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中药饮片灭菌的研究现状与思考 
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摘  要：中药饮片由中药材炮制加工而成，而中药材一般来源有动物药、植物药及矿物药等，其本身带有一定微生物，生产

加工过程也会引入微生物。饮片中的微生物生长繁殖影响饮片质量，甚至部分有害微生物通过口服进入人体，影响患者健康

和生命安全。因此，对中药饮片进行灭菌处理及控制其微生物限度具有十分重要的意义。总结了中药饮片微生物控制的研究

现状及生产过程中常用的灭菌方法及适用范围等，对中药饮片的灭菌问题进行了探讨，提出特别注重“原形饮片”的灭菌、

制定其微生物限度等思路，旨在提高中药饮片质量标准，保证中药饮片的用药安全。 
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Research status and thoughts on sterilization of Chinese herbal medicine pieces 

YAN Dan1, YUAN Xing1, XIE Da-shuai1, HU Mei-bian1, LI Ming-jian2, LIU Yu-jie1, WU Chun-jie1, 3 
1. College of Pharmacy, Chengdu University of Traditional Chinese Medicine, Chengdu 611137, China 

2. College of Medical Technology, Chengdu University of Traditional Chinese Medicine, Chengdu 611137, China 

3. The Key Laboratory of Technology of Chinese Medicine Processing State Administration of Traditional Chinese Medicine, 

Chengdu 611731, China 

Abstract: Decoction pieces of Chinese herbal medicine (CHM) was processed by Chinese medicinal materials, and generally the 

sources of medicinal materials were from animals, botanical, mineral drugs, etc., with itself microorganisms which could be introduced 

in the production process too. The microbial growth and reproduction in pieces will affect the quality of the pieces, even some of the 

harmful microorganisms affect the health and safety of patients through the oral administration. Therefore, it is important to sterilize 

the pieces under the controlled microbial limits. This article summarizes the microbial control of CHM research status and commonly 

sterilization methods in the production process, considers and discusses the problems on sterilization issues of CHM, and puts forward 

the suggestion on the thoughts of a special focus on “prototype pieces” sterilization, the establishment of its microbial limit, which 

could improve the quality standard of CHM so as to ensure the safely and effecacy of CHM pieces. 
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中药饮片是指药材经过炮制后，可直接用于临

床或制剂生产使用的处方药品[1]。中药材因其生长

环境及采收加工过程等而含有大量微生物，传统应

用多经过炮制加工成饮片后入汤剂煎煮或直接口

服。中药饮片因来源和炮制加工过程等而含有大量

微生物，其危害主要体现在 2 个方面：一是影响饮

片贮存期和质量稳定性；二是影响临床用药安全性

和有效性。微生物灭菌不彻底易导致中药饮片发霉、

变质，影响饮片质量；有害微生物进入人体可引起

伤寒、急性胃肠炎等，甚至威胁患者生命安全[2-4]。

因此，为控制中药饮片的质量、保证临床疗效及用

药安全，对饮片进行灭菌操作，控制其微生物限度

是必然的要求。 

中药饮片由中药材加工而来，其质量控制应比 
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中药材更严格，但目前饮片在微生物方面的规定与

药材并没有区别。中药饮片微生物限度目前关注较

少，《中国药典》及各炮制规范对此也未作明确规定。

尤其对于那些仅需简单净制不需要特殊处理即可服

用的“原形饮片”（果实类、种子类和花类等），仅

通过去除杂质、分拣或水洗等简单的净制手段，并

不能完全去除药材中的微生物。而通过加热或加辅

料等手段进行炮制得到的饮片，由于药材炮制过程

和辅料的引入会导致饮片的微生物更为复杂。本文

总结了中药饮片微生物控制的现状，介绍了近年来

微生物灭菌方法，提出对中药饮片的灭菌方法和质

量标准中微生物限度的一些思考与讨论，以期为中

药饮片质量标准提升及保证用药安全提供参考。 

1  中药饮片微生物研究及其标准现状 

中药饮片由中药材加工炮制而成，一般可分为净

制、切制及炮制。经过对《中国药典》2010 年版一部

进行统计，共有 400 多味中药饮片标准与中药材相一

致，标准上没有体现差别。药典凡例中规定：“正文

中未列饮片和炮制项的，其名称与药材名相同，该正

文同为药材和饮片标准；正文中饮片炮制项为净制、

切制的，其饮片名称或相关项目与药材相同”[1]。 

对于仅通过净制得到的原形饮片，如菊花、枸

杞、麦冬等，仅去除杂质，根据药典凡例规定及现

行质量标准中都没有体现出饮片洁净度与安全性高

于药材。直接口服饮片如三七粉等，在服用前不经

过煎煮等操作，若微生物超标，极易导致安全问题，

影响患者生命安全。需经过切制制得的饮片，如川

牛膝、土茯苓等，在切片前需要进行洗净、润透等操

作，潮湿的环境最适宜细菌等微生物生长繁殖[5-8]，

易腐烂甚至霉变，细菌的快速生长繁殖会影响药材

的有效成分及药材质量，饮片质量也势必会受到影

响。而其饮片质量标准仍然同药材，未对微生物限

度等作出相应的规定，标准的合理性、适用性值得

商榷。采用加热或加辅料等炮制方法对药材进行炮

制制得的饮片，辅料等的使用可能引入微生物，即

使是加热炮制，微生物的量也不一定能达到安全范

围[9]，如酒炙炮制对黄曲霉毒素几乎无影响[10]；而

饮片标准对此类药物也未作微生物限度规定。又如

胆南星，在饮片炮制过程中加入了牛、羊或猪胆汁，

引入大量微生物，而在检查项中仅对其性状、鉴别

等内容进行了规定，未对微生物限度进行规定。 

2  灭菌技术及其研究现状 

灭菌法系指用适当的物理或化学手段将物品中

活的微生物杀灭或除去，从而使物品残存的微生物

的概率下降至预期的无菌保证水平的方法[1]。灭菌

操作在中药材和饮片的生产过程中具有重要作用，

采用的灭菌措施既要杀灭或除去所有微生物还要保

证药物的安全性、有效性和稳定性，不影响疗效[11]。

因此，在选用灭菌方法时需结合药物的化学成分、

药性等综合考虑采用有效的灭菌方法，合理运用灭

菌技术。目前常用的灭菌技术及其应用现状如下。 

2.1  干热灭菌法 

干热灭菌是利用火焰或干热空气达到杀灭微生

物或消除热原物质[1]。干热灭菌法对药效影响小，

但干热空气穿透力弱且温度不均匀，灭菌时间长，

适用于耐高温、不允许湿气穿透的油脂类药材。王

睿陟等[12]考察了黄芩粉干热灭菌的工艺条件，正交

试验优化后最佳工艺：药粉厚度为 2 cm，加热时间

为 10 h，加热温度为 100 ℃，灭菌效果好且灭菌前

后黄芩苷的量无显著差异。陆颂规[13]研究了干热灭

菌法对花叶、果实、根茎及混合类 4 类药材细粉的

灭菌效果，研究表明灭菌效果好，仅改变了花叶类、

果实类药粉的外观颜色，未对药粉有效成分造成影

响，弥补了热压蒸气灭菌法的不足。 

2.2  湿热灭菌法 

湿热灭菌利用流通蒸气或高压饱和蒸气、沸水

喷淋等手段使微生物菌体中的蛋白质、核酸发生变

性而杀灭微生物[1]。湿热灭菌包括热压灭菌、流通

蒸气灭菌等。流通蒸气不能完全杀灭细菌孢子，由

于中药材间隙大，微生物大都吸附在表面，其灭菌

效果明显，对药材色泽、化学成分影响不大。湿热

灭菌法灭菌能力强，简便易行，为热力灭菌中最有

效、应用最广泛的灭菌方法，但灭菌时需要经高温、

高压作用，对不耐热、易水解药材不适用。张炳忠[14]

探讨水洗除菌、热压灭菌等几种灭菌方法，得出了

同样的结论。黄龙等[15]采用不同灭菌方式考察对三

黄药材的灭菌效果及质量影响，结果表明热压灭菌

效果好，对大黄、黄连质量几乎无影响，但黄芩中

黄芩苷的量降低，可能与黄芩苷水解有关。陈晓平

等[16]采用 4 种灭菌方法对三七粉灭菌并考察对其质

量的影响，得出流通蒸气灭菌效果最为理想。 

2.3  微波灭菌法 

微波灭菌主要基于热效应和电磁力效应共同作

用。一方面，水可强烈地吸收微波，微生物中极性

水分子可随微波电场方向改变而高速转动，并与周

围不转或转速不同的分子发生摩擦、碰撞，从而产
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生杀菌能力；另一方面，微生物中的活性分子构型

遭受到微波高强度电场的破坏，影响其自身代谢，

导致微生物死亡[17]。微波灭菌对药效的影响较小，

但对物料的厚度、含水量及有效成分热稳定性有一

定要求，当含湿率和灭菌时间在一定范围内，含湿

率越高，微波灭菌时间越长，杀菌效果越好[18-21]。

王东等[22]考察了不同灭菌方法对木香药材有效成

分的影响，结果表明微波灭菌法灭菌效果最好，木

香内酯的量最高，适合木香药材的灭菌。 

2.4  紫外线灭菌法 

紫外线属于电磁波非电离辐射，主要作用于核

酸蛋白，促使其变性；同时由于辐射，空气中产生

微量臭氧，共同发挥灭菌作用。紫外线穿透力弱，

主要用于空气灭菌和表面灭菌。姜华等[23]以 10 种

原生药粉为对象比较研究热压灭菌法和紫外线灭菌

法的灭菌效果，结果表明热压灭菌法灭菌效果明显，

紫外线灭菌法不适合药材灭菌。 

2.5  环氧乙烷灭菌法 

环氧乙烷可以与蛋白质上的巯基（-SH）、羟基

（-OH）、氨基（-NH2）和酚羟基等发生烷基化作用

（图 1），使蛋白质失去作用基团，阻碍其正常的新

陈代谢和化学反应，从而导致微生物死亡。环氧乙

烷杀菌能力强、灭菌彻底[24]，但为易燃易爆的有毒

气体且对灭菌装置的安装操作和使用管理有特殊要

求[25]。据文献报道，环氧乙烷对艾叶、薄荷等芳香

性药材灭菌，灭菌效果好，对药材外观等无明显影

响，有效成分量无显著差异，可用于该类药材的灭

菌[26-27]。 
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图 1  环氧乙烷与蛋白质烷基化 

Fig. 1  Epoxy ethane and protein alkylation 

2.6  乙醇蒸气灭菌法 

乙醇蒸气灭菌通过加热汽化一定浓度的乙醇对

被灭菌药物熏蒸以达到杀菌目的，主要利用乙醇渗

透到微生物细胞及芽孢壁内使其蛋白质变性，进而

杀死微生物细胞及其芽孢。吕鹏等[28]探讨了乙醇蒸

气灭菌对中药固体制剂的灭菌效果，结果表明乙醇

蒸气灭菌效果明显：成品合格率为 62%，粉末合格

率为 38%，饮片合格率为 90%，该灭菌方法可行。

王丽萍等[29]采用饮片卫生学指标评价乙醇蒸气对

水蛭、全蝎等 17 味饮片的灭菌效果，研究表明乙醇

蒸气灭菌安全有效，可作为中药饮片的灭菌方法。 

2.7  60Co-γ辐射灭菌法 
60Co-γ辐射灭菌是利用 60Co 辐射源放出 γ射线

进行电离辐射杀灭物品中的微生物而达到灭菌目

的。γ 射线穿透力强，灭菌过程温度变化小，适用

于不耐热或含挥发性成分药品灭菌，但灭菌周期长，

设备投入高，辐照的品种有限。段宝忠等[30]研究了
60Co-γ 辐射灭菌对川贝母质量的影响，结果表明
60Co-γ 辐射灭菌防霉变、防虫蛀效果明显，且对川

贝母有效成分无明显影响，适合同类贵重及富含淀

粉的中药材灭菌。泮红玲[31]对比了干燥灭菌法与辐

射灭菌法对陈皮的灭菌效果，含有挥发性成分的药

材灭菌用辐射灭菌法比传统干燥灭菌法效果好。此

外，用不同灭菌方法对川芎生药粉、牡丹皮粉体及

三七生药粉进行灭菌效果考察，均得出辐射灭菌效

果最佳的结论[32-34]。 

2.8  超高压灭菌技术 

超高压灭菌一方面通过破坏菌体蛋白中的氢键

等非共价键，破坏了蛋白质高级结构，导致蛋白质凝

固及酶失活；另一方面，超高压可造成菌体的细胞膜

破裂，使得菌体内的化学组分外流以及多种细胞损

伤，综合作用达到灭菌目的。超高压灭菌技术主要采

用液态介质进行处理，杀菌瞬时、高效、均匀，但压

力过高使能耗增加，对灭菌设备要求较高。张英等[35]

考察了超高压灭菌枸杞前后微生物的变化，结果表明

灭菌效果较好，且灭菌效果与施加压力呈正相关。朱

玲英等[36]考察了超高压处理鲜人参前后菌落数和有

效成分量的变化，研究表明超高压处理有明显的灭菌

效果且明显提高了提取物中人参皂苷的量。牡蛎、桑

葚果汁等[37-38]亦用超高压进行灭菌且灭菌效果显著。 

3  对中药饮片灭菌的思考 

3.1  深入研究中药材及其饮片中微生物及其影响 

不同产地的同种药材或相同产地的不同药材，

其所含的微生物往往不尽相同。通过菌种分离、鉴

定和培养等，对药材所含的微生物进行确定，为灭

菌操作奠定基础。通过考察药材中的微生物种类和

数量在炮制加工过程中的变化情况，结合饮片质量

（成分、药效）进行相关性分析，寻找微生物与饮片
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质量的关系。此外，应考察饮片贮存期间微生物的

变化情况，结合饮片质量进行相关性分析，阐明微

生物对饮片贮存的影响等。 

3.2  选择代表性药味研究示范及灭菌技术的集成

应用 

不同的灭菌技术应用范围不同，大部分药材耐

高温、允许湿气穿透，适宜于用方法简便易行、灭

菌效果好的湿热灭菌法灭菌；而耐高温不允许湿气

穿透的药材，适宜于用对药效破坏力较小的干热灭

菌法灭菌；含水量高的鲜药材及含水量较高的药材

药粉，因灭菌时含水量大有效成分易被破坏，适宜

于用对药效影响小、灭菌高效可靠的微波灭菌法、

超高压灭菌法等灭菌；含挥发性成分、不耐热的、

贵重及富含淀粉的中药材，因灭菌时有效成分易挥

发、被破坏，适宜于用灭菌过程温度变化小、穿透

力强、灭菌彻底的环氧乙烷灭菌法、60Co-γ 辐射灭

菌法等灭菌。 

药材及饮片的灭菌技术较多，但都存在不同程

度的问题。笔者认为，应该选择一定的代表性药味，

如枸杞、麦冬、菊花等仅进行净制的饮片，对各种

灭菌技术的应用进行研究。因药制宜，研究不同灭

菌技术对饮片成分、药效影响的基础研究，如何在

尽量不影响饮片质量的前提下灭菌达到相应的限

度，同时也应考虑灭菌方法的试剂和辐射残留问题，

积极寻找新的灭菌技术，以达到灭菌彻底，不破坏

和降低药效，不产生有害残留且方便、快捷、低成

本的安全、有效的目的。对不同灭菌技术集成应用，

并进行研究示范，如微波灭菌-干热灭菌相结合等，

形成生产线，对饮片行业形成示范作用。 

3.3  制定科学合理的饮片微生物限度 

中药饮片质量的好坏直接影响着临床疗效和用

药安全，质量良莠不齐导致中药饮片难以发挥应有

的疗效，甚至还会造成“病从口入”。中药材和中药

饮片在贮藏过程中容易发生虫蛀、发霉、变色、泛

油等一系列质变问题，严重影响药材质量。中药饮

片作为直接应用的药品，微生物不仅影响其储存和

质量稳定，严重的微生物污染可引发用药安全问题。 

当前，中药材与中药饮片在标准中均无微生物

相关内容的规定，那么如何控制中药饮片的微生物

限度，首先，在生产贮存中应该选择合适的灭菌技

术，控制微生物量，选用与药品性质相适应的包装

材料和容器（如采用真空包装等），控制水分、储存

条件。其次，应该根据中药饮片特性和临床使用方

式确定合适的微生物限度，对于易滋生微生物的粉

性药材和甜味药材，其微生物限度应更低；对于直

接口服的中药饮片如三七粉等其微生物限度应更

低，尤其是对口服容易引入的致病菌的规定；对于

发酵类中药饮片，因其炮制过程及微生物种类的复

杂性，应分别对其有害微生物和益生菌分别进行规

定；对于简单处理后直接用于调配、制剂需要的“原

形饮片”，如蒲黄、菊花、枸杞、全蝎等通过规定其

微生物限度也能体现出其饮片与药材的区别。 

此外，目前对中药饮片的使用年限没有明确规

定，但不同的中药饮片因其自身特点，其存放时间

往往不同。微生物限度合格的饮片，长期存放在非

无菌环境中，其微生物数量也会发生变化。如党参、

当归等饮片需要重点养护，黄连、半夏等饮片的贮

存时间要短，在制定存储期时应考虑不同的贮存环

境对微生物的影响等问题。 

4  结语 

中药饮片是连接中医与中药的桥梁，其质量问

题受到行业内外的广泛关注，对中药饮片灭菌的方

法研究和微生物限度的规定应引起重视。随着技术

的不断进步，灭菌的技术不断完善，一定能制定出

适合中药饮片特点的灭菌方法和微生物限度，以完

善中药饮片标准，提高饮片质量，保证临床用药的

安全有效。 
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