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苦杏仁药材及其饮片质量标准提高
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辛洁萍１，王海丽１，王敏１，白玉莹１，徐文娟１，徐新房１，魏锋２，李向日１

１北京中医药大学 中药学院／北京市中药品质评价重点实验室，北京　１０２４８８
２中国食品药品检定研究院，北京　１０００５０

［摘要］　目的：针对 《中华人民共和国药典》（２０１５年版）苦杏仁标准中存在的显微鉴别不全面、水分项缺失以
及炒苦杏仁限度不合理等问题，通过实验研究，为建立更为完善的质量标准提供参考。方法：采用５％氢氧化钾解离，
稀甘油装片，显微观察苦杏仁外种皮细胞；比较甲苯法和烘干法测定水分的差异，并进行水分测定；ＨＰＬＣ测定苦杏
仁苷的含量。结果：苦杏仁中存在多边形的外种皮细胞；采用甲苯法测定苦杏仁及其饮片的水分，２０批苦杏仁的平均
水分为３６％，遳苦杏仁的平均水分为３５％，炒苦杏仁的平均水分为３２％；所测２０批市售遳苦杏仁样品中苦杏仁苷的平
均质量分数为３０％，炒苦杏仁的平均质量分数为３４％。结论：建议 《中华人民共和国药典》标准进行相应修订，苦杏
仁外种皮细胞呈类圆形或多边形；采用四部通则０８３２第四法测定苦杏仁及其饮片的水分，水分限度定为苦杏仁不得超过
７０％、遳苦杏仁不得超过７０％、炒苦杏仁不得超过６０％；炒苦杏仁中苦杏仁苷的质量分数不得少于２４％。
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苦杏仁为蔷薇科植物山杏 Ｐｒｕｎｕｓａｒｍｅｎｉａｃａ
ＬｖａｒａｎｓｕＭａｘｉｍ、西伯利亚杏ＰｓｉｂｉｒｉｃａＬ、东北杏
Ｐｍａｎｄｓｈｕｒｉｃａ（Ｍａｘｉｍ）Ｋｏｅｈｎｅ或杏ＰａｒｍｅｎｉａｃａＬ
的干燥成熟种子。始载于 《神农本草经》，汉代时

出现遳制和炒制，而后逐渐出现了麸炒、药汁制和

童便制等［１］，《中华人民共和国药典》（２０１５年版）
（以下简称为 《中国药典》）中收载了苦杏仁、遳苦

杏仁和炒苦杏仁［２］。

《中国药典》是药品研制、生产、经营、使

用和监督管理等均应遵循的法定依据，它的不断

修订和完善对保证饮片质量，确保临床用药安全

有效有重要的意义。随着研究的不断深入， 《中

国药典》中存在的不足之处也逐渐暴露。本课题

组在研究的过程中发现苦杏仁的质量标准存在一

些问题，虽然 《中国药典》（２０１５年版）第一增
补本中已对苦杏仁的 【鉴别】项进行了完善和规

范，但仍存在标准不完善以及含量限度不符合炮

制特点的问题。

本研究对苦杏仁及其炮制品的显微鉴别、水分

及含量测定进行研究，以期为苦杏仁的质量标准完

善提供依据。

１　材料

１１　仪器
高效液相色谱仪（Ｗａｔｅｒｓ１５２５系统、Ｗａｔｅｒｓ２４８７

紫外检测器、Ｅｍｐｏｗｅｒ色谱工作站，美国 Ｗａｔｅｒｓ公
司）；万分之一及十万分之一电子分析天平（北京赛多

利斯仪器系统有限公司）；ＦＷ１００高速万能粉碎机（天
津市泰斯特仪器有限公司）；电热鼓风干燥箱（ＤＨＧ
９０７０Ａ型，常州诺基仪器有限公司）；超声波清洗器
（ＳＢ２５１２ＤＴＤＮ型，宁波新芝生物科技股份有限公司）。
１２　试药

苦杏仁苷对照品 （成都克洛玛生物科技有限公

司，批号：ＣＨＢ１７１０１１，纯度≥９８％）；纯净水（娃
哈哈）；乙腈、磷酸（色谱纯，美国 Ｆｉｓｈｅｒ公司）；
甲醇、甲苯、氢氧化钾（分析纯，北京化工厂）。

苦杏仁、遳苦杏仁、炒苦杏仁从市场各收集

２０批，产地分布于河北、山东等地，编号 ＳＫＲ０１～
ＳＫＲ２０的样品为苦杏仁，编号 ＤＫＸＲ０１～ＤＫＸＲ２０的
样品为遳苦杏仁，编号 ＣＫＸＲ０１～ＣＫＸＲ２０的样品为
炒苦杏仁，经北京中医药大学李向日教授鉴定为正

品，样品信息见表１。

表１　苦杏仁、遳苦杏仁、炒苦杏仁样品信息
编号 品名 生产厂家 产地 批号

ＳＫＸＲ０１ 苦杏仁 广州市香雪制药股份有限公司 河北 ２０１７０６００１Ｄ

ＳＫＸＲ０２ 苦杏仁 广州市香雪制药股份有限公司 河北 ２０１７０６００１Ｂ

ＳＫＸＲ０３ 苦杏仁 广州市岭南中药饮片有限公司佛山分公司 河北 １８０５００１

ＳＫＸＲ０４ 苦杏仁 北京华邈药业有限公司 内蒙古 ＸＥ２２２１０

ＳＫＸＲ０５ 苦杏仁 康美药业股份有限公司 山东 １８０５０１３６１

ＳＫＸＲ０６ 苦杏仁 康美药业股份有限公司 山东 １８０１０３５７１

ＳＫＸＲ０７ 苦杏仁 北京华邈药业有限公司 内蒙古 ＸＥ２２２２０

ＳＫＸＲ０８ 苦杏仁 北京华邈药业有限公司 内蒙古 ＸＥ２２２３０

ＳＫＸＲ０９ 苦杏仁 湖北天济药业有限公司 河北 ２０１７０７０１

ＳＫＸＲ１０ 苦杏仁 亳州永刚饮片厂有限公司 内蒙古 １８０４２０

ＳＫＸＲ１１ 苦杏仁 云南白药集团股份有限公司 — ｙｐ２４２１３０１

ＳＫＸＲ１２ 苦杏仁 云南向辉药业有限公司 山西 Ｐ２０１８０７４３

ＳＫＸＲ１３ 苦杏仁 河北汉草堂药业有限公司 河北 １６０６０１ＣＰ１８０

ＳＫＸＲ１４ 苦杏仁 河北橘井药业有限公司 陕西 １４７１７０８０１

ＳＫＸＲ１５ 苦杏仁 河北橘井药业有限公司 陕西 １４７１８０８０１

ＳＫＸＲ１６ 苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 — —

ＳＫＸＲ１７ 苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 — —

ＳＫＸＲ１８ 苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 — —

ＳＫＸＲ１９ 苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 — —
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续表１
编号 品名 生产厂家 产地 批号

ＳＫＸＲ２０ 苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 — —

ＤＫＸＲ０１ 遳苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １８０３２１０１１２

ＤＫＸＲ０２ 遳苦杏仁 上海德大堂国药有限公司 山西 １９０３３１０６

ＤＫＸＲ０３ 遳苦杏仁 上海德大堂国药有限公司 山西 １８０３３１０５

ＤＫＸＲ０４ 遳苦杏仁 上海华宇药业有限公司 内蒙古 １８０５０４

ＤＫＸＲ０５ 遳苦杏仁 上海同济堂药业有限公司 山西 １８０３０８４

ＤＫＸＲ０６ 遳苦杏仁 四川千方中药股份有限公司 山东 １８０３００２９

ＤＫＸＲ０７ 遳苦杏仁 康美药业股份有限公司 内蒙古 １８０３０２０５１

ＤＫＸＲ０８ 遳苦杏仁 亳州永刚饮片厂有限公司 内蒙古 １８０４２０

ＤＫＸＲ０９ 遳苦杏仁 康美药业股份有限公司 山东 １８０５０４４５１

ＤＫＸＲ１０ 遳苦杏仁 康美药业股份有限公司 山东 １８０６０１３９１

ＤＫＸＲ１１ 遳苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １８０４２４０２７２

ＤＫＸＲ１２ 遳苦杏仁 湖北天济药业有限公司 河北 ２０１８０４０１

ＤＫＸＲ１３ 遳苦杏仁 盛实百草药业有限公司 河北 １７１２２００１

ＤＫＸＲ１４ 遳苦杏仁 安徽药知源中药饮片有限公司 山西 １８０２０１

ＤＫＸＲ１５ 遳苦杏仁 上海信德中药公司饮片厂 河北 １８０１１７０１

ＤＫＸＲ１６ 遳苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １８０４２４０１６２

ＤＫＸＲ１７ 遳苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １８０４２４０１８２

ＤＫＸＲ１８ 遳苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １８０４２４０２７２

ＤＫＸＲ１９ 遳苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １７１２１７００６２

ＤＫＸＲ２０ 遳苦杏仁 四川新荷花中药饮片股份有限公司 河北 １８０５０６７

ＣＫＸＲ０１ 炒苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １８０５２３００６２

ＣＫＸＲ０２ 炒苦杏仁 亳州市沪谯药业有限公司 河北 １８０６２４０２４２

ＣＫＸＲ０３ 炒苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 河北 １８０５０２１

ＣＫＸＲ０４ 炒苦杏仁 北京盛世龙药业有限公司 河北 １８０５０２１

ＣＫＸＲ０５ 炒苦杏仁 安徽药知源中药饮片有限公司 山西 １８０２０１

ＣＫＸＲ０６ 炒苦杏仁 亳州永刚饮片厂有限公司 内蒙古 １８０１３０

ＣＫＸＲ０７ 炒苦杏仁 湖北神农本草中药饮片有限公司 湖北 ２０１８０１０１

ＣＫＸＲ０８ 炒苦杏仁 深圳华辉药业有限公司 内蒙古 ２０１８０８０３

ＣＫＸＲ０９ 炒苦杏仁 河北汉草堂药业有限公司 河北 １８０３０１ＣＰ１８２

ＣＫＸＲ１０ 炒苦杏仁 河北蔺氏盛泰药业有限公司 河北 １７０２０３２４５６

ＣＫＸＲ１１ 炒苦杏仁 盛实百草药业有限公司 河北 —

ＣＫＸＲ１２ 炒苦杏仁 北京华邈药业有限公司 河北 ＤＤ３０６１

ＣＫＸＲ１３ 炒苦杏仁 北京卫仁中药饮片厂 河北 ２０９２１７２０１

ＣＫＸＲ１４ 炒苦杏仁 河北橘井药业有限公司 陕西 １４９１８０３０１

ＣＫＸＲ１５ 炒苦杏仁 北京美康堂医药科技有限公司 — １６１１１３００１

ＣＫＸＲ１６ 炒苦杏仁 北京华邈药业有限公司 河北 ＸＥ２２２７３

ＣＫＸＲ１７ 炒苦杏仁 北京华邈药业有限公司 河北 ＸＥ２２２７４

ＣＫＸＲ１８ 炒苦杏仁 北京华邈药业有限公司 河北 ＸＥ２２２７５

ＣＫＸＲ１９ 炒苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 — —

ＣＫＸＲ２０ 炒苦杏仁 河北百草康神药业有限公司 — —

　　注：—表示样品信息不明。
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２　方法与结果

２１　显微鉴别

取苦杏仁样品于试管中，加入 ５％的氢氧化钾
溶液适量，加热至用玻璃棒挤压种皮离散为止，倾

去碱液，加水洗涤后，取出至载玻片上，解剖针剥

开种皮，并除去内种皮，取外种皮，以稀甘油装片

观察，实验结果见图１。

注：Ａ类圆形；Ｂ多边形。

图１　苦杏仁（ＫＸＲ０５）外种皮细胞

２２　水分

２２１　水分测定方法的考察　为了确定挥发油性成
分对水分测定是否有影响，本研究以炒苦杏仁为例，

比较烘干法和甲苯法２种方法测定的水分结果，见
表２。

表２　苦杏仁饮片烘干法与甲苯法水分

测定结果（珋ｘ±ｓ，ｎ＝２）
％

编号 烘干法 甲苯法 编号 烘干法 甲苯法

ＣＫＸＲ０１ ４４±１８ ４０±１９ ＣＫＸＲ０９ ３８±１７ ３３±０６

ＣＫＸＲ０２ ４４±００ ３４±１３ ＣＫＸＲ１０ ４０±００ ３５±０７

ＣＫＸＲ０３ ３７±０３ ３０±１４ ＣＫＸＲ１１ ３６±１５ ３３±２０

ＣＫＸＲ０４ ３７±１５ ３１±１９ ＣＫＸＲ１２ ３７±１０ ２７±０１

ＣＫＸＲ０５ ３９±１３ ３６±１６ ＣＫＸＲ１３ ３９±１４ ３４±１３

ＣＫＸＲ０６ ３７±１８ ３３±１７ ＣＫＸＲ１４ ３６±１７ ３８±１７

ＣＫＸＲ０７ ３７±００ ３０±２０ ＣＫＸＲ１５ ３１±０３ ２７±０１

ＣＫＸＲ０８ ４０±１５ ３４±０１

通过比较１５批炒苦杏仁烘干法和甲苯法的水
分测定结果，ＳＡＳ进行数据分析，结果 Ｐ＜００５，
差异有统计学意义，说明苦杏仁中的挥发性成分

对水分的测定有一定的影响，因此应采用甲苯法

测定炒苦杏仁的水分，而炒苦杏仁是在遳苦杏仁

的基础上进行炒的操作，挥发性成分损失最多，

因此苦杏仁和遳苦杏仁也应采用甲苯法进行水分

测定。

２２２　水分测定　采用甲苯法分别对２０批苦杏仁、
遳苦杏仁和炒苦杏仁样品进行水分测定，测定结果

见表３。

表３　苦杏仁饮片的水分（珋ｘ±ｓ，ｎ＝２）
％

编号 水分 编号 水分 编号 水分

ＳＫＸＲ０１ ３９±１７ ＤＫＸＲ０１ ４３±１６ ＣＫＸＲ０１ ４０±１９

ＳＫＸＲ０２ ２９±０１ ＤＫＸＲ０２ ３７±１９ ＣＫＸＲ０２ ３４±１３

ＳＫＸＲ０３ ３９±０３ ＤＫＸＲ０３ ３５±１８ ＣＫＸＲ０３ ３０±１４

ＳＫＸＲ０４ ３５±００ ＤＫＸＲ０４ ３９±１２ ＣＫＸＲ０４ ３１±１９

ＳＫＸＲ０５ ３３±２０ ＤＫＸＲ０５ ３５±０９ ＣＫＸＲ０５ ３６±１６

ＳＫＸＲ０６ ３８±１１ ＤＫＸＲ０６ ３４±００ ＣＫＸＲ０６ ３３±１７

ＳＫＸＲ０７ ３６±００ ＤＫＸＲ０７ ３６±１０ ＣＫＸＲ０７ ３０±２０

ＳＫＸＲ０８ ３６±１７ ＤＫＸＲ０８ ３４±１４ ＣＫＸＲ０８ ３４±０１

ＳＫＸＲ０９ ２７±００ ＤＫＸＲ０９ ３５±０８ ＣＫＸＲ０９ ３３±０６

ＳＫＸＲ１０ ３８±１８ ＤＫＸＲ１０ ３５±２０ ＣＫＸＲ１０ ３５±０７

ＳＫＸＲ１１ ３４±０１ ＤＫＸＲ１１ ５０±１３ ＣＫＸＲ１１ ３３±２０

ＳＫＸＲ１２ ３７±０１ ＤＫＸＲ１２ ３０±０１ ＣＫＸＲ１２ ２７±０１

ＳＫＸＲ１３ ３４±００ ＤＫＸＲ１３ ３５±２０ ＣＫＸＲ１３ ３４±１３

ＳＫＸＲ１４ ３５±００ ＤＫＸＲ１４ ２３±００ ＣＫＸＲ１４ ３８±１７

ＳＫＸＲ１５ ４１±１７ ＤＫＸＲ１５ ３１±００ ＣＫＸＲ１５ ２７±０１

ＳＫＸＲ１６ ３４±００ ＤＫＸＲ１６ ４２±００ ＣＫＸＲ１６ ２５±０１

ＳＫＸＲ１７ ３８±１９ ＤＫＸＲ１７ ３９±００ ＣＫＸＲ１７ ２７±２６

ＳＫＸＲ１８ ３４±００ ＤＫＸＲ１８ ３５±００ ＣＫＸＲ１８ ２２±１６

ＳＫＸＲ１９ ３５±００ ＤＫＸＲ１９ ３５±００ ＣＫＸＲ１９ ４５±００

ＳＫＸＲ２０ ３８±００ ＤＫＸＲ２０ ３４±２０ ＣＫＸＲ２０ ３９±１８

２３　含量测定

采用 《中国药典》２０１５年版中苦杏仁 【含量测

定】项下方法进行测定，各样品ＨＰＬＣ图见图２，测
定结果见表４。
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注：Ａ苦杏仁苷；Ｂ苦杏仁；Ｃ遳苦杏仁；Ｄ炒苦杏仁。

图２　苦杏仁各饮片的ＨＰＬＣ图

表４　苦杏仁各饮片中苦杏仁苷的质量分数（珋ｘ±ｓ，ｎ＝２）
％

编号 质量分数 编号 质量分数 编号 质量分数

ＳＫＸＲ０１ ４２±０３ ＤＫＸＲ０１ ３１±０６ ＣＫＸＲ０１ ２３±１９

ＳＫＸＲ０２ ４６±０１ ＤＫＸＲ０２ ３４±１９ ＣＫＸＲ０２ ３２±１０

ＳＫＸＲ０３ ４８±０７ ＤＫＸＲ０３ ３５±００ ＣＫＸＲ０３ ３４±０７

ＳＫＸＲ０４ ４８±１４ ＤＫＸＲ０４ ２８±１９ ＣＫＸＲ０４ ３５±００

ＳＫＸＲ０５ ４４±１６ ＤＫＸＲ０５ ３５±２０ ＣＫＸＲ０５ ３５±０４

ＳＫＸＲ０６ ４７±０２ ＤＫＸＲ０６ ４０±０６ ＣＫＸＲ０６ ３１±１５

ＳＫＸＲ０７ ４７±０７ ＤＫＸＲ０７ ３１±０１ ＣＫＸＲ０７ ３２±０４

ＳＫＸＲ０８ ４９±０１ ＤＫＸＲ０８ ２７±１０ ＣＫＸＲ０８ ３６±０２

ＳＫＸＲ０９ ４２±００ ＤＫＸＲ０９ ２１±１５ ＣＫＸＲ０９ ２６±０６

ＳＫＸＲ１０ ４３±０２ ＤＫＸＲ１０ ２５±１８ ＣＫＸＲ１０ ２４±２０

ＳＫＸＲ１１ ４８±１４ ＤＫＸＲ１１ １７±２０ ＣＫＸＲ１１ ３０±０４

ＳＫＸＲ１２ ４３±２０ ＤＫＸＲ１２ ３２±１８ ＣＫＸＲ１２ ３５±１０

ＳＫＸＲ１３ ５５±０９ ＤＫＸＲ１３ ２７±１５ ＣＫＸＲ１３ ３４±１２

ＳＫＸＲ１４ ５２±０４ ＤＫＸＲ１４ ３４±０７ ＣＫＸＲ１４ ３８±１７

ＳＫＸＲ１５ ４９±１８ ＤＫＸＲ１５ ４４±１６ ＣＫＸＲ１５ ４３±０９

ＳＫＸＲ１６ ４４±１３ ＤＫＸＲ１６ ２３±０９ ＣＫＸＲ１６ ３１±０８

ＳＫＸＲ１７ ４４±１１ ＤＫＸＲ１７ ２１±１１ ＣＫＸＲ１７ ３７±０５

ＳＫＸＲ１８ ０８±１３ ＤＫＸＲ１８ ２２±２０ ＣＫＸＲ１８ ３３±１４

ＳＫＸＲ１９ ４３±１８ ＤＫＸＲ１９ ３１±１１ ＣＫＸＲ１９ ４１±１５

ＳＫＸＲ２０ ５６±０２ ＤＫＸＲ２０ ４１±１０ ＣＫＸＲ２０ ４１±００

３　结果与讨论

苦杏仁为止咳平喘的常用药，市场广泛流通，

临床应用广，合理完善的质量标准对保证饮片的质

量具有重要意义。

３１　显微鉴别

《中国药典》２０１５年版中对于苦杏仁种皮外表
皮细胞的表述为：种皮外表皮细胞浅橙黄色至棕黄

色，常与种皮石细胞相连，类圆形，壁常皱缩。但

市场反应苦杏仁的外种皮细胞除了类圆形的细胞外，

还存在多边形的细胞。因此，对于苦杏仁外种皮细

胞的形状需要进一步验证，以对苦杏仁的 【鉴别】

项进行完善。

采用水合氯醛装片，显微镜下观察苦杏仁外种

皮，发现细胞重叠严重，分界不清晰。为清晰地观

察到苦杏仁外种皮细胞的形状，本研究采用氢氧化

钾解离组织装片法对苦杏仁样品进行显微观察。经

解离剥去内种皮稀甘油装片后，显微镜下能清晰地

观察到浅橙黄色、棕黄色的外种皮细胞，与石细胞

相连，呈类圆形或多边形，细胞壁皱缩。因此，苦

杏仁 【鉴别】项对于苦杏仁外种皮细胞的表述需要

进一步的完善，建议修改为：种皮外表皮细胞浅橙

黄色至棕黄色，常与种皮石细胞相连，类圆形或多

边形，壁常皱缩。

３２　水分

苦杏仁为种子类药材，富含较多的油脂，易走

油变质，水分的限定对保证苦杏仁饮片的质量有重

要意义。 《中国药典》２０１５年版中苦杏仁 【检查】

项下缺少对水分限制，对保障苦杏仁的质量存在一

定问题，因此需要对 “水分”项进行补充。烘干法

是测定药材及饮片水分最常用的方法，适用于不含

挥发性药材的水分测定，对于含挥发性成分的药材，

常用甲苯法测定。研究发现，苦杏仁中含有挥发性

成分，超声处理提取苦杏仁挥发油，收率最高可达

４６２％［３］；微波照射同时蒸馏萃取法提取苦杏仁挥
发油，测得质量分数为４５％，水蒸气蒸馏法测得挥
发油的质量分数为１１５％［４］。因此挥发性成分的存

在是否会对烘干法测定水分的结果产生影响需要进

一步研究，本研究比较了烘干法和甲苯法测定水分，

ＳＡＳ对测定结果进行分析，结果 Ｐ＜００５，差异有
统计学意义，说明挥发性成分对水分的测定有一定

影响，因此宜采用甲苯法进行水分测定。

·０２０１·
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通过对市售苦杏仁及其饮片的水分测定，苦杏

仁的平均水分为３６％，最高含水量为４１％；遳苦
杏仁的平均水分为３５％，最高含水量为４７％；炒
苦杏仁的平均水分为３２％，最高含水量为４５％。
参考 《中国药典》２０１５年版项下籽仁类药材的水分
限度标准，其中酸枣仁、核桃仁项下水分测定方法

为 《中国药典》２０１５年版四部通则 ０８３２第二法，
限度分别为９０％、７０％，考虑到我国南北地域的
差异，以及四季湿度的不同，因此建议将水分限度

定为：苦杏仁不得超过７０％（通则０８３２第四法）、
遳苦杏仁不得超过７０％（通则０８３２第四法）、炒苦
杏仁不得超过６０％（通则０８３２第四法）。

３３　含量测定

苦杏仁的主要活性成分为苦杏仁苷，课题组前

期研究发现，炒制可以促进 Ｌ苦杏仁苷向 Ｄ苦杏仁
苷（以下简称 “苦杏仁苷”）的转化，使苦杏仁苷含

量显著增加［５］。而 《中国药典》２０１５年版中对于苦
杏仁的含量限度要求为：遳苦杏仁中苦杏仁苷含量

不得少于２４％，炒苦杏仁中苦杏仁苷的的含量不得
少于２１％［２］。炒苦杏仁中苦杏仁苷含量限度反而

低于遳品，不符合炒苦杏仁的炮制原理。因此，炒

苦杏仁的质量标准有待于规范。

所测２０批市售遳苦杏仁样品中苦杏仁苷的平均
质量分数为 ３０％，炒苦杏仁的平均质量分数为
３４％，炒苦杏仁中苦杏仁苷较遳苦杏仁而言，平均
含量较高。考虑到生产的实际情况，建议将炒苦杏

仁的限度标准提高到与遳苦杏仁的一致，即炒苦杏

仁中含苦杏仁苷（Ｃ２０Ｈ２７ＮＯ１１）不得少于２４％。
在对市售样品进行含量测定的过程中，发现有

１批生苦杏仁和５批遳苦杏仁的苦杏仁苷含量不符
合限度要求，生品不合格原因是样品中可见变质的

种子和不成熟的果实；遳苦杏仁在于其遳制时间过

长，苦杏仁苷溶解在水中，造成苦杏仁苷的流失，

使其含量不达标。另外有１批炒苦杏仁样品的苦杏
仁苷含量不符合新拟定的炒苦杏仁的苦杏仁苷含量

限度标准，该批样品颜色较深、焦斑较多，分析其

原因为炮制程度较深，造成成分分解，使得饮片质

量下降。饮片的外观性状与其内在质量有一定关系，

随着炮制程度的加深，饮片的外观性状发生了变化，

其内在成分的含量也随之变化［６］。

本研究通过对苦杏仁及其饮片的显微鉴别、水

分项以及苦杏仁苷含量的研究，分别对 《中国药

典》２０１５年版苦杏仁及其饮片的 【鉴别】、【检查】

和 【含量测定】项的质量标准进行完善，为保证苦

杏仁药材及其饮片的质量提供依据。
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