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关于微生物限度标准的几点建议

——与《中华人民共和国药典》2000年版(一部)商榷

朱育凤1,俞小陶2, 霍冬梅3

X

( 1. 江苏省中医院, 江苏 南京　210039; 　2. 南京市药品检验所,江苏 南京　210029; 　3. 南京中山制药厂,江苏 南京　

210012)

　　药品微生物学是近代发展起来的专业技术,它在控制药

品质量方面起了极其重要的作用。我国 2000 年版药典对微

生物限度检查法进行了修改,并增加了微生物限度标准, 这

对控制药品质量、促使药品检验水平与国际水平逐步接轨,

使中药走向世界, 走向现代化起了举足轻重的作用。但我们

在执行标准的过程中, 发现一些问题(或不足之处) , 现提出

几点建议与《中华人民共和国药典》(简称《药典》) [ 1]商榷。

1　建议调整标准

《药典》[ 1]规定不含生药原粉的口服固体制剂——丸剂、

颗粒剂、胶囊剂细菌数限度为 1 000 个/克, 但同样为不含生

药原粉的口服制剂片剂细菌数限度则为 100 个/克, 作者认

为对于片剂的细菌数限度要求过严, 在实际生产中达不到

《药典》规定的标准, 建议放宽至 1 000 个/克。

《药典》[ 1]微生物限度标准主要是根据剂型来制定的, 同

样为口服的药物, 如丸剂、颗粒剂、片剂、合剂、散剂等,细菌

数限度标准为 30 000、10 000、1 000、100 个/克(个/毫升)不

等, 这可能是根据实际生产情况来制定的,同样为口服制剂,

限度标准差异太大,制定标准的依据似乎不足,建议细菌数

限度标准可根据给药途径以及病人所能承受的细菌量范围

来制定, 可能会更为科学、更为合理, 当然这需要大量的实验

数据作为基础。

《药典》[ 1]酊剂的细菌数限度标准为 100 个/毫升, 但在

实际生产中很难达到要求, 中药不同于西药, 其染菌途径很

多, 要将其染菌量控制在一定范围之内实在是一件不太容易

的事情, 故建议再版时将酊剂的细菌数限度标准放宽到

1 000 个/毫升。

2　建议增加标准

《药典》[1]制定了搽剂的微生物限度标准, 对于含有生药

原粉的搽剂没有制定标准,但在实际生产中确有含生药原料

的搽剂,建议再版时应增加含生药原粉的搽剂的微生物限度

标准。

《药典》[1]没有制定滴耳液的微生物限度标准, 很多中药

滴耳液的微生物检查就没有标准可依据执行, 建议再版时增

加中药滴耳剂的微生物限度标准。

《药典》[1]未收录滴肠液、灌肠剂, 但有些中药滴肠液、灌

肠剂的疗效确实很好, 但做微生物限度检查时, 无标准可依

据,故作者认为应尽快收录滴肠液、灌肠剂,制定其微生物限

度标准及控制金黄色葡萄球菌、铜绿假单孢菌的检查。

3　建议无菌检查

用于创伤、溃疡、止血、深部组织的外用制剂(如软膏剂、

栓剂)与用于无创伤、溃疡等组织的外用制剂(如酊剂、搽剂、

滴鼻剂等) , 细菌数限度标准均为 100个/克或 100 个/毫升,

差异不太大 ,作者认为应有所区别, 特别是用于创伤、溃疡、

深部组织的外用制剂最好作无菌检查,避免病人在药物治疗

过程中所引发的外源性感染。《药典》制定了外用制剂的微生

物限度检查,并作了致病菌的控制检查, 但未做无菌检查,这

说明这些药品含有微生物,当用于创伤、溃疡等患病组织时,

这些微生物就有可能大量繁殖,成为条件致病微生物, 所以,

作者认为用于创伤、溃疡等患病组织的制剂应作无菌检查。

4　防止滥用辐射灭菌

《药典》[1]关于中药的微生物限度标准较 1989 年卫生部

颁发的药品标准有所提高,但是在基层单位, 为了使药品微

生物限度达到《药典》规定的标准,很多中药、中成药都采取

60Co灭菌, 但照光后很多包装材料 (如塑料瓶)都发黄。60Co

·附 2·　　　　　　中草药　Chinese T radition al and Herbal Dr ugs　2002年第 33卷第 6期　　　　　　　　　　

X 收稿日期: 2001-05-18

作者简介:朱育凤( 1965-) ,女,副主任药师, 1986年于南京中医药大学本科毕业, 1989年于南京中医药大学硕士研究生毕业, 主要从事

药品检验和新药研制工作,在多种学术刊物上发表论文 20多篇。T el : ( 025) 6613525( O)



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60Co 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

60Co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 GMP 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
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(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 m in 以上, 附子需久煎等。服药方法和禁
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