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苦杏仁及其制剂的质量控制体系探讨
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［摘要］ 苦杏仁为大宗常用中药材品种，药食同源，应用历史悠久。其有小毒，除生品苦杏仁外，还有燀苦杏仁和炒苦杏

仁等炮制品。笔者通过分析 2020 年版《中华人民共和国药典》（一部）收载的含有苦杏仁的中药制剂的处方、工艺和质量标准

等情况，讨论其质量控制和安全性方面的问题，并提出了几点建议：①加强药材源头质量控制，包括苦杏仁基原、产地、炮制、储

存等方面，从源头保障苦杏仁制剂质量；②生产工艺是影响制剂安全性和有效性的关键因素，需加强生产过程控制；③加强苦

杏仁制剂质量研究，制定有关安全性质量控制项目，进一步完善提高苦杏仁制剂的质量标准；④完善苦杏仁制剂的安全性提示

内容，规范苦杏仁制剂药品说明书。上述建议可为科学认识和评价含有苦杏仁的中药制剂提供参考，以促进含苦杏仁及其炮

制品的中药制剂质量控制水平的提升，保证临床用药的安全有效。
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Discussion on Quality Control of Armeniacae Semen Amarum and Its Preparations
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［Abstract］ Armeniacae Semen Amarum is one of the most commonly used Chinese medicinal materials，

with the homology of medicine and food. It is mild toxicity，in addition to raw product，there are blazed and

fried Armeniacae Semen Amarum and other processed products. The prescription，process and quality standard

of Chinese herbal preparations containing Armeniacae Semen Amarum in the 2020 edition of Chinese

Pharmacopoeia（volume Ⅰ），were studied and analyzed in this paper. The quality control and safety problems

of them were discussed，and the proposals were put forward：① To strengthen the quality control of medicinal

materials from the origin，including processing，storage，producing area and so on. ②Production technology is

the key factor affecting the safety and effectiveness of preparations，so it is necessary to strengthen the control of

production process. ③To strengthen the quality research of Armeniacae Semen Amarum preparations，to develop

safety quality control projects，and to further improve the quality standards of Armeniacae Semen Amarum

preparations. ④ To improve the safety tips of Armeniacae Semen Amarum preparations and standardize the

instructions. These suggestions can provide reference for scientific understanding and evaluation of traditional

Chinese medicine preparations containing Armeniacae Semen Amarum，in order to promote the quality control

level of Chinese medicine preparation containing Armeniacae Semen Amarum and its processed products.
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苦杏仁始载于《神农本草经》，后被历版《中华

人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）收载。其

来源于蔷薇科植物山杏 Prunus armeniaca var. ansu，

西伯利亚杏 P. sibirica，东北杏 P. mandshurica 或杏

P. armeniaca 的干燥成熟种子［1］，有小毒，具有降气

止咳平喘、润肠通便之功效，主要用于治疗咳嗽气

喘、胸满痰多、肠燥便秘等，在中药制剂中广泛使

用。苦杏仁所含主要成分苦杏仁苷既是其有效成

分又是内源性毒性成分。苦杏仁苷属芳香族氰苷，

其化学名为苯羟基乙氰 -β-D-葡萄糖 -6-O-β-D-葡萄

糖苷，该成分性质不稳定，在 β-葡萄糖苷酶作用下

生成葡萄糖和杏仁腈，而杏仁腈可以自发或经羟基

腈裂解酶作用产生氢氰酸和苯甲醛［2］，小剂量氢氰

酸对呼吸中枢有镇静作用，可以麻痹咳嗽中枢，体

现苦杏仁的止咳平喘等效果；而大剂量的氢氰酸进

入人体后则发生中毒，氢氰酸系剧毒物质，人体内

氰化物急性中毒剂量为 0.5~3.5 mg·kg-1［3］。然而，苦

杏仁作为药食两用的传统中药，在中药复方制剂的

使用中常常会忽视其具有一定毒性，目前苦杏仁制

剂中普遍缺少安全性方面的质控项目。

在 2020 年版《中国药典》收载的苦杏仁及其制

剂的质量标准中，对苦杏仁苷和氢氰酸的控制水平

差异很大，少数品种建立了鉴别项或含量测定项等

质量控制方法，多数未予以控制。根据苦杏仁中药

制剂的质量标准，难以了解其所含苦杏仁苷的情况

及对其安全性作出判断，但此问题在药学评价和安

全性评价方面一直倍受关注。基于此，笔者拟对苦

杏仁在中药制剂中的质量控制和安全性问题进行

分析并提出相关建议，以期为科学认识和评价含有

苦杏仁的中药制剂提供参考，保证用药安全有效。

1 处方及制法

历版《中国药典》收载含苦杏仁的中成药数量

呈递增趋势，2005，2010，2015 及 2020 年版《中国药

典》分别收载了 33，69，89，99 种，属于小毒药材中使

用频数较高的［4-5］。

1.1 处方 2020 年版《中国药典》收载的 99 种含苦

杏仁制剂中以生品苦杏仁入药的有 62 种，炒苦杏仁

入药的有 35 种，燀苦杏仁的有 2 种。《中国药典》从

1953 年版开始收载苦杏仁，1963 年版收载苦杏仁的

炒制法，1977 年版仅收载生苦杏仁，从 1985 年版至

2020 年版收载了苦杏仁、燀苦杏仁和炒苦杏仁 3 种

炮制规格。苦杏仁中因自身含有苦杏仁苷酶和樱

叶酶等葡萄糖苷酶，被酶水解后易产生氢氰酸和苯

甲醛，故食入过量或生食可能会引起氢氰酸中毒，

经过炮制后可起到杀酶保苷的作用，苦杏仁苷内服

后，可在体内缓缓分解为氢氰酸和苯甲醛，氢氰酸

对呼吸中枢可产生一定的抑制作用，使呼吸运动趋

于安静而达到镇咳平喘的作用［6］。历代对苦杏仁的

炮制方法主要有去皮尖炒、麸炒、蛤粉炒等，现代主

要采用燀法、炒法炮制等。苦杏仁经燀制后可增强

润肺止咳功效。炒苦杏仁性微温，长于温肺散寒［7］。

2020 年版《中国药典》规定苦杏仁的用量为 5~

10 g，生品入煎剂后下，内服不宜过量，以免中毒。

剂型主要为丸剂、合剂、颗粒剂等，其中处方中苦杏

仁用量处于 6~1 000 g，在处方中占比处于 0.26%~

31.25%。按处方量、制成总量、规格和用法用量计

算（未明确处方量或制成量的个别品种无法计算），
苦杏仁每日最大服用量在 0.04~30 g，其中止嗽定喘

口服液（30 g·d-1），儿感退热宁口服液（13.5 g·d-1），
小儿清肺化痰口服液（13.5 g·d-1），表虚感冒颗粒

（13.5 g·d-1）的每日最大用量偏高，超过规定的上限

用量（10 g·d-1），其中包括 2 个儿科专用药，详细信息

见增强出版网络附加材料。

1.2 制法 苦杏仁的入药方式有原粉入药、提取苦

杏仁苷、水蒸气蒸馏提取芳香水等方式。粉碎入药

的共 32 种，多为丸剂、散剂。苦杏仁苷的提取一般

采用溶剂法，该方法利用苦杏仁苷易溶于水、甲醇、

乙醇等溶剂的性质，将其从植物种仁中提取出来。

其中常用的方法是水煎煮提取，共有 45 种制剂，醇

提取的有 9 种，最不常用的是油炸提取，仅 1 种。水

蒸气蒸馏提取杏仁水入药的有 12 种，其中有 8 种为

苦杏仁水蒸气蒸馏提取芳香水入药，无定量指标；
有 4 种为提取苦杏仁芳香水后配制成以氢氰酸定量

的杏仁水投料使用。水煎煮法、醇提法是以提取苦

杏仁苷为主，水蒸气蒸馏法是以提取杏仁腈溶液为

主，杏仁腈为苦杏仁苷酶解掉两分子糖后的产物，

因不稳定，常将其配制成稀乙醇溶液使用；研究表

明这 3 种提取方法均可得到较高的提取率，其中水

蒸气蒸馏法最高，但无法提取到其他药效成分，苦

杏仁苷醇提法则较水煎煮法提取效率高［8］。

2 质量控制情况

2020 年版《中国药典》（一部）苦杏仁标准中主

要包括性状、鉴别、检查、含量测定等质量控制项

目。鉴别分为 2 项，显微鉴别和以苦杏仁苷为对照

的薄层色谱法（TLC）鉴别。由于苦杏仁富含脂肪

油，储存过程中易引起“走油”，因此需要对过氧化

值进行检查。含量测定项下采用高效液相色谱法

（HPLC）测定苦杏仁苷的含量，规定苦杏仁药材中
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苦杏仁苷的质量分数≥3.0%，炮制后的燀苦杏仁和

炒苦杏仁中苦杏仁苷的含量限度≥2.4%。炮制加工

是影响苦杏仁质量的关键因素，一方面苦杏仁炮制

后能使酶灭活降低毒性，但同时炮制加工过程中因

加热或炒制会造成苦杏仁苷的损失，降低苦杏仁苷

含量，使炮制品与生品间苦杏仁苷含量差异明显。

在 2020 年版《中国药典》收载的 99 种含苦杏仁

的制剂中，28 个品种有与苦杏仁相关的质控项目，

其中 24 个品种规定了苦杏仁的鉴别，4 个采用理化

鉴别，标准中利用加热使苦杏仁苷分解释放苯甲

醛，与三硝基甲苯酚显色来鉴别；5 个 TLC 鉴别和

2 个 HPLC 鉴别均是选择苦杏仁苷为对照进行鉴别；
13 个显微鉴别对苦杏仁的显微特征描述基本一致，

即石细胞橙黄色，贝壳状，壁较厚，较宽一边纹孔明

显。仅有 2 种制剂葶贝胶囊和三拗片建立了苦杏仁

的含量测定项目，均沿用药材的 HPLC 测定，苦杏仁

含量以苦杏仁苷计，仅规定了含量下限，没有安全

限量。在以杏仁水投料的 12 种制剂中仅有 5 种制

剂建立了杏仁水的质量标准附于制剂质量标准后，

其中 4 种对杏仁水中杏仁腈以氢氰酸计进行了含量

范围的规定。有 71 个品种未规定与苦杏仁相关的

任何质量控制项目。

3 功能主治、与安全性有关的注意事项

自 1953 年版起，苦杏仁一直被历版《中国药典》

所收录，自 1963 年版明确其功能主治为祛痰、止咳、

定喘、润肠，主治外感咳嗽、喘满便秘。 2020 年版

《中国药典》记载其功能与主治为降气止咳平喘、润

肠通便，用于咳嗽气喘、胸满痰多、肠燥便秘，期间

功能主治未发生实质变化。苦杏仁中含有苦杏仁

酶，久煎易使苦杏仁苷发生酶解，苦杏仁苷含量降

低，药效降低，故自 1977 年版起，用法与用量中规定

宜后下，自 1985 年版起限定为生品入煎剂宜后下。

同时自 1977 年版起，建立含量测定项，规定了不同

炮制规格苦杏仁中苦杏仁苷的含量下限。考虑到

苦杏仁的安全性，自 1985 年版起，注意事项中规定

内服不宜过量，以免中毒。

含苦杏仁制剂的药用功能主要为止咳平喘和

润肠通便，此外还被用于清肺化痰、解毒、活血、解

表、祛风除湿、益气养阴的中成药。99 个品种中只

有万灵五香膏、九圣散为外用制剂，其余均为口服

制剂，冯了性风湿跌打药酒可外用可口服。其中有

专门用于儿童的儿科专用药，包括儿童清肺丸、儿

感退热宁口服液、小儿止嗽糖浆、小儿百部止咳糖

浆、小儿肺热咳喘口服液、小儿咳喘颗粒、小儿清肺

止咳片、小儿清肺化痰口服液、小儿清热止咳合剂、

小儿感冒宁糖浆、宝咳宁颗粒、小儿咳喘灵口服液、

清宣止咳颗粒、解肌宁嗽丸等 14 种制剂。按处方

量、制成总量、规格和用法用量计算（未明确制成总

量和外用的个别品种无法计算），14 个儿科专用药

的苦杏仁每日最大服用量在 0.09~13.5 g，其中儿感

退热宁口服液、小儿清肺化痰口服液日最大用量偏

高（>10 g·d-1）。注意事项方面，没有针对苦杏仁安

全性方面的提示内容。

4 讨论及建议

4.1 苦杏仁药材的质量控制 中药制剂质量需从

全过程质量控制来提升和保证，而药材是质量控制

的源头，是影响制剂安全、有效和质量可控的关键

因素。从苦杏仁药材基原、产地、炮制、储存等方面

探讨其质量控制，有利于加强药材质量控制，从源

头保障苦杏仁制剂质量。崔淑艳［9］曾对苦杏仁品种

进行整理和质量研究，发现不同基原的苦杏仁中苦

杏仁苷质量分数处在 3.102%~5.668%，差异性很大，

同一基原不同产地苦杏仁中苦杏仁苷质量分数处

于 3.216%~4.018%；董海荣等［10］对河北、内蒙古和黑

龙江 23 个地区的苦杏仁药材（基原为西伯利亚杏）
进行苦杏仁苷含量分析，质量分数处于 4.708%~

6.636%，主产于河北承德和张家口地区的样品中苦

杏仁苷质量分数普遍>6.0%。苦杏仁除含有苦杏仁

苷外，还有脂肪油、酶、蛋白质、氨基酸等，上述物质

含量与苦杏仁的基原、产地也密切相关。因此，苦

杏仁药材的质量控制应固定其基原和产地。

苦杏仁在中药制剂中常炮制后使用，炮制的目

的是杀酶保苷，以苦杏仁酶破坏完全，最大程度保

存苦杏仁苷为目的，其炮制工艺是关键，不同炮制

方法下的苦杏仁中苦杏仁苷含量存在不同程度的

差异。有研究表明燀法和炒法会使苦杏仁苷损失

较多，马雪松等［11］采用 HPLC 对苦杏仁生品及蒸制

品、燀制品和燀炒制品进行苦杏仁苷含量测定，其

质量分数分别为 6.14%，6.11%，5.77%，4.54%；王均

秀等［7］通过对苦杏仁不同炮制品的 HPLC 指纹图谱

比较分析，发现苦杏仁 HPLC 指纹图谱与燀苦杏仁、

炒苦杏仁 HPLC 指纹图谱色谱峰数目和峰面积均有

明显差异，苦杏仁炮制后化学成分发生了质变与量

变，同样的药材，采用不同炮制方法，所得饮片质量

也不尽相同，因此规范炮制工艺势在必行。目前，

2020 年版《中国药典》仅以苦杏仁苷作为苦杏仁及

其炮制品的指标性成分，苦杏仁炮制品普遍未体现

出“生熟异治”的特点。因此，有必要利用现代科学
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技术对苦杏仁及其炮制品的质量标准控制进行科

学化研究，针对炮制品应该建立其专属性鉴别研

究，如灭酶程度的考察，苦杏仁炮制前后特征性成

分的鉴别，以期达到对苦杏仁炮制的规范化，以体

现中药炮制品的特色及质量。

由于苦杏仁富含脂肪油，与其他富含油脂的果

实种子类饮片一样，苦杏仁在贮藏中极易发生走油

变质现象，是易“走油”变质中药饮片的典型代

表［12］，伴随苦杏仁走油现象的发生，苦杏仁苷、苦杏

仁油含量随之降低，而这 2 种成分是苦杏仁发挥止

咳平喘、润肠通便功效的物质基础，走油后的苦杏

仁不能继续药用，因此苦杏仁贮存时应注意低温、

通风、阴凉干燥，防止走油、虫蛀，在临床应用时加

快流通周转速度［13］、缩短贮存时间，必要时建议考

察制定饮片复检期。

4.2 生产工艺对安全有效性的影响

4.2.1 以提取苦杏仁苷入药 2020 年版《中国药

典》收载的苦杏仁制剂以水煎煮和醇提法提取苦杏

仁苷入药的占 54.55%。提取工艺是影响制剂中苦

杏仁苷含量的关键因素。张守平等［8］对苦杏仁 3 种

提取工艺中苦杏仁苷提取率进行比较，结果表明醇

提工艺较水煎煮工艺有比较高的转移率。苦杏仁

与不同药味配伍使用时也会引起苦杏仁苷含量的

变化。如甘草、石膏与苦杏仁配伍时，可降低汤剂

中苦杏仁苷的含量［14-15］，从而发挥减毒效果；当麻黄

与苦杏仁配伍时，麻黄可增加汤剂中苦杏仁苷的含

量但影响不显著，相应苦杏仁亦会增加麻黄碱的含

量，提示麻黄与苦杏仁的配伍可增强药效［16-17］。另

外，曾有过因同时服用大剂量维生素 C 和苦杏仁苷

导致氰化物中毒致死的病例报道［18］。中药制剂成

分复杂，配伍使用能减毒，如果配伍不当也可能会

使毒性增加。在对含苦杏仁制剂进行提取工艺研

究时，需注意不同炮制方法、不同处方配伍对苦杏

仁苷含量的影响。

4.2.2 以原粉入药 2020 年版《中国药典》收载的

苦杏仁制剂以原粉入药的有 32 种，占 32.32%，多为

丸剂、散剂，制法简单，有研究采用表面增强拉曼光

谱和顶空-气相色谱/氮磷检测技术对丸剂中游离氰

化物进行含量测定，在以苦杏仁生品投料的丸剂中

检测到游离氢氰酸，分析原因可能在于生品未进行

炮制，且丸剂工艺较为简单在加工过程中未能使中

药材中的酶完全灭活，从而可能导致在口服或提取

药物时，中成药中的氰苷在自身酶的作用下释放游

离态的氢氰酸，其丸剂中检测到的氢氰酸质量分数

相当于 14.1 mg·kg-1，尽管检测结果低于欧洲联盟

（简称欧盟）2017 年发布的食品中氢氰酸限量标准

20 mg·kg-1（G/SPS/N/EU/197 号通报），但仍存在一

定的安全性风险［19］。

4.2.3 以杏仁水入药 2020 年版《中国药典》所收

载的以杏仁水入药的制剂有 12 种，均是以水蒸气蒸

馏提取杏仁水而制得，有 2 种是处方组成以杏仁水

入药，后附杏仁水制法为从苦杏仁药材水蒸气蒸馏

提取制得，其余 10 种为苦杏仁药材入药，制法中体

现为单独或与其他药材合并后水蒸气蒸馏提取芳

香水，上述 12 种仅有 4 种在制剂质量标准后附注了

杏仁水质量标准，规定了其含杏仁腈以氢氰酸计的

含量，其余 8 种未对处方中杏仁水进行含量的测定

和控制，以上制剂均未对游离氢氰酸进行检查，而

杏仁腈极易分解为挥发性的氢氰酸，存在一定的安

全性风险。1953 年版和 1963 年版《中国药典》收载

有杏仁水，自此后历版《中国药典》未再收载，仅是

在含苦杏仁制剂质量标准后附注杏仁水的制法、鉴

别、含量测定等内容。1963 年版《中国药典》收载的

杏 仁 水 规 定 为 本 品 含 杏 仁 腈 以 氢 氰 酸 计 应 为

0.09%~0.11%，共有 3 种来源：①由苦杏仁药材水蒸

气蒸馏制得；②用枇杷仁代替苦杏仁药材水蒸气蒸

馏制得；③直接用杏仁腈（C6H5CH·OH·CN）配制成

含杏仁腈以氢氰酸计 0.09%~0.11% 的乙醇溶液。

目前，杏仁水原料药的生产企业有 1 家，按照中

药管理，执行 1963 年版《中国药典》标准。杏仁腈溶

液的生产企业有 2 家，按照化药管理，执行国家药品

标准 WS-10001-（HD-0711）-2002。3 种来源的杏仁

水所执行质量标准基本一致，但制法不同，在杏仁

腈中规定了相对密度，而杏仁水中则未规定。二者

均有对游离氢氰酸的检查项目，采用目视观察法，

规定不得发生浑浊，不得检出游离氢氰酸，但检查

方法的专属性、灵敏度有待进一步研究提高。杏仁

水来源不同，制法相应不同，因此应明确并固定杏

仁水原料的来源，加强对原料的质量控制。

4.3 对苦杏仁制剂质量研究的建议 2020 年版《中

国药典》收载的 99 种苦杏仁制剂中仅 28 种有苦杏

仁的相关质量控制项目，仅 2 种制剂建立了苦杏仁

苷的含量测定项目。

4.3.1 含苦杏仁苷中药制剂 目前，苦杏仁苷的检

测方法较为成熟，作为既是毒性成分又是药效成

分，有必要对其含量进行监控，尤其是处方中苦杏

仁为君药或者苦杏仁占比较大，日服用量超过 2020

年版《中国药典》所规定的制剂建议增加含量测定
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项目。苦杏仁苷通常以一对差向异构体的形式存

在，分别命名为 D-苦杏仁苷和 L-苦杏仁苷。其中 D-

苦杏仁苷为天然存在形式［20］，在酸性环境中稳定，

但在碱性环境中很容易发生异构化生成 L-苦杏仁

苷，苦杏仁在汤剂的煎煮过程中及配伍不同药味均

可导致异构化，从而形成 D-和 L-苦杏仁苷 2 种差向

异构体的平衡混合物［21-26］。D-和 L-苦杏仁苷的化学

结构仅在空间构型上存在差异，极性非常相近。许

秀琼等［27］采用高效液相苯基色谱柱（YMC-Pack Ph）
以乙腈 -水（5∶95）为流动相分离并测定苦杏仁药材

中苦杏仁苷 2 种差向异构体的含量，结果 D-苦杏仁

苷和 L-苦杏仁苷质量分数分别约为 32，8 mg·g-1。

据报道，D-和 L -苦杏仁苷的酶解速率存在差异，可

能引起生成氢氰酸的速率不同，从而导致其药效和

毒性存在差异［25］。目前，2020 年版《中国药典》尚未

区分规定 D-和 L-苦杏仁苷的含量标准，究其原因可

能在于两者药理活性及毒性差异尚不明确，故对苦

杏仁进行含测时需将苦杏仁苷与其差向异构体分

开还是将两者合并测定其总量，有待研究确定［28］。

秦玲玲等［29］对中成药中苦杏仁苷限量进行研

究，由氰苷的未见毒性反应剂量（NOAEL）推算得到

对于 70 kg 成人的每日摄入苦杏仁苷最大限量为

104.3 mg，建议对于苦杏仁制剂尤其是日服用饮片

量超过 2020 年版《中国药典》规定的，在参考已上市

含苦杏仁制剂的安全性数据基础上制定苦杏仁苷

的含量范围（上限与下限）。同时，可以进一步探索

性开展针对制剂中分别测定 D-和 L-苦杏仁苷含量

的研究，并分别对其质量加以控制。

4.3.2 含杏仁水中药制剂 对于以杏仁水入药的

中药制剂，因杏仁水来源不同，制法也不同，对制剂

质量均会产生影响，所以在以杏仁水入药的中药制

剂研究中应明确并固定杏仁水的来源，加强杏仁水

原料的质量控制，建立具有专属性和灵敏度的游离

氢氰酸的检查方法。如果杏仁水是从苦杏仁药材

水蒸气蒸馏自行提取制备而成，建议按照 1963 年版

《中国药典》收载的杏仁水质量标准建立中间体杏

仁水的内控质量标准，明确杏仁水中所含杏仁腈的

含量，从而对制剂中所含杏仁腈的含量进行控制，

建立游离氢氰酸的检查项目；如果制剂中所用的杏

仁水是从具有资质供应商处购买，建议投料前对杏

仁水按照质量标准进行检验，检验合格后方可投

料，建议在制剂质量标准中建立杏仁腈的含量测定

项目并制定杏仁腈的含量范围。

4.3.3 综合考虑建立游离氢氰酸的检查项目 由

于氢氰酸属于剧毒物质，在杏仁水质量标准中是规

定不得检出游离氢氰酸。国际上对水、食品等基质

中均已制定了氢氰酸的限量标准，国际食品法典委

员会颁布的食用木薯粉标准中氢氰酸的限量指标

为 10 mg·kg-1［30］；2017 年 2 月欧盟发布 G/SPS/N/EU/

197 号通报，规定食用的杏仁制品中氢氰酸限量为

20 mg·kg-1，世界卫生组织（WHO）规定的饮用水中

氰化物最高容许量是 70 μg·L-1［31］，美国环境保护局

对这一指标的限定值则是 200 μg·L-1［32］。国内外鲜

少见中成药中关于游离态氰化物含量测定及限量

制定的报道，目前游离氢氰酸的限量检查仅在杏仁

水（杏仁腈）中有规定，为不得检出。含苦杏仁的中

药制剂有无必要建立游离氢氰酸的限量检查应进

行研究，并从苦杏仁炮制规格、剂型、工艺、用药人

群、日服用剂量、服用周期等多方面综合考虑。

4.4 苦杏仁制剂的安全性提示 苦杏仁有小毒，但

同时又是作为药食两用的传统中药，应用广泛、使

用频数较高，有时会因误食而导致中毒［33-34］，中毒机

制可能是由于食用了含氢氰酸的果仁后，苦杏仁苷

会在口腔、食道、胃或肠内 β-葡萄糖苷酶的作用下

水解，产生氢氰酸，进而导致细胞不能正常呼吸而

中毒甚或致死。有研究显示，以苦杏仁粉末入药的

丸剂类中药能检测出游离氢氰酸，中成药一般服用

周期较长，其长期低剂量毒性效应不容忽视，建议

加强苦杏仁药材及其制剂的质量控制，综合考虑其

药材、炮制、生产工艺、剂型、使用周期和剂量等方

面，制定安全性相关质量控制项目，如苦杏仁苷的

含量范围、游离氢氰酸的限量检查［18］。规范药品说

明书，补充和完善苦杏仁制剂尤其是儿科专用药、

需长期服用的补益类中成药及苦杏仁日服用量较

大的品种的注意事项，为患者提供必要的警示信

息，有利于临床的合理用药，降低不良反应的发生。

5 结语

苦杏仁应用历史悠久，2020 年版《中国药典》收

载其为小毒药材，在含苦杏仁的中药制剂生产中应

关注其安全性风险，以保证制剂用药安全，从全过

程进行质量控制，即从药材基原、炮制、生产工艺、

质量标准等方面来控制苦杏仁及其制剂质量，科学

制定相应的质量标准、含量范围、安全剂量，为指导

临床安全用药剂量的选择提供科学依据。
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