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[摘  要] 药品质量控制及其合理应用,能够通过调整人体机能,对疾病进行防治(包括预防疾病、诊断疾

病以及治疗疾病等),其在应用过程中必须结合疾病类型与病情实际,严格控制其应用方法和应用数量,从

而提升治疗成效(假如是应用手术开展疾病诊治,也需要药品配合治疗),其主要有中药、西药以及中成药

等。基于此,本文结合药品微生物检测的主要特点及其要求,对药品微生物检测的质量控制进行了讨论分

析,旨在保障药品质量及其可靠安全使用。 
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[Abstract] Drug quality control and its rational application can prevent and cure diseases (including disease 

prevention, disease diagnosis and disease treatment) by adjusting human body function. In the process of 

application, it must strictly control its application methods and application quantity in combination with the 

disease type and actual condition, so as to improve the treatment effect (if surgery is used for disease diagnosis 

and treatment, drugs are also required to cooperate with treatment), mainly including traditional Chinese 

medicine, Western medicine and traditional Chinese patent medicines and simple preparations, etc. Based on 

this, this paper discusses and analyzes the quality control of drug microbiological testing in combination with the 

main characteristics and requirements of drug microbiological testing, in order to ensure the quality of drugs and 

their reliable and safe use. 
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药品是临床治疗疾病的主要医疗物品之一,一些疾病通过

用药治疗能够达到很好的治疗效果,即使是通过手术治疗疾病,

在其中也必须配合药物治疗才能达到理想的治疗效果。为切实

保障药品在实际工业生产合成,市场化运输流通和临床疾病治

疗处置实践活动过程中的安全性和高质量,一定要应用科学有

效检测技术措施,以确保药品质量,从而保障病患在用药过程中

的安全可靠。 

药品微生物检测工作目的是对药品的研制、生产以及贮

藏等多个环节的工作质量进行监测,并通过微生物技术的应

用来保证其安全性,对其能否流入市场进行销售开展合理评

估。在实际的药品微生物检测工作当中,包括了较为复杂的工

作内容,如无菌检查、非无菌产品微生物限度检查以及抑菌效

力检查和细菌内毒素检查等。因此为了确保药品微生物检测

的科学合理,以下就药品微生物检测的质量控制进行了探讨

分析。 

1 药品微生物检测的主要特点 

药品微生物检测主要是基于微生物技术对药品开展检测作

业。目前,中国药典对药品微生物检测的方法和阶段有明确规定,

在操作中必须严格遵循标准操作规程,但是在实际操作时,仍然

存在不同问题,导致影响检测结果的因素非常复杂。在微生物实

验室中,质量控制可以更客观地反映测试数据的准确性。 

为了有效提高药品微生物检测能力,需要加强检测实验室

管理,而加强实验室管理的前提是了解药用微生物检测的特点。

首先,关于测试对象的未知,即在药品的微生物测试之前,药品

的污染程度未知。实验者不能简单地根据测试结果来判断结果,

误差往往很大。其次,测试对象是不确定的,即不知道什么微生

物被药品污染,这种污染的影响是什么,等等。此外,有许多类型

的微生物可以被污染,并且往往分布不均匀。即使它们属于同一

批号,也可能存在一些污染和其他未污染,且污染程度不同；在

种类和分布方面存在着复杂的情况,主要是由于微生物细胞的
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结构特征,这些细胞可以以各种形式存在,如团块、菌群等。药

品的微生物检测具有一定的特殊性,这意味着仅出于上述原因,

其检测的特殊性。此外,影响测试结果的因素不同。微生物污染

可能发生在菌种制备、培养基、灭菌方法、测试阶段等过程中。

这种污染特征比化学污染的不确定性更明显,因此必须对样品

的检测进行彻底分析。 

2 药品微生物检测的基本要求 

2.1要求确定检测项目。药品微生物检测要求检测项目的确

定是依据《中国药典》和有关的产品标准来确定的。通常情况

下,非无菌制剂需要实施需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数和相应

控制菌的检测,无菌制剂需要实施无菌检测。 

2.2要求做好前期准备工作。药品微生物检测前,需要充分

做好准备工作。试验用菌种不能超过5代,在应用相应的菌种之

前必须对菌株的生物学特性先进行验证,在检测的过程中还要

进行阴性对照,若经过阴性对照结果发现有菌生长,那么接下来

就需要实施偏差调查。还有就是培养基适用性检查,供试品微生

物计数中所应用的培养基应当进行适用性检测。 

2.3要求明确供试液的制备方法。药品微生物的检测过程中,

供试液的制备方法对检测结果控制有很大的影响。因此在进行

供试液的制备过程中一定要严格按照相关规范标准实施,一定

要综合考虑样品本身的理化特性及生物学特性,若为抑菌性的

样品,要先进行预处理,这样能够清除掉对检测结果造成不利影

响的因素,以确保检测结果是正确的。 

2.4要求合理选择检测方法。为了保证微生物检测质量的可

靠性,一定要合理选用检测方法,要确保所应用的检测方法适合

所检测项目,其主要是从阴阳性对照,各种试验用菌种的回收率

等方面来对实验过程中的供试液制备方法、稀释液、冲洗液等

方方面面进行验证的,要确保是符合要求的,以此保证药品微生

物检测的严谨性与科学性,进而使得到的结果科学准确。 

3 药品微生物检测的质量控制原则及其必要性 

3.1药品微生物检测质量控制原则。药品微生物检测的质量

控制工作而言,为了保证其工作质量水平的有效提升,还需要在

实际工作的开展过程当中遵循相关的工作原则。依托于药品微

生物检测实验室质量控制体系内容来看,相关人员务必要遵循

“持续改进、流程控制、设备管理以及人员教育”等多个方面

的基本原则,并在其质量控制工作体系的要求和约束下,对实际

的药品微生物检测工作中采用的检测方法、药品样品处理方法

以及微生物储存技术和人员实际操作等进行合理的控制,并展

开深入地分析,以此来促进质量控制工作水平的提升,并为药品

微生物检测工作质量的进步提供保障。 

3.2药品微生物检测质量控制的必要性。开展药品微生物检

测的质量控制工作,能够从多个角度以及多个方面来对药品的

生产到销售之间的各个环节实施全面严格的控制和监督。同时,

也可以构建相关的质量控制工作体系,对药品生产中的灭菌处

理、工艺流程、建议指标以及环境因素等多个方面和角度开展

针对性的分析。在实际工作的开展过程中,该项工作也有助于实

验室质量控制方案的落实,并出具相关的文件来对药品微生

物检测的实际标准、检测方式以及实验的环境因素等进行明

确规定,以此来避免各类因素对药品微生物检测的最终结果

造成影响。 

4 药品微生物检测的质量控制策略 

4.1确定检测标准与方法。不同药品微生物的检测都有其相

应的标准和操作方法,例如饮片标准、制剂标准、药材标准等,

药典也是药品微生物检测的重要依据之一。遇到检测标准和方

法不明情况时,可根据药品生产工艺、原材料来源以及相关文献

资料确定,例如某含乙醇的药品微生物限定检测项目,生产企业

不能提供检测标准和方法,参照相关资料确定致病菌检测项目

为金黄色葡萄球菌、大肠埃希菌、铜绿假单胞菌。样品供试液

必须均匀一致,否则会影响检测准确性。当供试液不能均匀分散

时,需采取一定的措施使其均匀一致,例如敷料类药品制备供试

液时,应将试品剪碎成尽量小的碎块,再进行分散操作。薄膜过

滤操作时,应严格控制冲洗次数、冲洗量、冲洗时的流速,例如

对中长链脂肪乳进行无菌检查时,过滤冲洗量相差100mL,检测

结果就有明显的差别。为了保证检测结果的准确性,阳性对照和

阴性对照是必要的,例如抗生素检测时通过阳性对照可排除溶

解容器清洗不彻底的因素。 

4.2检测实验环境控制。对于药品微生物检测工作而言,保

证其检测结果的可靠性是最为基本的工作要求,而这与实际的

检测实验工作环境之间有着直接的关联和影响。因此,在实际的

药品微生物检测工作开展中,应当要保证实验室生物安全防护

工作的有效落实,并建立相关的操作要求标准程序和规程,制定

有效的应对管理措施,以此来对实验室工作人员在进行实验对

象管理过程的约束和管理,保证其在对存在致病威胁的微生物

以及毒素的处理过程中,能够在实验室的设计建造以及个体防

护装置准备和实际工作操作流程等方面做好线管的应对措施,

以此来为实验室工作人员避免受到实验对象侵害以及防止发生

周边生态环境造成污染问题等方面作出合理保障。在对实验环

境进行控制的工作中,应当要根据实际的生物室安全级别来匹

配对应的环境条件要求,并做好相关的准备工作。譬如,要在超

净工作台或者无菌隔离区域进行实验操作,保证洁净区域内明

显标识的设立等。 

4.3检测设备仪器控制。药品微生物检测实验过程中,实验

室的仪器设备是对最终检测结果可靠性和准确性造成直接影响

的重要因素,因此在开展质量控制工作中也需要加强对该部分

内容的重视程度。通常情况下,开展药品微生物检测工作所需的

实验仪器设备有高压灭菌器、显微镜、培养箱、电子天平、菌

落计数器以及水浴箱和烘箱等。在这些设备仪器当中,相关人员

应当要对培养设备进行专业严格的计量以及检定工作,保证其

各项性能水平均可符合检测工作的相关要求标准。同时,对于高

压灭菌器的管理,要定期对其进行检查,并做好记录。而为了在

实际的实验检测过程中避免出现安全事故,还需要对高压灭菌

器的操作人员进行培训,保证其操作行为的合理、合规。此外,
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对于诸多的仪器设备,均要保证其清洁程度和卫生情况,要开展

定期的设备仪器维护工作,加强保养,以此来避免由于仪器设备

精度水平不够导致药品微生物检测结果的偏差。 

4.4检测实验人员管理。药品微生物检测的质量控制工作对

于实验检测人员也需要提出较为严格的要求。负责该项工作的

人员务必要具备丰富的专业理论知识,并且在实际接触工作内

容和实际操作之前,应当要对其开展系统化的培训教育工作,并

对其培训成果进行考核,准许通过后方可为其颁发上岗证书。而

在其能够进行独立实验操作之前,还需要由中级或者高级的实

验技术人员负责对其进行培训以及指导,使其能够熟悉药品微

生物检测的工作要求标准。同时,要对药品微生物检测人员进行

必要的体检,防止其具有颜色视觉障碍,避免对实际的实验操作

和实验结果造成影响。此外,还应当要加强实验检测人员对于安

全操作知识以及消毒知识等了解和掌握,并要求其在实际的检

测工作过程当中注重个人整洁,保持实验室卫生,重要的是要严

格遵守相关的实验室安全操作规范,保证其个人的安全。 

4.5培养基及试剂质量控制。药品微生物检测对于培养基的

质量控制,应当要严格按照国家相关要求标准进行规定。对于新

购进的培养基,相关人员应当要对其进行检查,进而评估其是否

适合用于对药品微生物的检测工作。在进行培养基的配制工作

后,应当要按照科学的灭菌程序对其进行灭菌,随后要将其放置

在专业的保存环境中,控制温度于2到25℃之间,避免阳光直射,

防止其遭到污染。而对于检测工作中需要使用到的试剂和药品,

也需要对其纯度级别进行规定,并根据实际工作要求进行试剂

的盛装,从而确保试剂质。 

4.6采样质量控制。药品微生物检测的质量控制,对采样工

作的要求较为严格,要避免样品受到污染,同时也要避免对实验

室环境以及人员造成污染。对实际采样的质量控制,不仅要保证

工具的无菌和清洁程度,并且要避免消毒试剂的使用,防止药品

残留影响检测结果,还需要根据相关要求进行适量采集,并做好

密封保存处理。 

5 结束语 

综上所述,药品质量与广大人民群众的生命安全息息相关,

因此为了保障药品质量以及病患用药的安全,需要在药品的生

产、贮存以及使用等环节加强药品的微生物检测工作,避免药品

受到微生物污染。因此,药品微生物检测工作对药品的质量控制

有着极为重要的意义。随着技术交流的加强与先进设备的引入,

我国的药品微生物检测不断发展。但相关数据显示,近年来药品

污染,引起了较大的安全问题,药品微生物检测工作受到广泛的

重视。因此在药品微生物检测过程中,必须采取确定检测标准与

方法、检测实验环境控制、检测设备仪器控制、检测实验人员

管理、培养基及试剂质量控制以及采样质量控制等策略,从而保

障药品质量。 
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