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3款内地产中成药日前因重金属超标在香港回收 
 

香港内地,标准为何不一 
 

对话人 本报编辑  丁汀  本报记者  王君平  尹世昌 
 

  对话人：本报编辑 丁汀 本报记者  王君平  尹世昌 
  中国社科院中医药国情调研组执行组组长 陈其广 
  国家药典委员会首席专家 钱忠直 
  香港浸会大学中医药学院一级讲师 梁启文 
  香港特区政府卫生署新闻发言人 
  【新闻背景】 
  香港特区政府卫生署日前表示，发现 3 款市售中成药重金属含量超标，需要立即回收。这 3
款中成药名称分别为〔鹿参牌〕速效喉痛清、〔中联〕鼻炎片以及〔宜利〕鼻敏感丸。截至 8 月
24日，对 3款重金属超标中成药的回收行动已经大致完成。 
  可是，内地生产［中联］鼻炎片的厂家却在公司网站上发布声明，称该药是严格按照国家标

准生产的，其各项质量指标均符合 2010年版《中国药典》标准，出厂合格率 100%，市场抽检合
格率 100%。 
  为什么中药中会有重金属？部分中成药在香港为什么会重金属超标？香港内地，为何标准不

一？ 
  一问： 
  重金属从何而来？ 
  编辑：此次在香港发现 3款市售中成药重金属含量超标，是这些制剂本身含有重金属吗？  
  记者：中药中重金属的来源有两种：一是药物本身含有重金属，如朱砂和雄黄等矿物药及其

制剂。中药不单是植物类药，还包括动物类药和矿物类药。也就是说，中药中会含有汞、铜、金

等重金属。从这 3款中药的组成来看，并不含有矿物类成分。 
  钱忠直：中成药重金属另一个来源是：一方面可能与中药生长的环境条件有关，如土壤、大

气、水、化肥、农药的施用，以及工业 “三废”对中药材的直接污染和间接污染；另一方面也
可能与植物本身的遗传特性，主动吸收功能和对重金属元素的富集能力有关。另外，中药材在采

集、运输、加工成饮片以及制剂过程中的污染也是重金属污染的一个重要途径。 
  编辑：重金属含量超标是制约中药企业向国际市场迈进的一大障碍。这些中药中本来就含有

的重金属，会对人体造成伤害吗？ 
  陈其广：含有重金属的传统中医经典名方，经过上千年的使用，合理配方，特殊炮制，重金

属所起的是减毒增效的作用。中药中的重金属以及砷等有毒物质，不是单独发生作用，而是和其

他中药成分在煎煮的过程中发生复杂的化学反应，共同作用于人的机体。但如果使用不当或超量

时，就会给人体带来损害。具体情况《中国药典》中有相关规定。 
  编辑：这 3款中成药产品中重金属超标，是怎么发现的？有人因为服用这些产品产生不良反
应吗？为何有正式批号的药品会出现重金属超标呢？ 
  香港特区政府卫生署发言人：我们是通过恒常市场监测机制发现上述 3款产品重金属含量超
标的，而非因接获有巿民服用有关产品后不适的报告而发现。 
  上述 3款中成药产品都是注册中成药。不过，注册前审批仅仅是确保中成药的质量及安全的
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一种方法。在产品进入市场后，卫生署会以其他机制包括市场监测及药物不良反应事故呈报系统

等，随时监察中成药产品的质量及安全性，以保障市民健康。 
  恒常市场监测机制的设立是为了确保市面售卖的中成药符合质量及安全方面的要求。如发现

中成药出现问题，卫生署会就产品的质量、安全及效能等方面作出风险评估，并按情况指令并监

察中药商进行回收。 
  二问： 
  内地标准不严吗？ 
  编辑：目前世界各国对中药材和中成药中的重金属的含量都提出了严格的要求。中国内地对

此的标准是怎样的？ 
  钱忠直：2005 年版《中国药典》增加了中药材中铅（Pb）、镉（Cd）、砷（As）、汞（Hg）、
铜（Cu） 等 5 种有害元素的测定方法及限量标准，这对于提高中药材质量、维护传统药物在国
际上的声誉、 使中药走向世界具有重要的意义。2010 年新版《中国药典》在中药附录中加强安
全性检查总体要求，在中药正文标准中增加或完善安全性检查项目。在重金属和有害元素控制方

面，采用电感耦合等离子体质谱测定中药中砷、汞、铅、镉、铜的含量；对中药注射剂及枸杞子、

山楂、人参、党参等用药时间长、儿童常用的品种均增加了重金属和有害元素限度标准。目前，

中国内地对食品、药品中重金属含量做出明确规定。中药注射剂中重金属含量不得超过 0.15ppm，
其它药品重金属含量不超过 20ppm。只有符合《药典》标准的中药，才能在国内市场销售，否则
的话，药品监管等相关部门将依法进行查处。 
  编辑：被香港强制召回的［中联］鼻炎片的生产厂家在公司网站上发布声明，称该公司生产

的鼻炎片是严格按照国家标准生产的，其各项质量指标均符合 2010 年版《中国药典》标准，出
厂合格率 100%，市场抽检合格率 100%。我们和香港地区采用的中成药重金属标准一样吗？此外，
我国中药重金属的检测指标和技术，与国际上的检测方法有什么不同？ 
  钱忠直：包括香港、东南亚国家、日本在内，对于中药重金属的限量标准，采用的是食品标

准。特别是在欧美国家，并不承认中药是药。中药是以食品、保健品等名义出口的，欧美国家采

用的是食品标准对中药进行检测。而中药重金属限量在我国采用的是药品标准。区别在于，药品

并不像食品一样大量地、经常地食用，是在短期内在医生的指导下限量服用。更为重要的是，中

药饮片上附着的重金属在煎煮的过程中，会发生沉淀，也会通过络合、耦合等反应从药物中析出。

药品重金属的含量不能简单地用食品的标准来代替，只能是参考。药品重金属限量标准是世界上

一项全新的工作，应在保证安全的前提下，综合考虑资源的有效性等多方面因素，稳步推进，不

断积累数据，最后形成科学的限量标准。 
  我国中药重金属的检测技术还是比较先进的，不只是检测的仪器很先进，方法也很先进。我

国对中药重金属进行价态监测。在中药煎煮的过程中，重金属元素的化合价会发生变化，以砷为

例，会出现三价的砷，也会出现是五价砷，不同价态的砷元素的毒性是不同的。 
  三问： 
  如何防止重金属污染？ 
  编辑：防止中药被重金属污染难点在哪？ 
  梁启文：要防止出现重金属超标的情况,必须由源头做起。如改善工业污染地区土壤、水及空
气质量。药用植物要在达到优良农业规范（GAP）的生产基地栽培, 严格控制生长环境、农药及
肥料的使用,解决重金属污染的来源。 
  除了药材，中成药的生产同样须严格把关,生产要在达到优良生产规范(GMP)的药厂生产,中药
材原料通过重金属测试后,方可使用。完成品也要通过测试,确保生产过程不受污染。 
  对于含有矿物类中药的中成药,生产时须严格控制用药量,并于产品卷标上清楚说明。  
  记者：中药材生产最基本的因素是土壤，土壤不受污染是保证中药材产量和质量的重要途径。

在我国，中药在种植过程属于农作物。农民施什么化肥，打什么农药，一家一户农民很难进行有
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效监管。 
  防止中药重金属污染，有两种治理途径：改变重金属在土壤中的存在形态，从土壤中去除重

金属。但科学家们提出的各种方法，大多数还只是停留在实验室阶段，需要花费大量的人力、物

力和财力，对大面积的中药材种植基地而言实用性不大。   
  编辑：防止重金属污染，中药生产能不能走出一条可持续发展之路？ 
  记者：我国有 500 多种常用中药材、300 多种常用中成药。解决好中药重金属污染问题，是
保障人民用药安全有效的基础。 
  钱忠直：应从源头抓起，建立大规模的符合 GAP（中药材生产质量管理规范）的中药材栽培
生产基地，从选点、环境控制、选种、种植、栽培及采集等过程严格控制重金属污染，建立绿色

中药材生产基地产地。同时，对于中药材的加工、运输等环节，严格重金属含量控制，最大限度

地防止重金属污染。 
  链  接 
  香港中成药重金属含量标准 
  根据香港现行《中医药条例》的规定,中成药必须经注册后,方可在香港销售及进口。 
  产品于注册申请时，须向有关部门提供认可的重金属测试报告及其他安全性报告。重金属测

试须于卫生署中药组认可的本地 9间 ISO/IEC 17025 认可实验室或内地指定的 17 间药品检验所
进行。香港注册中成药重金属含量限量法定标准（按服量计算） 如下——砷：每日 1500 微克；
镉∶每剂 3500微克；铅：每日 179 微克；汞：每日 36 微克。 


