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摘要 目的：了解含成瘾物质中药及其检测方法，为其监管提供参考。方法：检索2018-2022年国内外

文献，对含成瘾物质（罂粟壳、吗啡、可待因、四氢大麻酚、咖啡因等）中药及其检测方法进行梳理，

分析含成瘾物质中药监管面临的挑战。结果与结论：药物成瘾是一种慢性疾病，涉及一系列的个体、医

疗、社会及经济问题。部分中药含成瘾物质，当前人们对其认识不足、管理不到位，科学管控成瘾风

险迫在眉睫。相关药品监管政策的变革亟需成瘾物质分析技术的支持，检测方法在药品安全领域意义重

大，成为当前研究热点。建议加强研发、生产、经营和使用环节的监管，建立严谨的质量标准，精准有

效管控风险，为中药安全检测、临床合理用药以及科学监管提供参考。
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Detection Methods and Scientific Regulatory Countermeasures of Traditional 
Chinese Medicine Containing Addictive Substances
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Abstract   Objective:  To understand traditional Chinese medicines (TCM) containing addictive substances 
and their detection methods, to provide references for drug supervision. Methods: TCM containing addictive 
substances (papaveris pericarpium, morphine, codeine, tetrahydrocannabinols, caff eine, etc.) and their detection 
methods were retrieved by searching domestic and foreign literatures from 2018 to 2022. The current challenges 
of scientifi c supervision of TCM containing addictive substances were analyzed. Results and Conclusion: Drug 
addiction is a chronic disease involving a range of individual, medical, social and economic problems. Some TCM 
contains addictive substances. At present, people have insuffi  cient understanding of them and their management 
is not in place. It is imminent to scientifi cally control the risk of addiction. The reform of relevant drug regulatory 
policies urgently needs the support of analytical techniques for addictive substances. The detection methods 
have great signifi cance in the fi eld of drug safety and have become a current research hotspot. In this paper, it 
is suggested to strengthen the supervision of R&D, production, management and use, establish strict quality 
standards, and accurately and eff ectively control risks, in order to provide references for safe detection, clinical 
rational drug use and scientifi c supervision of TCM.
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每年，药物成瘾造成全球数百万人死亡[1]。随

着药物成瘾问题研究的日渐深入，人们发现其具有

重要的公共卫生意义，药物合理使用及成瘾风险管

控日益受到重视。常见的成瘾药物主要有阿片类镇

痛药、部分镇静催眠药及抗焦虑药等[2]，相关药物

可影响服用者注意力、感知力和协调性等[3]。人们

通常认为中药无毒副作用，然而，经梳理发现部分

中药含《麻醉药品品种目录》和《精神药品品种目

录》所列成瘾物质（如罂粟壳、四氢大麻酚、咖啡

因），可能导致药物成瘾、毒品尿检阳性风险[4]。

目前，大麻使用历史[5]、种植[6]、品种选育[7]及罂粟

壳的历史认识[8]，食用中添加罂粟壳的测定方法[9]

等方面文献报道较多，但少见含成瘾物质中药及其

检测方法、科学监管对策方面的系统梳理和综述报

道。鉴于药物成瘾对个体、社会以及经济的不利影

响，有必要系统梳理含成瘾物质中药检测方法研究

成果，借此加强成瘾风险管控，及时分析、评价风

险变化，提升相关中药监管水平，以期促进临床合

理使用，更好地服务于中医临床。

1   药物成瘾概述
以往人们认为药物成瘾是一种道德问题，个

体具有自愿选择性，成瘾者被认为是“软弱”“堕

落”“不道德”的。在很长一段时间里，药物成瘾

被视作是个人问题，而不是社会问题，故而未引起

足够的重视。随着神经生物学研究的深入，研究人

员发现部分药物可以使大脑发生病理改变[10]，导致

成瘾。药物成瘾是一种慢性复发性疾病，以强迫性

用药行为和反复发生的复用行为为其临床特征。药

物成瘾的神经生物学机制复杂，戒断后复发率高，

危害极大。成瘾易感性具有个体差异，可能与遗

传和环境因素有关[11]。药物成瘾会诱发精神心理问

题，如社交障碍、焦虑和抑郁等[12]。部分药物成瘾

者还并发其他多种精神疾病，如精神分裂症、焦虑

症、抑郁症和双相情感障碍等，这些疾病会导致一

系列的社会问题。药物成瘾严重影响个体身心健康

与生活质量，在公共卫生实践中备受关注。由于传

统的“安全中药”意识根深蒂固，且公众对中药的

成瘾性风险普遍认识不足，导致含成瘾性成分中

药存在使用风险，值得药学从业人员关注。药物

干预与心理干预在成瘾治疗中较为普及，但效果

不尽人意[13]，需以预防为主，从源头抓起。对成

瘾物质认识的提升，检测方法的开发，有助于药

物成瘾的防治。

2   含成瘾物质中药梳理
成瘾物质往往既是药品又是毒品，具有药毒

两面性，对其进行特殊管制是国际通行做法。我国

《药品管理法》规定，国家对麻醉药品、精神药品

实行特殊管理。2013年版《麻醉药品品种目录》中

共包含121个麻醉药品品种，其中我国生产、使用

的共27个品种，唯一的中药饮片为罂粟壳。2013年

版《精神药品品种目录》共149个精神药品品种。

咖啡因是第二类精神药品，可作为原料药制成中西

药复方制剂。部分麻醉药品、精神药品具有成瘾

性，且与吸毒关系密切，一是在主要毒品用量不足

的情形下起强化作用，二是在主要毒品无法获取的

情形下用来减轻症状[14]。医疗用药物滥用往往与吸

毒相关联[15]，需规范相关药品监管。可能含《麻醉

药品品种目录》和《精神药品品种目录》所列成瘾

物质的中药见表1。

Keywords:  traditional Chinese medicine; addictive substances; detection methods; scientific supervision; 
cannabinoid; tetrahydrocannabinols; papaveris pericarpium; morphine

表 1   含成瘾物质中药

种类 所列成瘾物质 相关中药

麻醉药品 吗啡 罂粟壳及其制剂

可待因 罂粟壳及其制剂

罂粟壳 罂粟壳及其制剂

精神药品 四氢大麻酚 火麻仁及其制剂

咖啡因 银杏叶、含咖啡因的中西药复方制剂
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表 2  《中国药典》收载含罂粟壳的中成药及罂粟壳相关控制项目

药物
罂粟壳处

方量 /g
TLC HPLC 吗啡限量 磷酸可待因限量

二母安嗽丸 216 √ √ 0.41~2.68 mg（每丸重 9 g） /

止咳宝片 100 / √ 0.38 ～ 0.52 mg（每片重 0.35 g） /

止嗽化痰丸 625 √ / / /

克咳片 360 √ √
0.15 ～ 1.10 mg（每片重 0.54 g）；

0.10 ～ 0.73 mg（每片重 0.46 g）
/

肠胃宁片 38 / / / /

枇杷止咳软胶囊 250 √ √ 0.075 ～ 0.500 mg（每粒重 0.55 g） 0.05 ～ 0.25 mg（每粒重 0.55 g）

枇杷止咳胶囊 250 √ √ / 0.05 ～ 0.25 mg（每粒重 0.25 g）

枇杷止咳颗粒 167 √ √ / 0.10 ～ 0.50 mg（每袋重 3 g）

固肠止泻胶囊 113 / √ 0.067 ～ 0.456 mg（每粒重 0. 67 g） /

京万红软膏 / / / / /

咳喘宁口服液 67 √ / / /

复方满山红糖浆 50 √ / / /

洋参保肺丸 120 √ / / /

宣肺止嗽合剂 50 √ √ 0.030 ～ 0.080 mg·mL-1 /

消炎止咳片 10 / √ 每片 5 ～ 45 μg #

强力枇杷胶囊 375 / √ 0.11 ～ 0.75 mg（每粒重 0.3 g） /

强力枇杷膏（蜜炼） 50 √ √ 15.0 ～ 100.0 μg·g-1 5.0 ～ 25.0μg·g-1

强力枇杷露 50 √ √ 0.02 ～ 0.15 mg·mL-1 /

橘红化痰丸 75 / √ 0.50 ～ 1.89 mg（每丸重 9 g） /

注：“/”：无相关内容。“#”：吗啡、磷酸可待因、盐酸罂粟碱总量：每片6～60 μg，规格为糖衣片（片心重 0.3、

0.4 g），薄膜衣片（每片重0.3、0.31、0.35、0.41、0.42 g）。TLC（Thin-Layer Chromatography）：薄层色谱法，HPLC

（High Performance Liquid Chromatography）：高效液相色谱法。

2.1  罂粟药用原植物及其中药制剂

罂粟壳为罂粟（Papaver somniferum L.）的果

壳，是现行《中华人民共和国药典》（简称《中国

药典》）收载的该植物唯一药用部位，可敛肺、涩

肠、止痛，吗啡限量为0.06%～0.40%。吗啡为阿

片类药物，是一类强效镇痛剂，可用于治疗各种急

慢性疼痛，同时具有止咳作用。长期使用吗啡会导

致机制复杂、易复发的慢性成瘾[16]。阿片类药物是

把“双刃剑”，镇痛的同时会产生痛觉过敏等副作

用，减少阿片类使用成为临床麻醉的创新方向[17]。

含罂粟壳制剂的安全性备受关注，是临床使用和药

品监管的难点。《中国药典》收载含罂粟壳的中成

药19种，罂粟壳相关控制项目见表2。
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相关中成药处方使用了蜜罂粟壳（宣肺止嗽

合剂）、罂粟壳浸膏（止咳宝片）、罂粟壳（其

余17种）；剂型包括外用软膏，丸、片、胶囊、颗

粒、口服液、合剂、膏、露和糖浆等内服剂型。

总体而言，复方制剂中吗啡、可待因含量差异较

大，部分制剂中成瘾物质的含量相对较高，需予以

关注。成瘾物质含量与药味处方量以及制备工艺等

有关，有的制剂标准控制项目较完善，有的控制不

足。消炎止咳片的控制项目比较完备，液相色谱鉴

别项要求呈现与吗啡、磷酸可待因及盐酸罂粟碱

相应的色谱峰，含量测定项要求吗啡含量为每片

5～45μg，吗啡、磷酸可待因、盐酸罂粟碱总量为

每片6～60 μg。止嗽化痰丸、肠胃宁片、咳喘宁

口服液、复方满山红糖浆、洋参保肺丸未设定吗啡

以及可待因的限量值，建议适时进行增修订。

2.2   大麻药用原植物及其中药制剂

大麻素（Cannabinoids）是从大麻（Cannabis 
sativa  L.）中分离得到的一类C21萜酚类及其衍

生 化 合 物 ， 大 麻 素 成 分 复 杂 ， 目 前 发 现 至 少

144种 [18]，可分为11类 [19]，例如四氢大麻酚类

（Tetrahydrocannabinols，THC）、大麻二酚类

（Cannabidiols，CBD）和大麻酚类（Cannabinols，

CBN）等。

大麻素种类不同，成瘾性差异很大。随着研

究的深入，人们对大麻素的认知更加辩证，推动了

工业大麻的药用开发。THC与CBD是大麻素中的代

表性物质，THC易成瘾，为大麻制毒关键；CBD无

精神活性，无成瘾性，具有抗炎、抗菌等多种药

理作用[20]。我国对大麻种质资源实行分类管理，根

据THC与CBD的含量分为工业大麻（THC＜0.3%）

与医用大麻（THC＞0.3%）。药学研究者认为，根

据CBD含量高低，可从工业大麻中细分出药用大麻

（THC＜0.3%，CBD高含量）[21]，借此推动大麻的

药用开发。

火麻仁为大麻（Cannabis sativa L.）的种子，

是《中国药典》收载的该植物唯一药用部位，可

润肠通便，仅有TLC，无含量测定项目。《中国药

典》收载含火麻仁的中成药6种，均无含量测定项

目，除麻仁润肠丸、麻仁丸收载了火麻仁的TLC，

丹膝颗粒、通幽润燥丸、痔炎消颗粒和麻仁滋脾丸

无TLC。2021年，大麻仁果、大麻籽油和大麻叶提

取物被列入《化妆品禁用植（动）物原料目录》。

另据报道[22]，对国内4个产地的火麻仁油样品检测

发现，THC含量为3.2～11.9 mg·kg-1，虽然均少于

0.3%，但部分产品的THC含量高于欧盟国家规定

（10 mg·kg-1），存在一定的食品安全风险。刘江

静等[23]研究发现火麻仁中含CBD和THC的前体化合

物四氢大麻酚酸A，但未测得THC；可能原因是其

所用样品缺乏代表性。不同大麻素化合物之间可相

互转化，工业大麻研究表明[24]，氮气环境中热处理

导致大麻二酚、THC含量较高，空气环境中热处理

导致大麻二酚、THC降低，THC可转化为大麻酚；

提示适宜的温度和空气量可提高大麻二酚含量、降

低THC含量。大麻素结构相似性较高，化合物之间

存在相互转换关系，给检测方法的准确性提出巨大

挑战，有必要加强火麻仁的药品安全风险监测。

2.3   含咖啡因药材及中成药

咖啡因是一种黄嘌呤类生物碱，广泛存在于

茶叶、咖啡中，另外银杏叶[25]中亦可检出咖啡因。

除了来源于部分药用植物外，咖啡因可作为化学原

料药与其他中药共同制成中西药复方制剂。咖啡

因具有两面性，一方面具有心脑血管活性，有益

人类健康；另一方面，大剂量或长期使用咖啡因可

导致“咖啡因中毒”[26]，出现咖啡因成瘾、焦虑、

失眠甚至死亡。咖啡因被列为精神药品管理，应

加强含咖啡因中成药（中西药复方制剂）的风险

监测。《中华人民共和国卫生部药品标准中药成

方制剂》（简称《部颁标准》）收载含咖啡因中

成药多为非处方药（Over-the-Counter，OTC），

见表3。其中9种治疗感冒咳嗽的中成药，咖啡因

日摄入量为0.8～60 mg，差异较大。生力雄丸[27]为

补益类中成药，处方中未标明咖啡因投料量，无法

计算咖啡因日摄入量。《中国药典》收载含咖啡因

中成药2种（心脑健片及胶囊），由茶叶提取物制

成，均为处方药，标准规定了其咖啡因限度，折算

日摄入量≤12.0 mg。
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表 3  《部颁标准》收载含咖啡因中成药

药物 用法用量 咖啡因日摄入量 /mg 处方药

新复方大青叶片 一次 3 ～ 4 片，一日 2 次 45 ～ 60 是

感冒灵颗粒 一次 10 g，一日 2 次 0.8 非

感冒安片 一次 4 片，一日 3 次 12 非

复方感冒灵片 一次 4 片，一日 3 次 36 非

复方感冒灵颗粒 一次 14 g，一日 3 次 3.6 非

感冒灵胶囊 一次 2 粒，一日 3 次 12 非

感特灵胶囊 一次 2 ～ 4 粒，一日 3 次 4.5 ～ 9 非

痰咳净片 一次 1 片，一日 3 ～ 6 次 20 非

痰咳净散 一次 0.2 g（一小药匙），一日 3 ～ 6 次 20 非

生力雄丸 一次 3 ～ 5 粒，一日 3 次 / 是

3   检测方法
中药基质复杂，所含成瘾物质含量较低，传

统使用溶剂超声法、液-液萃取法，但前者对复杂

样品除杂效果不理想，后者溶剂用量较大且操作

繁琐。随着材料科学的发展，固相萃取法、快速

样品前处理法（Quick、Easy、Cheap、Effective、

Rugged、Safe，QuEChERS）等前处理方法不断被

开发、改良，并与后续精密仪器分析结合取得良好

的应用效果。

免疫胶体金层析试剂盒法是毒品快筛的常用

方法，其优点是简单、快速，缺点是准确性较

差 [28]，应注重排除干扰因素以提高胶体金试剂盒

的准确率。胶体金试剂盒适用于批量样品快检，

筛查结果需用其他方法确证，故其在中药检测中

不常用。传统中药质量控制多采用HPLC法控制

常量药效成分。近年来，中药微量、痕量药效

和毒性成分备受检验检测人员关注。液相色谱-

串联质谱（Liquid Chromatography Tandem Mass 

Spectrometry，LC-MS/MS）具有高通量、高灵敏和

分离度好等特点，在成瘾物质检测、中药临床毒物

分析等方面的应用报道增多。

3.1   前处理

中药分析常见的样品前处理方法包括传统方

法（超声、回流、索氏提取和液-液萃取等）和新

兴方法（固相萃取、色谱分离等）。

3.1.1  分散固相萃取

固相萃取（Solid Phase Extraction，SPE）是

一种通过选择性吸附与洗脱对分析物进行萃取和

预富集的样品前处理方法。该方法的基础是分析

物与吸附剂高效结合，脱附剂来源广泛，包括化

学合成试剂和天然植物来源物质，因后者具有成

本低廉、来源丰富和对环境无污染等优点备受

关注。目前，在传统SPE的基础上发展了固相微

萃取（Solid Phase Micro Extraction，SPME）、分

散固相萃取（Dispersive Solid Phase Extraction，

d-SPE）等方法。d-SPE的步骤主要为“样品加

提取液→加固体吸附剂→分散→分离→洗脱”。

陈珉珉等[29]建立d-SPE结合LC-MS/MS测定多种

药酒中非法添加罂粟壳的方法，吗啡、可待因的

检出限分别为0.80、0.50 μg·L-1。和佳鸳等[30]

用d-SPE联合LC-MS/MS测定火麻仁油样品中3种

大麻素，其中Δ9-THC：8.77～63.40 mg·kg-1，

CBN：0.502～3.320 mg·kg-1，CBD：7.49～

30.90 mg·kg-1。QuEChERS是一种特殊的d-SPE

方法，已被用于食品中吗啡[31]、化妆品中3种大麻

素[32]的检测。含成瘾物质的中药基质复杂，可参考

相关方法进行样品制备。

3.1.2   凝胶渗透色谱

凝 胶 渗 透 色 谱 （ G e l  P e r m e a t i o n 

Chromatography，GPC）是一种多孔性填料柱，净

化基本原理是“样品溶液上柱→颗粒分离→大颗

粒溶质洗脱→小颗粒溶质洗脱”。吴丽琳等[33]通
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表 4   HPLC 在含成瘾物质中药检测中的应用

样品 成瘾物质 前处理方法 色谱柱 含量 文献

罂粟壳 吗啡、可待因 20% 甲醇（含 5% 乙酸）

超声提取

C18 吗啡：2.3429~4.0822 mg·g-1；

可待因：0.4304~0.8897 mg·g-1

[35]

温肾苏拉甫片 吗啡 30% 氨甲醇加热回流 C18 0.323~0.546 mg·g-1 [36]

羚贝止咳糖浆 吗啡 三氯甲烷萃取 C18 13.6~16.4 μg·mL-1 [37]

克咳片 吗啡、磷酸可

待因

50% 甲醇超声提取 C18 吗啡：1.529~2.092 mg·g-1；

磷酸可待因：0.1552~0.2091 mg·g-1

[38]

咳清胶囊 吗啡、磷酸可

待因

甲醇、氨水超声提取 C18 吗啡：0.7395~1.2061 mg·g-1；

磷酸可待因：0.2753~0.4416 mg·g-1

[39]

大麻花及叶 THC 95% 乙醇加热回流 C18 0.03~0.08% [40]

大麻花序 Δ9-THC、

Δ8-THC

甲醇 - 氯仿振摇、超声、

离心、浓缩

C18 Δ9-THC：0.06%；Δ8-THC：0.03% [41]

复方感冒灵颗粒 咖啡因 50% 甲醇超声提取 C18 0.806 mg·g-1 [42]

过GPC-HPLC测定市售10种火麻仁油样品，均检出

Δ9-THC，含量为0.40～5.82 mg·kg-1。

d-SPE、GPC与HPLC、LC-MS/MS相结合作为

一种分析技术得到了广泛的认可。与传统的样品前

处理技术相比，这些技术具有很大的优势，可降低

实验操作耗时，减少样品用量和溶剂消耗量。

3.2   仪器分析

3.2.1   HPLC

HPLC是目前应用较为广泛的定量色谱技术之

一。在HPLC系统中，检测器是将化合物理化属性

转化为相应电信号的组件。常见检测器包括紫外、

荧光和蒸发光散射检测器等，它们的检测原理不

同，各有优缺点。HPLC已用于罂粟壳及其制剂、

大麻不同部位、含咖啡因中成药中吗啡、可待因、

THC及咖啡因的定量测定，具体见表4。在色谱柱

选择上，通常使用C18柱实现大麻素的有效分离，

亦有用C8柱的报道[34]。

3.2.2   LC-MS/MS

HPLC与质谱仪结合使用可以获取药物及其

代谢物的详细结构信息。质谱仪包括3个主要部

分：离子源、质量分析器和检测器。化合物通过

HPLC分离后进入质谱仪进行离子化，然后被裂解

成碎片。常见电离技术有电喷雾电离（Electrospray 

Ionization，ESI）和大气压化学电离（Atmospheric 

Pressure Chemical Ionization，APCI）。质量分析器

在离子碎裂中起着重要作用，常分为3类：低分辨

率、中分辨率和高分辨率质量分析器。四极杆是低

分辨率质量分析器的代表，已广泛用于已知化合

物的定量分析。飞行时间（Time of Flight，TOF）

是中分辨率质量分析器，可与四级杆串联，分辨

率得以提高。静电场轨道阱是高分辨率质量分析

器，可与四级杆串联，具有高分辨率。乙腈、甲

醇和水是含成瘾物质中药分析中常用的流动相溶

剂。流动相通常添加低浓度的酸，例如0.1%甲

酸，以更好地分离分析物，从而获得良好的分离

度和峰形。LC-MS/MS测定含成瘾物质中药时需要

优化前处理方法和MS条件参数，尽量减少样品前

处理过程中目标化合物的损失，同时尽量减少基质

干扰。LC-MS/MS已用于含罂粟壳制剂、大麻不同

部位、含咖啡因中成药中吗啡、可待因、THC和咖

啡因的定量测定，见表5。
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表 5   LC-MS/MS 在含成瘾物质中药检测中的应用

样品 成瘾物质 前处理方法 色谱柱 含量 文献

宣肺止嗽合剂 吗啡 三氯甲烷萃取 C18 0.051~0.059 mg·mL-1 [43]

凉茶 吗啡、可

待因

固体样品：含5%HCl的20%甲醇

溶液超声，#流动相定容；液体样

品：#流动相稀释

C18 吗啡：4.78~275.0 mg·kg-1；

可待因：2.33~64.00 mg·kg-1

[44]

工业大麻 THC 95%甲醇超声提取、离心 C18 花：114.6~729.0 mg·kg-1；

苞片：120.3~316.9 mg·kg-1；

叶：52.7~145.8 mg·kg-1

[45]

银杏叶药材 咖啡因 甲醇超声提取 C18 0.00152~0.06086 mg·kg-1 [46]

银杏叶提取物 咖啡因 甲醇振摇提取、超声提取 C18 0.41~8.71 mg·kg-1 [47]

注：# 流动相：含 0.1% 乙酸的 5 mmol·L-1 乙酸铵溶液 - 甲醇。

3.2.3   其他

近年来，离子对液相色谱法[48]、表面增强拉曼

光谱技术[49]被用于检测烹调香料、羊肉汤中非法添

加罂粟壳。相关方法为含成瘾物质的中药检测提供

了有益参考。

成瘾物质的体内代谢过程复杂，产物多样，

如咖啡因已发现15种代谢产物[50]。已报道的检测方

法研究对象主要为罂粟壳、大麻药材及相关中成

药。唾液、血液和尿液中大麻素[51]、吗啡[52]的检测

报道较少。代谢物分析是含成瘾物质中药发现和开

发不可或缺的一部分，可以全面了解相关药物的代

谢行为。LC-MS/MS结合化学计量学方法在含成瘾

物质中药检测和鉴别中的应用，有望发展成为药物

滥用监测的重要方法。

4   科学监管对策思考
当前，我国未对含《麻醉药品品种目录》和

《精神药品品种目录》所列成瘾物质的中药复方制

剂进行特殊管理。部分中药在临床使用过程中存在

使用时间长、使用量较大的特点，对于含成瘾物质

中药使用过程中可能存在的被动成瘾风险需要进一

步关注。含成瘾物质中药存在滥用监测系统不完善

及风险评估机制缺乏系统性等问题。含成瘾物质中

药在不同环节、不同地域和不同人群的风险级别不

同，如何加强含成瘾物质中药全生命周期科学监

管，促进临床合理使用，是当前面临的巨大挑战。

《“十四五”国家药品安全及促进高质量发

展规划》指出，应“突出源头严防、过程严管、

风险严控的药品全生命周期监管”。《麻醉药品

和精神药品管理条例》（2016年修订）要求，规范

相关药品的实验研究、生产、经营、使用、储存、

运输、监管，保证合法、安全和合理使用，防止流

入非法渠道。罂粟壳的生产、经营、使用应符合

《罂粟壳管理暂行规定》。建议加大含成瘾物质

中药的调研，摸清含成瘾物质中药品种，所含成

瘾物质种类及含量，严格含成瘾物质中药研发、

生产、经营和使用全生命周期监管，为临床安全

用药提供保障。

4.1   加强研发环节监管

《关于麻醉药品和精神药品实验研究管理规

定的通知》（国食药监安[2005]529号）规定，不

再受理含罂粟壳复方制剂的研制立项申请。近年

来，药用大麻的研究增多，据报道，非成瘾成分

CBD具有治疗帕金森病[53]、抗抑郁[54]和缓解THC副

作用[20]的潜在作用，CBD成为新药开发的热点。应

加强含成瘾物质中药的研究，一方面要充分挖掘大

麻非成瘾成分的生物活性及药用价值，另一方面应

努力开发非成瘾替代药物。创新生物评价方法，如

斑马鱼条件位置偏爱模型[55]评价药物成瘾性。

4.2   规范生产环节监管

确保含成瘾物质中药生产规范化，标准严格

化。含成瘾物质中药材、饮片、配方颗粒以及制

剂都应制定成瘾物质限量标准，并在相关产品的

生产过程中严格控制。各国大麻监管政策不同，55

个国家医用大麻合法化，31个国家工业大麻种植合

法化，11个国家娱乐用大麻合法化，我国云南省和

黑龙江省工业大麻种植合法化[56]。大麻素类产品存
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在标签不准确的情况[57]，但污染物及其健康影响

的文献很少，有研究报道CBD 产品中存在合成大

麻素[58]，提示产品存在安全风险。随着非精神活性

大麻素类产品的需求增加，应加强相关产品THC检

测，以确保使用者的安全不会受到损害。植物原料

的异质性可能导致批次内和批次间的差异。辅料和

工艺可能影响成瘾物质在产品中的分布。当前对含

大麻素中药中THC含量的检测重视程度不足。为避

免成瘾物质污染其他产品，相关中药生产企业需提

高自律性，加强生产流程的标准化和质控管理的严

格化。

4.3   严格经营环节监管

目前，含成瘾物质中药多为非处方药（OTC），

且成瘾物质日摄入量差异较大，有必要加强含成瘾

物质中药经营环节的质量安全监管。一项回顾性研

究对31个国家含可待因OTC产品销售情况进行分析，

结果[59]表明，在世界许多地方，很多消费者通过购

买OTC产品使用可待因，有必要采取公共卫生措

施提高相关药物的安全性。我国《药品管理法》

规定麻醉药品、精神药品等国家实行特殊管理的

药品不得在网络上销售。含成瘾物质中药可参考

《麻醉药品和精神药品经营管理办法（试行）》

（国食药监安[2005]527号），根据滥用风险评估

结果，制定精准管理措施，严格网络销售管理，

提高监管效率。

4.4  强化使用环节监管

加强科学普及宣传教育，引导公众客观化地

认识含成瘾物质中药。实施精准用药管理，重点

关注特定人群用药的合理化。不同人群的生理和

心理各具特点，成瘾物质在他们体内的代谢存在

差异，特殊人群对成瘾物质更敏感，也更易产生

不良影响，需要新的预防和治疗策略来应对药物

成瘾的流行。（1）妇女：女性滥用可待因可影响

生殖功能[60]，孕妇滥用药物可引起新生儿戒断综合

征[61]。药物成瘾对母婴健康危害性明显，应提高重

视程度，加强监测、积极治疗，确保母婴安全[62]。

（2）儿童青少年：吗啡、可待因是罂粟壳发挥药

效、产生毒性的重要物质基础，需加强管理、合理

使用。强力枇杷露[63]（含罂粟壳）说明书规定“儿

童禁用”，在实际使用时发现超人群（8岁儿童）

使用；另外，规定每次用量15 mL却超剂量（30 mL

和50 mL）使用，且处方未备注说明或双签名确

认[64]，存在较大的成瘾风险。儿童摄入咖啡因可

影响正常成长[65]。据报道[66]，含可待因成分镇咳药

初次滥用的最小年龄为13岁，该药物成瘾常合并滥

用其他毒品，严重危害青少年健康。在我国，虽然

可待因禁用于18岁以下人群[67]，但是滥用风险仍值

得警惕。有研究[68]报道，青少年对处方阿片类药物

略有了解，相关信息来源包括医务人员、家人、同

龄人以及在线资源，但他们对其安全性了解不全面

或有误，有必要加强合理用药知识教育。青少年时

期是药物成瘾的高风险阶段[69]，预防和早期干预策

略显得尤为重要。可采用《药物成瘾预防试验问

卷》[70]评估青少年人群药物成瘾风险和保护因素。

通过有计划的宣传教育，有助于增强高中生对成瘾

药物的认识，降低滥用风险[71]。（3）大学生：云

南省部分高校学生存在非医疗目的使用精神活性物

质的现象[72]，应加强对相关药品监管的重视。

通常，含成瘾物质中药的剂量越大、给药时

间越长，其成瘾风险就越高。规范药事管理，提

升公众合理用药的认识，有助于药品监管政策的

执行，降低监管成本与药物滥用带来的社会经济负

担。社会机构需投入资源以加强科普教育、构建预

防教育体系，完善成瘾干预、治疗和康复举措。

4.5   建立严谨的质量标准

质量标准对药品质量（安全性、有效性）控

制具有重要作用，说明书在向使用者传递药品信息

和降低药物滥用风险方面也发挥着重要作用。对于

含成瘾物质中药，需着重评估两点，一是质量标准

是否规定了成瘾物质的最高限量；二是说明书是否

明确标注提示“本品含成瘾物质，长期服用可能

上瘾，禁止长期服用。”强力枇杷系列制剂（胶

囊、膏、露）收载于《中国药典》，处方药味相

同，均含有罂粟壳。强力枇杷露与胶囊在“注意”

项提示了本品含罂粟壳，不宜久服，而膏剂却无相

关提醒。强力枇杷露在“注意”项提示了“儿童禁

用”，却在“用法与用量”项出现“小儿酌减”，

自相矛盾，不利于对临床合理用药的指导，建议修

订。罂粟壳中的吗啡、可待因既是药效成分也是成

瘾物质，其含量受炮制工艺、提取方法影响[73]，制

定制剂中吗啡、可待因的限量标准时需综合评估有

效性与成瘾性，科学制定限量标准。

4.6   精准有效管控风险

综上，含成瘾物质中药主要包括罂粟与大麻
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药用原植物及其中药制剂、含咖啡因药材及中药制

剂。应对含成瘾物质中药的风险进行精准有效管

控：（1）由于大麻药用原植物仅有种子作为药材

火麻仁使用，且THC含量很低，故总体风险较低。

（2）我国居民膳食咖啡因风险评估表明[74]，咖啡

因安全摄入量：①健康成人：5.7 mg·kg-1 BW（每

天400 mg），②18岁以下未成年人：2.5 mg·kg-1 

BW。银杏叶中咖啡因的含量较低，上述含咖啡因

中成药均低于咖啡因安全摄入量，总体风险较低。

含咖啡因中成药主要为抗感冒药物，目前未见患

病人群咖啡因安全摄入量报道，有待深入研究。

（3）含罂粟壳的中成药主要为止咳类药物，成瘾

物质吗啡、可待因的日摄入量差异较大，且多为

OTC，其在不同环节、不同地域和不同人群的风险

不同，给监管带来挑战。建议加强含成瘾物质中药

风险评估，通过检测重点品种中成瘾物质含量，结

合用法用量，系统评估风险。通过明确影响药物成

瘾和滥用风险的影响因素，构建量化的风险评分

表，严格上市后监管。

风险早期识别可有效防止问题暴发，亟待构

建风险治理视阈下含成瘾物质中药的安全风险预警

指标体系，在药品全生命周期管理中实施获益/风

险评估[75]。建议持续开展风险隐患排查，促进合理

使用及科学监管，构建中药中成瘾物质的高通量筛

查平台、加强检测技术建设，探索从药品到生物样

品中成瘾物质的传递规律，努力实现中药成瘾风险

的及时监测、准确研判、科学预警及有效处置。开

展含成瘾物质中药国家药品的评价性抽验工作，构

建质量化学和生物评价体系，用精准化质量控制技

术降低滥用风险。科学防控成瘾风险，促进中药监

管和产业现代化升级。

5   结语
药物成瘾与滥用是全球范围内严重的公共卫

生问题之一，风险防控是一项特别具有挑战性的工

作。成瘾药物滥用可影响个体身心健康，导致死亡

率上升，酿成公共健康危机，严重影响社会有序运

转。目前，中药中成瘾物质的认识不到位，安全检

测和风险监测相关研究不足，了解中药成瘾物质基

本情况及滥用风险对管理部门制定政策来说至关重

要。相关中药全生命周期存在较多风险点，建议监

管部门持续加强风险管理。本文认为，含成瘾物质

中药的成瘾性不应一概而论，监管不能一刀切，关

键是加强成瘾物质检测控制。建议加强中药中成瘾

物质种类及含量的分析，深化毒理学研究，完善限

量标准制定，促进临床合理用药，提升中药科学监

管水平，做到“标准严格化、认识客观化、用药合

理化、监管科学化”。随着人们对含成瘾物质中药

研究的深入，对含成瘾物质健康产品认识的深化，

对检测新技术、新方法的开发，中药相关滥用、成

瘾的风险将得到更科学地管控，更好地服务于人类

健康。
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