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摘要   目的：考察 3 种中药饮片蒲黄、柴胡和青箱子中微生物污染状况。方法：每种饮片选取 10 个批

次，进行需氧菌数、霉菌和酵母菌总数、耐热菌数、耐胆盐革兰阴性菌数、大肠埃希菌、沙门菌等检测。

结果：饮片中需氧菌、霉菌和酵母菌、耐热菌的负载量很高，77% 的饮片检出耐胆盐革兰阴性菌，43%

检出大肠埃希菌，未检出沙门菌。经鉴定，3 种饮片耐热菌主要为芽孢杆菌，耐胆盐革兰阴性菌主要为

γ- 变形菌纲细菌。结论：中药饮片微生物污染状况严重，饮片的微生物限度标准亟待完善，饮片生产

加工过程控制亟待加强。
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Abstract   Objective:   To investigate the microbial contamination in traditional Chinese medicine decoction 
pieces, such as Typhae Pollen, Bupleuri Radix and Celosiae Semen. Methods: Ten batches of each decoction 
piece were detected for the numbers of aerobic bacteria, molds and yeasts, thermoduric bacteria, bile-tolerant 
gram-negative bacteria, Escherchia coli and Salmonella spp and so on. Results: The bioburden of aerobic 
bacteria, thermoduric bacteria, molds and yeasts in decoction pieces was high. The detection rates for bile-tolerant 
gram-negative bacteria and Escherchia coli were 77% and 43% respectively. Salmonella spp was not detected. 
Identification results showed that thermoduric bacteria in three  traditional Chinese medicine decoction pieces 
were mainly Bacillus spp and bile-tolerant gram-negative bacteria were mainly γ-Proteobacteria. Conclusion: 
The microbial contamination in traditional Chinese medicine decoction pieces is serious. Microbial limit standard 
needs to be improved urgently and control of the production and processing of decoction pieces needs to be 
strengthened.
Keywords： traditional Chinese medicine decoction piece; microbial contamination; aerobic bacteria; 
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中药饮片是指药材经过炮制后可直接用于中医

临床或制剂生产使用的处方药品[1]，中药材、中药

饮片、中成药为中药行业的三大支柱。中药饮片质

量直接关系着临床用药的安全性、有效性。同时，

中药饮片作为中成药的生产原料，在中药产业中具

有重要作用，其质量状况关系着行业安全生产[2]。

中药饮片主要来源于天然植物、动物、矿物

等，其原料本身携带大量的微生物。在饮片的生

产、运输及使用环节缺乏对微生物污染的认识，这

些都对饮片的质量状况造成潜在的威胁[3]。煎煮、

熬制等的服用方式能消除饮片中部分微生物对人体

健康的直接威胁，但微生物的生长代谢对中药饮片

有效成分、药效等带来不可逆的转变。李国红等研

究表明微生物发酵中药的过程中，两者发生相互作

用，导致发酵前后中药成分发生变化，从而抗菌活

性发生变化[4]。目前，欧洲药典、美国药典、日本

药典都对饮片的微生物检验方法和限度标准做出要

求，反映了国际社会对中药饮片质量的关注[5-7]。

文献数据表明，我国中药饮片生产企业在加工过程

中对卫生状况的关注还需加强，饮片微生物污染现

状较为严重[8-10]。近两年，业内对饮片的微生物质

量状况日渐关注，部分研究表明饮片的微生物限度

标准亟待完善[11-12]。2018年2月国家药典委员会发

布了中药饮片微生物限度检查法（增修订草案），

增加了对饮片微生物限度检查方法和标准相关内

容，拟通过广泛征集意见和试验数据的方式，进一

步完善检验方法、合理制定微生物限度标准。本次

试验选取了不同厂家、批次的蒲黄、柴胡、青箱子

各10批，考察微生物污染情况，并初步探讨煎煮服

用类饮片微生物限度标准。

1   试验材料
1.1   中药饮片

蒲黄共计10批，来源于安徽、山东、河北和

江西的10个不同厂家；柴胡共计10批，来源于安

徽、山东、河北和湖北的9个不同厂家；青箱子共

计10批，来源于安徽、山东、河北和北京的9个不

同厂家。

所有的中药饮片均购于青岛市，由青岛食品

药品检验研究院中药检验部按照《中国药典》2015

年版鉴定。

1.2   培养基

pH7.0无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液（批号：

20160526），购自青岛蓝燕绿检生物技术有限

公司。

含氯霉素沙氏葡萄糖琼脂培养基（批号：

20161102），购自青岛海博生物技术有限公司。

胰酪大豆胨液体培养基（批号：3102475）、

胰酪大豆胨琼脂培养基（批号：3103005）、肠道

增菌液体培养基（批号：3104849）、紫红胆盐琼

脂培养基（批号：3104750）、麦康凯液体培养

基（批号：3104618）、麦康凯琼脂培养基（批

号：3303011）、RV沙门增菌液体培养基（批号：

3104847）、木糖赖氨酸脱氧胆酸盐琼脂培养基

（批号：3104652），均购自广东环凯微生物科技

有限公司。

1.3   仪器

PCR仪（CFX96 Real Time System）、全自动

微生物生化分析仪（VITEK 2 Compact，生物梅里

埃公司）、显微镜（SCOPE A1，卡尔蔡司股份公

司）等。

2   方法
按照《中国药典》中药饮片微生物限度标准

（修订草案）进行本次试验。

2.1   供试液制备

取供试品25 g，加入pH 7.0 无菌氯化钠-蛋白

胨缓冲液225 mL，振摇1 min，制成 1︰10 供试液。

2.2   需氧菌计数

取“2.1”节1︰10供试液，用pH 7.0无菌氯化

钠-蛋白胨缓冲液稀释，采用平皿法计数，1 mL/皿，

倾注胰酪大豆胨琼脂培养基，32.5 ℃培养5 d。

2.3   霉菌和酵母菌计数

取“2.1”节1︰10供试液，用pH 7.0无菌氯化

钠-蛋白胨缓冲液稀释，采用平皿法计数，1 mL/皿，

倾注含氯霉素沙氏葡萄糖琼脂培养基，22.5 ℃培养

7 d。

2.4   耐热菌计数

取1︰10供试液，100 ℃水浴加热30 min，迅速

冷却，用pH 7.0无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液稀释，

采用平皿法计数，1 mL/皿，倾注胰酪大豆胨琼脂

培养基，32.5 ℃培养5 d。

2.5   耐胆盐革兰阴性菌和耐热耐胆盐革兰阴性菌

定量检测

取供试品25 g，加入胰酪大豆胨液体培养基

225 mL，振摇1 min，制成 1︰10 供试液。将供试
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液分为2份，其中1份100 ℃水浴加热30 min，迅速

冷却，另1份不加热。将2份供试液室温放置2 h，

以胰酪大豆胨液体培养基稀释，每个稀释度取1 mL

接种至10 mL肠道增菌液体培养基中， 32.5 ℃培养

24 h，将上述培养物划线接种至紫红胆盐琼脂培养

基平板上，32.5 ℃培养24 h。

2.6   大肠埃希菌和耐热大肠埃希菌检测

取“2.1”节1︰10供试液10 mL，接种至胰酪

大豆胨液体培养基100 mL，32.5℃培养24 h。取上

述培养物1 mL接种至100 mL麦康凯液体培养基中，

43 ℃培养24 h，将麦康凯液体培养物划线接种至麦

康凯琼脂培养基平板上，32.5 ℃培养48 h，检测大

肠埃希菌。另取“2.4”节100 ℃加热后的1︰10供

试液，同上操作，检测耐热大肠埃希菌。

2.7   沙门菌检测

取供试品10 g，接种至胰酪大豆胨液体培养基

100 mL，32.5 ℃培养24 h。取上述培养物0.1 mL接

种至10 mL RV沙门增菌液体培养基中，32.5 ℃培

养24 h，将RV沙门增菌液体培养物划线接种至木

糖赖氨酸脱氧胆酸盐琼脂培养基平板上，32.5 ℃培

养48 h。

2.8   耐热菌和耐胆盐革兰阴性菌鉴定

从蒲黄、柴胡和青箱子中各选择3批饮片，

分别从“2.4”节耐热菌胰酪大豆胨琼脂平板和

“2.5”节紫红胆盐平板选取不同形态的微生物，

以27f和1492r为上下游引物，进行16S rDNA片段扩

增，将扩增片段进行测序（上海生工测序），测序

结果在NCBI数据库比对，确定微生物种属。

3   结果
3.1   需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数检测结果

本次试验所选取的30个批次中药饮片均检出

需氧菌，26批次检出霉菌和酵母菌，详细结果见

表1和图1～3。3种中药饮片中，蒲黄的需氧菌、霉

菌和酵母菌污染程度最高，柴胡污染程度最低，

其中蒲黄中需氧菌总数大部分结果介于(107~109) 

cfu·g-1，最高值达1012 cfu·g-1。不同批次中药饮

片微生物污染情况各不相同，其中青箱子各批次间

霉菌和酵母菌数差别尤为明显，这种差别最高达5

个数量级。

表 1   3 种饮片微生物检测结果

项目 蒲黄 柴胡 青箱子

需氧菌总数对数平均值 / lg（cfu·g-1） 8.25 4.51 5.69

霉菌和酵母菌总数对数平均值 / lg（cfu·g-1） 3.35 1.45 3.10

耐热菌总数对数平均值 / lg（cfu·g-1） 4.06 1.40 2.82 

耐胆盐革兰阴性菌 / 批 10 7 6

大肠埃希菌 / 批 9 2 2

图 1   10 批蒲黄微生物污染情况
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3.2   耐热菌、耐胆盐革兰阴性菌和耐热耐胆盐革

兰阴性菌检测结果

本次试验中，中药饮片经100 ℃煮沸处理30 

min后，微生物数量明显下降，平均下降3~4个数

量级，其中柴胡需氧菌数量下降至103 cfu·g-1以

下。30种中药饮片中，23批检出耐胆盐革兰阴性

菌，占77.0%，所有饮片均未检出耐热耐胆盐革兰

阴性菌。不同批次和来源的同种饮片耐热菌和耐胆

盐革兰阴性菌差别很大。耐热菌、耐胆盐革兰阴性

菌数量和需氧菌总数存在一定的正相关系，需氧菌

总数较高的样品，一般耐热菌和耐胆盐革兰阴性菌

数量也较高。

3.3   大肠埃希菌、耐热大肠埃希菌和沙门菌检测

结果

 经检验，13批饮片中检出大肠埃希菌，其中

蒲黄占9批，柴胡和青箱子各2批。所有中药饮片均

未检出耐热大肠埃希菌和沙门菌。

3.4   耐热菌和耐胆盐革兰阴性菌鉴定结果

9批饮片的耐热菌和耐胆盐革兰阴性菌16S 

rDNA鉴定结果见表2，分离得到的耐热菌均属于芽

孢杆菌属，这些细菌为环境中常见细菌，可能是饮

片在种植和生产加工环节引入，同时，芽孢杆菌属

细菌在生产环节也较难被杀灭。分离的耐胆盐革兰

阴性菌分别属于变形菌门、γ-变形菌纲、肠杆菌

目和假单胞菌目，这类细菌多为条件致病菌，存在

一定的用药风险，尤其对于一些冲泡或直接服用的

饮片，应对耐胆盐革兰阴性菌严格控制。

4   讨论
4.1   中药饮片微生物限度标准

蒲黄、柴胡和青箱子均属于未经炮制处理的

药材，需要煎煮服用。《中国药典》2015年版通则

仅对中药提取物、直接口服和泡服的饮片规定了控

制菌质量标准，对其他类型饮片微生物污染状况未

作要求。近日公布的中药饮片微生物限度标准（修

订草案）增加了对煎煮类饮片耐热菌和控制菌的要

求。按照修订草案中的规定，5批次饮片耐热菌数

量超出了限度要求，不合格率为16.7%。EP、USP

和JP对中药饮片按照不同类别均设定了不同的控

制标准，对煎煮类饮片限度要求详见表3[5-7]。按照

EP、USP和JP对需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数的

图 2   10 批柴胡微生物污染情况

图 3   10 批青箱子微生物污染情况
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表 2   耐热菌和耐胆盐革兰阴性菌鉴定结果

饮片 耐热菌 耐胆盐革兰阴性菌

蒲黄 枯草芽孢杆菌 霍氏肠杆菌

肺炎克雷伯氏菌

产酸克雷伯菌

泛菌属

柴胡 弯曲芽孢杆菌

枯草芽孢杆菌

产酸克雷伯菌

阪崎肠杆菌

恶臭假单胞菌

青箱子 地衣芽孢杆菌

枯草芽孢杆菌

肺炎克雷伯氏菌

路德维希肠杆菌

鲍氏不动杆菌

要求，30批饮片不合格率分别为36.7%、36.7%、

43.3%。大量的研究数据表明中药饮片中污染的需

氧菌和耐胆盐革兰阴性菌数量较大，尽管这类微生

物通过煎煮大部分能够被杀灭，但是微生物污染对

药效的影响以及耐胆盐革兰阴性菌所产生的毒素

对于人体健康的威胁不容忽视[13-14]。此次发布的中

药饮片微生物限度标准（修订草案）与国际药典

接轨，笔者认为这是充分考虑了我国饮片行业的发

展现状，通过逐步提高质量标准的方式来规范行业

生产质量管理。饮片生产企业应该抓住这次发展契

机，加强生产过程控制，优化产品生产工艺，逐步

提高产品质量，引导行业健康发展。

表 3   EP、USP、JP 中部分生药微生物限度标准

药典 类别
需氧菌总数 /

（cfu·g-1）

霉菌和酵母菌总数 /

（cfu·g-1）
控制菌

EP 9.0 植物药材 107 105 大肠埃希菌不得过 103cfu·g-1

沙门菌不得检出 /25 g 

JP 17 需煎煮的药材 107 105 大肠埃希菌不得过 103 cfu·g-1

沙门菌不得检出 /10 g

USP 40 待煎煮的植物药材 106 104 耐胆盐革兰阴性菌不得过 102 cfu·g-1

大肠埃希菌不得检出 /10 g

沙门菌不得检出 /10 g

4.2   饮片中的耐热菌

大部分的中药饮片在服用前需要煎煮处理，

本次试验以100 ℃煮沸处理30 min模拟日常煎煮过

程。经加热处理后，饮片中微生物数量均有明显下

降，耐胆盐革兰阴性菌和大肠埃希菌数量降至检测

限以下。但是仍有一些芽孢杆菌等耐热菌，在煎煮

过程中难以被完全去除，部分批次的蒲黄中耐热菌

数量甚至达到（105~107）cfu·g-1。本次试验选取

的几株耐热菌经鉴定均为芽孢杆菌属，且经煎煮的

饮片中耐胆盐革兰阴性菌未检出，提示煎煮后服用

的饮片不存在高致病风险。但是，有研究表明冷藏

保存状态下，耐热菌仍能生长增殖，会一定程度影

响中药饮片的药效，煎煮好的饮片放置于冰箱保存

分次服用的方式存在一定的安全隐患[15-16]。

4.3   不同来源饮片微生物污染情况

试验结果表明，蒲黄中微生物污染情况比柴
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胡和青箱子更为严重。蒲黄是由花粉直接揉碎过筛

制成，花粉营养物质丰富，颗粒细小，在重量相同

的情况下，表面积更大，因此，染菌的概率较大。

取自同一生产厂家，不同取样地、不同批次的饮片

微生物污染情况也存在很大差异。中药饮片种类繁

多，涉及的生产、流通、经营等各个环节没有形成

统一标准化流程，每个环节都可能引入外源污染，

给用药的安全性和有效性带来隐患。

本次试验通过对3种中药饮片30批微生物污

染情况的考察，发现饮片微生物负载水平较高，

卫生状况欠佳。目前，我国中药饮片的质量标准

（包括微生物限度标准）和欧美等国药典存在

一定差距，成为制约我国中药进入国际市场的障

碍。我国中药生产加工等各环节整体控制水平有

待提高，行业状况的改进需要循序渐进，过严的

质量标准可能会制约行业发展。因此，要振兴我

国中药事业，需要结合国情，整体把握现有的饮

片质量状况，制定出合理的质量标准， 加强中药

生产流通各相关环节质量控制，促进工艺优化，

全面提升中药产业发展水平。
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