
2. 5. 2� 高温试验 � 将本品在 60 � 温度条件下放置

10 d, 于 5、10 d取样观察性状、pH、干燥失重、含量、

有关物质等指标,结果见表 3。

表 3� 高温试验结果

时间 ( d) 样品 pH 干燥失重 (% ) 含量 (% ) 有关物质 (% )

0 pH 2 3. 14 1. 62 100. 04 0. 21

pH 3 4. 26 1. 55 99. 31 0. 16

pH 4 5. 43 1. 52 100. 66 0. 09

pH 5 6. 19 1. 31 99. 42 0. 15

pH 6 6. 56 1. 05 99. 76 0. 19

5 pH 2 3. 47 1. 61 99. 74 1. 83

pH 3 4. 15 1. 53 99. 23 1. 72

pH 4 5. 32 1. 51 100. 02 1. 51

pH 5 5. 92 1. 33 99. 37 1. 24

pH 6 6. 38 1. 04 99. 44 1. 58

10 pH 2 3. 57 1. 63 99. 14 2. 91

pH 3 4. 42 1. 57 98. 89 2. 53

pH 4 5. 34 1. 49 99. 62 2. 28

pH 5 5. 89 1. 30 99. 28 1. 76

pH 6 6. 48 1. 03 99. 27 2. 80

注:本品性状均为白色冻干疏松块状物。

2. 5. 3� 高湿试验 � 本品在高湿条件下极易吸湿塌

陷。

3� 讨论

研究表明盐酸地尔硫 对光不稳定, 高温下不

稳定,溶液状态时在不同 pH条件下盐酸地尔硫

降解速度不同, pH4时较稳定。冻干后的成品在高

温试验和强光照射试验中表现出来的稳定性和溶液

状态有所不同,最后 pH调节为 5的溶液, 冻干成品

稳定性较好。因此最终确定本品工艺为在 pH4条

件下投料,冻干前最后调节 pH为 5。结果表明该工

艺有效降低了成品中有关物质含量, 提高了产品的

稳定性。
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中药袋装煎煮液的微生物限度检查
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摘要 � 目的:考察中药袋装煎煮液的卫生学情况和 pH值对中药汤剂储存的影响, 为确定其保存期提供依

据。方法:筛选本院的常用中草药协定处方,分成 A、B、C、D 4类 , 按!中国药典∀2005年版 (二部 )进行微生

物限度检查。结果: A、B、C 3类煎煮液包装严密,在 ( 25 # 5) � 下保存期为 30 d,在 2~ 8 � 下保存期为 45

d; D类煎煮液包装严密,在 ( 25 # 5) � 下保存期为 10 d,在 2~ 8 � 下保存期为 15 d。结论:为保证患者服药

的安全有效,要注意中药煎煮液的保存期。

关键词 � 煎煮液;微生物限度检查; pH值; 保存期
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� � 中药汤剂是中草药处方煎服的常用剂型, 几千

年的应用一直对人类健康和保健事业发挥了巨大作

用,随着科技水平的不断提高, 患者对于中药水煎液

的煎煮及携带不便,并且煎煮的方法不易掌握,而不

能很好地发挥汤剂的疗效及给患者带来服药的麻烦

提出了更高的要求。近年来,越来越多的医院采用

中药灌装包装机煎制一系列的中药处方, 制成袋装

煎煮液,既提高了疗效,又方便了病人, 深受患者的

欢迎。但是该袋装中药煎煮液目前还没有制定出相

应的质量控制标准, 特别是在贮存过程中的在不添

加任何防腐剂情况下其卫生学状况的报道较少。为

了给临床提供有效中药袋装液关于贮存上的质量控

制标准第一手资料,为病人提供确切的保存条件和

保存期,我们选取医院的中药协定处方中较典型和

常用的 4类处方制成煎煮液在 ( 25 # 5) � 和在 2 ~

8 � 两种贮存情况下, 以时间为单位进行微生物限

度检查,对中药袋装液的 pH值大小能否影响其在

贮存过程中质量的稳定性,对以上结果加以分析,并

确定保存期。

1� 仪器和药品

1�1� 仪器和设备 � SW - C J- IB标准型净化工作

台 (苏州净化设备厂 ), LRH - 1508型生化培养箱

(广东省医疗器械厂 ) , 隔水式电热恒温培养箱 (湖

156 Journa l o f Pharm aceutica l P ractice Vo .l 25 2007 No. 3



北省黄石市医疗器械厂 ), YX - 280B型手提式压力

蒸气消毒器 (江阴滨江医疗设备厂 ), YBS- 250型

包装机 (北京东华原医疗设备有限公司 ), 包装材料

(北京东华原医疗设备有限责任公司 )。

1�2� 药品 � 营养琼脂培养基 (广东环凯微生物科技

公司,批号 200312186),虎红琼脂培养基 (卫生部上海

生物制品研究所,批号 040107),胆盐乳糖培养基 (广东

环凯微生物科技公司, 批号 200207073),肉汤培养基

(浙江余姚微生物培养基厂,批号 20010205); MUG培

养基 (广东环凯微生物科技公司,批号 200409185)。稀

释液为 0. 9%氯化钠注射液 (批号 0410186)。供试品为

医院自制中药袋装煎煮液。

2� 实验方法

按 !中国药典 ∀ ( 2005年版 )微生物限度检查和

科学出版社出版的 !药品微生物学检查手册 ∀ ( 2000

年版 )方法进行实验。

2�1� 供试品的制备 � 取样品 10 mL用 0. 9%氯化

钠注射液按 1� 10稀释至 10
- 3
梯度备用。

2�2� 方法
2�2�1� 抽取样品在 ( 25 # 5) � 和 2~ 8 � 下放置,

每隔 3 d对其进行微生物限度检查, 并检查其 pH

值。

2�2�2� 取每个梯度稀释液 1 mL, 分别加入 1只平

皿中, 注入营养琼脂培养基或虎红琼脂培养基 15

mL,分别在适宜的温度下 (细菌 30~ 35 � , 霉菌 25

~ 28 � ) , 按规定培养 48 h和 72 h, 计数。每稀释

度做 6个平皿,其中 3为个营养琼脂平皿和 3个为

虎红琼脂平皿。

表 1� 4类中药煎煮液在 ( 25 # 5) � 下的检查结果

时间

( d)

细菌数 (个 /mL)

A B C D

霉菌数 (个 /mL)

A B C D

大肠杆菌 (个 /mL)

A B C D

活螨 (个 /m L)

A B C D

1~ 3 0 0 0 0 0 0 0 < 10 0 0 0 0 0 0 0 0

4~ 6 10 0 0 33 0 0 0 < 10 0 0 0 0 0 0 0 0

7~ 9 15 0 0 86 0 0 0 < 10 0 0 0 0 0 0 0 0

10~ 12 15 0 0 110 0 0 0 13 0 0 0 0 0 0 0 0

13~ 15 19 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

16~ 18 19 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

19~ 21 22 < 10 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

22~ 24 30 22 < 10 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

25~ 27 38 22 < 10 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -
28~ 30 41 40 < 10 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

表 2� 4类中药煎煮液在 2~ 8 � 下的检查结果

时 � 间
( d)

细菌数 (个 /mL)

A B C D

霉菌数 (个 /mL)

A B C D

大肠杆菌 (个 /mL)

A B C D

活螨 (个 /m L)

A B C D

1~ 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

4~ 6 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

7~ 9 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

10~ 12 10 0 0 38 0 0 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0

13~ 15 10 0 0 65 0 0 0 5 0 0 0 0 0 0 0 0

16~ 18 10 0 0 92 0 0 0 5 0 0 0 0 0 0 0 0

19~ 21 15 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

22~ 24 15 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

25~ 27 15 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

28~ 30 20 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

31~ 33 21 < 10 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

34~ 36 21 < 10 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

37~ 39 25 10 0 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

40~ 42 32 11 < 10 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

43~ 45 32 15 10 - 0 0 0 - 0 0 0 - 0 0 0 -

注:表 1、表 2数值为 3个平皿均值,并按现行检验方法报告规则计数; ∃ - %表示未做,因细菌数将达到 100个 /m L,霉菌数 > 10个 /mL。

2�2�3� 大肠埃希氏杆菌对照实验按 !药品微生物

学检查手册∀中 MUG - Indo le大肠埃希氏杆菌检查

法
[ 1]
。

2�3� 培养基稀释法 � 按!中国药典∀的方法 [ 2]
。

2�4� 样品 � 选取本院较为典型的四类中草药处方

(编号为 A, B, C, D)制成的袋装煎煮液作为样品,进

行微生物限度检查并测定它们的 pH值。

2�4�1� A类具有行气, 排便功效的泻下药, 主要用

于消化道检查。处方组成为:番泻叶,甘草, 木香,陈

皮。其 pH值为 5. 4。选方目的: 方中君药为番泻
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叶,其煎煮时间较短。一般煮沸即可。主要考察煎

煮时间过短的中药汤剂在贮存过程中质量的稳定

性。 pH值为弱酸性。

2�4�2� B类具有止咳定喘, 宣降肺气, 清热化痰功

效,主要用于治疗支气管哮喘, 慢性支气管炎。处方

组成为:蜜炙麻黄,苏子,蜜炙冬花,蜜炙甘草, 杏仁,

桑白皮,黄芩,法制半夏。其 pH值为 6. 0。选方目

的:该类处方蜜炙类药物较多, 含糖量较高, 主要考

察含蜜糖液较高的中药汤剂在贮存过程中其质量的

稳定性。 pH值近中性偏酸。

2�4�3� C类具有疏风散热,行气止痛功效, 处方组成

为:柴胡,黄芩,清夏,蔓荆子,防风,白芷,川芎,香附,赤

勺,白芍,枳壳,生甘草,山栀子。其 pH值为 4. 3。选方

目的: 主要考察含有黄芩等抑菌药物的中药汤剂在贮

存过程中其质量的稳定性。pH值为酸性。

2�4�4� D类具有养心安神, 清热除烦功效,主要用

于治疗神经衰弱。处方组成为: 柏子仁, 酸枣仁,远

志,当归, 川芎, 党参, 黄芪, 茯苓, 神曲, 夜交藤, 甘

草。其 pH值为 5. 0。选方目的:主要考察含多味含

油质的种子类药物组成的方剂其煎煮液在贮存过程

中质量的稳定性。pH值为弱酸性。

3� 结果

3�1� 4类中药煎煮液在 ( 25 # 5) � 下检查结果。

3�2� 4类中药煎煮液在 2~ 8 � 下检查结果

3�3� 阳性对照实验结果 � 在 4类中药煎煮液的供

试液中大肠杆菌 [ CMCC ( B ) 44102]均能正常检出,

结果见表 3。

表 3� 4类中药煎煮液的阳性对照实验结果

培养基
供试液

A B C D

阳性

A B C D

阴性

A B C D

MUG - - - - + + + + - - - -

靛基质 - - - - + + + + - - - -

BL - - - - + + + + - - - -

注: ∃ + %表示阳性; ∃ - %表示阴性

4� 小结和讨论

� � A方煎煮时间为沸腾后煎煮 3 m in,此方煎煮液

的卫生学检查结果较好。 B方煎煮时间为沸腾 20

m in,其处方组成中大多为蜜炙类中药,这类中药因其

在制作过程中,含糖分较多,容易被污染而长细菌和

霉菌,但是从此次实验结果看来,蜜炙类药物经过高

温煎煮、封袋严密后,其卫生状况比较理想,放置的时

间也较长。C类中草药处方的煎煮时间为沸腾 30

m in,其中因含有抑菌药物黄芩等,故在其 pH值较低

的情况下,抑菌效果仍然很好。由表 1和表 2可以知

道, A, B, C类袋装煎煮液在 ( 25 # 5) � 下可以保存

30 d以上,在 2~ 8 � 时可保存 45 d以上。D类中药

的煎煮时间为沸腾后中火煎煮 30 m im,因处方中含

种子类药物柏子仁,酸枣仁,故处方煎出药液组成含

油性物质较多,在保存过程中油性液体极易产生细

菌,而给袋装药液的储存带来一定的影响。D类中药

在 ( 25 # 5) � 下实验到第 5 d, 2~ 8 � 下第 10 d时各

出现一块类似珊瑚样的物质, 直径约为 1. 5 cm, 其它

地方分布着一些细小的斑点,类似芝麻样。开始怀疑

为油斑,观查 2 d后,大斑点长到约为 2 cm,而细小斑

点无太大变化,此时怀疑为细菌。但是继续再观察 2

d未见斑点再有太明显的扩大, 由于设备有限,故未

做进一步研究。将此结果定为细菌数,根据试验结

果, ( 25 # 5) � 下第 10 d细菌总数达到限度, 2~ 8 �
低温下第 18 d细菌总数基本达到限度。所以 D类的

袋装药液在 ( 25 # 5) � 下暂定为保存 10 d, 2~ 8 � 时

保存为 15 d。由表 3可知, 4类袋装煎煮液采用的微

生物限度检查方法是可行的。另外,包装袋药液的质

量控制标准与 pH值关系不大,而是以包装的严密性

有着非常大的直接关系。
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由于本研究是在动物体内进行, 有一定的局限

性,故还须进一步研究健康人和患者体内的药动学。
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