
灭菌原理是射线能量直接作用于菌体蛋白质分子 ,引起肽腱

断裂、脱氨基、羧基和巯基氧化 ,从而使细菌灭活。虽然 1997

年卫生部颁发 60 Co中药辐射灭菌标准 ,但对于医院制剂 ,很

多都是科研制剂 ,不在上述所列范围 ,有些品种一次照光后 ,

经检验不合格 ,又得重复照光 ,照光剂量没有标准 ,照光后

60 Co残留量未做检查 ,据有关资料记载 [2]: 人体长时间受允

许剂量照射 ,可引起皮炎、血液病、恶性肿瘤、致畸等病变 ,这

说明辐射灭菌用于药物灭菌还需进一步研究 ,有关部门要进

一步完善中药辐射灭菌标准 ,加强监督力度 ,防止滥用辐射

灭菌。

我国药品的微生物限度标准自 1986年卫生部颁布以来

经多次修改逐渐完善 ,现已收载入《中华人民共和国药典》

2000年版 ,但随着我国药品 GM P管理及国外制药工业的发

展 ,生产工艺不断改进 ,现行微生物限度标准满足不了形势

发展的要求 ,并在一定程度上影响到我国药品参与国际市场

竞争的能力。因此 ,应尽快修改和完善标准 ,制定出适合国情

并与国际接轨的药品微生物限度标准。
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重视天然药物不良反应与药源性疾病

管英英

 

(安吉县第一人民医院 ,浙江 安吉　 313300)

　　药物不良反应系指为了预防、诊断或治疗疾病 ,改善人

的生理功能而给以正常剂量的药物所出现的任何有害且非

预期反应。 长期以来人们只注重西药的不良反应 ,而对天然

药物的不良反应重视不够。由于天然药物具有良好的临床疗

效 ,几千年来在人们的传统意识中 ,天然药物没有什么毒副

反应。 凡药皆有毒 ,天然药物亦是如此。

天然药物的不良反应 ,则是对人体产生的除治疗作用以

外的毒性作用、副作用和过敏反应等。 近年来有关文献中可

查资料所引起不良反应的药品中天然药物与中成药就有近

500种 ,约占 40%。

1　天然药物不良反应类型

1. 1　副反应:即药物治疗量固有的不需要的药理作用。如马

兜铃的致吐反应且可致胎儿听神经功能减退 ,苍耳子的致头

晕、头痛副反应等。

1. 2　毒性反应:由药物固有的作用引起的比较严重的反应。

常见于药量过大时发生 ,如附子、龙葵、香加皮等。 有的则是

蓄积作用 ,从量变到质变的突变。如人参作用不当 ,或长期超

量服用 ,可出现兴奋、烦躁、焦虑、失眠、胸闷、气喘 ,甚至出现

人格丧失或精神错乱等 ,临床上称之为“人参综合症”。 苍耳

子长期或超量服用也易造成蓄积中毒症状 ,且可使胎儿中

毒 ,产生中枢抑制等中毒症状。

1. 3　变态反应:又称过敏反应 ,见于少数特异个体。 即指少

数经过致敏的病人 ,对某种药物所发生的抗原体相结合反

应 ,且同一种药物引起不同类型的变态反应 ,或不同药物产

生类似或相同的变态反应 ,同一种药物不同剂型或不同给药

途径所引起的同一个体的不同变态反应。

1. 4　继发反应:即药物治疗作用的不良反应 ,并不是药物与

机体直接相互作用所致。 如大剂量甘草会排钾潴钠 ,引起钠

潴留低血钾等假醛固酮症。故肾脏疾病患者应慎用甘草。乌

药为常用理气止痛药 ,大剂量或长期使用可使血压升高 ,故

高血压患者应慎用之。

1. 5　其它反应: 后遗效应 ,致癌作用、致畸作用、致突变作

用、依赖性、习惯性、成瘾性等。

2　天然药物不良反应原因

天然药物不良反应原因很多 ,诸如药物方面原因 ,机体

方面原因 ,用药方面原因 ,人类摄食与不良行为等 ,一般以药

物因素常见。

2. 1　滥用天然药物: 相信伪科学广告或游医胡乱用药 ,或相

信某人传教的秘方 ,或自采误用等引起的不良反应。

2. 2　药物质量: 长时期以来人们习惯只从基原的正确与否

去认识药物质量 ,而忽略了药物质量的深层次内涵。 同基原

不同采集地 ,如浮海石有海水中和内陆采集之分 ;同基原不

同产地 ,即“道地药材” ;同基原因栽培方式、施用农药污染、

有毒成分超标、有效成分定性、定量问题等。这些因素都会影

响药物质量 ,甚至导致不良反应发生。

2. 3　药物剂量: 有的医生为求速效 ,剂量越用越大。 但当达

到最大作用的浓度后 ,若再增加浓度 ,则不能增加治疗作用 ,

甚至则出现相反结果。 如苦杏仁 ,主含苦杏仁苷和苦杏仁苷

酶 ,内服后苦杏仁苷可能被苦杏仁苷酶水解而产生氢氰酸。

1 g苦杏仁可产生约 2. 5 mg氢氰酸 ,毒性剧烈。 中毒轻者有

头晕、呕吐、乏力 ;重则呼吸困难、抽搐、昏迷 、瞳孔散大、心跳

加快、四肢冰凉 ,甚至呼吸中枢麻痹而导致死亡。

2. 4　汤方药物多寡及配伍: 天然药物除了配伍禁忌外 ,不良

反应发生率随所用药物总数的增加而增加。

2. 5　医嘱不明 ,煎煮不当: 天然药物经过久煮即可减少毒

性 ,如细辛煮沸 15 min以上 ,附子需久煎等。 服药方法和禁
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忌等 ,医嘱必须交代清楚。

2. 6　间接中毒:主要是人工栽培和养殖天然药物广泛施用

农药。 据日本和国内有关报道 ,一些市售生药其农药残存量

为限定标准的 10倍以上。 因而影响药物疗效和引起人体

中毒。

3　天然药物不良反应预防

正视和理解天然药物不良反应 ,做到胸中有数 ,正确选

择天然药物和处方 ,避免超量用药 ,严格掌握用药指针和措

施 ,科学用药 ;认真询问病人用药史 ,了解有无过敏史 ,当患

者对某种天然药物过敏时 ,应告诉患者并作记录 ;对于中成

药 ,必须全面了解配方组成 ,严格掌握剂量和适应症 ,不可忽

视其副反应。

4　结语

据现有资料统计表明 ,天然药物不良反应可见于神经系

统、呼吸系统、消化系统、循环系统、泌尿系统等 ,尤以消化系

统居首 ,以变态反应最为多见。广大医护人员和患者 ,必须正

视天然药物不良反应的存在 ,加强对边缘学科的学习 ,利用

现代科学技术研究和预防天然药物的不良反应。设置天然药

物不良反应监测监报系统 ,一旦出现反应立即停药 ,尽快查

明原因 ,采取对应治疗措施 ,施以救治。

炮制对中药成分影响的研究概况

寿洲芳

 

(浙江省诸暨市人民医院 ,浙江 诸暨　 311800)

　　中药炮制是以中医药基本理论为指导 ,根据医疗和制剂

的要求 ,对原药材进行的一整套加工处理 ,这对保证用药安

全、控制中药质量、提高临床疗效等方面都是很重要的。 为

此 ,本文就近期中药炮制研究作一概述。

1　炒制

马钱子所含士的宁、马钱子碱既是马钱子的主要活性成

分 ,也是有毒成分。 实验表明 ,砂烫法制马钱子操作简便 ,既

能降低毒性又可最大限度保留马钱子中的主要活性成分。通

过对马钱子炮制前后水煎液中 33种元素的测定分析 ,炮制

后元素含量增加的有 24种 ,含量减少的有 9种 ,且大多为有

害元素 ,如汞元素炮制前是炮制后 200倍 ,而炮制后锌、锰、

铁、钙、磷均高于炮制前 1倍以上。这些有益元素的增加和有

害元素的减少及元素内部构成比的改变 ,为马钱子炮制后毒

性的降低及增加通络止痛、消肿散结的作用提供了一定依

据 [1]。 对杜仲 5种炒制品进行免疫作用实验表明:杜仲炮制

后抑制 2, 4-二硝基氯苯 ( DNCB)所致小鼠迟发型超敏反应

作用 ,对抗氢化可的松所造成的 T细胞百分比下降的作用 ,

激活单核巨噬细胞吞噬功能的作用 ,增强腹腔巨噬细胞吞噬

功能的作用都明显增强 ,说明杜仲炮制后入药是科学的。 另

外以止血、凝血实验为指标 ,得出炮制小蓟炭的最佳条件是

采用铁锅 ,温度控制在 210℃ ,时间为 5 min [2]。

2　蒸制

生地黄在蒸制过程中生成 5-羟甲基糖醛 ( 5-HM F) ,随

着蒸制时间的增加 ,地黄中的 5-HM F含量也增加 ,炮制成

熟地黄后 5-HM F含量比生地黄增加 20倍左右。如果常压蒸

制 24 h或加压蒸制 4 h,熟地黄能达到“黑如漆、甜如饴”的

传统质量标准 ,其 5-HM F含量在 0. 20% ～ 0. 30%之间。 蒸

制时间太短或太长均不能达到传统的质量标准。 由此可见 ,

采用 5-HM F的含量作为地黄炮制的质量标准是可行的 [3 ]。

采用 HPLC法测定肉豆蔻不同炮制品 (生品、面煨、麸炒、单

蒸、热压 )挥发油中丁香酚、甲基丁香酚、甲基异丁香酚的含

量 ,结果丁香酚炮制前后变化不大 ,而甲基丁香酚和甲基异

丁香酚均明显增加 ,即使换算成原料中的含量单蒸品也为生

品的 10倍之多 ,面煨品也为生品的 3～ 6倍。由此可见 ,传统

的面煨法是有一定道理的 ,但由于其工艺麻烦而名存实亡。

单蒸法从工艺及有效成分含量等方面均优于面煨法 ,是值得

推广的一种方法。 用小鼠扭体法和热板法比较草乌新法 (润

蒸结合 )炮制品、《中华人民共和国药典》炮制品、生品的镇痛

效果 ,结果证明 ,新法炮制品 (草乌润 48 h后 68. 65 k Pa、

115℃蒸 2 h )的镇痛作用最明显 ,显著优于《中华人民共和国

药典》法炮制品 (P < 0. 05) ,而与草乌生品相近。

3　炙制

利用 HPLC法对黄芪 6种炮制品中黄芪甲苷进行含量

测定比较 ,结果炮制对黄芪中黄芪甲苷含量影响较大 ,分别

为 ( mg /g ): 生黄芪 1. 350,蜜制黄芪 0. 671,炒制黄芪 0. 555,

米制黄芪 0. 474,酒制黄芪 0. 842,盐制黄芪 0. 272,盐麸制黄

芪 0. 531。这可能是因为炮制过程中高温加热或液体辅料长

时间浸泡 ,造成黄芪甲苷受到破坏或与其他成分发生反应而

使结构改变。中医认为黄芪不同炮制品种 ,主治有所不同 ,可

能与黄芪不同炮制过程中不同成分之间的消长及新成分的

生成有关 ,这些都有待于进一步研究 [4 ]。

4　浸润

赤芍等根及根茎类药材大部分质地坚实 ,在切制饮片前

处理过程中不易浸润软化。 传统的软化方法浸泡时间长 ,使

水溶性成分易流失。近来加压冷浸、减压冷浸、减压温浸等方

法的研究应用 ,提高了生产效率 ,饮片外观质量也好。从赤芍
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