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现代分子生物学技术在药品微生物检测中的应用
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[摘 要]药品安全直接关系患者的生命健康，因此我国药监局和药品生产企业均非常重视药品微生物污染控制和检测，它们通

过引进先进的科学技术，及时发现和处理药品中的微生物，以期在控制好药品微生物污染的同时，提高产量和效益。基于此，本

文对现代分子生物学技术进行了简单概述，在现代分子生物学技术的应用意义、药品微生物污染以及现代分子生物学技术在药品

微生物检测中的应用方面进行了分析，希望企业能够综合技术特点和药品的微生物污染特性，合理的选择现代分子生物学技术，

以达到风险与收益的平衡。
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1引言

《中华人民共和国药品管理法》规定药品：是指用于预

防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定

有适应症或者功能主治、用法和用量的物质。药品是一种保障

人民健康的特殊商品，但是药品害事件却频频成为影响人们健

康的关键因素。提升药品质量，确保药品的安全性至关重要。

随着检测技术的发展，现代分子生物学技术在药物检测上优势

突出，其检测灵敏度高、特异性强，检测效果非常理想，该检

测技术趋于成熟，在药品微生物检测中应用广泛。因此，研究

现代生物分子检测技术的具体应用有助于提升药品检测质量。

2现代分子生物学技术的应用意义

随着生命科学的不断发展，人们对生物体的认知已经逐渐

深入到微观水平。从单个的生物体到器官到组织到细胞，再从

细胞结构到核酸和蛋白的分子水平，人们意识到可以通过检测

分子水平的线性结构（如核酸序列），来横向比较不同物种，

同物种不同个体，同个体不同细胞或不同生理（病理）状态的

差异。这就为生物学和医学的各个领域，提供了一个强有力的

技术平台。现代分子生物学技术主要指从分子水平上对生命现

象进行研究的一种物质性基础技术，在实际应用过程中，相关

人员主要通过分析细胞成分的物理、化学性质以及这些变化所

引起的生命现象来达到技术应用的目的。现代分子生物学也属

于一门通过研究生命发展过程来表达生命现象本质的现代化学

科。应用现代分子生物学技术可以解决当前社会发展过程中面

临的很多问题，在实际应用过程中，其主要利用解酶催化原理

和反应，进行酶的人工模拟，设计出各种新的催化剂，然后应

用在化学工业生产过程中，在很大程度上促进了化学工业的整

体发展。将现代分子生物学技术应用在药品微生物检测工作

中，可以有效提高药物的安全性。

3现代分子生物学技术在药品微生物检测中的应用

3.1聚合酶链式反应技术

聚合酶链式反应技术属于生物体外DNA复制的一种特殊形

式，该技术主要用于放大以及扩增DNA片段，从而获取相应的

测序结果，在扩增极微量DNA序列时效果突出。1.1技术优势聚

合酶链式反应技术的应用效果十分突出，在检测一些致病微生

物细菌时其发挥着重要作用，检测的精准性较高。现阶段，药

品种类加多，其中的致病菌致病性也在发生变化，传统手段检

测的精确度较低，采用这种检测技术能够使外界条件带来的影

响减弱，待测DNA分子片段的数量能在短时间内增加，其缺点

在于需要在高温度环境下进行检测，如果温度偏差较大，该技

术的灵敏度会降低，而且这种技术需要投入更多的资金，中小

型的检测企业无法满足资金这一要求，所以短期内想要将该技

术进行大范围的推广难度较大。从生物学角度来看，如果样本

中存在病原细菌体，采用聚合酶链式反应技术能够精准地发现

病原，例如黄色葡萄球菌，这种群落的隐藏性较高，采用传统

技术不易检测，而采用该技术则能够将菌群检测出来，有效地

保障了药品安全。现阶段聚合酶链式反应技术的应用相对广

泛，检测行业也在积极演技该技术，并在临床检测方面有了新

的突破，进一步为药品检测服务。

3.2变性梯度凝胶电泳技术

在研究微生物群落结构时变性梯度凝胶电泳技术有重要应

用，该技术的精准性要高于DNA片段测序方法，对探究生物体

具体情况有重要应用。变性梯度凝胶电泳技术能够将多种微生

物检测出来，其检测的准确性较高，该技术不需要经样本标记

直接进行检测即可，检测时能够确保突变分子结构的稳定性，

在此基础上进行检测。该技术在当前已知微生物中都有良好的

检测效果，在检测未扩增DNA时有更为突出的效果，如果DNA出

现突变，也能够精确检测，例如DNA甲基化，也可以采用该技

术进行检测，其检测的精度较高，检测效果十分理想。这种技

术在食源性致病细菌检测上应用较多，能够准确地测定药品产

品中微生物的特征，采用该技术能够对药品产品中微生物菌落

结构进行测定与分析，提升药品产品的安全性。现阶段，该技

术在微生物分子生态学中的应用较多。

3.3随机引物扩增多态性技术的应用

随机引物扩增多态性（RAPD）技术也是一种比较常见的

现代分析生物学技术，在药品检测工作中的应用也较为常见。

RAPD技术在应用时需要使用8～12个核苷酸长度的随机引物在

低温环境下进行退火操作，再经过基因组DNA和引物之间的非

特异位点错配实现复性，同时还需要利用PCR技术实现扩增。

在当前阶段，RAPD技术被广泛应用在真菌、支原体以及细菌等

微生物的检测工作中。例如，专家学者应用RAPD技术对淡水中

分离出来的溶血弧菌和溶藻弧菌进行有效的分型，然后采取

RAPD技术联合其他技术对一些重要的基因进行获取，最终实现

相关基因的迅速分离。随着时间的推移，RAPD技术的应用也逐

渐成熟，在微生物的鉴定和分型上发挥着重要作用。

4总结

综上，现代分子生物学技术在药品微生物安全检测中发

挥着重要作用，特异性强、灵敏度高、样品量少、检测周期短

等诸多优点，必将使之成为未来药品微生物检测的核心技术手

段，助力我国的制药技术进入新的发展阶段，创造出质优价廉

的好药，保证人们的身体健康。然而，不可否认，虽然分子生

物学已经进入了较高的发展水平，但仍然具有一些弊端，各种

方法技术有一定的限制或者弊端，需要我们继续深入地研究、

探索、改进，不断促进现代分子生物学的提高，更好地服务于

我们的生产和生活。
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