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摘要：本文针对药品微生物限度检查方法适用性研究的关键实验操作，从供试品溶液的制备、微生物计数方

法和控制菌检查方法适用性试验的方法设计、加菌回收试验操作、菌液计数、菌液纯度控制等方面进行文献

和经验的总结。重点介绍了具有较强抑菌作用的水溶性供试品、不易溶解分散的非油脂类供试品、油脂类

供试品的供试品溶液制备方法，详细介绍了需氧菌总数计数、霉菌酵母菌总数计数、控制菌检查方法的循序

实验方案；阐述了关于薄膜过滤法加菌操作的４种方式并分析其对方法结果的影响，总结了３种菌液计数
的方法；详细分享了关于菌液纯度控制的操作经验，总结了药品微生物限度检查方法适用性研究的现状。

提出了关于药品微生物限度检查方法适用性研究未来发展的４点建议：对薄膜过滤法加菌操作进行科学、
合理的统一；加强对药品生产企业的监管和对药品微生物限度检查方法的复核；对国抽品种开展统一其微

生物限度检查方法的研究并逐步收载成册；加强药用辅料微生物限度检查方法适用性试验的研究。

关键词：微生物限度；方法适用性；供试品溶液的制备；微生物计数；控制菌检查；菌液计数；菌液纯度控制；

平皿倾注法；薄膜过滤法
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ｌｙｚｅｄＳｕｍｍａｒｉｚｅｄｔｈｒｅｅｃｏｕｎｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｂａｃｔｅｒｉａｌ＆ｆｕｎｇａｌｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｓＤｅｔａｉｌｅｄｓｈａｒｉｎｇｏｆｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌ
ｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅｏｎｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇｔｈｅｐｕｒｉｔｙｏｆｂａｃｔｅｒｉａｌｓｏｌｕｔｉｏｎＳｕｍｍａｒｉｚｅｄｔｈｅｃｕｒｒｅｎｔｓｔａｔｕｓａｂｏｕｔｒｅｓｅａｒｃｈｏｎｔｈｅａｐ
ｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙｏｆｍｉｃｒｏｂｉａｌｌｉｍｉｔｔｅｓｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｏｆｄｒｕｇｓＦｏｕｒｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓｆｏｒｔｈｅｆｕｔｕｒｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆｒｅｓｅａｒｃｈｏｎ
ｔｈｅａｐｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙｏｆｍｉｃｒｏｂｉａｌｌｉｍｉｔｔｅｓｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｄｒｕｇｓｈａｖｅｂｅｅｎｐｒｏｐｏｓｅｄ：（１）Ｕｎｉｆｙｔｈｅｏｐｅｒａｔｉｏｎａｂｏｕｔ
ｂａｃｔｅｒｉａａｄｄｉｎｇｍｅｔｈｏｄｉｎｍｅｍｂｒａｎｅｆｉｌｔｒａｔｉｏｎ，ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃａｎｄｒｅａｓｏｎａｂｌｅ；（２）Ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕ
ｔｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓａｎｄｒｅｖｉｅｗｏｆｍｉｃｒｏｂｉａｌｌｉｍｉｔｔｅｓｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｄｒｕｇｓ；（３）Ｕｎｉｆｙｔｈｅｍｉｃｒｏｂｉａｌｌｉｍｉｔ
ｔｅｓｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｔｈｅｄｒｕｇｓｏｆｔｈｅｎａｔｉｏｎａｌｓａｍｐｌｉｎｇｐｌａｎ，ａｎｄｇｒａｄｕａｌｌｙｃｏｌｌｅｃｔａｎｄｂｉｎｄｉｎｔｏａｂｏｏｋ；（４）
Ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈｏｎｔｈｅａｐｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙｏｆｍｉｃｒｏｂｉａｌｌｉｍｉｔｔｅｓｔｉｎｇｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｅｘｃｉｐｉｅｎｔｓ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｍｉｃｒｏｂｉａｌｌｉｍｉｔ；ｍｅｔｈｏｄａｐｐｌｉｃａｂｉｌｉｔｙ；ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｏｆｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ；ｍｉｃｒｏｂｉａｌｃｏｕｎｔ；ｃｏｎｔｒｏｌｂａｃｔｅｒｉａ
ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ；ｂａｃｔｅｒｉａｌｌｉｑｕｉｄｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｃｏｕｎｔ；ｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌｍｅｔｈｏｄｆｏｒｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇｂａｃｔｅｒｉａｌ＆ｆｕｎｇａｌｐｕｒｉｔｙ；ｐｅｔｒｉ
ｄｉｓｈｐｏｕｒｉｎｇｍｅｔｈｏｄ；ｍｅｍｂｒａｎｅｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄ

　　２０１５年版《中华人民共和国药典》（简称《中国
药典》）四部通则对微生物限度检验中的实验环境、

培养系统、微生物限度验证方法做出了重大修订，提

出了非无菌产品微生物计数法和控制菌检查法的适

用性试验要求［１－２］，２０２０年版《中国药典》四部通则
增加了中药饮片的微生物限度检查，在整体要求上

与２０１５年版《中国药典》基本保持一致［３］。本文通

过查阅文献，结合笔者的工作经历和思考，总结《中

国药典》做出重大修订９年以来的关于药品微生物
限度检查方法适用性研究的实施情况并提出建议。

１　供试品溶液的制备
１１　水溶性供试品
１１１　一般水溶性供试品　一般水溶性的片剂、胶
囊剂、颗粒剂、栓剂、丸剂、膏剂等样品，都是以 ｐＨ
７０无菌氯化钠－蛋白胨缓冲液或０９％无菌氯化钠
溶液为稀释液，需要检查耐胆盐革兰阴性菌的供试

品溶液制备统一用胰酪大豆胨液体培养基

（ＴＳＢ）［４－７］。４０～４５℃水浴振摇可以加速常温下不
易溶解样品的溶胀、分散、混匀［７－１０］。

１１２　具有较强抑菌作用的水溶性供试品　包含
水溶性抗生素类制剂、酒剂、抗菌消炎的洗剂或栓

剂、有抑菌组分的中成药制剂等。

对具有较强抑菌活性的抗生素药物或化学药

物，对其处方分析可为微生物限度检查方法适用性

研究提供方向。蔡素芬等［１１］、刘文等［１２］对甲癣涂剂

进行处方分析，发现处方中含有大比例的醋酸和游

离碘，采用硫代硫酸钠和碘发生氧化还原反应的方

法中和碘、ｐＨ７２的磷酸盐缓冲液中和醋酸的方法

进行甲癣涂剂供试品溶液的制备［１１－１２］。潘震宇

等［１３］试验了硫酸锰、硫代硫酸钠、硫酸镁对硝酸布康

唑的中和实验，最终在培养基中添加０１ｍｏｌ·Ｌ－１的
硫酸镁可中和残留在薄膜上的硝酸布康唑。牟建平

等［１４］分别选择了硫酸锰、硫酸镁、氯化钡、氯化钙和

氯化镁作为林可霉素利多卡因凝胶的中和剂进行试

验，最终在稀释液中加１０ｍＬ氯化镁溶液（１０％）制
成１∶１０供试液，解决了１∶１０供试液１ｍＬ薄膜过滤
的堵膜难题。

抑菌作用强、容易过膜的水溶性供试品，直接取

供试品至水溶性稀释液中，制成１∶１０的供试液，必
要时稀释成１∶２０、１∶５０、１∶１００的供试液，采用薄膜过
滤法，通过调整上膜样品的量，结合冲洗液的量来消

除其抑菌作用［１５－１７］。

其他抑菌作用较强、不易过膜的水溶性样品，供

试品溶液制备时可在稀释液中加入一定量的吐温

８０，有助于过膜和抑菌作用的消减［１８］。

１１３　１∶１０供试液不便操作的供试品　对于一些
粘稠度较大、难以吸取的１∶１０供试液，可以增加稀
释液，直接制备成１∶２０或１∶３０稀释级别的供试液，
降低其黏稠度，以利于实验的可操作性，且在供试液

制备时边搅拌边加入样品，以避免样品结团［１９］。

１２　不易溶解分散的非油脂类供试品
基质中含有脂溶性的组分，或者含植物油组分

的制剂，如含有挥发油组分的酊剂或洗剂等。此类

供试品溶液的制备，需在水溶性稀释液中加入一定

比例的聚山梨酯 ８０，必要时还需加入一定量的卵
磷脂。
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聚山梨酯８０（吐温８０）是非离子表面活性剂，卵
磷脂是两性离子表面活性剂，二者均可降低酚、醛、

碘酒、季铵类、洗必泰类、石炭酸类、二重双肌类、对

羟基苯甲酸类药物的活性，可降低其抑菌作用［２０］。

吲哚美辛栓、健阴栓、呋柳粉等不易溶解分散、且有

一定抑菌作用的样品，在稀释液中加入０１％～５％的
聚山梨酯８０有助于样品的溶解分散和抑菌作用的
消减［２１－２３］。无痛酚、阿奇霉素片、复方乳酸依沙吖

啶软膏等分散力差且抑菌作用较强的样品，其供试

品溶液在制备时，稀释液中除加聚山梨酯８０外，还
加了０３％的卵磷脂［２３－２５］。但是不同外观性状的聚

山梨酯８０对需氧菌总数计数和控制菌检查试验结
果会有影响，呈深黄色的聚山梨酯 ８０没有抑菌作
用，而呈黄绿色的聚山梨酯８０对枯草芽孢杆菌和铜
绿假单胞菌有一定的抑菌作用，实验室应加强聚山

梨酯８０时，质量把关，在稀释液中加入聚山梨酯８０
时，需要同步进行稀释剂对照组的试验［２６］。

１３　油脂类供试品
油脂类供试品首先需要解决供试品溶液制备均

匀的问题，对于抑菌作用较强的、采用供试品溶液稀

释平皿倾注法不能消除其抑菌作用的油脂类样品，

还需要解决薄膜过滤法堵膜的操作难题。

一般油脂类样品：可加入一定量的司盘８０、单硬
脂酸甘油酯、聚山梨酯８０，４５℃保温并研磨成均匀、
不分层的乳化供试品溶液，采用平皿倾注法进行加

菌回收试验［２７］。

较强抑菌作用的油脂类样品：可采用无菌十四

烷酸异丙酯溶解样品，再加入水溶性的稀释液进行

萃取的方法进行供试品溶液的制备，取其水层进行

薄膜过滤，必要时在水溶性稀释液和冲洗液中加入

一定量的聚山梨酯８０，有助于消减供试品溶液的抑
菌作用［２８－３０］。

１４　贴剂、贴膏剂类供试品
取规定量的供试品，去掉防粘层，在粘贴面上覆

盖无菌纱布，置１００ｍＬ含一定比例聚山梨酯８０的稀
释液中，振摇３０ｍｉｎ，制成 １∶１０供试液［３１－３２］。

２　微生物计数方法适用性试验
２１　方法设计原则

固体制剂的需氧菌总数计数一般按照 １∶１０、
１∶２０、１∶５０、１∶１００（液体制剂按原液、１∶２、１∶５、１∶１０）
共４个稀释级别进行加菌回收预试验，霉菌和酵母
菌总数一般按照１∶１０、１∶２０（液体制剂按原液、１∶２）

共２个稀释级别进行加菌回收预试验［３３－３５］。当敏感

菌株的回收比值达不到０５的要求时，应首先充分
考察供试品溶液过膜是否会发生堵膜。如果供试品

溶液滤过性很好，优先往薄膜过滤法的方向去设计

其方法适用性研究的方案；如果供试品溶液滤过会

产生一定的堵膜，且抑菌作用不是特别强，要在供试

品溶液稀释平皿倾注法与薄膜过滤法之间进行充分

的实验比较，以便最终验证出来的方法具备较好的

可操作性，且供试品溶液的稀释级别在其允许的限

度范围之内［７］；如果供试品溶液滤会产生一定的堵

膜，且抑菌作用特别强，在其限度允许的范围内不能

通过稀释供试品溶液来消除其抑菌作用，可减少上

膜供试品的量，继续采用薄膜过滤法来开发其微生

物计数的方法［３６－３７］。

２２　加菌回收试验
２２１　平皿倾注法加菌操作　微生物计数方法的关
键仍然是加菌回收试验。平皿倾注法的加菌回收试验

操作比较统一，一般是将制备好的供试品溶液，按照每

管１０ｍＬ分装好，加入含菌量为３０００～１００００ｃｆｕ·
ｍＬ－１的菌液１００μＬ，混匀，注皿［６，３３－３４］。

２２２　薄膜过滤法加菌操作　薄膜过滤法的加菌
操作仍存在较大差异。滕钰等对重楼解毒酊［３８］、苗

药伤科止痛液［３９］、伤痛克酊［４０］、炉甘石氧化锌洗

剂［４１］等样品的薄膜过滤采用的是前加菌方式：取

１∶１０供试液 １０ｍＬ，加入 １００μＬ菌液，混匀，再取
１０ｍＬ或１ｍＬ供试液过滤，然后再冲洗。

鄢雷娜等对炉甘石粉原料药［４２］、芪连降糖

片［４３］、替硝唑栓［４４］、神农蛇药酒［４５］等样品的薄膜过

滤法采用的是后加菌方式：在最后１００ｍＬ冲洗液中
加菌。

庞云娟等［３６］和刘康连等［４６］关于薄膜过滤研究

的加菌方式是在滤杯中先加入约２０ｍＬ稀释液润湿
滤膜，再加入１∶１０供试液１０ｍＬ或１ｍＬ，再缓慢地
把菌液１ｍＬ（不大于１００ｃｆｕ）分散打进薄膜过滤杯
中，抽滤，再冲洗。

牛萌萌等［４７］对２种大环内酯类抗生素的薄膜过
滤研究采用的是在第１次冲洗液中加菌的方式。

由于加菌操作不同，方法的结论差异较大。目前

的文献以前加菌和后加菌的占比最多，前加菌的方式

导致菌株与供试品溶液提前接触、可能在上样到薄膜

过滤器的时候大部分菌已被抑制死，后续的冲洗无法

体现出不同冲洗量对抑菌作用消减的差异［４１］；而后加
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菌的方式，所加进去的菌没有参与冲洗的过程。笔者

认为之所以选择薄膜过滤方法的样品，是因为其供试

品溶液有较强的抑菌作用，且采用供试品溶液稀释平

皿倾注法不能消除其抑菌作用。关于薄膜过滤法的加

菌操作应满足以下２点要求：（１）菌液避免与供试品
原液或其１∶１０供试液的液体成分提前接触；（２）加进
去的菌要参与冲洗的试验过程。可见在第１次冲洗液
中加菌的方式相对合理［４７］。

３　控制菌检查方法适用性试验
大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌、

白色念珠菌、梭菌的检查方法适用性试验，一般是取

１∶１０供试液１０ｍＬ（相当于样品１ｇ或１ｍＬ）接种到
１００ｍＬ增菌液中，并加入不大于１００ｃｆｕ的阳性菌，
按照药典的规定进行培养，再划线相应的选择分离

平板，如在选择分离平板能长出相应菌落形态的菌

株，则认为接种到１００ｍＬ增菌液的方法可行［４８－４９］。

如供试品有一定的抑菌作用，则把增菌液的体积逐

步增加到２００、３００、４００、５００ｍＬ，直到适宜体积的增
菌液能检出所加入的阳性菌株［５０］。

对于一些抑菌作用特别强的样品，增菌液的体

积增加到６００ｍＬ，仍然不能消除其抑菌作用的，则考
虑采用中和法、薄膜过滤法或分膜过滤联合培养基

稀释法［５１－５３］。分膜过滤联合培养基稀释法可以有

效解决规定量的供试品溶液在１张膜过滤堵膜的操
作难题［５４］。

李敏等［５５］利用磺胺类药物与对氨基苯甲酸竞争

性结合二氢蝶酸合成酶、阻断细菌叶酸的合成而干

扰细菌生长繁殖的反应原理，在做磺胺嘧啶鱼肝油

滴鼻剂的控制菌检查方法适用性试验时，将供试品

接种至１００ｍＬ含０５％对氨基苯甲酸的胰酪大豆胨
液体培养基，可消除供试品对金黄色葡萄球菌的抑

制作用。

沙门菌的取样量是１０ｇ（或１０ｍＬ），亦是按照以
上的实验思路进行适用性试验研究。耐胆盐革兰阴

性菌的肠道增菌液体积一般为１０ｍＬ，如有一定的抑
菌作用，把肠道增菌液的体积增加到１５ｍＬ［５６－５７］。
４　菌液计数和纯度控制

菌种的纯度和计数稳定是加菌回收试验的关

键。微生物限度检查方法适用性试验涉及到金黄色

葡萄球菌、铜绿假单胞菌、枯草芽孢杆菌、大肠埃希

菌、沙门菌、白色念珠菌、黑曲霉、梭菌等８种菌株，
前面５种细菌一般是接种０代冻干粉或实验室的菌

种冻存管到胰酪大豆胨液体培养基（ＴＳＢ）培养，白色
念珠菌是接种到沙氏葡萄糖液体培养基（ＳＤＢ）培
养，梭菌是接种到硫乙醇酸盐流体培养基（ＦＴ）厌氧
培养［３］。

４１　菌液计数方法
黑曲霉制备成黑曲霉孢子菌悬液，黑曲霉孢子

菌悬液在６个月内菌落计数结果稳定［５８］。肉汤菌液

的计数是取肉汤逐级进行 １０倍稀释、注皿、计数。
菌液计数的另一种方法是挑取新鲜培养物的纯菌

落，制备成一定比浊浓度的菌悬液，再逐级进行 １０
倍稀释、注皿、计数［５９］。

４２　菌液纯度控制方法
当发现菌液组平皿长杂菌的时候，挑取典型菌

落形态的单菌落到肉汤培养，或划线到胰酪大豆胨

琼脂培养基（ＴＳＡ）平板培养能获得纯菌株。金黄色
葡萄球菌在甘露醇氯化钠琼脂平板上的典型菌落形

态显黄色，且培养基本底色由红色变为黄色［３］，在

Ｂａｉｒｄ－Ｐａｒｋｅｒ琼脂平板上的典型菌落形态是黑色，
有光泽，菌落周围绕以不透明圈，外围有清晰透明

带［６０］；铜绿假单胞菌在溴化十六烷基三甲铵琼脂平

板的典型菌形态是菌落扁平较大，湿润，产绿色

素［７］；枯草芽孢杆菌在 ＴＳＡ平板的菌落较大，污白
色，边缘不整齐，干燥，接种针蘸取有颗粒感。大肠

埃希菌在麦康凯琼脂平板上的菌落呈桃红色，圆形，

湿润光滑，在曙红亚甲蓝琼脂平板上的典型菌落显

金属光泽［６１］；沙门菌在亚硫酸铋琼脂（ＢＳ）平板上的
典型菌落显金属光泽，且菌落周围培养基本底色变

为褐色或棕色，在ＨＥ琼脂平板上的典型菌落形态是
菌落中心黑色，且培养基本底色由浅绿色变为蓝绿

色［６２］；白色念珠菌在沙氏葡萄糖琼脂（ＳＤＡ）培养平
板上的菌落乳白色，圆形凸起，光滑，有酵母气

味［３，６１］；梭菌培养后的典型特征是腐肉臭味。

笔者的操作经验是用接种针点蘸以上的典型单

菌落中心接种到相应的肉汤，或者相应的琼脂平板，

再培养，能够获得较纯的菌液或菌苔。

５　药品微生物限度检查方法适用性研究的现状
夏天等［４］对２２家企业生产的清火片（胶囊）进

行了微生物限度检查方法适用性试验，并与厂家所

提供的方法进行对比，结果仅有１家企业的清火片
与企业提供的试验方法相同，有２１家企业的清火片
的微生物限度检查法未得到重现。

曹婷婷等［６３］在开展５０８批次化妆品检验时参考
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《中国药典》（２０１５年版）添加阳性对照菌对化妆品
控制菌检查进行方法考察，发现有１８５０％的大肠埃
希氏菌阳性对照未生长，有１１４２％的金黄色葡萄球
菌阳性对照未生长。可见《中国药典》关于微生物限

度检查方法适用性试验研究的指导原则亦适用于对

化妆品、食品（含香辛料）等行业产品的微生物限度

检查方法的研究和修订。

对厂家提供的药品微生物限度检查方法材料进

行研判，发现存在以下问题：（１）个别品种制订的方
法不具备可操作性，比如口服固体样品，通过供试品

溶液稀释平皿倾注法应该可以消除其抑菌作用，而

企业提供的方法是１∶１０供试液１ｍＬ薄膜过滤，结
果堵膜而无法过滤；（２）含药材原粉或含动物器脏的
非无菌药品的控制菌检查容易漏掉耐胆盐革兰阴性

菌或沙门菌项目；（３）盲目全部统一采用常规平皿倾
注法，在配方颗粒厂家中较为普遍，比如个别配方颗

粒１∶１０供试液酸度较大，显然是有抑菌作用的，而
企业提供的方法却是常规平皿倾注法；（４）化学药开
展微生物限度方法适用性试验研究的普及率比中成

药要低。

６　结语
《中国药典》要求各个企业要对其所生产的需要

进行微生物限度检查的药品品种进行微生物限度检

查方法适用性试验研究，目前主要还是靠企业的自

觉和配合、药品检验机构的技术支持和反馈，但是缺

乏系统性地对相应品种进行方法复核。企业所提供

的材料方法不适用、项目不齐全的情况仍然存在，也

有个别品种在监督抽检中联系厂家，厂家提供不了

微生物限度检查方法材料的情况，就此提出以下几

点建议。

６１　对薄膜过滤法加菌操作进行科学、合理的统一
薄膜过滤法主要在于加菌环节和时间点的差

异，导致同一品种由不同的人员验证出来的方法结

果差异较大，建议加强关于薄膜过滤法的研究，对加

菌环节的操作进行科学、合理的统一。

６２　加强对药品生产企业的监管和对药品微生物
限度检查方法的复核

建议各级药品监督管理部门在行政监管层面追

踪各个药品生产企业对其生产的需要进行微生物限

度检查的药品品种的方法适用性试验研究情况，并

要求进行方法复核。

６３　对国抽品种开展统一其微生物限度检查方法

的研究并逐步收载成册

建议承担国抽品种的药品检验机构，对抽检到

的同品种、多厂家、多批号的药品品种开展微生物限

度检查方法适用性试验研究，以便统一同一品种的

微生物限度检查方法，国家药典委员会层面逐步将

其收载成册。

６４　加强药用辅料微生物限度检查方法适用性试
验的研究

关于药用辅料的微生物限度检查方法适用性试

验研究的文献较少，而药用辅料在制剂中占比较大，

辅料的溶解特性、抑菌作用对制剂有直接的影响，建

议加强药用辅料的微生物限度检查方法适用性试验

的研究。
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方法研究［Ｊ］．江西医药，２０１７，５２（８）：８０３

ＺＨＡＮＧＹＨ，ＬＩＵＸＰ，ＣＨＵＭＪＳｔｕｄｙｏｎｍｉｃｒｏｂｉａｌｌｉｍｉｔｔｅｓｔ

ｍｅｔｈｏｄｆｏｒｍｕｓｋｊｏｉｎｔｐａｉｎｒｅｌｉｅｖｉｎｇｃｒｅａｍ［Ｊ］．ＪｉａｎｇｘｉＪＭｅｄ

Ｐｈａｒｍ，２０１７，５２（８）：８０３

［３２］　储梅君，陈希，张银花，等关节解痛膏微生物限度检查方法

学验证［Ｊ］．药品评价，２０２２，１９（１４）：８５０

ＣＨＵＭＪ，ＣＨＥＮＸ，ＺＨＡＮＧＹＨ，ｅｔａｌ．Ｖａｌｉｄａｔｉｏｎｏｆｍｉｃｒｏｂｉａｌ

ｌｉｍｉｔｔｅｓｔｍｅｔｈｏｄｏｆｊｏｉｎｔｐａｉｎｒｅｌｉｅｖｉｎｇｏｉｎｔｍｅｎｔ［Ｊ］．ＤｒｕｇＥｖａｌ，

２０２２，１９（１４）：８５０

［３３］　李趣嫦，曾璞，肖建光，等５０种中成药微生物限度检查法的
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