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食品微生物检验和药品微生物限度检查的异同
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[摘　要]本文研究的主要目的是分析我国药品微生物限度检查法与食品微生物检验法的相同点和不同点。对药品微生物限

度检查法和食品微生物检验法两种微生物检验法进行比较。分别从方法验证、培养基、抽样采样等多个角度对这两种方法进行

全面对比分析。最后发现：两者虽然在多个方面有许多的相似点，但本质却是完全不同的，有着自己独特的特点。
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微生物检测是一项必不可少的检查，不管是药品，还

是食品，进行微生物检验都能够有效保证食用的安全性，这

也是衡量其质量的重要指标之一。药品微生物检验针对的主

要对象是活微生物，检测其数量是否超过规定的限度，主要

是以酵母菌数、霉菌数、细菌数等为检查项目。而食品微生

物检验，是运用微生物学的理论知识，先进的技术水平来研

究微生物的种类、特征，从而确保食品的安全。微生物的检

验，发挥着至关重要的作用，在食品与药品的检验中，既有

差异，又有共性。

1.检验依据和判定依据

（1）检验依据。食品微生物检验的依据是食品安全国家

标准中的食品微生物学检验，以GB4789系列标准为主，而药

品微生物限度检查则以中华人民共和国药典第四部中的微生

物限度检查法为依据，包括微生物计数法和控制菌检查法。

（2）判定依据。食品微生物检验中菌落总数、大肠菌

群、霉菌和酵母菌总数等卫生指标按各品种项下的食品安全

国家标准执行；金黄色葡萄球菌、沙门氏菌、志贺氏菌等致

病菌的判定则按《食品安全国家标准食品中致病菌限量》

（GB29921—2013）执行。药品微生物限度检查的判定标准是

中华人民共和国药典第四部中的“非无菌产品微生物限度标

准”，该标准是基于药品的给药途径、对患者健康潜在的危

害及药品的特殊性而制订的。这两者的检验依据、判定依据

都在不断更新，两种检验方法会在更新时有所调整。不同的

是更新阶段、周期不一样，食品安全国家标准的更新是不定

期的，而《中华人民共和国药典》颁布之后每5年更新一个版

本，5年期间还会根据市场变化发行增补本或者修订本。

2.实验环境要求

对微生物检验而言，检验环境直接影响检验结果的准确

性。食品微生物检验的环境要求见于《食品安全国家标准食

品微生物学检验总则》（GB4789.1—2016）中，药品微生物

限度检查实验环境要求见于《中华人民共和国药典第四部》

微生物限度检查法中。两者都对实验室环境提出了严格要

求，如都规定检验需在单向流空气区域内进行。但两者要求

的侧重点有所差别。食品微生物检验对温湿度、洁净度、噪

音等提出了要求，且明确指出病原微生物的分离鉴定工作应

在二级或以上生物安全实验室进行。药品微生物限度检查明

确了实验环境洁净度等级，规定应在不低于D级背景下的B级

单向流空气区域内进行，并要求定期监测单向流空气区域、

工作台面及背景环境，监测内容包括悬浮粒子、浮游菌、沉

降菌等。

3.采样方案

无论是食品微生物检验还是药品微生物限度检查的采

样都需遵循随机采样的原则，但由于食品类别及制作方法等

的多样性，其采样在遵循随机性的基础上还要兼顾代表性原

则，例如由餐饮单位加工的食品导致的食品安全事故，重点

采集现场剩余食品样品，以满足食品安全事故病因判定和病

原确证的要求。

食品微生物检验采样方案较为复杂，分为二级和三级采

样方案，这主要依据食品特点、检验方法及微生物对人体的

危害程度而确定。二级采样方案设有n、c和m值，三级采样方

案多增设了一个M值，即最高安全限量值。一般而言，对于危

害较大或者较严重的检验项目通常采用二级采样方案，即不

得检出，如沙门氏菌；而危害较小或者轻微的，允许使用三

级采样方案，即可以有一定的容许范围，菌落总数、大肠菌

群的检验一般采样三级方案。霉菌和酵母菌的计数一般采用

一次采样方案，有少数食品的霉菌检验采用三级采样方案，

如冲调谷物制品。

药品微生物限度检查的采样比食品简单，没有进行分

级，只需在满足检验量的前提下，至少随机抽取2个独立包装

的同批次供试品。

4.检验量

食品微生物检验的检验量是25g或25mL，固体和半固体

称取25g进行检验，液体样品则吸取25mL，执行二级和三级采

用方案的需从5个同批次独立包装中各取25g或25mL，分别进

行检验。一般药品微生物限度检查的检验量是10g或10mL，膜

剂、贴剂和贴膏剂为100cm
2。检验时应从2个以上最小包装单

位中抽取供试品，大蜜丸不得少于4丸，膜剂、贴剂和贴膏剂

不得少于4片。对于贵重药品、微量包装药品及批产量小的药

品检验量可以酌减。

2020年版药典新增了中药饮片的微生物限度检查，其检
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验量是25g或25mL，贵重品种或密度较小的品种检验量可酌

减，如金银花、穿心莲等，一般减至10g或10mL。相较而言，

食品微生物检验的检验量更大，且不存在检验量酌减的情

况。

5.样品稀释液及样品供试液制备

两者所用的稀释液不同。食品微生物检验所用稀释液是

磷酸盐缓冲液或0.85%生理盐水。药品微生物限度检查所用稀

释液为pH为7.0无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液，或pH为7.2磷酸盐

缓冲液，或胰酪大豆胨液体培养基。此外，两者的样品供试

液制备也有差异，食品相对简单，制成样品匀液后一般不需

进行特殊处理，不过大肠菌群和沙门氏菌等的检验中规定，

必要时分别用1mol/L的NaOH或1mol/L的HCl调节pH值至适宜

范围。而药品微生物限度检查要考虑供试品是否具有抗菌活

性，如果有应尽可能去除或中和，这就可能涉及中和剂或灭

活剂的使用；有些药品如油脂类供试品的供试液制备还需使

用表面活性剂，相对来说更加复杂一些。

6.培养基及培养温度

对微生物检验而言，培养基质量的优劣对微生物检验结

果的准确性发挥至关重要的作用。无论是食品微生物检验还

是药品微生物限度检查都离不开培养基，且都要求对所用培

养基进行适用性验证，但验证依据和验证方法有所不同。

食品微生物检验所用培养基需在投入使用前按照《食品

安全国家标准食品微生物学检验培养基和试剂的质量要求》

（GB4789.28—2013）进行质量控制。质量控制内容包含理化

指标及微生物性能指标的测试，其中理化指标主要是检查培

养基的pH、颜色、澄清度、凝胶稳定性等，进行培养基微生

物性能指标测时，采用选择性分离培养基测试生长率测试方

法有定量法、半定量法及定性法。药品微生物限度检查所用

培养基同样要进行适用性检查，检查方法见于《中华人民共

和国药典第四部》。需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数用计数

培养基需检查其促生长能力，控制菌检查用培养基不仅要检

查促生长能力，还需检查其抑制能力和指示能力。食品与药

品所用的培养基也不相同，如对于细菌的计数，食品检验用

平板计数琼脂，药品用胰酪大豆胨琼脂培养基；对于霉菌酵

母菌的检测，食品用孟加拉红培养基，药品用沙氏葡萄糖琼

脂培养基。此外，两者的培养温度也不同，食品微生物检验

菌落总数和致病菌的检验培养温度一般是（36±1）℃，其霉

菌和酵母菌的培养温度是（28±1）℃；药品微生物限度检查

中需氧菌总数和控制菌检查的培养温度是30～35℃，霉菌和

酵母菌的培养温度是20～25℃。

由此可见，食品微生物检验与药品微生物限度检查在培

养基及培养温度方面存在较大差异。

7.方法验证

从方法验证方面来看，国家标准并未对食品微生物检验

提出进行方法验证的要求，但药典却明确规定了在进行药品

微生物限度检查时，对于微生物计数应根据供试品的理化特

性和微生物限度标准等因素选择计数方法。计数方法有平皿

法、薄膜过滤法和MPN法，所选方法的适用性须经确认，对于

控制菌检查也应进行方法适用性试验，以确认所采用的方法

适合于所检样品的控制菌检查，这主要是因为很多药品中都

含有抑菌成分，不进行方法适用性验证难以保证检验结果的

准确性、可靠性及科学性。

食品微生物检验没有规定要进行方法验证，计数法有平

皿法和MPN法，菌落总数的计数只有平皿法。有些食品在加工

制作过程中加入了防腐剂等辅料，这会影响检品中所污染微

生物的检出。

8.致病菌（控制菌）的鉴定方法

食品微生物检验中致病菌的检验出现可疑菌时，后续

鉴定实验必须严格按照食品安全国家标准的规定方法及流程

进行，每项致病菌的后续鉴定方法相应标准都作出了明确规

定，鉴定时只需按既定流程进行即可。而药品微生物检查中

控制菌检查若出现可疑菌，可自行选择适宜的方法进行鉴定

确认，药品微生物限度检查鉴定方案的选择更加灵活。

结语

通过对食品微生物检验与药品微生物限度检查在检验依

据判定依据、实验环境要求、采样方案、检验量、样品稀释

液及样品供试液制备、培养基及培养温度、方法验证、致病

菌（控制菌）的鉴定方法等各个方面的比较，发现二者有许

多相似之处，但也存在本质上的差别，在许多方面有各自独

特的特点。总体来说药品微生物限度检查的要求更加严格。

①药品检查对于环境的要求更加严格，明确了实验室环境洁

净度等级。②药品检验需做方法验证，样品中如果有抑菌成

分也能通过方法验证寻找出合适的方法以排除其对样品本身

微生物检出的干扰。因此，对于添加了防腐剂等抑制细菌生

长的食品微生物的检验，可借鉴药品检验中的方法验证，寻

找合适的检验方法以确保检验结果的准确性。食品检验也有

其优势之处，例如食品检验中采用全自动微生物生化鉴定系

统进行生化实验，可大大提高检验效率。一般而言，两者检

验方法不可交换使用，食品或药品检验人员要把握住两者的

异同，特别是本质上的差异，提升检验水平，以更好地开展

检验工作，提高检验质量。
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