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摘  要：主要将《中国药典》2010年版（ChP 2010）收入的甘草质量标准与欧洲药典（EP 8.0）、美国药典（USP 37）和日

本药典（JP 16）3 部药典中甘草的质量标准进行对比分析，并对含量、重金属、农药残留、赭曲霉素 A等几项主要指标的

限量标准进行了比较，了解《中国药典》中甘草的质量标准和其他 3部药典的异同，使中药材质量标准向国际标准靠拢，以

适应国际需求。 
关键词：甘草；标准比对；含量；重金属；农药残留；赭曲霉素 A 
中图分类号：R951      文献标志码：A      文章编号：1674 - 6376 (2015) 05 - 0577 - 04 
DOI: 10.7501/j.issn.1674-6376.2015.05.023 

Contrastive analysis on quality standards of licorice in Chinese Pharmacopoeia 
and Pharmacopoeia of the United States, Europe, and Japan 

WU Ya-chao1, ZHANG Yong-jie2, ZHANG Wen-sheng2, YANG Wen-jing2, ZHAO Wan-shun2, YE Zheng-liang3 
1. Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 300193, China 
2. Tasly Pharmaceutical Group Co., Ltd., Tianjin, China, 300410 
3. Tasly Holding Group Co., Ltd., Tianjin 300410, China, 300410 

Abstract: In this paper, the quality standards of licorice in Chinese Pharmacopoeia (ChP 2010) were compared with those in the 
European Pharmacopoeia (EP 8.0), United States Pharmacopeia (USP 37), and Japanese Pharmacopoeia (JP 16), and several main 
indicators such as content, heavy metals, pesticide residues, ochratoxin A, and other limits were compared with the other three 
pharmacopoeias, so as to understand the similarities and differences between the quality standards of licorice in ChP 2010 and the 
three other pharmacopoeias. As a result, traditional Chinese medicine quality standards could get closer to international standards to 
meet international demand. 
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甘草为豆科甘草属植物，味甘性平，临床实践

表明其具有补脾益气、清热解毒、祛痰止咳、缓急

止痛、调和诸药之功效[1]。甘草别称“国老”，功用

多样、应用广泛，早在《新修本草》就有“此草最

为众药之王，经方少不用者”的记载，素有“十方

九草”之说。如《伤寒论》载方 113首，含甘草的

方剂 70首（63%）；《脾胃论》载方 64首，含甘草

的方剂 37 首（58%），是使用频率最高的中药[2]。

近年来欧美国家对甘草的使用也日渐增多，甘草酸

的铁盐、铝盐己获得了荷兰、德国等多国专利，其

治疗胃及十二指肠溃疡效果显著，有的国家还利用

甘草的抗炎、解毒作用制造口腔医疗用品[3]。我国

学者研究发现甘草及其有效成分还有抗脂肪肝和抗

肥胖的作用[4]。目前我国中药材市场上的甘草质量

参差不齐，中药材质量低下是国内药材市场存在的

普遍问题，因此本文以甘草为例，主要考察了主要

成分含量、重金属、农药残留、赭曲霉素 A等几项

主要指标，分析比较《中国药典》2010 年版（ChP 
2010）[5]、欧洲药典（EP 8.0）[6]、美国药典（USP    
37）[7]和日本药典（JP 16）[8]对甘草质量标准的异

同，希望对我国的中药材的基地种植以及中药的研

发与国际注册有所启示。 
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1  来源植物 
ChP 和 EP 中规定药用甘草可以为光果甘草

Glycyrrhiza glabra L.，胀果甘草 G. inflata Bat和甘

草 G. uralensis Fisch，但 USP和 JP没有将胀果甘草

收入作为药用甘草。 
从化学成分的研究表明，胀果甘草与甘草、光

果甘草化学成分相似，均含有三萜皂苷类、黄酮类、

多糖等主要活性成分[9]，不同药典收录不同的种可

能与甘草药材的地理分布与用药习惯有一定关系。 
2  鉴别 

各国药典都对甘草的外部形态，横切面和显微

形态特征等进行了鉴别描述，并且都要求对甘草进

行薄层色谱（TLC）法鉴别，USP和 JP甘草的 TLC
鉴别项均为甘草酸（检测波长 254 nm），EP甘草鉴

别项为甘草次酸和麝香草酚（254 nm），ChP 中甘

草的 TLC鉴别项为甘草酸单铵盐（365 nm）。 
随着中药材品种的日益增多，各种伪品给中药

材的识别应用带来了很大的困难。市场上中药材的

供应都必须进行严格地鉴别和鉴定，以便及时发现

伪劣药材以确保临床疗效。TLC法具有分离分析双

重功能，且专属性好、分离速度快、设备简单、操

作方便，因此越来越多的用于生药鉴别[10]，各部药

典中只有 ChP 要求进行对照药材的 TLC 比对，这

样可以更加准确地辨别药材的真伪。确保使用药材

的真实可靠是确保中药安全有效的前提，是中药迈

向国际的最基本要求。 
3  检查项目 

主要考察我国与其他 3国药典所列的水分与干

燥失重、灰分、赭曲霉素 A、重金属、农药残留、

含量测定等检查项目，以比较其异同。 
3.1  水分与干燥失重 

ChP规定甘草检查项目为水分，其他 3部药典

是干燥失重，没有挥发性物质或挥发性物质含量极

少的情况下干燥失重就等同于水分含量（保证温度

使结晶水一起挥干）。中、美、日 3国药典干燥失重

均限定在 12%以内，EP则要求不超过 10%。 
各版药典的限度要求的差异与检测方法有一定

关系：中国、美国、日本药典干燥失重要求 105 ℃
下烘干 6 h，而 EP要求 105 ℃下烘干 2 h，干燥时

间的缩短造成了干燥失重测量值的减少，这是造成

EP限度低于别国药典的主要原因。 
3.2  灰分 

中、美、日 3部药典灰分限度要求一致，总灰

分和酸不溶性灰分的限度分别为 7.0%和 2.0%；EP
则分别规定了带皮和去皮的甘草灰分含量：带皮总

灰分 6%、酸不溶性灰分 2%，去皮总灰分 2%、酸

不溶性灰分 0.5%。 
总灰分的最高限度可以保证中药的纯度，其主

要来源于药材的生理灰分（无机盐、氧化物等），这

可能与药材种植过程中的土质、水肥条件、种植习

惯等有关；部分总灰分来源于种植、加工、运输、

储存及炮制过程中的外来泥沙、无机污染有关[11]；

目前市售甘草有皮草（未去皮）和粉甘草（去皮），

粉甘草由于卖相更佳，因此常被出口欧洲、日本，

而国内市面上大多是皮草。由于甘草栓皮与土壤接

触，带皮甘草灰分限度要高于去皮甘草，而 EP 对

皮草和粉甘草的灰分分别制定限度标准则更加合理

规范。 
3.3  赭曲霉素 A 

EP中规定赭曲霉素 A的限度不超过 20 μg/kg。
ChP、USP、JP 中甘草的质量标准中都未对赭曲霉

素 A进行要求。 
赭曲霉素A是曲霉属和青霉属一些产毒菌株次

级代谢产物，是一种重要食品污染物。研究表明赭

曲霉素 A对人和哺乳动物的肝脏和肾脏产生危害，

具有致畸和致突变作用[12]。中药材在种植、收获、

运输、贮藏、加工等过程中都有引入真菌毒素的可

能[13]。甘草根及甘草制品含有赭曲霉素 A也有相关

文献报道[14]。赭曲霉素 A对甘草乃至所有中药材所

带来的质量和安全性问题应该得到足够的重视。应

当以 EP对赭曲霉素 A的质量标准为参考，提高甘

草质量控制水平，为中药质量研发、国际注册等提

供支持。 
3.4  重金属 

ChP、USP、EP、JP均规定了重金属检测限度，

USP 统一要求不超过 30 mg/kg，EP 草药总项下对

所有植物药规定了镉不超过 1.0 mg/kg，铅不超过

5.0 mg/kg，汞不超过 0.1 mg/kg。 
重金属在各药典中均指在实验条件下能与硫化

乙酰胺或硫化钠作用显色的金属杂质[15]，检测方法

主要为原子吸收光谱法和电感耦合等离子体质谱

法。重金属对人体伤害极大，在人体内与特定的器

官有特别的亲和性，从而对人体不同脏器造成危害。

药材中重金属的含量与土壤、肥料及水分中重金属

的含量相关，近年来发现甘草产地重金属污染有逐

年上升的趋势[16]。在 EP 草药总项下对所有植物药
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规定了镉、铅、汞的检测要求，可见在药材种植、

质量开发、国际申报的过程中，加强重金属的监测

和控制，提高植物药的安全性，显得尤为重要。 
3.5  农药残留 

2012年 10月 25日，中国国家药典委员会在《中

国药典》2010年版的基础上，发布了有关农药残留

的限量标准草案，共涉及 9种农药（部分以总和统

计），这是我国药典首次对所有药材规定农药残留限

量标准，除了六六六、DDT、五氯硝基苯，还规定

了艾氏剂和狄氏剂 0.05 mg/kg、六氯苯 0.1 mg/kg、
七氯（总和）0.05 mg/kg、异狄氏剂 0.05 mg/kg、氯

丹（总和）0.05 mg/kg、硫丹 3 mg/kg[17]。尽管如此，

JP和 ChP对农药残留的检测品种依然过少；EP和

USP是当前世界上规定植物药农药残留限量品种较

多且较为全面的药典[18]，共 70种农药。 
甘草等中药材的农残来源主要有 3个方面：一

是在中药的生长过程中为了控制病、虫、草害或调

节植物生长而喷施的农药；二是中药材种植环境中

农药对药材的污染；三是药材在加工、储藏过程中

为了保证质量而喷施的农药。甘草作为被广泛使用

的中草药材，病虫害问题相当严重，为了预防甘草

锈病、甘草褐斑病、甘草白粉病、蚜虫、红蜘蛛等

常见的病虫害，常会喷洒波尔多液和甲基托布津等

农药。上海中医学院对全国 300多种中药的农药残

留量进行调查后发现，全部样品均有有机氯类农药

的残留[19-20]。面对如此严重的农药使用情况，显现

出我国药典只对广泛施用的农药有规定对各地施加

的不同种类农药的限度规定还不够完善，造成农残

标准缺乏针对性和实效性[21]。 
3.6  含量检测 

ChP中对甘草要求了甘草酸和甘草苷两种含量

检测指标，其他 3部药典只规定了甘草酸一种含量

指标。关于检测波长，ChP 选取了 237 nm 这一甘

草酸和甘草苷吸收都相对较高的波长，因此区别于

其他药典的 254 nm。甘草酸具有两种构型，分别是

18α-甘草酸和 18β-甘草酸，二者互为反向异构体，

在甘草中甘草酸主要以 18β-甘草酸的形式存在[22]，

只有 EP明确规定了 18β-甘草酸的含量范围为 4%。

CP、USP、JP规定了甘草酸的含量限度分别为 2%、

2.5%、2.5%。 
EP对于甘草含量检测物质的规定更加严谨。药

典含量限度的不同可能与不同的提物溶媒和过筛目

数有关，EP溶媒是 8 g/L氨水，其他药典是不同浓

度的乙醇。由于甘草酸具有一定的酸性，EP中所用

溶媒氨水具有微弱的碱性，提取时甘草酸可与氨水

反应生成相应的盐，增大了其溶解度，因此其提取

率可能比用乙醇作为溶媒时更高；ChP要求甘草粉

末过 3号筛而EP要求的目数标准对应中国药典筛 5
号筛，因此甘草粉末更细，这也是含量要求增高的

原因。 
4  结语 

中药产品国际化的阻力之一就是中药材的质量

与注册要求与国际标准相比存在很大差距。导致已

按照国家标准上市销售的中药产品在进军国际主流

市场的进程中发现还要按照欧、美等国的相应规定

重新进行新药的研发，不但费时、耗力，而且也造

成了国内很多好的中药产品至今无法得到国际主流

国家的认可。药典的重要特点是它的法定性和体例

的规范化。想要使中药走向国际化首先要严格控制

原料药材的安全性和有效性，而药典这一国家记载

药品标准、规格的最高法典就是严格控制药材质量

的关键。找出与国际药典的差异也就尤为重要，只

有识别差异才能缩短差距。 
通过对我国药典与欧洲药典（EP 8.0）、美国药

典（USP 37）和日本药典中有关甘草质量标准的异

同比较，认为应该以符合国际要求的质量标准指导

中药材规范化种植（GAP），首先应重视登记使用

农药情况，尤其应关注欧美药典中规定的农药种类，

还应尽快在《中国药典》中加入赭曲霉素 A的含量

标准和检测方法，最重要的是规范种植基地土壤、

水质、湿度等环境因素以减少重金属含量等有害物

质。只有坚持高标准、严要求的规程操作，才能从

源头控制药材的安全性。只有关于中药的法典得到

完善，符合国际标准，中药材的安全性得到世界范

围的认可，中药的国际化才有可能实现。 
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