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植物药材重金属残留药典标准研究
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　　摘要：目的 分析探讨《中华人民共和国药典》中涉及到植物药材重金属残留限量规定，了解《中华人民共和国药典》

现有的重金属限量规定，进而为之后植物药材重金属残留规定修订工作提供参考依据，促进植物药材药用价值的发展提

供相应对策。方法 采用文献研究法、统计分析法和描述性研究法，搜索文献资料进行统计分析。结果 《中华人民共和

国药典》自 2000 年起就开始了重金属的检测，2005 版《中华人民共和国药典》对植物药材中的重金属含量进行了明确的
规定，随着年份的增长，可以在保持原有的重金属含量的基础上添加其他的植物药物，《中华人民共和国药典》规定的重

金属限值与《药用植物及制剂进出口绿色行业标准》的规定基本相符，其数值较其他国家和地区的规定更为严格。结论

我国药典植物药材重金属残留限量标准的制定在逐步改良完善，植物药材重金属残留药典标准分析研究是对植物药材

中重金属的残留量，稳定性，以及其作为监测和国家基本医疗保健标准参考指标时应该具有的准确度、客观性等特点进

行详细说明。
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　　Abstract：Objective This article mainly analyzed and discussed the regulations on heavy metal residue limits for plant medici-
nal materials in the Pharmacopoeia ofThe People＇s Republic ofChina，understood the existing heavy metal limit regulations in the
Pharmacopoeia ofThe People＇s Republic ofChina and provided reference for the revision of heavy metal residue regulations for
plant medicinal materials in the future and corresponding countermeasures to promote the development of the medicinal value of
plant medicinal materials.Methods The main research methods used in this project were literature research，statistical analysis
and descriptive research，searching the literature for statistical analysis.Results The Pharmacopoeia ofThe People＇s Republic of
China has been conducting heavy metal testing since 2000.The 2005 edition clearly defined the heavy metal content in plant me-
dicinal materials and with the increase of years，we can add other plant medicinal material while maintaining the original heavy
metal content.The heavy metal limits in the The Pharmacopoeia ofThe People＇s Republic ofChina are consistent with the Green
Industry Standard for the Import and Export ofMedicinal Plants and Preparations，and their values are stricter compared to the
heavy metal limits of other countries and regions.Conclusion The formulation of heavy metal residue limit standards for plant me-
dicinal materials in the Pharmacopoeia ofThe People＇s Republic ofChina is gradually being improved and perfected.The analysis
and research of the standards for heavy metal residues in plant medicinal materials is a detailed explanation of the residual a-
mount，stability，accuracy，objectivity and other characteristics of heavy metals in plant medicinal materials as reference indicators
for monitoring and national basic medical and health standards.

Keywords：plant medicinal materials；heavy metal residue；pharmacopoeia；standard limit

　　植物药材在我国中药材中占比最大，据相关统计 2020 版
《中华人民共和国药典》共收录了 499 植物药材［1］在医学上用

于防病治病，其植物可用于医药行业或医药行业中的材料。近

年来，由于植物药材受生长环境及加工储存过程的影响，其安

全问题颇受关注，特别是重金属污染，能与人体中相关物质发

生反应，造成人体生化功能的改变，所以我国建立以《中华人

民共和国药典》为核心的药品标准体系［2］。植物药材重金属

限量标准与我国中药材的用药安全和疗效的发挥有着密切联

系，所以为了确保植物药材的安全性与疗效，须了解我国药典

中涉及到植物药材重金属残留限量规定，进而为之后植物药材

重金属残留规定修订工作提供参考依据，促进植物药材药用价

值的发展提供相应对策。

近年来，随着植物药材需求量的逐渐增长，药物安全问题

也越来越受到关注，关于植物药材重金属超标的报道屡见不

鲜，这类事件的发生影响着我国植物药材用药安全性和疗效，

还限制了我国植物药材产业的经济问题。

本课题为药事管理学研究方向，根据《中华人民共和国药

典》中有关植物类药材中的重金属元素限量要求，通过分析比

较国内各版药典中植物药材重金属限量标准，针对现阶段我国

植物药材重金属限量标准提出相关建议。

1 　我国植物药材重金属污染现状
1 .1 　重金属概念及性质

重金属元素主要有：铜（Cu）、汞（Hg）、砷（As）、镉（Cd）、
铅（Pb）、锌（Zn）、银（Ag）、铬（Cr）、铁（Fe）、铂（Pt）等。常见的
重金属有：Cu、Hg、As、Cd、Pb等，砷虽然不是真正的重金属，但
是它的来源和危害性与重金属类似，故通常列入重金属类进行

研究［3］。由于工业的快速发展，农药的频繁使用以及人类过

度的城市化活动，导致了重金属在环境中的扩散，从而进入食

物链中进行生物蓄积［4 -6］。植物对环境的敏感性很高，重金属

通过植物的吸收是其进入食物链的重要途径。重金属污染也

是全球环境治理的重大挑战之一。

1 .2　植物药材中重金属污染来源
在我国，中药材重金属的污染现状不太乐观。孔丹丹

等［7］对 51 批次的中草药进行了重金属检测与分析，结果显示

黄芪中铬的超标率为 25%、铜的超标率为 5.88%党参中铬的
超标率为 76.92%、汞的超标率为 3.92%。杨春等［8］对通过对

几种中草药的重金属元素分析，发现钩藤、何首乌、金银花中的

铅、镉超标，均超出了《药用植物及制剂进出口绿色行业标

准》［9］中规定的铅和镉含量限制值。重金属污染不仅会影响

中药的质量，而且会对人体产生损害。所以，对中药的品质进

行监测是非常必要的。

1 .2.1 　土壤　植物药材生产的最根本要素是土壤，土壤有问
题，种植的植物也会有问题，人体的身体有问题，就会导致各种

病症。因重金属会累积在土壤表面，因此，植物药材中的重金

属与土壤中的重金属存在着紧密的关系。

1 .2.2　植物药材自身　不同的植物需要的金属元素也是不同
的，它们会根据一定的比例来吸收不同的金属，所以植物的重

金属含量会有很大的差别。

1 .2.3　工业三废　工业“三废”对植物药材的污染较为严重。
各种工业企业排放的大量含有各种有毒物质的废气，例如：有

色金属冶炼厂、钢铁厂中含有铅、汞、铅、汞等。多种重金属如

砷，锡。

1 .3　重金属的残留的危害
重金属的残留药典分析研究植物中存在重金属的残留是

一个十分重要而且有意义的重大问题，它不仅可以作为一种分

析技术用于植物提取物，在研究其毒性机理方面也有着不可替

代作用。

1 .3.1　铅（Pb）　铅会在身体里积累，从而导致中毒，从而引
发血液、神经系统、心血管、免疫、内分泌等系统的疾病［1 0］。世

界卫生组织（WHO）建议：成年人的铅摄入量为 25 μg/kg，正常
人为 1 5 ~40 μg/1 00 g，血铅低于 40 μg/1 00 g。铅会抑制血红
蛋白的合成，进而引起溶血性贫血；铅对中枢和周边神经系统

有一定的毒性；血铅含量升高会影响孩子的认知能力，使其思

维能力下降；另外，血液中的血铅含量过高也会引起成年人的

血管病变。

1 .3.2　汞（Hg）　汞的形态主要有 3 种：金属汞、无机汞和有
机汞，均对人体会造成神经毒性和肾毒性，有机汞的毒性最

大［1 1］。很多学者认为汞与镉等具有强烈荧光产生癌症相关
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性，研究植物中重金属残留药典分析结果发现，汞的毒性比镉

低，但对植物影响最大，可能有其他重金属中毒等情况出现。

1 .3.3　铜（Cu）　铜是一种身体必需的元素，但若体内的铜含
量过高，就会对人体产生一定的毒性，铜过量可导致血红蛋白

退化，引起细胞膜的破坏，抑制某些酶的活性，从而影响到身体

的正常新陈代谢，还会引起血管系统的疾病。

1 .3.4　砷（As）　砷是最常见、最有害于人类健康的污染物。
1 .3.5　镉（Cd）　镉是一种高浓度的累积性重金属污染，对人
类的健康有一定的影响。镉对人体的损害主要是通过肾、肝等

组织的代谢，减少肾的吸收能力，增强机体的免疫系统，造成骨

质疏松、软化，造成关节变形、全身疼痛、关节损伤等。镉不仅

具有肾毒性，还会损害骨骼和生殖系统并引起其他健康

问题［1 2］。

2　我国药典中植物药材重金属残留限量标准规定现状
2.1　植物药材重金属残留药典研究概况

《中华人民共和国药典》是中国药品标准体系的核心［1 3］。

《中华人民共和国药典》从 2000 版开始增加重金属检测方法，
从 2005 版开始，《中华人民共和国药典》收载了丹参、西洋参、
金银花、白芍、黄芪、甘草种中药材的重金属限量。《中华人民

共和国药典》中的重金属限量值与《药用植物及制剂进出口绿

色行业标准》一致，其值与各国与地区的重金属限量标准相比

更严格［1 4］。我国 201 1 年颁布并实施《中国药典污染物排放标
准》后到 201 5 年底共检测出多种化合物 1 60 余种。其中残留
物类型有：含铬、磷汞；含溴化钠（包括利他）；含有铅锌铜绿脓

液和镉等重金属盐类的物质在植物中含量较高且浓度较大。

由表 1 可见，我国和意大利汞的标准限值都在理论上的最大限
值，而铅和砷都超过了理论上的最大限值。

表 1 　药材（饮片）中铅、砷、汞、镉的各国标准限量与
最大限量理论值的比较 单位：mg/kg

元素
每日允许摄

入量（ADI）

限量

中国
世界卫

生组织
美国

意大

利

新加

坡

最大限量评估值

西洋

参
山楂

枸杞

子

铅 0.003 60 5 1 0 1 0 5 5 3.57 1 .78 1 .78
镉 0.000 83 0.3 0.3 0.3 0.1 0.2 0.83 0.42 0.42
砷 0.002 1 0 2 / / / 3 2.1 4 1 .07 1 .07
汞 0.000 57 0.2 / 3 0.2 0.3 0.57 0.28 0.28

2.1.1　《中华人民共和国药典》2005 版　《中华人民共和国药
典》2005 版一部收载了丹参、西洋参、金银花、白芍、黄芪、甘草
等中药材的重金属限量。其中规定了铅不得超过 5.0 mg/kg，
镉不得超过 0.3 mg/kg，汞不得超过 0.2 mg/kg，铜不得超过
20.0 mg/kg，砷不得超过 2.0 mg/kg 。
2.1.2　《中华人民共和国药典》201 0 版　201 0 版药典中，并无
增加植物药材的重金属限量，规定了 6 种中药中的重金属限量
标准：黄芪、甘草、白芍、丹参、金银花、西洋参。限量规定 Pb不
得超过 5.0 mg/kg，Cd 不得超过 0.3 mg/kg，Hg 不得超过 0.2
mg/kg，Cu不得超过 20.0 mg/kg，As不得超过 2.0 mg/kg。
2.1.3　《中华人民共和国药典》201 5 版　《中华人民共和国药
典》201 5 年版已收录了“中药有害残留物限量制定指导原则”，
限量标准是风险评估的核心。此版药典收载了甘草、黄芪、西

洋参、白芍、丹参、金银花、山楂、枸杞子、海藻、昆布共 1 0 种植
物药材的重金属限量。201 5 版《中华人民共和国药典》对相关

有害物质的安全性作了较多的修改，但仅对 28 种中药及饮片
中的重金属进行了严格的控制。

2.1.4　《中华人民共和国药典》2020 版　2020 年版药典一部
新增了白芷、葛根、当归、黄精 4 种植物药材的重金属限量标
准，2005 版《中华人民共和国药典》增修丹参等 6 种植物药材
重金属检测标准，201 5 年版再次新增山楂、枸杞子、海藻、昆布
的重金属限量检测，详见表 2。
2.2　《药用植物及制剂进出口绿色行业标准》

中华人民共和国在国际经济贸易中，对药用植物及其制剂

的进出口质量进行了严格的质量标准［1 5］。中华人民共和国在

对外贸易中，对我国药用植物及其制剂的进出口实行了严格的

质量标准：重金属总量≤20.0 mg/kg，Pb≤5.0 mg/kg，Cd≤0.3
mg/kg，Hg≤0.2 mg/kg，Cu≤20.0 mg/kg，As≤2.0 mg/kg。
2.3　各个国家植物药材重金属限量

《中华人民共和国药典》公布的各国和地区植物药物中重

金属、有害元素限量标准对比如表 1、表 3，美国、日本等国家均
制定了中药材重金属相关标准，但各国对中药材中重金属限量

的要求差异较大。《中华人民共和国药典》规定的标准并不是

最严格或最宽松的。

表 2　4 版《中华人民共和国药典》中新增药材及重金属限量标准
单位：mg/kg

药典版本 植物药材 重金属限量标准

2005 版《中华人民
共和国药典》

西洋参、甘草、黄芪、丹

参、金银花、白芍

铅≤5.0，镉≤0.3，汞≤
0.2，铜≤20.0，砷≤2.0

201 0 版《中华人民
共和国药典》

西洋参、甘草、黄芪、丹

参、金银花、白芍

铅≤5.0，镉≤0.3，汞≤
0.2，铜≤20.0，砷≤2.0

201 5 版《中华人民
共和国药典》

西洋参、甘草、黄芪、丹

参、金银花、白芍、山楂、

枸杞子、海藻、昆布

铅≤5.0，镉≤0.3，汞≤
0.2，铜≤20.0，砷≤2.0

2020 版《中华人民
共和国药典》

西洋参、甘草、黄芪、丹

参、金银花、白芍、山楂、

枸杞子、海藻、昆布、白

芷、葛根、当归、黄精

铅≤5.0，镉≤0.3，汞≤
0.2，铜≤20.0，砷≤2.0

表 3　各国家的中药重金属限量水平 单位：mg/kg

不同国家或

地区标准

标准/
授权组织

应用

对象

铜

（Cu）
铅

（Pb）
砷

（As）
镉

（Cd）
汞

（Hg）
《中华人民共

和国药典》

201 5 版 中药材 20.0 5.0 2.0 0.3 0.2

中国绿色行业

标准

药用植物及制

剂的绿色标准

法规

中药材 20.0 5.0 2.0 0.3 0.2

美国 膳食补充标准 原料 / 10.0 5.0 0.3 0.2
日本 日本药典 中药材/

中成药

/ 20.0 2.0 / /

英国 英国药典 中药材 / 5.0 5.0 / /

2.4　我国各版药典中重金属限量标准变化
2.4.1　铅　2000 年版药典开始新增重金属检测方法，直至
2005 年版《中华人民共和国药典》开始对铅、镉、砷、汞、铜 5 种
重金属进行限量规定。查阅药典发现，在 2005 年、201 0 年、
201 5 年、2020 年这 4 版药典中限量规定并无变化，铅含量不超
过 5 mg/kg。如表 4、表 5。与我国《药用植物及制剂进出口绿
色行业标准》相比，也是处于规定范围内。

831



第 43 卷　第 2 期
2 0 2 5 年 2 月

中　华　中　医　药　学　刊
CHINESE　ARCHIVES　OF　TRAD ITIONAL　CHINESE　MEDICINE

Vol.43 No.2
Feb.2 0 2 5

表 4　4 版《中华人民共和国药典》中铅的限量规定变化
单位：mg/kg

药典名称 铅的限量标准

《中华人民共和国药典》2005 版 ≤5.0
《中华人民共和国药典》201 0 版 ≤5.0
《中华人民共和国药典》201 5 版 ≤5.0
《中华人民共和国药典》2020 版 ≤5.0

表 5　《药用植物及制剂进出口绿色行业标准》（WM/T2 -2004）
单位：mg/kg

重金属 铅（Pb） 镉（Cd） 汞（Hg） 砷（As） 铜（Cu）

限量 ≤5.0 ≤0.3 ≤0.2 ≤2.0 ≤20.0

2.4.2　镉　镉是各国普遍关心的一种重金属，自我国药典开
始对重金属限量进行规定时起，镉含量一直处于不变状态。镉

不超过 0.3 mg/kg。英国、日本等国家并未对植物药材中重金
属镉含量进行明确的规定，详见表 3。且镉与 WM/T2 -2004
也处于一致，详见表 5。
2.4.3　铜　国家标准中铜含量不超过 20 mg/kg，而在美国、日
本、英国等国家对铜的限量规定并未提及，详见表 3、表 5。在
我国 4 版药典中，铜的含量规定一直未变，如表 2。
2.4.4　砷　中药材中砷含量，在我国国家标准规定中含量是
不超过 2 mg/kg，日本美国等国家对砷含量规定与我国一致。
2.4.5　汞　《中华人民共和国药典》201 5 年版植物药中重金
属与有害元素含量标准规定镉和汞的危害相对较低［1 6］。日

本、美国是禁止含有汞元素药材进口的，在我国国家标准规定

汞含量是不超过 0.2 mg/kg。
2.5　中药材人参、罗汉果在药典中重金属限量规定
2.5.1　中药材人参中重金属限量规定　人参有百草之王的称
号，在 2020 年《中华人民共和国药典》一部新修订的人参项
下，包含了铅、镉、砷、汞、铜 5 种元素的测定。根据《中华人民
共和国药典》2020 年版人参项规定［1 7］，铅不得过 5 mg/kg，镉
不得过 1 mg/kg，砷不得过 2 mg/kg，汞不得过 0.2 mg/kg，铜不
得过 20 mg/kg，马双欣等［1 8］利用 AFS 分析了人参中 Pb、Cd、
Cu、Hg和 As的含量，并达到了国家规定的标准。杜雪等［1 9］

通过微波消解-ICP -MS 技术对人参中的重金属进行了分析，
500批次样品的样品中，铅、镉、砷、汞、铜的总超标率分别为
6.60%，25.20%，1 .00%，0.00%，0.40%。

《中华人民共和国药典》201 5 版对中药材人参进行了测
定。结果表明，参素 Rb1 的指标组分 Rb1 的合格率较低。同
时，因企业大量销往日本，根据《日本药局方》1 7 版的方法，对
人参中 Rb1 的含量进行了检验，结果表明，Rb1 的纯度非常高，
并以《美国药典》和《欧洲药典》为参考。世界主要药典有《美

国药典》《欧洲药典》《日本药局方》，其使用范围和影响范围都

很大。详见表 5。植物药材中毒标准范围的确定，是研究重金
属污染对人体健康所造成危害性以及程度。中药材重金属超

标情况严重，需引起重视［20］。因重金属对人体危害极大［21］，

不少学者对中药材中的重金属现状展开研究［22 -24］。药典分析

标准的研究，首先从药典上市前后重金属残留量变化中可以看

出植物药材重金属含量在逐年降低。但由于植物中药材本身

具有毒性较小、生物利用度高和可再生等特点被人们广泛使

用，又因为受到水、空气、土壤等因素的影响，中药材在生长

过程中可能会存在重金属污染的问题；同时，中药材在仓储、

运输及制备过程中也可能会引入重金属离子，影响用药

安全［25］。

2.5.2　中药材罗汉果中重金属限量规定　罗汉果又称汉果或
长寿果，是一种独特而宝贵的中药材。罗汉果中各类重金属的

平均含量从高到低：铜>铅>砷>镉>汞［26］，相关研究表示罗

汉果虽存在有害元素，但其指标均在我国规定的指标以下。李

斐等［26］研究 4 个产地的罗汉果并结合国际标准的限量规定，
建议将罗汉果中重金属：铅不超过 5 mg/kg，镉不超过 0.3 mg/
kg，铜不超过 1 0 mg/kg，砷不超过 2 mg/kg，汞不超过 0.1
mg/kg。
3　分析讨论

4 版药典中规定植物药材的数量变化：随着药典的不断修
改，植物药材的种类也随之增多，植物药材重金属限量需要引

起重视。201 5 版《中华人民共和国药典》分别对黄芪、海藻、丹
参等在内的 1 1 种植物药制订了重金属限量值，2020 版《中华
人民共和国药典》在以上基础上增添了白芷、葛根、当归、黄精

等植物药材的重金属限量值。见图 1。

图 1 　不同年份版《中华人民共和国药典》规定重金属
残留限量的药用植物品种数量变化

药典中规定重金属限量标准的变化：在这 4 版药典中，每
版药典对于铅、镉、砷、汞、铜的限量规定无明显变化，详见表

6。我国对重金属限量虽然起步较晚，但在与其他国家相比较
时，规定标准也是在安全范围内。

近年来，我国对植物药材中的重金属元素进行了大量的研

究，目前以药典为主。现在国内已经出台很多关于这方面的法

律文件来规范和完善我国相关立法并取得一定成果。2001 年
和 2005 年，我国颁布了《药用植物及制剂进出口绿色行业标
准》和《药用植物及制剂外经贸绿色行业标准》，在这些法规

中，中药的重金属含量已经有了明确的规定。201 5 年，ISO 国
际标准（《中医药-中药材重金属限量》）正式发布，中国中医
药研究院中药资源研究中心领导编制，这是首个国际标准化组

织关于中药的重金属标准，该标准的颁布使中药材铜、铅、砷、

镉、汞超标率分别由 20.0%、1 2.0%、9.7%、28.5%、6.9%下
降至 1 .476%、3.967%、4.81 9%、1 .872%、1 .08%。《药用植物
及制剂进出口绿色行业标准》对进出口的中药重金属限量实

行统一规范，如表 7 所示。《中华人民共和国药典》对重金属
的限量要求与《药用植物及制剂进出口绿色行业标准》的要求

基本一致，而该限量值则比其他地方的要求更加严格。
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表 6　4 版《中华人民共和国药典》中重金属限量规定变化
单位：mg/kg

药典名称
重金属

铅 镉 汞 铜 砷

《中华人民共和国药典》2005 版 ≤5.0 ≤0.3 ≤0.2 ≤20.0 ≤2.0
《中华人民共和国药典》201 0 版 ≤5.0 ≤0.3 ≤0.2 ≤20.0 ≤2.0
《中华人民共和国药典》201 5 版 ≤5.0 ≤0.3 ≤0.2 ≤20.0 ≤2.0
《中华人民共和国药典》2020 版 ≤5.0 ≤0.3 ≤0.2 ≤20.0 ≤2.0

表 7　中国植物药材重金属残留限量标准 单位：mg/kg

元素名称
《中华人民

共和国药典》

药用植物及制剂

进出口绿色行业标准

铅 ≤5.0 ≤5.0
镉 ≤0.3 ≤0.3
砷 ≤2.0 ≤2.0
汞 ≤0.2 ≤0.2
铜 ≤20.0 ≤20.0

　　中药材中重金属限量规定与国家标准规定限量标准相比，
存在较低风险，但是对中药及其饮片中的一些重金属进行控

制，确保中药质量，确保药品的使用安全是必要的。

4　结论
《中华人民共和国药典》中植物药材重金属残留标准分析

研究是对植物药材中重金属的残留量，稳定性，以及其作为监

测和国家基本医疗保健标准参考指标时应该具有的准确度、客

观性等特点进行详细说明。随着每版药典的新增的中药材数

目，可以看出我国对于重金属残留问题在不断加强。

《中华人民共和国药典》的重金属残留检测始于 2000 年，
在 2005 版药典就对植物药材重金属限量开始规定，逐年增加
的药材品种，可发现我国植物药材重金属残留限量规定可在保

留已有种类的基础上，增加其他植物药材种类。研究植物重金

属标准分析对植物药典的影响，有利于中药材药典规范化和标

准化。但作为世界主要的中药出口大国，中国中药材品种数以

千计，以上药典中规定中药材只是冰山一角，目前国内有关有

害残留物进行相关研究的中药材种类还不到百种。与发达国

家相比我国对中药重金属残留研究和标准制定仍较为落后，对

中药材种植中重金属残留的控制起步较晚。

中药材中重金属限量规定与国家标准规定限量标准相比，

存在较低风险，但是对中药及其饮片中的一些重金属进行控

制，确保中药质量，确保药品的使用安全是必要的。

在植物药典分析标准中，对植物重金属的研究是主要部

分。重金属被人体吸收后会在体内富集当蓄积到一定量时可

引起免疫系统障碍。研究植物重金属标准分析对植物药典的

影响，有利于中药材药典规范化和标准化。
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