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摘要	 目的：对动物类中药材的生物安全现状进行总结并提出相应建议，为动物类中药材的质量控制及

其监管提供参考。方法：通过查阅国内相关法规、文献、质量标准及炮制规范，进行归纳分析，提出动

物类中药材的生物安全防控原则。结果与结论：动物类中药材的基原动物较多，部分品种的基原动物有

相关规定，但仍有部分品种缺乏对生物安全方面的研究和监管规定。动物类中药材中细菌、病毒和寄生

虫存在较大隐患，应研究制订相关品种的具体控制规则，加强生物安全监管，保障人民用药安全。
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Abstract   Objective:  To summarize the current situation of biosecurity of animal traditional Chinese medicine 
in recent years and put forward corresponding suggestions, so as to provide references for the quality control and 
supervision of animal traditional Chinese medicine. Methods: By summarizing and analyzing the relevant domestic 
laws and regulations, literature, quality standards, processing standards and biosecurity prevention, the control 
principles of animal traditional Chinese medicine were put forward. Results and Conclusion:  There were many 
protozoa from animal traditional Chinese medicine, some had relevant regulations, but some lacked research and 
regulatory regulations on biosecurity. There are great hidden dangers in bacteria, viruses and parasites in animal 
traditional Chinese medicine. It is necessary to study and formulate specific control rules for related varieties in order 
to strengthen biosecurity supervision of animal traditional Chinese medicine and ensure the safety of drug use.
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动物类中药材生物安全现状及风险防控分析

昝珂，王丹丹，李耀磊，金红宇，魏锋，王莹*，马双成*（中国食品药品检定研究院，

北京 100050）

中药材按其来源属性分为植物药、动物药、

矿物药3类，其中动物类中药材是动物的组织、器

官、腺体、体液、分泌物以及皮、骨、角、甲和

胎盘等的加工品。动物类中药材是中国医药宝库

中的重要组成部分，具有悠久的应用历史，有资

源广、活性强、疗效高、效益大的特点。《神农

本草经》就收载了白僵蚕、羚羊角和麝香等67种动

物药材，《中药大辞典》收载740余种动物源性中

药材[1]。《中华人民共和国药典》（以下简称《中

国药典》）2015年版一部[2]收载55种动物药材、1

·质量管理·
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种动物药材提取物和458种含有动物药材的制剂，

占全部品种的18%。在中药材的部颁标准以及地方

药材标准中，均收载有大量动物类中药材。当前

中医临床常用的动物源性中药材约有100种，其中

列为“细料药”的有几十种，如牛黄、羚羊角、

珍珠、鹿茸、熊胆、琥珀、玳瑁、麝香、猴枣、

马宝、蛇胆、海狗肾、蛤蚧、白花蛇、海马、海

龙、穿山甲等。

近年来，因疯牛病、口蹄疫以及一些新型病

毒引发的疾病和安全问题，使动物来源中药材（尤

其是野生动物来源）的生物安全性越来越受关注，

主要反映在动物源中药材可能携带的传染因子（包

括细菌、霉菌、酵母菌、寄生虫、病毒以及未被分

类的病原体）对人体健康或公共卫生带来的风险，

例如2002年疯牛病期间，原国家食品药品监督管理

局曾果断暂停荷兰等疫区产牛源性材料进口。因

此，对动物源性中药材开展生物安全监测方法和

风险评定研究，对制定风险防控措施、建立防控体

系、保证动物药质量和安全具有重要的意义。本

文就常用动物类中药材及其基原动物存在的生物

安全风险进行总结分析，提出动物源性中药材的

风险防控原则。

1   动物类中药材生物安全现状
动物类中药材主要来源于哺乳动物、爬行动

物、家禽、两栖动物、节肢动物、水生动物等的一

部分或全部组织，如来源于牛的中药材有牛黄、牛

胆汁、牛髓、牛心脏等，来源于猪的中药材有猪

骨、猪胆汁、猪髓、猪脑粉等，来源于家禽的有鸡

内金、凤凰衣、鹅胆粉等。很多动物可携带人畜共

患病原体，在中药材的采收、运输、加工和药用过

程中可通过接触和服用对人类健康造成危害。据文

献[3]报道，人的传染病有60%来源于动物，50%的

动物传染病可以传染给人；目前世界上已知的人畜

共患病有200余种。

人畜共患的疾病主要是传染病和寄生虫病两

大类。传染病由病毒和细菌等病原体引起，可通过

人与患病动物的直接接触或经由动物媒介和污染的

空气、水和食品等传染给人类。当前重要的传染病

原体有狂犬病病毒、炭疽杆菌、布氏杆菌、沙门氏

菌、高致病性禽流感病毒等。人畜共患寄生虫病，

通过饮食途径在脊椎动物和人之间传播的疾病主要

有囊虫病、旋毛虫病、肺吸虫病、猪弓形虫病等。

1.1   动物类中药材生物安全法律法规

为了预防、控制和消除传染病的发生与流

行，保障人体健康和公共卫生，我国制定《中华人

民共和国传染病防治法》[4]，规定“与人畜共患传

染病有关的野生动物、家畜家禽，经检疫合格后，

方可出售、运输；控制或者扑杀染疫野生动物、家

畜家禽”。为加强对动物防疫活动的管理，预防、

控制和扑灭动物疫病，促进养殖业发展，保护人体

健康，维护公共卫生安全，我国颁布了《中华人民

共和国动物防疫法》[5]，规定“禁止生产、经营、

加工、贮藏、运输依法应当检疫而未经检疫或检疫

不合格的产品，染疫或者疑似染疫的产品”。

2008年，农业部根据《中华人民共和国动物

防疫法》的规定，修订了一、二、三类动物疫病病

种名录。其中，包括口蹄疫等一类动物疫病17种；

二类动物疫病共77种，包括炭疽等多种动物共患病

9种、绵羊和山羊病2种、猪病12种、马病5种、禽

病18种、兔病4种、蜜蜂病2种、鱼类病11种、甲壳

类6种；还有多种三类动物疫病[6]。

农业部还出台了部分药食两用动物，如牛、

羊、猪、家禽等的屠宰检疫规程[7]，要求生猪检

疫口蹄疫等13种病原体，家禽应检疫高致病性禽

流感等9种病原体，牛应检疫布鲁氏菌病等8种病

原体，羊应检疫炭疽等8种病原体，无规定的传染

病和寄生虫病方为合格。来源于这些动物的中药

材，如牛心脏、羊骨、猪脊髓、鸡内金等应采用

检疫合格的健康动物加工制造，不应带有相应传

染病和寄生虫病。

1.2   常用动物类中药材的生物安全研究

据较多文献[8-13]报道，大多数药用动物的生长

环境易滋生病原微生物和寄生虫，加上其群居的特

点，如采用检疫不合格的动物制作药材，对加工工

人的身体健康以及人民群众用药安全均存在隐患。

总结近年来研究较多的药用动物，存在问题较多的

主要有哺乳动物、爬行动物、家禽、两栖动物及节

肢动物等。这些动物常携带人畜共患病原体，大多

数重要的药用动物尚没有检疫规程和检疫对象。

1.2.1   哺乳动物类中药材

哺乳动物是动物类中药材中来源最多的一

类，同时也最容易携带各种传染性致病因子。近年

来报道存在问题较多的哺乳动物类中药材有穿山

甲、夜明砂、五灵脂等。
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穿 山 甲 来 源 于 鲮 鲤 科 动 物 穿 山 甲 M a n i s 
pentadactyla Linnaeus的鳞甲，为《中国药典》

2015年版一部收录品种，是传统的常用中药材。

2019年底，新型冠状病毒（简称新冠病毒）将穿

山甲推到了风口浪尖。华南农业大学研究人员通

过分子生物学检测，揭示所分析的少数穿山甲样

品中β冠状病毒的阳性率为70%，电镜下观察到冠

状病毒颗粒结构；最后发现宏基因组拼接出来的

穿山甲病毒序列与感染人的毒株序列相似度高达

99%，因此，该研究结果认为穿山甲为此次新冠病

毒的可能中间宿主[14]。

夜明砂为蝙蝠科动物多种蝙蝠的干燥粪便，收

载于山东、黑龙江和上海等多个地方标准中[15-17]，

是药典收载的中成药品种“黄连羊肝丸”的组方药

材，并且为打粉入药。近期研究[18-19]表明，一些蝙

蝠携带多种冠状病毒可以感染人类，新冠病毒的中

间宿主可能是蝙蝠或者蝙蝠和穿山甲冠状病毒的重

组。近期研究[20]认为蝙蝠的粪便作为中药材，是人

类感染冠状病毒的一个潜在途径。为了制作中药，

捕捉、保存以及贩卖蝙蝠的人，也很有可能捕捉贩

卖其他哺乳动物，将它们和蝙蝠放在一起，使蝙蝠

与其他哺乳动物密切接触，从而使病毒感染到新的

哺乳动物，而一旦新宿主被感染，就会增大感染人

类的风险。

五灵脂是复齿鼯鼠的干燥粪便，收载于《中

国药典》1963年版至1990年版中[21-24]，现在是2015

年版四部成方制剂中未收载的药材，在部分地方

药材标准和炮制规范中有收载[25-28]，《中国药典》

2015年版一部收载的成方制剂少腹逐瘀丸等十多种

成药中使用该药材。复齿鼯鼠为啮齿动物，可携带

能使人致病的病原体33种，其中病毒12种、细菌10

种，寄生虫1种[29]。据分析，五灵脂中存在致病性

病原体的可能性较大，虽然五灵脂一般需醋炙后入

药，但如果存在强烈的致病因子，在采收、加工、

运输和储存等全产业链过程中仍存在感染的风险。

1.2.2   爬行动物类中药材

爬行动物类中药材存在问题较多的主要有

蛇、蛇胆、蛇蜕等蛇类中药材。我国对蛇的利用历

史悠久，蛇在我国中医药中一直占有重要地位。蛇

类是人兽共患寄生虫病的自然宿主和传染源，其携

带有舌形虫、曼氏迭宫绦虫、隐孢子虫和颚口线虫

病等10余种人畜共患寄生虫[30-37]。金钱白花蛇、蕲

蛇、乌梢蛇、蛇胆和蛇蜕为常用中药材，部分地区

还有生用蛇胆、生饮蛇血、生吃蛇肉的习惯，导致

由食用或接触蛇类引起的人畜共患寄生虫病的感染

率呈不断上升趋势，对公共卫生安全和人类健康造

成严重威胁[31]。例如，蛇胆汁为《中国药典》一部

收载品种“蛇胆川贝散”等多种成药的组方药材，

并且一般为“生用”；乌梢蛇有“生用”和“酒

炙”两种用法，在药典品种“麝香抗栓胶囊”“抗

栓再造丸”“通痹胶囊”等品种中为使用未经高

温处理的原粉入药；蛇蜕为《中国药典》2015年版

一部收载品种，为游蛇科动物黑眉锦蛇、金蛇或乌

梢蛇等蜕下的干燥表皮膜，在药典品种“拨云退翳

丸”等品种中为原粉入药。这些品种使用的蛇类如

果感染病原微生物，又未经检疫处理直接加工入

药，会存在较大的安全风险。

1.2.3   家禽类中药材

家禽类中药材主要有鸡内金、凤凰衣、鸡

胆、鹅胆粉等。鸡内金是《中国药典》2015年版

一部收录的常用中药材，为雉科动物家鸡 Gallus 
gallus domesticus Brisson 的干燥沙囊内壁，药典品

种“小儿肺咳颗粒”“健儿乐颗粒”“草香胃康胶

囊”等中成药使用鸡内金均为打粉入药。家鸡常感

染新城疫等一类传染病。据报道[38]有用感染鸡瘟等

病死鸡加工成药材出售，这些药材多带有病毒和细

菌，对接触人员可造成感染。

1.2.4   两栖动物类中药材

部分中药材来源于两栖动物类，如蟾酥、干

蟾等。蟾酥为蟾蜍科动物中华大蟾蜍 Bufo bufo 
gargarizans Cantor 或黑框蟾蜍 Bufo melanostictus 
Schneider 的干燥分泌物。蟾酥是药典品种“牙痛

一粒丸”“血栓心脉宁胶囊”的组方药材，干蟾皮

是“季德胜蛇药片”的组方药材，为打粉直接入

药。蟾蜍常携带广州管圆线虫、裂头蚴、吸虫和蠕

虫等寄生虫，有用蟾蜍肉贴敷治疗疮疡疾患感染寄

生虫的报道[39-42]。

1.2.5   节肢动物类中药材

节肢动物是动物界种类最多、分布最广的一

类，很多中药材如蜈蚣、全蝎、蚂蚁、蚕沙都来

源于节肢动物。全蝎为钳蝎科动物东亚钳蝎Buthus 
martensii Karsch的干燥体，是常用中药材，具有较

强的药理活性，常用粉末直接入药，在中成药中

也多粉碎后直接制药。据文献[43]报道，全蝎染菌
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现象严重，感染的病原菌主要有链格孢 Alternalia 
neesex Wallroth、烟曲霉菌 Aspergillus fumigatus 
Fresenius、诺卡氏菌 Nocarcia sp.、紫色毛癣菌

Tricophyton violaceum Sabouraud 4种。这些病原菌

经口服在肺部和部分器官可引起感染，造成炎症反

应，严重者可引起败血症。

蚂蚁和黑蚂蚁在我国部分地区做药用，收载

于部颁标准和地方标准中[44-46]。蚂蚁是西里伯瑞列

绦虫的中间宿主，幼虫阶段在某些种类的蚂蚁体内

发育至感染期（此期叫似囊尾蚴），此时，人如果

误食含有似囊尾蚴的蚂蚁后即可感染此病，国内已

经有多例报道[47]。

2   动物类中药材风险分析
通过查阅药材基原动物携带病原微生物的报

道，并且结合药材的采集、加工、储存、运输、

炮制和服用方法等因素综合判断，可将动物类中

药材的生物安全风险分为较大、较小和情况不明

确3种类型。

2.1   生物安全风险较大的动物类中药材

有明确的证据[48]表明基原动物可携带人畜共患

病原微生物和寄生虫，并且使用时未经高温处理的

药材，在采收、运输、加工和服用等全产业链均存

在较大风险。该类药材主要包括来自哺乳类、爬行

类、家禽、两栖类和节肢动物的药材。如果基原动

物携带有致病因子，有可能会造成加工、储存甚至

药品的污染，其疗效风险比不明确，提示应增加检

疫环节，控制感染风险。

2.2   生物安全风险较小的动物类中药材

部分基原动物和人类亲缘关系较远，一般不

携带危害较大的人畜共患病原体，例如珍珠、珍珠

母、石决明、牡蛎等贝壳类药材。该类药材在采

收、加工、储存时被污染的可能性较低，对其生物

安全风险可暂不考虑。

2.3   生物安全风险尚不明确的动物类中药材

部分基原动物由于研究较少，尚未有报道含

有危害较大的人畜共患病原体，例如海龙、海马、

地龙等。入药时如未经高温炮制处理，可能存在一

定的风险，但尚不明确，应通过深入研究后确定检

疫方法，减少风险。

3   讨论与建议
与来源于植物和矿物的中药相比，由于基原

动物可携带人畜共患的病原体，动物源性中药材存

在的生物安全风险更大，其质量标准中大多也缺乏

对病原微生物和寄生虫的控制，用药安全存在一定

风险，建议尽快开展进一步研究。

3.1   病毒的检测技术和方法研究

应根据文献梳理和调研结合做出风险研判，

开展动物病毒（特别是人畜共患病病毒）的检测技

术和灭活方法研究，运用飞行时间质谱法、荧光聚

合酶链式反应法、免疫胶体金法等技术对高风险动

物源性中药材（如蛇类中药材、牛羊源中药材、蛤

蚧、鸡内金、紫河车、穿山甲、五灵脂、夜明砂

等）鉴定在生产加工环节中可能存在的病毒，开发

方便基层技术人员使用的检测试剂盒等产品。

3.2   病原微生物的检测技术研究

对常用动物源性中药材开展病原微生物（细

菌、霉菌和酵母菌）的检测技术研究，尝试建立动

物源中药材病原微生物的通用检测方法，对直接口

服的动物类中药材、昆虫类中药材、水生动物中药

材开展研究，重点研究动物源中药材在仓储运输环

节可能发生的病原微生物污染。

3.3   生物安全风险评估研究

建立动物源性中药材生物安全风险数据库，

提供常用动物源性中药材的病毒、病原微生物的种

类查询，探索研究动物源性中药材生物安全风险评

估方法。

3.4   制订技术指导原则

根据对高风险动物源中药材的病毒和病原微

生物等安全性项目的研究情况，总结技术要点，以

风险因素分类，制订动物源中药材检疫和生物安全

风险防控技术指导原则，为动物源中药材开展检疫

和生物安全风险防控工作提供技术规范。

多种动物源性中药材可能携带人畜共患的病

原体，对动物源性中药材的生物安全造成一定威

胁，但目前动物源性中药材的生物安全研究尚处于

起步阶段，大多数动物源性中药材的质量标准缺乏

生物安全风险控制，建议根据动物源中药材的来源

特点（包括生存环境、基原和药用部位等），从生

产加工方式、仓储运输环节和临床使用环节等方面

研究，判断可能存在的生物安全风险因素（病毒、

病原微生物和寄生虫），建立常用动物源中药材的

生物安全检测技术和方法，为加强动物源性中药材

质量监管提供技术支撑。
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