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一、编制背景 

黄曲霉毒素具有强烈的毒性和致癌性，对人体健康的危害性极大。近年来

中药材黄曲霉毒素污染的现象层出不穷，从中药材种植/养殖、采收到加工、

储藏、运输等环节，若温度、湿度等环境条件控制不当，极易产生黄曲霉毒素。

世界卫生组织规定食品黄曲霉毒素 B1 最大限量为 15.00 μg/kg，婴儿相关食品

不能检出黄曲霉毒素 B1；欧盟规定了其在水果中的限量标准。《中国药典》规

定柏子仁等药材及饮片黄曲霉毒素 B1 不得高于 5 μg/kg、黄曲霉毒素总量不

得高于 10 μg/kg。 

目前国内外尚无中药材中黄曲霉毒素测定相关的标准。本标准规定中药

材中黄曲霉毒素 B1、黄曲霉毒素 B2、黄曲霉毒素 G1、黄曲霉毒素 G2 的检

测方法的适用范围、原理、试剂、材料、仪器设备、试样处理、测定、计算与

结果表述。本标准适用于柏子仁、决明子、陈皮、莲子、薏苡仁、地龙、螟蚣、

马钱子、蝉蜕、松香、当归等动植物类中药材及饮片中黄曲霉素 B1、B2、G1、

G2 的高效液相色谱-串联质谱法测定。 

本标准规定的中药材中黄曲霉毒素检测方法具有快速灵敏准确简便的特

点，检测成本低，定量限（0.1 μg/kg）满足国家标准限量定量检验的要求，应

用于中药材收购、仓储、生产、流通、质量控制、市场监督等领域，能够通过

快速检测发现黄曲霉毒素污染，对于保障中药材的质量安全，保护人体健康，

具有重要意义。 

为了帮助中药材收购、仓储、生产、流通、质量控制、市场监督等领域，

能够通过快速检测发现黄曲霉毒素污染，快速灵敏准确简便地检测中药材中

黄曲霉毒素的含量，降低检测成本，满足国家标准限量定量检验的要求，保障

中药材的质量安全，保护人体健康。南京江北新区生物医药公共服务平台收集
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相关资料，进行实际调研，借鉴《中国药典》和 SN/T 4604-2016《进出口中药

材中真菌毒素的测定》等国内外标准对中药材中黄曲霉毒素含量测定的要求，

联合江苏省食品药品监督检验研究院、吉林省产品质量监督检验院等各相关

单位研究制定该团体标准。 

二、任务来源 

根据中国食品药品企业质量安全促进会 2025 年 1月发布的关于《中成药

中大米源性成分定性检测方法 PCR 法》等两项团体标准立项的公告，由南京

江北新区生物医药公共服务平台有限公司作为团体标准《中药材中黄曲霉毒

素含量测定 液相色谱-串联质谱法》的牵头起草单位，负责组织该团体标准的

编制工作。 

三、标准的编制 

（一）标准主要起草单位、起草人及其所做的工作 

1.项目负责人 

吕兴祥：主要负责标准总体策划和协调； 

龚玉霞：负责标准的技术内容统筹； 

徐文君、李桂杰负责标准的查新、资料和实际调研，标准文本的起草和修

改及标准的送审及报批； 

项伟、孟鹏、卢清瑶、徐晓岚等负责对标准文本提出补充和修改意见。 

2.项目主要起草人： 

本标准由吕兴祥、龚玉霞、徐文君、李丰勇、李桂杰、杨晓莉、项伟、孟

鹏、张婵、卢清瑶、徐晓岚、韩峰、李义梅、席海明、徐东等专家共同起草。 

3.标准主要起草单位 

本标准由南京江北新区生物医药公共服务平台有限公司、江苏省食品药

品监督检验研究院、吉林省产品质量监督检验院、青岛市华测检测技术有限公

司、内蒙古自治区药品检验研究院、延安市药品检验所、淄博高新技术产业开

发区生物医药研究院（山东大学淄博生物医药研究院）等单位共同起草。 
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4.标准起草组成员主要对标准涉及的相关技术问题，通过现场调研、问卷

咨询、网络检索等工作，对国外和国内标准相关区情况进行了深入的研究。同

时召开研讨会议对关键性的问题征集行业专家的意见和建议。 

（二）标准编制的原则和主要工作过程 

1.编制原则 

（1）科学性原则 

本标准按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的

结构和起草规则》的规定进行编写和表述，力求做到“统一性、协调性、适用

性、一致性、规范性”。 

（2）先进性原则 

本标准为新制定标准，标准内容符合检验检测行业现行相关法律、法规及

标准要求，符合国内企事业单位和检测机构的实际情况，兼顾方法的适用性和

可操作性。既能适应实际生产和检测需要，又能保证方法的推广应用。填补了

中药材中黄曲霉毒素含量测定的行业空白。 

（3）适用性原则 

确定了标准的适用范围，本标准适用于柏子仁、决明子、陈皮、莲子、薏

苡仁、地龙、螟蚣、马钱子、蝉蜕、松香、当归等动植物类中药材及饮片中黄

曲霉素 B1、B2、G1、G2 的高效液相色谱-串联质谱法测定。 

2.主要工作过程 

为了确保标准内容的准确性、实用性，保证标准内容科学、合理、协调、

可行，南京江北新区生物医药公共服务平台有限公司、江苏省食品药品监督检

验研究院、吉林省产品质量监督检验院组成制定小组，针对中药材中黄曲霉毒

素含量测定国内外标准制修订情况进行了调研。 

2024 年 9-11 月，进行资料和实际调研，选定标准方向和基本内容框架，

并编制标准草稿； 

2024 年 12 月，提出立项申请； 

2025 年 1 月，本标准项目通过立项； 
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2025 年 1 月，编制组形成对外征求意见稿； 

2025 年 1-2 月，拟对外公开征求意见，通过中国食品药品企业质量安全

促进会网站及公众号、一对一邮件等多种方式进行。 

（三）标准的主要内容及论据 

本标准根据新版 GB/T 1.1 的要求编制，对多项标准文件、研究成果进行

梳理，并依据中药材中需要检测的黄曲霉毒素情况，结合实验情况，确定了本

方法。标准制定的主要内容及其依据简要介绍如下： 

1.范围 

本标准规定了中黄曲霉毒素 B1、黄曲霉毒素 B2、黄曲霉毒素 G1、黄曲

霉毒素 G2（以下简称 AFT B1、AFT B2、AFT G1 和 AFT G2）的测定方法。 

本标准适用于柏子仁、决明子、陈皮、莲子、薏苡仁、地龙、螟蚣、马钱

子、蝉蜕、松香、当归等动植物类中药材及饮片中 AFT B1、AFT B2、AFT G1

和 AFT G2 的高效液相色谱-串联质谱法测定。 

2.规范性引用文件 

GB/T 6682 分析实验室用水规格和实验方法 

3.术语和定义 

GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1 部分:标准的结构和编写规则》和

GB/T 20001.4-2009《标准编写规则第 4 部分:化学分析方法》界定的术语和定

义适用于本标准。 

4.标准主要技术内容 

（1）原理 

用甲醇-水溶液提取中药材试样中的 AFT B1、AFT B2、AFT G1 和 AFT 

G2，固相净化柱法或免疫磁珠法净化，净化液浓缩、定容和过滤后经液相色

谱分离，高效液相色谱-串联质谱检测，同位素内标法定量。 

（2）样品制备的要求 

中药材样品颗粒的大小与样品的均匀性与黄曲霉毒素的提取效率有关，

当样品细度不足 20 目时，黄曲霉毒素的提取效率较低，因此本方法要求取出
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具有代表性的样品适量，用高速粉碎机粉碎至全部过筛网，使其粒径小于 850 

μm，充分混合均匀，储存于洁净的样品袋中密封保存，供检测用。 

（3）前处理方法的选择 

由于中药材的基质形式、成分复杂，其中黄曲霉毒素含量较低且受基质效

应影响较大，无法直接进行中药材中黄曲霉毒素的检测，必须先对试样进行前

处理。本方法采用免疫磁珠法净化和固相净化柱法净化，融合和两者净化优势，

提高了净化效率。试剂用量少、效率高、黄曲霉毒素损失少。因此，本文件对

不同类型的中药材给出了免疫磁珠法净化和固相净化柱法两种前处理方法。 

（4）线性范围和检出限 

按测试方法所述实验步骤，分析系列浓度梯度的黄曲霉毒素标准溶液，利

用响应强度对分析物的质量浓度（μg/kg）进行线性回归，黄曲霉毒素均呈现

良好的线性关系。以 10 倍信噪比(S /N = 10)确定方法定量限。 

结果表明，黄曲霉毒素浓度与响应值有较好的线性关系，线性相关系数在 

0.9921～0.9938 之间。AFT B1、AFT B2、AFT G1 和 AFT G2 的检出限为 0.04 

μg/kg，AFT B1、AFT B2、AFT G1 和 AFT G2 定量限为 0.1 μg/kg。本方法测

定低限较低，可以很好地满足日常测试工作的需求。  

（5） 实验室内回收率与精密度 

分别准确称取各类阴性试样，分别进行加标试验，利用本方法测定的回收

率和精密度结果。结果表明，黄曲霉毒素在不同加标水平下的加标回收满足要

求。 

四、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本标准的内容与现行法律、法规和强制性国家标准协调一致。 

五、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准的制定过程中无重大分歧。 

六、贯彻该标准的要求和措施建议 

建议标准发布后 3 个月开始实施。可通过培训集中组织开展对该标准的
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宣贯，通过多媒体渠道对标准内容进行宣传和释义，鼓励并指导检验检测机构

依据本文件进行中药材中黄曲霉毒素含量测定。 

七、废止现行有关标准的建议 

无。 

八、其他应予说明的事项 

无。 

 

标准起草组     

2025年 1 月 


