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“一个从严”的应对措施。以期为医药工作者和消费者提供参考，提高辨别能力，确保临床用药的安全性和有效性，保障中
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在中医药国际化、现代化的背景下，中药材及中

药制剂的质量备受社会的关注。近年来，在利益的驱

使下，一些不法分子和商家使用各种方法向中药材和

中药制剂中添加非法物质，致使中医药的发展受到了

一定的限制，同时给消费者造成了用药安全的隐患。 
中药中的非法添加物包括：增重剂、染色剂、硫

磺熏蒸以及中药制剂中添加的化学药成分，除自身的

危害外，在添加的过程中都有可能与中药中复杂的组

分发生一系列的化学反应，可能引起药物药效增强或

减弱、药物不良反应等。因此，以保障人民健康为出

发点，杜绝中药中非法添加的现象已经刻不容缓。 
目前，非法添加现象在国家层面上越来越受到

重视，在国家食品药品监督管理总局的倡议和决策

下，各个省市的食品药品监督管理局对市场上流通

的食品和药品开展了一系列的打击非法添加行为的

专项行动，并取得了一定的成果。 

本文对中药材及中药制剂中非法添加增重剂、

染色剂、化学药成分，硫磺熏蒸等相关问题进行阐

述，以期引起行业更多的关注，为医药工作者和消

费者对认识中药中非法物质的种类、危害性提供参

考，使其在临床用药时有一定的意识和鉴别能力，

保障人们的用药安全和中医药事业的健康发展。 
1  中药材中的非法添加物 
1.1  增重剂 

增重剂是商家用来增加药材质量以谋取利益的

一种手段。在众多的增重剂中，以硫酸镁、糖、氯

化钠、泥沙、金属粉末、淀粉、滑石粉等最为常见。

增重剂的使用不仅使消费者蒙受了经济损失，而且

对人们的身体健康产生了诸多不利因素。 
1.1.1  硫酸镁  实际常用的是重粉（MgSO4·7H2O），

其密度远大于水且在常温下易溶于水，在温度为 40 
℃时，可制成高浓度的硫酸镁水溶液。药材经其浸 
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泡后增重明显，质量至少可以增加 20%，有的甚至

能增加几倍。正是由于添加方法简单，目前市场上

的黄连、白术、白鲜皮、苍术、丹参、白芍、金银

花、红花、升麻、木香、威灵仙、射干等中药材中

都经常使用硫酸镁来达到增重的目的[1]。硫酸镁在

体内大量聚集能够引发身体脱水、心律失常、进展

性肾功能不全、大肠上皮损伤等。此外用于增重的

硫酸镁大多是工业用硫酸镁，对人体的伤害会更大。 
1.1.2  糖和氯化钠  市售砂仁、全蝎、海藻、昆布

多用食盐水浸泡后增重[2]；而小通草、通草由于内

部结构蓬松、质地较轻多用糖浸泡后增重[3]。 
1.1.3  淀粉、面粉、滑石粉  淀粉和面粉主要是用

来改变中药材的外观，将受损或者品相不好的中药

材用淀粉或面粉类物质加以处理，同时达到增重的

目的。茯苓、金银花等有时会用到淀粉或面粉，海

金沙则多用滑石粉来达到增重的目的[4]。 
1.1.4  矿物质及其他杂质类  矿物质作为增重剂是

直接加入到药材中的，尤其以动物药最为常见。海龙、

海马腹内灌入糊精、水泥等；蕲蛇在蛇皮与肋骨之间

填充其他动物的肌肉；全蝎、土鳖虫等在出售前给予

掺有矿物质的食物喂养以增重；乌梢蛇腹内填充小蛇

或者内脏不除去。还有其他的一些中药也是通过这种

方式来增重的，冬虫夏草体内插入金属丝，朱砂、海

金沙利用金属粉末或红砖粉增重，果实、种子、花粉

类中药易掺入碎沙子、碎石块、金属粉末增重[3]。 
在众多的增重药材当中，金银花是增重方式比

较多的一味药材，不同的商家利用掺加糖、盐、土、

矾、面粉、滑石粉、石英粉、黄色染料、非药用部

分（叶、梗）等方法来增加金银花的质量[5]。 
目前，增重剂的鉴别主要是凭借工作者的经验

和一些简单的方法来实现。胡浩彬[5]对金银花中掺

入的糖、盐等 10 种增重剂的鉴别方法进行了系统阐

述。王丽梅[6]对茯苓中掺入淀粉块、蕲蛇中注入淀

粉浆和胶浆等鉴定方法进行了阐述。诸葛陇等[7]对

冬虫夏草、野山参、海马等质地较轻的药材利用水

试法来判定药材中是否掺入了金属物质，利用物理

和化学反应来鉴定红参中是否掺入了蔗糖。由于增

重剂的种类比较多，增重的方法也越来越先进，因

而需要建立针对性更强、更为准确的鉴定方法，避

免将不合格的药材判定为合格。 
1.2  染色剂 

中药材使用染色剂大多是为了改变中药材的外

观颜色，掩盖本来质地。染色后的药材主要有以下

方式进入市场[8-9]：一是伪品染色后掺入正品中作为

正品销售；二是外观有瑕疵的正品经染色后以次充

好销售；三是染色的伪品药材直接当作正品销售；

四是经染色后的药渣返市销售。常用的染色剂有色

素、染料、颜料等[10]，这些染色剂主要是工业用的

染色剂而非食用级别的染色剂。残留在药材上的染

色剂不仅会影响药材本身的疗效，同时会给病人带

来诸多的不利后果。 
目前，国内众多研究者建立了一系列的检测方

法，以实现对染色药材的监管。张晓霞等[11]、赵丽佳

等[12]对红花进行了多项理化检测分析，利用薄层技术

和 HPLC 法，从中发现大部分红花样品用了非法染色

物质金橙 II。郑娟等[13]对黄连和蒲黄这两种易被商家

用染色剂染色的中药进行了分析，实现了利用

HPLC-PAD 对蒲黄和黄连中非法添加的金橙 G、日落

黄、金橙 I、亮黄、甲基橙、金橙 II、金橙 IV、金莲

橙 G、金胺 O、二甲基黄 10 种色素的同步检测。蒋

玲等[14]、赵纯玉等[15]分别建立了染色黄连和蒲黄中金

胺 O 的检测方法。苏晶等[16]对市售的血竭样品进行了

染色剂的测定，从药材中发现了染色剂苏丹红 IV，并

建立了苏丹红 IV 的 HPLC-MS 检测方法。姚志昂[17]

对收集于全国各地的 38 批青黛或伪品青黛进行了系

统的研究，从中发现近 2/3 的青黛不同程度地用染色

剂染色，其中孔雀石绿是青黛主要的染色剂之一，并

建立了青黛中孔雀石绿的 HPLC 检测方法。楚亮[18]

对23批人工牛黄中的染色物质进行了分析，采用TLC
对染色剂的种类进行分类，并用 HPLC-DAD 对染色

物质进行测定，最后用 HPLC-MS 对染色物质进行了

验证，从中发现有 9 批人工牛黄含有非法添加的染色

剂，其主要为金胺 O、金橙 II 和胭脂红。 
金胺 O、金橙 II 和苏丹红等是染色中药中主要

的染色剂。这些非食用级的染色剂对人体伤害巨大，

其中金胺 O 化学名为盐酸氨基四甲基二氨基苯甲

烷，其对皮肤黏膜有轻微的刺激，可引起结膜炎、皮

炎和上呼吸道感染等症状，甚至会引起中毒反应，

属于接触性致癌物；金橙 II 化学名为 β-萘酚偶氮对

苯磺酸钠，为可疑致癌物，对肾脏有毒性；苏丹红

为亲脂性偶氮化合物，其具有一定的代谢毒性，在

人或动物体内还原酶的作用下会生成相应的胺类或

萘酚类致癌物质，同时可能引起中毒性肝病及肝癌。

此外，苏丹红的中间代谢产物萘酚同样具有致癌、

致突变、致畸等潜在毒性，对眼睛、皮肤、黏膜具

有强烈的刺激作用[19]。 
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1.3  硫磺熏蒸 
硫磺熏蒸最初主要是为了使药材干燥，有助于

贮存中防虫、防霉，以及对中药饮片有漂白增色的

作用[20]。但是在硫磺熏蒸的过程中会产生大量的二氧

化硫，二氧化硫的强氧化性会使药材中的某些物质发

生改变，同时残留的二氧化硫及重金属砷、汞等元素

就作为非法添加物质存在于药材之中，对身体健康造

成潜在的危害。因此，针对药材普遍存在的二氧化硫

残留问题，《中国药典》2010 年版收录了二氧化硫残

留的检测方法，但并没有明确具体的限量标准。2013
年 6 月国家药典委员会对山药等 11 种中药材的二氧

化硫残留量的限量标准公开征求意见，正逐步对硫磺

的使用进行规范化和制度化。市场上硫磺熏蒸的药材

主要有：山药、粉葛、牛膝、甘遂、天冬、天花粉、

白及、白芍、白术、党参、天麻等。目前，还没有更

有效的方法取代硫磺熏蒸，一些中药材如山药等还依

赖于硫磺熏蒸加工，但是不可忽视硫磺熏蒸带来的以

下 2 个问题。 
1.3.1  硫磺熏蒸引起中药材化学成分的变化  黄健

等[21]对产于山西、辽宁、甘肃的党参在熏蒸前后党

参炔苷的量进行了分析测定，结果显示不同产地党

参在熏蒸后党参炔苷的量均明显降低。李芸等[22]采

用 GC-MS 联用法，对采用不同剂量硫磺熏蒸后当

归中的挥发油进行了分析，结果显示当归经过熏蒸

后挥发油的量有所增加，但其主要成分占挥发油的

比例有所下降，这种下降趋势随着硫磺剂量的增加

而更加明显。刘晓等[23]建立了硫磺熏蒸前后菊花的

HPLC 指纹图谱，确定了 12 个特征峰，根据对比指

纹图谱可以清楚地发现菊花中的成分在熏蒸前后有

明显的改变。李卫敏等[24]对杭白芷、川白芷、祁白

芷在硫磺熏蒸后的主要镇痛成分欧前胡素的量进行

了测定，结果显示未经硫磺熏蒸的白芷欧前胡素的

量明显高于熏蒸过的白芷。尹珉等[25]对不同产地天

麻中主要成分天麻素在硫磺熏蒸前后的量进行了分

析测定，发现天麻素的量在药材熏蒸后比未熏蒸的

明显下降。孟祥松等[26]对硫磺熏蒸前后及不同熏蒸

时间的白芍中的芍药苷进行了测定分析，结果显示

未经熏蒸白芍的芍药苷量最高，随着熏蒸时间的延

长芍药苷的量逐渐下降。赵海霞等[27]对硫磺熏蒸前

后的山药进行了比较分析，并以尿囊素为指标，选

择硫磺用量、熏蒸时间、熏蒸次数为因素，采取正

交试验来衡量不同的熏蒸工艺对山药中尿囊素量的

影响，研究发现未熏蒸的山药中的尿囊素量是最高

的，随着硫磺用量的增加、熏蒸时间的延长、熏蒸次

数的增加尿囊素的量呈下降的趋势。在化学成分量升

高或降低的基础上，王巧等[28-29]对白芍的研究中发

现，白芍在分别经去皮、水煮和硫磺熏蒸加工后，其

中的 8 个主要化学成分的量都有一定的变化，而经过

硫磺熏蒸的白芍中芍药苷的量降低，发现其与二氧化

硫作用形成了新的化合物芍药苷亚硫酸酯。 
1.3.2  硫磺熏蒸对药理活性的影响  李来玲[30]对

经硫磺熏蒸和未经熏蒸的山药的药理活性进行研

究，实验结果显示，在实验周期内（14 周）各组大

鼠生长状况良好，体质量逐渐增长，未见明显的中

毒特征，无死亡；在 14 周后和 16 周后进行的血常

规检验未见明显差异，血生化指标具有显著性差异；

在 16 周后进行的组织病理学检查中，发现部分动物

的肝、肾组织发生病理改变，实验结果表明长期食

用二氧化硫残留超标的山药会增加对肝、肾损伤的

可能性。马逾英等[31]研究比较了经硫磺熏蒸和未经

熏蒸的川白芷对小鼠镇痛作用的影响，结果显示硫

磺熏蒸药材组小鼠扭体次数明显低于未熏蒸药材

组，说明川白芷在经硫磺熏蒸后镇痛效果明显下降。 
硫磺熏蒸对药材化学成分量的改变，产生新的

化合物及对药理作用的影响都是在现有技术条件下

无法控制的，因此应该大力提倡合理使用硫磺熏蒸，

需要用硫磺熏蒸的药材要严格控制硫磺的残留，对

于药材美观目的的硫磺熏蒸应该禁止。 
2  中药制剂中非法添加化学药成分 

目前，市场上的一些中药制剂中，商家为了追

逐利益，非法向药品中加入了化学药成分。如 2013
年香港卫生署从标示为深圳同安药业有限公司生产

的维C银翘片中检测到非法添加的化学药——非那

西丁和氨基比林，而深圳市药品检验所对 8 批次药

品进行了抽样检验，与香港卫生署的检验结果不一

致。2009 年，在标示为广西平南制药厂生产的糖脂

宁胶囊中查出了非法添加了化学物质格列苯脲，造

成了轰动一时的“糖脂宁胶囊”事件。2007 年，在

标示为新加坡新日制药厂有限公司生产的进口药品

天蚕镇痛片中非法添加了化学药成分双氯芬酸盐。

中药制剂中添加化学药成分的事件产生了严重的社

会负面影响，影响了消费者对中药产品的信心。同

时，非法添加化学药品会出现联合用药的安全性的

问题，对消费者的身体健康构成了严重的危害。 
目前，各类中成药和保健食品中添加化学药成

分的种类见表 1。 
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表 1  各类化学药添加剂 
Table 1  All kinds of chemical drug additives 

类  型 化学药添加剂 

降压类中成药和保健品 氢氯噻嗪、利血平、盐酸可乐定、硝苯地平 

补肾壮阳类中成药和保健品 枸橼酸西地那非、他达那非、甲磺酸西地那非 

镇静安神、改善睡眠类中成药和保健品 利眠宁、艾司唑仑、地西洋、苯巴比妥 

抗风湿、镇痛类中成药和保健品 吡罗昔康、吲哚美辛、双氯芬酸钠 

降糖类中成药和保健品 苯乙双胍、格列本脲、格列吡嗪 

调脂减肥类中成药和保健品 西布曲明、安非拉酮、芬氟拉明 

止咳平喘类中成药和保健品 醋酸泼尼松、氨茶碱、磺胺类 

抗癫痫类中成药和保健品 苯巴比妥、苯妥英钠、卡马西平 

 
针对中药制剂非法添加化学药成分的问题，研

究者建立了一系列的快速、准确、可行的检测方法，

其中张燕等[32]利用 UPLC-MS/MS 建立了同时测定

降压类中成药和保健品中 30 种非法添加的化学药

成分的方法。刘吉金等[33]利用 HPLC-DAD 建立了

同时测定非法添加利血平等 9 种化学药成分的方

法。陈安珍等[34]采用 UPLC-MS/MS 和多反应检测

模式进行定性和定量检测，成功建立了检测补肾壮

阳类中成药和保健品中非法添加西地那非等 3 种

化学药成分的方法。吴公平等 [35]建立了利用

RP-HPLC 对降糖类中成药和保健品中非法添加苯

乙双胍等 11 种化学药成分的检测方法。胡青等[36]

和沈国芳等[37]对调脂减肥类保健品中非法添加的

西布曲明及其 2 个活性衍生物建立了快速、准确的

LC-MS 检测技术。 
3  管理部门的应对措施 

尽管中药中非法添加问题比较严重，但国家有

关部门正在采取积极有效的措施，制定相应政策，

加大整改力度。2011 年 5 月，国家食品药品监督管

理总局对严厉打击保健食品、化妆品中非法添加行

为进行全面部署，要求对保健品中非法添加物进行

重点排查和检测，并组织开展补充检验方法和检验

项目的研究工作。2011 年 11 月，公安部门开展打

击制售假药的集中行动，其中非法添加物制假是主

要的打击目标之一。2012 年 12 月，国家食品药品

监督管理总局对保健品中可能非法添加的物质进行

公示，并发布了补充检验项目和检验方法的具体批

准文件。2013 年 5 月，国家食品药品监督管理总局

全面部署了打击保健食品“四非”专项行动，其中

保健品中非法添加行为是打击的主要内容之一。在

国家食品药品监督管理总局政策的指引下，各地方

食品药品监督管理局建立联动机制，全面深入地调

查取证，在打击行动中取得了丰硕的成果。2013 年

7 月，国家食品药品监督管理总局召开了全国 17 个

主要中药市场负责人的约谈会，力求对中药市场上

假冒伪劣、掺杂使假、违规经营、非法加工等现象

加以遏制，彻底规范中药材市场。同月，国家食品

药品监督管理总局部署了药品“两打两建”专项行

动，目的是打击药品违法生产、违法经营，加强药

品生产经营规范建设和药品监管机制建设，确保中

药市场的制度化和规范化。同时，国家相关部门正

在积极筹划和制定相应的国家标准和限量标准，确

保中药中的添加物有法可依。 
4  结语 

目前，中医药产业发展迅速，也引起了全社会

的关注，同时世界对中医药的认可度也越来越高。

中医药作为中华民族的瑰宝和财富，值得每一个人

去维护和珍惜，并为促进中医药事业的发展和进步

共同努力。但是，在利益的驱使下，一些商家向中

药材和中药制剂中添加非法物质，致使出现了一系

列的健康问题和潜在的危害，严重影响了中药产业

实现其应有的社会价值和社会地位。针对非法添加

现象，笔者建议做好以下工作。 
4.1  科研与监管结合，共同达标 

鼓励和支持科研工作者对非法物质检测方法和

质量控制的研究，并在实际的监管过程中应用和推

广简便、快速的方法；定期与科研研究结果对接，

不断建立相对完善的国家标准或行业标准，以便商

家对可以添加的物质的限度标准和不能添加的物质

有清楚的界限和认识，使其做到企业生产标准达标。 
4.2  政策与法规结合，从严治理 

监督管理部门应制定具体可行的政策法规，确
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保在监管过程中有法可依、有法必依、执法必严、

违法必究，并加大对不法商家的惩罚力度，对引起

严重不良事件的企业应予以取缔生产许可证和追究

相应的法律责任。 
4.3  培训与实践结合，共同抵制 

加强对临床工作者的再培训，提升业务水平，

定期学习最新的非法添加物质的辨别和检测方法。

同时加大对用药单位的专题培训和指导，为他们提

供最新的科研成果和数据，并认真听取他们的临床

经验，达到共同抵制非法药物的流通，为科研方向

提供前进的动力。 
4.4  责任与质量结合，共同发展 

质量是企业生命的品质理念。只有企业的责

任意识与质量控制做到高度统一，方能杜绝含有

非法添加物的中药的出现。换言之，商家的诚信

制药是前提，医药工作者的工作是基础，检测方

法的建立是关键，职能部门的监督和管理是核心。

只要将产、检、监、辨有机地结合起来，就能有

效地杜绝非法添加物药品的流通。只要全社会更

积极主动地依法维权，打击假冒伪劣、诚信缺失

行为，进而真正做到优胜劣汰，我国的药品安全

问题才能得到有效地解决。 
因此，只有管理部门、从业人员、科研工作者

都积极主动地承担起各自的社会责任，才能有效地

防止和杜绝中药非法添加现象的出现；也只有全社

会的共同努力，才能保证我国中医药事业健康稳定

地发展。 
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