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微生物限度检查概述



通过对药品中微生物的限度检查，可以确保药品在生产、
储存和使用过程中的微生物污染得到有效控制，保证药品
的质量和安全性。

控制药品质量

微生物污染可能会引发药品的变质和失效，甚至可能导致
疾病的传播。通过微生物限度检查，可以及时发现并处理
受污染的药品，防止疾病的传播和流行。

预防疾病传播

微生物限度检查的结果可以为药品生产过程提供指导，帮
助生产厂家优化生产工艺和卫生条件，提高药品的质量和
产量。

指导药品生产

目的与意义



检查方法
常用的微生物限度检查方法包括平板计数法、显微镜检查法和自动化仪器法等。

这些方法可以对药品中的细菌、霉菌、酵母菌等微生物进行定性和定量检测。

检查标准
各国药典和药品监管机构都制定了相应的微生物限度检查标准，包括微生物的

种类、数量和检测方法等。这些标准可以为药品生产和质量监管提供依据。

检查方法与标准



微生物限度检查适用于各类口服中药制剂，特别是含有药材原粉的制剂。这些制剂在生产过程中容易受到微生物

的污染，因此需要加强微生物限度检查。

适用范围

在进行微生物限度检查时，需要注意样品的采集、保存和处理方法，避免样品的污染和变质。同时，还需要选择

合适的检测方法和标准，确保检测结果的准确性和可靠性。此外，对于检测结果不符合标准的药品，需要及时进

行处理和追溯，防止问题药品的流通和使用。

注意事项

适用范围与注意事项
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含药材原粉口服中药制剂特点



药材原粉来源广泛，包括植物、
动物和矿物等，其性质和成分各

异。

多样性
药材原粉中常含有多种活性成分，
如生物碱、黄酮、多糖等，以及一
定量的蛋白质、脂肪和纤维素等。

复杂性

由于药材原粉中含有多种成分，易
受环境因素影响，如温度、湿度和
光照等，导致质量不稳定。

不稳定性

药材原粉性质与成分



辅料添加

为改善制剂的成型性、口感等，
常需添加一定量的辅料，如淀粉
、糖等，这些辅料也可能带入微

生物。

传统工艺

含药材原粉的口服中药制剂常采
用传统的制剂工艺，如粉碎、混
合、制粒、干燥等，这些过程中
可能存在微生物污染的风险。

包装与储存

制剂的包装材料和储存条件对微
生物的生长和繁殖也有一定影响
，不合适的包装和储存条件可能
增加微生物污染的风险。

制剂工艺与微生物污染风险



质量标准
含药材原粉的口服中药制剂应符合国家相关质量标准，如《中国药典》等，对制剂的外观、性状、鉴

别、检查等项目有明确规定。

微生物限度要求
根据制剂的给药途径和临床用途，对其微生物限度有严格要求。一般要求制剂中不得检出致病菌（如

金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌等），同时需控制细菌和内毒素的总量。对于非无菌制剂，还需制定

相应的微生物限度检查方法和标准。

质量标准与微生物限度要求
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五种常用检查方法介绍



    

常规法

适用范围

适用于大多数含药材原粉的口服中药

制剂。

操作步骤
取规定量的供试品，加入适量的稀释

剂，混匀后制成供试液。按照微生物

限度检查法的规定，进行微生物计数

和控制菌检查。

注意事项
在制备供试液时，应充分混匀，确保

取样的代表性。同时，应根据供试品

的特性选择合适的稀释剂，以避免对

微生物生长产生影响。



适用范围

适用于含药材原粉量较大或微生物污染较严重的口服中药制剂。

操作步骤

将规定量的供试品溶解于适量的稀释剂中，通过已灭菌的薄膜过滤器进行过滤。用适宜的

冲洗液冲洗滤膜，将滤膜上的微生物冲洗下来。然后，将滤膜转移至培养基上进行培养，

计数滤膜上的菌落数。

注意事项

在过滤过程中，应保持滤膜的完整性，避免滤膜破裂导致微生物泄漏。同时，应根据供试

品的特性选择合适的冲洗液和培养基。

薄膜过滤法



适用于含药材原粉量较大且不易过滤的口服中药制剂。

适用范围

取规定量的供试品，加入适量的稀释剂，混匀后静置一段时间，使
微生物自然沉降。然后，取上清液进行微生物计数和控制菌检查。

操作步骤

在沉降过程中，应控制静置时间，确保微生物充分沉降。同时，应避
免上清液受到污染，以保证检查结果的准确性。

注意事项

沉降法
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适用于含药材原粉量较大且需要快速处理的口服

中药制剂。

适用范围

取规定量的供试品，加入适量的稀释剂，混匀后

进行离心处理。离心后，取上清液进行微生物计

数和控制菌检查。

操作步骤

在离心过程中，应选择合适的离心速度和离心时

间，以确保微生物与药材原粉充分分离。同时，

应避免上清液受到污染。

注意事项

离心法
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