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中药高温瞬时灭菌设备的
智能化设计与性能确认

中药材灭菌如何在降低微生物限度的同时确保中药材疗效并选用适宜的灭菌方法——本文探索研

究了一种中药材灭菌的新技术，对高温瞬时灭菌新设备进行了智能化设计，对其高温瞬时灭菌效

果进行了性能确认。试验结果证明该技术能在保留中药黄芩有效成分的同时有效除去药材中的微

生物，为中药材灭菌提供了一种新手段。

文 / 尚海宾 陶海涛 乔晓芳 

制
造业是国民经济的主

体。如今，工业 4.0 智

能化时代、“互联网＋”

时代即将到来，“互联网＋制造业”

将成为全球制造业发展的新趋势。

《中国制造 2025》提出要加快推

动新一代信息技术与制造技术融

合发展 [1-4]，《药品生产质量管理

规范（2010 年修订）》及其附录“计

算机化系统”、《药品数据管理规

范（征求意见稿）》《药品记录与

数据管理要求（试行）》《中华人

民共和国电子签名法》等制药行

业法规及标准也均对智能制造与

权限管理提出了明确要求 [5-10]。根

据以上法规要求，本文采用西门

子博途 v15.1 自动化编程软件对

中药材高温瞬时灭菌设备进行了

智能化的设计建造，为论证其智
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能化设计各项控制功能的有效性，

考察其灭菌效果，对中药材高温

瞬时灭菌新设备进行了性能确认。

1 高温瞬时灭菌智能化设计
1.1 灭菌新方法概述

本次试验采用的高温瞬时灭

菌新设备经中国中药协会中药新

技术专业委员会认定为中药新技

术产品、江苏省重点推广应用新

技术新产品，拥有瞬时对药品、

食品粉末进行灭菌的系统等 8 项

发明专利和一体框架隔离式管道

流通粉末灭菌系统等 11 项实用新

型专利 [11-12]。其工作原理为：中药

材按照定量给料系统设定的进料

速度、搅拌旋转速度，在蒸汽桨中

进行旋转，同时灭菌介质纯净过热

蒸汽被送入灭菌系统，搅拌桨带

动物料旋转，使物料悬浮于高速

流动的过热蒸汽中，从而达到杀

死微生物、实现高温瞬时灭菌的

目的。在该灭菌过程中，物料受

热均匀；在灭菌后，汽料分离冷却

系统会将物料分离并进行急骤冷

却，保证物料成分不受破坏；最后，

物料会经出料阀控制送至无菌储

料罐，高温瞬时灭菌工艺流程如

图 1 所示。该高温瞬间灭菌的温

度为 135℃～ 210℃，灭菌时间为

图 1  高温瞬时灭菌工艺流程图
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2 ～ 20 s，具有生产效率高，杀菌

效果好，可连续生产，灭菌后的中

药材无结块呈粉状，无需进行二次

烘干、粉碎等优点 [13]，可更好地

保留有效成分。而且配备的计算

机系统具有数据存储、实时打印

等功能，可保证灭菌数据的完整

性和可追溯性。另外，也配置了

CIP（原位清洗）/SIP（原位消毒）、

臭氧消毒（浓度≥ 1000 ppm）

功能，可彻底防止多产品共线可

能引起的污染、交叉污染等质量 

风险 [14]。

1.2 智能化设计与计算机化系

统权限分级设计

本试验运用信息技术与制造

技术，采用西门子博途 v15.1 自动

化编程软件对高温瞬时灭菌新设

备进行了智能化设计，计算机化

系统采用三级权限设计（Ⅲ级为

操作员 OP、Ⅱ级为工艺员 User、

Ⅰ级为管理员 Admin），可使高温

瞬时灭菌升温、进料、灭菌、气

粉分离冷却等灭菌过程达到生产

操作程序化、参数执行标准化、

产品质量均一化的设计目标。

1.3 计算机化系统三级权限

1.3.1 管理员Ⅰ级权限

输入用户名（Admin）及登录

密码，即可进入管理员操作界面，

在这里可进行人员、账户的分配

设置，权限的修改、变更、禁用

和删除，设置用户名和登录密码

等操作，进行计算机化系统的系

统时间锁定、解除、校准设置以

及系统软件数据的恢复、备份和

重新安装等权限管理。

1.3.2 工艺员Ⅱ级权限

输入用户名 (User）及登录

密码，即可进入工艺员操作界面，

在这里可进行定量进料速度、搅

拌旋转速度、蒸汽压力、灭菌压

力、灭菌温度、灭菌时间、物料

出口温度等关键工艺参数的设置，

进行系统输入信息的复核以及系

统软件数据的备份、修改、删除、

历史数据的查阅等权限管理。

1.3.3 操作员Ⅲ级权限

输入用户名（OP）及登录密

码 , 即可进入操作员操作界面，在

这里可以通过计算机化系统监控

生产运行，可进行计算机化系统

的具体操作，高温瞬时灭菌生产

运行状态如图 2 所示。 

2 灭菌效果性能确认
2.1 性能确认方法

每次取中药黄芩粉 10 kg, 工

艺员设定定量进料速度为 50 kg/h、

灭菌温度为 160℃，灭菌时间为

8 s，物料出口温度为 30℃；管理

员对设定参数、运行参数的一致性

进行复核；操作员进行设备进料、

灭菌生产过程监控、出料等具体操

作。对中药黄芩粉进行连续 3 次的

高温瞬时灭菌，通过对灭菌前与

灭菌后的需氧菌、霉菌等微生物

限度，水分、总灰分、浸出物等

参数进行比较，并进行薄层鉴别，

确认高温瞬时灭菌设备自动化控

制功能的有效性，确认中药黄芩

粉高温瞬时灭菌设备的灭菌效果。

2.2 微生物、水分、总灰分、

浸出物检查

2.2.1 检查方法

按《中华人民共和国药典

（2020 年版）》对中药黄芩粉高温

瞬时灭菌前、灭菌后微生物、水分、

总灰分、浸出物进行对比检查。

2.2.2 合格标准

微生物限度：需氧菌总数

＜ 1000 CFU/g ；霉菌和酵母菌总

数＜ 100 CFU/g ；水分：不得超过

12.0% ；总灰分： 不得超过 6.0% ；

浸出物：不得少于 40.0%。

2.2.3 检查结果

微生物、水分、总灰分、浸

出物检查结果详见表 1。

图 2  高温瞬时灭菌生产运行状态

表 1  中药黄芩粉高温瞬时灭菌微生物、水分、总灰分、浸出物检查结果

灭菌前 灭菌后

检查

次数

需氧

菌总数

（CFU/g）

霉菌和

酵母菌

总数

（CFU/g）

水分

（%）

总灰分

（%）

浸出物

（%）

检查

次数

需氧菌

总数

（CFU/g）

霉菌和

酵母菌

总数

（CFU/g）

水分

（%）

总灰分

（%）

浸出物

（%）

1
无法

计数

无法

计数
3.86 5.43 43.53 1 <10 <10 3.76 5.33 43.69

2
无法

计数

无法

计数
3.84 5.40 43.58 2 <10 <10 3.75 5.22 44.07

3
无法

计数

无法

计数
3.88 5.42 43.55 3 <10 <10 3.78 5.24 43.82
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2.2.4 结果分析

通过表 1 的数据可以得出：需

氧菌总数、霉菌和酵母菌总数在

灭菌前均无法计数，灭菌后均小

于 10 CFU/g ；灭菌前药材所含水

分高于灭菌后，说明高温瞬时灭

菌不会增加物料水分；总灰分的数

值在灭菌前、灭菌后无变化；浸出

物在灭菌前、灭菌后无变化；各项

检查均符合标准要求，且检查数

据重现性良好。

2.3 薄层鉴别检查

2.3.1 检查方法

按《中华人民共和国药典

（2020 年版）》对中药黄芩粉进行

高温瞬时灭菌前与灭菌后的薄层

鉴别对比检查。

2.3.2 合格标准

薄层鉴别：供试品色谱中，在

与对照药材色谱相应的位置上，

图 3  中药黄芩粉高温瞬时灭菌前薄

层鉴别色谱

点样 
编号

   １　　２　      ３　　  ４　     ５

点样说明：1. 黄芩对照药材
2. 黄芩混合对照（黄芩素 - 汉黄芩素）
3. 黄芩供试品①   4. 黄芩供试品②
5. 黄芩供试品③

图 4  中药黄芩粉高温瞬时灭菌后薄

层鉴别色谱

点样
编号 １　     ２　       ３　 　  ４　     ５

点样说明：1. 黄芩对照药材
2. 黄芩混合对照（黄芩素 - 汉黄芩素）
6. 黄芩供试品①    7. 黄芩供试品②
8 ：黄芩供试品③

图 5  中药黄芩粉高温瞬时灭菌前对

照品高效液相色谱图

图 6  中药黄芩粉高温瞬时灭菌前供试品高效液相色谱图

灭菌前 样品编号 1-1( 第一次检查） 灭菌前 样品编号 1-2（第一次检查）

灭菌前 样品编号 1-1（第二次检查） 灭菌前 样品编号 1-2（第二次检查）

图 7  中药黄芩粉高温瞬时灭菌后对

照品高效液相色谱图

显相同颜色的斑点；在与对照品色

谱相应的位置上，显三个相同的

暗色斑点。

2.3.3 检查结果

高温瞬时灭菌前薄层鉴别结

果如图 3 所示，高温瞬时灭菌后

薄层鉴别结果如图 4 所示。

2.3.4 结果分析

由图 3、图 4 可以得出：灭菌

前、灭菌后，供试品色谱中，在与

对照药材色谱相应的位置上，均

显相同颜色的斑点；在与对照品色

谱相应的位置上，均显三个相同

的暗色斑点；鉴别结果均符合检验

标准要求，黄芩薄层鉴别无变化，

说明高温瞬时灭菌对黄芩有效成

分无影响，且检查数据重现性好。

2.4 黄芩苷含量测定检查

2.4.1 检查方法

按《中华人民共和国药典

（2020 年版）》对黄芩粉高温瞬时

灭菌前、灭菌后的黄芩苷含量进

行对比检查。

2.4.2 合格标准

含 量 测 定： 含 黄 芩 苷

（C21H18O11）不得少于 6.0%。

2.4.3 检查结果

灭菌前对照品色谱如图 5 所

示，供试品色谱如图 6 所示；灭菌

后对照品色谱如图 7 所示，供试

品色谱如图 8 所示。根据色谱图

可计算黄芩苷含量，黄芩苷含量

测定检查结果详见表 2。

2.4.4 结果分析  

在试验中，对照品高效液相

色谱图、品峰面积，供试品高效

液相色谱图、峰面积，黄芩苷含

量测定等检验过程，均符合检验

标准要求。由表 2 数据可以得出

黄芩苷含量无变化，说明高温瞬

时灭菌对黄芩有效成分黄芩苷无

影响，且检查数据重现性好。
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灭菌后 样品编号 1-1( 第一次检查） 灭菌后 样品编号 1-2（第一次检查）

灭菌后 样品编号 1-1（第二次检查） 灭菌后 样品编号 1-2（第二次检查）

图 8  中药黄芩粉高温瞬时灭菌后供试品高效液相色谱图

表 2  中药黄芩粉高温瞬时灭菌黄芩苷含量测定检查结果

灭菌前 灭菌后

样品

编号

称样量

（g）
对照品

峰面积
峰面积

黄芩苷

含量

（%）

平均值

（%）

样品

编号

称样量

（g）
对照品

峰面积
峰面积

黄芩苷

含量

（%）

平均值

（%）

1-1
0.3088 1607 529.0

7.07

7.0

1-1
0.3075 1622 532.8

7.10

7.1
0.3088 1607 528.0 0.3075 1622 529.6

1-2
0.3027 1607 515.7

7.04 1-2
0.3021 1622 518.6

7.04
0.3027 1607 516.0 0.3021 1622 516.1

3 结论
经过对高温瞬时灭菌设备的

性能确认，得出中药材黄岑的需氧

菌总数、霉菌和酵母菌总数在灭菌

后均小于 10 CFU/g，符合标准要

求；峰面积在灭菌后与灭菌前相比

基本无变化，也符合质量标准要

求。在试验中，设备的计算机化

系统权限管理、参数设定、操作

运行等智能化设计各项控制功能

的有效性良好，实验数据重现性

好，符合中药灭菌智能化生产的

设计目标，实现了中药材高温瞬

时灭菌的智能化生产操作，且符

合制药行业相关法规对权限管理

的要求。该项新技术填补了国内

空白，提供了一种新的灭菌方法，

能在确保中药材有效成分不降解

的同时有效去除微生物。本文中

的试验为推进高温瞬时灭菌新设

备、新技术、新方法在我国中药、

食品行业的应用，提供了原始的

参考依据和数据支持。 ●
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