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0 前言
针对药品微生物检测实验室菌群的保护需要从多方

面着手，因为菌群在生长、繁殖和培育期间容易受到多
种因素的影响和干扰。如外部环境的变化，人为操作的
失误等，任何细节的变化都有可能会对菌群产生影响。
那么，在菌群保护期间究竟应当如何多角度入手解决相
关问题呢？其具体分析论述如下。

1 微生物检测实验室环境条件控制
菌群保护过程中，微生物检测实验室环境条件不佳

的情况下，菌群必然难以得到有效的保护，因此，在保
护工作实施期间，首先就需要加强对环境条件的控制，
其具体可以从以下方面着手：
1.1 科学选址

实验室的选址与设计是至关重要的，选址不当的情
况下，菌群更容易受外部环境的影响和干扰，在选址时
应当保证对于生物、化学、辐射以及物理等危险源防护
水平比较高，当出现各类突发性，影响菌群生长的问题
时，能够得到及时有效的控制，要为关联的办公区和邻
近的公共空间提供安全的工作环境。在微生物检测室进
出口位置应当设置警示和限制进入的相关标识和装置，
这样可以保证在菌群生长、繁殖以及发育期间时出现明
显变化或者是与预期培养目标不符时，能够迅速溯源，
找到解决问题的方法和策略。此外，在微生物检测实验
室选址期间，还需要关注实验室内温湿度、噪声以及洁
净度等多方面的因素，保证所有指标均符合规定的标准
要求。
1.2 一级生物安全防护实验室

不同类型的实验室所研制的菌群有着较大的差异，
通常情况下不会引起人类或者是动物疾病的微生物多在
一级生物安全防护实验室内进行，比如说菌落总数、大
肠菌群、霉菌以及酵母菌等。对于普通药品检测机构，
最少应设置两个该级别的无菌室，将霉菌与其他菌群分
开检测，避免霉菌对其他菌群产生不良影响，如霉菌中
的孢子可能会对其他检测结果产生影响。该类实验室的
台面不能透水，要具备耐腐蚀、耐热的特点，同时墙面
应当方便清洁，地面则需要做好防滑处理，没有缝隙，
在检测室内不能铺设地毯，铺设地毯容易使得不明物质
遗留在检测实验室内，进而对菌群产生不良影响，而且
室内还不能有具有吸附性的物品，这类物品也会对菌群

产生影响。在实验室内还应设置专门的废弃物回收装 
置，这样可以避免废弃物对菌群造成污染。实验室内光
线应充足，以保证各项实验操作的有序实施，要配备应
急装置，这样出现突发性状况时，才能及时地采取措施
解决问题。为了保证实验室内消毒灭菌工作实施到位，
还需要结合实验室的实际要求安装足够数量的紫外灯，
以便快速及时地杀灭细菌。
1.3 二级生物安全防护实验室

二级生物安全防护实验室主要是操作对于人或者是
环境有一定危害性的微生物菌群，其可能会对人体造成
一定的伤害，但是这种伤害并不是十分的严重。针对该
类实验室其各项基础设施配备除了与一级实验室相同以
外，还应当补充部分应急设施，比如设置消毒设施，如
高压灭菌锅、化学消毒装置等，这样可以更好地消灭实
验室内的一些有害细菌。同时，在菌群保护过程中还应
当保证实验室每天的通风换气时间充足，其在 3-4h 最
为适宜。

2 微生物检测实验室的管理
菌群在生长、繁殖、发育期间容易受到多种多样因

素的影响和干扰，外界环境细微的变化都可能会对菌群
产生影响，因此，要做好菌群保护工作，实验室管理就
显得至关重要了。在管理时重点从以下方面着手：
2.1 普通区域的管理

微生物检测实验室内并非是所有地方都遍布菌群，
针对普通区域在管理时相较于其他区域就有着明显的差
异。首先需要制定微生物室管理制度，要加强制度宣传
力度，保证实验室内所有工作人员对制度的各项条款有
充分的了解和认识。其次，要限制实验室内工作人员的
出入，所有实验人员在进入室内时都需要佩戴好无菌设
备，与实验检测无关的人员则严禁进入到室内。此外，
坚决不允许在微生物实验室工作区域内饮食、吸烟等一
系列行为。
2.2 无菌室的管理

针对无菌室的管理要求相较于实验室普通区域来说
更加严格，首先也需要制定相应的管理制度，其常规化
管理内容与普通区域差异不大，但除此之外，还需定期
对无菌室进行沉降菌检测，以便更加准确地判定无菌室
的灭菌效果及污染情况，而且还需要标明菌群的危害级
别，进而给人以警示，以便能够更好地对菌群进行保护。
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摘　要：制药企业药品微生物检测实验室通常存在有大量的菌群，这些菌群对于药品的研发制作有着较大影 
响，必须要结合药品需求做好相应的保护工作，否则，可能会对制作药品的效果产生不良影响。本文针对制药企
业药品微生物检测实验室菌群的保护进行了分析和探究，希望能够更好地推进药品的研发。
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3 微生物菌群检测实验样品管理
在微生物检测实验室内，如果检测实验所应用到的

各项样品存在缺陷和不足，那么也将会对菌群保护产生
不良影响，所以说样品管理就显得至关重要了。样品管
理应当从源头着手，在抽样时要做到无菌抽样，样品应
当具有较强的代表性，要避免因为操作不当对样品造成
二次污染。在样品运输环节需要结合样品的类型以及菌
群特点等科学合理地确定运输环境温度，如有的菌群无
法在高温条件下存活，必须要冷冻或者是冷藏处理，那
么就需要充分满足菌群生长所需的环境。所有样品在送
到实验室后，需要立即编号处理，这样可以减少差错率，
有效控制贮存期间可能会发生的污染。针对致病微生物
菌群检测使用样品，在实验结束后，也不能随意处理，
需要将其按照实验检测前的要求进行保存，这样可以有
效的减少对菌群的破坏，进而达到保护菌群的目的。此
外，样品尽可能不要在紫外线照射下长时间灭菌，因为
紫外线过于强烈的情况下，可能会使菌群数量降低，会
对检测实验效果产生影响，也不利于对菌群的保护。

4 药品微生物检测实验室仪器设备的管理
微生物检测所使用的各项仪器设备不仅对检测结果

的准确性产生了较大的影响，同时还对菌群的保护有一
定的干扰。在对菌群进行实验检测时所应用到的仪器可
谓是多种多样，如高压蒸汽灭菌锅、培养箱、电子天 
平、定量稀释仪、显微镜、菌落技术等。这些仪器设备
在使用期间任何环节出现失误，都将会对菌群保护产生
影响，其管理时也必须要慎重，要采取有效的措施进行
管理，这一过程具体可以从以下方面着手：
4.1 高压蒸汽灭菌锅的管理

高压蒸汽灭菌锅对于操作人员的技术水平实际上有
着较高的要求，如果操作不够科学合理，那么可能会出
现灭菌不彻底的现象，因此影响菌群的保护。对于操作
人员来说，他们必须要经过严格的培训，拥有相关方面
的证书，才能操作灭菌锅。同时还应当保证灭菌锅清洁
卫生，每次使用之后，要用专业的设备以及洗剂对其进
行清洁，及时的更换灭菌用水，要定期对灭菌锅的密封
效果进行检测，如果密封效果差，那么最终的灭菌效果
也可能会受到影响和干扰。此外，还需要做好灭菌效果
检验工作，检验时可以使用物理、化学以及生物等多种
方法进行检验，物理检验法就是通过对灭菌锅温湿度、
压力的变化分析灭菌条件是否满足。化学检验法则相对
比较简单，只需要应用化学指示管即可。生物检验方法
在应用时，则是通过观察灭菌芽孢的变化，了解灭菌效
果与质量的。在应用相关设备时，需要做好各项基础数
据的记录工作，这样可以更好地发挥设备优势作用，及
时判断检验结果情况。
4.2 各类干热灭菌箱及培养设备的管理 

针对这一类设备在进行管理时，需要结合设备的实
际应用情况，明确管理的周期，在周期内做好设备的各
项基础检验工作，了解设备是否能够正常的投入使用，

是否有问题和不足存在，设备使用时必须要按照规定的
要求标准执行各项操作。以霉菌培养箱为例，在每次培
养工作顺利结束之后，都需要开启紫外灯给培养箱杀菌，
这样做的主要目的实际上也是为了对菌群进行更好的保
护，如果杀菌不彻底，那么霉菌所产生的孢子可能会对
其他样品产生影响。在每次培养工作实施过程中都不能
有任何的疏忽大意。
4.3 其他设备的管理

除了上述设备之外，其他设备的管理也至关重要，
其对于菌群的保护也有一定的影响。以样品、药品以及
保准菌种三者为例，三者有着明显的差异，为了避免菌
种遭到破坏，因此这三种物品不能混合放置，必须要放
在不同的冰箱、冰柜内，以免交叉感染，同时对于存放
设备的温湿度还需要定期检测，查看其是否符合标准要
求的规定。在应用显微镜时，每次使用之前还需要使用
专业的擦镜纸擦拭镜头，各类设备需要按照规定的要求
进行存放和保养，防止沾染不必要的细菌，影响实验检
测结果的同时，降低菌群保护效果。

5 微生物检测实验室工作人员的管理
外界的设备和环境等因素，只是影响菌群保护的原

因之一，实际上对于药品微生物检测实验室菌群保护容
易产生影响和干扰的一大因素是工作人员，工作人员的
操作方法以及思想认识等均会对菌群保护产生影响，所
以说，做好工作人员的管理就显得很有必要了。在对人
员进行管理时，首先要保证所有操作人员对于药品微生
物检测实验室菌群的特点以及种类等有深入的了解和认
识，了解菌群的基本保护方法与策略。其次，要保证工
作人员能够熟练的操作各项设备，灵活掌握设备的应用
特点以及技巧。最后，工作人员应当具有一定的责任意
识，能够按照规定要求实施菌群保护工作。此外，为了
更好地发挥菌群保护作用效果，还需要对工作人员进行
培训和考核，保证其所掌握的知识都是最新的。

6 结束语
总之，在药品研发期间，诸多菌群对于药品研发都

有着一定的帮助，要想更好地开展各项药品研发工作，
生产出更多优质的药品以挽救更多病患的健康，就必须
要提高对药品微生物检测实验室菌群保护工作的重视
度，这样才能有效的推进我国药品研发事业朝着更好的
方向发展和推进。
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