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摇60 Co鄄酌 射线辐照灭菌对中药黄芩和南星
有效成分的影响
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揖摘要铱 摇 目的摇 考察60Co鄄酌 射线辐照灭菌效果及对中药黄芩和南星有效成分的影响。 方法摇
选择 5、10、15、20、25 kGy 5 个辐照剂量对黄芩和南星饮片进行辐照。 分别比较辐照前后饮片的细

菌、霉菌和酵母菌总数及有效成分黄芩苷和总黄酮的含量。 结果 摇 两味中药在经过 5 kGy 的辐照

后,都能达到卫生学标准要求;经过 25 kGy 的辐照后,二者所含有效成分均无显著变化。 结论 摇
60Co鄄酌射线辐照灭菌效果理想,且 25 kGy 辐照对黄芩和南星有效成分无影响。
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揖Abstract铱摇 Objective摇 To discover the effect of 60Co鄄酌 ray irradiation on sterilization and effective
components of Scutellariae Radix and Arisaematis Rhizoma. Methods摇 5 kGy,10 kGy, 15 kGy,20 kGy,
25 kGy five kinds of dosage were selected to irradiate the decoction pieces of Scutellariae Radix and
Arisaematis Rhizoma. The total amount of the bacteria, mould and yeast was compared before and after ir鄄
radiation, and the contents of effective components were compared. Results 摇 Drugs could reach the
requirements of hygiene standard after 5 kGy of radiation, and the effective components of Scutellariae
Radix and Arisaematis Rhizoma had no changes after 25 kGy of radiation. Conclusion摇 The sterilization
effect of 60Co鄄酌 ray irradiation is good, and the effective component of Scutellariae Radix and Arisaematis
Rhizoma have no changes after 25 kGy of radiation.
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摇 摇 原药粉是中药制剂中常见的制备方法,由于

中药材含有大量的有机质,在其生长、储藏、加工

过程中易受各种微生物的污染,故原药粉入药直

接影响成品制剂的微生物限度。 传统的灭菌方

法[1鄄2]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,虽然近几十年来也出现了乙

醇气体灭菌[3鄄5] 、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

方法[2] ,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,中药的灭菌方法

仍以传统灭菌方法为主。60 Co 辐照灭菌是一种常

温灭菌法,辐照过程几乎不升温,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[6] ,较广

泛地应用于中药材及其制剂的灭菌。 但辐照灭菌

可能会引起个别中药的化学成分如蒽醌类成分的

氧化[7] ,三七粉超过 13 kGy 剂量辐射,三七皂苷
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R1和人参皂苷 Rg1含量明显降低[8] 。 所以辐照对

药材的化学成分的影响与否是药材能否采用辐照

灭菌方法的重要依据。
黄芩、南星为上海中医药大学附属曙光医院药

剂科院内制剂中常用的以药材原粉入药的药材,属
于可辐照的品种,有文献报道,黄芩辐照剂量增加

到 10 kGy,有效成分黄芩苷含量也不会变化[9],
2015 版药典规定辐射灭菌的常用吸收剂量为

25 kGy[10],但截至目前还尚未有 25 kGy 辐照对黄

芩、南星中有效成分含量是否影响的报道。 本文就
60Co鄄酌射线辐照对上述两种药材的微生物限度及有

效成分的影响进行研究。

1摇 材料与方法

1. 1摇 材料

高效液相色谱仪 Agilent1200 及其配套工作站,
VWD 检测器(美国 Agilent 公司);紫外可见光分光

光度计 UV鄄2450 (日本岛津公司);黄芩苷(批号:
201117)、芹菜素(批号:201102),含量测定用,均为

中国药品生物制品检定所提供;黄芩、制南星饮片

购自上海华宇药业有限公司,经其质量管理部检验

符合 10 版药典及 08 版《上海市中药饮片炮制规

范》要求。 玫瑰红钠琼脂(国药集团化学试剂有限

公司);营养琼脂(国药集团化学试剂有限公司);
0郾 9%氯化钠注射液(华裕(无锡)制药有限公司);
甲醇(HPLC 级,上海安谱科学仪器有限公司),乙醇

(AR,国药集团化学试剂有限公司),水为双蒸水,
其他试剂均为分析纯。
1. 2摇 方法

1. 2. 1 摇 辐照剂量选择 摇 辐照剂量设为 5、10、15、
20、25 kGy 五个剂量组和 0 kGy 一个对照组。
1. 2. 2摇 药材处理摇 黄芩、制南星饮片粉碎,过 80 目

筛,分别装于自封袋中,五个剂量组每组各 3 袋,每
袋 20 g,密封,送与中科院上海辐照中心辐照灭菌。
1. 2. 3摇 微生物限度测定[10] 摇 检查辐照前后的细菌

活菌总数、霉菌和酵母菌活菌总数。 以辐照第 2 天

进行试验,取供试品 10 g,加 pH 7. 0 的 NaCl 蛋白胨

缓冲液 100 mL,匀浆 2 分钟,即得 1 颐 10 的稀释液,
按 10 倍递增稀释,得 1 颐 102,1 颐 103稀释液,备检。
分别取 3 个稀释级供试液 1. 0 mL,置直径 9 cm 的

平皿中,再注入熔化并冷却至 45 ~ 50益的营养琼脂

培养基和玫瑰红钠琼脂培养基各约 15 mL,转动平

皿使充分混匀,待凝固后,倒置,置 32益和 25益恒温

箱内分别培养 72 小时,120 小时计算菌落数。 每稀

释级作 3 个平皿。
1. 2. 4摇 黄芩中黄芩苷含量测定[11] 摇 色谱条件:(1)
色谱柱:Dimasil C18(4. 6 伊200 mm,5 滋m);流动相:
甲醇鄄水鄄磷酸(47 颐 53 颐 0. 2);检测波长为 280 nm。
理论板数按黄芩苷峰计算应不低于 2500。 (2)对照

品溶液:取在 60毅C 减压干燥 4 小时的黄芩苷对照品

适量,精密称定,加甲醇制成每 1 mL 含 6 滋g 的溶

液,即得。 (3)供试品溶液的制备:取备本品中粉约

0. 3 g,精密称定,加 70%乙醇 40 mL,加热回流 3 小

时,放冷,滤过,滤液置 100 mL 量瓶中,用少量 70%
乙醇分次洗涤容器和残渣,洗液滤入同一量瓶中,
加 70%乙醇至刻度,摇匀。 精密量取 1 mL,置10 mL
量瓶中,加甲醇至刻度,摇匀,即得。 (4)含量测定:
分别精密吸取对照品溶液、供试品溶液各 10 滋L 注

入液相色谱仪,以外标法计算样品中黄芩苷的含量。
1. 2. 5摇 制南星总黄酮含量测定[11] 摇 (1)对照品溶

液的制备:取芹菜素对照品适量,精密称定,加 60%
乙醇制成每 1 mL 含 12 滋g 的溶液,即得。 (2)标准

曲线的制备:精密量取对照品溶液 1 mL、2 mL、
3 mL、4 mL、5 mL 分别置 10 mL 量瓶中,各加 60%
乙醇至 5 mL,加 1%三乙胺溶液至刻度,摇匀,以相

应的试剂为空白,照紫外鄄可见分光光度法在400 nm
的波长处测定吸光度,以吸光度为纵坐标,浓度为

横坐标,绘制标准曲线。 (3)测定法:取本品粉末

(过四号筛)约 0. 5 g,精密称定,置具塞锥形瓶中,
精密加入 60%乙醇 25 mL,密塞,称定重量,超声处

理(功率 250 W,频率 40 kHz)45 分钟,放冷,再称定

重量,用 60%乙醇补足减失的重量,摇匀,滤过,精
密量取续滤液 5 mL,置 10 mL 量瓶中,照标准曲线

的制备项下的方法,自“加 1%三乙胺溶液冶起,依法

测定吸光度,从标准曲线上读出供试品溶液中含芹

菜素的重量,计算,即得。
1. 3摇 统计学处理

以 SPSS 20. 0 进行数据计算处理。 两组间比较

采用成组计量资料 t 检验,P<0. 05 表示差异有统计

学意义。

2摇 结果

2. 1摇 微生物限度情况

结果显示 5、10、15、20、25 kGy 辐照后黄芩、制
南星中细菌、霉菌和酵母菌活菌数均小于 10,表明

经过 5 kGy 的辐照,药材就能达到卫生学标准要求。
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详见表 1。

表 1摇 经过 5 kGy 辐照前后药材含菌量测定结果

药材
辐照
剂量
(kGy)

细菌(cfu / g) 霉菌和酵母菌(cfu / g)

活菌数 限度 活菌数 限度

黄芩

0 4770

5 <10

10 <10

15 <10

20 <10

25 <10

<10000

27

<10

<10

<10

<10

<10

<100

制南星

0 623000

5 <10

10 <10

15 <10

20 <10

25 <10

<10000

100

<10

<10

<10

<10

<10

<100

注: 限度指 15 版药典中非无菌含药材原粉的中药口服给药制剂的

微生物限度标准。

2. 2摇 黄芩中黄芩苷含量

结果显示 5、10、15、20、25 kGy 辐照后黄芩中黄

芩苷含量与辐照前无显著性差异,表明 25 kGy 辐照

对其无影响。 详见表 2。

表 2摇 辐照前后黄芩苷含量测定结果(% )

含量 0 kGy 5 kGy 10 kGy 15 kGy 20 kGy 25 kGy

黄芩苷 13. 64 13. 84 13. 88 13. 68 13. 81 13. 54

变化值 0. 00 +1. 47 +1. 76 +0. 29 +1. 25 -0. 73

注: “ +冶表示与 0 kGy 相比含量升高,“ -冶表示与 0 kGy 相比含量

降低。

2. 3摇 制南星总黄酮含量

结果显示 5、10、15、20、25 kGy 辐照后制南星总

黄酮含量与辐照前无显著性差异,表明 25 kGy 辐照

对其无影响。 详见表 3。

表 3摇 辐照前后制南星中总黄酮含量测定结果(% )

含量 0 kGy 5 kGy 10 kGy 15 kGy 20 kGy 25 kGy

总黄酮 0. 0502 0. 0500 0. 0500 0. 0500 0. 0498 0. 0494

变化值 0. 0000 -0. 4000 -0. 4000 -0. 4000 -0. 8000 -1. 5900

注: “ +冶表示与 0 kGy 相比含量升高,“ -冶表示与 0 kGy 相比含量

降低。

3摇 讨论

辐射灭菌主要是由60 Co 和137 Cs 辐射源所产生

的 酌 射线,是一种电磁波。 目前用于药品辐射的 酌
射线不超过 1. 25 兆电子伏特,远低于对中药材的基

本元素 C、H、O、N 等产生感生放射性所需的最低射

线能量 10 MeV,故不会使药品产生感生放射性,不
存在放射性污染[12鄄13]。 酌 射线穿透力强,一般可达

40 ~ 60 cm,药品可在包装完好情况下灭菌,能有效

防止成品的二次污染,可在灭菌后较长时间保持无

菌而不受污染。 药品包装材料可以是玻璃,也可以

是无毒塑料。 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[2]。
辐照灭菌可能会引起中药化学成分的变化,而

且这种变化与含水量有关,含水量越高,有效成分

的辐解也愈大[14];此外还有报道[7]辐照灭菌还可能

会引起生物活性的变化:秦艽用 10 kGy 剂量辐射

后,其镇痛、降压等药理作用未发生变化,但其抗炎

作用基本消失,而当辐射剂量降至 5 kGy 时,其抗炎

作用无明显改变;板蓝根用 20 kGy 以上的剂量辐照

可失去抗内毒素的作用,而 10 kGy 以下的剂量无明

显影响。
黄芩和制南星饮片经 5 个剂量60Co 辐照后,其

有效成分黄芩苷和总黄酮含量较辐照前未见明显

变化,所以黄芩和制南星及以黄芩苷和总黄酮为活

性成分的制剂可采用此方法进行灭菌。 黄芩和制

南星饮片经过 5 kGy 的辐照,即能达到卫生学标准

要求,虽然在 25 kGy 的辐照下主要成分含量仍基本

保持不变,但最佳辐照剂量还是应根据二者入药的

具体剂型,及辐照均匀度来确定,在满足卫生学标

准的前提下,剂量越低越好,这与 2015 年国家食品

药品监督管理局发布的《中药辐照灭菌技术指导原

则(征求意见稿)》中“建议尽可能采用低剂量辐照

灭菌冶的原则相一致。
对于辐照剂量问题,卫生部卫药发也1997页第 38

号文:关于发布《辐照中药灭菌剂量标准》 (内部试

行)的通知中规定了中药辐照灭菌时最大吸收剂量

应不大于下列数值:散剂:3 kGy;片剂:3 kGy;丸剂:
5 kGy;中药原料粉:6 kGy。 最新《中药辐照灭菌技

术指导原则(征求意见稿)》指出中药辐照剂量原则

上不超过 10 kGy;2015 版中国药典灭菌法中辐射灭

菌的常用吸收剂量为 25 kGy。 三者的辐照剂量差

别较大,如何选择辐照剂量是现今亟待解决的问

题,而实际生产中样品的厚度往往是影响灭菌效果

的关键,可以在国家指导原则指导下,结合具体品

种进行考察,如剂量确需在 10 ~ 25 kGy 时,可以进

行致畸、致癌、致突变的特殊毒性检查,以确保灭菌
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的安全性。
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摇从“肺与大肠相表里冶论治肠易激综合征

张嘉鑫摇 郭宇摇 王庆国摇 魏玮

揖摘要铱 摇 肠易激综合征(irritable bowel syndrome,IBS)是临床上常见的一种功能性消化系统疾

病。 本文通过肺肠在功能、经脉、菌群微生态等生理、病理方面的联系与影响,阐述肺与大肠相表里

这一理论,进而探讨与 IBS 的内在关系,结合名师从肺论治 IBS 临床经验:采用经方加味,从宣肺、泻
肺、补肺等方面论治肠病,为中医临床从肺论治肠病提供一个理论基础及思路,以供学之。

揖关键词铱 摇 肺与大肠相表里;摇 肠易激综合征;摇 菌群微生态;摇 肠病治肺
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Treatment of irritable bowel syndrome from the perspective of “The lung and the large intestine
being interior鄄exteriorly related冶 摇 ZHANG Jiaxin,GUO Yu, WANG Qingguo,et al. Department of Gas鄄
tronerology of Wangjing Hospital, China Academy of Chinese Medical Sciences,Beijing 100102,China
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揖Abstract铱摇 Irritable bowel syndrome ( IBS) is a common digestive diseases in clinic. This paper
describes the linkage and influence of physiological and pathological in function, meridian, micro鄄ecology
of flora to explain “lung and the large intestine being interior鄄exteriorly related冶. And then to illustrate the




