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摘要  以左归丸粉为试材，着重研究了加速器（电子束）和钴源（γ射线）辐照杀菌效果。通过存活菌计数法

确定了菌落总数、霉菌和酵母的 D10值。结果表明：经电子束和 γ射线辐照的左归丸粉菌落总数的 D10值分别

为 2.602 kGy 和 2.597 kGy，霉菌和酵母的 D10值分别为 3.112 kGy 和 3.208 kGy。3 个批次验证试验表明，左归

丸粉辐照基本符合 D10值规律。 
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左归丸粉是由熟地黄、菟丝子、牛膝、山药、

山茱萸和枸杞子六味药材粉碎为细粉而成。制成的

左归丸具有滋阴补肾，填精益髓的功效，常用于老

年性痴呆、更年期综合征、老年骨质疏松症等属于

肾阴不足，精髓亏虚者[1]。 
因左归丸粉原料均源自天然药材，从而产品容

易出现微生物含量超标。为了保证药品的杀菌要求，

一般采用高温、高压、化学、紫外线和辐射等杀菌

方法[2]。其中，辐照灭菌因具有不升温、无残留、

安全可靠等优点，并可在密封包装条件下进行，越

来越受到商家的青睐[3]。目前，与其它杀菌方法相

比，辐照应用较广泛。近年，电子束辐照因其能源

利用充分、辐照效率高、不产生放射性废物等优点

而得到蓬勃发展[4]。但是关于电子束和 γ 射线杀菌

效果的比较知之甚少。为了比较两种射线的杀菌效

果，本研究以中药左归丸粉为试材，研究了电子束

与 γ 射线杀菌效果，并进行了验证，为辐照灭菌技

术提供理论依据。 

1 实验材料和方法 

1.1 供试材料 

左归丸粉，褐色颗粒或粉末，无异味，来自上

海雷允上封浜制药有限公司。培养基（菌落总数、

霉菌和酵母）购自上海中科昆虫生物技术开发有限

公司。 

1.2 仪器及设备 

钴源活度为 2.22×1015Bq、ESS-010-03 电子直

线加速器，10 MeV，功率 12 kW。上海束能辐照技

术有限公司提供。 

1.3 方法 

1.3.1  D10 值确定  取未经辐照处理的左归丸粉样

品（100 g），装入无菌塑料自封袋中，密封。分别

利用加速器和钴源辐照，辐照剂量设定 0、0.5、1.5、

2.5、3.5 和 4.5 kGy。辐照吸收剂量采用化学剂量计

（重铬酸银）测定，测量精度与国家 NDAS 剂量比

对误差<±3%。每个剂量水平的试验设置 3 个重复，

辐照后样品立即进行菌落总数、霉菌和酵母测定。 
 

SD=Dlg(N0/N) 
 
式中，SD 为照射剂量，D 为 D10 值，N0为照射前污

染菌数。 
1.3.2  菌落总数、霉菌和酵母测定  菌落总数、霉

菌和酵母测定根据《药品微生物学及检验技术》[5]

检测。 
1.3.3  左归丸粉产品杀菌验证试验  取 3 个批次未

经辐照处理的左归丸粉样品，根据《药品微生物学

及检验技术》检测菌落总数、霉菌和酵母，得到初

始污染菌数。根据 D10 值计算出灭菌剂量，样品分

别用电子束和 γ 射线辐照后立即进行菌落总数、霉

菌和酵母测定。 

2 结果和分析 

2.1 左归丸粉 D10值的测定 

2.1.1  菌落总数的 D10 值  D10 值是杀灭 90%的微
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生物所需剂量，可以表示不同介质中微生物的辐

射抗性，也是选择合适杀菌剂量的重要参数。左

归丸粉分别经电子束和 γ 射线不同剂量辐照后，

菌落总数存活菌对数与辐照剂量的关系见图 1 和

图 2。 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fig.1  The survival aerobic bacterial counts in Zuogui powder 
irradiated by E-beams with different doses 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig.2  The survival aerobic bacterial counst in Zuogui powder 
irradiated by γ-rays with different doses 

辐照后的左归丸粉中菌落总数平均存活菌数 y

的对数与辐照剂量 x 之间呈线性负相关，如图 1 和

图 2 所示。由此得出回归方程，根据斜率 K（K=1/ 

D10）推导出 D10 值。 
电子束辐照的菌落总数：y=-0.3843x+5.0306，

D10 值为 2.602 kGy。 
γ射线辐照的菌落总数：y=-0.385x+4.8067，D10

值为 2.597 kGy。 
2.1.2  霉菌和酵母的 D10 值  左归丸粉分别经电子

束和 γ 射线不同剂量辐照后，霉菌和酵母存活菌对

数与辐照剂量的关系见图 3 和图 4。 

 
 
 
 
 
 
 
 
Fig.3  The survival mould and yeasts in Zuogui powder irra-
diated by E-beams with different doses 

 
 
 
 
 
 
 
 
Fig.4  The survival mould and yeasts in Zuogui powder irra-
diated by γ-rays with different doses 

辐照后的左归丸粉中霉菌和酵母平均存活菌数

y 的对数与辐照剂量 x 之间呈线性负相关，如图 3

和图 4 所示。由此得出回归方程，根据斜率 K（K=1/ 

D10）推导出 D10 值。 
电子束辐照的霉菌和酵母：y=-0.3213x+4.5322，

D10 值为 3.112 kGy。 
γ射线辐照的霉菌和酵母：y=-0.3117x+4.1675，

D10 值为 3.208 kGy。 

2.2 左归丸粉产品辐照杀菌验证 

根据 2.1 研究得出的 D10 值，对 3 个批次的左

归丸粉样品进行了辐照前微生物检测、辐照剂量设

定和辐照后微生物检测。 
从表 1 和表 2 看出，3 个批次的左归丸粉样品

基本符合 2.1 得出的 D10 值规律。根据《中华人民

共和国药典》中对此类药材所含微生物的要求为：

细菌总数≤1000 CFU/g，霉菌和酵母≤100 CFU/g。

辐照后的左归丸粉产品均符合药典的卫生要求。 

Table 1  Effect of E-beams irradiation on sterilization for Zuogui powder 

Batch No. Numbers of microbes before irradiation Numbers of microbes after irradiation 

 Aerobic bacterial count 
/ CFU g -1 

Mould and yeasts 
/ CFU g -1 

Irradiation dose / kGy Aerobic bacterial 
count / CFU g -1 

Mould and yeasts 
/ CFU g -1 

1 6.2×104 6.6×103 6 5.1×102 72 

2 3.7×104 5.3×103 6 1.6×102 48 

3 2.2×104 1.5×103 5 2.4×102 36 
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Table 2  Effect of γ-rays irradiation on sterilization for Zuogui powder 

Batch No. Numbers of microbes before irradiation Numbers of microbes after irradiation 

 Aerobic bacterial count 
/ CFU g -1 

Mould and yeasts 
/ CFU g -1 

Irradiation dose / kGy Aerobic bacterial 
count / CFU g -1 

Mould and yeasts 
/ CFU g -1 

1 6.2×104 6.6×103 6 5.7×102 86 

2 3.7×104 5.3×103 6 2.0×102 68 

3 2.2×104 1.5×103 5 3.1×102 42 

3 结论 

利用电子束和 γ 射线辐照对左归丸粉进行杀菌

处理，辐照剂量与微生物存活菌对数呈线性负相关。

测得电子束和 γ 射线辐照的左归丸粉中菌落总数的

D10 值分别为 2.602 kGy 和 2.597 kGy，霉菌和酵母

的 D10 值分别为 3.112 kGy 和 3.208 kGy。采用

SPSS13.0 统计分析软件进行显著差异性分析，两者

都没有显著差异。根据菌落总数、霉菌和酵母的 D10

值可以得出，电子束和 γ 射线对左归丸粉的杀菌效

果没有差异。虽然两者对左归丸粉的杀菌效果一致，

但能源利用效率却不尽相同。钴源和加速器的剂量

率分别为 1.8 Gy/h、8.44 kGy/s（即 30384 kGy/h），

因此，在同一辐照剂量下，钴源需要的时间远大于

加速器的辐照时间。与钴源相比，加速器的最大优

点是辐照束流集中定向，能源利用充分，辐照效率

高，且不产生放射性废物。因此，在相同杀菌效果

下，加速器有钴源无可比拟的优势。 
目前，辐射灭菌因其独特的优势在中药杀菌中

得到广泛应用。迄今为止，已有大量实验研究了辐

射灭菌对各种中药的杀菌效果。王守经等[6]采用 γ

射线对中药六味地黄丸粉进行辐照，得到其杂菌的

D10 值为 2.17 kGy。γ射线辐照的药用淀粉[7]中杂菌

的 D10 值为 0.7 kGy。程海霞等[8]测得长甲牌百消丹

用 γ 射线辐照的污染菌 D10 值为 1.75 kGy。与上述

中药相比，左归丸粉中污染菌的 D10 值相对较高，

说明其要达到微生物限度标准则辐照剂量相对较

高。目前，根据原卫生部发布的《60Co 辐照中药灭

菌剂量标准》规定[9]，中药原料粉最大吸收剂量不得

>6 kGy。因此，左归丸粉的原始菌落总数达到 106，

霉菌和酵母达到 105 数量级时，产品在规定剂量内

辐照后污染菌数就很容易超标。左归丸粉在生产中

应注意控制原药材含菌量和生产环境洁净度。 
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Sterilizing effect of electron beam and γ-rays on Zuogui powder 
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ABSTRACT  The sterilizing effect of electron beam and γ-rays on Zuogui powder was studied by measurement 

of survival microorganism. The D10 value of electron beam and γ-rays irradiation for aerobic bacterial count was 

2.602 kGy and 2.597 kGy respectively compared to 3.112 kGy and 3.208 kGy for mould and yeasts. The results in 

the current study suggest that the sterilizing effect of electron beam and γ-rays on Zuogui powder will comply with 

D10 rules. 
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