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非无菌药品中污染微生物数量应控制在满足患者

用药安全的限度范围内［1］，若控制不足，会导致药品的

安全性问题；过度控制，会增加复杂性及提高成本，而

无相应的安全收益，不利于产业发展。因此，采用科学

的方法评估非无菌药品生物负载的安全风险是进行适

当微生物控制的重要措施。中药饮片为非无菌药品，含

有一定量微生物，若在采收、炮制、运输、贮藏等环节未

有效控制，会导致微生物增殖，影响其安全性和有效

性。2020年版《中国药典（四部）》新增了中药饮片微生

物限度检查法，其中需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数、
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摘要：目的 建立定量评估中药饮片生物负载风险的方法。方法 采用计算机检索中国知网数据库中 2012年至 2021年发表的中药

饮片污染微生物的相关文献，采用修正的失效模式与影响分析模型，从生物负载检测的难易程度、被报道的频率及可能造成的危害严

重程度等方面分析中药饮片的生物负载研究数据，并以风险指数定量描述风险大小，判定风险等级。结果 共检索到相关文献 135篇，

确定相关研究文献 29篇，最终纳入 17篇。从风险评估结果看，中药饮片生物负载的高风险品种占 3. 45%～6. 78%，以需氧菌总数占

比最高；中风险占 10. 91%～17. 24%，以霉菌和酵母菌总数占比最高；低风险占 77. 97%～85. 45%，以耐热菌总数占比最高。从品种上

看，松花粉、鱼腥草等药食同源类中药饮片的生物负载风险较高，大多数中药饮片的生物负载风险可控。结论 修正的失效模式与影

响分析模型可用于确定中药饮片的生物负载风险等级，平衡风险收益，为其进一步的风险管理提供参考。
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AbstractAbstract：：Objective To establish a quantitative method to assess the bioburden risk of traditional Chinese medicine （TCM）
decoction pieces. Methods The relevant articles on the TCM decoction pieces contaminated by the microorganisms in the CNKI
database from 2012 to 2021 were searched. The modified failure mode and effects analysis（FMEA）model was used to analyze the
relevant research data from the aspects of the difficulty degree of detection，the occurence of reporting and the severity of possible
harm of the bioburden of TCM decoction pieces. The risk priority number（RPN） was used to quantitatively describe the risk and
determine the risk level. Results A total of 135 relevant articles were searched，29 relevant research articles were determined，and
17 articles were finally included. The results of risk assessment showed that the high - risk varieties of TCM decoction pieces with
bioburden accounted for 3. 45% - 6. 78% with the highest bioburden risk of total aerobic microbial count，the medium - risk
varieties accounted for 10. 91% - 17. 24% with the highest bioburden risk of total mold and yeast count，and the low - risk varieties
accounted for 77. 97% - 85. 45% with the highest bioburden risk of total thermotolerant bacteria count. In terms of varieties，TCM
decoction pieces with the characteristic of homology of medicine and food such as Pini Pollen and Houttuyniae Herba had a higher
bioburden risk，and the bioburden risk of most TCM decoction pieces were controllable. Conclusion The modified FMEA model
can be used to determine the bioburden risk level of TCM decoction pieces，balance the risk benefit，and provide a reference for
the further management of the bioburden risk of TCM decoction pieces.
Key wordsKey words：：traditional Chinese medicine decoction pieces；bioburden；risk assessment；failure mode and effects analysis model；risk
management
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耐热菌总数等指标均反映中药饮片污染微生物的数

量［2］，以中药饮片生物负载描述。目前，中药饮片生物负

载的主要类型是需氧菌，平均对数值为 4. 7，霉菌和酵

母菌总数、耐热菌总数的平均对数值为 2～3［3］，污染微

生物的分布具有不均一性和高度不确定性［4］。近年来，

诸多学者对中药饮片污染微生物状况进行了研究，积

累了丰富的数据资料，亟待对这些数据进行系统分析，

为中药饮片微生物限度标准的制订和控制提供参考。

为此，本研究中建立了风险评估工具量化评估方法，为

探索中药饮片微生物风险管理和控制提供了新思路。

现报道如下。

1 风险评估方法的建立

1. 1 文献筛选

采用计算机检索中国知网数据库中关于中药饮片

污染微生物的相关文献，检索时间为 2012年 1月 1日至

2022年 1月 1日，检索关键词为“中药饮片”“饮片”“中

药”“微生物”“细菌”“耐热菌”“需氧菌总数”“霉菌和酵

母菌总数”“耐胆盐革兰阴性菌”。

共检索到相关文献 135篇，确定相关研究文献

29篇，剔除信息不完整、表述模糊、数据重复的文献，最

终纳入 17篇。为了便于统计与分析，对测定结果进行对

数转换，规定测定结果低于 10 cfu / g，对数转化后以

0. 5计。

1. 2 方法

为了进行中药饮片生物负载的风险评估，建立中

药饮片生物负载失效模式与影响分析（FMEA）模型，从

生物负载检测的难易程度（DET）、被报道的频率、可能

造成的危害严重程度（SEV）等方面评估生物负载的安

全风险。

生物负载是否影响中药饮片的安全是多因素综合

作用的结果，为简化问题，确定关键因素进行分析。其

中，DET为检测方法执行的难易程度，取决于样品和方

法 2个因素；被报道的频率即发生的可能性（OCC），为

生物负载在所统计的文献中所用样品的量，样品量大

则代表性强；SEV为某类型的生物负载对中药饮片的危

害程度，主要取决于是否符合相应生物负载的限度标

准或参考标准。为确定风险等级并采取措施降低中药

饮片的生物负载提供量化分析工具，SEV主要考虑中药

饮片生物负载指标是否符合相关质量标准和中药饮片

的服用方式 2个关键因素。通过评估生物负载对中药饮

片安全性的影响，形成低、中、高 3个不同的风险等级。

按上述方法建立中药饮片生物负载风险评估模型，详

见表1。

表1 基于FMEA模型的中药饮片生物负载风险评估模型

Tab. 1 Assessment model of bioburden risk for TCM decoction
pieces based on the FMEA model

赋值

1

2

3

可检测性

按《中国药典》方法检测，

易检测

按《中国药典》方法检测，

饮片密度小，较难检测

饮片为粉状，干扰结果，

难检测

可能性

样本数量 ≤ 3批

3 批 < 样 本 数

量 < 10批

样本数量 ≥ 10批

严重性

均符合生物负载指标项的

可接受最大菌数对数值

部分样本不符合生物负载

指标项的可接受最大菌

数对数值，但平均值符合

平均值不符合生物负载指标

项的可接受最大菌数对

数值

需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数、耐热菌总数是中

药饮片的微生物学指标，主要反映中药饮片的卫生状

况。目前，2020年版《中国药典（四部）》非无菌药品微生

物限度标准和中药饮片微生物限度检查法项下，仅对

直接口服及泡服的中药饮片的需氧菌总数及霉菌和酵

母菌总数作了规定，对煎煮类中药饮片的微生物限度，

以及耐热菌总数的限度标准尚无规定［2］。为了深入了解

中药饮片的安全风险，参考《欧洲药典 10. 0版》［5］、《日

本药局方 17版》［6］对煎煮类中药饮片的微生物限度要

求进行分析，参考 2020年版《中国药典》微生物通则草

案（一）第一次征求意见稿［7］对耐热菌限度进行分析。是

否符合可接受最大菌数对数值的标准见表2。
表2 基于FMEA模型的中药饮片生物负载风险严重程度的

判定标准

Tab. 2 Criteria for the severity of the bioburden risk of TCM
decoction pieces based on the FMEA model

项目

需氧菌总数

霉菌和酵母菌总数

耐热菌总数

直接口服或泡服

类中药饮片

标准

105
103
104*

可接受最大菌数

对数值

5. 7
3. 7
4. 7

煎煮类中药饮片

标准

107#
105#
104*

可接受最大菌数

对数值

7. 7
5. 7
4. 7

注：*为 2020年版《中国药典》修订过程中的征求意见稿标

准，#为《欧洲药典 10. 0版》《日本药局方 17版》的标准，均仅用于

中药饮片微生物风险评估的参考。

Note：* refers to the draft standard in the revision process of the
Chinese Pharmacopoeia（2020 Edition），and # refers to the standards of
the European Pharmacopoeia （10. 0） and the Japanese Pharmacopoeia

（Seventeenth Edition）. The above standards are only used as a refer⁃
ence for the microbial risk assessment of TCM decoction pieces.
1. 3 风险等级确定

根据生物负载是否超标及对中药饮片造成的质量

风险，以风险指数（RPN）定量描述风险的大小，RPN =
SEV × OCC × DET。按 RPN值的大小确定风险等级，
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RPN为 1～4判定为低风险，为 6～12判定为中风险，为

18～27判定为高风险。考虑中药饮片生物负载的复杂

性，为了弥补风险评估方法的不足，需对RPN评价系统

进行部分修正，当SEV为1时，无论RPN值为多少，均认

为是低风险；当SEV为3时，无论RPN值为多少，均认为

是高风险。但豆豉、神曲等发酵类中药饮片除外，需综

合考虑而评估风险。

2 中药饮片生物负载的风险评估

2. 1 需氧菌总数

分析 54个中药饮片的 59组、756批次需氧菌总数

的研究数据，结果见表 3。可知，高风险 4组（6. 78%），中

风险 9组（15. 25%），低风险 46组（77. 97%）；熟地黄、白

术、海螵蛸（均为低风险）2组的评估结果一致，合欢皮

（高风险和中风险）和甘草（中风险和低风险）2组的评

估结果不一致，表明中药饮片污染生物负载存在分布

不均一性；松花粉、蒲黄、鱼腥草、合欢皮 4个品种中药

饮片的需氧菌总数风险较高，其中松花粉、蒲黄为粉末

状态，比表面积大，易导致污染和微生物滋生，松花粉

与鱼腥草为药食同源类中药饮片，泡服应关注其高生

物负载导致的风险；淡豆豉为微生物发酵类中药饮片，

SEV虽为3，实际风险不高，故修正为低风险。

2. 2 霉菌和酵母菌总数

分析 53个中药饮片的 58组、712批次霉菌和酵母

菌总数的研究数据，结果见表 4。可知，高风险 2组

表3 中药饮片需氧菌总数及生物负载风险评估

Tab. 3 Total aerobic microbial count in TCM decoction pieces and risk assessment of bioburden

中药饮片

松花粉［8］

蒲黄［9］

鱼腥草［10］

合欢皮［11］

红花［12］

菊花［13］

芫花［14］

白芍［8］

牡蛎［11］

板蓝根［15］

砂仁［16］

合欢皮［14］

甘草［17］

淡豆豉［18］

自然铜［14］

金银花［11］

夏枯草［11］

穿心莲［11］

鸦胆子［11］

绞股蓝［19］

通草［20］

海螵蛸［11］

姜黄［11］

百合［11］

重楼［11］

白术［11］

龙骨［11］

地黄［8］

熟地黄［8］

白术［8］

数量

10
10
10
10
55
10
7
10
10
30
50
10
11
10
10
10
10
10
10
17
44
10
10
10
10
10
10
10
10
10

最小值

5. 8
-
4. 1
2. 7
3. 5
4. 0
6. 4
2. 0
4. 3
2. 5
2. 6
3. 5
3. 0
4. 0
2. 1
2. 7
5. 1
3. 5
4. 8
3. 6
2. 9
5. 2
3. 4
2. 9
2. 0
1. 8
2. 0
3. 4
2. 0
3. 4

最大值

6. 8
-
7. 4
7. 0
6. 4
6. 3
7. 9
6. 2
6. 6
6. 0
7. 0
6. 4
6. 7
9. 0
3. 1
5. 3
7. 0
7. 0
7. 0
5. 4
6. 3
6. 8
5. 9
5. 0
7. 0
5. 3
6. 6
6. 4
4. 4
6. 8

平均值

6. 5
8. 2
5. 9
5. 8
4. 5
5. 0
7. 5
3. 9
5. 3
3. 4
4. 5
5. 2
4. 4
7. 5
2. 6
3. 5
6. 3
5. 6
6. 5
4. 5
4. 6
6. 2
4. 5
3. 8
5. 2
3. 3
3. 1
4. 8
3. 1
4. 5

DET
3
3
2
1
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
3
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1

OCC
3
3
3
3
3
3
2
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3

SEV
3
3
3
3
2
2
2
2
2
2
2
2
2
3
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

RPN
27
27
18
9
12
12
8
6
6
6
6
6
6
9
9
6
6
6
6
6
6
3
3
3
3
3
3
3
3
3

风险

高

高

高

高

中

中

中

中

中

中

中

中

中

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

注：-为未提及。表4和表5同。

Note：- indicates that the corresponding value is not mentioned（for Tab. 3 - 5）.

中药饮片

炒白术［8］

当归［8］

丁香［8］

儿茶［8］

土荆皮［8］

两头尖［21］

桑寄生［21］

柴胡［9］

青葙子［9］

枸杞［22］

浙贝母［13］

黄芪［15］

甘草［15］

海螵蛸［23］

麦冬［14］

麸炒苍术［14］

炒压枳壳［14］

黄柏［14］

桃仁［14］

芥子［14］

酒女贞子［14］

牡丹皮［24］

泽泻［24］

熟地黄［24］

酒萸肉［24］

茯苓［24］

山药［24］

六神曲［18］

三七［25］

数量

10
10
10
10
10
11
12
10
10
10
10
30
30
24
11
10
10
10
10
10
10
6
6
6
6
6
6
5
3

最小值

2. 3
3. 5
2. 6
2. 4
3. 5
2. 7
2. 8
-
-
3. 6
2. 3
2. 0
2. 1
2. 7
2. 9
2. 1
1. 0
3. 4
2. 9
3. 0
1. 6
2. 5
1. 8
1. 5
0. 9
0. 7
0. 5
3. 1
2. 2

最大值

4. 9
5. 6
3. 6
4. 4
4. 8
6. 2
6. 4
-
-
4. 9
6. 1
5. 0
5. 1
7. 0
5. 7
3. 0
3. 6
5. 0
4. 8
4. 3
3. 6
3. 2
2. 6
2. 3
1. 6
1. 3
1. 2
5. 3
2. 9

平均值

3. 1
4. 2
3. 2
3. 6
4. 1
4. 6
4. 9
4. 5
5. 7
4. 3
4. 0
3. 9
3. 4
5. 2
4. 3
2. 5
2. 5
4. 2
3. 8
3. 5
2. 6
2. 9
2. 2
1. 9
1. 5
1. 0
0. 9
4. 4
2. 6

DET
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

OCC
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
2
2
2
2
2
2
1

SEV
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

RPN
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
2
2
2
2
2
2
1

风险

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低
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中药饮片

松花粉［8］

鱼腥草［10］

金银花［11］

鸦胆子［11］

绞股蓝［19］

合欢皮［11］

百合［11］

牡蛎［11］

白芍［8］

板蓝根［15］

砂仁［16］

合欢皮［14］

淡豆豉［18］

蒲黄［9］

自然铜［14］

夏枯草［11］

穿心莲［11］

红花［12］

枸杞［22］

菊花［13］

芫花［14］

海螵蛸［11］

姜黄［11］

重楼［11］

白术［11］

龙骨［11］

地黄［8］

熟地黄［8］

白术［8］

数量

10
10
10
10
17
10
10
10
10
30
50
10
10
10
10
10
10
55
10
10
7
10
10
10
10
10
10
10
10

最小值

2. 5
2. 0
0. 5
0. 5
2. 1
0. 5
0. 5
0. 5
1. 0
0. 7
0. 5
1. 8
3. 8
-
1. 0
0. 5
1. 2
1. 0
2. 0
1. 7
1. 5
1. 8
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
1. 0
1. 0
1. 0

最大值

6. 0
5. 5
4. 4
7. 0
4. 2
4. 4
4. 4
4. 3
5. 7
4. 1
4. 4
5. 1
8. 2
-
2. 4
4. 7
5. 3
2. 9
3. 6
2. 6
4. 4
5. 0
4. 9
4. 9
4. 1
3. 6
3. 4
2. 4
2. 6

平均值

5. 4
4. 0
1. 8
4. 1
3. 1
2. 8
2. 2
2. 1
3. 0
2. 0
1. 9
3. 3
7. 2
3. 4
1. 3
3. 6
3. 3
1. 5
2. 6
2. 3
3. 3
3. 8
2. 4
3. 2
1. 7
1. 8
2. 0
1. 4
1. 9

DET
3
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
3
3
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1

OCC
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
3
3
3
3
3
3
3
3

SEV
3
3
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
3
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

RPN
27
18
12
12
12
6
6
6
6
6
6
6
9
9
9
6
6
6
6
6
4
3
3
3
3
3
3
3
3

风险

高

高

中

中

中

中

中

中

中

中

中

中

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

表4 中药饮片霉菌和酵母菌总数及生物负载风险评估

Tab. 4 Total mold and yeast count in TCM decoction pieces and risk assessment of bioburden

中药饮片

炒白术［8］

当归［8］

丁香［8］

儿茶［8］

土荆皮［8］

两头尖［21］

桑寄生［21］

柴胡［9］

青葙子［9］

浙贝母［13］

六神曲［18］

黄芪［15］

甘草［15］

海螵蛸［23］

麦冬［14］

麸炒苍术［14］

炒压枳壳［14］

黄柏［14］

桃仁［14］

芥子［14］

酒女贞子［14］

甘草［17］

牡丹皮［24］

泽泻［24］

熟地黄［24］

酒萸肉［24］

茯苓［24］

山药［24］

三七［25］

数量

10
10
10
10
10
11
12
10
10
10
5
30
30
24
11
10
10
10
10
10
10
11
6
6
6
6
6
6
3

最小值

1. 0
1. 5
1. 0
1. 0
1. 0
0. 5
1. 4
-
-
0. 5
3. 2
1. 0
0. 7
3. 5
1. 3
1. 0
1. 0
1. 8
1. 0
1. 0
1. 0
0
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
1. 3

最大值

2. 2
4. 7
1. 5
4. 4
1. 5
3. 0
4. 7
-
-
2. 2
5. 3
3. 2
3. 1
5. 1
3. 1
1. 9
3. 2
3. 5
2. 5
3. 5
1. 0
3. 1
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
2. 8

平均值

1. 3
2. 7
1. 0
3. 1
1. 0
2. 2
3. 3
1. 4
3. 1
1. 3
4. 2
2. 1
1. 8
4. 4
2. 0
1. 4
1. 6
2. 4
1. 9
1. 9
1. 0
2. 1
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
2. 1

DET
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

OCC
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
2
2
2
2
2
1

SEV
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

RPN
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
2
2
2
2
2
1

风险

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

（3. 45%），中 风 险 10 组（17. 24%），低 风 险 46 组

（79. 31%）；白术、甘草、海螵蛸、熟地黄（均为低风险）和

合欢皮（均为中风险）2组的评估结果均一致；松花粉、

鱼腥草 2种药食同源类中药饮片的霉菌和酵母菌总数

风险高。淡豆豉为发酵类中药饮片，陈丽艳等［26］从 6个
产地淡豆豉中共分离出 3株细菌和 11株霉菌，其中霉

菌中的曲霉菌和毛霉菌为优势发酵菌，表明该品种自

身特点决定了其生物负载风险较高，对其风险等级进

行了再修正。部分中风险中药饮片的霉菌和酵母菌污

染量较高，该类品种在保证生物负载降低的同时，还应

考虑温度、水分活度、基质等因素，防止真菌毒素

产生［27］。
2. 3 耐热菌总数

中药饮片中的耐热菌以芽孢杆菌为主，包括枯草

芽孢杆菌、地衣芽孢杆菌等［3，18，28 - 31］。分析 51个中药饮

片的55组、622批次耐热菌总数的研究数据，结果见表5。
可知，高风险 2组（3. 64%），中风险 6组（10. 91%），低风

险 47组（85. 45%）；白术、熟地黄、合欢皮（均为低风

险）2组的评估结果一致，海螵蛸（中风险和低风险）

2组的评估结果不一致，说明中药饮片污染生物负载存

在分布不均一性；松花粉、淡豆豉为药食同源类中药饮片，

高生物负载使污染微生物在泡服或煎煮中存活，风险

相对较高，故此项下未调整其风险等级。

2. 4 风险评估结果

从风险评估结果看，中药饮片生物负载高风险占

3. 45%～6. 78%，以 需 氧 菌 占 比 最 高 ；中 风 险 占

10. 91%～17. 24%，以霉菌和酵母菌总数占比最高；低

风险占 77. 97%～85. 45%，以耐热菌总数占比最高。从
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品种上看，松花粉、鱼腥草等药食同源类中药饮片的生

物负载风险较高，大多数中药饮片的生物负载风险可

控。从同品种评估结果一致性角度看，部分中药饮片评

估结果不一致，表明生物风险负载的分布不均一，污染

程度不一致。

3 讨论

本研究中中药饮片的生物负载风险评估建立在已

有研究数据的回顾性分析基础上，由于收集样品的数

量、品种均有一定局限性，不能全面表征中药饮片的微

生物污染特征［32］，尽管对风险评估方法进行了修正处

理，但评估结果仍可能存在偏差。我国中药饮片整体生

产水平和技术条件不及发达国家，产品普遍存在微生

物污染，风险评估和风险管理的理念值得借鉴和

参考［33］。

对于豆豉、神曲等微生物发酵类中药饮片，生物负

载风险较高，且微生物本身可能是其一部分，需综合判

定其风险等级，不适用于直接采用本研究中建立的方

法进行评价。若直接采用定量化风险评估方法，而不考

虑此类中药饮片的特殊性和复杂性，将导致错误判断，

故需对该类中药饮片的判定结果进行修正。

建议在建立中药质量等级评价体系时［34］，考虑生

物负载对其质量造成的风险。中药饮片的等级划分标

准相对宽松［35］，需建立与其质量密切相关的评价指标。

中药饮片生物负载定量化风险评估方法的应用，为针

对不同风险等级的品种和指标制订差异化控制策略、

精准控制微生物风险提供依据。如松花粉、鱼腥草、蒲

黄等中药饮片，应引导市场规范生产、增强意识，强化

过程控制，逐步降低生物负载风险；如酒女贞子、自然

表5 中药饮片耐热菌总数及生物负载风险评估

Tab. 5 Total thermotolerant bacteria count in TCM decoction pieces and risk assessment of bioburden

中药饮片

松花粉［8］

淡豆豉［18］

鸦胆子［11］

鱼腥草［10］

海螵蛸［11］

牡蛎［11］

龙骨［11］

甘草［17］

蒲黄［9］

自然铜［14］

金银花［11］

夏枯草［11］

穿心莲［11］

红花［12］

菊花［13］

绞股蓝［19］

芫花［14］

合欢皮［11］

姜黄［11］

百合［11］

重楼［11］

白术［11］

地黄［8］

熟地黄［8］

白术［8］

炒白术［8］

当归［8］

白芍［8］

数量

10
10
10
10
10
10
10
11
10
10
10
10
10
55
10
17
7
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

最小值

4. 7
3. 0
0. 5
2. 8
1. 3
1. 8
0. 5
1. 2
-
0. 5
0. 5
0. 5
1. 7
1. 0
1. 3
0. 5
1. 7
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
1. 0
1. 0
1. 0
1. 0
1. 5
1. 0

最大值

5. 9
8. 0
7. 0
5. 3
5. 0
6. 4
5. 5
5. 1
-
0. 5
2. 4
3. 3
4. 2
4. 0
4. 2
2. 7
4. 0
3. 5
3. 9
2. 4
3. 8
3. 7
1. 6
2. 0
3. 8
2. 8
3. 8
3. 0

平均值

5. 4
-
3. 9
4. 3
3. 1
3. 0
1. 8
2. 6
4. 1
-
1. 2
2. 2
3. 0
2. 0
2. 3
-
-
1. 9
2. 2
1. 6
1. 9
1. 4
1. 2
1. 3
2. 2
1. 4
2. 1
1. 9

DET
3
1
2
2
1
1
1
1
3
3
2
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

OCC
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3

SEV
3
3
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

RPN
27
9
12
12
6
6
6
6
9
9
6
6
6
6
6
6
4
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3

风险

高

高

中

中

中

中

中

中

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

中药饮片

丁香［8］

儿茶［8］

土荆皮［8］

两头尖［21］

桑寄生［21］

柴胡［9］

青葙子［9］

枸杞［22］

浙贝母［13］

砂仁［16］

海螵蛸［23］

麦冬［14］

合欢皮［14］

麸炒苍术［14］

炒压枳壳［14］

黄柏［14］

桃仁［14］

芥子［14］

酒女贞子［14］

牡丹皮［24］

泽泻［24］

熟地黄［24］

酒萸肉［24］

茯苓［24］

山药［24］

六神曲［18］

三七［25］

数量

10
10
10
11
12
10
10
10
10
50
24
11
10
10
10
10
10
10
10
6
6
6
6
6
6
5
3

最小值

1. 5
1. 0
1. 8
0. 5
0. 5
-
-
0. 5
1. 0
0. 5
-
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 5
0. 6
1. 0
0. 6
0. 6
0. 5
0
1. 4

最大值

3. 0
3. 6
3. 0
1. 3
2. 1
-
-
2. 6
2. 5
3. 0
-
3. 1
1. 3
2. 1
0. 5
0. 5
0. 5
2. 4
1. 6
2. 1
2. 3
2. 0
1. 8
1. 3
1. 0
2. 0
2. 0

平均值

2. 3
2. 2
2. 4
0. 6
1. 1
1. 4
2. 8
1. 3
1. 8
1. 4
4. 1
-
-
-
-
-
-
-
-
1. 1
1. 4
1. 7
1. 3
0. 9
0. 7
-
1. 6

DET
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

OCC
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
2
2
2
2
2
2
1

SEV
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

RPN
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
2
2
2
2
2
2
2
1

风险

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低

低
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铜等中药饮片，应逐步放宽限制，平衡风险收益；如枸

杞等中药饮片，应关注饮片净制工艺、趁鲜加工工艺、

炮制程度等研究［36］，控制水分活度等关键指标［37 - 38］，
关注贮藏环节的环境控制与污染微生物的引入［39］，防
止污染微生物的生长繁殖。
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