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枇芩颗粒剂体外抑制金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌的作用 
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摘要：目的  研究枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌的体外抑制作用。方法  采用滤纸片或牛津杯的琼脂扩

散法观察枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌的体外抑菌作用，同时定量测定枇芩颗粒剂对这 2 种菌的最低抑

菌浓度。结果  枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌均有明显抑菌作用，对金黄色葡萄球菌最低抑菌浓度为

0.05 gmL1，对痤疮丙酸杆菌最低抑菌浓度为 0.10 gmL1。结论  枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌均具有

明显的抑制作用。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To study effect of Piqin granules on bacteriostatic action against Staphylococcus aureus and 
Propionibacterium acnes in vitro. METHODS  The effect on bacteriostatic action against Staphylococcus aureus and 
Propionibacterium acnes were cultured by plating method and oxfordcup, and then by test tube continuously dilution in order to 
observe their minimal inhibitory concentration(MIC). RESULTS  Piqin granules were highly sensitive to Staphylococcus 

aureus and Propionibacterium acnes in vitro. The MIC was 0.05 gmL1 against Staphylococcus aureus; and the MIC was 

0.10 gmL1 against Propionibacterium acnes. CONCLUSION  Piqin granules show satisfactory bacteriostatic action against 
the Staphylococcus aureus and Propionibacterium acnes. 
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痤疮是一种累及毛囊皮脂腺的慢性炎症性皮

肤病，好发于青春期，因此也被称为“青春痘”。

痤疮多发生在面部和胸背等皮脂溢出部位，常表

现为黑白粉刺、丘疹、脓疱、结节、瘢痕，病因

比较复杂[1]。病原学分析认为痤疮的严重程度与痤

疮丙酸杆菌、金黄色葡萄球菌的增殖有关[2-4]，因

此目前抗痤疮药物活性评价主要考察对这 2 种菌

的抑菌作用。 

现代西医治疗痤疮主要以口服抗菌药物、激

素以及维 A 酸类药物及外用消炎药为主，疗程较

长、病情易复发、且易导致细菌耐药性等问题。

近年来中医药治疗痤疮的研究逐步深入，为痤疮

的治疗提供了丰富的手段[5]。与西医治疗相比， 纯

中药制剂应用中医药理论，从患者的病因、病机

及具体的临床表现进行由表及里、由内到外的辨

证论治，达到标本兼治的目的，且不良反应小、

细菌不易产生耐药。 

枇芩颗粒剂是中国人民解放军第一七五医院

皮肤科依据中医辨证理论基础提出的，主要用于

治疗寻常痤疮的纯中药复方制剂。该制剂主要成

分为枇杷叶、黄芩、白花蛇舌草、大黄等。药理

研究表明，处方中枇杷叶中的三萜酸类[6-7]、黄芩中

的黄芩苷[8]、大黄中的大黄素[9]等都各有不同程度

抑制金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌的作用。为

进一步探讨该药治疗痤疮的作用效果，本实验进

行了该制剂对金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌的

体外抑菌作用研究，以期为该制剂的动物药效学

和临床用药提供参考。 

1  仪器与试药 

SHJ 型净化工作台(上海上净净化设备有限

公司)；HWS-400 型恒温恒湿箱(上海精宏恒温设

备有限公司)；厌氧菌产气袋、厌氧指示剂(日本三
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菱瓦斯化学株式会社)；LDZH-150kbs 型立式压力

蒸气灭菌器(上海申安医疗设备公司)；金黄色葡萄

球菌[CMCC(B)26003，批号：A0180B]，痤疮丙酸

杆菌(GIM1.162，批号：20140331)，菌株均由广东

环凯微生物科技有限公司提供；MRS 肉汤培养基，

(批号：3103379)和 MRS 琼脂培养基(批号：3103480)

均为广东环凯微生物科技有限公司提供。 

2  方法与结果 

2.1  枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌的体外抑菌作用 

2.1.1  琼脂扩散法——滤纸片扩散法  ①金黄色

葡萄球菌的菌液制备。取金黄色葡萄球菌接种至

营养肉汤培养基中，用 0.9%无菌氯化钠溶液进行

不同浓度稀释，37 ℃培养 48 h，挑选稀释级别为

每 1 mL 含菌数 50~100 cfu，备用。 

②供试品溶液的制备。取枇芩颗粒剂 1 g，用

灭菌注射用水溶解至 10 mL，备用。 

③金黄色葡萄球菌的抑菌效果的测定。取上

述制好的新鲜菌液 1 mL 注入经灭菌后的平皿内,

每个菌株平行制备 2 个平皿，立即倾注预先熔化

好、并灭菌处理过的营养琼脂培养基，待培养基

凝固后，取直径 7 mm 的圆形滤纸片浸透药液后

均匀地贴在平板培养基上，其中阴性对照组滤纸

片蘸无菌盐水贴于平皿正中央；阳性对照组滤纸

片上蘸有枇芩颗粒剂供试品溶液；同时设不贴滤

纸片的空白对照，分别做 3 次重复实验，每次 3

个培养皿，37 ℃培养 72 h 后，观察抑菌效果并

用游标卡尺测定抑菌圈直径大小。 

2.1.2  定量测定的稀释法  取枇芩颗粒剂，用灭

菌注射用水分别溶解至 0.2 g·mL1(1 倍)，再取其

分别稀释 2，4，8，16，32 倍，备用。取新鲜菌

液 1 mL 分别接种于营养肉汤培养基中，加入上述

不同浓度枇芩颗粒剂药液，同时设立阳性对照组

(不加入枇芩颗粒剂药液)，置普通培养箱 37 ℃培

养 72 h。 

2.2  枇芩颗粒剂对痤疮丙酸杆菌的体外抑菌作用 

2.2.1  琼脂扩散法——牛津杯法  ①痤疮丙酸杆

菌的菌液制备：取痤疮丙酸杆菌液接种至 MRS 肉

汤培养基中，立即放入厌氧产气袋中(并用厌氧指

示剂指示厌氧情况)，37 ℃培养 48 h，挑选稀释级

别为每 1 mL 含菌数 50~100 cfu，备用。②供试品

溶液的制备：取枇芩颗粒剂 1 g，用灭菌注射用水

分别溶解至 10 mL，备用。③痤疮丙酸杆菌的抑菌

效果的测定：取经灭菌处理过的培养皿，倒入经

融化 MRS 琼脂培养基，冷却，凝固。取痤疮丙酸

杆菌菌悬液约 0.1 mL 注入 MRS 琼脂培养基上，

用涂布环涂布均匀，再在培养基表面放置 1 个牛

津杯(内径 6 mm，高 10 mm)，轻轻加压，使其与

培养基接触无空隙。杯中注入约 0.2 mL 枇芩颗粒

剂供试品溶液，立即放入厌氧菌培养袋中，37 ℃

培养 72 h，观察抑菌效果并用游标卡尺测定抑菌

圈直径大小。 

2.2.2 定量测定的稀释法  取菌液 1 mL 分别接种

于 MRS 肉汤培养基中，加入按“2.1.2”项下方法

制备的不同浓度枇芩颗粒剂药液，同时设立阳性

对照组(不加入枇芩颗粒剂药液)，立即放入厌氧菌

培养袋中，37 ℃培养 72 h，观察结果。 

2.3  判定标准 

中药体外抑菌圈的等级划分，目前尚无统一

标准，但可参照相应抗菌药物标准。抑菌环直径> 

20 mm 为高敏、抑菌环直径 10~20 mm 为中敏、

抑菌环直径<10 mm 为耐药[10]。 

定量稀释法结果判定：培养基混浊者表示有

菌生长，药液无抑菌作用；培养基透明者表示无

菌生长，药液有抑菌作用。最低抑菌浓度(minimal 

inhibitory concentration，MIC)即为抑制细菌生长的

药液最大稀释倍数时的浓度。 

2.4 测定结果 

枇芩颗粒剂供试品溶液对金黄色葡萄球菌有

明显的抑菌圈，抑菌圈直径为(27±1.89)mm，表

明其对金黄色葡萄球菌均有明显抑菌作用；对痤

疮丙酸杆菌有的抑菌圈为(13±2.52)mm，表明对

痤疮丙酸杆菌的体外抑菌效果为中度敏感。结果

见图 1 和图 2。 

   
不贴滤纸片的      灭菌蒸馏水     枇芩颗粒剂样品 

空白对照         阴性对照 

图 1  供试品溶液对金黄色葡萄球菌的抑菌效果图 

Fig. 1  The effect on bacteriostatic action against Staphy- 
lococcus aureus 
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不贴滤纸片的空白对照  灭菌蒸馏水阴性对照    枇芩颗粒剂样品 

图 2  供试品溶液对痤疮丙酸杆菌的抑菌效果图 

Fig. 2  The effect on bacteriostatic action against Propioni- 
bacterium acnes 

枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌 MIC 为

0.05 gmL1；对痤疮丙酸杆菌 MIC 为 0.10 gmL1。

结果见表 1。 

表 1  枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌的

MIC 的测定 

Tab. 1  The minimum inhibitory concentrations(MIC) of 

Piqin granules on Staphylococcus aureus and Propionibac- 

terium acnes in vitro 

菌  种 
稀释倍数 阳性

对照1 2 4 8 16 32

金黄色葡萄球菌 － － － ＋ ＋ ＋ ＋ 

痤疮丙酸杆菌 － － ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ 

注：“－”试管澄清，无菌生长；“＋”试管混浊，有菌生长。 

Note: “－” means no grouth; “＋”means grouth. 

3  讨论 

中药体外抑菌试验方法主要分为两大方面：

定性鉴别的抑菌环实验、定量测定的稀释法[11]。

定性鉴别的抑菌环实验的具体方法包含片扩散法[12]、

牛津杯法[13]、挖沟法[14]等等。本实验采用滤纸片

琼脂扩散法考察枇芩颗粒剂对金黄色葡萄球菌的

抑菌效果，虽然滤纸片上的装载量小，但是本实

验抑菌效果明显，结果直观，易于判断；采用牛

津杯法考察枇芩颗粒剂对痤疮丙酸杆菌的抑菌效

果，载药量较多，可作为抑菌效果敏感中等的制

剂抑菌效果的考察。  

稀释法可定量测定中药对细菌的 MIC 用以评

价该药的抑菌性能。在本次试验时，由于供试品

溶液颜色较深，接入肉汤培养基培养后，肉眼不

易分辨是否有效，可取出转种适当的琼脂平板，

培养后观察有无细菌生长加以区别。 

本实验采用本品的一次口服剂量作为金黄色

葡萄球菌和痤疮丙酸杆菌的体外抑菌试验。体外

抑菌浓度可作为下一步动物药效学和临床体内实

验的参考，体内枇芩颗粒剂浓度与本研究中得到

的最低抑菌浓度的关系，需进行下一步的动物药

效学和临床体内实验研究，需在后续试验中解决。 

痤疮是一种累及毛囊皮脂腺的慢性炎症性皮

肤病，痤疮的发病环节与痤疮丙酸杆菌和金黄色

葡萄球菌关系紧密。采用枇芩颗粒剂对金黄色葡

萄球菌和痤疮丙酸杆菌的体外抑菌作用试验表

明，该制剂抑菌效果明显。但体外实验结果与临

床应用效果还存在一定差异，因此本实验结果仅

仅是在一定条件下药物的抑菌作用，有待进一步

验证。 
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水杨酸片溶出度测定的不确定度及 Z 比分数研究 
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摘要：目的  比较、分析水杨酸片溶出度测定的不确定度及 Z 比分数法。方法  按照中国药典 2010 年版溶出度测定法先

对溶出仪进行性能确认，再分别对水杨酸片 A、B 样进行溶出度蓝法和浆法的测定。考察各影响因素，计算不确定度，

取包含因子 k=2(对应的置信水平为 95%)，得扩展不确定度。用 Z 比分数法统计参加此次能力验证的 205 家实验室的结果。

结果  A 样蓝法和浆法溶出度分别为 23.75%，23.65%；B 样蓝法和浆法溶出度分别为 23.49%，24.46%。Z 比分数法统计结

果满意。结论  通过 2 种方法的比较，可以对溶出度有更全面的认识。 

关键词：水杨酸片溶出度；不确定度；Z 比分数 
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Study on the Uncertainty and the Z Score for the Determination of Dissolution Rate of Salicylic Acid 
Tablets 

 
XIA Jia, FU Xun, CHEN Zhiyu, XI Shidong(Ningbo Institute of Drug Control, Ningbo 315000, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To compare and analyze the uncertainty and the Z score for the determination of dissolution rate 
of salicylic acid tablets. METHODS  To confirm the performance of dissolution tester according to the dissolution method of 
Ch.P 2010 Vol . To test the dissolution of Ⅱ salicylic acid tablets A and B using dissolution method 1 and 2.  The factors 
influenced upon the measurement were inspected and the uncertainty of each factor was calculated, then the expanded 
uncertainty was obtained by using a coverage factor k=2(confidence of approximately 95%). Analyzed the results of 205 labs 
participating in this ability verification by the use of the Z score. RESULTS  The dissolution of salicylin acid tablets A using 
dissolution method basket and paddle was 23.75, 23.65%. The dissolution of salicylin acid tablets B using dissolution method 
basket and paddle was 23.49%, 24.46%. The statistical results of the Z score were satisfying. CONCLUSION  By comparing 
these two methods, more comprehensive knowledge about the dissolution can be get. 

KEY WORDS: dissolution rate of salicylic acid tablets; uncertainty; the Z score 
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溶出度系指活性药物从片剂、胶囊剂或颗粒

剂等制剂在规定条件下溶出的速率和程度[1]。它是

药品的重要评价指标之一，在很大程度上影响了

药品在人体内的吸收及利用，因而需要严格加以

控制。然而，溶出度的测定受很多因素影响，使

结果偏差很大，为了提高结果的可靠性，引入不

确定度以及 Z 比分数法，对相关数据进行分析、

评价。将这 2 种方法同时应用于溶出度测定的文

献尚未见报道。 

 不确定度的定义是根据所获信息，表征赋予

被测量值分散性的非负参数[2]。标准不确定度是以

标准差表示测量不确定度。测量不确定度的 A 类

评定，简称 A 类评定，是对在规定测量条件下测

得的量值，用统计分析的方法进行的测量不确定

度分量的评定。而对于一些测量工作中，不能进

行或不需要重复测量的情况则采用测量不确定度

的 B 类评定，简称 B 类评定，是对现有信息进行

非统计方法的评定。合成标准不确定度是由在一

个测量模型中各输入量的标准测量不确定度获得

的输出量的标准不确定度，它是测量结果标准差

的估计值。扩展不确定度是合成标准不确定度与

一个>1 的数字因子(包含因子)的乘积。包含因子




