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摘 要 目的：对我国中药材及饮片的硫熏现状进行调查，并提出对其二氧化硫残留量限度标准的建议。方法：收集来自全国27

个省、直辖市、自治区的省/市级药品检验机构在2013－2017年期间的共374个中药材及饮片品种信息及二氧化硫残留量测定数

据，并进行汇总分析。对样品数量≥10批的121个品种的二氧化硫残留量平均值、中位值、最大值、合格率、检出率等指标进行分

类统计。结果：本次调查共涉及中药材及饮片374个品种，合计13 776批次样品，其二氧化硫含量平均值为242 mg/kg，中位值为

27 mg/kg，最大值为8 782 mg/kg，总体合格率为79.7％。分类统计的结果显示，《中国药典》规定限度不得超过400 mg/kg的10个

品种中，党参、天花粉、天冬、粉葛、牛膝等5个品种硫熏超标现象较严重，合格率均不到80％；样品数量≥30批的品种中，红花等

16个品种不存在或极少存在滥用硫熏情况，土鳖虫等19个品种虽存在过度硫熏的情况但不严重，金银花等25个品种存在严重的

过度硫熏情况；样品数量为10～29批的品种中，酸枣仁等33个品种不存在或极少存在滥用硫熏情况，菟丝子等8个品种虽存在过

度硫熏的情况但不严重，瓜蒌皮等10个品种存在严重的过度硫熏情况。结论：对于不存在或极少存在过度硫熏的品种，建议单列

名单，不需进行批批检测；对于存在硫熏现象及硫熏现象严重的品种，建议在2020版《中国药典》各品种项下增加二氧化硫残留限

量项目，并将硫熏严重的品种限量规定为不得超过400 mg/kg，到2025年版《中国药典》则可将其限量要求降低至不得超过150 mg/kg；

其他品种则保留2015年版《中国药典》（四部）通则0212“药材和饮片检定”中的“二氧化硫药材及饮片（矿物类除外）的二氧化硫残

留量不得超过150 mg/kg”的规定。
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采用硫磺熏蒸（简称“硫熏”）中药材及饮片是一种

常见的药材产地初加工的方法，其主要目的是防虫防

霉、脱水干燥等，由于成本相对低廉，也可使药材达到较

好的贮藏效果，故相关部门允许对药材进行适当硫熏，

但市场上存在滥用或非法硫熏使药材漂白、增色、保色

的现象，因此有必要杜绝这类过度滥用硫熏中药材的行

为[1]。硫熏可导致中药材化学成分发生变化、影响药效，

例如可明显降低北沙参中香豆素类成分含量、当归中活

性成分的含量等[2-6]。经查询，在历版《中国药典》及药材

加工贮藏的相关文献中，在产地加工中采用硫熏的药材

有 29个品种，在贮存中采用硫熏的药材有 65个品种。

1995年版《中国药典》收载了 6个采用硫熏加工的中药

材品种，2000年版《中国药典》收载了3个采用硫熏加工

的中药材品种，而在2005年版《中国药典》中则删去了所

有中药材品种硫熏加工的内容，自2010年版《中国药典》

之后更是增加了二氧化硫残留量测定项目，并增加了限

量要求，旨在控制硫熏产生的亚硫酸盐类残留物含

量[7]。从历版《中国药典》的沿革来看，我国逐渐加强了

对硫熏的监管力度和对过度硫熏现象的遏止力度。

本文旨在研究自《中国药典》实施中药材品种二氧

化硫的残留限量标准以来，市场上的中药材及饮片硫熏

的现状，通过汇总各省市药检机构中药材品种的二氧化

硫残留量检测数据，了解目前常用硫熏的中药材品种及

其过度硫熏的情况，旨在为相关监管部门规范中药材及

饮片的加工贮存、重点抽验及监管硫熏超标的品种、确

保临床用药安全提供依据。

1 资料与方法

1.1 数据来源

收集国家药典委员会于 2017年开展的中药材及饮

片二氧化硫残留限量标准实施情况调查结果，最终纳入

全国27个省、直辖市、自治区（广西、福建、湖北、江西、辽

宁、西藏、新疆、上海、内蒙古、河南、安徽、山东、广东、吉

Investigation on Sulfur-fumigated TCM and Its Decoction Piece of China from 2013 to 2017 and

Suggestions on the Limit Standard of Sulfur Dioxide Residue

XU Weiyi1，YU Jiangyong2，JIN Hongyu1，SUN Lei1，MA Shuangcheng1（1. National Institute for Food and Drug

Control，Beijing 100050，China；2. Chinese Pharmacopoeia Commission，Beijing 100061，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the status of sulfur fumigation of TCM and its decoction pieces，and to put forward

the suggestions on limit standard of sulfur dioxide residue. METHODS：The information of 374 varieties of TCM and sulfur

dioxide residue were collected from the provincial and municipal drug inspection institutions of 27 provinces，municipalities and

autonomous regions in China during 2013-2017，and then summarized and analyzed. The average value，median value，maximum

value，qualification rate and detection rate of sulfur dioxide residue of 121 varieties with the sample number ≥10 batches were

classified and statistically analyzed. RESULTS：This investigation involved 374 varieties of TCM and its decoction pieces，and a

total of 13 776 batches of samples. The average content of sulfur dioxide was 242 mg/kg，the median value was 27 mg/kg，and the

maximum value was 8 782 mg/kg. The overall qualified rate was 79.7％. According to the results of classified statistics，among the

10 varieties whose limit shall not exceed 400 mg/kg，5 varieties，including Codonopsis pilosula，Radix Trichosanthis，Asparagus

cochinchinensis，Pueraria lobata，Achyranthes bidentata，were seriously affected by sulfur fumigation，and the qualified rate was

less than 80％. Among the varieties with the sample number≥30 batches，there was no or very little abuse of sulfur fumigation in

16 varieties，such as Carthamus tinctorius；19 varieties，such as Eupolyphaga Steleophaga，had excessive sulfur fumigation，but it

was not serious；25 varieties，such as Lonicera japonica，had severe excessive sulfur fumigation. Among the varieties with the

sample number of 10-29 batches，33 varieties including Ziziphus jujube seed had no or very little abuse of sulfur fumigation；8

varieties including Cuscuta chinensis had excessive sulfur fumigation but were not serious；10 varieties including Pericarpium

Trichosanthis had serious excessive sulfur fumigation. CONCLUSIONS：For the varieties with no or very little excessive sulfur

fumigation，it is recommended that batch testing should not be carried out and a single list should be made；for the varieties with

sulfur fumigation or severe sulfur fumigation，it is suggested to increase the sulfur dioxide residue limit under all varieties in the

2020 edition of Chinese Pharmacopoeia，and set the limit for the varieties with severe sulfur fumigation to be no more than 400 mg/kg，

while the limit for the 2025 edition of Chinese Pharmacopoeia can be reduced to no more than 150 mg/kg. Other varieties should

retain the provisions of“sulfur dioxide residue of sulfur dioxide medicinal materials and decoction pieces（except for minerals）

shall not exceed 150 mg/kg”in the general rules 0212“for the identification of medicinal materials and decoction pieces”in the

2015 edition of Chinese Pharmacopoeia（part Ⅳ）.

KEYWORDS TCM；Decoction piece；Sulfur fumigation；Sulfur dioxide；Residues；Limit；Standard
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林、黑龙江、四川、青海、甘肃、宁夏、河北、山西、湖南、重

庆、贵州、陕西、江苏、北京）的省/市级药品检验机构在

2013－2017年期间的共374个中药品种的样品信息，包

括品种信息及二氧化硫残留量测定数据，共涉及13 776

批药材及饮片样品。

1.2 评价标准和统计指标

在 2013－2017年间，由于《中国药典》不断增补、改

版，二氧化硫测定方法和限度发生了一些变化：2010年

版《中国药典》（一部）在附录增加了二氧化硫残留量测

定法，为氧化还原滴定法 [8]；2013年 12月正式实施的

2010年版《中国药典·第二增补本》中，在山药、天冬、天

花粉、天麻、牛膝、白及、白术、白芍、党参、粉葛品种项下

规定了二氧化硫残留量不得超过 400 mg/kg，同时在附

录药材和饮片检定通则中规定了“药材及饮片（矿物类

除外）的二氧化硫残留量不得超过150 mg/kg”[9]；2015年

版《中国药典》（四部）收载了3种二氧化硫测定方法，分

别为酸碱滴定法、离子色谱法和气相色谱法，而对二氧

化硫残留量的要求不变[10]。因此，在本次统计中，各省/

市级药品检验机构测得的二氧化硫残留量数据分别来

自氧化还原滴定法、酸碱滴定法、气相色谱法和离子色

谱法等4种方法的检测结果。

按2015年版《中国药典》（一部）规定，山药、天冬、天

花粉、天麻、牛膝、白及、白术、白芍、党参、粉葛等10个品

种的二氧化硫限量值均为 400 mg/kg，其余品种的二氧

化硫限量值均为150 mg/kg[10]，超过上述限量值的样品则

为不合格样品。

合格率可以反映市面上药材或饮片是否达到《中国

药典》的要求；平均值和中位值可以体现大部分药材或

饮片的硫熏状况；而最大值可以反映风险点，最大值越

高，则说明市场上中药材过度硫熏的现象越严重。

2015年版《中国药典》规定了山药等10个品种的二

氧化硫残留量不得超过 400 mg/kg，其他品种的二氧化

硫残留量不得超过150 mg/kg。但在本次调查统计中发

现，很多品种的二氧化硫残留量远远超过了限度标准，

甚至有的超过了1 000 mg/kg，因此笔者按二氧化硫残留

量超过400 mg/kg为明显超标、超过1 000 mg/kg为严重

超标分别进行统计，以反映硫熏超标情况。此外，本次

调研显示，各品种的样品数量从 1～484批不等，有 121

个品种的样品数量≥10批，有253个品种的样品数量≤

9批，样品数量越多，则该品种的测定结果越能代表其硫

熏现状，因此笔者按不同样品数量分组统计二氧化硫残

留量（样品数量≤9批的品种因样本量小，缺乏代表意

义，因此本文未予统计分析）。

2 结果

2.1 中药材及饮片中二氧化硫残留量的总体情况

本研究统计显示，氧化还原滴定法和酸碱滴定法使

用最广泛，其次为离子色谱法，而气相色谱法较少见。

不同检测方法测得的中药材及饮片中二氧化硫残留量

结果见表1。

表1 不同检测方法测得的中药材及饮片中二氧化硫残

留量

Tab 1 Sulfur dioxide residue of TCM and its decoc-

tion piece by different methods

检测方法
还原滴定法（2010年版）

酸碱滴定法（2015年版）

气相色谱法（2015年版）

离子色谱法（2015年版）

合计

总批次
9 592

3 089

74

1 021

13 776

合格批次
7 376

2 704

74

820

10 974

不合格批次
2 216

385

0

201

2 802

合格率，％
76.9

87.5

100.0

80.3

79.7

本次调查汇总的 13 776批样品中，总体合格率为

79.7％；二氧化硫含量平均值为 242 mg/kg，中位值为 27

mg/kg，最大值为 8 782 mg/kg（其中，未检出二氧化硫的

样品均按检测限10 mg/kg计算）。各年度中药材品种的

合格率、平均值、中位值和最大值统计结果详见表2。

表2 各年度中药材及饮片样品的二氧化硫残留量统计

结果

Tab 2 Statistical results of sulfur dioxide residue of

TCM and its decoction piece in each year

年度

2013年
2014年
2015年
2016年
2017年
合计

总批次

1 094

2 695

5 063

3 432

1 492

13 776

合格率，％

74.0

70.3

79.2

83.8

92.7

79.7

二氧化硫残留量，mg/kg

平均值
300

278

260

213

147

242

中位值
56

59

31

16

10

27

最大值
7 533

7 517

5 552

8 782

7 501

8 782

由表 2可见，自 2013年 12月 2010年版《中国药典·
第二增补本》[9]限量标准实施以来，市场上中药材及饮片

的二氧化硫残留量合格率呈明显上升趋势，其平均值和

中位值有下降趋势，但最大值依然很高。这表明过度硫

熏药材及饮片的现象正在逐渐减少，或硫熏正在逐渐规

范化，但依然有部分品种存在过度硫熏。

2.2 121个中药材及饮片品种的二氧化硫残留量分类

统计结果

2.2.1 限度不得超过 400 mg/kg 的 10个品种中二氧化

硫残留量统计 2015年版《中国药典》规定的二氧化硫

残留量不得超过400 mg/kg的10个品种分别为山药、天

冬、天花粉、天麻、牛膝、白及、白术、白芍、党参、粉葛[11]，

本次调查发现，这10个品种依然存在硫熏超标的情况，

其二氧化硫残留量统计结果见表3。
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表3 限度不得超过400 mg/kg的10个品种中二氧化硫

残留量统计

Tab 3 Sulfur dioxide residue of 10 varieties with limit

no more than 400 mg/kg

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

品种

天麻
山药
白术
白芍
白及
党参
天花粉
天冬
粉葛
牛膝

总批
次

212

644

500

993

160

803

247

107

215

177

最高值，
mg/kg

1 418

1 715

1 649

3 594

1 828

7 501

2 829

3 447

2 322

3 792

平均值，
mg/kg

112

151

178

221

206

392

328

415

491

596

中位值，
mg/kg

41

90

96

72

88

32

112

163

335

239

合格率，
％

95.8

90.5

88.4

84.5

83.1

78.4

69.6

65.4

54.9

54.2

残留量≥1 000 mg/kg的
批次比例，％

0.9

0.9

0.6

3.1

2.5

11.7

7.7

10.3

12.6

18.6

由表 3可见，党参、天花粉、天冬、粉葛、牛膝这 5个

品种硫熏超标现象较严重，合格率均不到 80％，测定平

均值均超过 300 mg/kg，有 7.7％～18.6％的样品二氧化

硫残留量达到1 000 mg/kg以上。进一步按年份统计上

述10个品种的不合格率后发现，近年来天麻的二氧化硫

残留量合格率在不断提高，整体硫熏情况控制良好；山

药、白术、白芍、白及等4个品种仍然存在硫熏超标的情

况，但合格率基本都在80％以上；而党参、天花粉、天冬、

粉葛、牛膝等硫熏超标较严重的5个品种中，虽然党参、

天花粉、粉葛的二氧化硫残留量在逐渐减少、合格率在

逐渐提高，但整体而言这5个品种的硫熏超标形势仍较

严峻，还需要进一步重点监管。

2.2.2 样品数量≥30批的品种中二氧化硫残留量统计

本次调查中样品数量≥30批的品种（样品量大，有代

表性）共60个，其二氧化硫残留量统计结果见表4。

由表4可见，红花、茯苓、川芎、西洋参、玄参、柴胡、

吴茱萸、紫苏叶、丁香、山楂、薄荷、厚朴、薏苡仁、决明

子、山萸肉、淫羊藿等16个品种的合格率均为100％，虽

然有检出二氧化硫，但最高值均未超过150 mg/kg，平均

值在 6～40 mg/kg之间，中位值在 3～32 mg/kg之间，说

明上述品种不存在或极少存在滥用硫熏情况。土鳖虫、

黄芪、黄连、枸杞子、甘草、陈皮、人参、石菖蒲、瓜蒌、独

活、栀子、关黄柏、泽泻、玫瑰花、山茱萸、黄柏、石斛、姜

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

红花
茯苓
川芎
西洋参
玄参
柴胡
吴茱萸
紫苏叶
丁香
山楂
薄荷
厚朴
薏苡仁
决明子
山萸肉

238

125

125

109

80

63

61

60

58

53

46

45

38

37

33

148

114

114

87

69

60

73

85

47

22

93

74

34

16

52

40

24

25

11

30

19

31

32

8

8

24

30

11

10

6

15

14

24

10

31

19

32

29

6

9

16

24

10

10

3

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

57.1

61.6

88.8

7.3

88.8

76.2

95.1

85.0

15.5

11.3

78.3

26.7

5.3

2.7

6.1

序号 品种
总批
次

最高值，
mg/kg

平均值，
mg/kg

中位值，
mg/kg

合格率，
％

检出率，
％

残留量≥400
mg/kg的批
次比例，％

残留量≥1 000
mg/kg的批
次比例，％

表 4 样品数量≥30批的 60个品种中二氧化硫残留量

统计

Tab 4 Sulfur dioxide residue of 60 varieties with the

sample number ≥30 batches

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

淫羊藿
土鳖虫
黄芪
黄连
枸杞子
甘草
陈皮
人参
石菖蒲
瓜蒌
独活
栀子
关黄柏
泽泻
玫瑰花
山茱萸
黄柏
石斛
姜黄
土茯苓
金银花
麦冬
川贝母
当归
延胡索
菊花
桔梗
浙贝母
附子
黄芩
百合
丹参
白芷
威灵仙
知母
北沙参
太子参
半夏
板蓝根
葛根
牡丹皮
秦艽
山慈菇
虎杖
平贝母

30

162

304

265

267

107

72

60

65

62

79

43

34

35

37

41

47

39

39

33

366

585

273

563

125

475

217

311

122

427

254

242

484

74

55

83

68

83

56

82

78

33

37

35

49

75

4 466

831

600

6 282

2 188

470

1 372

548

3 763

817

392

258

254

657

370

377

576

376

389

8 782

3 350

1 497

5 552

1 351

5 322

3 021

2 472

3 091

3 118

4 541

7 433

3 980

1 565

3 695

2 129

3 184

4 166

1 198

3 160

1 429

1298

2 888

827

919

12

38

23

35

117

109

21

61

57

153

130

27

37

27

77

34

54

77

80

83

389

236

149

396

169

342

293

304

321

432

729

823

410

159

355

260

629

539

207

487

437

223

269

210

224

10

10

10

10

10

12

10

10

41

14

37

15

12

12

24

3

9

10

26

32

10

27

43

45

42

20

25

17

14

70

148

163

268

42

10

17

35

35

47

364

398

10

44

146

82

100..

99.4

96.0

94.7

93.6

83.2

98.6

96.7

92.3

91.9

91.1

97.7

97.0

94.3

91.9

90.2

85.0

84.6

76.9

75.8

80.9

77.6

77.3

76.0

74.4

70.5

68.7

66.9

66.4

63.9

52.8

51.6

40.9

85.1

78.2

68.7

60.3

55.4

50.0

45.1

34.6

77.8

62.2

57.1

47.0

13.3

0.6

16.8

33.2

36.7

48.6

9.7

46.7

96.9

67.7

88.6

58.1

52.9

54.3

32.4

19.5

34.0

35.9

97.4

72.7

39.9

62.1

51.6

43.9

76.0

55.6

71.9

51.8

54.1

74.2

78.7

71.5

84.3

97.3

30.9

55.4

57.4

60.2

48.2

67.1

66.7

45.5

59.5

97.1

30.6

0.6

0.7

1.5

2.2

5.6

1.4

1.7

3.1

3.2

8.9

2.7

7.7

16.7

17.9

11.7

19.7

15.2

21.1

23.0

28.3

26.2

30.2

43.3

44.6

31.0

14.9

16.4

18.1

35.3

36.1

21.4

40.2

38.5

21.2

18.9

11.4

8.2

0.6

0.0

0.0

1.5

1.9

1.4

1.7

＜0.1

3.2

＜0.1

11.2

8.4

1.5

9.9

2.4

9.1

10.6

13.2

13.1

18.3

29.5

38.0

7.9

1.4

12.7

8.4

22.1

20.5

3.6

14.6

9.0

9.1

5.4

序号 品种
总批
次

最高值，
mg/kg

平均值，
mg/kg

中位值，
mg/kg

合格率，
％

检出率，
％

残留量≥400
mg/kg的批
次比例，％

残留量≥1 000
mg/kg的批
次比例，％

续表4

Continued tab 4
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黄、土茯苓等 19个品种的合格率在 75.8％～99.4％之

间，有的品种残留量检测结果虽超过400 mg/kg，但其检

出率≤7.7％，或有品种有少量批次残留量检测结果超过

1 000 mg/kg，但其检出率≤3.2％，说明上述品种虽存在

过度硫熏的状况，但情况不严重。金银花、麦冬、川贝

母、当归、延胡索、菊花、桔梗、浙贝母、附子、黄芩、百合、

丹参、白芷、威灵仙、知母、北沙参、太子参、半夏、板蓝

根、葛根、牡丹皮、秦艽、山慈菇、虎杖、平贝母等25个品

种的二氧化硫残留量最高值在 827～8 782 mg/kg之间，

平均值在149～823 mg/kg之间，合格率大部分在80％以

下，且有不少批次的残留量检测结果超过400 mg/kg，甚

至超过1 000 mg/kg，说明上述品种存在严重的过度硫熏

情况。

2.2.3 样品数量为 10～29批的品种中二氧化硫残留量

统计 样品数量为 10～29批的品种（样品量虽不大，但

可作为市场现状参考）共51个，其数据量虽然相对较少，

但对于衡量硫熏是或否超标仍有一定参考意义，其二氧

化硫残留量统计结果见表 5（其中，酸枣仁等 33个品种

的所有批次所测的二氧化硫残留量最高值都低于 150

mg/kg，全部合格，因此未一一计算其平均值和中位值）。

由表5可见，酸枣仁、天仙藤、僵蚕、何首乌、蒲黄、桑

寄生、粉萆薢、三七、杜仲、广藿香、赤芍、远志、皂角刺、

柏子仁、五味子、海金沙、地黄、天南星、紫花地丁、番泻

叶、连翘、补骨脂、鸡血藤、款冬花、青蒿、地龙、灵芝、槟

榔、没药、钩藤、红景天、肉苁蓉、猪苓等33个品种的合格

率均为100％，虽然有检出二氧化硫，但最高值均未超过

150 mg/kg，说明上述品种不存在或极少存在过度硫熏

的情况；菟丝子、白鲜皮、郁金、槲寄生、黄精、白前、桃

仁、玉竹等8个品种的合格率均≥75％，部分品种的二氧

化硫残留量≥400 mg/kg，但检出率均低于10％，且无残

留量超过 1 000 mg/kg 的样品，说明上述品种虽存在过

度硫熏的现象，但情况不严重；瓜蒌皮、干姜、山麦冬、大

黄、防风、白果、细辛、生姜、防己、紫菀等10个品种的合

格率均≥80％，残留量最高值在 344～7 517 mg/kg之

间，有的品种的平均值甚至接近 1 500 mg/kg，且有大量

样品残留量超过400 mg/kg，甚至超过1 000 mg/kg，说明

上述品种存在严重的过度硫熏情况。

3 中药材及饮片二氧化硫限量的标准建议

3.1 国内外二氧化硫残留量标准比较

国际食品法典委员会（Codex Alimentarius Commis-

sion，CAC）制定的《食品添加剂通用法典标准》中规定了

不同类别食品中56个亚硫酸盐残留限量标准，限度范围

从 15 mg/kg 至 1 000 mg/kg 不等，其中与中药材类似的

如水果干类限度为1 000 mg/kg，干制蔬菜、海藻、坚果和

表 5 样品数量为 10～29批的 51个品种中二氧化硫残

留量统计

Tab 5 Sulfur dioxide residue of 51 varieties with the

sample number of 10-29 batches

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

品种

酸枣仁

天仙藤

僵蚕

何首乌

蒲黄

桑寄生

粉萆薢

三七

杜仲

广藿香

赤芍

远志

皂角刺

柏子仁

五味子

海金沙

地黄

天南星

紫花地丁

番泻叶

连翘

补骨脂

鸡血藤

款冬花

青蒿

地龙

灵芝

槟榔

没药

钩藤

红景天

肉苁蓉

猪苓

菟丝子

白鲜皮

郁金

槲寄生

黄精

白前

桃仁

玉竹

瓜蒌皮

干姜

山麦冬

大黄

防风

白果

细辛

生姜

防己

紫菀

数量，
批

28

28

26

23

22

22

21

21

20

20

19

19

19

18

18

17

15

15

15

14

14

13

13

13

13

12

12

11

11

10

10

10

10

22

26

20

13

12

11

11

14

24

18

24

15

13

15

11

10

12

14

最高值，
mg/kg

30

57

97

106

28

20

114

25

21

91

98

84

99

10

23

57

57

128

16

10

91

57

27

120

48

104

15

10

49

60

22

37

146

220

402

454

801

362

314

680

509

7 517

2 164

2 722

1 778

2 107

1 435

344

507

555

1 363

平均值，
mg/kg

35

47

90

99

55

87

87

105

1 494

545

1 174

271

282

227

295

104

222

212

中位值，
mg/kg

16

17

10

20

10

66

10

71

31

426

1 138

27

29

23

27

21

169

89

合格率，
％

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

100.

95.0

92.0

75.0

93.0

92.0

91.0

91.0

86.0

58.0

33.0

17.0

80.0

75.0

73.0

73.0

70.0

58.0

57.0

检出率，
％

78.6

89.3

65.4

39.1

9.1

4.5

4.8

9.5

10.0

50.0

52.6

26.3

36.8

0.

11.1

58.8

46.7

6.7

6.7

0.

21.4

15.4

30.8

92.3

15.4

41.7

41.7

0.0

81.8

40.0

30.0

30.0

60.0

59.1

57.7

40.0

76.9

33.3

81.8

45.5

92.9

54.2

83.3

87.5

66.7

53.8

53.3

81.8

60.0

100.0

64.3

残留量≥400
mg/kg的检
出率，％

3.8

5.0

7.7

9.1

7.1

37.5

44.4

75.0

13.3

23.1

13.3

10.0

25.0

7.1

残留量≥1 000
mg/kg的检
出率，％

29.2

5.6

66.7

6.7

15.4

13.3

7.1

··3334
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种子类限度为 500 mg/kg，并对草药和香料作出了 150

mg/kg的限度规定[12]。《欧洲药典》仅收录了亚硫酸盐残

留检测方法，但尚未规定限量要求[13]。韩国在 2009年 1

月7日正式实施“中药材中二氧化硫限量标准”（韩国食

品医药品安全厅第 2008-3号公告），规定 266种中药中

二氧化硫残留不得超过30 ppm[14]。在我国，国家强制性

标准《食品添加剂使用标准》（GB2760-2014）中规定，二

氧化硫、焦亚硫酸钾、焦亚硫酸钠、亚硫酸钠、亚硫酸氢

钠、低亚硫酸钠可作为漂白剂、防腐剂、抗氧化剂使用，

最大使用量以二氧化硫残留计，部分食品中残留限量为

蜜饯凉果 350 mg/kg、干制蔬菜 200 mg/kg等；硫磺可用

作漂白剂、防腐剂，但仅限于熏蒸，最大使用量同样以二

氧化硫残留计，部分限量标准为水果干类、粉丝粉条、食

糖 100 mg/kg，蜜饯凉果 350 mg/kg，经表面处理的鲜食

用菌和藻类400 mg/kg等[15]。

基于此，考虑到中药材往往要经过饮片加工、煎煮

或制剂过程，且有研究证实户外晾晒或煎煮会降低样品

中二氧化硫的含量[16-17]，因此参照 CAC“最大残留限量

不超过150 mg/kg”的规定是比较合理的。笔者认为，考

虑到我国现阶段中医药市场的发展特点，有必要对市场

进行逐步规范，因此对于过度硫熏现象严重的、传统习

用硫磺熏蒸的品种可先规定二氧化硫限度为400 mg/kg，

以后逐渐降低限量至 150 mg/kg，甚至更低。今后随着

硫熏替代方法的探索，如果能有一种更加安全、有效的

方法可以取代硫熏，那么后续可视情况将二氧化硫限度

降低为不超过60 mg/kg，逐渐减少中药材及饮片的硫熏

加工。

3.2 我国中药材品种监管及限度标准建议

根据本次调查统计结果，将品种分为不存在或极少

存在过度硫熏的品种、虽存在过度硫熏现象但不严重的

品种、过度硫熏现象严重的品种等 3类。121个品种的

硫熏情况分类详见表6。

表6 121个品种中的硫熏情况分类

Tab 6 Classification of sulfur fumigation among 121 varieties

项目

2015《中国药典》在品种项下规定限
量值不得超过400 mg/kg的品种

样品数量≥30批的品种

样品数量为10～29批的品种

不存在或极少存在过度硫熏

无

红花、茯苓、川芎、西洋参、玄参、柴胡、吴茱萸、紫苏叶、丁香、
山楂、薄荷、厚朴、薏苡仁、决明子、山萸肉、淫羊藿

酸枣仁、天仙藤、僵蚕、何首乌、蒲黄、桑寄生、粉萆薢、三七、
杜仲、广藿香、赤芍、远志、皂角刺、柏子仁、五味子、海金沙、
地黄、天南星、紫花地丁、番泻叶、连翘、补骨脂、鸡血藤、款冬
花、青蒿、地龙、灵芝、槟榔、没药、钩藤、红景天、肉苁蓉、猪苓

虽存在过度硫熏现象但不严重

天麻、山药、白术、白芍、白及

土鳖虫、黄芪、黄连、枸杞子、甘草、陈皮、人参、
石菖蒲、瓜蒌、独活、栀子、关黄柏、泽泻、玫瑰
花、山茱萸、黄柏、石斛、姜黄、土茯苓

菟丝子、白鲜皮、郁金、槲寄生、黄精、白前、桃
仁、玉竹

过度硫熏现象严重

党参、天花粉、天冬、粉葛、牛膝

金银花、麦冬、川贝母、当归、延胡索、菊花、桔梗、浙贝母、附子、黄
芩、百合、丹参、白芷、威灵仙、知母、北沙参、太子参、半夏、板蓝
根、葛根、牡丹皮、秦艽、山慈菇、虎杖、平贝母

瓜蒌皮、干姜、山麦冬、大黄、防风、白果、细辛、生姜、防己、紫菀

对于本次调查中普遍存在硫熏的品种，不论是否超

标，都建议监管部门加强抽验监督，并且在新版《中国药

典》各相应品种项下增加二氧化硫残留量项，制定适当

的限量值。对于不存在或极少存在过度硫熏的品种，可

以单独制定名单，不需对这类品种进行二氧化硫残留量

的批批检测，以节省检测成本；同时，由于本次调查未能

覆盖《中国药典》全品种中药材及饮片，且考虑到市场上

滥用硫磺熏蒸中药材及饮片的现象普遍存在，因此笔者

建议对这类品种保留2015年版《中国药典》（四部）通则

0212“药材和饮片检定”中的“二氧化硫药材及饮片（矿

物类除外）的二氧化硫残留量不得超过150 mg/kg”的规

定[10]。而对于虽存在过度硫熏现象但不严重的品种和

过度硫熏现象严重的品种，随着市场上硫熏工艺的逐渐

规范和替代方法的普及（例如近年来很多企业探索和尝

试的中药饮片无硫加工、贮存方法等[18-20]），对二氧化硫

的限量要求可逐渐严格。笔者建议以3～5年为一阶段，

逐渐降低对后两类品种的二氧化硫残留限量值，首先在

2020版《中国药典》各品种项下增加二氧化硫残留限量，

并将硫熏严重的品种限量规定为不得超过 400 mg/kg，

到 2025年版《中国药典》则可将其限量要求降低至不得

超过150 mg/kg。

4 结语

本研究对全国27个省/市级药品检验机构在2013－

2017年期间检测的中药材及饮片样品中二氧化硫残留

量的数据进行了汇总统计，结果显示，纳入的374个品种

共13 776批检测数据中，整体合格率为79.7％；对121个

品种（样品数量≥10批）的硫熏状况分析结果显示，近几

年中药材及饮片中二氧化硫残留量在逐年降低，硫熏情

况在逐渐改善。虽然《中国药典》历版对二氧化硫残留

的限量规定逐渐严格，但市场上还是存在中药材及饮片

过度硫熏的现象。2015年版《中国药典》中已完全剔除

了中药硫熏法，并规定了对所有品种（矿物药除外）进行

二硫化硫残留量测定，可见中药硫熏现象已经引起相关

监管部门的重视，这一中药材加工方法正处于被淘汰的

阶段。但笔者认为，硫熏法廉价便捷，且其替代加工方

法的研究和推广应用还需要一定时间，因此在今后相当
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一段时期内可以通过加强监管、规范硫熏方法的方式，

来降低市场流通中药材及饮片的二氧化硫残留风险；对

于确需硫熏，且硫熏对药材质量和安全性没有明显影响

的品种，应制定硫熏规程，并在风险评估的基础上制定

合理的二氧化硫残留限量；待硫熏的替代方法发展和成

熟之后，再行逐步取缔硫磺熏制中药材，鼓励在保证药

材安全和有效的前提下，采用更加无害、有效的中药材

及饮片加工贮藏办法。
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