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摘要：随着人们对健康的关注度不断提高，中药的市场需求也日益增长，中药材的质量与安全受到社会前所

未有的关注，尤其是中药中外源性有害残留污染是监管部门和社会关注的热点。２０２５年版《中国药典》对中
药中外源性有害残留物的检测方法和限量标准进一步完善，反映了我国对中药质量安全的高度重视，也体现

了我国在中药安全性监管领域的不断进步。在此基础上，本研究通过梳理中药中外源性有害残留物检测标

准发展历程、２０２５年版《中国药典》中外源性有害残留检测标准的修订和更新，深入剖析了２０２５年版《中国
药典》中药中外源性有害残留标准变化的关键要点，同时对中药中外源性残留物检测的未来发展方向及存

在的挑战进行思考，为中药安全性监管政策的制定提供参考。
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　　中药作为中华民族的瑰宝，在医疗保健领域发
挥着举足轻重的作用。从古老的《神农本草经》到

现代的临床应用，中药凭借其独特的疗效和相对较

小的副作用，深受人们的信赖。在我国，中药不仅广

泛应用于传统中医治疗，还在养生保健、康复理疗等

方面占据重要地位。随着人们对健康的关注度不断

提高，中药的市场需求也日益增长，中药材的质量与

安全受到社会前所未有的关注，尤其是中药中外源

性有害残留污染是监管部门和社会关注的焦点问

题。同时中药中外源性污染影响了中药在国际市场

上的形象，仅２０２０年上半年，我国出口的中药材因
质量问题被退回３１批，其中８０％以上是农药残留
和重金属残留所致［１］。只有严格控制中药外源性

有害残留，才能突破贸易壁垒，提高中药在国际市场

上的竞争力。

中药中外源性有害残留物一般是指：农药残留、

重金属及有害元素残留、真菌毒素残留、二氧化硫残

留等。自《中国药典》２０００年版开始，中药标准各论
及附录（通则）中陆续收录了农药、重金属及有害元

素、真菌毒素、二氧化硫残留等检测方法和限度要

求。２０２５年版《中国药典》对中药中外源性有害残
留物的检测方法和标准进一步完善。本研究通过梳

理中药中外源性有害残留物标准发展历程、２０２５年
版《中国药典》涉及中药外源性标准的调整和更新，

剖析了标准制修订的深刻涵义，并对中药中外源性

残留物检测的未来发展方向进行阐述，为中药安全

性监管政策的制定提供思路参考。

１　中药中外源性有害物质范围及来源
中药中外源性污染物是指中药在生长、加工、储

存、运输等过程中，从外界环境中引入的非其本身固

有成分的有害物质，这些污染物可能会对中药的质

量、安全性和有效性产生不良影响，常见的包括以下

几类［２４］。

１１　农药残留
中药材种植过程中，为防治病虫害、杂草等常使

用各种农药后残存于中药中的农药原体、有毒代谢

物、降解物和杂质的总称，一般包括有机氯类、有机

磷类、拟除虫菊酯类、新烟碱农药等。若使用不当或

未遵守安全间隔期等规定，可能造成农药残留超标

等问题。

１２　重金属及有害元素残留
主要来源于土壤、水源、空气等环境污染，以及

在中药种植、加工过程中农业投入品及使用的工具、

设备等。常见的重金属污染物包括铅、镉、汞、砷、铜

等，过量摄入重金属及有害元素会在人体内蓄积，对

多个器官和系统造成损害。

１３　真菌毒素残留
中药材在生长、收获、储存过程中，在一定的环

境湿度、温度条件下，易被真菌污染而产生真菌毒

素。如黄曲霉毒素、赭曲霉毒素、呕吐毒素、玉米赤

霉烯酮等，部分毒素具有很强的毒性及致癌性。

１４　二氧化硫残留
在中药材的产地加工和炮制过程中，为了达到

漂白、防腐、干燥等目的，可能会使用硫磺熏蒸的方

法。硫磺燃烧产生二氧化硫，与中药材中的水分结

合生成亚硫酸。长期摄入二氧化硫残留超标的中

药，可能会引起咳嗽、气喘、恶心、呕吐等症状，严重

时还可能导致中毒。

１５　其他持久性有机污染物
中药中的持久污染物是指在中药生长、加工、储

存等过程中进入中药，且在环境中难以降解、可长期
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存在并可能对人体健康造成危害的物质。中药主要

通过根系吸收土壤中的有机污染物，或通过地上部

分吸收大气中的有机污染物，使其在植物（动物）体

内累积，进而污染中药材，也有可能来源于中药加工

过程。常见的持久性有机污染物（ＰＯＰｓ）包括多环
芳烃、多氯联苯等，其多具备“三致效应”（致癌、致

畸、致突变）。

２　中药中外源性有害残留标准发展历程
《中国药典》作为我国药品质量的法定标准，在

中药外源性有害残留的控制方面发挥着关键作用。

近些年来，《中国药典》中涉及中药外源性有害残留

物的标准在不断完善与修订，从限量标准、检测方法

及指导原则等多个方面为中药安全监管提供依据。

２１　农药残留标准发展回顾
《中国药典》２０００年版首次在一部附录有机氯

类农药残留量测定法中规定了４个单体六六六、４
个单体滴滴涕和五氯硝基苯的检测方法［５］，开启了

我国中药农药残留检测方法制定的先河；《中国药

典》２０１０年版进一步丰富了农药残留检测方法，新
增了１２种有机磷类和３种拟除虫菊酯农药残留量
的检测方法［６］；至《中国药典》２０１５年版增加农药检
测第四法，即农药多残留量测定法（质谱法）［７］；《中

国药典》２０２０年版又增加了“第五法 药材及饮片
（植物类）中禁用农药多残留测定法”，对植物类中

药材及饮片中的３３种禁用农药（包含其代谢物、异
构体等共计５５个单体）进行测定；同时扩增了第四
法的农药检测指标［８］。但是针对具体中药品种的

限量标准方面相较于农残检测技术，发展较为缓慢。

自《中国药典》２０００年版首次在甘草、黄芪项下增加
了９个有机氯的检查项后，至《中国药典》２０１５年版
一部又在人参、西洋参各论项下增加部分有机氯类

农药限量标准［９］。直至《中国药典》２０２０年版在通
则“０２１２药材和饮片检定通则”下对植物类中药材
及饮片中的禁用农药进行一致性规定，要求禁用农

药不得检出（不得过定量限）。

２２　重金属及有害元素标准发展回顾
《中国药典》自２００５年版首次收录原子吸收光

谱法（ＡＡＳ）法，对铅、镉、砷、汞、铜５个元素进行测
定。近些年来逐渐在一部各论项下增加药材的重金

属及有害残留限度检查，至《中国药典》２０２０年版，
规定了人参、三七、山茱萸、山楂、丹参、甘草、白芍、

冬虫夏草、西洋参、当归、枸杞子、栀子、金银花、黄

芪、黄精、酸枣仁、桃仁、葛根、牡蛎、水蛭、阿胶、昆

布、珍珠、海螵蛸、海藻、蛤壳、蜂胶２８种中药材及饮
片、７种植物提取物（人参茎叶总皂苷、人参总皂苷、
三七总皂苷、灯盏花素、茵陈提取物、桉油、薄荷脑）

以及６种成方制剂（无比山药丸、妇必舒阴道泡腾
片、活血止痛胶囊、蚝贝钙咀嚼片、银黄清肺胶囊、紫

雪散）的重金属及有害元素限量检查［１０］；此外，新增

“＜２３２２＞汞、砷元素形态及价态测定法”，采用
ＨＰＬＣＩＣＰＭＳ法对元素的形态和价态进行分析，朱
砂检查项下增加了二价汞的限量，雄黄检查项下增

加了三价砷和五价砷的限量。

２３　真菌毒素标准发展回顾
《中国药典》２００５年版增补本首次收录 ＨＰＬＣ

法测定中药中黄曲霉毒素，至《中国药典》２０２０年
版，一部各论在大枣、水蛭、地龙、肉豆蔻、全蝎、决明

子、麦芽、远志、使君子、柏子仁、莲子、蜈蚣、槟榔、薏

苡仁、九里香（九香虫）、土鳖虫、马钱子、延胡索、蜂

房、胖大海、僵蚕、桃仁、酸枣仁、陈皮共２４个品种项
下建立黄曲霉毒素的限度检查，规定每１ｋｇ药材中
含黄曲霉毒素 Ｂ１不得超过 ５μｇ，黄曲霉毒素 Ｂ１、
Ｂ２、Ｇ１、Ｇ２的总量不得超过１０μｇ；同时在薏苡仁项
下规定了玉米赤霉烯酮检查项，要求每１ｋｇ薏苡仁
中含玉米赤霉烯酮不得超过５００μｇ。在检测方法
上，“２３５１真菌毒素测定法”中列出７类（黄曲霉毒
素测定法、玉米赤霉烯酮、赭曲霉毒素Ａ、呕吐毒素、
展青霉素、伏马毒素、Ｔ２毒素测定法）１１种真菌毒
素的多套检测方法，包括 ＨＰＬＣ、ＨＰＬＣＭＳ／ＭＳ方法
及酶联免疫检测技术。总的来说，中药中真菌毒素

标准的研究较为深入，所列品种均为经广泛筛查中

发现的易受霉菌感染品种［１１］。

２４　二氧化硫残留标准发展回顾
在检测方法方面，自《中国药典》２０１０年版收录

酸碱滴定法，至《中国药典》２０２０年版逐步增加了第
二法气相色谱法以及第三法离子色谱法。此三种方

法均有特点，比如酸碱滴定法操作简单，但灵敏度较

低，适用于二氧化硫含量较高的样品；离子色谱法灵

敏度高、选择性好、可同时测定多种离子等优点，但

仪器设备成本较高［１２］。在限量标准方面，自《中国

药典》２０１５年版起“０２１２药材和饮片检定通则”下
规定“中药材及饮片（矿物类除外）中亚硫酸盐（以

二氧化硫计）残留量不得超过 １５０ｍｇ·ｋｇ－１”，此外
在一部山药、牛膝、粉葛等各论品种项下规定二氧化

硫残留量不得超过４００ｍｇ·ｋｇ－１。为了减少中药
中二氧化硫残留，应加强对中药材种植、加工、储存

等环节的监管，推广无硫加工技术，如采用低温干
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３　２０２５年版《中国药典》制修订情况
中药中外源性有害物质限量标准及检测方法经

历了空白阶段（２０００年以前）、探索阶段（２０００年 ～
２０１５年）初步建立了限量框架、精准防控阶段（２０１６
年至今）逐步完善标准制定模式，取得了显著成效。

但仍存在限量标准覆盖范围不足（未涵盖部分检出

率较高农药的限量标准）、检测方法不够完善（缺乏

植物生长调节剂等检测方法和限量标准）等问题。

在《中国药典》２０２０年版执行后，国家药典委员会于
２０２２年１２月发布《中国药典》（２０２５年版）编制大
纲要求［１４］，目标任务中提到“持续完善、提升安全性

控制水平”，包括：加强对中药中农药残留限量标准

的研究，进一步扩展中药中农药残留控制的范围；建

立中药植物生长调节剂检测方法，进一步开展限量

研究；持续完善易霉变中药材、饮片真菌毒素限量标

准；持续积累植物类中药材重金属及有害元素测定

数据，为制定一致性限量要求提供数据支撑。按照

大纲要求，２０２５年版《中国药典》在中药外源性有害
残留标准方面进行了一系列重要修订与完善，具体

总结如下。

３１　２０２５年版《中国药典》标准新增及修订情况
３１１　增修订农药残留检测标准　２０２５年版《中
国药典》在农药残留标准方面有了较大的变化，主

要表现在：（１）禁用农药检测指标的完善，四部
“０２１２药材和饮片检定通则”药材及饮片（植物类）
规定的禁用农药数量从原来的３３种（５５个单体）扩
增到了４７种（７２个单体）；（２）在四部通则＜０２１２＞
中新增枸杞子、人参、三七、百合、菊花、铁皮石斛、延

胡索、金银花、浙贝母、川贝母、湖北贝母、伊贝母、平

贝母、白术１４种药材中使用农药的共计６４个限量
标准（见表１）；（３）２０２０年版中禁用农药克百威、甲
磺隆、三氯杀螨醇及甲拌磷的限度值经修订后与

《ＧＢ２７６３食品安全国家标准 食品中农药最大残留
限量》保持一致，也较上版药典更加严格；（４）一部
黄芪、甘草各论项下删除有机氯农药残留检测，人

参、西洋参、红参项下仅保留五氯硝基苯的检查，其

他禁用农药指标（六氯苯、七氯、氯丹）合并入“０２１２
药材和饮片检定通则”；（５）在检测方法上，四部
“２３４１农药残留量测定法”新增“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”；同时对“第五法 药材及饮片（植物类）中禁用

农药多残留测定法”的检测方法进行修订。

３１２新增植物生长调节剂标准　２０２５年版《中国
药典》新增“２３４２植物生长调节剂残留量测定法”，
涉及５９种植物生长调节剂（第一法）、９种水溶性植
物生长调节剂（第二法）及乙烯利（第三法），其适用

范围为药材及饮片或制剂中植物生长调节剂的测

定。上述三种测定方法主要按照植物生长调节剂的

化学性质进行分类，均采用液相色谱串联质谱法进
行分析，以提高方法的通用性和适用性。另外，在

“０２１２药材和饮片检定通则”下新增麦冬中多效唑
的限量标准，要求不得过０１ｍｇ·ｋｇ－１。
３１３　增修订重金属及有害元素残留标准　２０２５
年版《中国药典》中重金属及有害元素残留标准主

要对部分标准进行整合，且在检测方法细节上进行

优化。（１）一部正文品种项下，新增川芎和黄连的重
金属检查项；（２）一部正文品种项下，《中国药典》
２０２０年版中涉及重金属限度检查的植物类中药材和
饮片共１８种，其中只在一部中保留人参、山茱萸、栀
子、葛根、金银花５个品种的重金属检查项，其他１３
种药材从一部正文中删除，列入四部“０２１２药材和饮
片检定通则”；（３）一部正文品种项下矿物及动物来
源的中药材及饮片中的重金属检查项保持不变；（４）
四部通则＜０２１２＞中共收录５２种植物类中药材及饮
片的重金属及有害元素限量标准（见表２），包括从
《中国药典》２０２０年版一部各论下并入的１３种药材，
以及新增的３９种药材，规定其铅不得过５ｍｇ·ｋｇ－１；
镉不得过１ｍｇ·ｋｇ－１；砷不得过２ｍｇ·ｋｇ－１；汞不得
过０２ｍｇ·ｋｇ－１；铜不得过２０ｍｇ·ｋｇ－１。
３１４　新增辐照筛查检测方法　由于辐照灭菌在
中药生产中应用广泛，但存在对中药有效性和安全

性产生不利影响的可能，在２００２年国家药品监督管
理局发布《中药辐照灭菌技术指导原则（征求意见

稿）》，这是我国首次针对中药辐照灭菌提出的规范

性文件［１５］。该文件对中药辐照的必要性、安全性、

辐照剂量、辐照工艺验证等方面提出了要求。２０２５
年版《中国药典》中新增（９２６１）辐照中药光释光检
测法指导原则，适用于鉴别中药饮片、含生药原粉固

体制剂是否经过 １ｋＧｙ或以上计量电离辐射（辐
照），对如何进行测定及结果判定做出了详细规定，

便于指导实验室实际操作。

３１５　其他有害残留检测标准　２０２５年版《中国
药典》一部黄芪、槟榔药材增加了真菌毒素赭曲霉

毒素Ａ检查项，为品种项下首次收载该检测指标；
麸炒薏苡仁饮片项下增加黄曲霉毒素、玉米赤霉
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序号 药材及饮片　　　　　 农药名称　　 残留物　　　　 最大残留限量／（ｍｇ·ｋｇ－１）

１ 人参 百菌清 百菌清 ２

苯醚甲环唑 苯醚甲环唑 ０５

丙环唑 丙环唑 ０１

吡唑醚菌酯 吡唑醚菌酯 ０５

氟啶胺 氟啶胺 １

氟硅唑 氟硅唑 ０３

氯氟氰菊酯和高效氯氟氰菊酯 氯氟氰菊酯（异构体之和） ０２

甲霜灵和精甲霜灵 甲霜灵 ０２

嘧菌环胺 嘧菌环胺 ０２

嘧霉胺 嘧霉胺 １５

醚菌酯 醚菌酯 ０１

霜霉威和霜霉威盐酸盐 霜霉威 ０５

戊唑醇 戊唑醇 ０４

烯酰吗啉 烯酰吗啉 ０５

２ 三七 阿维菌素 阿维菌素Ｂ１ａ ０１

百菌清 百菌清 １０

苯醚甲环唑 苯醚甲环唑 ５

多菌灵 多菌灵 １

氟啶胺 氟啶胺 １

咯菌腈 咯菌腈 ３

氯氟氰菊酯和高效氯氟氰菊酯 氯氟氰菊酯（异构体之和） ２

戊唑醇 戊唑醇 ３

代森锰锌 二硫代氨基甲酸盐（或酯），以二硫化碳计 ３

３ 白术 二嗪磷 二嗪磷 ０１

４ 百合 阿维菌素 阿维菌素Ｂ１ａ ００５

百菌清 百菌清 ００５

苯醚甲环唑 苯醚甲环唑 ００５

丙环唑 丙环唑 ００５

吡蚜酮 吡蚜酮 ００５

吡唑醚菌酯 吡唑醚菌酯 ０１

虫酰肼 虫酰肼 ０１

啶虫脒 啶虫脒 ００５

氟环唑 氟环唑 ０２

嘧菌环胺 嘧菌环胺 １

代森锌 二硫代氨基甲酸盐（或酯），以二硫化碳计 ２

５ 延胡索 嘧霉胺 嘧霉胺 ０５

霜霉威和霜霉威盐酸盐 霜霉威 ２

６ 麦冬 多效唑 多效唑 ０１

７ 金银花 吡虫啉 吡虫啉 １

啶虫脒 啶虫脒 １５

甲氨基阿维菌素苯甲酸盐 甲氨基阿维菌素苯甲酸盐Ｂ１ａ ０１

８ 枸杞子 阿维菌素 阿维菌素Ｂ１ａ ０１

吡蚜酮 吡蚜酮 ２

吡虫啉 吡虫啉 １

除虫菊素 除虫菊素Ⅰ与除虫菊素Ⅱ之和 ０５

哒螨灵 哒螨灵 ３

啶虫脒 啶虫脒 ２
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续表１

序号 药材及饮片　　　　　 农药名称　　 残留物　　　　 最大残留限量／（ｍｇ·ｋｇ－１）

毒死蜱 毒死蜱 １

己唑醇 己唑醇 ２

氯氰菊酯和高效氯氰菊酯 氯氰菊酯（异构体之和） ２

氯氟氰菊酯和高效氯氟氰菊酯 氯氟氰菊酯（异构体之和） ０１

氰戊菊酯和Ｓ氰戊菊酯 氰戊菊酯（异构体之和） ３

十三吗啉 十三吗啉 ２

唑螨酯 唑螨酯 ２

９ 铁皮石斛 苯醚甲环唑 苯醚甲环唑 ２

吡虫啉 吡虫啉 ３

甲霜灵和精甲霜灵 甲霜灵 ２

噻呋酰胺 噻呋酰胺 １０

烯酰吗啉 烯酰吗啉 ２０

１０ 浙贝母、川贝母、湖北贝母、伊贝母、平贝母 阿维菌素 阿维菌素Ｂ１ａ ０２

吡虫啉 吡虫啉 ０２

１１ 菊花 吡蚜酮 吡蚜酮 ０１

吡虫啉 吡虫啉 ２

啶酰菌胺 啶酰菌胺 ３０

表２　５２种药材及饮片的重金属及有害元素限度要求

序号 名称　 序号 名称 　 序号 名称 　 序号 名称 　 序号 名称 　

１ 三七 １２ 丹参 ２３ 当归 ３４ 郁金 ４５ 徐长卿

２ 三棱 １３ 甘草 ２４ 延胡索 ３５ 虎杖 ４６ 粉葛

３ 土茯苓 １４ 北豆根 ２５ 防己 ３６ 南五味子 ４７ 浙贝母

４ 大枣 １５ 北沙参 ２６ 红花 ３７ 枳壳 ４８ 黄芪

５ 山药 １６ 白术 ２７ 麦冬 ３８ 枳实 ４９ 黄精

６ 山楂 １７ 白芍 ２８ 远志 ３９ 枸杞子 ５０ 菊花

７ 川贝母 １８ 白芷 ２９ 赤芍 ４０ 秦艽 ５１ 银柴胡

８ 天麻 １９ 白茅根 ３０ 苍术 ４１ 桔梗 ５２ 酸枣仁

９ 木瓜 ２０ 玄参 ３１ 何首乌 ４２ 桃仁

１０ 木香 ２１ 地骨皮 ３２ 苦杏仁 ４３ 柴胡

１１ 五味子 ２２ 西洋参 ３３ 刺五加 ４４ 党参

　注：其中为《中国药典》２０２０年版一部各论下有重金属及有害元素限量检查项的品种。

烯酮检查项；血脂康制剂的原料红曲项下制定了桔

青霉素检查项。

中药中二氧化硫残留限量标准和检测方法未

见变化。

３２　２０２５年版《中国药典》标准变化关键点剖析
２０２５年版《中国药典》在中药中外源性有害残

留检测方法及限量标准方向持续发力，在《中国药

典》２０２０年版基础上进行完善和细化，进一步落实
２０１９年中共中央、国务院发布的《关于促进中医药
传承创新发展的意见》中关于“加强中药材质量控

制，严格农药、化肥、植物生长调节剂等使用管理，分

区域、分品种完善中药材农药残留、重金属限量标

准”的顶层规划，在标准制定方面主要有以下几个

特点：

３２１　限量标准数量扩大以增加监管覆盖范围　
农药标准制定方面，全面梳理了《中国药典》２０２０年
版禁用农药标准起草以来至２０２４年农业农村部公
告中增加的禁用农药名单，根据农业农村部公告要

求进一步研究，从《中国药典》２０２０年版中规定的
３３种禁用农药增加到４７种禁用农药，持续跟进高
毒、高残留农药在中药材种植中的监管。除了禁用

农药，还首次收载中药中使用农药的限量标准，新增

枸杞子、菊花等１４个大宗中药材及饮片项下使农药
的限度规定，共计６４个限量标准。在标准制定研制
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过程中通过对市售１０００余批次药材的检测，结果
发现：部分药材品种中农药的检出率高达 ９０％以
上，检出率较高的农药主要为：啶虫脒、吡虫啉、苯醚

甲环唑、多菌灵、氯氰菊酯等［１６１７］，本次涉及的 ６４
个限量标准的制定，初步实现了对中药种植中实际

使用的农药进行有的放矢的科学监管，以进一步引

导和规范中药生产。

３２２　首次实现中药标准与食品标准的转化以促
进监管衔接 　２０２５年版 《中国药典》四部通
则＜０２１２＞中相关药材及饮片的可用农药限量标
准，主要是将“《ＧＢ２７６３２０２１食品安全国家标准　
食品中农药最大残留限量》”中涉及中药品种的限

量标准按照一定原则进行转化。这次标准转化是将

食品中有害残留物限量标准转化为药品标准的首次

探索，其最终形成的标准有效促进了不同部委间监

管衔接，如同中药具有农产品的属性，形成《中国药

典》与食品标准相互补充的局面，从不同层面规范

了中药种植过程中农药的使用，为中药质量安全提

供多维度保障。同时探索过程中形成的“《ＧＢ２７６３
食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量》中药

品种限量标准转化原则”［１８］是将药典四部（９３０２）
提出的标准转化理论的首次实践，为进一步将国内

外标准转化为中药标准的模式提供了宝贵经验。

３２３　限量标准动态调整以适应市场监管需求　
２０２５年版《中国药典》对部分限量标准作出调整，根
据中药材实际残留及风险情况，实行“严宽相济，因时

施策”。如在农药残留标准方面，一方面打破“下”标

准难的固化理念，根据市场筛查及调研情况，删除了

甘草、黄芪各论项下五氯硝基苯的检查项；一方面从

加强中药安全监管的角度，对部分高毒农药的限度进

一步收紧，如将克百威限量从００５ｍｇ·ｋｇ－１调整到
００２ｍｇ·ｋｇ－１，甲拌磷限量从００２ｍｇ·ｋｇ－１调整到
００１ｍｇ·ｋｇ－１，将甲磺隆限量从００５ｍｇ·ｋｇ－１调整
到００２ｍｇ·ｋｇ－１，将三氯杀螨醇限量从０２ｍｇ·
ｋｇ－１调整到００２ｍｇ·ｋｇ－１，与ＧＢ２７６３２０２１一致。
３２４　检测方法呈多层次以适配不同机构检测能
力　２０２５年版《中国药典》在外源性有害物质残留
检测方法上，除了收录 ＧＣＥＣＤ、ＧＣＦＩＤ、ＨＰＬＣ、
ＡＡＳ和原子荧光光谱法、酸碱滴定、离子色谱等传
统检测方法外，亦收录了 ＩＣＰＭＳ、ＧＣＭＳ／ＭＳ、ＬＣ
ＭＳ／ＭＳ等高通量检测方法。一方面我国中药外源
性有害残留标准与国内、国际前沿检测技术接轨，部

分方法已达到国际先进水平，促进了中药的国际化

发展，另一方面由于中国地域辽阔、发展水平不均

衡，残留检测方法对于检测设备、检测人员的要求较

高，普通液相气相的检测方法仍有使用的场景，对于

保证标准的实施仍有一定意义，呈现检测方法的多

元化用以适配不同机构检测能力，如黄曲霉毒素的

检测，检验人员可以根据实验室硬件设备条件选择

ＨＰＬＣ或者ＬＣＭＳ／ＭＳ法进行分析。
３２５　检测方法优化以促进检验结果准确性提高
　围绕近些年来检验培训、交流及调研情况，充分考
虑实验操作中存在的技术难点，２０２５年版《中国药
典》对已有标准方法进行优化完善，同时对残留检

测方法中存在的“瓶颈”问题进行探索。在农残检

测方面，新增方法针对不同农药和药材的特点，进行

细化和分类，如枸杞子等药材中使用农药的检测，对

不同药材的前处理方法进行具体区分，使检测方法

更加准确，检验过程中操作性更强。再如在“２３４１
农药残留量测定法”第五法禁用农药检测方法附注

中新增“当无法获得适宜的无空白基质，或空白基

质与待测样品基质效应出现明显差异的情况下，可

采用标准加入法进行定量”，一定程度上解决实验

室空白基质难获得的情况；同时为提高检测方法的

准确性，还对农残检测方法的色谱柱规格、流动相种

类、色谱升温条件等进行优化，见表３所示。
在重金属及有害元素检测方面，在“２３２１铅、

镉、砷、汞、铜测定法”中，ＡＡＳ法正文对校准曲线制
备进行了规范，使线性范围更好与限量标准相匹配。

ＩＣＰＭＳ法正文对标准品溶液制备的稀释溶液、汞元
素贮备液配置方式等进行了调整，简化了实验操作；

新增了原子荧光光谱法测定中药中砷、汞元素的

方法。

３２６　各论和通则相结合的形式以结合监管实际
需求　药典各论和通则在标准执行层面具有不同意
义，根据这一特点结合中药外源性有害物质筛查及

风险评估结果，２０２５年版《中国药典》对各论和通则
项下收录的农残、重金属限量标准进行调整。如在

重金属检查方面，各论项下保留了人参等７种植物
类以及部分海洋类、动物类药材的重金属及有害元

素检查项。主要考虑此类药材易受重金属污染［１９］，

且前期监测结果显示部分品种的不合格率仍然较

高，列入一部各论项下作为强制性检测项目，可最大

程度的保障药用安全；而将其他植物类药材并入四

部“０２１２药材和饮片检定通则”，考虑中药饮片生产
企业在做好追溯的情况下，对于上述品种可不必进

行批批检测，但提示企业需关注重金属及有害元素，

引导种植基地选址，规范药材种植。
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表３　农残检测方法制修订内容

分类　　　　 《中国药典》２０２０年版　　 ２０２５年版《中国药典》公示版　

３４基质混合对照溶液的制备 分别加入混合对照品溶液１０、２０、５０、１００、１５０、２００μＬ 分别加入混合对照品溶液５、１０、２０、５０、１００、２００μＬ

４１直接提取法 减压浓缩至约３～５ｍＬ，放冷，用乙腈稀释至１００ｍＬ 减压浓缩至约５～１０ｍＬ，放冷，用乙腈稀释至２５ｍＬ

４２快速样品处理法 离心（每分钟４０００转）５ｍｉｎ，取上清液９ｍＬ
离心（每分钟４０００转）５ｍｉｎ，精密吸取上清液５ｍＬ，置
氮吹仪上于４０℃水浴浓缩至约０４ｍＬ，加乙腈稀释至
１０ｍＬ，涡旋混匀，滤过，取续滤液，即得

离心（每分钟４０００转）５ｍｉｎ，作为提取溶液，精密提
取溶液９ｍＬ
离心（每分钟４０００转）５ｍｉｎ，取上清液，即得

４３固相萃取法 方式一：量取直接提取法制备的供试品溶液３～５ｍＬ
方式二：量取直接提取法制备的供试品溶液３～５ｍＬ
方式三：量取直接提取法制备的供试品溶液２ｍＬ

方式一：量取直接提取法制备的供试品溶液或

ＱｕＥＣｈＥＲＳ法提取溶液３～５ｍＬ
方式二：量取直接提取法制备的供试品溶液或

ＱｕＥＣｈＥＲＳ法提取溶液３～５ｍＬ
方式三：量取直按提取法制备的供试品溶液或

ＱｕＥＣｈＥＲＳ法提取溶液２ｍＬ

１气相色谱串联质谱法 色谱法条件 初始温度６０℃，保持１分钟，以３０℃·ｍｉｎ－１升至
１２０℃，再以每分钟１０℃的速率升温至１６０℃，再以每
分钟２℃的速率升温至２３０℃，最后以每分钟１５℃的速
率升温至３００℃，保持６ｍｉｎ

始温度６０℃，保持１ｍｉｎ，再以每分钟２℃的速率升
温至２３０℃，最后以每分钟１５℃的速率升温至
３００℃，保持６ｍｉｎ

２液相色谱串联质谱法色谱条件 柱长１０ｃｍ，内径为２１ｍｍ，粒径为２６μｍ 柱长１０ｃｍ，内径为２１ｍｍ，粒径为１８μｍ

以乙腈０１％甲酸溶液（含５ｍｍｏｌ·Ｌ－１甲酸铵）（９５∶５）
为流动相Ｂ

以甲醇０１％甲酸溶液（含５ｍｍｏｌ·Ｌ－１甲酸铵）
（９５∶５）为流动相Ｂ

３液相色谱串联质谱法质谱条件 正离子扫描模式 正、负离子扫描模式

５测定法气相色谱串联质谱法 精密加入内标溶液０３ｍＬ 精密加入内标溶液０１ｍＬ

４　现存挑战与未来发展方向
虽然２０２５年版《中国药典》加强了对于中药外

源性有害物质残留的监控，但随着监管需求的提高，

在标准完善及检测技术发展方面仍需关注一些重点

方向。

４１　全链条监管形势下的现场快速检测技术尚待
发展

中药全链条监管是保障中药质量安全、促进中

药产业健康发展的关键举措。部分污染物的引入来

源于中药生产的不同环节，如种植过程中使用农药、

植物生长调节剂等进行病虫害防治及产量提升；在

采收或流通环节采用硫熏、辐照等手段避免发霉、虫

蛀。然而目前对中药中外源性残留物的监管在种植、

采收、加工、储存等环节缺失，难以实现现场跟踪检

测。主要由于现有方法多采用实验室大型精密设备，

存在检测过程复杂、耗时较长等局限性。鉴于此，发

展现场快速检测技术是解决这个问题的关键，对于提

高监管效率和促进中药全链条监管有重要意义。

目前外源性有害残留物的现场快检技术主要为

生物检测方法，如胶体金免疫层析法、酶抑制法等，

此类方法具有快速、灵敏等优点［２０］。《食品安全法》

中第一百一十二条规定“县级以上人民政府食品安

全监督管理部门在食品安全监督管理工作中可以采

用国家规定的快速检测方法对食品进行抽查检

测”。但在中药残留检测领域，涉及快速检测技术

的研究较少。生物检测法虽有快速、高效的特点，但

也存在特异性不强、假阳性率较高等问题。如何将

生物技术应用于中药中外源性有害物质残留的快速

检测是急需攻关的课题。随着新型检测技术，如生

物传感器技术、纳米技术等的研究和应用，为实现有

害残留物实时快速监测提供了技术支持。为了促进

中药产业全链条安全性溯源和监管，现场快速检测标

准方法及操作规范的研究是未来重点发展方向之一。

４２　限量标准覆盖范围还需继续完善
２０２５年版《中国药典》对外源性有害物质的限

量标准进行补充，但覆盖范围还需进一步完善。如

现有农残限量标准主要包括中药中禁用及常用农药

的限量标准，但部分新型农药、代谢物尚未纳入检测

范围，比如噻虫嗪、噻虫胺等种植中使用量较大的农

药［２１］；还有部分检测技术尚不够成熟的农药也未列

入其中，如草铵膦等。２０２５年版虽在四部新增了植
物生长调节剂的检测方法，但在各论项下尚未收录

其限量标准，仅在“０２１２药材和饮片检定通则”里规
定了麦冬中多效唑的限量值。中药中植物生长调节

剂残留不仅对于药用安全造成影响，更重要的是可

能会对中药的性状、药效造成不良影响［２２］。植物生

长调节剂的限量标准研究方式可能与其他毒性农药

有所不同，还需进一步探索。

４３　风险评估体系及毒理学数据还需进一步积累
药典标准制定依赖风险评估数据，而中药毒理
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学、暴露量研究仍不充足。《中国药典》２０２０年版
“９３０２中药有害残留物限量制定指导原则”在制定
限量标准的过程中，初步考虑了中药的使用频率、使

用年限等因素，以使限量标准制定过程更加准确、合

理［２３］，但仍然缺乏关于暴露量、中药使用方式带来

的差异性以及人群敏感差异性等数据。同时对于有

“三致”作用的有害物质，比如真菌毒素等，以及对

于毒性与其形态、价态紧密相关的重金属，如何制定

更加科学的限量标准尚不明确。对于中药中多种农

药检出的情况下，如何考量农药联合暴露带来的健

康风险，从而制定确保中药使用安全性的限量标准，

目前尚缺乏基础的毒理学数据。鉴于此，建议在加

强中药中有害残留数据库及监测系统的同时，还应

创新风险评估模型，结合毒理学数据的研究以加强

风险评估方法在限量标准制定中的应用。

４４　中成药中外源性有害残留物质限量标准尚显
不足

目前中药中外源性有害物质限量标准主要覆盖

对象为中药材及饮片，仅在极个别成方制剂项下规

定了有害残留物的限度检查。中成药是中药材的终

产品，也是日常生活中应用最广泛的中药产品。如

果用于生产成药的中药材存在有害残留污染，那么

在其加工过程中可能会转移至中成药中。周恒等研

究表明活血止痛胶囊样品中黄曲霉毒素检出率高达

９６％，人参养荣丸中有禁用农药检出［２４］。但目前关

于中成药生产过程中产业链上下游有害物质的转移

规律研究不足。目前药典中成药品种下收载的重金

属标准大多数在《中国药典》２０２０年版前制定，应结
合中成药标准执行情况的回顾以及中药材标准的增

修订现状，继续修订完善相应中成药的外源性有害物

质限量标准。并且，应加强中药加工过程中各类污染

物的转移规律研究，结合中成药临床使用情况，为中

成药中外源性污染物检测标准的制定提供参考。

４５　限量标准与环境背景值的关联性尚需进一步
研究

中药材种植过程中的环境因素难以控制，主要

表现在土壤、水源和空气的污染情况复杂多变，如不

同地区土壤中重金属残留存在显著差异［２５］，一些地

区的土壤中重金属含量较高，即使药农按照规范使

用农药和化肥，种植出的中药材仍可能存在重金属

超标问题。在这种环境本底值就较高的情况下，如

何合理制定限量标准值得探索；同时，随着中药材种

植环境变化（如土壤污染加重、灌溉水质量下降）和

生产方式改变（如新型肥料和农药使用），重金属及

有害元素的来源和含量也发生变化。鉴于此，建议

应通过生物联网技术，实时了解中药材种植基地的

土壤、水源和空气质量，以及农药和化肥的使用情

况，及时发现和解决问题。

５　结语
《中国药典》在中药外源性有害残留方面检测

标准的完善，反映了我国对中药质量安全的高度重

视，也体现了我国在中药研究和监管领域的不断进

步。展望未来，随着分析技术和对中药研究的不断

深入，相信《中国药典》的标准将不断完善、更新，符

合时代发展特点和需求；相信在《中国药典》标准的

护航下，中药这一中华民族的瑰宝将在新时代焕发

出更加耀眼的光彩，在保障人民健康、推动经济发展

和促进文化交流等方面发挥更加重要的作用。
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