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摘要  目的：统计全国市场上10种常用中药材及饮片品种的亚硫酸盐残留量，初步评估摄入的健康风

险，对目前《中国药典》限量值提出建议标准。方法：在全国范围内，统计2013-2017年10种药材及饮

片的二氧化硫残留量值，结合《中国药典》2015年版对服用剂量的规定，采用点评估的方法初步评估二

氧化硫的暴露风险。结果：按各品种二氧化硫残留量平均值、中位值以及限量值计算，人群服用这10种

药材及饮片二氧化硫暴露值低于国际食品法典食品添加剂专家委员会（JFCFA）规定的二氧化硫每日允

许摄入量上限（0.7 mg·kg-1体重），风险系数HI小于1，风险可接受；但部分品种二氧化硫残留量最大

值计算的HI大于1 ，具有一定的风险。结论：从整体水平看，人群单一摄入10种中药材及饮片暴露二氧

化硫的健康风险较低；但对于二氧化硫残留量超标的样品，会有一定的健康风险。《中国药典》2015年

版规定的二氧化硫残留限量标准基本合理，可以达到控制风险的目的。但本次评估仅局限于单一药材的

摄入暴露，未计算累积暴露风险，因此，建议在产业技术不断进步的基础上，逐渐严格限量标准值，以

降低安全风险。
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Abstract   Objective:   To assess sulfite residues in ten kinds of common traditional Chinese medicinal materials 
on the markets, to evaluate the health risk of the SO2 intake and to put forward standard recommendation for the 
current limit value stipulated in the Chinese Pharmacopoeia. Methods: SO2 residues in ten kinds of traditional 
Chinese medicinal materials and decoction pieces from 2013 to 2017 were collected from nationwide markets. In 
combination with the daily dosage stipulated in the Chinese Pharmacopoeia of 2015 edition, the point assessment 
method was used to evaluate the risk of SO2 exposure. Results: According to the average value, the median value 
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and the limit value of SO2 residues, the SO2 exposure value from taking these ten kinds of traditional Chinese 
medicinal materials and decoction pieces was lower than the upper limit of SO2 for acceptable daily intake(0.7 
mg·kg-1 body weight) stipulated by the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives(JECFA). The 
hazard index (HI) was less than 1, indicating that the risk was acceptable. But the maximum HI of SO2 residues 
in some kinds was greater than 1, indicating that the risk was unacceptable. Conclusion: On the whole, the health 
risk of the SO2 exposure by taking one of the ten kinds of traditional Chinese medicinal materials and decoction 
pieces is low. However, there exists some health risk in the samples with excessive SO2 residues. The limit 
standard for SO2 residues stipulated in the Chinese Pharmacopoeia of 2015 edition is basically reasonable and can 
achieve the purpose of controlling risks. However, this assessment is limited to the exposure of a single medicinal 
material, so the cumulative exposure risk is not calculated. Therefore, it is recommended that the standard value 
be gradually limited to reduce the safety risks with the continuous improvement of industrial technology.
Keywords：  sulphur fumigation; traditional Chinese medicinal materials and decoction pieces; risk assessment; 
limit standard

通过硫磺熏蒸中药材可以加快药材的干燥、

在储藏过程中防霉防蛀，还可以增白护色使药材看

起来更美观。但现代研究表明，硫熏时产生的二氧

化硫气体以及熏蒸后残留的亚硫酸类物质对身体会

产生一定危害，且硫磺熏蒸会对药材的化学成分及

药效产生明显的影响。 

硫磺熏蒸对天麻、白术、粉葛、党参、牛

膝、白芍、山药等药材中化学成分会产生影响。

硫熏天麻对天麻素含量影响较大，而且会造成二

苯乙烯苷类成分转化和天麻多糖含量的下降，硫

熏天麻汤剂中天麻苷含量少于未硫熏天麻[1-3]；硫

磺熏蒸会减少白术内酯Ⅰ和白术内酯Ⅲ的含量[4]；

硫熏后的粉葛质量显著下降，随着硫熏次数及硫

磺用量的提高，其葛根素含量逐渐下降[5]；硫熏后

党参中的党参炔苷含量明显下降，总黄酮含量增

加[6-8]；硫磺熏蒸对牛膝成分有一定影响[9]；硫磺熏

制可降低白芍中芍药苷含量，而产生新成分芍药

苷亚硫酸酯，随硫磺熏蒸时间的增加芍药苷含量

逐渐下降[10-12]；硫磺熏蒸对山药中尿囊素有影响，

且有随硫磺用量增加、熏蒸时间延长、次数增加

而减少的趋势；考察硫磺熏制对山药多糖含量的

影响，用适量的硫磺熏制可使山药中的多糖含量

升高，但在继续加大硫磺用量时，多糖含量反而

下降，熏制时间长的山药多糖含量较熏制时间短

的山药多糖含量低，而经最大硫磺量熏制的山药

多糖含量与其他山药多糖含量仍然相当[13-14]。

《中国药典》2015年版已在山药、天冬、天

花粉、天麻、牛膝、白及、白术、白芍、党参、粉

葛10种药材及相应饮片品种项下规定了二氧化硫残

留限量。本文统计了全国药检单位自2013年-2017

年10个品种共4058批药材的二氧化硫残留量检测数

据，样品信息见表1，采用经典的单一特定危害风

险评估方法，对上述10个品种药材及饮片二氧化硫

残留进行初步风险评估，该模式对于确定某类化学

物暴露的“可接受水平”具有重要意义[15]。本文通

过探索开展对亚硫酸盐摄入健康风险的评价研究，

为硫熏中药材安全风险管理提供依据。

1   二氧化硫残留风险评估的基本步骤
单一特定危害风险评估的四个基本步骤包括

危害识别、暴露评估、危害特征描述和风险特征描

述。危害识别主要是明确硫熏中药材及饮片可能对

健康产生的危害。危害特征描述阶段主要是研究二

氧化硫、亚硫酸盐类物质在什么条件下导致产生某

种毒作用，并试图了解接触量与毒性反应之间的定

量关系[16]。

从毒理学上来说，硫磺属低毒化学品，但因

其能在肠内部分转化为硫化氢而被吸收，故大量口

服可导致硫化氢中毒，急性硫化氢中毒的全身毒作

用表现为头痛、头晕、乏力、呕吐、昏迷等中枢神

经系统症状；硫磺还可引起眼结膜炎、皮肤湿疹，

对皮肤有弱刺激性；硫磺蒸汽及硫磺燃烧后产生的

二氧化硫气体对呼吸道有刺激作用，可引起支气管

痉挛，并可导致呼吸道阻力增加，对人的皮肤较薄

及多汗的部位有刺激和烧灼感，此特点主要危害现

场加工人员；残留的亚硫酸盐类物质本身低毒，

但食用过量的亚硫酸盐，将会出现头痛、恶心、
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呕吐、晕眩以及气喘等不良的反应，尤其是患哮喘

的病人对亚硫酸盐有特强的反应，因为哮喘者的

肺部已经失去了代谢亚硫酸盐的功能；亚硫酸盐类

物质还可影响钙吸收，促进机体钙流失，过量进食

引起的急性中毒可出现眼、鼻黏膜刺激症状，严重

时产生喉头痉挛、喉头水肿、支气管痉挛等；也有

文献报道还可在人体内转化成一种致癌物质—亚硝

胺[17-18]。

暴露评估是指对于通过可能摄入的或其他各

种途径所产生的摄取量的定性或定量评价。风险特

征描述，是根据危害识别、危害特征描述和暴露

评估3个步骤的结果，对某一特定人群的已知或潜

在的健康不良影响的可能性和严重程度进行的评

估[19-20]。

美国国家环境保护局（U.S. Environmental 

Protect ion Agency，USEPA）提出了可接受风

险：每日允许摄入量（Acceptable Daily Intake，

ADI）：人类终生每日摄入某物质，而不产生可检

测到的危害健康的估计量，以每千克体重可摄入的

量表示（mg·kg-1bw）。联合国粮农组织（FAO）

和世界卫生组织（WHO）联合食品添加剂专家委

员会（JECFA）对二氧化硫类物质作为食品添加剂

的危险性评估为二氧化硫的日容许摄入量（ADI）

为0～0.7 mg·kg-1体重，即一个60 kg体重的成人，

每天二氧化硫的摄入量不超过42 mg（以SO2计，包

括SO2和亚硫酸盐的总ADI值）[21-23]。

2   初步评估10个品种的硫磺熏蒸风险
《中国药典》2015年版对山药、天冬、天花

粉、天麻、牛膝、白及、白术、白芍、党参、粉

葛在品种项下规定，二氧化硫残留量不得过400 

mg·kg-1[24]。本次研究统计了2013-2017年全国范

围内这10个品种的二氧化硫残留量，数据来源于各

省市药检所。统计上述各品种中二氧化硫残留量

检测值，并计算其平均值、中位值、P90、P95、

最大值、合格率以及检出率（见表1）。根据WHO

关于定量限（LOQ）或检出限（LOD）值的处理指

南，本研究中未检出数据≤60%，所以，对于未检

出二氧化硫残留的样品，结果应该用1/2 LOD计。

但在统计时，滴定法、离子色谱法、气相色谱法检

出限和定量限不同，滴定法属于酸碱滴定法，是氢

氧化钠滴定液与亚硫酸盐类物质氧化生成的硫酸反

应；离子色谱法对亚硫酸盐类物质氧化生成的硫酸

根离子进行精确测定，灵敏度高；气相色谱法是对

二氧化硫气体进行测定[25]。因各单位操作方法和使

用的仪器不同，各单位对于LOD规定不同，最终在

数据统一时，将未检出样品的二氧化硫残留量测定

值按10 mg·kg-1计算。

表1   10个品种二氧化硫残留量结果统计

序

号
品种

数量/

批

均值/

（mg·kg-1）

中位数/ 

（mg·kg-1）

P90/

（mg·kg-1）

P95/

（mg·kg-1）

最大值/

（mg·kg-1）

合格

率/%

检出

率/%

1 山药 644 151 90 349.6 499 1715 90.5 88.4 

2 天冬 107 415 163 1086 1394 3447 65.4 71.0 

3 天花粉 247 328 112 991 1257 2829 69.6 59.9 

4 天麻 212 112 41 286 368 1418 95.8 71.2 

5 牛膝 177 596 239 1673 2203 3792 54.2 58.8 

6 白及 160 206 88 555 827 1828 83.1 84.4 

7 白术 500 178 96 429 662 1649 88.4 67.0 

8 白芍 993 221 72 659 886 3594 84.5 69.2 

9 党参 803 392 32 1249 2049 7501 78.4 63.3 

10 粉葛 215 491 335 1146 1371 2322 54.9 77.7 
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对中药材或饮片中二氧化硫健康风险暴露

评估采用点评估的方法，计算二氧化硫日均暴

露量（Average Daily Doses，ADD），计算公式：

ADD=C×IR/BW。式中C为药材或饮片中二氧化硫

的含量（mg·kg-1）；IR为每人每天药材或饮片消

费量（kg·d-1）；BW为居民平均体重（kg）[19-20]。

风 险 系 数 H I ， 为 A D D 和 A D I 值 的 比 值 ，

HI=ADD/ADI。式中，ADD值通过计算得出，ADI

值取0.7 mg·kg-1体重。USEPA的暴露评估指南规

定，当HI小于等于1时，表示二氧化硫残留风险

可接受；当HI在1和10之间时，表示风险存在，但

是还不需要马上采取紧急措施；当HI大于等于10

时，表示风险在不可接受水平，需要马上采取相应

措施[26-27]。

目前，尚没有关于中药材及饮片的消费量相

关统计，因此，计算时，IR按《中国药典》2015年

版规定的中药材及饮片最大服用剂量计算，BW以

60 kg计，评估按最大剂量服用单品种药材是否存

在二氧化硫暴露风险。计算各个水平二氧化硫残留

暴露的风险系数HI，结果见表2。

表 2   各品种不同二氧化硫残留量水平 HI 值

品种
药材及饮片消费量

IR/（g·day-1）

按 SO2 平均值

计算 HI
中位值 HI 最大值 HI

限量值为 400 mg·kg-1

时的 HI

山药 30 0.11 0.06 1.23 0.29

天冬 12 0.12 0.05 0.98 0.11

天花粉 15 0.12 0.04 1.01 0.14

天麻 10 0.03 0.01 0.34 0.10

牛膝 12 0.17 0.07 1.08 0.11

白及 15 0.07 0.03 0.65 0.14

白术 12 0.05 0.03 0.47 0.11

白芍 15 0.08 0.03 1.28 0.14

党参 30 0.28 0.02 5.36 0.29

粉葛 15 0.18 0.12 0.83 0.14

注：下划线的数值，HI＞1。

从表2可以看出，10个品种按二氧化硫残留量

平均值、中位值计算的风险系数HI均小于1，而山

药、天花粉、牛膝、白芍、党参按最大值计算的

风险系数为1.23、1.01、1.08、1.28、5.36，均大

于1。说明从平均水平看，单一使用其中某一味药

材，摄入二氧化硫的健康风险较低；但市场上依然

存在风险较高的药材和饮片，如果遇到此类样品，

会存在一定的健康风险，其中以党参最为显著，

HI值相对较高。《中国药典》2015年版规定以上

10个品种，二氧化硫残留量不得过400 mg·kg-1，

按限量值400 mg·kg-1计算的HI值均小于1，所以当

二氧化硫残留量合格时，单一使用这10个品种的药

材及饮片摄入二氧化硫的健康风险较低。 

《中国药典》2015年版四部0212“药材和饮片

检定通则”规定，除以上10个品种外，“二氧化硫

药材及饮片（矿物类除外）的二氧化硫残留量不得

过150 mg·kg-1”[23]。按照以上方法计算可知，当

限量值是150 mg·kg-1时，单一摄入合格药材及饮

片造成的二氧化硫残留暴露风险较低。

3   潜在风险分析
通过对HI结果的分析，评估人群通过服用10

种中药材及饮片摄入二氧化硫引起的潜在健康风

险。按平均值HI评估，不同品种药材及饮片摄入

二氧化硫的风险排序：党参＞粉葛＞牛膝＞天花粉
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＞天冬＞山药＞白芍＞白及＞白术＞天麻。按最大

值HI评估，通过山药、天花粉、牛膝、白芍、党

参摄入二氧化硫存在较高的风险。但这种风险发生

的可能性较小，仅存在于经常食用高残留量的药材

及饮片的极端消费人群中。

4   灵敏度及不确定度分析
在进行二氧化硫风险评估时，定量值的灵敏

度会对结果有一定影响。对本次评估影响最大的

就是二氧化硫残留量检测值，测定时采用的方法

不同，灵敏度不同，对评估结果有一定影响。比较

《中国药典》收载的方法，滴定法灵敏度、准确度

较低，平行样品测定存在一定偏差；离子色谱法准

确度和灵敏度相对较高。因此，为了得到一个更好

的评估结果，对于方法的改进还需进一步努力，提

高方法灵敏度。

在本次二氧化硫暴露风险评估时，尚存在一

些方法的局限性及不确定因素。首先，在计算ADD

值时，采用了《中国药典》2015年版对本品种药材

及饮片的最大服用剂量作为每人每日药材及饮片的

消耗量IR，因为目前难以得到药材及饮片的日消耗

量统计数据；采用《中国药典》的最大服用剂量作

为IR，优点是将ADD值最大化，如果人群按最大剂

量每日服用中药材及饮片，暴露二氧化硫的健康风

险很低，则偶尔服用这些品种的中药材及饮片，暴

露二氧化硫的风险更低。在评估中，未考虑暴露频

率（天/年）、暴露年数（年）、平均暴露总天数

（天）几个因素，全部按完全暴露计算。

5   总结及建议
 硫磺熏蒸中药材是一种粗放的药材产地初加

工方式，因其成本低廉、操作简便，被广泛使用甚

至滥用，硫磺熏蒸可以加快药材干燥、防止虫霉

变、漂白护色，但过度硫磺熏蒸不但对身体产生健

康风险，而且对药材的有效成分产生一定影响。本

研究对食用10个品种中药材及饮片暴露二氧化硫的

风险进行了初步评估，在平均水平以及二氧化硫残

留量合格水平，通过口服这几种药材暴露的二氧化

硫风险可接受，而针对个别二氧化硫残留量极高的

药材时，风险不可接受。

通常，中药材或饮片极少单独服用，中医处

方一般是中成药或中药复方。若某个中成药处方

中多个中药材或饮片存在硫熏的情况，那么二氧

化硫的残留量可能会累积，风险增大。由于临床使

用的中成药制剂和中药复方品种繁多，目前缺少

中药消费的准确数据，因此，本文从单品种出发进

行评估，通过评估建议尽量降低单味药的二氧化硫

残留量，以降低中药方剂整体的二氧化硫残留量。

目前，《中国药典》2015年版对于二氧化硫残留有

400 mg·kg-1及150 mg·kg-1两个限量值，其风险基

本可接受；但随着药材加工技术水平的不断提高，

以后应逐渐严格标准，保证用药安全，并提供高质

量的饮片。针对部分高残留量的个别样品，有必要

加强监管。同时，应严格规范产地加工过程中的硫

磺熏蒸过程，并促进新加工方法的开发和普及，逐

渐取代硫磺熏蒸法。
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