
表 2  强光 !高温 !低温对 的盐酸林可霉素输液的影响
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放置时间
外观色泽 值 澄明度

° ≤ 检查降解

产物

含量

无色澄明液体 合格

低温 与 一致 合格

强光 与 一致 合格

高温 与 一致 合格

无色澄明液体 合格

低温 与 一致 合格

强光 隐约见乳光 不合格

高温 隐约见乳光 不合格

无色澄明液体 合格

低温 乳光 !白点 不合格

强光 乳光 !白点 不合格

高温 乳光 !沉淀物 不合格
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封闭式过滤器(一次性)在药物微生物限度检查中的应用

刘毅萍 何建平 杭州市药品检验所 浙江  杭州 绍兴第二人民医院 浙江  绍兴

摘要 目的  介绍用封闭式过滤器 一次性 进行控制菌检查 ∀方法  采用封闭式过滤器 一次性 对含抑菌成分的 种外用液

体药物进行控制菌检查 并和药典薄膜过滤法比较 ∀结果  封闭式过滤器 一次性 较药典法简单 !易行 ∀结论  可以采用 但

还需要厂家改进 ∀
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  年版药典在无菌检查的薄膜过滤法中收载了使用

封闭式薄膜过滤器的方法 使需要用薄膜过滤器的药物 输

液 !抗生素等 的无菌实验操作简便易行 降低了出现假阳性

的可能 ∀在微生物限度的控制菌检查中 当供试品含抑菌成

分时 也可使用薄膜过滤法排除其抑菌作用 但 年版药

典尚未提及使用封闭式薄膜过滤器 一次性 本实验采用封
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闭式过滤器对含抑菌成分的 种外用液体药物 聚维酮碘溶

液 冰醋酸涂剂 水杨酸醇溶液 进行控制菌检查 并和药典

法比较 有方便易行 降低出现假阳性可能的优点 ∀

1  仪器与材料

× ≠ 型智能集菌仪 封闭式薄膜过滤器 一次性

杭州泰林医疗器械厂 型玻璃过滤器 微孔滤膜

Λ 胆盐乳糖增菌液 下称 营养肉汤培养基 溴化

十六烷基三甲铵琼脂培养基 甘露醇高盐琼脂培养基 中国

药品生物制品检定所 无菌氯化钠溶液 下称稀释剂

自制 金黄葡萄球菌≈ ≤ ≤≤ 铜绿假单胞菌

≈≤ ≤≤ 浙江省药品检验所 聚维酮碘溶液 杭

州洁康药业有限公司 批号 水

杨酸醇溶液 浙江大学邵逸夫医院 批号

冰醋酸涂剂 浙江大学邵逸夫医院 批号

∀

2  方法与结果

照5中国药典6 年版 微生物限度检查法 附录 ÷

和5药品卫生学检验方法6中的薄膜过滤法进行 ∀

2 1  供试液的制备

取样品 加稀释剂 摇匀 成 Β 供试液备

用 ∀

2 2  菌液的制备

取金黄葡萄球菌 铜绿假单胞菌的营养琼脂培养物接种

于营养肉汤培养基中 ε 培养 取该培养液 用稀

释剂稀释成每毫升含 ∗ 个的阳性对照菌液备用 ∀

2 3  薄膜过滤法

2 3 1  取一封闭式过滤器 三连 先夹住其中二管滤器的

通道 将 稀释剂通过未夹住的另一管滤器 作阴性对

照管 ∀然后夹住这一管道 放开另二管的夹子 ∀取供试液

置含稀释剂 的具塞盐水瓶中 摇匀 通过未夹

住的二管滤器 ∀放开夹子 用稀释剂冲洗滤器 次 每次

各管 再将 加至封闭式过滤器内

各管 其中 管中加铜绿假单胞菌阳性对照菌液 ∀

培养 再将上述培养液划线接种于溴化十六烷基三甲铵

琼脂培养基平板上 培养 观察 ∀

另取供试液 同法 只将营养肉汤培养基代替

甘露醇高盐琼脂培养基平板代替溴化十六烷基三甲铵琼

脂培养基平板 作金黄葡萄球菌控制菌的检查 ∀

2 3 2  用 型玻璃过滤器 取供试液 置稀释剂

中 摇匀 倒入装配好消毒过的滤器内 减压抽干后

用稀释剂冲洗滤膜 次 每次 取出滤膜剪成 片 分

置于 和营养肉汤培养基中作增菌培养 各有一份作阳性

对照 后在相应平板上划线 培养 后观察 ∀

表 1  两种薄膜过滤器对控制菌检查的比较

Ταβ 1  

药品名称 批号

溴化十六烷基三甲铵琼脂培养基平板甘露醇高盐琼脂培养基平板

一次性封闭式过滤器 2 型玻璃过滤器

阴性对照 样品 阳性对照 阴性对照 样品 阳性对照

聚维酮碘溶液

水杨醇溶液

水醋酸涂剂<

3  讨论

药典的薄膜过滤法 实验前需浸膜 !装配 !高压蒸汽灭

菌 安装滤膜的时候要注意滤膜与滤器密合 防止滤膜破损

漏液 准备工作较复杂 ∀实验中 需将滤膜剪成 块 无菌操

作要求高 操作不当 有可能出现假阳性 ∀如用一次性封闭

式过滤器 则简便易行 降低出现假阳性的可能 有明显的优

点 ∀但成本相对较高 ∀

现用于无菌检查的一次性滤器有二连的 和三连的 ∀微

生物限度检查中 若是口服制剂 三连的就很合适 增菌液只

一种 三个分别为阴性对照管 样品管和阳性对照管 取

液置于 ∏ 管内培养 观察 ∀若是外用制剂 如本实验取了

两个三连的 分别作两种控制菌的检查 但若有六连的 一起

取样 则更为方便 ∀另外 在实验中 接种棒无法直接蘸取划

板 本实验中只能用无菌针筒从连接管取样 置于无菌试管

中 再蘸取划板 ∀鉴于以上两点 建议厂家适当改进 制成专

门用于控制菌检查的一次性滤器 ∀

本实验成功地采用封闭式过滤器 一次性 对聚维酮碘

溶液 水杨酸醇溶液 冰醋酸涂剂进行了控制菌检查

和药典所载方法比较后 认为该法适用于水溶性抑菌成分的

中 !西药品的/灭活0处理 或连同其他方法对非水溶性药物

进行联合/灭活0处理 ∀

此封闭式过滤器 一次性 在药物微生物限度检查中的

应用虽然简便 可以降低假阳性的发生率 但是该过滤器还

不能满足微生物限度检查的要求 还需要进一步改进 而且

成本高 所以该法可以尝试 但目前不宜推广 ∀

收稿日期 2 2

##中国现代应用药学杂志 年 月第 卷第 期                ≤ ° ƒ ∏ ∂




