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[摘要] 　 目的:以红花生药粉为研究对象,深入探讨 2 种辐照灭菌技术应用于中药生药粉的适宜范

围及其优缺点,以期为后期红花生药粉在实际生产应用中选择合适的灭菌方法提供参考。 方法:研究不

同辐照剂量(0、2、4、6、8、10
 

kGy)的60 Co-γ 辐照和电子束辐照对其性状、微生物限度、指标成分含量及指

纹图谱的影响。 根据不同辐照剂量,优化红花生药粉的 2 种辐照灭菌加工工艺。 结果:对比不同辐射源、
剂量下红花原生药粉的性状、含菌量、药典成分含量和指纹图谱,在 10

 

kGy 剂量内,在60Co-γ 辐照灭菌和电

子束辐照灭菌后,红花的性状变化无显著性差异。 低剂量(2
 

kGy)辐照条件下即能达到国家药品卫生标准

细菌总数,贮藏 3 个月后发现,辐照剂量越大检出微生物总数越少,说明辐照剂量的增加有利于红花原生药

粉的贮藏,且相同剂量条件下60Co-γ 辐照灭菌效果较电子束辐照灭菌效果好。 红花生药粉经 2、6、8、10
 

kGy
 

60Co-γ 辐照和电子束辐照后,在 10
 

kGy 剂量下红花电子束辐照在 10
 

kGy 内变化差异不显著,红花经 10
 

kGy
 

60Co-γ 辐照后其成分羟基红花黄色素 A 含量发生一定变化,因此建议红花60Co-γ 辐照剂量应控制在 0 ~
8kGy 内。
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[Abstract]　 Objective:To
 

investigate
 

the
 

application
 

of
 

two
 

irradiation
 

sterilization
 

techniques
 

in
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM)
 

crude
 

drug
 

powder
 

in
 

terms
 

of
 

scope
 

of
 

application,advantages,and
 

disadvantages
 

with
 

Carthamus
 

tinctorius
 

crude
 

drug
 

powder
 

the
 

research
 

object,and
 

to
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

selecting
 

appropriate
 

ster-
ilization

 

methods
 

in
 

the
 

production
 

of
 

Carthamus
 

tinctorius
 

crude
 

drug
 

powder. Methods:The
 

methods
 

of
 60Co-γ

 

ir-
radiation

 

and
 

electron
 

beam
 

irradiation
 

at
 

different
 

doses
 

(0,2,4,6,8,and
 

10
 

kGy)
 

were
 

analyzed
 

from
 

the
 

aspects
 

of
 

their
 

influence
 

on
 

properties,microbial
 

limit,content
 

of
 

marker
 

components,and
 

fingerprint. The
 

two
 

irradiation
 

sterilization
 

processes
 

for
 

Carthamus
 

tinctorius
 

crude
 

drug
 

powder
 

were
 

optimized
 

based
 

on
 

the
 

different
 

irradiation
 

doses. Results:The
 

samples
 

of
 

Carthamus
 

tinctorius
 

crude
 

drug
 

powder
 

treated
 

by
 

irradiation
 

with
 

different
 

sources
 

and
 

doses
 

were
 

compared
 

in
 

terms
 

of
 

properties,bacteria
 

content,content
 

of
 

components
 

in
 

Chinese
 

Pharmacopoeia,
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and
 

fingerprint,and
 

within
 

the
 

dose
 

of
 

10
 

kGy,there
 

was
 

no
 

significant
 

change
 

in
 

the
 

properties
 

of
 

Carthamus
 

tincto-
rius

 

after
 60Co-γ

 

irradiation
 

or
 

electron
 

beam
 

irradiation. Low-dose
 

(2
 

kGy)
 

irradiation
 

could
 

meet
 

the
 

national
 

drug
 

hygienic
 

standard
 

for
 

total
 

bacterial
 

count,and
 

after
 

3
 

months
 

of
 

storage,the
 

observation
 

showed
 

that
 

total
 

mi-
crobial

 

count
 

decreased
 

with
 

the
 

increase
 

in
 

irradiation
 

dose,suggesting
 

that
 

the
 

increase
 

in
 

irradiation
 

dose
 

might
 

help
 

with
 

the
 

storage
 

of
 

Carthamus
 

tinctorius
 

crude
 

drug
 

powder
 

and
 

that
 60Co-γ

 

irradiation
 

had
 

a
 

better
 

sterilization
 

effect
 

than
 

electron
 

beam
 

irradiation
 

under
 

the
 

same
 

dose. Conclusion:After
 60Co-γ

 

irradiation
 

or
 

electron
 

beam
 

ir-
radiation

 

at
 

a
 

dose
 

of
 

2,6,8,and
 

10
 

kGy,there
 

is
 

no
 

significant
 

change
 

in
 

Carthamus
 

tinctorius
 

crude
 

drug
 

powder
 

within
 

the
 

dose
 

of
 

10
 

kGy. There
 

is
 

a
 

certain
 

change
 

in
 

the
 

content
 

of
 

hydroxysafflor
 

yellow
 

A
 

after
 60Co-γ

 

irradia-
tion

 

at
 

a
 

dose
 

of
 

10
 

kGy,and
 

therefore,the
 

dose
 

of
 60Co-γ

 

irradiation
 

should
 

be
 

controlled
 

within
 

the
 

range
 

of
 

0-8
 

kGy.
[Keywords]　 Carthamus

 

tinctorius;crude
 

drug
 

powder;irradiation
 

sterilization;process;experimental
 

study
　 　 红花(Carthamus

 

tinctorius
 

L. )为菊科植物红花

的干燥管状花药,主要成分为黄酮、生物碱、多糖

等。 红花用药历史悠久,具有活血通经、散瘀止痛

等功效,是临床应用的活血药[1-4] ,主要用于治疗心

血管疾病、调节免疫系统、抗氧化、抗肿瘤、抗炎症、
抗凝等[5-6] 。 作为我国贵细中药材,在成方制剂和单

味制剂中大多以生粉入药,因此极易致微生物和致病

菌超标。 近年来,辐照灭菌作为一种“冷灭菌”技术,
在中药饮片、中成药的生产中应用越来越广泛,该灭

菌方法具有穿透力强、成本低、耗能少,且辐照源不直

接接触药品,在灭菌过程中温度变化小,尤适宜热敏

性中药及挥发性成分的灭菌,在中药灭菌应用中具有

明显优势和广泛应用前景[7-10] 。 为指导和规范辐照

技术在中药灭菌中的应用,保证中药质量,本研究选

择红花作为研究载体,探讨其辐照灭菌工艺,从而为

辐照灭菌应用于其他中药奠定基础,为中药辐照灭菌

的科学监管提供技术支持。
1　 仪器与试剂

1. 1　 仪器　 AL204 电子分析天平,梅特勒-托利多

仪器有限公司;101-2AB 型电热恒温鼓风干燥箱,
天津市泰斯特仪器有限公司;KQ3200 型超声清洗

仪,昆山市超声仪器有限公司;DZTW 型调温电热

套,北京市永光明医疗仪器厂;Thermo
 

UltiMate
 

3000
高效液相色谱仪, 赛默飞世尔科技有限公司;
LDZX-75KBS 立式压力蒸汽灭菌锅,上海申安医疗

器械厂;XPE105 电子天平,赛多利斯科学仪器北京

有限公司。
1. 2　 试剂　 红花由湖南衡岳中药饮片有限公司提

供,经湖南省中医药研究院生药室鉴定均符合规定;
羟基红花黄色素 A 对照品(批号:CHB201114,纯度:
HPLC≥98%);山柰酚对照品(批号:CHB201213,纯

度:HPLC≥98%);以上标准品由成都克洛玛生物科

技有限公司提供。 乙腈(色谱级,货号:34851) 由

Sigma 提供,其他试剂为分析级试剂,水为纯化水。
2　 方法与结果

2. 1　 灭菌处理 　 60Co - γ 辐照在湖南辐照中心进

行,电子束辐照在湖南湘华华大生物科技有限公司

进行。 红花辐照剂量设定为 2、4、6、8、10
 

kGy,以未

辐照样品为对照。 所有样品均设置 3 个平行样。
2. 2　 微生物检测 　 红花作为生药粉直接给药,参
照《中华人民共和国药典·四部》 [11] 中微生物检查

法,根据前期试验确定的主要微生物种类进行微生

物检测。 按照《中华人民共和国药典·四部》 [11] 附

录中“1105 非无菌产品微生物限度检查:微生物计

数法”和“1106 非无菌产品微生物限度检查:控制菌

检查法” 的要求检测需氧菌总数,霉菌、酵母菌计

数,耐胆盐革兰阴性菌、大肠埃希菌、沙门菌等控制

菌。 按照“1107 非无菌药品微生物限度标准”进行

判断。
2. 3　 含量测定

2. 3. 1　 羟基红花黄色素 A　 1)色谱条件。 色谱柱:
sepax

 

Bio-C18(5
 

μm,4. 6
 

mm×250
 

mm);流动相:甲
醇- 乙腈 - 0. 7% 磷酸溶液 ( 26 ∶ 2 ∶ 72 ); 流 速:
1. 0

 

ml / min:检测波长:403
 

nm,柱温:25℃ 。 2)对照

品溶液的制备。 参照《中华人民共和国药典·一

部》 [12]取羟基红花黄色素 A 对照品 13. 05
 

mg,制备

成每 1
 

ml 含 1. 305
 

mg 的母液,使用时稀释 10 倍即

得。 3) 供试品溶液的制备。 取本品粉末(过三号

筛)约 0. 4g,平行 2 份,精密称定,置具塞锥形瓶中,
精密加入 25%甲醇 50

 

ml,称定质量,超声处理(功

率 300W,频率 50
 

kHz) 40
 

min,放冷,再称定质量,
用 25%甲醇补足减失的质量,摇匀,滤过,取续滤
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液,即得。
2. 3. 2　 山柰酚 　 1) 色谱条件。 色谱柱: kromasil

 

100-5-C18(4. 6
 

mm×250
 

mm);流动相:甲醇-0. 4%
磷酸溶液( 52 ∶ 48);流速:1. 0

 

ml / min:检测波长:
367

 

nm,柱温:25℃ 。 2)对照品溶液的制备。 参照

《中华人民共和国药典·一部》 [12] 取山柰酚对照

品 9. 07
 

mg,制备成每 1
 

ml 含 0. 907
 

mg 的母液,使
用时稀释 100 倍即得。 3)供试品溶液的制备。 取

本品粉末(过三号筛)约 0. 5
 

g,平行 2 份,精密称

定,置具塞锥形瓶中,精密加入甲醇 25
 

ml,称定质

量,加热回流 30
 

min,放冷,再称定质量,用甲醇补

足减 失 的 质 量, 摇 匀, 滤 过, 精 密 量 取 续 滤 液

15
 

ml,置平底烧瓶中,加盐酸溶液( 15→37) 5
 

ml,
摇匀,置水浴中加热水解 30

 

min,立即冷却,转移

至 25
 

ml 量瓶中,用甲醇稀释至刻度,摇匀,滤过,
取续滤液,即得。
2. 4 　 指 纹 图 谱 测 定 　 1) 色谱条件。 色谱柱:
ALLtima

 

C18(5
 

μm,4. 6
 

mm×250
 

mm),流动相:乙腈

(A)-0. 5%磷酸水溶液(B),洗脱方式:梯度洗脱 0 ~
5

 

min,95% A;5 ~ 15
 

min,95% ~ 92% A;15 ~ 20
 

min,
92%A;20 ~ 30

 

min,92% ~ 87%A;30 ~ 35
 

min,87%A;
35~ 40

 

min,87% ~ 82% A;45 ~ 50
 

min,82% A;50 ~
60

 

min,82% ~ 75% A; 60 ~ 65
 

min, 75% A; 65 ~
75

 

min,75% ~ 0
 

A;检测波长:280
 

nm,处理方法:水,
柱温:25℃ ,进样量:10

 

μl,流速:1. 0
 

ml / min。 2)供

试品溶液的制备。 精密称取红花粉末 0. 5
 

g,平行

2 份,置具塞锥形瓶中,精密加入纯水 20
 

ml,称定质

量,超声处理 30
 

min,取出后放冷,再称定质量,用
纯水补足减失的质量,摇匀,滤过,取续滤液即得。
2. 5　 不同辐照灭菌方法对红花性状的影响　 红花

粉末性状规范为“本品粉末橙黄色,气微香,味微

苦”,经不同辐照源、不同辐照剂量处理后的红花粉

末性状变化差异不明显。 (见图 1、2)

图 1-1　 未辐照 图 1-2　 60Co-γ 辐射(2
 

kGy)

图 1-3　 60Co-γ 辐射(4
 

kGy) 图 1-4　 60Co-γ 辐射(6
 

kGy)

图 1-5　 60Co-γ 辐射(8
 

kGy) 图 1-6　 60Co-γ 辐射(10
 

kGy)
图 1　 不同剂量60Co-γ 辐照后红花性状

图 2-1　 未辐照 图 2-2　 电子束辐射(2
 

kGy)

图 2-3　 电子束辐射(4
 

kGy) 图 2-4　 电子束辐射(6
 

kGy)

图 2-5　 电子束辐射(8
 

kGy) 图 2-6　 电子束辐射(10
 

kGy)

图 2　 不同剂量电子束辐照后红花性状
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2. 6　 不同辐照灭菌方法对红花微生物限度的影响

2. 6. 1　 灭菌前后 0 个月微生物情况　 将红花粉末

样品分别以 2、4、6、8、10
 

kGy 的辐照剂量进行60Co-
γ 辐照和电子束辐照灭菌操作,灭菌后同“2. 2 项”
下微生物检测法检查。
2. 6. 1. 1　 60Co-γ 辐照　 红花样品经 2

 

kGy
 60Co-γ

辐照灭菌后能达到国家药品卫生标准细菌总数(每

1g 不超过 1000
 

cfu / g,每 1
 

ml 不超过 100
 

cfu / g,不
得检出控制菌)。 (见表 1)

表 1　 红花60Co-γ 辐照灭菌前后 0 个月

微生物情况(x±s,cfu·g-1)

剂量 需氧菌 霉菌、酵母菌 控制菌

未辐照 430000. 00±10. 51 400000. 00±16. 49 未检出

2
 

kGy 90. 00±3. 45 80. 00±2. 60 未检出

4
 

kGy <10. 00 <10. 00 未检出

6
 

kGy <10. 00 <10. 00 未检出

8
 

kGy <10. 00 <10. 00 未检出

10
 

kGy <10. 00 <10. 00 未检出

2. 6. 1. 2　 电子束辐照　 红花样品经电子束辐照灭

菌后达到国家药品卫生标准细菌总数的辐照剂量

为 4
 

kGy。 (见表 2)
表 2　 红花电子束辐照灭菌前后 0 个月

微生物情况(x±s,cfu·g-1)

剂量 需氧菌 霉菌、酵母菌 控制菌

未辐照 430000. 00±8. 39 400000. 00±4. 75 未检出

2
 

kGy 8800. 00±9. 54 4800. 00±7. 83 未检出

4
 

kGy 35. 00±0. 57 55. 00±0. 32 未检出

6
 

kGy <10. 00 <10. 00 未检出

8
 

kGy <10. 00 <10. 00 未检出

10
 

kGy <10. 00 <10. 00 未检出

2. 6. 2　 灭菌后 3 个月微生物情况　 辐照灭菌后所

有样品分别以 2、4、6、8、10
 

kGy 分开贮藏至通风、干
燥、阴凉处,贮藏温度保持在 18 ~ 21℃ ,贮藏湿度保

持 34% ~ 45%,所有样品平行 3 份,每份 20g,贮藏

3 个月后检测微生物含量。
2. 6. 2. 1　 60Co-γ 辐照 　 贮藏 3 个月之后,微生物

滋生,需氧菌、霉菌和酵母菌总数增加,红花样品

经60Co-γ 辐照后符合国家药品卫生标准细菌总数

所需剂量为 4
 

kGy。 (见表 3)
2. 6. 2. 2　 电子束辐照　 贮藏 3 个月之后,红花样品

经电子束辐照后符合国家药品卫生标准细菌总数

所需剂量为 4
 

kGy。 (见表 4)

表 3　 红花60Co-γ 辐照灭菌后贮藏 3 个月

微生物情况(x±s,cfu·g-1)
剂量 需氧菌 霉菌、酵母菌 控制菌

2
 

kGy 35000. 00±7. 34 10360. 00±5. 29 未检出

4
 

kGy 170. 00±2. 31 130. 00±1. 12 未检出

6
 

kGy 120. 00±2. 00 30. 00±1. 24 未检出

8
 

kGy <20. 00 <20. 00 未检出

10
 

kGy <20. 00 <20. 00 未检出

表 4　 红花电子束辐照灭菌后贮藏 3 个月

微生物情况(x±s,cfu·g-1)

剂量 需氧菌 霉菌、酵母菌 控制菌

2
 

kGy 38000. 00±5. 31 <20. 00 未检出

4
 

kGy <20. 00 <20. 00 未检出

6
 

kGy <20. 00 <20. 00 未检出

8
 

kGy <20. 00 <20. 00 未检出

10
 

kGy <20. 00 <20. 00 未检出

2. 7　 红花药典成分含量测定　 红花主要以生粉入

药,《中华人民共和国药典·一部》 [12] 红花药材项

下[含量测定]中建立了羟基红花黄色素 A 和山柰

酚含量测定的方法;采用《中华人民共和国药典·
一部》 [12]中红花含量测定方法对羟基红花黄色素 A
和山柰酚进行含量测定。 分取红花经60Co-γ 和电

子束辐照剂量 0、2、4、6、8、10
 

kGy 的粉末,采用

“2. 3 项”下红花含量测定方法对羟基红花黄色素 A
和山柰酚进行含量测定。 结果显示,通过含量测

定,红花原生药粉中羟基红花黄色素 A、山柰酚的含

量经不同剂量60Co-γ 辐照和电子束辐照灭菌后均

高于 1. 0%、0. 050%,符合《中华人民共和国药典·
一部》 [12]标准。 辐照灭菌后,红花中羟基红花黄色

素 A 和山柰酚含量均低于未辐照样品,且随着辐照

剂量的增加含量递减。 (见表 5 ~ 8)
2. 8　 指纹图谱研究

2. 8. 1　 指纹图谱测定　 取不同辐射源、不同辐射

剂量红花粉末作为样本进行指纹图谱研究,将不

同辐射源、不同辐射剂量红花指纹图谱的 AIA 数

据文件导入 “ 中药色谱指纹图谱相似度评价系

统” 2012 年版 A 版相似度软件,采用多样本平均

数矢量综合作为共有模式矢量,时间宽度设定为

0. 10,多点校正后,确定 16 个主要的色谱特征

峰,选取峰面积较大的 10 号峰作为参照峰,计算

各色谱峰的相似度及相对保留时间与相对峰面

积。 (见图 3、4)
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表 5　 60Co-γ 射线辐射后羟基红花黄色素 A
含量测定结果(x±s,%)

地区 未辐照 2
 

kGy 4
 

kGy 6
 

kGy 8
 

kGy 10
 

kGy
云南 4. 34±0. 15 3. 89±0. 06 3. 87±0. 08 3. 91±0. 10 3. 88±0. 05 3. 85±0. 13
甘肃 4. 13±0. 21 3. 52±0. 05 3. 59±0. 02 3. 47±0. 06 3. 48±0. 04 3. 51±0. 10
四川 4. 19±0. 13 2. 81±0. 19 2. 79±0. 03 2. 80±0. 19 2. 81±0. 02 2. 84±0. 09
新疆维吾尔
自治区　 　

4. 17±0. 06 3. 65±0. 13 3. 64±0. 06 3. 60±0. 09 3. 53±0. 04 3. 44±0. 06

表 6　 电子束射线辐射后羟基红花黄色素 A
含量测定结果(x±s,%)

地区 未辐照 2
 

kGy 4
 

kGy 6
 

kGy 8
 

kGy 10
 

kGy
云南 4. 34±0. 09 3. 52±0. 05 3. 51±0. 13 3. 86±0. 08 3. 98±0. 11 3. 81±0. 06
甘肃 4. 13±0. 02 3. 17±0. 06 3. 18±0. 10 3. 52±0. 08 3. 37±0. 02 3. 49±0. 01
四川 4. 19±0. 07 2. 44±0. 13 2. 43±0. 09 2. 79±0. 09 2. 95±0. 01 2. 83±0. 03
新疆维吾尔
自治区　 　

4. 17±0. 11 3. 17±0. 12 3. 19±0. 05 3. 50±0. 05 3. 49±0. 06 3. 38±0. 07

表 7　 60Co-γ 射线辐射后山柰酚含量
测定结果(x±s,%)

地区 未辐照 2
 

kGy 4
 

kGy 6
 

kGy 8
 

kGy 10
 

kGy
云南 0. 40±0. 02 0. 34±0. 13 0. 34±0. 09 0. 35±0. 07 0. 34±0. 06 0. 33±0. 06
甘肃 0. 27±0. 06 0. 22±0. 03 0. 22±0. 11 0. 22±0. 09 0. 22±0. 03 0. 22±0. 03
四川 0. 27±0. 09 0. 22±0. 06 0. 22±0. 03 0. 23±0. 05 0. 23±0. 03 0. 23±0. 07
新疆维吾尔
自治区　 　

0. 25±0. 09 0. 24±0. 02 0. 24±0. 04 0. 23±0. 06 0. 23±0. 12 0. 23±0. 09

表 8　 电子束射线辐照后山柰酚含量
测定结果(x±s,%)

地区 未辐照 2
 

kGy 4
 

kGy 6
 

kGy 8
 

kGy 10
 

kGy
云南 0. 40±0. 06 0. 34±0. 05 0. 34±0. 04 0. 34±0. 04 0. 34±0. 06 0. 34±0. 01
甘肃 0. 27±0. 03 0. 22±0. 04 0. 22±0. 02 0. 23±0. 02 0. 23±0. 05 0. 24±0. 10
四川 0. 27±0. 03 0. 23±0. 06 0. 23±0. 04 0. 23±0. 10 0. 22±0. 06 0. 23±0. 04
新疆维吾尔
自治区　 　

0. 25±0. 04 0. 24±0. 07 0. 24±0. 06 0. 24±0. 08 0. 24±0. 09 0. 23±0. 08

　 　 注:S1~ S4 为未辐照;S5 ~ S8 为辐照剂量 2
 

kGy;S9 ~ S12 为辐照剂量 4
 

kGy;S13 ~ S16 为辐照剂量 6
 

kGy;S17 ~
S20 为辐照剂量 8

 

kGy;S21~ S24 为辐照剂量 10
 

kGy。
图 3　 不同剂量60Co-γ 辐照红花 HPLC 指纹图谱

2. 8. 2　 化学模式识别分析　 采用变量统计分析软

件 SIMAC
 

14. 1,进行无监督分析中的主成分分析

(PCA)和聚类分析( CA)。 以 24 批红花样品特征

图谱中所得的共有峰峰面积为变量,构建 24×16 的

原始数据矩阵,数据预处理方式采用 Pareto
 

Scaling,
得到 PCA 得分图见图 5、7、特征值及方差贡献率表

见表 9、10,然后将特征值大于 1 提取的主成分,采
用 Ward 聚类法进行 CA,得到红花药材的分类结果

(见图 6、8)。

2. 8. 2. 1　 60Co-γ 辐照 　 由表 9 可知,PC1、PC2 和

PC3 的特征值>1,其累积方差贡献率为 86%,能较

好的表征原始数据信息,因此该 PCA 分析模型较准

确。 从 PCA 得分图看,S21 ~ S24 样品点与其他样品

点有明显分离趋势,其余样品点均在 95%的置信区

间内(见图 5)。 同时在红花60Co -γ 辐照聚类分析

图中,S21 ~ S24
 60Co-γ 辐照 10

 

kGy 剂量组呈现明

显分类,说明红花60Co-γ 辐照剂量不应大于 10
 

kGy
(见图 6)。
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　 　 注:S1~ S4 为未辐照;S5 ~ S8 为辐照剂量 2
 

kGy;S9~ S12 为辐照剂量 4
 

kGy;S13 ~ S16 为辐照剂量 6
 

kGy;S17 ~
S20 为辐照剂量 8

 

kGy;S21~ S24 为辐照剂量 10
 

kGy。

图 4　 不同剂量电子束辐照红花 HPLC 指纹图谱

　 　 注:S1~ S4 为未辐照;S5 ~ S8 为辐照剂量 2
 

kGy;S9 ~ S12
为辐照剂量 4

 

kGy;S13~ S16 为辐照剂量 6
 

kGy;S17~ S20 为辐

照剂量 8
 

kGy;S21~ S24 为辐照剂量 10
 

kGy。

图 5　 红花60Co-γ 辐照主成分得分图

　 　 注:S1~ S4 为未辐照;S5 ~ S8 为辐照剂量 2
 

kGy;S9 ~ S12
为辐照剂量 4

 

kGy;S13~ S16 为辐照剂量 6
 

kGy;S17~ S20 为辐

照剂量 8
 

kGy;S21~ S24 为辐照剂量 10
 

kGy。

图 6　 红花60Co-γ 辐照聚类分析图

图 7　 红花电子束辐照主成分得分图

图 8　 红花电子束辐照聚类分析图
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表 9　 红花60Co-γ 辐照 PAC 特征值及方差贡献率

成分 特征值 方差贡献率 / % 累计方差贡献率 / %
1 7. 36000 0. 46000 0. 460
2 4. 34000 0. 27100 0. 731
3 2. 07000 0. 12900 0. 860
4 0. 85200 0. 05320 0. 913
5 0. 41000 0. 02560 0. 939
6 0. 29600 0. 01850 0. 958
7 0. 20300 0. 01270 0. 970
8 0. 19200 0. 01200 0. 982
9 0. 11900 0. 00743 0. 990
10 0. 07910 0. 00494 0. 995
11 0. 04510 0. 00282 0. 997
12 0. 02920 0. 00183 0. 999
13 0. 00606 0. 000378 1
14 0. 00293 0. 000183 1
15 0. 00170 0. 000106 1
16 0. 00104 　 6. 52e-005 1

2. 8. 2. 2　 电子束辐照　 由表 10 可知,PC1、PC2 和

PC3 的特征值>1,其累积方差贡献率为 87. 2%,能
较好的表征原始数据信息,因此该 PCA 分析模型较

准确。 从 PCA 得分图看(见图 7),所有样品点均在

95%的置信区间内,说明无异常样品点,图 8 中显示

红花样品按剂量不分类,结果与 PCA 一致,因此可

认为 24 批次红花样品随“剂量”这一因素无较好的

聚类趋势。
表 10　 红花电子束辐照 PAC 特征值及方差贡献率

成分 特征值 方差贡献率 / % 累计方差贡献率 / %
1 7. 22 0. 451 0. 451
2 4. 69 0. 293 0. 744
3 2. 05 0. 128 0. 872
4 0. 723 0. 0452 0. 917
5 0. 461 0. 0288 0. 946
6 0. 335 0. 0209 0. 967
7 0. 218 0. 0136 0. 981
8 0. 153 0. 00958 0. 99
9 0. 0901 0. 00563 0. 996
10 0. 0323 0. 00202 0. 998
11 0. 0166 0. 00104 0. 999
12 0. 00973 0. 000608 1
13 0. 00361 0. 000226 1
14 0. 00219 0. 000137 1
15 0. 000378 2. 36e-005 1
16 4. 61e-008 0 1

3　 讨　 　 论

　 　 通过对红花生药粉辐照灭菌工艺的研究,最终

总结得出以下几方面。 1) 性状方面:不同辐射源、
不同辐射剂量辐照灭菌对红花性状影响不显著;
2)灭菌效果:60Co-γ 射线辐照>电子束射线辐照,电
子束射线辐照灭菌达到需氧菌、霉菌和酵母菌、耐
热菌均≤10

 

cfu / g 所需的辐照剂量高于60Co-γ 射线

辐照灭菌;3)成分含量:经辐照灭菌后,红花主要成

分均下降,随着辐照剂量增加,羟基红花黄色素 A
和山柰酚的成分含量波动幅度小,分别在 0. 2% ~
0. 05%之间,在 10

 

kGy 剂量内,辐照剂量对红花主

要成分含量影响小;4)指纹图谱:对比不同辐射源、
不同辐射剂量红花原生药粉的指纹图谱、相对保留

时间、相对峰面积、主成分分析和聚类分析结果,红
花生药粉经 2、6、8、10

 

kGy
 60Co-γ 辐照和电子束辐

照后,红花指纹图谱 8 个峰的相对保留时间 RSD 相

差较大,这可能与进样时间相关,样品进样量多处

理时间长,进样时间不在同一时间段。 主成分分析

和聚类分析结果表明,红花60Co -γ 辐照 10
 

kGy 呈

现明显分类,其余剂量分类不明显,说明红花经

10
 

kGy 的60Co-γ 辐照后产生不可忽略变化,因此辐

照剂量应低于 10
 

kGy。 红花电子束辐照 10
 

kGy 内

变化差异不显著。
综上所述,60Co-γ 射线辐照灭菌彻底,灭菌过

程温度变化小,对物料性状、成分影响小,红花原生

药粉的灭菌方法应优选60Co-γ 射线辐照。 《中药辐

照灭菌技术指导原则》中指出辐照剂量越大,辐照

效果越好,但同时对药品质量产生的影响也可能越

大, 红 花 初 始 载 菌 量 大, 故 辐 照 剂 量 确 定 为

6
 

kGy[13] 。
辐照灭菌操作简便、速度快、可在常温下进行,

而随着辐照商业化和辐照技术越来越成熟,越来越

多的中药选用辐照进行灭菌,但大剂量辐照会引起

个别中药化学成分、生物活性的变化。 对于不同的

药材和成品,其最佳的辐照剂量也不同,既能达到

灭菌效果又能保持有效成分和疗效的辐照剂量应

通过实验来确定。 通过研究红花原生药粉辐照灭

菌系列研究来确定原生药粉的最佳辐照剂量,为企

业进行原生药粉灭菌提供参考,为推动中药辐照灭

菌成为中药生产过程中不可或缺的重要技术手段

提供研究基础。
(下转第 205 页)
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