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把关细节——如何强化药品生物检定
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[摘　要]随着人们对于生命本质及身体健康的日益关注，生物药物的研究和开发日趋增加，控制生物药物的治疗药物分析检

测技术也日益受到了重视。因此，本篇文章将通过讲述药品生物的特点与业务范围，分析其中的优点与缺点，提供更好的建议。
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药品生物检定技术是指利用生物体对药物的特定药理毒

理作用，来测定生物药品的效价，检查药品中的有害物质以

及对制剂进行微生物限定或无菌检查的技术方法。由于生物

药物具有毒性、作用小易被吸收的特点，同时具有多方位的

生物活性及功能，在疾控的预防诊断及治疗方面有着更为突

出的共享，可以为人们带来更多的有效疗效，不断地为人们

的身体健康提供有力的保障。在开展药品生物鉴定的时候，

需要对细节进行观察和把握，采用不一样的药品生物鉴定方

法，对新方法和新技术的进展进行检测，对生物药品的应用

提出合理的建议，从而能够更好地进行开发。

一、药品生物的特点与业务范围

药品是特殊商品，药品质量直接关系到用药者的安全和

效疗效，药品检测方法和检测水平随着制药工业的发展而不

断地改进和提高。由于现代科学技术的进一步发展，相邻学

科之间的相互渗透，分析化学的发展经历也发生了三次巨大

的变革，使得化学发展成了以仪器分析为主要的现代分析化

学。面对生命科学中最为复杂的分离分析任务，发展了色谱

分析方法，通过多个方法结合计算机应用，使仪器分析能够

得到迅速发展，为药品监测提供了各种非常灵敏准确的分析

方式。可以说，随着时代的发展，药品生物的检测也随着不

同的时期而发生着变化，使得生物检测得到了可持续性的发

展和变化。

（一）生测法的优点与缺点

药品生物测定的定义与特点是利用药品的有害杂质，对

生物或者是离体器官及组织所引起的反应来测定药品的含量

和安全性的一种方法。声测法有着与生俱来的优势，声测法

测定的结果与医疗要求基本是一致的，能够直接地反映出药

品的效果或毒副作用，这是其他物理方法或者是化学方法所

达不到的效果。从目前的生物药品检测来看，声测法仍然是

各国药典仍然采用的一种方式。政策法规生测对象是有一个

生长繁殖的过程的动物，也有生理代谢的过程。观察期一

般在一星期左右，有些实验或者。有些实验的过程需要更长

的时间，在检测周期的过程当中，影响因素也是诸多的，有

生物差异性、系统操作误差以及环境条件所造成的影响。所

以，以生物检测的品种在中国药典当中也在逐渐地减少，科

学家和生物学家也在寻求一种新型的方式和方法。

（二）化学法的优点与缺点

化学法包括重量法和滴定法，重要法主要是指待测物经

处理后，分离出与待测组分相关的单质或化合物，根据其质

量确定该组分的含量，硫酸软骨素的测定及一枚中脂肪含量

的测定均采用这重量法，这种方法是一种常见的药品，生物

测量法也是不可或缺的，可以精准地对药品重量进行进一步

的观测，是常用的方法之一。滴定法主要是利用化学反应定

量关系，根据消耗标准溶液的体积确定待测物的含量，目前

滴定法在我国药典当中占有着一定的比例，很多药品生物的

检测依然采用着这一化学方法主要是用于常量的分析，准确

度较高，但操作较为繁琐，耗时也较长，并不利于实现自动

化管理，在药典及近年来的研究当中有所下降，而仪器分析

方法的研究应用与改进是生物要点分析的热点，也是随着科

学技术发展所形成的一种高效的药品生物鉴定方式。

（三）仪器分析法优点与缺点

仪器分析方法用于微量和衡量分析，灵敏度较高，主要

包括光学法电，化学法，色谱法，电容法，免疫法等等光学

法，在生物药品分析当中是最为常见的，它主要利用生物大

分子中的某些基因，对特定波长具有光吸收作用，或者是某

些特殊基因可与某些化学试剂反应物生成稳定的颜色，根据

吸收光的波长及强度对物质进行定性定量地分析，从而能够

达到一定的仪器分析方式。色谱法是利用物理或物理化学物

质对混合物进行分离分析的方式，是一种定性和半定量的

方式，在自动化程度，分辨率及重视性等方面具有重要的作

用。尤其是从现有的形式来看，随着科学技术的进一步发

展，仪器分析法也在不断地发展之中，为人们带来了更多新

的体验，使药品生物的检测方法也有了质的提高。

二、药品生物测定的现状

由于现代化检测仪器的广泛应用，药品生物鉴定的品种

和范围方式与要求也发生着众多的变化，给学生们带来了全

新的体验，也有了更多的要求。

品种和范围的变化，抗生素的含量测定，最初大部分的

抗生素是用微生物测定的方法来测定含量的，但是随着制造

工业的进一步发展，提纯方法也在不断地进行改善，从而能

够有效地使题量方法变得更加的明确，许多品种的检测方法

也在不断地更改，为仪器测定法和化学测定方法。实验动物

生产当中为了能够减少动物的差异，提高动物的反应，敏感

度，就需要以最少的动物来达到较为满意的结果，国家非常

重视实验的动物，专门颁布了实验动物管理条件，对实验

动物的饲养管理使用等做出了明确的规定，实行达标认证制

度，更加严格地进行管理，按照生物控制程度，把实验动物

分成了4级，普通动物、清洁动物、无特殊病与原体动物和无
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菌动物，一般实验动物需要达到清洁动物标准，种系清楚不

杂乱，无规定指出的疾病动物。动物级别越高，饲养管理的

条件就越为严苛，设施投资也就越大。也就是说，随着药品

纯度的提高，凡是有准确的化学和物理方法或系统等方法，

能够采取动物实验的进行药品生物制定检测的，应尽量采用

减少动物的使用。[1]

药品生物鉴定在方法上的改进与变化是为了能够进一步

的缩短操作时间，减少实验的误差。在近年来，生物检测方

面的研制，也投入了部分仪器设备，比如说抗生素，抑菌圈

测定仪，微机热源，测温仪，集菌仪等等，也减轻了一定的

工作强度，进一步提高了工作的效率，给生物检测技术提供

了更多的可能性，使生物药品检测变得更加的可靠。药品生

物检测的方法沿用至今，表示着它有着与时俱进的特点，在

药品检测当中发挥着不少的作用，不少老产品改为其他方式

控制，质量也在不断地有新产品，离不开药品的经典检测方

法。作为研究人员，更应该充分发挥他们的优点，尽量地克

服他们的不足，不断地开展新的业务内容，更好地进行生物

检测。

三、开展药品生物检测的有效措施

（一）购置仪器设备，做好安全管理

随着科技的发展，各种新仪器也被广泛地应用到了实验

室药品、微生物检验质量把握的过程中，对于各项的检测必

须要有合理的仪器设备。但是在实际的工作当中，也存在着

一定的问题，比如说计量部门无法进行计量仪器，如果可以

采用标准物质来进行分析检测的话，就可以判断其准确性，

做好安全管理工作，另外还需要注重人员素质的培养，从事

实验室药品微生物质量检测把控工作，不仅需要专业的理论

知识，还需要拥有一定的实验技能，对于人员的培养需要

更加注重方法层次的培养，思想层次地树立，注重新方法和

新理论的技能综合培训。药品微生物检测应该具有洁净的操

作环境，这样可以更加有效地保证药品实验室检测结果具有

准确性和权威性，药品检验机构应该在无菌的情况下进行检

验，环境条件需要控制在B级环境的A级层流环境之下。只有

更好的注重洁净的操作环境，把控住细节，对于墙壁洁净，

地面光滑，接口严密，没有颗粒地脱落问题进行细致地观

察，才能够更好地进行洁净面的操作.对于洁净区的高效过

滤器也有一定的要求，要尽量地保证额定风量和空调机组匹

配，保证洁净室内的悬浮粒子浓度，可以保持在一定的范围

内，空调净化系统的好坏，对于最终微生物的把控效果也有

着非常重要的影响因素。

（二）制定安全性检查规则，做好药品生物检测工作

在开展药品检测的时候，对于所用原料吸动来源或微生

物发酵液提取物组分结构不清晰，或者有可能污染毒性杂

质，且又缺乏有效的理化分析方法的，静脉用注射剂应考虑

设立异常毒性的检查。对于临床用药剂量较大，生产工艺易

污染，细菌内毒素检查项，从而能够更好地做出生物检测工

作，不断地开展相应的要求。腹腔、眼内等特殊途径的注射

剂，其安全性检查项目一般应符合静脉用注射剂的要求，必

要时需要增加其他安全性检查项目，如刺激性检查细胞毒性

的检查。注射剂辅料使用面广用量大，来源复杂与药品的安

全性具有直接的关系，应该根据辅料来源性质用途用法用

量，配合理化分析方法，设立必要的安全性，检查项目，更

好地开展药品生物检测。原料和生产工艺特殊的注射剂必须

要应增加特殊的安全性检查项目，如病毒检查、细胞毒性检

查等等。在开展中药注射剂安全性检查项目的时候，需要通

过热源检查方法，将一定剂量的供试品静脉注入家兔体内，

在规定时间内观察家兔体温升高的情况，以判定实验中所含

热源的限度是否符合规定，从而能够更好地开展热源检查。

（三）多途径开展药物检测，把控好安全生产细节

生物体生命活动过程中生产的，或者是通过生物技术加

工的，用于疾病的判断，预防治疗的初级或次级代谢产品，

包括微生物药物，基因工程药物，动植物细胞组织制备的生

化药物。药典是一个国家记载药品标准规格的法典，一般是

由国家药典委员会组织编撰的，具有法律的约束力，这也为

我国开展药品生物检测提供了有力的证据。[2]

生物药品检定方法是多种多样的，比如说比浊法就是将

抗生素标准品的稀释液与供试品的稀释液分别加入试管当

中，再加入乙接种试验菌的液体培养基，摇匀至37℃的培养

箱中，培养2~4小时观察实验菌的生长情况。由于抗生素的浓

度不同，实验均受抑制的程度不同，因而产生不同程度的混

浊，用分光度计，测定其透光度和吸收度，用标准曲线法可

以测定出供试品的效价。再比如说，琼脂扩散法就是利用抗

生素在碳布特定供试菌的群脂培养基内扩散，形成含一定浓

度抗生素的球形区，抑制供试菌的繁殖，通过透明琼脂培养

基，可观察透明第一区，并在一定的抗生素浓度范围内对束

浓度进行检测。无论是哪一种生物检测的方法，都需要专业

人员能够通过细致地观察，对这些环节进行质量上的把控，

更好地进行叠加做好安全检测的工作，多途径地开展生物药

品的检测工作。

总体来说，药品生物鉴定是药品质量把控非常重要的一个

环节，微生物检测的结果也是重要的参考依据，对于后期的生

产以及检验质量把控都起着非常多的作用。因此，我们需要进

一步加大实验室内部质量把控的力度，不断地改进和完善质量

把控的措施，为提高药品质量奠定更加良好的基础。

参考文献：

[1]秦晓东，赵瑜，杭太俊，尹利辉，宋敏.分子光谱法

在微生物鉴别和生物制品及生化药品质量控制中的应用[J].

中国药品标准，2021,22(04):324-329

[ 2 ]高迎迎，沈慧，刘龙云，蔡玉华,杨泽星.《药

品生物检定技术》实验课程教学改革与实践[J].广东化

工,2021,48(14):319-320.


