
 

 

药品微生物限度检测仪的原理及检测内容 

药品微生物限度检测的意义 

1.确定药物是否污染或其污染程度，控制药品的质量 微生物广泛存在于自然界中，药品在

生产、运输和储存过程中很容易受其污染，在适宜的条件下，污染的微生物可生长繁殖，导

致药品变质，影响质量。通过药品微生物限度检测，可了解药品是否受污染及其污染程度，

查明污染的来源，并采取适当的方法进行控制，以保证药品的质量。 

2.保证用药的有效性和安全性 药品作为特殊商品，除了要保证其治疗的有效性，还要确保

其用药的安全性。其安全性一方面是指本身化学成分、含量是否安全，另一方面指药物是否

受微生物的污染。微生物的种类繁多，营养成分复杂，污染药品后可能分解药品的有效成分，

导致疗效降低或丧失，同时微生物的毒性代谢产物和部分病原微生物还可对患者造成不良反

应或继发性感染，甚至危及患者的生命，在国内外由于微生物污染药品引起的药源性疾病时

有报道。对非规定灭菌制剂的微生物限度检测是保证其质量和用药安全有效的重要措施之一。 

3.可作为衡量药品生产全过程卫生水平的根据之一 药品生产的各个环节如原辅料、水、空

气、车间设备、包装材料、操作人员等都可能带来微生物污染，生产企业应针对生产过程的

各个环节制订相应的措施，加强卫生管理，保证药品生产的环境卫生、物料卫生、工艺卫生、

厂房卫生和人员卫生，防止污染。微生物限度检测的结果可以反映生产企业的卫生管理水平，

管理水平高的微生物污染的几率小，反之则大。 

二、药品微生物限度检测的内容 

微生物限度检测分为染菌量的检测和控制菌的检测，包括以下三个检测项目： 

1.细菌数检测 细菌数测定是衡量药品卫生质量的重要指标。 

2.真菌数检测 包括霉菌、酵母菌数检测。细菌、真菌数测定是对染菌量检测，是检测单位

质量、体积或面积（g、ml 或 10cm2）的药品中所污染活菌数量。其测定结果可用于判断药



 

 

品被污染的程度，用于评价药品卫生质量。 

3.控制菌检测 非规定灭菌制剂不但要控制微生物的数量，同时不允许含有致病菌。致病菌

种类繁多，在实际工作中不可能逐一检测，只能结合药品生产实践中污染的可能性、潜在的

危害性、检测方法的稳定性和可操作性，通过长期的考察研究，选择几种致病菌或指示菌作

为控制菌，通过对控制菌的检测评价药品的卫生质量，保证用药的安全性。我国 2010 年版

《中国药典》规定：药品检测的控制菌包括大肠埃希菌、大肠菌群、沙门菌、铜绿假单胞菌、

金黄色葡萄球菌、梭菌和白色念珠菌七种。对某一制剂这七种菌不必全部检测，需检测的种

类与药品的剂型、给药途径、原料来源和医疗目的等有关。 
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