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中药灭菌工艺研究现状及问题分析 
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摘  要：灭菌操作作为影响中药及其制剂质量的关键操作单元，直接影响着药品的安全性、有效性及质量稳定性。从有关中

药及其制剂灭菌技术的分类、原理、应用现状、优点和存在的问题及对策等方面进行系统分析。中药及其制剂灭菌工艺方法

很多，包括干热灭菌、湿热灭菌、辐射灭菌和环氧乙烷气体灭菌等，但是存在较多问题，对中药及其制剂的质量影响非常大。

应根据中药及其制剂的性质特征选择适合该中药或剂型的灭菌工艺，加速中药及其制剂灭菌新技术研发和转化。 
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Current situation and problem analysis on sterilization process for Chinese 
materia medica  
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Nanchang 330004, China 

Abstract: Sterilization operation, as the key operation unit that affects the quality of Chinese materia medica (CMM) and its 
preparations, directly affects the safety, effectiveness, quality, and stability of medicine. The classification, principle, application status, 
advantages, and existing problems and countermeasures of CMM and its preparations were systematically analyzed. There are many 
sterilization processes for CMM and its preparations, including dry heat sterilization, moist heat sterilization, radiation sterilization, 
epoxy ethane gas sterilization, and so on, but they all have many problems and greatly affect the quality of CMM and its preparations. 
A sterilization process should be chosen according to the nature of CMM and its preparations, which is suitable for the CMM or the 
dosage form, so as to accelerate the development and transformation of new sterilization technique of the CMM and its preparations. 
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药品微生物限度普遍受到各国的极大重视，20
世纪 60 年代初一些发达国家相继将非规定灭菌药

物染菌限度纳入国家标准，成为药品检验的常规检

验项目之一[1]。国家食品药品监督管理总局（CFDA）

颁布的新版《药品生产质量管理规范》（新版 GMP）
对中药及其制剂的灭菌操作做了详细的规定，《中

国药典》也对中药及其制剂的微生物限度检查提出

了严格的要求[2]。灭菌操作作为影响中药及其制剂

质量的关键操作单元，将直接影响着药品安全、有

效及质量稳定。传统的灭菌技术是以干热灭菌、湿

热灭菌、辐射灭菌和环氧乙烷气体灭菌为主，然而，

这些方法或破坏药物的有效成分，影响疗效；或有

辐射、有机溶剂残留，影响用药安全；或能耗大、

时间长，影响经济效益。这些方法存在的缺陷和问

题对中药及其制剂的质量影响非常大。灭菌操作既

要除去或杀灭微生物，又要保证药物的质量稳定性、 
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治疗作用及用药安全，因此灭菌时必须结合药物的

性质、剂型等综合选择有效的灭菌方法，合理地运

用灭菌技术。近几十年来出现了微波灭菌、高压脉

冲电场灭菌、低温等离子体灭菌、常温瞬时超高压

灭菌等多种新技术，但大多还处于实验室研究、小

试或中试阶段，尚未广泛应用于工业化生产，未能

改变以传统灭菌方法为主导的生产现状。 
本文从分类、原理、应用现状、优点和存在的

问题对中药及其制剂中各种灭菌技术进行系统分

析，并对存在的问题探讨应对策略，为加速中药及

其制剂灭菌新技术研发和转化提供有益参考。 
1  物理灭菌法 
1.1  热力灭菌法 

在物理灭菌法中，热力是一种应用最早、使用

最广泛、效果最可靠的方法。从 19 世纪人们认识微

生物开始，杀菌防病便有了针对性，利用热力防止

中药及其制剂微生物超标的方法和设备不断得到改

进和发展，至今仍被认为是最方便、可靠，且在药

品灭菌过程中不残留有害物质的灭菌方法之一[3]。 
1.1.1  湿热灭菌法  湿热灭菌是目前应用最广泛的

灭菌方法之一。根据温度和压力的不同，湿热灭菌

又分为高压蒸汽灭菌、流通蒸汽灭菌、低温间歇灭

菌、高温瞬时灭菌和过热水喷淋灭菌等。不同的湿

热灭菌方法灭菌效果不同，但其灭菌原理都是使微

生物菌体中的蛋白质、核酸等发生变性凝固而杀灭

微生物。湿热灭菌尤以高压蒸汽灭菌法最常用，通

常采用121 ℃灭菌20 min或者115 ℃灭菌30 min 2
种工艺参数[2]。湿热灭菌法可用于固体、半固体和

液体制剂的灭菌，但应根据被灭菌的药品的性质加

以选择，如高压蒸汽灭菌法会使三七粉中三七皂苷

R1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Rb1 的量显著降低，

故三七粉不宜采用高压蒸汽灭菌法灭菌[4]。中药口

服液、糖浆剂多采用流通蒸汽灭菌法，章伟胜等[5]

用流通蒸汽灭菌法对 4 种中药口服液进行灭菌，通

过微生物限度检查法并考察口服液的澄明度得出最

优工艺为 105 ℃，10 mL/支，3 000 支/次，压力为

（0.15±0.01）MPa，灭菌时间为 40 min。低温间歇

灭菌法适用于必须用热力灭菌法灭菌但又不耐较高

温度的中药及其制剂，高温瞬时灭菌法和过热水喷

淋法多用于注射剂、大输液的灭菌[6]。 
湿热灭菌时蒸汽的比热大，穿透力强，因而具

有灭菌效果可靠、设备简单、成本低等优势。但相

当多的中药成分对热敏感，如挥发油、易氧化性成

分及酶等，蒸汽会导致此类成分的降解破坏、挥发

损失，导致疗效降低，甚至产生毒副作用[7]。对于

口服液、注射液等液体制剂，湿热灭菌不但可能影

响其有效成分，而且可能改变其 pH 值、澄明度，

从而影响药物的质量及用药安全。 
1.1.2  干热灭菌法  干热灭菌是利用电热恒温箱或

硬气排管内的加热装置，升温至合适的温度和规定

时间后，达到杀灭微生物的目的。其灭菌原理是通

过高温脱水干燥使蛋白质氧化、变性、碳化和电解

质浓缩中毒，使微生物死亡。一般适用于原辅料如

中药材粉末、低水分清膏、滑石粉等的灭菌[8-9]。干

热灭菌工艺一般为 160～170 ℃灭菌 120 min 以上

或 250 ℃灭菌 45 min 以上[2]。目前中药制药企业常

采用隧道式干热灭菌器进行干热灭菌操作。其优点

是灭菌效果可靠，不产生大量水分，避免药粉灭菌

时板结，解决了在粉碎过程易造成二次污染的问

题，克服了高压蒸汽灭菌法的缺陷，缺点是空气是

一种不良的传热物质，导致干热灭菌穿透力较弱且

不均匀[10]。干热灭菌温度高、时间长，某些原生药

粉色泽变深，容易造成挥发性成分的逸散。含挥发

油成分、糖类或油脂成分比例高的药材细粉不适合

使用干热灭菌法。 
湿热灭菌法和干热灭菌法都属于热力灭菌，需

要经过高温作用，尤其是干热灭菌法要经过更高温

度和更长时间才能达到一定的灭菌效果。所以，此 2
种灭菌方法都有其局限性。首先，破坏成分，降低

疗效。大量报道[11-14]指出，很多药品的有效成分会

随着高温而破坏、挥发、损失，直接影响治疗效果。

中药材中有的含有挥发油，热敏性、易氧化的物质，

或含有丰富的酶，这些成分经高温处理后易被破坏、

损失或降解，可大大降低疗效，甚至引起严重不良

反应。其次，改变药性，产生用药隐患。如地黄，

生地黄清热凉血而主泻；熟地黄则滋阴补血而主补。

泻则由于其性寒凉，补是由于其性温热。中医基础

理论有“虚补实泻”的原则，而中药又有生泻熟补

的特点。中药制剂工艺已经对相应药材的炮制工艺

进行了规定。若制剂过程中微生物超标，又采用高

温灭菌法，药物的生熟就会发生改变，这种改变不

仅仅是有效成分量的降低，而且药性发生改变，药

性的改变对原组方的药效发挥将会产生重大改变，

对患者产生不可估量的后果。再者，成分改变，产

生毒性。如朱砂，高温使其游离汞增加，从而毒性

增大。最后，改变形状、颜色加深。一般药物随着
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温度的升高，其物理、化学性质的变化均可加速。

升温加速了药材中鞣质、酚类、黄酮类等的自动氧

化作用，从而使药材颜色变深，影响其外观质量[15]。 
所以含挥发油、热敏性、易氧化物质的中药及

其制剂，加热易改变药性、改变成分、色泽外观变

差，不适宜采用此 2 种方法灭菌。 
1.2  辐射灭菌法 

辐射灭菌法分为 2 种，一种为电离辐射，如
60Co-γ 射线辐照灭菌；另一种为电磁波辐射，如微

波、红外线灭菌。这些方法应用于中药及其制剂灭

菌有其优点，但也都存在明显的不足之处。 
1.2.1  电离辐射灭菌法  电离辐射使用最多的是
60Co 作为辐射源，其他辐射源如 137Cs、加速器产生

的电子束或 X 射线使用较少[16]。其灭菌机制是当微

生物受到辐照后，产生直接和间接 2 种作用，直接

作用学说认为，细胞核尤其是 DNA、RNA 被直接

击中，导致其死亡；而间接作用学说认为，细胞内

含有大量的水分，水分吸收辐射能之后，发生电离

辐射化学反应，从而产生大量活性粒子与生命物质

（蛋白质和酶）发生作用，使细胞生活所必需的结构

或物质发生变化，从而引起细胞死亡[17]。 
电离辐射灭菌是近 40 年来发展的一种较新的

灭菌技术，其主要优点是常温灭菌，辐照过程几乎

不升温（如 2 kGy 照射时升温 0.5 ℃，25 kGy 为 6 
℃，高达 44 kGy 也不超过 10 ℃），时间仅需几秒

钟，因此适用于含挥发性成分、热敏性成分，一些

含糖分高、易霉变的中药材及蜜丸的灭菌[18]；穿透

力强，一般可达 40～60 cm，灭菌均匀、速度快、

操作简单，便于连续作业。由于 γ 射线穿透力强，

药品可在包装完好情况下灭菌，可有效防止成品的

二次污染，故灭菌后可较长时间保持无菌而不受污

染。其包装材料有玻璃、无毒塑料，塑料品种使用

较广泛的有聚乙烯、聚乙烯醇、聚偏二氯乙烯、聚

酰胺复合膜等，其中以聚乙烯醇为佳。γ 射线还具

有杀伤力大的特点，经辐照的药品，不仅可杀灭微

生物、虫、卵，还可防止霉变。 
但是，辐射灭菌也存在一些问题。首先就是辐

照剂量存在严重超标现象，相关标准没有被严格执

行。辐照剂量越高，灭菌效果越好，而且灭菌时间

也能缩短，某些制药企业为了缩短灭菌时间，就私

自加大辐照剂量，有时辐照吸收剂量高达几十千戈

瑞（kGy）。卫生部于 1997 年发布了《60Co 辐照中

药灭菌剂量标准》（内部试行）的通知（卫药发 [1997] 

第 38 号）（以下简称《标准》）规定允许辐照灭菌

的药材有 203 种，其中允许低剂量（3 kGy）辐照的

药材品种有 5 个，中成药品种 70 个，不允许辐照的

药材品种有 2 个（含龙胆苦苷的药材如秦艽、龙胆

及其制品）。辐照灭菌的最大吸收剂量规定为：散

剂、片剂≤3 kGy，丸剂≤5 kGy，中药原料粉≤6 kGy。
60Co 辐照仅是中药灭菌的辅助手段，各级卫生行政

部门要按照有关法规监督《标准》的执行，防止滥

用辐照灭菌。但是这个辅助手段在很多药厂已经变

成灭菌方法的不二选择，并被当作最终灭菌的手段，

所以辐照灭菌还应加强管理[19]。其次，近年来有关
60Co 辐照灭菌的研究越来越多，出现了大量的相关

研究报道[20-22]。辐照灭菌可能会引起中药化学成分、

生物活性物质的变化，如造成蒽醌类成分的氧化[23]；

药物的辐解与含水量有关，含水量越高，有效成分

的辐解也愈大[24]；影响药物的疗效，研究者用 10 kGy
剂量辐射秦艽，发现未对其镇痛、降压等药理作用

造成影响，但其抗炎作用基本消失。当辐射剂量降

至 5 kGy 时，其抗炎作用无明显改变。有报道用 20 
kGy 以上的剂量辐照可使板蓝根失去抗内毒素的作

用，而 10 kGy 以下的剂量无明显影响[23]。再者，虽

然 60Co 辐照灭菌效果已得到普遍认可，其安全性在

学术界仍有争议。但由于技术缺乏，尤其是辐照残

留检测技术还不成熟，业内还没有形成统一的质量

评价与检测标准，所以对于辐照后的药品还需进一

步加强研究，以确认其安全可靠性[25-26]。 
1.2.2  微波灭菌法  微波是指波长在 0.001～1 m，

频率在 0.3～300 GHz 的电磁波。微波灭菌的原理涉

及 2 方面，它既有热效应灭菌，又有非热效应灭菌，

因此其具有双重杀菌功能。一方面，微波高频交变

电场使细菌受热而出现细胞核浓缩、溶解，细胞缩

小、解体，从而达到杀灭细菌的目的，这一现象即

为微波灭菌的热效应。另一方面，在微波交变电磁

场中，细菌出现电磁现象的强烈反应，电容性结构

的细胞膜被击穿破裂，同时，细菌赖以生存的离子

通道出现调节功能严重障碍，从而造成细菌死亡，

这一现象即为微波灭菌的电磁效应[27]。微波灭菌

时，电磁效应起主导作用，与常规的高温灭菌方法

比较，微波用于中药及其制剂的灭菌均可在较低温

度下进行。 
微波灭菌时对物料内外同时进行加热，内部温

度高，热传导是由内向外的，升温均匀且加热迅速，

时间较短。微波灭菌不仅适合液体药物，也适用于
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丸剂、片剂、中药饮片等[28-31]。如使用 2 450 MHz
微波灭菌设备对丸剂灭菌，含菌量比未经处理的样

品降低 94%～99%，主要成分基本无变化，一般温

度在 80 ℃微波灭菌数分钟或数十分钟就可以达到

灭菌效果。蜜丸照射数分钟可杀死 74%～89%的细

菌，水丸照射 16～22 min，可杀灭 94%～99%的细

菌，饮片照射 2～4 min，可杀灭 90%的细菌，其效

果优于干热灭菌，热转化效率高，节约能源，符合

GMP 要求，并可实现自动控制及连续化生产[32]。 
与其他灭菌方法相比，微波灭菌虽有诸多优点，

但是也有很多需要解决的问题。目前，微波技术用

于中药的灭菌尚处于尝试阶段，所涉及的品种与种

类还很有限，除了性状、水分、溶散时限、微生物

限度以外，微波是否会对中药的化学成分、药理作

用和临床疗效产生影响还有待于进一步研究。微波

使用中的安全问题也是非常引人关注的，长期暴露

于大功率微波可致睾丸损伤和白内障等病变；长期

置身小功率微波中，可引起神经功能紊乱[33]。由于

目前许多微波设备价格昂贵、体积庞大，大量占用

厂房，且设备操作较复杂，连续工作 4 h 后需进行

停机保护，待检查完毕且停机 30 min 以上后方可开

机运行。严禁设备中无物料时运转设备，以免造成

起火或爆炸等事故[34]。以上因素都造成微波灭菌技

术使用受限。 
1.2.3  红外线灭菌法  红外线灭菌是利用红外辐射

元件发出的红外线，被加热物体吸收，直接转变成

热能的一种灭菌方法，其灭菌原理与干热灭菌法相

似，高温可达 820 ℃，对药物的性状、有效成分、

有害物质的产生等都有一定影响。 
红外线杀灭细菌的机制主要是通过远红外元件

产生热量，提高温度，且与红外线的直接辐照有密

切关系，因红外线的波长较短，透入药物的深度较

浅，不能使物料均匀加热，因此红外线灭菌多用于

表面灭菌[35]。 
1.3  滤过除菌法 

滤过除菌法是用物理阻留的方法将液体或空气

的微生物除去，以达到除菌目的。所用的器具是含

有微小孔径的滤菌器。主要用于血清、毒素、抗生

素、注射剂等不耐热生物制品及空气的除菌。常用

的滤菌器有薄膜滤菌器（孔径 0.45、0.22 μm）、陶

瓷滤菌器、石棉滤菌器、烧结玻璃滤菌器等。 
2  化学灭菌法 

化学灭菌法是指用化学品直接作用于微生物而

将其杀死的方法。对微生物具有杀灭作用的化学品

称为灭菌剂，可分为气体灭菌剂和液体灭菌剂。灭

菌剂仅对微生物繁殖体有效，不能杀灭芽胞。化学

灭菌剂的杀灭效果主要取决于微生物的种类与数

量，物体表面的光洁度或多孔性以及灭菌剂的性质

等。化学灭菌的目的在于减少微生物的数目，以控

制一定的无菌状态。液体灭菌剂多用于无菌操作室，

而中药材的灭菌则以乙醇蒸气和臭氧应用最多。 
2.1  乙醇蒸气灭菌法   

乙醇蒸气灭菌法是采用 75%乙醇拌样，再通入

高体积分数（95%）乙醇蒸气，保持灭菌时的乙醇

体积分数处于 75%左右的最佳灭菌浓度，再保持较

低的灭菌温度（65±10）℃，密闭抽真空至−0.08 
MPa，自然降温 8 h，以达到灭菌效果，如果一次灭

菌效果不理想，上述过程需重复 1 次[36]。 
采用 75%乙醇拌样，能使待灭菌样品与乙醇充

分接触，提高灭菌效率，同时饮片中适量乙醇的存

在也能维持灭菌柜内乙醇蒸气浓度近饱和。选择通

入高浓度的乙醇蒸气，一方面使之较为易于汽化，

另一方面也是尽量使通入的气态乙醇与物料内尚存

的水分结合后，保持灭菌时的乙醇浓度处于 75%左

右的最佳灭菌浓度。此方法在保证灭菌效果的前提

下采用了较低的灭菌温度（65±10）℃，使样品中

可能含有的热敏性成分和易挥发性成分最大限度地

得以保全，从而进一步保证了药效。 
乙醇通常只能作为消毒剂而不宜用于杀菌，是因

为乙醇杀菌机制在于通过渗透到微生物繁殖体的细

胞内，使蛋白质变性，从而杀灭繁殖体，但对于处于

休眠期的微生物的芽胞来说，由于芽胞膜较厚，乙醇

不易穿透，造成乙醇对芽胞的杀灭效果不理想。但此

方法采用抽真空、适当升温和将乙醇汽化的方法提高

了乙醇的穿透力，使中药乙醇灭菌法成为可能[37]。 
应当注意的是，当某些中药加入适当乙醇并经

过高温灭菌后，就相当于中药炮制过程的“酒炙”

法，必然会对其药性产生影响，所以乙醇蒸气灭菌

法不适用此类药材。 
2.2  臭氧灭菌法   

臭氧具有极强的氧化能力，在水中的氧化还原

电位为 2.07 V，仅次于氟的还原电位 2.87 V，居第

2 位，其氧化能力高于氯（1.36 V）、二氧化氯（1.5 
V）。正因为臭氧具有强烈的氧化性，所以其对细

菌、霉菌、病毒具有强烈的杀灭效果，这种作用

通常是物理、化学、生物学方面的综合效果。臭氧
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在其消毒杀菌过程结束后，具有自解还原成氧气，

不产生任何残留和二次污染的特性，国际食品协会

将其作为一种安全、高效、无残余污染的灭菌新技

术而广泛应用[38]。 
臭氧的灭菌机制类似于生物化学氧化反应。臭

氧杀菌原理是以氧化作用破坏微生物膜的结构以实

现杀菌。臭氧极不稳定，分解时释放出自由基态氧

（[O]）。[O] 具有强氧化能力，可以穿透细胞壁，氧

化分解细菌内部氧化葡萄糖所必需的葡萄糖氧化

酶。臭氧首先作用于细胞膜，使膜构成成分受损而

导致新陈代谢障碍，臭氧继续渗透穿透膜而破坏膜

内脂蛋白和脂多糖，改变细胞的通透性，导致细胞

溶解、死亡。臭氧杀灭病毒是通过氧化作用直接破

坏其 RNA 或 DNA 物质而完成。 
臭氧灭菌效果稳定，其结果明显优于干热灭菌

法，对药粉中化学成分的影响较小，其优越性和 60Co
辐照灭菌相当。而与 60Co 辐照灭菌相比，臭氧灭菌又

具有灭菌周期短、无辐照污染、操作简便等优点[39]。 
3  灭菌工艺新技术 

新型灭菌技术包括高压脉冲电场灭菌法、低温

等离子体灭菌法、常温瞬时超高压灭菌法等，这些

技术以其良好的应用特征而被国内外学者广泛研

究。目前，美国、德国、日本、加拿大等国家都竞

相研究冷灭菌技术，希望能开发出一种新型高效节

能灭菌技术。 
3.1  高压脉冲电场灭菌法 

关于高压脉冲电场的灭菌机制主要是电崩解和

电穿孔理论[40]。电崩解理论是基于外加电场使细胞

膜穿孔极化破裂，使细胞膜结构紊乱和通透性大大

提高，并使胞内液体流失，膜内各生物酶活力受到

影响，最终导致细胞彻底死亡。电穿孔理论是基于

高压电脉冲会改变脂肪的分子结构并增大蛋白质通

道的开放度，蛋白通道打开后，大量电流就会通过，

远远超过正常的生理状态，细胞膜失去半渗透性，

导致细胞膨胀而死。 
一般来说，电场强度、脉冲宽度和脉冲个数增

加时，细菌残活率随之降低。但不同菌种对电场的

耐受力不同，所以当外界条件相同时，细菌残活率

由大到小依次为枯草芽孢杆菌＞金黄色葡萄球菌＞

大肠杆菌＞沙门氏菌。同时，相同菌种所处的生长

周期对灭菌效果也有影响，处于对数生长期的菌体

比处于稳定期的菌体对电场更为敏感，菌落数高的

样品比菌落数低的样品灭菌效果更明显。 

高压脉冲电场灭菌具有处理时间短、耗能低、

升温小、灭菌率高、不影响药物的有效成分等显著

优点，是一种安全有效的冷杀菌技术，今后应开展

进一步研究使其应用更加规范化、标准化，向工业

大生产方向推进[41]。 
3.2  低温等离子体灭菌法 

等离子体是气体在加热或强电磁场作用下产生

的，主要由电子、离子、原子、分子、活性自由基

及射线等组成，被称为继固态、液态、气态以外的

新的物质聚集态，即物质第四态。由于等离子体灭

菌技术尚处在研究阶段，因而对其杀菌机制还没有

公认的理论。在等离子体产生过程中，由于辉光放

电，可放出大量紫外线和活性粒子（如 O、OH、NO2），

这些被认为在灭菌过程中起了最主要的作用。 
等离子体灭菌作为一种新兴的灭菌方法，其主

要特点：（1）灭菌温度低；（2）灭菌速度快，一般在

几分钟到几十分钟内就可达到灭菌效果；（3）不产

生副产物，不产生有毒残留物，对环境和操作人员

安全；（4）灭菌全面，如高频空间等离子体可以对

药物的各个角度进行有效灭菌。相对于传统高温灭

菌，低温等离子体灭菌有许多优点，尤其表现在对

热敏性药材的灭菌过程中[42]。 
3.3  常温瞬时超高压灭菌法 

在超高压下蛋白质仍保持球形，水分子之间的

距离将缩小，并渗透和填充到蛋白质内的氨基酸周

围，当超高压瞬间减压后，水分子汽化而发生爆炸，

巨大的膨化压力破坏了蛋白质的空间结构，从而改

变了蛋白质的性质；同时，超高压使某些分子穿透

微生物的细胞膜而致其受损，甚至彻底破坏，达到

灭菌目的[43]。 
该方法适用于含热敏性和挥发性成分的中药制

剂，是一种安全、高效、无污染、可连续化生产的

灭菌新方法，具有广阔的市场应用前景。 
4  中药灭菌工艺存在的问题及解决对策 

不同的灭菌技术对药品的质量有着重要影响，

各有其优势和局限性，应根据中药及其制剂的性质

特征选择适合该中药或制剂的灭菌方法。传统的干

热灭菌、湿热灭菌、化学灭菌等方法，易破坏或影

响中药的活性成分，甚至残留一些毒性物质。高压

脉冲电场灭菌、低温等离子体灭菌法等新兴灭菌技

术相比于传统灭菌技术有各自的特点和优越性，相

关研究文献报道众多，但大多数灭菌新技术在中药

品种上的研究仅限于实验室研究，深入的研究与转
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化应用严重不足。各灭菌新技术引入中药行业少则

10 年，多则也就 20～30 年的历史，正在经历或已

经完成了新技术对中药及其制剂的适应性与灭菌机

制研究阶段，目前面临着一些灭菌技术关键问题，

可从以下几方面分析其原因，为以后中药灭菌技术

发展理清方向。 
首先，有效成分的破坏及降解。中药化学成分

复杂，一些热敏性有效成分会随着高温而破坏、挥

发损失、降解，直接影响治疗效果，甚至引起严重

不良反应。有些中药在高温的作用下改变药性，改

变了中药用药的初衷[35]。有的甚至产生有毒物质，

直接危害到患者的生命安全。 
其次，有害物质残留。某些中药在灭菌过程中

可能产生一些毒性物质，残留于药材中必然对病人

带来安全隐患。中药的辐照灭菌会不会有残留，在

业界还存在争议，但随着检测技术的发展，这个问

题将会随之解决。 
灭菌是中药制药过程的关键环节，直接影响着

药品的质量，灭菌新技术的发展是中药制药工业技

术转型升级的重点，关系着中药现代化的进程[44]。

在灭菌工艺技术向标准化、高效化与低碳化升级的

发展趋势下，要研发最佳的灭菌工艺，促进灭菌新

技术在中药行业的发展应用可从以下几方面着手：

（1）要发挥各项灭菌技术的特点，各取所长，必要

时可相互配合，向集成化和模块化方向发展。（2）通

过对灭菌技术进行大量的基础研究，包括对不同中

药及不同剂型的适应性研究、灭菌机制研究、灭菌

装备的研究等一系列理论探索，进而解决中药及其

制剂灭菌的基础理论问题。（3）国家政策导向方面，

促进基础研究向产业化应用方向发展，引导灭菌工

艺技术的不断创新发展。（4）研究人员要与企业、

生产一线人员加强交流合作，以企业的需求为导向，

着力于解决灭菌过程中的实际问题，为最终个性化

解决中药及其制剂灭菌问题提供技术支撑。 
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