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目的

 修訂內容及執行方案

 提供中藥材中有害殘留物霉菌毒素
(Aflatoxins)檢測的技術指引
 介紹所涵蓋的有害物質供參考的測試
方法

 實驗室方法確認的選擇指引

2

霉菌毒素

重金屬及
有毒元素

農藥



 《中華人民共和國藥典》（《中國藥典》）2020年版提升
中藥材中有害殘留物（包括重金屬及有毒元素、殘留農藥
及霉菌毒素）的安全標準已經實施

 香港中醫藥管理委員會（「管委會」）轄下的中藥組以
《中國藥典》為基礎，全面審視並考慮修訂本地中藥材中
有害殘留物的規管要求

 中藥組通過成立工作小組，就此議題作全面審視和提供意
見，工作小組成員包括中醫藥業界代表及專家、化驗業界
代表等

背景3



背景4

 工作小組就各項中藥材有害殘留物標準作詳細及充分討論
後，提出以下建議：

 制定霉菌毒素限量標準
 修訂重金屬及有毒元素限量標準
 修訂農藥殘留量限量標準
 廢除動物類及礦物類中藥材的農藥殘留量限量標準規限



2022

年底
霉菌
毒素

2023

年底

重金屬
及有毒
元素

2024/ 
2026

年底
農藥

 於2021年12月15日採納工作小組的建議，通過修訂本港
中藥材有害殘留物限量標準及相關執行方案

 以分階段及循序漸進形式推行霉菌毒素、重金屬及有毒元
素、農藥殘留量限量標準相關的修訂。

背景-實施時間表5



6 背景-實施時間表

黃曲霉毒素
2021年12月 中藥組公布最終的標準及相

關推行時間表
2021年12月31日 廢除管委會對《條例》附表

內動物類及礦物類中藥材的
農藥殘留量限量要求

2021年12月至
2022年12月

業界適應期（一年）

2022年12月31日起 執行附表內17種指定中藥材
新增的黃曲霉毒素限量標準



霉菌毒素-來源及其毒性7

 霉菌毒素可在栽種或貯藏時產生，而且温
暖和潮濕的環境有利於霉菌毒素的產生

 最常見為黃曲霉毒素，當中的B1、B2、G1
和G2對人體的影響相對較大，B1更是黃曲
霉毒素中最強的致癌物

 國際癌症研究機構指出黃曲霉毒素為第1組
物質(會令人類致癌的物質)

 聯合國糧食及農業組織／世界衞生組織聯
合食品添加劑專家委員會亦建議應將黃曲
霉毒素的攝入量降至盡可能低的水平



霉菌毒素-驗出事例8



9 霉菌毒素-驗出事例
遠志

柏子仁



 參考《中國藥典》的標準，對本港17種
指定中藥材制定黃曲霉毒素限量標準

霉菌毒素-執行方案

編號 中藥材 編號 中藥材 編號 中藥材

1. 檳榔 7. 柏子仁 13. 延胡索

2. 決明子 8. 遠志 14. 土鱉蟲

3. 水蛭 9. 使君子 15. 九香蟲

4. 肉豆蔻 10. 蜈蚣 16. 蜂房

5. 僵蠶 11. 全蠍 17. 生馬錢子

6. 桃仁 12. 胖大海

#編號17為附表1內指明的毒性中藥材，其他為附表2內指明的香港常用中藥材。
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 種子類

霉菌毒素-執行方案

編號 中藥材 編號 中藥材 編號 中藥材

1. 檳榔 7. 柏子仁 13. 延胡索

2. 決明子 8. 遠志 14. 土鱉蟲

3. 水蛭 9. 使君子 15. 九香蟲

4. 肉豆蔻 10. 蜈蚣 16. 蜂房

5. 僵蠶 11. 全蠍 17. 生馬錢子

6. 桃仁 12. 胖大海

#編號17為附表1內指明的毒性中藥材，其他為附表2內指明的香港常用中藥材。

11



 根類，果實類，根莖類

霉菌毒素-執行方案

編號 中藥材 編號 中藥材 編號 中藥材

1. 檳榔 7. 柏子仁 13. 延胡索

2. 決明子 8. 遠志 14. 土鱉蟲

3. 水蛭 9. 使君子 15. 九香蟲

4. 肉豆蔻 10. 蜈蚣 16. 蜂房

5. 僵蠶 11. 全蠍 17. 生馬錢子

6. 桃仁 12. 胖大海

#編號17為附表1內指明的毒性中藥材，其他為附表2內指明的香港常用中藥材。
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編號 中藥材 編號 中藥材 編號 中藥材

1. 檳榔 7. 柏子仁 13. 延胡索

2. 決明子 8. 遠志 14. 土鱉蟲

3. 水蛭 9. 使君子 15. 九香蟲

4. 肉豆蔻 10. 蜈蚣 16. 蜂房

5. 僵蠶 11. 全蠍 17. 生馬錢子

6. 桃仁 12. 胖大海

 動物類，其他

霉菌毒素-執行方案

#編號17為附表1內指明的毒性中藥材，其他為附表2內指明的香港常用中藥材。
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 黄曲霉毒素B1的最高殘留量為 5 微克／公斤 (ppb)
 總黃曲霉毒素（B1、B2、G1及G2）的最高殘留量為

10 微克／公斤 (ppb)

霉菌毒素-最高殘留量12

5 微克(μg) = 0.000000005公斤(Kg)



15 霉菌毒素-測試方法
 藥材或飲片

 參考的測試方法: 《中國藥典》
2020 年通則 2351 真菌毒素測定法

一、黃曲霉毒素測定法
二、赭曲霉毒素A 測定法
三、玉米赤黴烯酮測定法
四、嘔吐毒素測定法
五、展青黴素測定法
六、多種真菌毒素測定法

中文名稱 英文名稱 化學結構

伏馬毒素B1 Fumomisin B1

T-2 毒素 T-2 Toxin

嘔吐毒素 Deoxynivalenol

赭曲霉毒素A Zearalenone



霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》 2020 年

第一法 第二法 第三法

方法 HPLC-FLD LC-MS/MS 酶聯免疫法 (Eliza Kit) +酶標儀

供試品溶液
的製備

振搖提取;
免疫親合柱淨化
(Immunoaffinity Column);
採用柱後衍生法
①碘衍生法分析或
②光化學衍生法分析

和第一法的供試品
溶液製備相同

溶劑提取

黄曲霉毒素

B𝟏𝟏
B2
G1 
G2

檢測限 定量限
(µg/kg) (µg/kg)
0.5         1
0.2         0.4
0.5         1
0.2         0.4    

檢測限 定量限
(µg/kg) (µg/kg)
0.1         0.3
0.1  0.3
0.1         0.3
0.1         0.3

備註:
1. 回收率 60-120 %
2. r ≥ 0.990
3. 超出標準曲線範圍時，須對進行

稀釋，落入曲線範圍後再檢測。
4. 超出限度時，採用第二法進行確

認

 參考的測試方法: 《中國藥典》2020年通則 2351 真菌毒素測定
法

16



霉菌毒素-測試方法簡介-中國藥典2020 年
 《中國藥典》2020 年通則2351 第一法（液相色譜法）
供試品溶液的製備

 約15 g樣品（過二號篩），加入氯化鈉及甲醇進行高速
攪拌萃取並通過離心取得上清液

 稀釋後用微孔濾膜濾過，通過免疫親合柱，用水洗脫
 使空氣進入柱子，將水擠出柱子，再用適量甲醇洗脫收
集洗脫液

 並用甲醇溶解稀釋，以用於液相色譜儀分析

15
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編號 中藥材 編號 中藥材 編號 中藥材

1. 檳榔 7. 柏子仁 13. 延胡索

2. 決明子 8. 遠志 14. 土鱉蟲

3. 水蛭 9. 使君子 15. 九香蟲

4. 肉豆蔻 10. 蜈蚣 16. 蜂房

5. 僵蠶 11. 全蠍 17. 生馬錢子

6. 桃仁 12. 胖大海

霉菌毒素-測試方法簡介- 《中國藥典》 2020 年
 供試品溶液的製備與通則 2351略有不同
 樣本重量

 離心時間/速度
 攪拌時間

 上清液體積



 《中國藥典》2020 年通則2351 第一法（液相色譜法）
免疫親合柱淨化
 內含黃曲霉毒素B1、B2、G1和G2專有抗體
 先用水後用甲醇洗脫
 移除大部份干擾物

霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》 2020 年

+

第 1 步：將樣品注入免疫親合柱

+

第 2 步：保留分析物並洗脫用作檢測

洗脫液

干擾物 專有抗體黃曲霉毒素

17

黃曲霉毒素 黃曲霉毒素 黃曲霉毒素



霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》 2020 年
 《中國藥典》2020 年通則2351 第一法（液相色譜法）
柱後衍生法(Post-column derivatization)
 碘衍生化 (Iodine derivatization)

 光化學衍生化 (Photochemical derivatization)

18



霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》 2020 年
 《中國藥典》2020 年通則2351 第一法（液相色譜法）
柱後衍生法(Post-column derivatization)
 碘衍生化 (Iodine derivatization)

實驗條件

流動相 : 蒸餾水/乙腈/甲醇
（3:1:1, v/v）

衍生溶液 : 0.05 % 碘溶液
流速 : 0.3 mL/min
温度 : 70 °C
激發波長（λext） : 360 / 365 nm
發射波長（λem） : 450 nm

Ref: Journal of Analytical Toxicology 15 (1991) 289.
Proposed reactions of B1 and G1 with iodine

19



霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》2020 年
 《中國藥典》2020 年通則2351 第一法（液相色譜法）
柱後衍生法(Post-column derivatization)
 光化學衍生化 (Photochemical derivatization)

實驗條件

紫外光燈 : 254 nm
激發波長（λext） : 360 / 365 nm
發射波長（λem） : 450 nm

Ref: Journal of Chromatography A 654 (1993) 247.
Photolysis reaction products of B1 and G1

20



 《中國藥典》2020 年通則2351 第二法（液相色譜串聯質譜法）
 使用串聯質譜儀進行檢測
 感應黃曲霉毒素的質量碎片
 供試品溶液的製備同第一法一樣
 省卻採用柱後衍生法

霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》 2020 年19

黃曲霉毒素

+

母離子 313.1 子離子 241.0



霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》2020 年

黄曲霉毒素 檢測限
(µg/kg)

定量限
(µg/kg)

檢測限
(µg/kg)

定量限
(µg/kg)

B1 0.5 1 0.1 0.3
B2 0.2 0.4 0.1 0.3
G1 0.5 1 0.1 0.3
G2 0.2 0.4 0.1 0.3

21

有效高效液相色譜儀
有效高效液相色譜串聯質譜儀

更靈敏

第一法
（液相色譜法）

第二法
（液相色譜-串聯質譜法)



霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》2020 年

 《中國藥典》2020年通則2351 第二法（液相色譜-串聯質譜法)
實驗條件

流動相 A : 10 mmol/L 醋酸铵溶液
流動相 B : 甲醇

柱温 : 25 °C
流速 : 0.3 mL/min
時間 (min) 流動相 A 

(%)
流動相 B 
(%)

0 ~ 4.5 65  15 35  85
4.5 ~ 6 15  0 85  100
6 ~ 6.5 0  65 100  35

6.5 ~ 10 65 35

監測離子對、碰撞電壓（C E )參考值
分析物 母離子 子離子 CE (V)

B1 313.1
313.1

241.0
285.1

50
40

B2 315.1
315.1

259.1
287.1

35
40

G1 329.1
329.1

243.1
311.1

35
30

G2 331.1
331.1

313.1
245.1

33
40

23



 《中國藥典》2020年通則2351 第三法（酶聯免疫法）

霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》2020 年24

酶標儀



 《中國藥典》2020年通則2351 第三法（酶聯免疫法）
供試品溶液的製備

 約2g樣品粉末，加入甲醇進行震盪萃取並通過離心取得
上清液，並在氮氣下用約50〜60度蒸發至乾

 加入去離子水和三氯甲烷振盪，並通過離心取下層三氯
甲烷液，置氮氣下用約50〜60度蒸發至乾

 加人正己烷和磷酸鹽緩衝液渦旋，通過離心取得下層液

霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》2020 年25



霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》2020 年

酶標抗原 專有抗體黃曲霉毒素

 《中國藥典》2020年通則2351 第三法（酶聯免疫法）
原理

底物顯色液

26



29

加酶標抗原 加樣品或標
準品溶液

混勻和反應

1 2 3

用清洗工作液清洗

4

用紙巾拍乾 加底物顯色液
反應

5 6 7

加終止液 酶標儀

 應用步驟

霉菌毒素-測試方法簡介- 《中國藥典》2020 年

8



 《中國藥典》2020年通則2351 第三法（酶聯免疫法）
備注

 測定前，另外的陰性樣本進行添加回收試驗，樣本回收
率應在6 0〜1 2 0 ％

 線性回歸的相關係數應不低於0.990
 供試品溶液百分吸光率超過標準曲線範圍時，應對已製
備好的供試品溶液進行轉化，轉換成百分吸光率落入曲
線範圍後再檢測

 當測定結果超出限度時，採用第二法進行確認

霉菌毒素-測試方法簡介-《中國藥典》2020 年28



 霉菌毒素（黃曲霉毒素）測定方法附錄VII

 分析方法必須通過驗證並符合下列要求：
 方法應適合於測定黃曲霉毒素，且不易受藥材提取物
的干擾；

 確定黃曲霉毒素的檢測限及定量限；
 各個黃曲霉毒素的定量限設定為0.3 μg/kg；
 加樣回收率應在50 – 120 % 範圍之內；
 方法重複性的相對標準偏差應小於15 %；
 儀器檢測的校對範圍應呈綫性反應。

霉菌毒素-測試方法簡介-香港中藥材標準29



以適用性及性能準則作為基礎來選擇分析方法

首選國際的標準，例如中國藥典

也可以使用國際公認的分析方法來進行

利用這種基礎，實驗室將可以自由地使用最適合其設施的分
析方法

實驗室方法的選擇32



選擇方法的準則

 包括下列的性能特性，但不限於:
 適用性 (Applicability)
 最低應用範圍 (Minimum applicable range)
 準確度 (Accuracy) /真實度 (Trueness)
 檢測極限 (Limit of Detection ) (LOD)
 定量極限 (Limit of Quantification) (LOQ)
 精確度 (Precision)
 回收率 (Recovery)

33



建立測試方法的可靠度

根據國際共識的指引進行方法確認，例如:
 Harmonized IUPAC Guidelines for Single-

Laboratory Validation of Methods of Analysis
 EURACHEM Guide ‘The Fitness for Propose of 

Analytical Methods: A Laboratory Guide to 
Method Validation and Related Topics’ 

 SANTA ‘Analytical Quality Control and Method 
Validation Procedures for Pesticide Residues 
Analysis in Food and Feed’

實驗室方法確認34



實驗室方法確認

證明數據的準確性，例如：
參加能力驗証測試
用經驗証標準品作檢測校正
考查回收率
與其他方法驗証

35

例如：
• Animal Feed (Cereal Based)
• Maize Flour
• Dried Figs



謝謝
Thank you

36 問卷的QR CODE 連結
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