科植物卷丹 ＬｉｌｉｕｍｌａｎｃｉｆｏｌｉｕｍＴｈｕｎｂ．、百合 Ｌｉｌｉｕｍ
ｂｒｏｗｎｉｉＦ．Ｅ．Ｂｒｏｗｎｖａｒ．ｖｉｒｉｄｕｌｕｍＢａｋｅｒ或 细 叶 百 合
ＬｉｌｉｕｍｐｕｍｉｌｕｍＤＣ．的干燥肉质鳞叶犤１犦。其味甘，性寒，

归心、肺经，有养阴润肺、宁心安神功效，主要用于治疗

肺虚久咳、劳嗽咳血、心烦失眠、情绪不能自主等证犤２－４犦。

药用百合产自湖南、甘肃、河南等地，较出名的为甘肃成

县、湖北荆州、安徽滁州及山东菏泽所产犤５－８犦。其秋季采

挖，洗净，剥取鳞叶，置沸水中略烫，干燥犤３，９－１０犦。为进一

步了解市售百合的质量，根据《山东省药品监督管理局

关于印发 ２０１９年中药饮片监督抽检实施方案的通知》
精神，采用法定标准检验与探索性研究相结合的方法，

对山东省１６地市抽取的５１批百合进行质量检验，并分
析存在的问题，为进一步加强百合的质量管理提供依

据。现报道如下。

１ 样品信息及检验依据

本次抽样以中药饮片生产企业、批发企业、零售连

锁总部、二级（含二级）以上医疗机构为主，兼顾其他。每

个地市抽样不少于 ３批次，共抽样５１批次，涉及 ３７个
生产企业，全部为百合饮片，未抽检蜜百合饮片。

与２０１５年版《中国药典（一部）》比较，本次百合专
项检验执行 ２０１５年版《中国药典》第一增补本，增加了
检查水分、总灰分和含量测定检验项。

２ 方法与结果

２．１ 法定标准检验

性状：标准规定，百合药材及饮片呈长椭圆形，长

２～５ｃｍ，宽１～２ｃｍ，中部厚１．３～４ｍｍ；表面黄白色至
淡棕黄色，有的微带紫色，有数条纵直平行的白色维管

束；顶端稍尖，基部较宽，边缘薄，微波状，略向内弯曲；

质硬而脆，断面较平坦，角质样；气微，味微苦。依法检

验，部分样品性状见图１。结果５１批次百合饮片均符合
规定，合格率为１００．００％。

薄层鉴别：５１批次百合饮片性状按 ２０１５年版《中
国药典》第一增补本百合鉴别项下薄层色谱法进行检

验，均检出与百合对照药材相应的斑点，合格率为

１００．００％。详见图２。
水分：标准规定，百合药材及饮片水分应不得超过

１３．０％（２０１５年版《中国药典牗四部牘》通则 ０８３２第二
法）。依法检测，结果 ５１批次百合饮片的水分含量介于
８．３５％～１３．００％，均符合规定，合格率为１００．００％，有
７批次百合样品水分含量接近限度。详见图３。

总灰分：标准规定，百合药材及饮片总灰分应不得超

过 ５．０％（２０１５年版《中国药典牗四部牘》通则２３０２第二

法牘。依法检测，结果 ５１批次百合饮片的总灰分介于
３．３％～５．０％，均符合规定，合格率为 １００．００％。详见
图４。
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图５ ５１批次百合饮片浸出物测定结果
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图６ ５１批次百合饮片含量测定结果
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图７ ５１批次百合饮片二氧化硫残留量测定结果
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浸出物：标准规定，按水溶性浸出物测定法（２０１５
年版《中国药典牗四部牘》通则 ２２０１）项下的冷浸法测定
百合药材及饮片浸出物含量，应不少于１８．０％犤１犦。结果

５１批次百合饮片的浸出物含量介于 ２０．１％～６５．０％，
均符合规定，合格率为１００．００％。详见图５。其中１批次
数值偏离较大。根据探索性研究发现，该批次百合药材

二氧化硫残留量严重超标，推测熏硫会影响百合药材浸

出物含量，从而影响百合药材质量。

含量测定：标准规定，百合饮片按干燥品计算，含百

合多糖以无水葡萄糖（Ｃ６Ｈ１２Ｏ６）计不得少于２１．０％。照紫
外－可见分光光度法（２０１５年版《中国药典牗四部牘》通则
０４０１）标准曲线法犤１犦测定。５１批次百合饮片均符合规
定，合格率为１００．００％。详见图６。

２．２ 探索性研究

二氧化硫残留量：百合的产地加工由药农凭经验操

作，无统一标准操作规程和质量标准，不同加工操作者

间差异大，为使加工的百合药材外形、颜色美观，常采用硫

熏处理犤１１－１５犦。为了解样品的硫熏情况，按２０１５年版《中
国药典（四部）》通则２３３１二氧化硫残留量测定法中第
一法（酸碱滴定法）对全部样品进行二氧化硫残留量检

测。标准规定，除另有规定外，药材及饮片（矿物药除外）

的二氧化硫残留量不得超过１５０ｍｇ／ｋｇ。５１批次百合饮
片中，有 ２批次不符合规定，不合格率为 ３．９２％，二氧
化硫残留量分别为 ２８０７ｍｇ／ｋｇ和 ７１２ｍｇ／ｋｇ；其余批
次百合饮片二氧化硫残留量均在规定限度内，检测结果

在 ０～８７．４ｍｇ／ｋｇ间，有 １６批次百合饮片未检出二氧
化硫残留。详见图７。

重金属及有害元素：按 ２０１５年版《中国药典（四
部）》通则２３２１铅、镉、砷、汞、铜测定法（电感耦合等离
子体质谱法）检测。标准规定，除另有规定外，药材及饮

片（植物类）铅不得超过５ｍｇ／ｋｇ，镉不得超过１ｍｇ／ｋｇ，
砷不得超过２ｍｇ／ｋｇ，汞不得超过０．２ｍｇ／ｋｇ，铜不得超过
２０ｍｇ／ｋｇ。本次检测结果中，铅、砷、汞、铜含量均低于规
定限量，铅含量介于０．０３４～０．６５０ｍｇ／ｋｇ，砷含量介于
０．０５６～０．１０１ｍｇ／ｋｇ，汞含量介于０．００７～０．０６０ｍｇ／ｋｇ，
铜含量介于 ２．９４～７．６０ｍｇ／ｋｇ，其中 ６批次样品镉含
量均高于规定限量。详见图８。
３ 讨论

２０１５年版《中国药典牗一部牘》第一增补本中百合项
下增加了水分、总灰分检查项和百合多糖含量测定项，

标准更加完善。本次抽验的 ５１批次样品犤２０１６年
（２批），２０１７年（９批），２０１８年（３１批），２０１９年及以后
（９批）犦的检验均执行此标准。结果发现，现行标准检验
项目比较全面，可较好地评价百合饮片的质量。

百合产地加工过程中外皮易变红、发霉，硫熏是常

见处理方法，但过度的硫磺熏蒸会造成药材化学成分发

生量变或质变，甚至危害人体健康。通过探索性检验发

现，市售百合饮片存在有毒有害残留物质超标问题，包

括过度硫熏和重金属含量超标，建议加强监管犤１６犦。

百合种植范围广，产地自然环境不同，药材质量不

一。全世界约有１００多种，产于我国的近４０种，２０１５年
版《中国药典牗一部牘》收载 ３个品种（卷丹、百合、细叶）
作为药用。卷丹和百合全国分布范围广，特别是湖南、浙

江、甘肃、江苏等

地区，栽培历史

悠久且技术规范

成熟。百合的主

产区为湖南的隆

本栏目由

协 办

重庆药友制药有限责任公司
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Ａ Ｂ Ｃ
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３．０

２．４

１．８

１．２

０．６

０
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样品编号

０．５

０．４
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０．１

０
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样品编号
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１０

８

６

４

２

０
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样品编号
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样品编号
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Ｄ Ｅ

Ａ．砷 Ｂ．铜 Ｃ．镉 Ｄ．铅 Ｅ．汞
图８ ５１批次百合饮片重金属及有害元素含量测定结果
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回、邵阳和江西泰和、万载等地，龙牙百合即为该种的人

工驯化种；太湖流域栽培的宜兴百合为卷丹的优良栽培

品种，主产于江苏宜兴、吴江和浙江湖州一带；细叶百合

主要分布于东北、西北，野生为主，其鳞茎相对其他２种
药用百合较小，市场上十分少见犤７，１７犦。２０１５年版《中国药
典》第一增补本仅对百合药材性状作总述，无不同来源

百合药材性状分述，而百合种类较多，市场上存在以百

合同属非药典收录品种入药现象，易造成药材混乱。根

据百合药材大小、表面特征（脉纹、角质样），结合气味，

有助于辨别其不同品种。另外，文献犤１８－２１犦调研发现，
不同品种及来源的百合粉末显微特征存在差异，规范其

显微特征有助于完善百合药材的鉴别依据。
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