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中药饮片微生物限度检查方法探究及质量控制

吴  伟 *

（金昌市药品检验检测中心，金昌 737100）

摘 要：中药饮片作为中医临床常用剂型，其微生物质量直接关系到用药安全。基于此，本文综述了中药饮片微生

物限度检查的主要项目。并详细介绍传统检查方法平板计数法，以及新兴的 PCR 技术和高通量测序技术在中药饮片

微生物检测中的应用。同时，探讨了中药饮片微生物质量控制策略，从样品采集与保存的质量控制、检验过程、结

果判定等方面提出了具体措施。本文旨在为提高中药饮片微生物检测水平和质量控制提供参考。
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0  引  言

中药饮片作为中药的一种常用剂型，在中医临床治疗中发

挥着重要作用。然而，由于中药材来源复杂，加工过程繁琐，

易受到微生物污染，进而影响药品质量和用药安全。为保证中

药饮片质量，开展微生物限度检查至关重要 [1]。传统的微生物

检测方法平板计数法操作简单，但耗时较长，灵敏度和特异性

不高。近年来，多种新兴检测技术不断涌现，如聚合酶链式反

应技术（PCR）和高通量测序技术，大大提高了微生物检测的效

率和准确性。在中药饮片生产过程中，从原料到成品的全链条

质量控制，对于降低微生物污染风险，确保用药安全具有重要

意义。本文将就中药饮片微生物限度检查方法及质量控制策略

进行探讨，为中药饮片质量提升提供参考。

1  中药饮片微生物限度检查项目

中药饮片作为中医临床的常用剂型，其微生物质量直接关

系到用药安全。为保证中药饮片质量，防范潜在的健康风险，

必须严格按照药典标准开展微生物限度检查。根据《中华人民

共和国药典》的规定，中药饮片微生物限度检查主要包括总菌

数、霉菌和酵母菌数、大肠菌群以及特定致病菌如沙门氏菌、

金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌和志贺氏菌等 [2]。

总菌数检查是评估中药饮片整体微生物污染水平的重要指

标。过高的总菌数则提示在药材种植、采收、加工、储运等环

节卫生条件不佳，或贮藏条件不当，容易导致饮片变质，甚至

引起感染。霉菌和酵母菌数反映了真菌污染的严重程度。一些

霉菌如曲霉可产生致癌的黄曲霉毒素等有毒次生代谢产物，重

度污染的中药材服用后会引起急性中毒或者慢性损害。

大肠菌群作为重要的卫生指示菌，其检出往往提示在制备过

程中存在卫生条件欠佳或受到粪便污染的问题 [3]。沙门氏菌、金

黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌和志贺氏菌等病原菌一旦超标，可

能引起急性肠胃炎、伤寒、败血症等严重的感染性疾病，威胁患

者生命安全。因此，加强这些致病菌的检测对于保障中药饮片的

质量安全至关重要。此外，对于外用或直接接触皮肤黏膜的特殊

中药饮片，如凡士林软膏、芒硝等，除了常规项目外，还需重点

关注表皮葡萄球菌、白色念珠菌、溶血性链球菌等皮肤致病菌的

检查，以防止局部感染的发生 [4]。总之，开展全面、规范的微生

物限度检查，建立科学、严格的质量标准，是确保中药饮片质量

安全，保障患者用药安全的重要举措。

2  中药饮片微生物限度检查方法

2.1  传统检查方法 

平板计数法是中药饮片微生物限度检查中最传统和常用的

方法之一 [5]。该方法基于微生物在固体培养基上形成可见菌落

的原理，通过菌落计数估算样品中微生物的数量。具体操作流

程包括样品前处理、样液制备、接种、培养和计数等步骤。

在开展平板计数法检测之前，首先需要进行方法适用性试

验，以确保该方法适用于特定的中药饮片样品 [6]。方法适用性

试验主要包括回收率试验和抑菌试验两部分。回收率试验是将

已知数量的标准菌株接种到样品中，经过处理后进行平板计

数，计算回收率。通常选择大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、铜

绿假单胞菌、枯草芽胞杆菌和白色念珠菌等作为指示菌。回收

率应在 50%~200% 之间为合格 [7]。抑菌试验是将标准菌株接种

到含有和不含有样品的培养基中，比较菌落数量，评估样品是

否对微生物生长有抑制作用。如果样品具有抑菌作用，需采取

适当的中和措施。

样品前处理通常采用生理盐水或缓冲液稀释并充分振荡，

制备成一系列梯度稀释液。将适宜稀释度的样液接种于平板培

养基表面，采用涂布法或混合倾注法使微生物分散生长。

控制菌检查是平板计数法质量控制的重要环节。在每次检

测中，应同时进行阴性对照和阳性对照试验。阴性对照使用无
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菌的稀释液或培养基，用于检查实验过程是否引入污染。阳性

对照使用已知浓度的标准菌株，用于验证培养基的生长支持能

力和检测方法的有效性。常用的控制菌包括大肠埃希菌 CMCC
（B） 44102、金黄色葡萄球菌 CMCC（B） 26003、沙门菌 CMCC （B） 
50094、铜绿假单胞菌 CMCC（B）10104 等 [8]。控制菌应能在规

定的培养条件下产生典型菌落。

此外，平板计数法还需注意以下几点：1）样品制备过程中

应注意无菌操作，避免引入外源污染；2）针对不同类型的中药

饮片，可能需要优化前处理方法，如调整稀释倍数、中和剂种

类等；3）对于含有抑菌成分的样品，可采用膜过滤法或最大可

能稀释法；4）应定期评估检测人员的操作技能，确保计数结果

的准确性和可重复性。

平板计数法操作简单，成本低廉，可广泛应用于中药饮片

总菌数、霉菌和酵母菌数以及大肠菌群的定量检查。但该方法

耗时较长，一般需要 2~7 天的培养时间，无法满足快速检测的

需求 [9]。此外，平板计数法难以区分死活菌，部分受损或处于

休眠状态的微生物可能无法在培养基上生长，导致检测结果偏

低。对于需氧菌和兼性厌氧菌，平板计数法检出率较高，但对

专性厌氧菌和极端环境微生物则不太适用 [10]。

2.2  新兴检测方法

2.2.1 聚合酶链式反应技术

聚合酶链式反应（PCR）技术是一种基于核酸扩增的分子生物

学方法，在中药饮片微生物限度检查中具有广阔的应用前景。该

方法利用特异性引物和热稳定性 DNA 聚合酶，通过高温变性、

引物退火和延伸等温度循环，实现目标 DNA 片段的指数扩增，

从而达到高灵敏、高特异检测微生物的目的。PCR 技术适用于

中药饮片中致病菌如沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌

等的定性或定量检测 [11]。检测流程包括样品制备、DNA 提取、

PCR 扩增和结果分析等步骤。样品经前处理后，提取微生物总

DNA，以其为模板进行 PCR 扩增。扩增产物可通过凝胶电泳、

荧光标记、探针杂交等方法进行定性或定量分析。

在中药饮片致病菌检测中，PCR 技术展现出良好的应用

效果。例如，利用多重 PCR 技术对蜂王浆中沙门氏菌、金黄

色葡萄球菌、大肠埃希菌进行定性检测，结果表明灵敏度可达

10 CFU/g，特异性达 100%，与传统方法相比大大缩短了检测时

间；采用荧光 PCR 技术对庆阳产 10 种中药饮片中铅青霉、黄

曲霉和毛霉菌进行定量检测，检出限低至 10 CFU/g，与显微镜

计数法结果具有良好的相关性，证实了该技术用于中药饮片真

菌污染检测的可行性和优越性 [12]。

与传统培养法相比，PCR 技术具有检测速度快、灵敏度

高、特异性强等优点。通过合理设计引物和探针，可实现对不

同菌种的同时检测和鉴别 [13]。定量 PCR 技术如实时荧光定量

PCR，可精确定量样品中的目标微生物数量，为中药饮片的质

量控制提供可靠依据。但 PCR 检测也存在一些局限性，如容易

出现假阳性结果，难以区分死活菌，对检测环境和操作人员的

要求较高等。此外，PCR 检测的前提是已知目标微生物的基因

序列信息，对于未知或突变菌株的检出能力有限 [14]。

2.2.2 高通量测序技术

高通量测序技术是近年来发展迅速的一种革命性 DNA 测

序方法，在微生物组学研究中得到广泛应用 [15]。该技术通过

对样品中微生物的 16S rRNA 或其他标记基因进行大规模平行

测序，可一次性获得样品中所有微生物的群落结构和相对丰度

信息，为中药饮片微生物污染的全面评估提供了新思路。高通

量测序技术适用于中药饮片中细菌、真菌等微生物多样性的整

体分析，可同时检测数百种微生物，远超传统方法的检出范

围 [16]。检测流程包括样品制备、DNA 提取、文库构建、测序

和生物信息学分析等步骤。样品经前处理后，提取微生物总

DNA，通过 PCR 扩增特定的标记基因，构建测序文库。利用

高通量测序平台进行大规模测序，获得海量的序列数据。通过

序列拼接、质控、比对和聚类等生物信息学分析，获得样品中

微生物的物种分类和相对丰度信息。在中药饮片微生物多样性

分析中，高通量测序技术取得了良好的应用效果。例如，有研

究人员利用 16S rRNA 基因测序技术对 10 种常见中药饮片的

细菌多样性进行了分析，共检出 37 门、347 属细菌，主要优势

菌群为变形菌门、厚壁菌门和放线菌门 [17]。不同饮片的细菌

群落结构存在显著差异，反映了药材来源、炮制工艺等因素的 
影响 [18]。

与传统方法相比，高通量测序技术具有检测通量高、分辨率

高、覆盖面广等优点，可全面揭示中药饮片中的微生物组成，包

括一些未知或难培养的微生物 [19]。同时，该技术可同时获得样

品间的差异信息，有助于溯源分析和污染控制。但高通量测序技

术也存在一些局限性，如样品处理过程易引入污染，PCR 扩增易

产生偏倚，短读长序列拼接和物种注释存在误差等 [20]。

3  中药饮片微生物检测质量控制策略 

3.1  样品采集与保存的质量控制

中药饮片微生物检测的起点是样品的采集，采样过程中的

任何偏差都将影响后续检测结果的准确性和可靠性。样品应具

有代表性，采样部位、数量、方法需严格遵循标准操作规程。

采样器具应洁净、灭菌，与样品接触的容器和转移工具应避免

引入外源性污染。采样环境应清洁卫生，避免灰尘和异物沾染

样品。采样人员应经过专业培训，规范个人卫生和防护，防止

交叉污染的发生。

样品采集后应及时进行处理和保存，不同类型和性状的中

药饮片可能需要不同的保存条件。一般应置于清洁、干燥、通

风良好的环境中，避免阳光直射和高温，防止霉变和虫蛀。若

样品需要长途运输，应选择隔热、防震、防潮的包装材料，采

用冷链运输或低温保存，并在规定时限内尽快送达实验室。

样品保存过程中应定期检查其完整性和状态，发现破损、泄

漏、污染等问题及时处理。样品应按照类别、批号分别存放，并

正确标识，避免混淆。对于需要长期保存的样品，应采取适当的

措施防止微生物繁殖，如低温冷冻、干燥或添加防腐剂等。样品

使用后的剩余部分若需再次检测，应在规定条件下妥善保存。

总之，样品采集与保存是中药饮片微生物检测质量控制的

第一关，应根据样品特性制定科学、规范的采样方案和保存条

件，最大限度减少样品污染和变质，为后续检测奠定基础。同

时，应加强对采样和保存过程的监督和管理，建立可追溯的样

品信息记录系统，确保样品质量可控。
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3.2  检验过程的质量控制

中药饮片微生物检测的核心环节是检验过程，其质量控制

的有效实施直接关系到检测结果的准确性和可靠性。首先，检

验方法的选择应依据标准、法规或验证方法学，并经过实验室

确认其适用性。操作步骤应规范、明确，严格遵守无菌技术要

求，做好检测环境和设备的清洁、灭菌与维护。其次，检测试

剂和培养基质量至关重要，应选用可溯源的标准物质，按照说

明书要求进行性能验证，确保其灵敏度、选择性和稳定性。

再次，检测过程应设置适当的质控措施，如空白对照、阳性和

阴性对照，以监测检测系统的无菌性、可靠性；设置平行样，

以评估检测结果的精密度；对于定量检测，应绘制标准曲线，

校准仪器设备，控制检测过程的系统误差。此外，实验室应建

立完善的质量管理体系，包括人员培训与考核、设备校准与维

护、试剂耗材管理、检测环境监控、内部质控与比对、结果审

核与报告等，并形成标准操作规程和质量记录。最后，应定期

开展能力验证和实验室间比对，以外部质评的方式评估检测性

能，确保结果的准确性和可比性。总之，检验过程质量控制应

从方法、材料、设备、环境、人员等方方面面着手，严格遵循

相关标准和规范，持续改进质量管理体系，确保检测全过程处

于受控状态，为中药饮片的质量与安全提供可靠保证。

3.3  结果判定的质量控制

中药饮片微生物限度检查结果的判定是检验过程中至关重

要的环节，其质量控制对于确保检测结果的准确性、可靠性和

一致性具有重要意义。结果判定的质量控制应严格遵循相关标

准和规范，如《中华人民共和国药典》等。判定前应对原始检

测记录和数据进行全面审核，核对样品信息、检测方法、质控

数据等是否完整、准确，确保可追溯。对于定性检测，应观察

是否检出目标微生物，结合阳性和阴性对照的结果进行综合

分析；对于定量检测，应准确计数菌落数，并依据标准规定的

限度值进行判断。当检出菌落数超过限度值时，应进行确证试

验，必要时采用其他方法进行复核。结果判定应由专业技术人

员独立完成，疑难样品可由多人会审讨论后做出判断。判定人

员应经过专业培训和能力考核，熟悉相关标准方法和判定规

则。实验室应建立结果审核制度，对每批样品的检测结果进行

复核，确保判定的准确性。对于不合格样品，应进行原因分

析，并采取纠偏措施，同时评估对已出具结果的影响。此外，

应定期开展人员能力比对和实验室间结果比对，以评估人员的

判读水平和实验室结果的一致性。数据处理和统计分析是结果

质控的另一个重要方面，应选择合适的统计学方法，对数据进

行规范化处理，评估检测结果的精密度、准确度、重复性等指

标，确保数据分析的科学性和可靠性。

4  结束语

中药饮片的微生物限度检查是保证其质量安全的重要手

段。传统检查方法如平板计数法和显微镜观察法操作简便，但

存在耗时长、灵敏度低等不足。新兴的 PCR 技术和高通量测序

技术极大提高了检测效率和准确性，为中药饮片微生物检测提

供了新思路。未来，应进一步完善检测方法，建立标准化的操

作规程。同时，加强从样品采集与保存到结果判定的全链条质

量控制，采取有效措施降低微生物污染风险。随着检测技术的

不断进步和质量控制体系的不断完善，中药饮片的微生物质量

有望得到进一步提升，为临床用药安全提供有力保障。
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