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我国中药外源性污染物限量标准的现状分析 
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摘  要: 《中国药典》2025 年版的实施和《中国药典 2025 年版第一增补本》的出台, 是我国中药外源性污染

物标准与国际中药外源性污染物标准全面接轨的重要性标志, 预示着我国外源性污染物标准制定从此迈上了

新台阶。相比 2020 版, 该标准对中药(包括中药材和中药饮片)外源性污染物质量控制提出了更高、更严、更

细的要求。本文通过数据检索的方法归纳总结了我国中药中 4 类常见外源性污染物的总体概况和标准制定的

发展历程, 并提出建议, 旨在为同行开展相关科学研究提供坚实的理论支持。 
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0  引  言 

中药, 系指中药材、中药饮片和中药制剂的统称。中

药在中医药发展中具有举足轻重的作用, 其品质的优劣直

接决定了中药产品的质量和中医治病的效果。当前, 中药

产业发展中遇到的中药质量问题主要表现在以下方面: 硫
磺过度熏蒸中药造成二氧化硫超标; 种植中药的水质、土

壤和空气污染等造成重金属超标; 中药采收、加工和储藏

不当造成真菌毒素超标; 中药生产中过度使用和滥用植物

生长调节剂造成中药有效成分的改变(包括含量变化和化

学结构改变)。 
随着人们生活水平的不断提高, 以中药为基础, 通过

技术创新和研发, 开发出以药食同源的食品、中药保健品

和天然药用植物化妆品等为主流的中药衍生品成为了关注

的焦点, 因此保障中药质量显得尤为关键和重要。本文利

用国内外 4 种常用数据库(中国知网、万方、MEDLINE、

Pubmed)进行中药中外源性污染物相关文献检索, 获取近

年来专家学者对中药中外源性污染物的研究数据, 进行限

量标准的梳理归类和分析, 并提出相关建议, 以期为提升

中药品质、科学指导中药材种植和中药饮片加工提供参考。 

1  各外源性污染物的总体概况 

1.1  二氧化硫概况 

二氧化硫是一种具有强烈刺激性气味的酸性气体 , 
以往常被认为是有害物质[1]。中药硫黄熏蒸技术(以下简

称熏硫)起源于 18 世纪, 最早记载于《温县志》关于中药

材光山药的产地加工过程 [2], 是中药材产地粗加工过程

与中药传统加工炮制中的一道常用防腐工序, 系指利用

硫磺不完全燃烧产生的二氧化硫对中药材及饮片进行增

白、干燥、防霉、杀虫、防腐等作用, 可以有效抑制药材

表面微生物的生长, 更能有效延长中药的保质期。 
随着中药领域科学技术的进步和人们对健康问题的

日益关注, 有关中药熏硫引起危害的研究报道居多。熏硫

程度会影响熏硫中药中化学成分的变化程度, 从而影响其

药理作用[3], 进而危害人体健康。DING 等[4]为探究硫熏菊

花是否会产生毒性反应, 将不同浓度的非熏蒸菊花水煎液

和硫熏菊花水煎液分别给予大鼠, 结果表明, 硫熏菊花可

导致肾毒性。ZHAN 等[5]研究表明, 硫熏会降低当归的化

学成分和生物活性, 经硫熏的当归水提取液对乳腺 MCF-7
细胞显示出一定毒性。 

1.2  重金属概况 

重金属系指密度大于 4.5 kg/dm3 的金属或合金物质。

当前市面上的中药重金属主要来源有以下 3 个: 土壤(植物

药)、食物(动物药)、矿物形成时的物质(矿物药)。重金属

最早只存在于矿物药中, 古籍《山海经》中记载了包括朱

砂在内的 4 种矿物药; 医书《五十二病方》中记载了包括

雄黄在内的 21 种矿物药; 本草集《神农本草经》中记载了

以汞剂和砷剂为主的 46 种矿物药; 医药巨著《本草纲目》

中共记载了 355 种矿物药。 
随着工业化时代的到来和飞速发展, 生态环境不可
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避免地遭到了不同程度的破坏, 大气污染、土壤污染和水

污染的发生在不同程度上造成了中药材及中药饮片中的

重金属含量超标; 另外, 中药炮制过程和提取工艺也会导

致中药材及中药饮片中的重金属含量超标。人体长期接触

重金属会导致身体、肌肉和神经系统的退化, 进而引发急

性或慢性中毒等系列反应[6-7]。闫妍等[8]通过电感耦合等离

子-质谱法(inductively coupled plasma mass spectrometry, 
ICP-MS)检测了 17种中药材中重金属含量, 并进行了污染

程度评价和健康风险评估, 结果表明药材中明显存在重

金属超标问题, 提示重金属累积风险加重急需引起重视

和控制。 

1.3  农药残留量概况 

中药农药残留系指作业人员将不同种类的农药施用

于中药生长的不同时期以期使中药向着预期方向发展的一

类有毒或低毒化合物。一般来说, 中药中农药残留物质主

要包括毒性代谢物、降解物和杂质以及少量农药原体, 常
见的中药农药残留物有: 有机氯、有机磷、拟除虫菊酯、

氨基甲酸酯、氯氰菊酯等。 
上述农药对人体健康会造成极大的危害, 导致人的健康

风险指数突增。尤其是与酶和蛋白质能够牢固结合的农药、

有机氯和有机磷类等亲脂性强的农药都易产生蓄积毒性[9-10], 
进而造成人体的肝脏系统[11]、生殖系统[12]、脑组织系统[13]

和内分泌系统[14]等正常机能发生病变, 在一定程度上使人

体患神经系统疾病、癌症和不孕不育等疾病的患病风险系数

升高[15]。DE-MIRANDA 等[16]指出, 农药残留超标会造成帕

金森等慢性病。秦佳琪等[17]通过气相色谱-质谱联用技术

(gas chromatography-mass spectrometry, GC-MS)测定枸杞中

16 种农药残留量的含量, 结果表明部分枸杞样品存在农药

残留, 提示喷洒农药时应注意农药氯氰菊酯的使用。 

1.4  真菌毒素概况 

早在 11 世纪的欧洲就有因食用真菌毒素造成人体中

毒的记载。对中药而言, 真菌毒素是指在中药材和中药饮

片采收、加工或贮藏条件不合格情况下发生霉变现象进而

导致中药材、中药饮片自身产生的有害代谢产物。目前已

经分离鉴定的真菌毒素超过 500 种[18], 与人们健康安全相

关已引起重视且毒性强的主要有黄曲霉毒素、赭曲霉毒素、

玉米赤霉烯酮、单端孢霉烯族类毒素、伏马毒素、展青霉

素等 6 种。其中黄曲霉毒素是由真菌黄曲霉和寄生曲霉产

生的一类代谢产物, 具有二氢呋喃香豆素结构, 毒性极强, 
广泛存在于自然界, 对人类和动物都危害较大。 

根据文献报道, 真菌毒素具有致癌、诱变、免疫抑

制、肾毒性和致畸性[19]等毒性特点; 少量的玉米赤霉烯

酮、伏马毒素和赭曲霉毒素等真菌毒素即可对人体产生

致癌性[20]; 黄曲霉毒素作为毒性最强的真菌毒素, 其致癌

性超 20%表现为原发性肝细胞癌; 呕吐毒素、黄曲霉毒素

B1 和黄曲霉毒素 B2 等真菌毒素多数具有较强的细胞毒性

和免疫毒性[21]。 

2  我国中药外源性污染物标准发展历程 

2.1  二氧化硫标准发展历程 

2003 年, 国家药典委员会开始对中药中二氧化硫残

留量测定方法和限量进行立项研究; 2005 年, 国家药典委

员会将其测定方法收载到《中国药典》增补本中并作为检

验标准开始实施; 2010 年, 国家药典委员会首次在《中国

药典》版增补本对中药二氧化硫残留限量标准进行了明确

规定: 除了矿物来源的中草药材, 中药材及饮片中亚硫酸

盐残留量不得超过 150 mg/kg, 山药、牛膝、粉葛、天冬、

天麻、天花粉、白及、白芍、白术、党参等 10 种中药材及

其饮片中亚硫酸盐残留量不得超过 400 mg/kg; 2015 年, 国
家药典委员会在 2010 版《中国药典》基础上新增了山药和

葛根的二氧化硫检测项目; 2025 年, 新版药典二氧化硫残

留限量标准并无实质性变化。 

2.2  重金属标准发展历程  

我国对中药重金属残留的研究先于中药二氧化硫残

留的研究。早在 2000 年, 国家药典委员会发布的《中国药

典》中对重金属限量有要求的中药仅仅只有 18 种, 约占

2%(规定中药注射剂中重金属含量小于等于 0.15 mg/kg, 
其他药品中重金属小于等于 20 mg/kg); 2005 年, 国家药典

委员会在《中国药典》中首次对西洋参、白芍、甘草、丹

参、金银花、黄芪等提出了重金属分类限量要求; 2010 年, 
国家药典委员会在《中国药典》中新增 ICP-MS 法测定中

药中砷、汞、铅、镉、铜的含量; 同时对一部所有中药注

射剂及枸杞、山楂、人参等用药时长、儿童常用的品种均

增加了重金属和有害元素限度标准; 2015 年, 国家药典委

员会在前版《中国药典》的基础上, 新增重金属及有害元

素限量的品种共 8 个, 其中重点增加了对水产药材的重金

属及有害元素的限量控制; 2020 年, 国家药典委员会在《中

国药典》中对重金属及有害元素限量的品种增加至 28 个, 
植物新增品种主要为动物药和植物药; 检测方法也更为准

确, 中药中砷、汞、铅、镉、铜的检测方法有原子吸收光

谱法和 ICP-MS, 铝、铁、钡、铬的检测方法首选 ICP-MS; 
砷、汞的检测方法为液质联用-电感耦合等离子法。目前, 
新版药典已落地, 重金属检测标准变化主要集中在检测范

围和检测方法, 前者扩容且分类调整、后者更加优化简化, 
最显著的是新增了原子荧光光谱法。 

2.3  农药残留量标准发展历程 

2000 年, 国家药典委员会在《中国药典》一部首次规

定了中药材及饮片中有机氯农药残留的测定方法; 2005 年, 
国家药典委员会在《中国药典》中首次规定了中药材及饮
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片农药残留的限量要求; 2010 年, 国家药典委员会在《中

国药典》中规定了黄芪和甘草的农药残留限量标准, 农药

品种涉及六六六、滴滴涕、五氯硝基苯共 3 个, 并制定了

有机氯和有机磷农药残留的测定方法; 2015 年, 国家药典

委员会在 2010 版《中国药典》的基础上新增了人参和西洋

参的农药残留限量检查, 并丰富了其检查的农药残留品种

(黄芪和甘草还是只检查原来的 3 种, 限值未变); 2020 年, 
国家药典委员会将 33 种禁用农药正式列入《中国药典》四

部通则(0212 药材和饮片检定通则), 并在通则 2341 农药残

留量测定法中新增第五法“药材及饮片(植物类)中禁用农

药多残留测定法”, 要求采用气相色谱-串联质谱法和液相

色谱-串联质谱法, 对药材及饮片(植物类)33 种禁用农药及

其代谢物、异构体共 54 个残留物进行测定。2025 年, 国
家药典委员会在其中新增了第六法(相关药材及饮片品种

中农药多残留测定法)和第七法(药材及饮片中二硫代氨基

甲酸盐类农药残留量测定法)。 

2.4  真菌毒素标准发展历程 

我国关于真菌毒素的标准制定最早是在食品上, 后来

开始对药品中的真菌毒素(多集中在中药材和中药饮片中)
制定标准。2005 年, 国家药典委员会在《中国药典》2005
版增补本中首次收载了黄曲霉毒素的测定方法, 但并未对

具体品种进行限量规定; 2010 年, 国家药典委员会在《中国

药典》(包括增补本)中规定了僵蚕、陈皮、胖大海、桃仁、

酸枣仁 5 个品种的黄曲霉毒素的限量标准; 2015 年, 国家药

典委员会在以往《中国药典》的基础上, 新增了柏子仁、莲

子、使君子、槟榔、麦芽、肉豆蔻、决明子等 8 个品种的黄

曲霉毒素的限量标准; 2020 年, 国家药典委员会在《中国药

典 2020 年版第一增补本》中对通则和指导原则进行了修订, 
增加了真菌毒素测定法(2351), 新增对远志、薏苡仁、大枣、

地龙、蜈蚣、水蛭、全蝎等 14 味药材及其饮片的黄曲霉毒

素的限量标准。最新版药典标准较以往无明显变化。 

3  对我国中药外源性污染物现状的建议 

3.1  推动检测技术普惠化 

3.1.1  强化基层技术培训 
每半年开展不少于 1 次的基层检测人员技能培训, 重

点偏向于普及农药多残留检测、重金属元素形态分析等核

心技术, 以提升基层检测人员的专业能力。 
3.1.2  建立“地区高端精密设备共享平台” 

为部分企业提供 LC-MS/MS、ICP-MS 等设备的有偿

使用服务, 合理控制收费标准。 
3.1.3  地方政府部门积极作为 

鼓励并支持高校、企业与科研机构联合研发实用性

强、准确且经济的新型设备(如成本在 5 万元以内的便携式

农药残留检测仪), 有效利用设备资源共享, 降低中小企业

检测成本, 提升药典标准执行的可行性。 

3.2  扩大标准覆盖范围 

3.2.1  优先完善高风险品种标准 
以全国药品抽检结果显示的中药污染物风险筛查数

据为基础, 优先制定金银花、菊花等花、果实类药材的禁

用农药专属限量, 同时补充阿胶等动物类中药的黄曲霉毒

素和滑石等矿物类中药的重金属形态控制指标。 
3.2.2  加快复方制剂污染物协同毒性研究 

明确复方中各单味药污染物的含量, 建立复方制剂

“总量控制+比例分配”的多成分联合限量标准, 使中药材

及其复方制剂的安全性控制更加精准和高效[22]。 

3.3  强化监管与国际化适配度 

3.3.1  强化全链条监管衔接 
完善中药种植、加工、储存等多环节追溯体系, 建立

“一品一码”追溯系统, 实现“源头管控-过程监测-终端检

测”全链条监管; 同时加大执法力度, 把标准执行情况纳

入企业信用评价, 对超标产品一律实行“零容忍”、实施“一
票否决”并处以一定数额罚款, 确保标准落地生效。  
3.3.2  强化标准国际适配度 

开展国内外标准比对研究, 借鉴欧盟风险评估模型, 
从检测方法、风险评估体系以及特定类别中药材的研究等

多个方面优化我国中药外源性污染物限量指标的科学性。 

4  结束语 

我国中药外源性污染物限量标准历经二十余年发展, 
已形成以《中国药典》为核心、多类别覆盖的体系, 2025
年版药典的实施进一步提升了标准的科学性、规范性与管

控力度。但仍存在不足, 主要表现在技术应用、覆盖范围

和国际化适配等方面, 需通过技术普惠、扩大覆盖、监管

强化和国际协同等多样化措施持续完善。本文详细分析了

我国中药材和中药饮片中外源性污染物(主要有二氧化硫、

重金属、农药残留和真菌毒素 4 种)的总体概况和残留限量

标准制定的发展历程, 并提出了相应建议。未来, 应坚持

“科学支撑为基础、风险防控为核心、国际接轨为目标”的
原则, 不断优化标准体系, 为我国中药质量安全保障与中

医药国际化发展筑牢技术防线。 
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