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摘   要：中药饮片在种植、采收、加工和储藏等过程中均有可能受到多种微生物的污染，特别是有

害微生物如致病细菌、产毒真菌等的存在会影响中药饮片的安全性。本文综述了近年来中药饮片有害

微生物的污染情况，比较不同国家药典对中药饮片微生物限度和真菌毒素限量的差异，归纳当前用于

不同微生物鉴定方法的适用性，以期为中药饮片质量安全研究工作提供参考。 
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Abstract: Chinese herbal medicines may be contaminated with microorganisms (pathogenic bacteria 
and mycotoxigenic fungi) during cultivation, harvesting, processing, and storage, which causes spoilage 
and consequently affects the safety of herbal medicines. This study summarized the microbial 
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contamination of common herbal medicines in recent years, and compared the limits of microbial and 
mycotoxin in pharmacopeias of different countries. Moreover, we reviewed the detection and 
identification methods of microorganisms in herbal medicines to provide a reference for similar 
research. 

Keywords: Chinese herbal medicine; harmful microorganisms; contamination; identification of 
microorganism 
 
 
 

中药饮片是指药材通过炮制加工而成且

可直接用于中医临床或制剂生产使用的产品，

其主要源自天然植物、动物和矿物等 [1]。中药

饮片属于药材，药材在欧洲被称为植物药，美国

则归为营养补充剂，日本称为生药[2]。目前，我

国对中医药产业高度重视，中药饮片作为中药产

业链重要的一环，已制定较为完善的饮片炮制、

检测和限量标准，但是中药饮片微生物污染已成

为普遍现象，特别是病原菌及其有毒代谢物的存

在直接影响饮片的质量稳定和安全。 
本文汇总我国中药饮片微生物污染的研

究，关注有害微生物负载问题，结合不同国

家药典对中药饮片的微生物和真菌毒素限量

规定分析，并综述近年来用于微生物鉴定的

技术发展和应用范围，以期为科学制定中药

饮片微生物检验标准及开展中药质量安全研

究提供依据。 

1  中药饮片的微生物污染 
在我国，中药饮片需求量大，有些品种例如

枸杞、菊花、阿胶、人参等还可用于食品。然而

每年关于中药饮片受微生物污染的研究报道层

出不穷，2015 年，范一灵等[3]收集上海市场上常

见的 10 种 94 批次中药饮片进行微生物污染调查，

结果显示饮片中需氧菌总数为 101−108 CFU/g，
霉菌和酵母总数为 101−107 CFU/g，耐热菌的检

出率高达 76.6%，其中一批检出大肠埃希菌。

2020 年，范一灵等[4]检测了 100 批中药饮片，

其需氧菌总数为 103−106 CFU/g，霉菌和酵母总

数为 101−104 CFU/g，耐热菌的检出率为 61.0%；

对耐热菌采用 16S rRNA 基因序列鉴定均为枯

草芽胞杆菌。孙莺等 [5]重点考察了甘肃省 3 种

道地药材黄芪、甘草、板蓝根共 90 批次的微生

物污染，发现黄芪的微生物负载水平最高，有

2 批甘草饮片检出沙门氏菌。Chen 等[6]对党参、

黄芪、红枣等 13 种常见中药的研究发现，

83.3%的中药受到真菌污染，分离到的优势真

菌主要由曲霉、青霉、根霉和木霉组成。国外

针对中药微生物污染的调查研究较少，Katerere
等 [7]对南非市场销售的 16 个药材进行分析，

有 15 个样本受到曲霉、青霉、镰刀菌不同程

度的污染，并且 13 个样本检出伏马毒素。

Abou[8]在埃及收集了 303 份样品，其中 11 种叶

类药材、6 种果类药材、3 种花类药材，所有样

品均受到真菌污染，以曲霉、镰刀菌和青霉为

优势菌。 
分析以往的研究报道，国内外中药饮片绝

大数携带微生物，常见食源性致病菌大肠埃希

菌、沙门氏菌及产毒霉菌也时有检出，虽然我

国药品监管部门加大对中药饮片监督检查和抽

检力度，对违法违规企业和不合格产品进行曝

光和处罚，中药饮片微生物合格率逐年上升，

总体质量状况也有所好转，但对不同品种饮片

负载的特有或潜在致病菌或产毒真菌的调研不

够深入，这对中药饮片质量提升、产业健康发

展及人们用药安全造成阻碍。 
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2  中药饮片的产毒真菌及真菌毒素 
除了微生物负载问题，由霉菌产生的真菌

毒素污染是中药饮片外源性污染的另一突出问

题。真菌毒素是由特定真菌产生的具有毒性的次

级代谢产物，可对人和动物的肝脏、肾脏、神经

组织等造成损害[9]。赵祥升等[10]将 2000 年以来

国内外发表的中药的黄曲霉毒素 B1 (aflatoxin 
B1，AFB1)检测为阳性定量数据汇总，发现中药

污染最为普遍的真菌毒素是 AFB1，柏子仁、延

胡索、莲子这 3 个品种的黄曲霉毒素 B1 超标率

高，检出值为 5.01−1 268.60 μg/kg。Waśkiewicz
等[11]采集波兰市场 79 批植物药和香料进行真

菌毒素筛查，结果显示赭曲霉毒素 A (ochratoxin 
A，OTA)的检出率高达 49%。叶林链等 [12]从   
34 批肉豆蔻中检出 7 批残留 OTA，检出值为

2.9−36.7 μg/kg，并且分离到一株产毒曲霉为菌核

曲霉。Chen 等[6]对 48 份中药进行 6 种真菌毒素

筛查发现，AFB1、OTA 和桔青霉素(citrinin，
CIT)的检出率分别为 70.8%、29.2%和 8.3%，党

参和黄芪同时残留 OTA 和 CIT；此外还分离到

8 株产毒霉菌，分别是 3 株桔青霉、1 株波兰青

霉、1 株 Penicillium sacculum、1 株赭曲霉、1 株

谢瓦曲霉和 1 株黄曲霉。Han 等[13]研究显示，

35 份中药材中 50%以上的样品检出伏马毒素

(fumonisin，FB)，污染水平为 0.58−88.95 μg/kg，
其中种子类药材桃仁、酸枣仁、蔓荆子等 FB
残留较高。Yue 等[14]在 2 份薏苡仁和 1 份保和

丸检出呕吐毒素，又称脱氧雪腐镰刀菌烯醇

(deoxynivalenol，DON)，保和丸成分中包含大

麦芽，其与薏苡仁都来自禾本科。秦莜茂[15]针

对 9 种常用植物中药(板蓝根、白芍、铁皮石斛、

金钗石斛、大青叶、蒲公英叶、薄荷叶、车前

草叶、毫菊)检测真菌毒素污染情况，白芍样本

残留玉米赤霉烯酮(zearalenone，ZEN)，检出值

为 0.76−4.99 μg/kg。邱文倩等[16]对福建市售的

50 份薏苡仁进行常见真菌毒素筛查发现，ZEN
和 DON 的检出率分别为 34.0%和 33.0%。 

不同属性的饮片中种子果实类、根及根茎类

饮片检出真菌毒素的频次相对较高(表 1)，其中黄

曲霉毒素主要由黄曲霉和寄生曲霉等真菌产生，

而黄曲霉最佳产毒的温度范围是 28−30 °C，最佳

pH 值为 3.4−5.5[10]；产 OTA 的真菌除常见的赭

曲霉、炭黑曲霉外，产黄青霉、Penicillium 
glycyrrhizacola、波兰青霉[17-18]等青霉也被报道

可产生 OTA，OTA 是一种强肝、肾毒的化合物，

其与黄曲霉毒素同时存在可增大增强毒害作

用；镰刀菌属则可产生多种毒素如 FB、T-2 毒

素等单端孢霉烯族毒素和 ZEN。从真菌毒素检

测转变为检测产毒真菌的存在，一方面可提示

饮片受到真毒毒素污染风险和可能污染的毒素

类别，另一方面可前置化干预产毒真菌对饮片

的污染，从源头控制毒素的产生。 

3  药典中药饮片微生物及真菌毒素

的限量规定 
目前，《中国药典》2020 年版(ChP2020)[19]、

《美国药典》43 版(USP43)[20]、《欧洲药典》  
10.0 版(EP10.0)[21]、《日本药典》17 版(JP17)[22]

中均收载中药饮片(含类似中药饮片)的微生物

检查方法及限量标准，各国药典涉及中药饮片

微生物部分限度标准见表 2。USP43“2023”中对

中药的产品做了比较详细的划分，有干燥或经

磨粉植物、酊剂、炮制/煎煮等 7 个类别，分类

清晰，其中对炮制/煎煮产品微生物限量要求最

高；此外，还提出企业需主动评估过程控制中

不可接受微生物的理念。EP10.0“5.1.8”将中药

分为 3 类：需沸水处理的样品(A)、经工艺处理

的样品(B)，经工艺处理后不能达到 B 要求的样 
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表 1  中药饮片常见真菌毒素分布情况[6,10,12-18] 
Table 1  Contamination of common mycotoxins in Chinese herbal medicine[6,10,12-18] 
真菌毒素 
Mycotoxin 

主要来源真菌 
Mycotoxigenic fungal species 

污染饮片品种 
Types of contaminated Chinese herbal medicines 

黄曲霉毒素 
Aflatoxin 

黄曲霉 Aspergillus flavus 
寄生曲霉 Aspergillus parasiticus 

大枣、肉豆蔻、柏子仁、莲子、薏苡仁、酸枣仁、槟

榔、山茱萸 
Jujubae fructus, Myristicae semen, Platycladi semen, 
Nelumbinis plumula, Coicis semen, Ziziphi spinosae 
semen, Arecae semen, Corni fructus 
远志、延胡索、白茅根、甘草 
Polygalae radix, Corydalis rhizoma, Imperatae 
rhizoma, Glycyrrhizae radix et rhizoma 

赭曲霉毒素 
Ochratoxin 

赭曲霉 Aspergillus ochraceus 
炭黑曲霉 Aspergillus carbonarius 
疣孢青霉 Penicillium verrucosum 

肉豆蔻 Myristicae semen 
甘草、黄芪、党参 
Glycyrrhizae radix et rhizoma, Scutellariae radix, 
Codonopsis radix 

伏马毒素 
Fumonisin 

拟轮生镰刀菌 Fusarium verticillioides 
层出镰刀菌 Fusarium proliferatum 

桃仁、酸枣仁、蔓荆子、苦杏仁 
Persicae semen, Ziziphi spinosae semen, Viticis fructus, 
Armeniacae semen amarum 

T-2 毒素 T-2 toxin 拟枝孢镰刀菌 Fusarium sporotrichioides 薏苡仁 Coicis semen 
脱氧雪腐镰刀菌烯醇 
Deoxynivalenol 

禾谷镰刀菌 Fusarium graminearum 
黄色镰刀菌 Fusarium culmorum 

薏苡仁 Coicis semen 

玉米赤霉烯酮 
Zearalenone 

禾谷镰刀菌 Fusarium graminearum 薏苡仁 Coicis semen 
白芍 Paeoniae radix alba 

 
表 2  药典中药饮片微生物的限度 
Table 2  Limits of microorganisms in Chinese herbal medicine among pharmacopeia 
药典 
Pharmacopeia 

分类 
Classification 

微生物限量 
Limits of microorganisms 
TAMC  

Total aerobic 
microbial 
counta 

TYMC  

Total yeast 
and mold 
counta 

耐胆盐革兰氏阴性菌 a 

Bile salts tolerance of 
Gram-negative bacteria 

大肠埃希菌 
Escherichia 
coli 

沙门氏菌 
Salmonella 

USP43 炮制/煎煮产品 
Processed/Fried products 

1×102 1×10 未作规定 
Not provided 

未作规定 
Not provided 

未作规定 
Not provided 

EP10.0 A 1×107 1×105 未作规定 
Not provided 

1×103a 不得检出 c 

Not detected 
 B 1×104 1×102 1×102 不得检出 b 

Not detected 
不得检出 c 

Not detected 
 C 1×105 1×104 1×104 不得检出 b 

Not detected 
不得检出 c 

Not detected 
JP17 I 1×105 1×104 1×104 不得检出 b 

Not detected 
不得检出 c 

Not detected 
 II 1×107 1×105 未作规定 

Not provided 
1×103a 不得检出 c 

Not detected 
ChP2020 直接口服及泡服饮片 

Oral products 
1×105 1×103 1×104 不得检出 

Not detected 
不得检出 c 

Not detected 
Note: a: CFU/g or CFU/mL; b: 1 g or 1 mL; c: 25 g or 25 mL. 
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品(C)。JP17 则分为两类：经沸水处理的样品(I)
和无需提取工艺直接使用的样品(II)。ChP2020
通则 1107 征求意见稿中将饮片分为“直接口服

及泡服”和“煎煮类”两类进行微生物控制，考虑

到饮片的特殊性和业界的争议，正式稿删除了

“煎煮类”饮片的微生物限度，仅保留“直接口服

及泡服饮片”的微生物限度要求，新增通则 1108 
“中药饮片微生物限度检查法”。  

不同国家药典对真菌毒素的限量(表 3)略
有差异，USP43 和 EP10.0 对 AFB1 的限量最严

格，为 2.0 μg/kg，ChP2020 通则四部 2351 真菌

毒素测定法增加了真菌毒素的测定方法，由原

来的 AFB1、AFB2、AFG1 和 AFG2 这 4 种毒素

增加到了现在的 AFB1、AFB2、AFG1、AFG2、

OTA、DON、ZEN、展青霉素(patulin，PAT)、
FB1、FB2 及 T-2 毒素 11 种毒素的测定，针对中

药饮片的黄曲霉毒素的限量要求也扩大了监控

范围，由 19 种中药增加到了 24 种，薏苡仁增

加 ZEN 的限量要求。 
虽然 ChP2020 已新增中药饮片微生物检测

方法、限度标准、真菌毒素测定方法，但是对

比其他 3 部药典还有待进一步完善，可结合科 

 
表 3  药典对真菌毒素的限量 
Table 3  Limits of mycotoxins in Chinese herbal medicine among pharmacopeia 

药典 
Pharmacopeia 

真菌毒素 
Mycotoxin 

限量 
Limits (μg/kg) 

对象 
Target 

USP43 AFB1 
AFsd 

2.0 
4.0 

营养补充剂 
Dietary supplements 

EP10.0 AFB1 
AFsd 

2.0 
4.0 

植物药 
Herbal drugs 

 OTA 20.0 甘草 Glycyrrhizae radix et rhizoma 
JP17 AFsd 10.0 生药 Natural medicines 
ChP2020 AFB1 

AFsd 
5.0 
10.0 

全蝎、蜈蚣、槟榔、酸枣仁、薏苡仁、桃仁、僵蚕、水蛭、地龙、大枣、

决明子、莲子、陈皮、肉豆蔻、胖大海、柏子仁、麦芽、使君子、远志、

延胡索(元胡)、蜂房、九香虫、马钱子、土鳖虫 
Scorpio, Scolopendra, Arecae semen, Ziziphi spinosae semen, Coicis semen, 
Persicae semen, Bombyx batryticatus, Hirudo, Pheretima, Jujubae fructus, 
Cassiae semen, Nelumbinis plumula, Citri reticulatae pericarpium, 
Myristicae semen, Sterculiae lychnophorae semen, Platycladi semen, Hordei 
fructus germinatus, Quisqualis fructus, Polygalae radix, Corydalis rhizoma, 
Propolis, Aspongopus, Strychni semen, Eupolyphaga steleophaga 

 ZEN 500.0 薏苡仁 
Coicis semen 

ChP2015[23] AFB1 
AFsd 

5.0 
10.0 

全蝎、蜈蚣、槟榔、酸枣仁、薏苡仁、桃仁、僵蚕、水蛭、地龙、大枣、

决明子、莲子、陈皮、肉豆蔻、胖大海、柏子仁、麦芽、使君子、远志 
Scorpio, Scolopendra, Arecae semen, Ziziphi spinosae semen, Coicis semen, 
Persicae semen, Bombyx batryticatus, Hirudo, Pheretima, Jujubae fructus, 
Cassiae semen, Nelumbinis plumula, Citri reticulatae pericarpium, 
Myristicae semen, Sterculiae lychnophorae semen, Platycladi semen, Hordei 
fructus germinatus, Quisqualis fructus, Polygalae radix 

Note: d: Total of AFB1, AFB2, AFG1 and AFG2. 
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学大数据分析和实际应用，逐步对风险高的中

药饮片管控纳入药典，同时制定合理科学的限

度标准，有效保障中药饮片质量安全。 

4  微生物鉴定技术 
我国中药饮片微生物检测主要包括需氧菌

总数、霉菌和酵母菌总数、耐热菌总数、耐胆

盐革兰氏阴性菌、大肠埃希菌和沙门氏菌共   
6 个项目，其中定量测定一般采用平皿计数法，

它是权威的标准方法；为了提高检测效率，快

速测试片成为了较好的替代或补充选择，研究

者们比较两种方法在检测食品、饮料、化妆品、

医疗器械等的卫生指示菌结果无显著性差   
异[24-25]。除了测试片外，腺苷三磷酸(adenosine 
triphosphoric acid，ATP)发光法被用于水质和生

产环境微生物监测，使得检测时间大大缩短；

免疫磁珠分离技术在富集和分离病原菌中发挥

积极作用，可减少背景干扰、提高检测灵敏度；

PCR 检测也已纳入国家标准、出入境检验检疫

行业标准，以及辅助致病菌验证、分型、毒力

基因测定。 
按照法规要求进行微生物检验，虽然可获

得供试品微生物总体污染程度和特定微生物的

检出信息，但不能全面掌握有害微生物的安全

风险。为了更好地识别饮片有害微生物污染类

群、变异情况和潜在危害，应该对典型污染菌

进行种、属鉴定甚至菌株分型。目前常用的微

生物鉴定方法包括 3 种。 

4.1  基于传统表型方法 
表型方法是目前食品药品检验机构及国家

卫生监管部门最常用的主流微生物检测方法，它

包括观察形态学特征和进行生理生化实验[26]，

其中形态学鉴定是依据国内外权威的文献或国

家标准的方法进行实验操作，在特定培养条件

下，根据菌种稳定的、独特的形态特征(宏观和

微观特征)与分类检索表进行对比获得结果。生

理生化实验的原理是检测微生物对各种基质的

代谢作用及其代谢产物，从而鉴别其种属。常

用的 API、VITEK 2 Compact 鉴定系统[27]可用于

细菌和酵母菌鉴定。Biolog 微生物鉴定系统[28]除

用于鉴定细菌和酵母菌外，还可鉴别 700 多种丝

状真菌。这些鉴定系统都是在生理生化试验的

基础上，结合数学模型建立微生物种属生化指

纹图谱数据库，只需将待测微生物的生化图谱

与数据库比对，即可得到鉴定结果。 
传统表型鉴定方法可操作性强，适用于实

验室根据表型鉴定所提供的信息来判断供试品

污染的微生物种类(细菌、霉菌或酵母菌)和获得

常见微生物种属结果，但其有几个突出的缺点：

(1) 只适合体外纯培养的微生物，对于缓慢生长

或特殊培养的微生物尤为耗时；(2) 对实验人员

要求较高，特别是真菌的形态学鉴定需要人员

经验丰富且有菌种分类学背景；(3) 某些受损菌

株生化特征不典型，同属的个别种生化反应相

近，会造成错误鉴定或鉴定率低等；(4) 无法鉴

别未列在数据库的菌种。 

4.2  基于物理化学方法 
随着科技的进步和学科交叉的发展，在

1991 年，Naumann 等[29]就指出傅里叶变换红外

光谱(Fourier transform infrared spectroscopy，
FT-IR)技术可用于微生物判别、分类和鉴定，

该技术反映的是菌体所组成成分的化学键的振

动情况，提供其组成成分的光谱定量信息，包

括样本中核酸、蛋白质、碳水化合物的构成，

该法具有高通量及无损检测的优点。王静[30]利

用 FT-IR 技术检测 13 种常见的食源性致病菌，

并建立相应的 FT-IR 光谱/导数谱数据库。然而，

仪器昂贵、库内数据少等因素限制了 FT-IR 在

微生物鉴定领域的应用。 
近年基质辅助激光解吸电离飞行时间质
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谱法 (matrix-assisted laser desorption/ionization 
time of flight mass spectrometry，MALDI-TOF 
MS)是最具代表性的微生物快速鉴定技术，该

法通过检测微生物胞内核糖体蛋白，经软件处

理得到蛋白指纹图谱并与标配数据库进行比

对，在几分钟之内完成微生物种、属水平的鉴

定。其具有速度快、准确、高通量的特点，适

用于细菌、古细菌和真菌的快速鉴定[31-32]，目前

能用于鉴定超过 2 000 种的常见细菌。2017 年   
4 月，美国临床实验室标准化协会(Clinical and 
Laboratory Standards Institute，CLSI)发布了第

一版使用 MALDI-TOF MS 方法鉴定微生物的

指导方针 CLSI M58，标志着质谱技术用于微生

物常规鉴定已成为普遍认可的主流方法，并且

走上了标准化的道路。除了在临床、食品、工

业等领域应用广泛，也有学者将 MALDI-TOF 
MS 法应用于中药饮片的微生物污染评价。甘永

琦等[33]运用 MALDI-TOF MS 法鉴定在黄芪等 
7 个品种 40 批样品分离到的 23 株细菌，分别

归属于芽胞杆菌属、短状芽胞杆菌属、类芽胞

杆菌属和土壤芽孢杆菌属。然而中药饮片还易

受到真菌污染，虽然有开发 MALDI-TOF MS
商品化的真菌数据库，但涵盖范围窄、前处理

烦琐、判定标准苛刻等，其鉴定霉菌效果往往

不佳[34]。李艳君等[35]通过对 266 株临床标本来

源的霉菌进行纯培养后提取蛋白，收集蛋白谱

图构建本地数据库，明显提高了 MALDI-TOF 
MS 法鉴别霉菌的能力。因此，MALDI-TOF MS
法对于一些亲缘关系较近的细菌、丝状真菌等的

鉴定仍然具有较大挑战，一方面可自建或拓展数

据库来更好地保障微生物鉴定的准确性并降低

失败率；另一方面通过改进算法提高分辨率[36]。 

4.3  基于分子生物学方法 
PCR 技术的兴起是生物界的重要变革。如

今 PCR 技术在微生物的应用已从最初的定性检

测发展到现在的定量分析，常见的有常规 PCR、

多重 PCR、实时荧光定量 PCR[37]、基因芯片、数

字 PCR[38]等，还衍生出分子分型方法，如脉冲场

凝胶电泳(pulsed field gel electrophoresis，PFGE)、
核 糖 体 分 型 、 多 位 点 序 列 分 型 (multilocus 
sequence typing，MLST)等[39]。对比传统的表型

方法，基因型鉴定具有样本量少、准确度高的

优点，其不受生长培养基或分离物活性的影响，

从遗传进化角度阐明微生物种群的分类学关

系，更值得信赖。 
分子生物学法已被广泛用于大部分微生物

鉴定，例如 16S rRNA 基因、ITS 区、26S rRNA
基因 D1/D2 区被公认为细菌、霉菌和酵母进化

的分子标尺，对这些靶基因进行 PCR 扩增、电

泳分离扩增产物，测序后与专用数据库进行比

对，结合系统发育分析得到未知菌种属信息。

然而，单个靶基因的序列分析在某些属不同种、

不同血清型细菌、同种不同亚种、个别复合体

例 如 洋 葱 伯 克 霍 尔 德 复 合 体 (Burkholderia 
cepacia complex，BCC)等的微生物鉴别能力有

限，建议使用多个靶基因串联甚至全基因组测

序来提高鉴定准确度。宋明辉等 [40]基于 femA
与 16S rRNA 基因的串联组合准确鉴别了 18 种

葡萄球菌；尚玉婷[41]挖掘了 81 个沙门氏菌新靶

标，可用于不同种/血清群/血清型沙门氏菌的检

测；Su 等[42]采用核糖体大亚基(ribosomal large 
subunit，LSU)、编码 RNA 聚合酶 II 的第二大

亚基(RPB2)、转录延长因子 1α (TEF1α)基因序

列多基因鉴别 Torulaceae 的主要成员，而 ITS
区、β-微管蛋白基因(BenA)、钙调节蛋白基因

(CaM)、RPB2 序列联合分析则在丝状真菌青霉、

曲霉属种水平鉴定效果佳[43-44]。 
随着测序技术日趋成熟和成本降低，高通

量测序技术逐渐用于中药饮片微生物菌群的研

究，基于 16S rRNA 基因/ITS 扩增子测序可探
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究微生物多样性、菌群丰度和差异、微生物与

环境之间关系等。李琼琼等[45]采用 16S rRNA
基因扩增子技术对柴胡、黄芪、枸杞子、铁皮

枫斗、桔梗、土鳖虫合计 60 批中药饮片进行微

生物类群分析，获得 6 个门 27 个属的微生物信

息，检出肺炎克雷伯氏菌、铜绿假单胞菌等重

要的条件致病菌，提示中药饮片污染微生物具

有一定的致病风险。李婷等[46]利用 ITS 扩增子

技术从 7 份柏子仁样品得到 3 门 18 纲 40 目   
82 科 120 属共 191 种真菌，较为真实地反映了

柏子仁表面微生物群落组成及相对丰度情况。

在采用扩增子测序技术时，合适的引物扩增标

记基因是关键，可根据研究目的选择覆盖度高、

特异性好的引物来确保生物信息数据的可靠。

此外，有些饮片经炮制会导致部分微生物失活，

而高通量测序通常是对供试品总 DNA 进行测

序分析，采用单一方法分析饮片微生物污染风

险可能会存在一定偏差，建议同时与传统培养

法相结合，更科学地掌握饮片负载微生物实际

情况，还可获得宝贵的菌种资源。 

5  结语 
我国中药饮片种类繁多、来源广泛，本身

携带微生物，当加工过程处理不当易造成微生

物繁殖、致病菌负载、毒素积累等，会严重影

响饮片质量和用药安全。加大中药饮片的微生

物污染调查，掌握不同属性(如药材基原、采收

部位等)、不同地域来源、加工各环节的饮片微

生物数量、种类和检出频率，有助于合理制定

饮片微生物限度标准；选择合适、先进的技术快

速检测和精准鉴定饮片及其加工过程的有害微

生物，从而评估饮片风险、追踪污染来源并及时

采取控制措施；严格把控饮片全产业链的监管，

不断健全质量控制体系，保障饮片安全，提高饮

片品质，从而促进中药产业健康、有序发展。 
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