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药品微生物检验检测新技术分析

李晓燕
成都景泽生物制药有限公司 四川 成都 611100

摘 要：文章从实践出发，探讨了新的药品微生物检验技术。首先介绍了药物微生物学的含义，然后通过对药物

中微生物的影响进行了分析，并讨论了新技术在药品微生物检测中的应用。希望通过本文的研究，能为从事这方面工

作的人们提供一些借鉴。
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随着科学技术的进步，人民生活水平的不断提高，药

物的安全性与健康问题日益受到重视。药物微生物检测是

当前世界卫生组织高度重视的一项重大课题，在控制由微

生物引发的药物毒性疾病中发挥着重要的作用。要对药品

微生物检测实行质量控制，尽量减少各类因素对检测结果

的影响，以确保药品微生物检验结果的真实、准确。近年

来，随着我国医药微生物检测的不断深入，对其进行了深

入的研究，探讨了其今后的发展方向。

1��药品微生物概述

1.1  药品微生物的多样性
从分类学的角度来看，药物引起的微生物种类繁

多，包括细菌、真菌和放线菌等。药物微生物的种类很

多，并已被运用于西医的化学合成生产技术中，与其他

种类的生物相比，它们在具体的遗传物质表现类型、生

理代谢作用机理表现上，存在着很大的不同，使得它们

的形态能够在自己的基础代谢过程中，生成各种各样的

化合物。通过对这些药源微生物的生理、代谢活动进行

分析，并把握它们的表征特征，就能从这些物质中筛选

出适合自己的化合物，并将其用于治疗疾病。通过合成

的方法，它可以作为基础药剂的一部分，在医疗领域中

起到很大的作用。在临床实践中，我们需要从现有的药

源微生物的生理代谢中，对不同形态的药物进行分离，

提取其中的关键成分，并通过其药源微生物的快速增殖

特征，提高药效，确保西药的化学合成药物的功效显

现，能够在短时间内获得足够的资源，并能迅速进入大

规模的生产实践，为我国现代化工行业的发展奠定坚实

的基础，推动人类社会的发展与进步。由于药源微生物

种类繁多，因此，不同种类的药源微生物的代谢物在种

类、生理特征、影响机理等方面均存在较大的差别，因

此，在实践中，应将化学药品应用于工业生产，在药物

合成过程中，要充分运用微生物检测技术，保证西药的

化学合成能够更好地进行，使药物的成分和作用符合人

们的需求，提升西药的生产水平，从而对人类的疾病起

到一定的抑制或治疗作用，从而保障人民的生命健康和

安全。

1.2  药品中微生物的作用
结合目前医学设计中，所采用的各种西医化学合成

药物种类，就医药微生物的运用而言，可以分为以下三

大类：第一，能够成为西药的活性成分；二是可以将

西药中所有的活性成分都用于治疗；第三，在西药中可

用作一种辅助添加剂。不管是什么方式，都会影响到西

药的效果。从整体药理学的作用与作用进行剖析，弄清

其存在的特点，不论是药源微生物运用于西医成分的何

种途径，在临床上，药物进入人体以后，要对人体内的

细菌微生物、真菌微生物、病毒微生物等进行彻底的杀

灭，从而提高药物的疗效，保护人民的生命和健康，防

止微生物感染性疾病的出现和传播。例如，由微生物代

谢生成的青霉素，在临床上被用作抗炎药物，其基本原

理是通过对细菌的细胞壁进行复制，从而防止病原体在

体内的迅速繁殖和扩散，从而在医疗临床上，能够有效

地减少由细菌感染引起的不良后果，防止疾病的发展，

保证人民的生命和健康。

2��药品微生物检验的特点及重要性

安全是药物应用的一项重要标准，而无菌检测是药

物微生物学检测的首要要求。从20世纪早期开始，就有
了检验的必要。从一九七○年七月到一九七一年三月，

美国二十五所医院有378名病人因注射受污染的葡萄糖
而感染败血症，四十名病人因此而死亡。另外，1991—
1993年，由于输血引起的人血清白蛋白污染，有8人死
亡。当某些抗菌剂被微生物污染后，尽管它们会在某种

程度上被摧毁，但是它们还能在特定的环境下存活一段

时间，所以在给人类使用抗生素后，它们就会在合适的

环境下恢复和繁衍。同时，由于细菌对抗生素具有一定

的适应能力和抗药性，因此，抗菌药物被微生物污染
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后，将对人类健康造成极大的危害。只要是制剂中的微

生物被污染，就会给病人带来极大的危险，因此必须按

照有关的要求，严格执行药物的无菌检验，确保人们用

药的安全性和有效性。为了保障病人的用药安全，必须

按照有关法规要求做好无菌检查。目前，世界上所有的

国家都对药物的无菌检测都有了明确的定义，包括药物

微生物的检测方法、步骤和取样等。

3��药品微生物检验的现状分析

药用微生物包括真菌、细菌等多种，均属药用微生

物，表现出不同的生理特性，其增殖与分化模式具有多

样性，在制药生产中，借助药物微生物的多样性，可

以高效地培育出适宜的中草药，达到大批量生产药物的

目的。根据市场需要，在品种多样和复杂多样的繁殖模

式中，慎重地使用药用微生物，并根据特定的规范，对

药物的检测与控制工作进行严格的规范，这样才能更好

地发挥药物的作用。在当前的药物微生物检测工作中，

将微生物在药物中所表现出来的各种作用有机地结合起

来，让它们作为药物的直接或间接成分，添加添加剂成

分，对药物进行加工和生产，已经是医药现代化生产中

必不可少的一环。微生物可以杀灭和杀灭人体中的有害

细菌、真菌，比如青霉素的研制和应用，对于败血症、

脓肿、肺炎、脑膜炎等病人的治疗，是一种有效的治疗

方法，它不会损害身体的健康细胞，可以杀灭体内的葡

萄球菌，只有少数体质比较特殊的病人，才会对青霉素

有明显的过敏，所以在用药前要先检查一下过敏情况，

然后再进行皮试，以明确病人对青霉素的过敏。微生物

可以杀死大多数的细菌，但并不能完全消灭所有的有害

细菌，因为一些微生物中含有钾、盐等成分，在输液的

时候，要精确地计量微生物的用量，保持身体内的稳

定，避免因钾离子过多而对身体造成伤害等现象，充分

发挥微生物的作用。国内对药物微生物的研究还在继

续，通过对药物微生物的检测，可以保证制药企业生产

过程中的安全，同时也要强化对药品微生物检验的各个

环节的质量控制，从而达到药品安全生产的目的，为人

民群众的用药安全提供保障。

4��药品微生物相关的检测程序

4.1  实验准备阶段
在检测之前，检验员需要做好一定的准备工作，如

果没有充分的准备，就不能进行药物微生物学的检测，

以免得到错误的结果。特别要关注药品的保质期，如培

养基，冲洗液，过滤器，小实验设备等等。

4.2  核对需要检验的药品
检测前的准备工作结束后，检测人员就会被送到实

验室，这个过程对检测人员的要求还是很高的。检验人

员在提取药物时，应注重对运送药物的安全保存，避免

药物遗失或损坏。同时，也要注意试样的外观，看有无

破损，有无病菌。

4.3  微生物培养
药物在使用的过程中，会有大量的细菌生长，所以

在对药物微生物进行检测的时候，检验人员要把细菌和

微生物分开，如果发现了细菌，要对其成因进行仔细的

检查，因为检验人员的专业素质和责任心，将会对这项

工作的效果有很大的影响。特别是要对微生物自身有更

深刻的了解，微生物的差异性和保守性是相对的；分析

方法的变异和微生物自身的变异等。

4.4  药品检验供试液的制备
药物供试液的制备技术活动应该采用一种科学、合适

的应用方式进行，同时，在组织实施药品供试液的工艺操

作环节时，要对操作细节方面进行持续、动态的控制，以

保证后面的检验技术流程能成功地取得最好的结果。

5��新技术在药品微生物检验中的应用

5.1  生理、生化技术
随着科技的全面发展与进步，医药微生物检验行业

也有了长足的发展。例如，生理学、生化检验技术的运

用，均以细菌的新陈代谢为检测基准，从而实现了对细

菌的鉴定与利用。目前生理生化技术主要包括微量生化

技术、 AT发光法等。在活体中，细胞内的活性物质主要
是 ATP组分，通过测定 ATP的含量，能够精确地把握活体
中存活的细菌数目；通过使用分光光度计装置，对日光

强度进行测定，从而能够准确地测定出细菌的数目和种

类，从而达到省时、高效、快捷的目的，能够在药物样

本和现场检测中得到很好的效果。后者主要采用放射性

测量法、微热法等方法，其中放射性测量法要根据细菌

的生长变化进行区分与调控，而微量热量法则是通过对

放射性二氧化碳、糖类的微量标记来测定，从而掌握真

菌的特征。

5.2  分子生物技术
在药物微生物检验的过程中，分子生物技术是通过

对基因的情况进行分析，从而对目标微生物的菌数、类

型等进行精确地判定，当前最常用的技术有： PCR技
术，这是一种利用 DNA片段扩大、扩增的分子生物学
技术，灵敏度更高，特异性更强，因此是当前微生物检

验中优先采用的一种技术，它的应用范围很广，能够满

足当前药品微生物检测的要求。除此之外，基因芯片技

术，核酸分子杂交技术，都能够符合当前的需求，能够

更好地提高整体的应用效果。
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5.3  免疫学技术
免疫磁珠微球法：这是目前最常用的一种免疫学新

技术，其核心是通过对试剂的施加方式进行固化，将免

疫学特征进行集成和应用，保证了药物微生物检测过

程的有效性、快捷和可重复使用，充分发挥了检测的作

用，该技术在果蔬、牛奶、肉类等产品的检测中得到了

很好的应用。ELISA法：利用抗原、抗体的特异性，提高
酶的性能，是目前最常用的药物检测方法。从实际应用

数据来看，该技术能够对乳制品中的微生物进行定量检

测，并对其进行定性检测，并将其用于乳制品检测中。

6��药品微生物检测的发展趋势

目前，国内许多制药企业通过对药品微生物进行检

测，其药品中的微生物含量超标情况逐渐降低，由微生

物添加过量导致的医疗事故、医患纠纷等问题也大大降

低，这就可以看出，在社会主义市场经济条件下，药品

微生物检测技术正在变得越来越成熟。并被广泛使用。

尽管目前我国的药物微生物检测工作已取得了很大的成

绩，但还有很多地方的微生物检测实验室缺少相应的软

硬件，导致其在药物安全分析方面的应用受到了很大的

制约。隔离装置是美国食品及药物管制委员会（FDA）
认可的一种新型隔离装置，可将作业人员的干扰降到最

低，同时也可有效减少无菌作业过程中因环境因素引起

的微生物污染。我们现在正在推广，这是将来高洁净的

实验室发展方向。医药微生物的检测方法目前国际上较

为先进的有：生物发光、电化学、比浊法等。固体细胞

计数法、流式细胞计数法等对检测培养基中的活体微生

物进行检测的方法；在此基础上，提出了一种以微生物

细胞为研究对象，以其为基础，建立了一种以脂肪酸、

核酸放大、基因指纹等为主要检测手段的新方法。另

外，随着技术的发展，生物发光、比浊法、电化学、隔

离器等技术也逐渐成为一种新兴的生物检测技术，利用

该技术可以对药物中的微生物进行直接检测。与隔离器

技术一样，以上技术具有很好的应用前景，它不仅能提

高药物测试的精度，而且还能为测试者的生命安全提供

一定的保障。在不断地进行技术更新的基础上，为了推

动药品微生物检验工作的开展，还必须对有关的有关标

准进行改进和改进，并对其进行持续的培训，使其自身

素质和专业水平得到进一步的提升。在药物检测中，人

为的干预是必然的一个环节。所以操作者的技能水平直

接影响到测试的结果。为了确保测试人员的技术水平相

对稳定，必须对测试人员进行经常性地培训。此外，还

有一些相关的研究表明：很多药物微生物检验员都认

为，目前《药典》中的微生物限量标准太过宽松，对于

菌群计数的要求也不太合适，这些问题在某种程度上也

会影响到药品微生物检测的良性发展。

6.1  传统检测技术与新技术的联合应用
目前，国内采用的是将常规鉴别与分子鉴别相结合

的方法，以肉毒梭菌和大肠埃希氏菌为研究对象，对其

进行了初步的研究。该方法采用增菌、生化反应检定、

分析生物学检定等方法，并采用常规的涂膜法进行微生

物计数的测量。将常规和新兴技术相结合，将传统和新

兴技术相结合，可以有效地提高食品和药品微生物分析

的精度，提升微生物检测的效率。

6.2  现有技术的扩展性应用
目前，随着数字技术和自动化技术的引进，微生

物检验的新技术在功能上还有很大的拓展空间。如数

字 PCR是将 PCR与数字分析相结合的一种新方法，能够
实现对活菌物质的数字化分析，从而提高活菌定量的准

确性。新技术的引进，如液相芯片技术、全自动 PCR技
术、微流控芯片等，以及新技术的引进，使微生物检验

的自动化、数字化和智能化功能得到增强，展现出其发

展的优势。

结语

总之，为了使药物能够在工业生产合成过程中高效

地应用，在市场化的运输流通和临床疾病的诊治中起到

重要的作用，提升安全和质量水平，就必须采用适当

的技术进行管理与控制，使药物的功效得到最大程度的

发挥，最大限度地保障人民群众的生命安全和质量。因

此，在制药生产过程中，也要注重微生物的检测，这样

才能使药物的品质得到极大提高，从而更好地提高人们

的身体素质，保证人们的生命和健康。
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