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中药中黄曲霉毒素的污染现状与防控建议
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［摘要］  黄曲霉毒素（AFs）是由曲霉属真菌产生的次生代谢产物，具有急性肝毒性和慢性毒性，长期暴露可

引起致癌风险，已被国际癌症研究机构（IARC）列为Ⅰ类致癌物。中药在生产、加工和储存过程中易受 AFs 污染，

《中华人民共和国药典》 2025 年版规定了部分中药的限量标准，但还有部分常用中药尚未有明确的限量标准规定。

通过综述 AFs 的结构、毒性及常见检测方法，总结中药中 AFs 的污染现状、比较分析中外相关限量标准的异同、探

讨中药中 AFs 污染的防控措施，以期为中药安全标准和监管政策的完善提供参考，确保中药的安全使用。
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[Abstract] Aflatoxins (AFs) are secondary metabolites produced by Aspergillus fungi, exhibiting both acute 

hepatotoxicity and chronic toxicity. Long-term exposure to AFs can induce carcinogenic risks, and they have been classified 

as group Ⅰ carcinogens by the International Agency for Research on Cancer (IARC).Traditional Chinese medicines (TCMs) 

are susceptible to AF contamination during production, processing, and storage. Although the 2025 edition of the Chinese 

Pharmacopoeia has established limit standards for some TCMs, many commonly used TCMs have not yet been included in 

these standards. This paper aims to offer references for the improvement of safety standards and regulatory policies for 

TCMs by reviewing the structure, toxicity, and common detection methods of AFs, summarizing the contamination status of 

AFs in TCMs, comparing the similarities and differences in regulatory limits between China and other countries, as well as 

discussing prevention and control measures for AF contamination in TCMs.
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黄曲霉毒素（AFs）是一类由黄曲霉Aspergillus 

flavus和寄生曲霉A. parasiticus等真菌产生的高毒性

次生代谢产物[1-2]，其首次发现可追溯至 20世纪 60年

代英格兰“火鸡X病”的爆发，超过 10万只家禽因

食用巴西进口的花生饲料而导致严重的中毒和死亡，

后经证实该毒素由黄曲霉产生，因此命名为 AFs[3]。

大量研究证实，摄入高剂量 AFs会引起急性中毒反

应，并导致急性肝损伤、肝功能衰竭、营养代谢紊

乱甚至死亡。长期暴露在低剂量 AFs的环境中会诱

发慢性毒性疾病，包括癌症、基因突变、发育畸形

等，这种慢性毒性累积对人类健康构成严重威胁[4-6]。

粮食等农作物中 AFs污染已成为全球食品安全领域

较 为 关 注 的 问 题 之 一 。 1973 年 世 界 卫 生 组 织

（WHO） 和联合国粮农组织 （FAO） 将 AFs 列为最

危险的天然食品污染源之一，1993年国际癌症研究

机构（IARC）将其列为Ⅰ类致癌物[7-8]。为确保食品
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安全，粮食等农作物中 AFs质量分数应严格限制在

5~20 μg·kg–1，花生、玉米、小麦等易受污染谷物

所含AFs均需符合相应限量标准[9]。

除粮食作物外，民族药中 AFs 污染也日益受到

关注。1987年一项关于对印度仓库储存的 15种常用

民族药的调查发现，14种民族药存在 AFs污染，其

中胡椒的 AFs质量分数高达 1. 20 µg·g–1，污染程度

严重[10]。传统民族药是中药的重要组成部分，中药

在预防和治疗疾病中发挥了重要作用，据统计全球

约 80% 的人口通过中药治疗疾病、保健[11]。在中药

生产、炮制和贮藏过程中常采用陈化、蒸煮和发酵

等方法来增强或改变药效，如果中药储存的环境不

佳，则会在外界作用下发生物理及化学变化而出现

霉变，从而滋生黄曲霉菌，产生剧毒毒素，这些毒

素不仅直接影响了中药的质量和疗效，还对患者的

健康造成潜在威胁。

为加强中药用药安全，《中华人民共和国药典》

（以下简称《中国药典》）逐步完善并加强了对中药

材和中药饮片中真菌毒素污染的监管要求。《中国药

典》 2010 年版首次规定了 5 种中药的 AFs 限量标

准[12]，《中国药典》 2015年版扩大至 19种[13]，《中国

药典》 2020 年版则增至 24 种[14]。在此基础上，《中

国药典》 2025年版规定了更多潜在污染源的限度范

围，黄芪[15]323、槟榔[15]3932 种药材的检测中增加了赭

曲霉毒素A （OTA）检查项，麸炒薏苡仁饮片[15]405项

下新增 AFs 与玉米赤霉烯酮 （ZEN） 检测指标，血

脂康制剂[15]929 的原料红曲项下制定了桔青霉素

（CIT）检查项。但目前仍有部分受 AFs污染的中药

尚未制定明确的限量标准，包括《中国药典》 2025
年版[15]未规定限量的中药和使用频次较高的药食同

源中药，这些受 AFs污染的中药均可能带来潜在的

急性肝毒性及慢性致癌风险。

本文通过综述 AFs 的结构、毒性及检测方法，

归纳整理国内外对易受 AFs污染的中药的研究结果

及其他国家药典对 AFs 的限量标准，对中药中 AFs

检测技术的完善、质量控制的加强、监管标准的更

新及中药检测种类范围的扩大等提出建议，以期为

中药安全性评估与风险管控提供参考。

1　结构与毒性

AFs 是二呋喃香豆素类化合物，其母核由二呋

喃环和氧杂萘邻酮构成[16]。目前已发现 20 余种 AFs

及其衍生物，包括黄曲霉毒素 B1 （AFB1）、AFB2、

AFG1、 AFG2、 AFM1、 AFM2、 黄 曲 霉 毒 素 醇

（AFL）、 AFP1 和 AFQ1 等 ， 其 中 AFB1、 AFB2、

AFG1、AFG2 较为常见[17]。AFs 具有较高的热稳定

性，常规的烹调温度和加工方式难以破坏其化学结

构，当温度超过 280 ℃时才能将其裂解。AFs 能够

在紫外光下发出荧光信号，根据荧光颜色可将其分

为 B 族和 G 族，B 族（AFB1、AFB2）在紫外光下发

出 蓝 色 荧 光 ， G 族 （AFG1、 AFG2） 发 出 绿 色

荧光[18-19]。

分子结构的不同会导致AFs毒性强度有所差异，

研究表明二呋喃环末端含有双键结构的 AFs易在肝

脏代谢过程中被氧化为高毒性代谢物AFB1-8,9-环氧

化物 （AFBO），AFBO 毒性明显增强[19]。AFB1 是

AFs中毒性较强的化合物，AFB1的二呋喃环末端存

在双键，其毒性是氰化钾的 10倍、砒霜的 68倍、三

聚氰胺的 416倍[20-21]。AFG1的二呋喃环末端也存在双

键结构，微量摄入即会增加致癌、致畸及神经毒性

等风险[19]，具有代表性的AFs的结构见图1。

当机体暴露于高剂量 AFs 时，通常表现为急性

肝损伤、肝功能障碍和营养代谢紊乱。当摄入高剂

量 AFs后，机体内的解毒酶与抗氧化防御机制难以

应对大量毒素产生的有害代谢中间产物 AFBO，过

图1　6种主要AFs的化学结构
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量的 AFBO 能够与蛋白质、核酸和磷脂等生物大分

子形成加合物，进而干扰关键代谢过程并快速引起

器官损伤[4,22]。AFs引起的肝脏损伤主要通过诱导氧

化损伤、细胞凋亡、细胞炎症反应，以及调控相关

基因表达等多种机制共同作用，从而破坏肝细胞正

常功能，导致肝组织结构紊乱和功能障碍[23]。如

AFs与蛋白质共价结合可阻断多种酶的合成与功能，

也可直接干扰DNA复制及修复过程，抑制机体的免

疫反应。在禽类急性毒性研究中发现 AFBO 可进一

步转化为 AFB1-二氢二醇（AFB1-dhd），后者再与蛋

白质结合形成 AFs-白蛋白加合物，其加合物形成速

率越快，死亡率越高[24-25]。

当机体长期暴露于低剂量 AFs 时会引起严重的

慢性毒性，具有明确的致癌性、免疫毒性和多系统

毒性。相关研究表明，AFs 暴露与多种恶性肿瘤的

发生密切相关，包括肝细胞癌（HCC）、胆管癌、胃

癌、肾癌和乳腺癌等，其中HCC较为常见且危害较

为严重[4,26-27]。其致癌机制主要源于代谢产物 AFBO

与 DNA 中鸟嘌呤（G） N7位点形成 AFB₁-N7-Gua 加

合物，诱发 DNA 损伤和基因突变[28]。AFB₁可诱导

p53 抑癌基因第 249 号密码子由 G 突变为胸腺嘧啶

（T），该突变是AFB₁介导肝癌发生的关键[29]。此外，

AFB₁还可通过激活磷脂酰肌醇-3-激酶/蛋白激酶 B

（PI3K/Akt）、丝裂原活化蛋白激酶 （MAPK） 及核

因子 E2 相关因子 2/Kelch 样 ECH 相关蛋白 1 （Nrf2/

Keap1） 等信号通路，引起致癌基因 （ras、c-fos）

表达水平的升高及抑癌基因 （p53、survivin） 表达

水平的降低[4]。多项流行病学研究证实，长期摄入

AFs污染的食物是 HCC高发的重要因素，在乙型肝

炎病毒 （HBV） 感染者中 AFB1的致癌率可升高 60
倍[30-31]。除致癌性外，AFs的慢性毒性还包括免疫抑

制、致畸和致突变等，其慢性毒性会干扰锌、铁、

维生素等微量营养素的吸收及代谢酶的正常功能，

进一步导致营养不良和生长迟滞等[32]。

2　检测方法

AFs 因其高毒性与强致癌性而备受关注，灵敏

且准确的检测是保障中药及相关食品安全的关键。

目前，AFs 的检测方法主要分为色谱法与快速检测

法。色谱法具有高灵敏度与选择性，适用于实验室

精确定量分析；而快速检测法则以操作简便、便携

快速和适用性强为优势，适合现场筛查与初步判定。

2. 1　色谱法

2. 1. 1　薄层色谱法（TLC）　TLC作为传统的色谱

分析技术，是较早应用于真菌毒素检测的方法之一。

该方法操作简单、成本较低，适用于定性分析，在

早期检测中发挥了重要作用，但TLC的灵敏度和选

择性相对较低，检测限通常在微克级别，定量准确

度较差，且样品前处理复杂、耗时较长，易受样品

基质干扰，容易导致假阳性结果。

20 世纪 60 年代，TLC 首次被用于 AFs 的检测，

并成功分离鉴定了 AFB1、AFB2、AFG1、AFG2 4 种

主要AFs[33]。卢志雁等[34]采用TLC对神曲、麦芽、杭

菊等 7 种中药材中 AFs 进行检测，发现部分样品污

染水平较高。近年来，随着方法学的优化，TLC的

分离效率与灵敏度有所提升。Salisu等[35]建立了一种

改进的TLC，采用含有 5%氯化钠的甲醇-水（3∶1）
为提取液，以乙腈-二氯甲烷 （3∶17） 为展开剂，

该方法在 45 min内对 AFs进行了有效分离，且检出

限低于2 μg·kg–1，显示出较高的灵敏度和实用性。

2. 1. 2　液相色谱 -荧光检测法 （LC-FLD）　LC-

FLD 是目前应用较为广泛的 AFs检测方法之一，具

有良好的分离效率和较高的检测灵敏度，检测限一

般可达 0. 05~0. 10 μg·kg–1。该方法通常采用免疫亲

和柱（IAC）净化富集和纯化目标毒素，并通过 C18
色谱柱分离，利用 FLD实现定量检测。为提高检测

灵敏度和克服部分 AFs在水相中易发生荧光猝灭的

问题，常需进行柱前或柱后衍生化处理，其中柱后

在线光化学衍生化（PCD）结合 FLD 的组合检测方

式应用广泛[36]。

在中药检测领域，LC-FLD 结合 IAC 净化与

PCD 技术已被广泛应用于多种中药中 AFs的定量分

析。崔业波等[37]采用该方法对多批僵蚕样品进行

AFs 检测，样品经 70% 甲醇提取和 IAC 净化后进样

分析，结果显示回收率为 79%~89%，AFB₁、AFB₂、

AFG₁和AFG₂在相应测定范围内均线性关系良好，r

为 0. 998~1. 000，具有良好的准确性和稳定性。王

娟弟等[38]采用LC-FLD检测柏子仁中 4种AFs含量以

评估其 AFs污染水平，结果表明该方法线性关系良

好，平均回收率为 83%~90%，具有较高的精密度；

检测结果显示 23 批柏子仁中有 14 批检出 AFB1，检

出率达 61%，虽其所含 AFs 未超过限量标准，但提

示柏子仁存在一定的AFs污染风险。此外，LC-FLD

还应用于生姜、玫瑰茄、麦芽、莲子等中药的 AFs
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残留检测，为中药质量监控与风险评估提供了可靠

的技术支持[39-40]。

2. 1. 3　液相色谱-质谱法 （LC-MS）　LC-MS 结合

了LC的高分离效率与MS的高灵敏度与选择性，是

目前检测 AFs的重要手段之一。该方法通常使用超

高效液相色谱法（UPLC）系统和 C18色谱柱，配合

电喷雾离子源（ESI）进行多反应监测（MRM），无

需进行复杂衍生化处理即可实现对中药等复杂基质

中 AFs 的快速、准确定性与定量分析[41]，检测限可

低至纳克级别，但LC-MS对样品前处理纯化要求较

高，仪器设备昂贵、维护成本较高[42]。

研 究 表 明 LC-ESI-MS/MS 的 检 测 限 可 达 到

10 ng·mL–1，样 品 前 处 理 与 分 析 过 程 仅 需 75~

80 min，较传统方法显著缩短了检测周期，提高了

检测效率[42]。孙夏荣等[43]提出了一种基于快速、简

便、经济、有效、耐用及安全 （QuEChERS） 原理

的样品前处理方法，并将该法与 UPLC-MS/MS 联

用，对陈皮、大枣、柏子仁等中药饮片中 AFs进行

高效检测；该联用方法以 2 mmol·L–1 乙酸铵 （含

0. 1%甲酸）和乙腈为流动相，配合ESI和动态多反

应监测 （DMRM），对中药中 4 种 AFs 进行定量分

析，结果显示 4 种 AFs 在相应质量浓度范围内线性

关 系 良 好 （r>0. 99）， 加 样 回 收 率 为 88. 5%~

108. 0%，表现出良好的灵敏度、准确性和重复性，

适用于中药中 AFs 的常规监测与质量控制。陈旭

等[44] 采用 UPLC-MS/MS 建立了黄芪饮片中 AFB1、

AFB2、AFG1、AFG2 的检测方法，回收率为95. 4%~

107%，检出限低至0. 06 μg·kg– 1，显示出良好的灵

敏度与稳定性，适用于黄芪饮片中 AFs的常规监测

与质量控制。

2. 2　快速检测法

2. 2. 1　酶联免疫吸附分析（ELISA）　ELISA是一

种基于抗原-抗体特异性结合反应的快速检测技术，

操作简便、检测速度快、成本低，适用于大批量样品

初步筛查，广泛应用于 AFs的快速检测。该方法通

过将抗原或抗体固定在固相载体表面，与酶标志物

反应显色，从而实现对AFs的定性或半定量检测[45]，

但 ELISA 仅能检测 AFs 总量，无法实现对单一 AFs

的精确定量和确认，因此常用于对样品的初筛[46-47]。

刘蕊等[48]建立间接竞争 ELISA，用于快速检测

中药材中AFs总量，并以HPLC作为对照对 6种中药

材进行验证，结果表明该方法在 6. 25~10. 00 ng·L–1

线性良好 （r=0. 990 2），回收率为 94. 5%~109. 0%，

检测结果与 HPLC 一致，证明该方法具有较高的准

确性与稳定性。周颖琴等[49]建立并验证了 ELISA 在

药食同源中药饮片中的应用，结果显示该方法灵敏

度较高，AFB1的检出限为 1 µg·kg–1，AFs总量检出

限为 0. 5 µg·kg–1，加样回收率达 84. 6%~118. 9%，

可有效实现中药中AFs污染的快速筛查。

2. 2. 2　胶体金免疫层析法（GICA）　GICA是一种

将免疫层析技术与胶体金显色特性相结合的快速检

测方法。该方法以胶体金标记的特异性抗体为核心，

通过抗原与抗体的特异性结合，在试纸条上形成可

视化的显色反应，实现对目标毒素的快速检测。该

法具有操作简便、检测速度快的特点，适用于大批

量样品的初筛分析，但该法灵敏度较低，检测限一

般在微克级别，难以实现精确定量，易受样品基质

干扰影响[50]。

范妙璇等[51]利用 GICA 对 60 种中药饮片中的

AFB1进行快速检测，所测样品涵盖根、茎、种子等

常见药用部位，从样品前处理到检测分析的总耗时

不足 30 min，具有良好的专属性且无明显交叉反应，

结果显示 AFB1的检出率为 90. 8%，AFs总量的检出

率为 97. 5%，与LC-MS的检测结果基本一致，说明

GICA在复杂中药基质中快速筛查AFs的可靠性与实

用性。付宁等[52]通过对 100批中药材分别采用 GICA

与 HPLC 进行比对，并开展假阳性率和假阴性率试

验，结果显示该方法检测结果与 LC-FLD 检测结果

高度一致，无假阴性结果，证实 GICA 具有良好的

准确性和可靠性，适用于中药材中AFB1的抽样快检

与现场筛查。

2. 2. 3　生物传感器法 （Biosensor）　Biosensor 是

一种将特异性识别元件与信号转换装置有机融合的

新型检测技术，具有操作简便、检测灵敏、特异性

强和适用于复杂基质等优势，可对荧光、颜色、质

量或电化学等多种信号进行输出，其中荧光适配体

传感器因其高灵敏度和特异性在 AFs检测中受到广

泛关注，但生物传感器方法体系构建复杂，对设备

和材料成本要求较高，尚需进一步开发完善和标

准化[53]。

Zhang等[53]开发了一种基于荧光核酸染料（PG）

的无标记荧光适配体传感器，用于快速检测 AFB1。

该方法利用 PG 染料与双链 DNA 结合后产生强荧光

信号的特性，通过适配体与AFB1特异性结合形成双
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链结构，导致荧光增强，从而实现灵敏检测。该传

感器可对槟榔、莲子、麦芽、白芍和山药 5种中药材

中AFB1进行定量分析，检测限低至0. 1 ng·mL–1，线性

范围为 0. 1~10. 0 ng·mL–1，显示出良好的专属性和

检测性能。此外，该方法无需进行荧光标记或复

杂的化学偶联操作，具有信号稳定、背景干扰低等

优势，能够实现对复杂中药基质中 AFs 的快速

检测[54]。

3　相关限量标准

中药在生产、炮制和储存等过程中，为了增强

或改变药效，通常采用一些特殊加工方法，如发酵、

发汗、陈化等，但这些操作过程通常在潮湿或高温

等不稳定的环境中进行，易引起AFs污染。鉴于此，

我国针对中药中 AFs的污染风险制定了严格的监测

和限量标准，以确保药品质量和使用安全。

《中国药典》 2005 年版[55]增补本中首次收载了

AFs 的测定方法，但未对具体品种进行限量规定；

《中国药典》 2010 年版首次规定了胖大海[12]245、桃

仁[12]260、酸枣仁[12]343、僵蚕[12]352和陈皮[12]1765 个品种的

AFs限量标准；《中国药典》 2015年版则在此基础上

将品种范围扩大到 19 类，新增肉豆蔻[13]136、柏子

仁[13]247、 莲 子[13]273、 槟 榔[13]365、 薏 苡 仁[13]376、 决 明

子[13]145、水蛭[13]83、地龙[13]122、全蝎[13]143、蜈蚣[13]357、

远志[13]156、大枣[13]22、使君子[13]215 和麦芽[13]15614 个品

种；《中国药典》 2020 年版增至 24 个品种[14]，新增

加马钱子[14]52、蜂房[14]373、土鳖虫[14]19、九香虫[14]11 和

延胡索[14]1455 个品种；《中国药典》 2025 年版未新增

新的AFs限量品种[15]。各版《中国药典》不断更新，

纳入 AFs 限量管理的中药品种不断增加，《中国药

典》 2025年版种子类和动物类中药在 AFs限量规定

中所占比例较高，分别为41. 67%和33. 33%。

《中国药典》 2025年版规定 24类中药中AFB1的

限量为 5 μg·kg–1，AFs总量的限量为 10 μg·kg–1 [15]。

《欧洲药典》第十一版规定药用植物及其产品中AFB1
的限量为 2 μg·kg–1，AFs总量的限量为 4 μg·kg–1 [56]，

要求最为严格。《日本药典》第十八版仅规定中药及

中药制剂中 AFs总量的限量为 10 μg·kg–1 [57]。《美国

药典》 2024年版规定姜黄、丹参、红景天、南非醉

茄根及其提取物、大豆异黄酮提取物、番茄提取物、

臀果木提取物中AFB1的限量为 5 μg·kg–1，AFs总量

的限量为 20 μg·kg–1 [58]。《韩国药典》第十二版规定

甘草、半夏、莲子、决明子、桃仁、柏子仁、栀子、

酸枣仁、远志、红豆、姜黄、白扁豆、肉豆蔻、金

钱草、瓜蒌、杏仁中AFB1的限量为 10 µg kg–1，AFs

总量的限量为 15 µg·kg–1 [59]。《美国药典》 2024年版

和《韩国药典》第十二版规定的限量标准均比《中

国药典》 2025年版规定限度宽松。从监测品种范围

分析，《欧洲药典》第十一版和《日本药典》第十八

版规定对所有中药及产品进行 AFs检测，而《中国

药典》 2025年版、《美国药典》 2024年版、《韩国药

典》第十二版规定仅对特定的品种进行 AFs限量检

测，上述差异说明各国在与 AFs相关的风险管理和

安全保障方面的侧重点不同。

4　中药AFs污染情况

《中国药典》及其他法规对部分中药中AFs含量

作出限量要求，但限量要求覆盖的全面性仍存在一

定不足。基于文献报道的有关中药 AFs污染情况表

明，易受 AFs污染的中药多达 178 个品种，其中根/

根茎类 63 种、种子类 23 种、果实类 33 种、花叶类

23种、动物类 17种、发酵类 6种、其他类 13种，平

均污染水平为 0. 50~50. 00 µg·kg–1 （表 1）。从中药

所含化学成分的基质类型分析，可以分为脂肪油类、

多糖类、蛋白质类和挥发油类。中药的基质类型与

AFs 污染水平密切相关，即含脂肪油类丰富的中药

最易受 AFs 污染，其次是多糖类和蛋白质类中药，

而富含挥发油类的中药不易受污染 AFs 污染[60]。此

外 AFs污染水平与中药的药用部位密切相关，通常

动物类、根/根茎类、种子类、果实类中药富含脂肪

油类、蛋白质类和多糖类成分，这些成分为霉菌的

生长提供充足的营养，更易导致黄曲霉大量繁殖，

与本研究结果一致。本研究结果表明根/根茎类、种

子类和果实类中药受 AFs污染较为严重，占比分别

为 33. 51%、17. 55% 和 17. 55%，如黄芪、白茅根、

附子等根/根茎类，胡椒、秋葵、杏仁等种子类，毗

黎勒、白花酸藤果、胚果柿等果实类中药中 AFs含

量超过《中国药典》 2025年版限量标准，且部分中

药的 AFs含量超出限量范围较多，因此要重点关注

根/根茎类、种子类和果实类中药中 AFs 的污染情

况。药食同源中药具有较大的使用量与较高的使用

频次，广泛应用于日常食品与保健品中。97类药食

同源中药受到 AFs污染，其中黄芪、山药、甘草和

枸杞等 21类中药的AFs含量超出《中国药典》 2025
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年版规定的含量上限。生姜、阿胶、罗汉果和山楂

等药食同源中药 AFs含量检出较低，但由于上述中

药在日常生活中应用广泛，且 AFs在人体具有较强

的积累性，一旦上述中药受到低水平或偶发性的

AFs 污染，将会对人体健康造成潜在危害。因此，

应加强对药食同源类中药 AFs 污染的重视，避免   

因长期低剂量摄入 AFs 导致慢性毒性和较大健康

风险。

表1　中药含有AFs的质量分数

µg·kg–1

根/根茎类 黄芪#

延胡索*

白茅根#

附子

甘草#

葛根#

川射干

柴胡

山药#

郁金

铁皮石斛#

远志* #

白及#

白芍#

前胡

鸡血藤

当归#

茯苓#

丹参#

何首乌#

干姜#

泽泻#

川贝母#

天冬#

川芎#

人参#

土贝母

天花粉

巴戟天#

湖北贝母#

桔梗#

生姜#

大黄#

紫草

苍术#

玉竹#

半夏

虎杖

玄参#

党参#

4.3~200.0
0.96~68.40
0.011~1.667

2.2~18.8
3.30~6.17
7.2
0.01~10.00
0.7~9.7
3.99

0.7~8.1
8
3.440
4.275 5

0.758~6.120

3.1
4.26
3.6
1.6
2.54
2.5
2.36
1.6
2.11
0.50

1.66

1.57
1.03
0.58
1.31
1.14
0.77
0.89
0.81

0.05~1.71
0.015~0.488

6.70

7.1

1.260
1.046 2
7.4

0.9
2.2

0.8

0.48
0.93

0.32

0.95
0.119~4.480

2.50

4.92
1.2

1.670~2.770
1.153 6

0.6

0.9

0.89

0.219~61.315

2.9

0.917~1.100
1.153 6

6.82

4.8

1.8

0.25~0.70

4.3~200.0
1.01~71.06
0.364~67.950
40.8
3.1~18.8
12.50
10.1
0.01~10.00
0.7~9.7
8.91
8.3
0.7~8.1
8
1.200~7.820
7.628 9
7.4
6.82
0.758~6.120
5.7
5.3
4.26
3.6
3.4
2.54
2.5
2.36
2.2
2.11
0.50~2.01
1.7
1.66
0.25~1.54
1.57
1.51
1.51
1.31
1.14
1.09
0.89
0.81

[44,61]

[62]

[63]

[64]

[65]

[66-67]

[66]

[68]

[69]

[70]

[66]

[61]

[71]

[72]

[73]

[71]

[74]

[75]

[66]

[76]

[77]

[61]

[66]

[78]

[79]

[78]

[66]

[80]

[81]

[66]

[80]

[77,82]

[78]

[62]

[62]

[80]

[78]

[62]

[80]

[80]

药用部位 中药 AFB1 AFB2 AFG1 AFG2 AFs总量 参考文献
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种子类

天麻#

秦艽

芦根#

白术#

高良姜#

麻黄

三棱

黄精#

金果榄

木香#

板蓝根

麦冬#

百部

地黄#

鸡脚草乌

黄连

续断

赤芍#

救必应

山豆根

黄芩

姜黄#

知母#

莲子* #

胡椒#

黧豆

秋葵

肉豆蔻* #

杏仁#

草决明

槟榔*

榛子

薏苡仁* #

胖大海* #

决明子* #

葶苈子

柏子仁* #

桃仁* #

瓜蒌子

枳椇子#

谷芽

酸枣仁* #

莱菔子#

白扁豆#

郁李仁#

黑芝麻#

0.758
0.675 7
0.665
0.47
0.4
0.47
0.25
0.23
0.15
0.073~0.109
0.05~0.10
0.034~0.090
0.08
0.023~0.077

0.016~0.069
0.045
0.031
0.028
0.027
0.017
0.017
0.005
0.30~1 268.60
1 200
0.04~1 160.00
850
5.13~239.62
0.14~140.00
2.8~105.5
0.06~97.10
0.43~55.90
0.09~33.12
7.20~20.14
0.55~32.03
40.15
0.54~27.80
0.70~11.80
7.83
6.43
0.2~8.6
1.00~4.67
3.8
0.60
2.7
2.3

0.06
0.1

0.10~20.71

0.05

1.74~13.50
0.07~140.00
0.7~9.4
0.15~2.73
0.29~10.40
0.05

0.15~1.81

0.81~7.71
0.20~3.34
5.48
5.48~5.69
0.6
0.89
1.2
0.20
1.4
1.0

4.30~6.99

34.21
0.08~10.27
0.3~8.4
1.00~15.89
1.86
27.76~28.87

15.89

0.21~1.31
0.82~1.84

0.80~2.14
0.1

0.3
0.3

0.07

3.70~4.92

3.50
0.09~1.94
0.6~3.7

0.21
0.31~0.90

1.50

0.2

0.758
0.675 7
0.665
0.53
0.5
0.47
0.25
0.23
0.15
0.073~0.109
0.05~0.10
0.034~0.090
0.08
0.023~0.077
0.07
0.016~0.069
0.045
0.031
0.028
0.027
0.017
0.017
0.005
0.40~1 286.30
1 200
0.09~1 160.00
850
5.13~290.83
0.38~280.00
4.4~127.0
0.21~97.10
0.43~63.40
0.14~61.93
10.89~59.01
0.70~47.92
40.15
1.35~32.80
0.58~15.20
13.31
5.48~12.12
0.2~8.6
1.00~7.70
5.1
0.80~4.51
4.4
3.8

[75]

[83]

[84]

[62]

[60]

[77]

[84]

[80]

[80]

[85]

[68,85]

[85]

[86]

[85]

[87]

[85]

[68]

[88]

[88]

[88]

[68]

[68]

[88]

[60,70,89-91]

[10]

[10,82]

[10]

[62,70]

[62,66,70]

[92]

[62,89,91,93-94]

[95]

[62,77,90]

[96]

[62]

[70]

[62,97]

[66,89,95]

[70]

[70]

[61]

[62,66,77]

[60]

[60,70]

[60]

[60]

续表1

药用部位 中药 AFB1 AFB2 AFG1 AFG2 AFs总量 参考文献
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果实类

花叶类

车前子#

赤小豆#

芥子#

青葙子

奶蓟

马钱子*

王不留行

天仙子

牵牛子

芡实#

毗黎勒

白花酸藤果

胚果柿

荜茇#

诃子

黄果茄

砂仁#

玫瑰果

鸦胆子

覆盆子#

枸杞#

八角茴香#

使君子*

益智#

补骨脂#

瓜蒌皮

木瓜#

山茱萸#

大枣* #

罗汉果#

苦瓜

沙棘#

大麦

栀子#

乌梅#

枳实#

无花果

五味子#

佛手#

草果#

枳壳#

山楂#

连翘

白花丹

香堇菜

3.63
2.9
2.78
2
0.04~1.90
0.93
0.84
0.7
0.47
0.16
620
360
250
220
180
140
0.56~139.93
20.7~52.5
7.02~22.89

11.4
0.16~11.00
6.54~10.61
0.81
4.31
6.6

4.34
1.80~3.20
2.1
3.0
3.59
1.72
0.52
1.4
0.15
0.000 1~0.760 0
0.450
0.2
0.2
0.087~0.124
0.12
0.03
1 130
870

0.4

1.20~21.00

1.090

5.59
1.08
0.50~1.20
1.4
0.5

0.95

0.4
0.77

0.2

0.2

1.080

0.80~1.00
0.4

0.1

0.580

1.40

0.4

3.63
3.5
2.78
2
0.04~1.90
1.09
0.84
0.7
0.47
0.16
620
360
250
220
180
140
0.56~139.93
20.7~52.5
7.02~22.89
21.00
12.7
0.16~11.00
6.54~10.61
10.30
7.06
6.6
5.59
5.42
4.50~5.40
3.9
3.9
3.59
2.67
1.92
1.9
0.92
0.000 1~0.760 0
0.45
0.4
0.2
0.087~0.124
0.12
0.03
1 130
870

[77]

[60]

[98]

[64]

[99]

[51]

[98]

[100]

[62]

[80]

[10]

[10]

[10]

[10]

[10]

[10]

[81,101]

[102]

[103]

[60,104]

[105]

[86,102]

[106]

[81]

[62]

[64]

[70]

[77]

[60,107]

[60]

[108]

[67]

[62]

[51]

[60]

[62]

[109]

[80]

[60]

[60]

[85]

[98]

[88]

[10]

[10]

续表1

药用部位 中药 AFB1 AFB2 AFG1 AFG2 AFs总量 参考文献
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其他类

芫荽

儿茶

陆英

洋甘菊

鼠尾草

金钱草

山银花

枇杷叶

牛至

玫瑰茄#

马齿苋#

伸筋草

百合#

异株荨麻

番泻叶#

金银花#

夏枯草

大青叶

菊花#

薄荷#

半枝莲

斑蝥

僵蚕*

蜂房*

土鳖虫*

龟甲#

蜈蚣*

地龙*

全蝎*

九香虫*

蝗虫

阿胶#

水蛭*

龟甲胶

蝉蜕

蛤蚧#

海马

乌梢蛇#

六神曲

建曲

麦芽* #

半夏曲

红曲

淡豆豉#

陈皮* #

790
90
0.05~40.60
3.4~38.9
0.2~32.2
2.4

3.47
3.3
3.11
1.68
3.01
1.00~2.76
2.7
0.1~2.2
1.29~1.30
1.22
1.2
0.713
0.422
0.126
25.95~295.73
111.72
105.02
0.65~169.00
6.47~8.27

0.77~7.80
0.52
0.9~6.3
0.32~4.40
1.12~2.85
3.14
2.16
0.5
0.5
0.5
0.5
0.38~23.56
1.32~6.15
0.80~3.70
1.11~1.68
0.34~0.96
0.124
7.11

1.8
5.1

1.34

1.40~14.26
5.66

2.11~7.97
5.52~5.69

0.24~0.53

0.12

0.21

1.32
0.30

0.70

0.38~51.32

4.86

0.92

1.6

0.30~1.60
1.24

0.10~0.25

0.48~0.62

790
90
0.05~40.60
3.4~38.9
0.2~32.2
5.8
5.1
3.47
3.3
3.11
3.01
3.01
1.00~2.76
2.7
0.1~2.2
1.29~2.00
1.22
1.2
0.713
0.422
0.126
43.47~301.87
118.62
105.02
0.65~169.00
13.96~16.85
3.6~15.6
0.77~8.15
6.95
6.3
0.44~4.52
2.04~3.77
3.35
2.16
0.5
0.5
0.5
0.5
0.48~23.81
1.32~6.15
0.80~3.70
1.41~1.98
0.82~1.58
0.124
7.11

[10]

[10]

[102]

[102]

[102]

[66]

[110]

[78]

[104]

[111]

[82]

[77]

[77,89]

[104]

[68]

[66,77]

[80]

[100]

[84]

[84]

[85]

[112]

[40]

[113]

[114-115]

[116]

[117]

[118]

[51]

[119]

[120]

[116]

[121]

[116]

[113]

[113]

[113]

[113]

[61,122-123]

[124]

[89,91,97]

[125]

[126]

[85]

[77,127]

续表1
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肉桂#

地骨皮#

桂枝

冬虫夏草

合欢皮

钩藤

杜仲#

黄柏

香加皮

白鲜皮

桑白皮#

厚朴#

0.59~5.80

0.894
0.483
0.288 5
0.1
0.050~0.061
0.022
0.021
0.02
0.018
0.017

1.3

0.068

1.3
0.59~5.80
2.6
0.894
0.551
0.288 5
0.1
0.050~0.061
0.022
0.021
0.02
0.018
0.017

[128]

[66]

[84]

[129]

[84]

[80]

[85]

[88]

[88]

[88]

[88]

[88]

续表1

药用部位 中药 AFB1 AFB2 AFG1 AFG2 AFs总量 参考文献

注：AFs总量为AFB1、AFB2、AFG1和AFG2质量分数之和；*表示《中国药典》 2025年版规定检测AFs的中药；#表示药食同源中药。

在所有检出 AFs的中药中，其中有 24个被纳入

《中国药典》 2025 年版监管范围，约 87. 23% 易受

AFs污染的中药并未制定相关限量标准，其中 38个

中药的AFs质量分数高于10 µg·kg–1，超出《中国药

典》 2025年版规定的含量上限，63个中药的AFs质

量分数高于 4 µg·kg–1，超出《欧洲药典》第十一版

规定的含量上限。胡椒、黧豆和白花丹的 AFs质量

分数分别高达 1 200、1 160、1 130 µg·kg–1，超出

《中国药典》 2025年版规定限量的 100倍，且均未被

纳入监管范围。部分动物类中药如斑蝥、龟甲中检

出了高含量 AFs，但 《中国药典》 2025 年版规定

AFs 限量的 8 个动物类中药中并未包含上述 2 个中

药。此外，几种常见的发酵类中药均含有不同程度

的 AFs污染，六神曲、建曲和淡豆豉等发酵类中药

通常借助自然环境中多种菌种和酶的催化分解作用

进行发酵，发酵期间若混入黄曲霉等同属菌株，难

以对这些菌株进行区分。

5　讨论和展望

AFs污染已成为中药安全评估的关键问题，AFs

长期低剂量暴露可对患者健康造成潜在危害，慢性

毒性风险不容忽视。各版《中国药典》逐步加强了

对部分中药中 AFs的管控，但与《欧洲药典》第十

一版和《日本药典》第十八版等标准相比，《中国药

典》 2025 年版对 AFs 规定的限量范围仍相对宽松。

《欧洲药典》 第十一版规定药用植物及其产品的

AFB1限量为 2 μg·kg–1、AFs 总量限量为 4 μg·kg–1；

《日本药典》第十八版规定中药及中药制剂的AFs总

量限量为 10 μg·kg–1；《中国药典》 2025年版规定了

部分特定中药的限量要求，并未涵盖所有潜在受

AFs 污染的品种，因此建议逐步完善标准，扩大对

AFs限量管控范围。

由于中药种类繁多，且中药的生长、炮制和储

存环节复杂，一些具有潜在受 AFs污染的中药未能

受到足够关注，特别是某些药食同源中药。AFs 污

染不仅会降低中药的药效，还可能在体内蓄积造成

严重的健康危害。具有肝脏解毒作用的中药中如果

含有 AFs，其药效作用极有可能与中药原本的肝脏

代谢作用发生冲突，从而加剧肝损伤[130]。山药、甘

草、枸杞等多种常用的药食同源药物通常使用量大

且使用频次高，若存在低水平或偶发性的AFs污染，

可能带来慢性毒性风险。目前针对此类中药的监管

标准较为薄弱，现行标准尚未对其建立系统的限量

规定。此外，AFs 的产生与霉菌生长密切相关，而

中药基质中的水分含量和储藏环境是霉菌繁殖和产

毒的关键因素[131]。为有效抑制霉菌生长、降低 AFs

污染风险，中药在采收、加工后应及时充分干燥，

将含水量控制在 13%以下，并在储藏和运输过程中

将环境温度控制在 20 ℃以下、相对湿度保持在 70%

以下，避免密闭存储，从而最大程度防止霉菌的滋

生和毒素的积累[132-133]。

在检测技术方面，尽管 LC-FLD、 LC-MS 和

ELISA 等方法可有效地检测 AFs 含量，但对于痕量

残留或基质复杂的样品，其灵敏度和准确度有待进

一步提升。因此，仍需提高检测方法的灵敏度与准

确性，研发更加高效、快速且低成本的新型技术，
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针对中药复杂的基质，应研发更完善的前处理技术，

最大程度减少基质干扰，满足对低含量 AFs的检测

需求，技术的进步有助于提高对 AFs污染的监测能

力，尤其是对受AFs污染较低中药的早期筛查。

中药质量控制是保障药物安全有效的重要基础，

其中 AFs 污染防控是一个多环节的质量控制问题。

尽管随着科学检测方法的进步，中药中 AFs污染得

到了有效控制，但由于中药来源复杂、生产加工标

准不一、储存环节管理水平参差不齐，仍存在一定

的污染风险，因此 AFs污染的有效防控不仅依赖于

技术的持续进步，更需要企业、监管部门及消费者

协同参与。企业应从质量管理源头强化防控措施，

确保中药产地稳定、来源可追溯，严格规范仓储运

输环节的温度和湿度控制与工艺流程，保障中药质

量。监管部门应加强对中药的抽查力度，完善中药

质量监测与风险预警机制，及时发现并处理污染隐

患。消费者应提升对 AFs等真菌毒素危害的认知与

警觉，提高安全用药意识，关注中药产品的来源与

质量信息。通过企业、监管部门与消费者的共同参

与，有助于构建覆盖中药生产、流通、使用全过程

的AFs污染防控体系，从而保障中药的使用安全。

[利益冲突] 本文不存在任何利益冲突。
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