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摘要： 目的　 解析中药饮片 “显微鉴别” 项下不符合规定的假劣药认定情况， 为中药饮片检验及监督提供参考。
方法　 通过检索国家及各省、 自治区、 直辖市药品监管部门自新版 《中华人民共和国药品管理法》 实施之日至 ２０２４
年 １ 月 ２５ 日发布的药品质量公告， 将中药饮片 “显微鉴别” 项不符合规定的品种名称、 批次、 发布时间等关键信息

分类汇总， 进一步分析不符合规定的假劣药情况。 结果　 共有 ８３ 批中药饮片 “显微鉴别” 项不符合规定， 可归纳为

地区习用品充当正品、 药材霉变、 中药饮片不规范炮制、 中药材产地加工不规范、 混入杂质 ５ 种情况， 同时药品监管

部门对中药饮片 “显微鉴别” 项不符合规定的假劣药的认定边界模糊、 结果不统一。 结论 　 中药饮片 “显微鉴别”
项不符合规定情况极为复杂， 不同检验及监督人员理解不同。 药品监管部门应完善 《中药饮片不符合药品标准尚不影

响安全性有效性判定的指导意见》， 并补充制定规范的显微鉴别结果判定细则， 为中药饮片显微鉴别项不符合规定的

假劣药的认定提供法律依据。
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　 　 中药显微鉴别是简便、 快捷、 实用的鉴别中药真伪优

劣的方法， 目前已建立起科学的理论体系、 扎实的基础研

究、 成熟的研究方法以及广泛的应用场景。 因此， 自 １９７７
年版 《中国药典》 收录 “显微鉴别” 项以来［１］ ， 历版药典

收录的品种逐渐增加， 其在掺假、 增重、 霉变中药的检验

中的作用愈加显现。
由于显微鉴别需要专业的知识储备、 丰富的经验积累

及对药材品质动态变化的掌握， 因此熟悉相关技术较为困

难［２］ ， 加之中药饮片鉴别新技术的不断涌现， 目前少有学

者深入研究显微鉴别， 其标准研究则更少涉及。 但近年药

品监管部门发布的药品质量通告中大多涉及中药饮片 “显
微鉴别” 项［３］不符合规定， 这在社会上引起较多的关注，
焦点在于 “显微鉴别” 项为什么不符合规定？ 不符合规定

是否认定为假劣药？ 因此， 本文以 《中华人民共和国药品

管理法》 （以下简称 《药品管理法》 ） ［４］中假劣药的认定标

准为依据， 通过对药品质量公告的梳理及 “显微鉴别” 项

不符合规定的复杂情况解析， 进一步探索如何认定中药饮

片该项不符合规定， 以此完善其标准制订和修订的科学性、
提高其标准的可执行性， 为相关检验及监督检查提供参考。
１　 资料与方法

分别以 “显微” “药品公告” “不合格” 为关键词， 在

国家药品监督管理局官网及各省、 自治区、 直辖市药品监

督管理局官网检索， 检索时间为 ２０１９ 年 １２ 月 １ 日至 ２０２４
年 １ 月 ２５ 日， 统计各省、 自治区、 直辖市发布的药品质量

公告中的中药饮片 “显微鉴别” 项不符合规定的品种名称、
批次及发布时间、 检验机构名称、 认定情况等关键信息。
２　 结果

２􀆰 １　 “显微鉴别” 项不符合规定及认定情况分析 　 截至

２０２４ 年 １ 月 ２５ 日， 新版 《药品管理法》 实施以来共有 ８３
批中药饮片 “显微鉴别” 项不符合规定， 其中山药 （１１
批）、 浙贝母 （７ 批）、 麦冬 （６ 批）、 小通草 （６ 批）、 鸡

骨草 （５ 批） 位居前五。 例如， 山药以广山药冒充， 显微

鉴别可发现广山药的石细胞， 而山药并无石细胞； 麦冬以

山麦冬冒充， 两者韧皮部束数量、 根被木化细胞层数、 内

皮层细胞及石细胞形态不同。 具体见表 １。
　 　 ２０２０ 年广西壮族自治区药品监督管理局依据 “性状”
“显微鉴别” “薄层色谱” 项不符合规定， 认定骨碎补为假

药。 ２０２１ 年， 广西壮族自治区药品监督管理局依据 “性
状” “显微鉴别” “含量测定” 项不符合规定， 认定两面针

为假药。 ２０２２ 年， 国家药品监督管理局公告湖北某公司天

冬 “显微鉴别” 项不符合规定， 复核结果亦然， 同时提出

天冬石细胞大多分布于皮层外侧， 种植年限、 采收加工方

式等因素可能会影响其显微特征， 建议开展深入研究， 最

终湖北省药品监督管理局认定其为劣药， 从轻处罚。
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　 　 　 　 　 　 　 　表 １　 近 ５ 年全国中药饮片 “显微鉴别” 项不符合规定情

况 （部分）
省市 名称 批次 ／批 省市 名称 批次 ／批 省市 名称 批次 ／批
浙江 浙贝母 ７ 山西 小通草 １ 湖南 天冬 １

鸡骨草 ４ 广西 茜草 １ 白头翁 １
白头翁 １ 骨碎补 １ 谷精草 １

江苏 通草 １ 旋复花 １ 葛根 ２
麦冬 ２ 山慈菇 １ 江西 通草 １

骨碎补 １ 两面针 １ 海金沙 １
五加皮 １ 谷精草 １ 僵蚕 １
金钱草 １ 甘肃 茜草 ４ 山麦冬 １

湖北 地骨皮 １ 大黄 １ 小通草 １
苦杏仁 １ 云南 蒲公英 １ 河南 麦冬 ３
山药 ４ 重庆 马勃 １ 小通草 １

金钱草 １ 天冬 １ 前胡 １
绞股蓝 １ 麦冬 １ 山东 白头翁 １
五加皮 １ 安徽 土荆皮 １ 天冬 １
马勃 １ 广藿香 １ 吉林 地骨皮 １

重庆 马勃 １ 桃仁 ２ 四川 山药 ６
红芪 １ 新疆 松萝 １ 谷精草 １

辽宁 桑寄生 １ 山药 １ 小通草 ３
鸡骨草 １ 忍冬藤 １

２０２３ 年， 广西、 重庆两地药品监管部门对茜草 “性状”
“显微鉴别” 项不符合规定认定为劣药， 经核实， 其显微

不合格的原因是样品为大叶茜草， 药用部位大多为根茎，
显微区别较大。
２􀆰 ２　 认定为假药情况分析 　 《药品管理法》 第九十八条

规定的假药范围包括药品所含成分与国家药品标准规定的

成分不符； 以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药

品； 变质的药品。 鉴于中药在药品分类管理中的特殊性，
以及其独特的发展历史， 加之在目前暂未完全实现规范化

管理的现状下， 涉及假药的情况大多分为以地区习用品、
伪品等充当正品， 以及霉变中药。
２􀆰 ２􀆰 １　 地区习用品、 伪品充当正品 　 此种情况的认定，
应当是真伪品种存在显著的显微区别， 如 “２􀆰 １” 项下山

药与其混伪品广山药、 麦冬与其混伪品山麦冬。 中药材常

见混伪品大多为同科属植物， 其显微特征极为相似， 因此

要有显著的显微区别点才可做判断。 具体见表 ２。
表 ２　 常见显微鉴别特征区别明显的中药饮片品种 （部分）

正品 常见混伪品 鉴别特征 文献

五加皮 香加皮 分泌道、草酸钙结晶 ［５］
白及 水白及 表皮细胞 ［６］
麦冬 山麦冬 韧皮部束、内皮层细胞 ［７］
薄荷 留兰香 非腺毛 ［８］

谷精草 华南谷精草 维管束、气室 ［９］
通草 绣球类植物茎髓 草酸钙结晶 ［１０］
山药 广山药 石细胞 ［１１］
降香 杠香 木射线 ［１２］

罗布麻叶 新疆罗布麻叶 叶表皮细胞 ［１３］
马勃 长根静灰球 孢子 ［１４］

小通草 绣球小通草 草酸钙结晶 ［１５］

２􀆰 ２􀆰 ２　 霉变药材 　 当药材发生霉变时， 其内在质量大多

已发生了巨大变化， 多数在显微特征上可发现菌丝、 孢子

等特征， 而在正常中药材中并不存在， 因此可认定为假药。
２０２０ 年版 《中国药典》 ［１６］ 设置了胖大海等 ２４ 个品种的黄

曲霉毒素及薏苡仁的玉米赤霉烯酮限度， 此外半夏［１７］ 、 山

药［１８］等品种也检查出需氧菌、 霉菌、 酵母菌、 耐热菌等微

生物。 在日常检验中发现， 含有叶 （含叶类、 全草类、 地

上部分等药用部位） 的中药在显微镜下大多检查到链格孢

属的真菌。
２􀆰 ３　 认定为劣药情况分析 　 《药品管理法》 第九十八条

规定的劣药范围为药品成分的含量不符合国家药品标准、
擅自添加防腐剂、 辅料的药品， 而中药 “显微鉴别” 项不

符合规定认定为劣药的情况包含中药材采收期不当和中药

饮片炮制不当。
２􀆰 ３􀆰 １　 中药材采收期不当 　 ２０２０ 年版 《中国药典》 对药

材采收期有着明确规定， 过早或者过晚采收， 药材出现干

瘪、 质地松泡、 断面有裂隙、 空心、 含油量不足等性状变

化， 以及出现成分的含量不符合国家药品标准情况， 其显

微特征也会有相应变化， 如 “抢青” 采收的酸枣仁外形干

瘪， 斯皮诺素含量明显低于 ２０２０ 年版 《中国药典》 限

度［１９］ 。 此外， 前胡、 白芷等药材抽薹后采收时， 质地柴性

增强， 断面有裂隙， 质量较差， 显微特征、 外在性状、 内

在成分变化较大， 不宜药用。
２􀆰 ３􀆰 ２　 中药材不规范炮制 　 中药炮制有 “炒炭存性” 之

说， 对于炒炭类的中药， 其石细胞、 非腺毛、 花粉粒、 纤

维等较为稳定的显微特征依然可观察到， 比如金银花炭能

清晰地检测到花粉粒、 非腺毛、 腺毛等特征， 小麦炭能观

察到淀粉粒、 非腺毛、 胚乳细胞等特征， 蒲黄炭能清晰地

观察到花粉粒； 对于炮制不当、 完全炭化的中药， 其显微

特征被破坏， 这种情况采用显微鉴别方法能更好地判断中

药质量。 此外， 在已发布的药品质量公告中， 桃仁 （燀桃

仁） 在炮制过程中未去除种皮， 显微鉴别观察到石细胞，
以此判定不符合规定。
２􀆰 ４　 综合判断， 认定显微不符合规定结果

２􀆰 ４􀆰 １　 产地加工不规范　 此现象较为常见， 如白芍产地加

工未煮透心者， 以及红曲在加工时粳米未煮透者的显微鉴

别均可见大量未糊化的淀粉粒； 对于产地加工要去除地上

茎、 木心或栓皮的药材， 若非药用部位保留， 则显微特征

均能清晰检验到， 如 ２０２１ 年国家评价性抽验发现， 柴胡非

药用部位茎超标现象严重［２０］ ； 蒲黄在采收时， 将花序、 叶

等部位粉碎掺入其中； 巴戟天、 远志等药材未去除木心，
显微特征中会出现导管、 木纤维等特征， 以上情况不能简

单地认定其为劣药， 此时可以结合性状， 将不符合规定的

药材挑选出， 按照杂质处理， 再计算其所占比例， 参考

２０２０ 年版 《中国药典》 一部、 四部通则及 《中药饮片不符

合药品标准， 尚不影响安全性、 有效性判定的指导意见》，
进行结果认定。 具体见表 ３。
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表 ３　 已发布中药饮片杂质超标但不影响安全性、 有效性的省市

省市 不影响安全性、有效性的限度

安徽 标准正文有限度规定者：超出药品标准正文规定限度 ３０％ 之内（含 ３０％ ）
标准正文无限度规定者：它种或无机物≤５％ ；药屑或非药用部位≤１０％

广东 它种或无机物≤５％ ，药屑或非药用部位≤１０％
江苏 标准正文限度≤３％ 者：药屑≤１０％ ，杂质≤５％

３％ ＜标准正文限度≤８％ 者：药屑≤２０％ ，杂质≤１０％
陕西 标准正文限度≤３％ 者：药屑及杂质≤６％

３％ ＜标准正文限度≤８％ 者：药屑及杂质≤１０％
山东 标准正文限度≤３％ 者：药屑及杂质≤６％ ；

３％ ＜标准正文限度≤８％ 者：药屑及杂质≤１０％
湖北 标准正文有限度规定者：超出药品标准正文规定限度 ３０％ 之内（含 ３０％ ）

标准正文无限度规定者：它种或无机物≤５％ ；药屑或非药用部位≤１０％
福建 标准正文有限度规定者：超出药品标准正文规定限度 ３０％ 之内（含 ３０％ ）

标准正文无限度规定者：它种或无机物≤５％ ，药屑或非药用部位≤１０％
江西 标准正文限度≤３％ 者：药屑及杂质≤６％

３％ ＜标准正文限度≤８％ 者：药屑及杂质≤１０％
四川 药屑杂质≤标准正文限度的 １０％ ，且鉴别项、含量测定项均符合药品标准规定

广西 标准正文有限度规定者：超出药品标准正文规定限度 ３０％ 之内（含 ３０％ ）
标准正文无限度规定者：际药屑杂质≤５％

天津 药屑杂质标准在 ３％ 以内的，实际药屑杂质含量不超过 ５％

２􀆰 ４􀆰 ２　 掺入杂质　 此类情况较为复杂， 有掺入药屑、 同源

非药用部位、 其他物种或无机杂质等， 尤其市场上常有

“两掺” “三掺” 等现象， 即为正品里掺入 １ 种或 ２ 种伪品，
导致 “显微鉴别” 项不符合规定。 药屑、 同源非药用部位

或无机杂质结合性状较容易区分， 而处理其他物种掺入时

则依据外观性状不同进行分类， 并单独作显微鉴别， 若发

现其显微特征与正品差异显著， 则作为其他物种杂质处理，
计算此性状药材的占比， 判定结果参照 ２０２０ 版 《中国药

典》 一部、 四部通则， 同时参考 《中药饮片不符合药品标

准， 尚不影响安全性、 有效性判定的指导意见》 作出判断。
具体见表 ３。
３　 讨论

３􀆰 １　 中药饮片 “显微鉴别” 结果判定商榷　 中药显微鉴别

已广泛收载于各版 《中国药典》 及各省市中药标准中， 但

是由于显微鉴别操作人员缺乏专业的知识储备及熟练的操

作技能， 其判定存在很大的灵活性， 其中以淀粉粒特征为

“显微鉴别” 项判定依据的浙贝母就是这样情况， 浙贝母与

湖北贝母显微鉴别特征主体为淀粉粒， 而两者淀粉粒形态

极其相近， 而操作人员以淀粉粒为鉴别依据做判定， 则不

同操作者会给出不同的判定结果， 若再出现 “两掺” 的现

象， 则判定结果更无可信度。 鸡骨草与毛鸡骨草采用非腺

毛做为鉴别点的情况也是如此， 虽然有文献表明鸡骨草的

非腺毛较毛鸡骨草的少， 且其直径 （１２～２５ μｍ） 大于毛鸡

骨草非腺毛的 （８ ～ １８ μｍ） ［２１］ ， 但两者限度重合度较高，
不宜作为 “显微鉴别” 项结果判定依据。 此外， 前胡、 土

荆皮、 山慈菇、 骨碎补的鉴别结果判定也存在类似情况。
３􀆰 ２　 中药饮片 “显微鉴别” 判定模糊的原因与建议　 本文

分析了中药饮片显微不符合规定的 ５ 种情况， 其中地区习

用品充当正品、 霉变药材的假药认定依据相对清晰， 而中

药饮片不规范炮制、 中药材产地加工不规范、 混入杂质等

情况的假劣药认定则需要多方面综合判定。 判定这些情况

都需要专业的知识储备、 丰富的实操经验以及对中药品质

动态变化的掌握， 因此亟需建立成熟的中药饮片 “显微鉴

别” 结果判定共识。
为提高 “显微鉴别” 结果判定及认定的准确性及稳定

性， 建议完善显微标准， 夯实中药饮片显微标准的基础。
制定中药饮片显微标准编制规范， 完善显微特征限度设置

及描述， 结合饮片混伪情况， 明确收载饮片的显微项目

（粉末显微、 组织切片或表皮制片）， 减少相同显微特征额

重复收载。 再者， 建立 “显微鉴别” 结果认定细则， 并以

正式渠道发布， 规范结果认定， 减少主观影响， 确保其正

确与公正。 此外， 制定 《中药饮片不符合药品标准， 尚不

影响安全性、 有效性判定的指导意见》 的显微内容， 保障

《药品管理法》 第一百一十七条第二款准确执行。
３􀆰 ３　 开展影响中药饮片显微特征变化因素研究　 随着中药

材广泛的栽培及产地的不断变迁， 中药材的基原、 种植环

境、 栽培年限、 产地加工等影响中药材质量的因素均在不

断变化， 尤其是栽培药材的性状变异， 必将导致以内部组

织构造为鉴别依据的显微特征和以物质积累为判定依据的

化学成分等方面发生变化。 因此， 以性状变异为基础， 进

一步开展栽培因素对显微特征、 成分积累变化方面的研究，
完善中药饮片的质量标准， 从而为中药饮片原材料的生产

提供科学指导， 但此类研究的缺乏导致中药饮片标准的不

完善。 因此， 建议今后多开展此类情况的显微对比研究，
修订并完善中药饮片显微标准。

致谢　 本文在写作及修改过程得到北京大学李耀利老

师、 天士力医药集团股份有限公司肖寒老师、 广东一方制
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深入开展中药监管科学研究。 根据国家中药科学监管大会精神的新要求， 进一步加强药品监管和政策法规的研究。 《中成
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