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６种中药饮片微生物检测状况分析
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摘要：目的 分析６种中药饮片的微生物检测情况，为合理制订中药饮片微生物限度提供参考。方法 按２０１５年版《中国药典（四部）》

微生物限度检查法，测定６种中药饮片中需氧菌总数（ＴＡＭＣ）、霉菌和酵母菌总数（ＴＹＭＣ）、耐热菌数、耐胆盐革兰阴性菌、沙门菌，并采
用全自动微生物鉴定及药敏分析系统对分离到的菌株进行鉴定。结果 ６种中药饮片中需氧菌、霉菌和酵母菌、耐热菌、耐胆盐革兰阴
性菌检出率均为１００．００％，均未检出沙门菌，检出玫瑰色库克菌、缓慢葡萄球菌、少动鞘氨醇单胞菌、浅绿气球菌等。结论 中药饮片种

类繁多，应根据不同炮制工艺及给药途径分类建立微生物限度标准。
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２０１５年版《中国药典》首次收载中药饮片的微生物
限度标准，对研粉口服用贵细饮片、直接口服及泡服饮

片规定了沙门菌、耐胆盐革兰阴性菌的限度，其他类型

饮片暂无微生物控制要求。近年来，国家药典委员会、各

级药品监督管理局及药检所等机构都相继组织开展了

中药饮片的微生物限度检测及相关课题研究犤１－７犦。熟地

黄、酒萸肉、牡丹皮、山药、茯苓、泽泻是中医临床常见可

直接使用的中药饮片，也是六味地黄丸、金匮肾气丸等

中药制剂的处方成分。本研究中考察了重庆市最大中药

材批发市场销售的以上６种共３６批中药饮片的微生物
负载情况，为合理制订中药饮片微生物限度提供参考，

同时为课题组后期开展微生物对六味地黄丸主要有效

成分的影响作好前期工作。现报道如下。

１ 材料与方法

１．１ 材料
仪器：ＶＩＴＥＫ２ＣＯＭＰＡＣＴ型全自动生化鉴定仪（生

物梅里埃中国有限公司）；ＡⅡ型生物安全柜（上海力康
生物医疗科技控股有限公司）；ＳＨＨ１５０Ｌ型生化培养箱
（重庆四达试验设备有限公司）；ＢＸ６１型生物显微镜（日
本Ｏｌｙｍｐｕｓ公司）。

试药：熟地黄共 ６批，来源于重庆、河南；酒萸肉共
６批，来源于安徽、浙江、河北；牡丹皮共６批，来源于安
徽；山药共６批，来源于四川、河南；茯苓共６批，来源于
四川、云南、安徽；泽泻共６批，来源于四川、福建。样品
经重庆市食品药品检验检测研究院中药室杨帆副主任

药师鉴定为正品。

培养基与菌株：胰酪大豆胨液体培养基、胰酪大豆

胨琼脂培养基、沙氏葡萄糖琼脂培养基、肠道菌增菌液

体培养基、紫红胆盐葡萄糖琼脂培养基、ＲＶ沙门增菌液
体培养基及木糖赖氨酸脱氧胆酸盐琼脂培养基，均购自

中国食品药品检定研究院。

枯草芽孢杆菌犤ＣＭＣＣ（Ｂ）６３５０１犦、金黄色葡萄球菌

·质量研究·
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饮片名称

牡丹皮

泽泻

熟地黄

酒萸肉

茯苓

山药

ｌｇＴＡＭＣ
２．５～３．２
１．８～２．６
１．５～２．３
０．９～１．６
０．７～１．３
０．５～１．２

均值

２．９
２．２
１．９
１．５
１．０
０．９

中值

２．８
２．２
１．９
１．２
１．０
０．８

表１ 饮片样品的ＴＡＭＣ检查结果

ｌｇＴＡＭＣ
３．５

３．０

２．５

２．０

１．５

１．０

０．５

０
牡丹皮 熟地黄 酒萸肉泽泻 茯苓 山药

饮片名称

图１ 饮片样品ｌｇＴＡＭＣ箱式图

犤ＣＭＣＣ（Ｂ）２６００３犦、大肠埃希菌犤ＣＭＣＣ（Ｂ）４４１０２犦、乙型
副伤寒沙门菌犤ＣＭＣＣ（Ｂ）５００９４犦、铜绿假单胞菌 犤ＣＭＣＣ
（Ｂ）１０１０４犦、白色念珠菌 犤ＣＭＣＣ（Ｆ）９８００１犦、黑曲霉
犤ＣＭＣＣ（Ｆ）９８００３犦，均购自中国食品药品检定研究院。
１．２ 方法
１．２．１ 菌液制备犤８犦

根据２０１５年版《中国药典牗四部牘》通则１１０７，制备
枯草芽孢杆菌、金黄色葡萄球菌、大肠埃希菌、乙型副伤

寒沙门菌、铜绿假单胞菌、白色念珠菌的菌悬液、黑曲霉

的孢子悬液。

１．２．２ 供试液制备

取各批中药饮片适量，无菌粉碎，称取１０ｇ，加灭菌胰
酪大豆胨液体培养基至１００ｍＬ，使浓度为１∶１０，备用。
１．２．３ 微生物计数

取１．２．２项下供试液，依次１０倍递增稀释至１∶１００００，
分别吸取１∶１０供试液及１∶１００，１∶１０００，１∶１００００稀
释级样品匀液１ｍＬ置平皿中，每个稀释级平行制备２个
平皿。同时，分别吸取１ｍＬ空白稀释液置 ２个平皿，作
为空白对照。立即倒入 ４６℃琼脂培养基，待凝固后，置
规定温度犤需氧菌采用胰酪大豆胨琼脂培养基（ＴＳＡ）平
板，培养温度为３３℃，培养５ｄ；霉菌和酵母菌采用沙氏
葡萄糖琼脂培养基（ＳＤＡ）平板，培养温度为２５℃，培养
７ｄ犦培养，观察结果。

另取 １．２．２项下供试液，置沸水浴 ３０ｍｉｎ后迅速
冷却，依次 １０倍递增稀释至 １∶１００００，分别吸取各稀
释级样品匀液 １ｍＬ置平皿中，每个稀释级平行制备
２个平皿。立即倾注胰酪大豆胨琼脂培养基，凝固后，
３３℃培养５ｄ，测定耐热菌数。
１．２．４ 耐胆盐革兰阴性菌

分别取１∶１０供试液及 １∶１００，１∶１０００稀释级样
品匀液１ｍＬ，接种至１０ｍＬ肠道菌增菌液体培养基中，
３５℃培养 ４８ｈ，取上述培养物分别划线接种于紫红胆
盐葡萄糖琼脂培养基上，３５℃培养２４ｈ。同时取稀释液
１ｍＬ置 １０ｍＬ肠道菌增菌液体培养基中，与样品平行
试验，做阴性对照，观察结果。

１．２．５ 沙门菌

取各粉碎后的供试品 １０ｇ，置 ２００ｍＬ胰酪大豆胨
液体培养基中，３５℃培养 ２４ｈ，取上述培养物 ０．１ｍＬ
接种于 １０ｍＬＲＶ沙门增菌液体培养基中，３５℃培养
４８ｈ，分别划线接种于木糖赖氨酸脱氧胆酸盐培养基平
板，３５℃培养７２ｈ，观察结果。

阳性对照：取各粉碎后的供试品 １０ｇ，加入沙门菌
犤ＣＭＣＣ（Ｂ）５００９４犦１ｍＬ（含菌量约１０～１００ｃｆｕ／ｍＬ），与
样品平行试验，观察结果。

阴性对照：取稀释液１０ｍＬ，置２００ｍＬ胰酪大豆胨

液体培养基中，与样品平行试验，观察结果。

１．２．６ 菌落鉴定

挑取需氧菌总数项下 ＴＳＡ平板生长单个菌落，划
线于ＴＳＡ平板，３５℃培养２４ｈ，备用，待检。取沙门菌检
查项下胰酪大豆胨液体培养基培养物，划线于 ＴＳＡ平
板，３５℃培养 ２４ｈ，挑取上述平板单个菌落，划线于
ＴＳＡ平板，３５℃培养２４ｈ，备用，待检。将上述备用待检
平板培养物，采用生物梅里埃 ＶＩＴＥＫ２ＣＯＭＰＡＣＴ全自
动生化鉴定仪进行分析，确认污染菌种类。

１．２．７ 统计学处理

原始数据转换为对数值，以对数值表示，采用ＳＰＳＳ
１７．０统计学软件进行分析。
２ 结果

２．１ 需氧菌总数计数结果
６种饮片共３６批样品的ＴＡＭＣ检查结果见表１。可见，

３６批饮片样品的总体平均ｌｇＴＡＭＣ值为１．７，最小值为
０．５，最大值为３．２，表明饮片样品的 ＴＡＭＣ整体水平满
足《欧洲药典》犤９犦、《美国药典》犤１０犦和《日本药典》犤１１犦关于

中药饮片微生物限度的标准要求。以饮片样品名称为横

坐标、ｌｇＴＡＭＣ值为纵坐标作箱式图，结果见图１。可见，
６种饮片中，牡丹皮的总体数值最高，污染水平较高；泽
泻、熟地黄、酒萸肉的整体污染水平较牡丹皮低，推测应

与其炮制方式有关；茯苓和山药的总值最低，且数值分

布均较窄，表明这２个品种污染水平低，且均匀性较好，
质量较稳定。

２．２ 霉菌和酵母菌总数计数
６种饮片的霉菌和酵母菌总数计数平均结果均低
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饮片名称

牡丹皮

泽泻

熟地黄

酒萸肉

茯苓

山药

ｌｇＮＡＩＲＥ
０．５～２．１
０．６～２．３
１．０～２．０
０．６～１．８
０．６～１．３
０．５～１．０

均值

１．１
１．４
１．７
１．３
０．９
０．７

中值

１．３
１．５
１．５
１．２
１．０
０．８

表２ 饮片样品的耐热菌检查结果

图２ 饮片样品 ｌｇＮＡＩＲＥ箱式图

ｌｇＮＡＩＲＥ

牡丹皮 熟地黄 酒萸肉泽泻 茯苓 山药
饮片名称

２．５

２．０

１．５

１．０

０．５

０

于１０ｃｆｕ／ｇ，故未单独进行列表和作图。结果表明，６种
饮片的 ＴＹＭＣ负载均较低，满足《欧洲药典》《美国药
典》《日本药典》的要求。检验结果较预期偏低，可能与该

６种饮片的性质与炮制方式有关，也可能与中药饮片生
产厂家为了降低微生物数量及活性，生产过程中采用射

线辐照等方式进行灭菌处理相关。

２．３ 耐热菌数计数（ＮＡＩＲＥ）
６种饮片共 ３６批样品，总体平均 ｌｇＮＡＩＲＥ值为

１．１，最小值为 ０．５，最大值为 ２．３，详见表 ２。由表 １和
表 ２可见，经沸水浴热处理 ３０ｍｉｎ后需氧菌负载均比
未热处理时小，但均能检出需氧菌，提示中药饮片即使

经煎煮后也仍存在微生物污染的风险。以饮片样品名称

为横坐标、ｌｇＮＡＩＲＥ值为纵坐标作箱式图，结果见图２。
可见，牡丹皮和泽泻的 ｌｇＮＡＩＲＥ值较表 １和图 １中
ｌｇＴＡＭＣ值明显降低，表明经煎煮后，可杀灭牡丹皮和泽
泻中相当部分的需氧菌。熟地黄、酒萸肉、茯苓、山药的

ｌｇＮＡＩＲＥ降低则不如前两者明显，分析原因可能是因为
熟地黄、酒萸肉饮片在炮制过程中已用高温蒸制，故煎

煮后需氧菌负载变化不明显；而茯苓和山药需氧菌负载

均较低，故煎煮后变化也不明显。

２．４ 耐胆盐革兰阴性菌
耐胆盐革兰阴性菌计数结果（Ｎ）＜１０ｃｆｕ／ｇ以

ｌｇ值 ０．５计，１０ｃｆｕ／ｇ＜Ｎ＜１０２ｃｆｕ／ｇ以 ｌｇ值 １．５计，
１０２ｃｆｕ／ｇ＜Ｎ＜１０３ｃｆｕ／ｇ以 ｌｇ值 ２．５计，以此类推。以
饮片样品名称为横坐标、Ｎ转化值为纵坐标作箱式图，
结果见图３。６种饮片中，牡丹皮与茯苓检出耐胆盐革兰
阴性菌计数均为 Ｎ＜１０ｃｆｕ／ｇ，其余４种饮片仅有熟地

黄和酒萸肉各有１批次为１０２ｃｆｕ／ｇ＜Ｎ＜１０３ｃｆｕ／ｇ，均
值为１０ｃｆｕ／ｇ＜Ｎ＜１０２ｃｆｕ／ｇ，检查结果符合２０１５年版
《中国药典（四部）》通则１１０７中对中药提取物控制菌的
规定犤８犦。

２．５ 沙门菌
所有样品均未检出沙门菌。

２．６ 样品含微生物种类鉴定情况
按 １．２．６项下操作，牡丹皮中检出玫瑰色库克菌、

缓慢葡萄球菌、少动鞘氨醇单胞菌、放射根瘤菌；泽泻中

检出浅绿气球菌、缓慢葡萄球菌、少动鞘氨醇单胞菌、放

射根瘤菌；熟地黄中检出泛菌属，酒萸肉中检出浅绿气球

菌；茯苓中检出产色葡萄球菌；山药中检出泛菌属、缓慢葡

萄球菌、少动鞘氨醇单胞菌。上述微生物主要为自然环境

和人体中常见的微生物，在药品生产、运输、保存过程中，

进行微生物污染种类分析，常能分离检出，其中浅绿气球

菌常于医院环境分离检出，推测为特殊污染批次。

３ 讨论

参照２０１５年版《中国药典（四部）》非无菌药品微生
物限度标准关于中药饮片检验项目、限度标准相关规

定，按非无菌药品微生物计数及控制菌检查法进行检

测，结果符合《欧洲药典》《美国药典》《日本药典》及现行

《中国药典》同类标准的规定。

６种饮片 ３６批样品中，牡丹皮和泽泻需氧菌总数
相对较高，熟地黄和酒萸肉居中，茯苓和山药较低；６种
饮片的霉菌和酵母菌总数计数平均结果均较低；经煎煮

后，牡丹皮和泽泻需氧菌总数降低最明显，熟地黄、酒萸

肉、茯苓和山药前后变化较小。分析６种饮片的炮制方
式，熟地黄和酒萸肉在炮制过程中均有高温蒸制过程，

故饮片在煎煮前后需氧菌负载变化不明显；牡丹皮和泽

泻则无高温蒸制过程，故饮片在煎煮前后需氧菌负载变化

较明显；而茯苓和山药则可能因为污染水平低，质量较稳

定，故煎煮前后需氧菌负载均较低。耐胆盐革兰阴性菌整

体检出水平均较低，沙门菌均未检出。分离鉴定出的其

他微生物为自然环境和人体中常见的微生物种类。

６种饮片３６批样品中，所检出微生物数量较预期偏

Ｎ转化值

牡丹皮 熟地黄 酒萸肉泽泻 茯苓 山药
饮片名称

图３ 饮片样品耐胆盐革兰阴性菌箱式图

３．０

２．５

２．０

１．５

１．０

０．５

０
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