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《药品生物检定技术》

前言

《药品生物检定技术》以微生物检验员岗位工作任务为导向，以微生物检验员开展的日常工作业务的
过程与方法为线索，以《中国药典》（2005年版）为依据，整合微生物检验员必需的知识与技能、过
程与方法、情感态度与价值观，与《药品分析检验技术》一起，从不同的角度与工作路径培养中等职
业教育药品质量检验人员的职业素质。教材的内容结构以“课”为基本单位，每一课均以一个独立的
工作任务整合完成该任务所必需的基本知识与实践技能，第一节为完成该工作任务所必须具备的基本
理论，第二节为该工作任务的技能训练。数个相关、独立的工作任务组成系列的工作任务，并组成一
个“单元”，构成一个教学模块。这种以相互联系的工作任务为“单元”、以独立的工作任务为“课
”的整合，使岗位工作任务更为清晰，更有利于职业岗位能力的培养。教材分为四个单元，第一单元
绪论，介绍生物检定的概念和任务以及微生物检验的一些基础知识与基本技能；第二单元为药品微生
物检查，包括无菌检查和药品微生物限度检查，由于制药企业的GMP监控工作也由微生物检验员完成
，故把GMP中的微生物检测也列在此单元；第三单元为药品安全性检查，包括热原、细菌内毒素及一
些有害物质的检查；第四单元为药品生物效价测定，包括生物统计、抗生素效价测定及几种药品的生
物检定法。由于各模块具有相对独立性，故教学时可根据专业及课时的需求对教学内容进行适度的裁
减。教材在宽度与深度的设计上，针对中等职业学校中的制药专业、药品检验及生物制药或其他与药
品生物检定相关专业的培养目标，适度地选择、设计检验工作与学习的项目进行编排。学生通过本课
程的学习应能熟练、规范地进行药品的微生物限度检查、无菌检查、生产环境洁净度检查和监控、热
原检查等药品微生物检查和药品安全性检查。
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《药品生物检定技术》

内容概要

《药品生物检定技术》是全国医药职业教育药学类规划教材之一。针对中等职业学校中的制药专业、
药品检验及生物制药或其他与药品生物检定相关专业的培养目标，设立了四个单元：第一单元介绍生
物检定的概念和任务以及微生物检验的一些基础知识与基本技能；第二单元为药品微生物检查；第三
单元为药品安全性检查；第四单元为药品生物效价测定。每个单元以“课”为基本单位，每一课均包
括以一个独立的工作任务整合完成该任务所必须的基本知识与实践技能。本教材针对性、实用性强，
适合中等职业学校制药专业、药品检验及生物制药或其他相关专业使用。
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《药品生物检定技术》

书籍目录

第一单元 绪论  第一课 药品生物检定的概念和任务    一、药品生物检定的含义    二、药品生物检定方
法    三、药品生物检定的范围和任务  第二课 生物检定用的标准物质和供试品    一、药品标准物质的概
念    二、生物标准物质效价单位的含义与效价的表示方法    三、标准品与供试品  第三课 药品微生物检
定技术基础知识    第一节 基础知识      一、药品微生物检定技术的基本程序      二、常用仪器及用具的
清洁方法      三、无菌技术      四、消毒与灭菌      五、培养基及制备方法    第二节 实践练习      一、微生
物检定技术常用设备的使用      二、无菌操作技术的基本操作第二单元 药品傲生掬检查  第一课 无菌检
查法    第一节 知识准备      一、无菌检查的概念和意义      二、无菌检查的基本原则      三、无菌检查的
基本步骤      四、无菌检查的培养基及适用性试验      五、阳性对照试验      六、无菌检查的相关要求      
七、无菌检查方法学的验证试验      八、供试品的无菌检查法    第二节 实践练习      注射剂的无菌检查  
第二课 微生物限度检查法    第一节 知识准备      一、微生物限度检查的检验量、有关要求及注意事项    
 二、供试液的制备      三、细菌、霉菌、酵母菌(微生物总数)计数检查技术      四、细菌、霉菌、酵母
菌计数方法验证    第二节 实践练习      一、微生物限度检查前准备      二、供试品微生物限度检查  第三
课 控制菌检查    第一节 知识准备      一、控制菌检查方法验证      二、控制菌检查方法      三、各控制菌
的检查技术    第二节 实践练习      一、控制茵检查前的准备      二、大肠埃希菌的检查      三、铜绿假单
胞菌和金黄色葡萄球菌的检查  第四课 GMP中洁净室(区)尘粒数和微生物数的监测    第一节 知识准备    
 一、有关概念和空气洁净度标准      二、空气洁净度的测试方法    第二节 实践练习      GMP车间洁净室(
或无菌室)的沉降菌测试第三单元 药品安呈性检查第四单元 生掬统计和药品生掬效价测定参考文献
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《药品生物检定技术》

章节摘录

插图：（1）新购的玻璃器皿先用肥皂水洗刷，再用自来水冲洗，然后用1％～2％的盐酸（工业用）液
浸泡4h以上，除去游离碱质，再用流水冲洗，最后用蒸馏水或纯化水涮洗2-3次，待干备用。（2）用
过的玻璃器皿未被病原微生物污染的器皿，可直接按常规清洗。已被病原微生物污染的器皿，需经过
灭菌处理后再按常法洗涤，具体处理方法如下。试管及培养皿、培养瓶：先正放或直立于高压蒸汽灭
菌器内，经121℃灭菌30min，趁热倒出培养物，再以清水或用毛刷及肥皂水刷洗，最后以清水洗净。
吸管：直立全部浸没于3％煤酚皂溶液的长筒形容器中，筒底应衬有棉或橡皮垫，以防管尖损坏。24h
后，逐支用流水反复冲洗，干后包扎、灭菌，备用。载、盖玻片：分别浸泡于3％煤酚皂溶液12～24h
，取出后用流水冲洗，放人3％一5％肥皂水或5％碳酸钠溶液内煮沸10～15min，待自然冷却后，再用
流水冲洗，沥干后置95％乙醇中浸泡，拭干备用。注射器：用后立即在盛有2％煤酚皂溶液的容器中，
反复抽吸洗涤，再煮沸15min，自然冷却后取出，用肥皂水及流水洗净，用纯化水涮洗，晾干，并检
查针头配套与否、通畅与否，然后再按配套的标记将注射器筒及注射器芯、针头分开包扎，灭菌备用
。含油脂的器皿：应与其他器皿分开，以免污染油脂，单独高压蒸汽灭菌后，趁热倒去污物，倒置于
铺有粗吸水纸的铁丝管筐内，置100~C烤箱0.5h，取出后再用5％的碳酸钠溶液连续煮两次，再用肥皂
水涮洗干净，最后用清水冲洗，待干备用。
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《药品生物检定技术》

编辑推荐

《药品生物检定技术》是由中国医药科技出版社出版的。
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