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&l F E ML T E R R BAT, PR, KT B
A, AR eE. ERVTE, MREGENZ L, FHM
G-l

AZENEEEGFEETAGFA AR ER, RRIETUILR
REHNERER, hBREMLL., REMRERBILE., RERE
FETH, AREETIEEFZE R, G, PERS &, kel
R EHSF RS, EETAEFERZTREZRARE., &MHEIL
PATE LEE. AN, UEAGehBWeE., HHRMT . ElE
b, AFAMFIMELELANRERANMERLR, RERTE
TTALHE R A 3o 9 AR A, R A BE R R 2T EWHEIA, HE
IT AL R = R AR A TR

(2D FH#. af. FEHA R, RENRER K

XA 4 B An. FEER. REHAER
X5 X5 BITHH | £ A H
AR 3-UN K # W
A K]

#wWEA |# A H CEZUN # A H
#EA |£ A H K E # A H

Bw: ZEIXRHEHLA A, FEFE. AR REENE, #
RREEF., M. FEm @, RallEFeER.

BE: R, GREATA

RFT: AR AT B & 8RR S HAT AT RR A
R

WA
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1 I EX

1.1 %%

LIH, FARENE, REETELERERABAN, KA. 7
BERELCEAREN, AN EFNERBEBECLZ I EAB AR
LW, FE BB ENEERAMEERNIEAEFHTHR,

1.2 g%

(W BITFK A AMET T RS, BEL, NEXE., e, 5
. s, Mk E#H, UWETHEZWMENR. BRICFEHAZE K
BmEEXRFE,

QERIE, FEXe R RL. #E. HE. ABEARNEEHF
ERMBILEFETHEE,

Q)VERIB AP, WA AL RAERTHE, FRAITEKET
A 2

AHEERBEFER T ERR RS, it FEFE, e
BTH. ENMRRITEH N EHFET ERWIRERCE, RELRLE
EHHETEHE R (FANEBLHEANE) . EEERNEGH TN
BAEER, NEEEE, TEER “..... YOC“E LT R KR

1.3 ¥R

LR G, I AN Y EGE AR TR EREE, Xt
BRAKR., 5. ZEEFEEHTKIR. TARKRAHRLAEZE
T RIFE B2 AZFATHERHEE, HHITEK,

1.4 LXEHE

(WERSEHEZELEY, ANLTEZA L EHE,

Q)VE M FRE R EMEMBENEIRT, STEH, KEITE,
%0 R IHAT A .

QVEZTBF A NER, I A RHATEL, H5EH LT
H 8,

AN TERE, RRASEZATE SR E I E R 77, 5
B R R BITF E AT,

1.5 BB E+H

LAHMEHEERERE, RELBEFHEILBRES.

(WA R A : B ERIEDF. M EFFRLERRE, KB
ERRERHATAN, RELBEFHELRBRES, HKH “FEHA
FT R CIBEAENET WEL.

QFE R FEFGEETHASRRES TREL FEEERK
R, FHEMNAEFHAE,

G)Ed: RBEMEFFLIRBA. EEA. R EAFTALSL
Ja, RAENFTREHEATHHT. 2BRRED 2L EIATHEERIE,
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2 RRILRHHERER

2.1 BBTF IR

(Wi R Eit: £ REEW. dkfly (WY 2 4H
s WMER L, NENZIEUETEEFE,

QBRBICEAE: REFELRLN, FLHES. RBKE. TE
LR, BUESE. FRANNREEE. TANBEELNELE. ZhEK
EmEE, LRBEENITE. FENERRNERE, EE2HH. £ %
A FEAZE.

2.2 BB EWIEKRE

3090 T P AR IO TR B S AR G AR AT AR E R B, #5410 1 T
Bt x WA W& 6-1,

3 RBRMEFHNEREX

3.0 BRRREER

(WEBMEHEMD: KIEAH. KELIR. ERHA. XFH
E. HEEW. BT

Q)F— b B EFH At — S,

Qe RMED =0 kAEH., RRIEH KR E L.

DERLEE—HREEUTIHE: REFT. LRLH. AR,
A, AFEA, RRIE. RRKE. W HH., WEHH.

32 BBIEEKR

(WEFRH: EREXZITWEAT, BERFHE “BRIE” “4WrE
ME” “RER” “THER” .

Q) “eRIE” T, hEmENE [ER] 551 [pH E]
[HEEEY (MEYREYIETE. F—THW “FENLZE” T,
HMRERENRTE, “BRER” NICKZAHR, 2BEREAN
FHRICEEZNHEE. “TEHE®” RELREERTHE, BL “F
ENET R CTBFAIE .

33 BRRERER

(WERREFHRRE L, WA, EWHE “Ka#H
krr 010, U EERFENE” . et F A —TAKEHE,
BIA AT B ANE, EbHE “RIgressply, DEERLKA
ME” . TELZEIESHESHEEE.

QERMEFLHLBA. EBEA. GREARAFELEL, ©
BEA
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(2D FHR. i, PHEF R, KEWRRIDRES

%61 BRBEFEERAE

® I E R
NIRRT OB R LR A, AR A E,
ATMAR TR, R RBR AR K — &b, HANREE (X
G, BB M. B, HE%) BEEHR,
 [RERAAMAE (WERER S KL ERE) , WERBEE, X
BHER |54 itk B, TR E%E,
PR ERE . TB, R AR G, BT ERE R
PHIE oo ser stmopss 2, Jms® 5H)%.
 PRAEAARRRNTE, BEREREERARTRE , A
BRE Loz emie. BAREAE. BERAENERL.
SRz RRATAS, PRERARI0E ) MAAMEE. THEE. W
() EHE. BARE ALK, &3,
S RENEEE, ARAhmRE, EEMER, EAERR G
FRRETIR Lo sn it IR o R B, % R2IN7 .
CRETIANATHRE . THRAR (ABEE. E5E. TEA
TRAE 9. TEHANS) . AAKEREERE (AESHERELLE
B, BRE. TIREWESME) RHEE.
DB R, R R, RS ATRAE, RS
HEGE MERNHARLEMNE, BRFH. RAEE, Do, aE, 4
Fot, i R,
st g [DROERT, BUREAHE AR E RBROHEE R, R
e o PO BT B BB B S8 R B8 A A R
LR\ gk R ETEH, WERERETRE, HERREE,
PRERBINE (FIRk2h . BlFaR. e, B
AT SR RAE (mol/L) . AR A, = AR K. B
B ROEE, HEX LR,
TENERE. RIEE. CEESER. RAEERE. WRAR
WA G| BRE 5B S BRI RS A R, JRKE.
Wi |EXEHR; FMERAE,
RN ERE. ERERENE. RENGEAH. BAPRE. &
g [ BT SRBBREE AR BRENTAE, #RE S
TR R BRI, ARE. MERE. TSR, K
G,
DR BRI R E T, AR RS A LS, AT RS
KB, BAREGNREAALE RS TREREE FHEEY,
Bk AR | A BB LR A T K, O, 45 R, AT R R 5
BB AN AR RER, ABEARTANEAL BEL
PR R R, R AN,
—  [CEAEBERERT, BRESUNRALEIAR K, BRE

BERHENE, BREE, BEAMERHANENER, FRAM,
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* 6-3

s 1R AR B RAER GRAD

A A
o
) o Yot B B
=
ﬁﬁ %
% E % % B #
R egme |TER B R s | E®
Si=| 3 n
" K5 A A
L | EEwE, K& H
" %k, W
o
BA ®20mL, A& RXKApHEL2, A L] Z
BE 4R % B2k, HK20mL, # £ LB 2B
B, KB FA LB FApHE2, F LB L B % Bl
3K, BR20mL, &R ZER, KbFE
T, REMZE ImLEEM, FHERKEE
Ko ABSHXEH M ( ) g, fmk
. 20mL, # # 4% B 30min, &, [ & & A
HE Bt L L
kB %%ﬁ@ﬁoﬁﬁéé%&<<¢§%ﬁ»
. (— %) Fﬁi) KA, WE R & ERIOLL
P ﬁﬁ%%ﬁ%ﬁmg,ﬁ%ﬁ$ﬁ~%%Gﬁ
[ - Eﬁ;,u£%$EWWW$%<%MM)%
. %%ﬂ,%%,ﬂﬁ,ﬁfomﬁ%ﬁgﬁ
L. B , HUS%=ZA K ZEER, BHETELMN,
\ MR B R, EE5NBAM LN
BRme EF, B B 3E A
Y 3T A

BA@20mL, Ak & REEERME, A B
#F R IM3K, HFKX20mL, & H T EBIK, #
THERA, FRiEMmT B ImLEE#E, 1FhH#iR
R A MEH TN RG M ( ) g, m
HE20mL, #EAE3I0nH, LK, KRE
T A G A A 20mLAE & #F, [ ik R T R 2
MER. REZEEE ((FEAHR) (—
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W) MR A K, WE LR R AMAE RS 2L,
aAETE -—ERGEER L, LFX— A
(9:2) H BRI, BIF, b, T, B8
A3 EB Y, ERAR LR KNG,
BRI (365nm) T M. ik & 6+
, EEMBEAHEEENNTLE E, B

Y 38 2

PH:

M & X & : PHS-3CH & pHit &% F:S712
M=E=ZEER: C, #BEE C

% A o % A R pHE 3 B 4 3 %

4.0-6.0 | T
3.5-6.5 VA B b 4 W RpHME 4B % — B A
R
BENEHE: O ® ®
T4 1 -
L E A
o L% . BP121SH F K F %= J701
X‘ QTLJZ: : N = 3
Exmi TET | WERZES WEREG: o
’ 105 1.04 |#+AEG2 i +HEG3: g
& . G, -G,
d= Gz_Gl
4 %
EEER ;ﬁi
:#ﬁ&s?%; EREEREE: (BERE)
X, 0F | | EEAR___ mL EHEE
TR i§$ L mL EHEE
T®%F ;:% B ESKEHEMEN GRS+
1%, E T x%» BHEXAENANWEE (mL)
T
_ TR e
95% Bl = G2
95% B[
9.5mL
9.7mL
=y
. KEH CEHNFAET BB T ELR, UEFETE o
.
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% 6-4

wee 1 LB R E R B AT GRAD

# = oA
1 & 4 = o Bo H HA
M B & HH
i T B % E = Pa
WRME: o FAREHE o ERMEBEFEEHR o AM%RAR

BB & o BER @ R ImL R, B & 1mL, Av PH7.0 L& A4

— & A& R E 1I0mL, B4,
WL, 3% W ALk 3 7RIt 4

(R 10-1) o BL1:10 Bt 1mL 7=\ F

LFEAHWE& QEHMEBEE ALK
B #4#H30C~35C, ¥#B: 5K BHELEMH20C~25C, BxamE: 78
ERELAN: RBALHREEERE EREaeN: VREABEREERE
B 10-1 HREWS) B 10-1 PR e 2ot
1| 2 1 2 i 1 2 1 2 S

% — X % — X

% - K % - K

%=X %=X

EAUN RN

RN RN

/ /] / / / AN

/ /] / / / RN

F F #

&R cfu/mL & 7. cfu/mL
& AR BN 4F 1T 100cfu/mL % EATE: B A4F L 10cfu/mL
WIE AR R 4% 3 50cfu/mL WAE AR B 4F 3T Scfu/mL

% . o e ME ofFEeEAE | &k o AN E o BEAEAE

3AMBFRE K E
me |0 A EZ e
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Jir B K
N
(LS
#£30°C
~35C
¥ 518
~ 24/
Bt

% &l

AR B

* H 42

C ~ 44
C

¥ 724

~ 48 /N
B

%
¥ g 5
7 A&
30°C ~
35°C
%718
~ 72/
iy

EZR
RE.

%

E RS

o B 1mL A&7 3

& Of e OFFEAE

O BUHER & E W ImL im A\ Z| 100mL FEBE A G R R R &£ F, HENELE
N

R A BN
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& 6-5 - ERFIRLRBEH CRHD

WERT:
o & 4 R
M, #% 1 301K 45
#. = W5 A6 A
A 7R AL W& H A
#3071 B
o= FREIE Lo T E 48
[ %] M AR, RE. B METhE, wE. mH FEHE
[45]
(DEBHER] g B gl i BAFAE HAHE #AHE
Q) B @i R W Gxwrsks 3t BE 24 4 A R B BE HAEME HAEME
[#% 2]
(Hhx=& K15 A HLE HAHE HAHE
Q) X & & KK T 1.03 1.05 FAEAE
(3)pH & K4 3.5~6.5 4.7 e
D IR E
FAWEK R A4& 3t 102cfu/mL <lcfu/mL A
EWEMEHE LK A 10 cfu/mL <lcfu/mL A E
VN KL A1 46 H K H HAHE
Z. KREHEMTESL FERE, UWEERFLNE.
&
I A A A

(REWRE: KRG, #F, Fg&R. LU
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t. BAGAANEE

(=) WE

WA G R ERZREARA, KRR . ke A
B0 HAEAT YR B L R 5 AR R R B 2 R AR Y ST R A A
A, NARRBRERER, LARIMFE. ARNAREHE, R
R GRHMAXE . NE, BF., B4, £RAF FE, MEAEEFET
&, CXHETE, NTRERRERAERE.

AZENEERGQFRANCE . EH . ®E, K FE RV,
R, R, EHAHE, RRAKEE, BAHXE, ik, 7.
EH. BLRANEGRMNER, ARFETIHFAZTARERES
Zrgesl, A EAF Rk AE. EHEMT E,

(2 AR ERAWEEREK

4 H BA GRMHEE

X5 R X5 BiITEHH |F A H
K H ] "RE A T # * W
v &N

#EA |# A H FHA £ A

#HEA |F A F CX gk £ A

BH: ZEIRASGHEMOETENE, ARAFGEMEFSEE
Wz A, RIEEAASRMNRE,

“E: RRRA. HREAFTA

Rx: MEAMGRMATAREE, UARRNEREHTE.

WA

1 RAEE

1.1 RAWERE. EA

PR AR AR B A I A B K KT .

(W 2. —#ERAR, BRok, 8—KX#AN. TH. K&
e EEER, BHER., &, &, #5050, 2t 2EZFHFRTEX,
¥ FHEET

Q. ZEERE. ZRARLM, ZEL. ZRI_AHEK.
Z BN, FEHERT;, LAZLTE. 2R AFH#ALRE;
FrAfE., BmE. EX8. ZRZENEA LS E#E R 497
7o
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(3) R 7 HA 7| B 4 3 A A HA =B U A AR Y 1 S 1R

ARA MR T A 2B, — LB 5B EER. AR
BUERZ XS w, FEEREEE, 5% RBBE, AlEF
FreR ARk, BXHamE, NMUTHRERNRRF.

G)BIF AR “HARE . HATI, RAEF . T B
ERME. FARXAREFETRE. ik, A2, #lrE. 9
B, FOMARKEAN. ZTHRBEFHEE, wikilE. 255
B o FRRA WA TR R, FA7ZERH B, EEA
REAHTER. BELEF, hEm L REext 5FEAILTRTH
o —ExIARE. ZHFRIZFEAFNEZR, LHAREZEHTA
&, ZE, YERBELGHLLZIL,

1.2 HAWE

IR B 1A T R AR BB R A e T R T L A, SRR A, E
AMBIAA W ER, K—m T IHLE,

2 BB R H EE

2.1 RE BB T

(e FEREFERR . ZAR, Iarnl 538k, MiERN
TR (R EIZHEY A ATUTH ik, i AS#ATRE, EHAIEY
NMABAICE, CFEEHARALH. KE. TH . A2,
& AR EZAEFE L,

(2)BC | 1T A2 BT R 30 ] AKORL 35 AR 5 s AT 77 vk B B 3K, 44
BT AR KB RAATRMN.,

2.2 REF B HARIR

I R VAR AR IR R TR R A AR . B AR . BRI AL BT E A
Fu ELAR TR ) 77 % o

2.3 RBFABRKIF. FH

RRFABRFRTEENTEY, REFELENERE, BRAETHEH
FTARE  RRFBHRA L ERESH S, I8 AR A,
HAFEA.

2.4 RIFIER K H R

e F R AR R AU B R B R IR UL, R AR E A,
H IR E 77 NHE

3 RBAAEE

B (P EGR) AT RBAKA, BEAARMN, BRI
foAk. B RAT AR & RS S, 0TIERSERHE L
B2k, AR, R K R A 4875 o 4 TR LT 4 7
BT, SRR R AN, IR AR AR
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4 REFHEMEE

4.1 FEAWEY. Bk

R FHEM (SR FANER, FEEME) YATFEL LR
ERRTRER TN EARE, BRHRE-LBFAZEARN, &
HHNEELE, HrILR, Ny &M%, S RNEM, LEHEER
B, AEk. BERAEXLERSEMA, OB ERA D HN LEEME
WHATE A, e EEE, BlkbEEHTAERETD, £5%
WA B2 BEAE < AL e L FE

4.2 HEMWEF. EA

RIS MR R AR BRI FFEF . FEWEM
HEA#THRE, AHFEREL, UaEk, EIHES S —HE,
AR,

(RETHRET: THE. FEH, L. ZWZ)
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N TR R E B

(=) W&

FRVEY) AR B AR S RER A S E & ATEY
JRey 8 BRI ARE RN . T, Ok ERAA R RN EE,
PR 2 A R e 45 RVER R ok Rt An AL, AR RER
B, SMBRMF, ARONRAREE, EEMRARE. NE,
FiE. REMERETE, MEAETEREE, ERAFFETK, i
THEAE, NTRERAGTE.

AENE EEQEEST AL G R A 5o A7 8 F A R R R
BER, AR R EIL R, ME AU EEID R R, BE
WEH EATRIL T & BRAEZRF A, AREETIEFERNZED
EE I E BRESF Fde 5], & BT A F I E AR BE SERT A
A mMELHATE L RE, fh, ULAAahBe®E. HEHf
G

(2 Y R EEF E

XA % FRoR 4y i oy B

X5 BEX 5 BT B H H
AR E ] "RE A T #K £ W
o K]

ION F R YN & B
oA Fl G d=p e F

Be: AR AT SE R AL E B, LRI 4 R
HIVEFME . TR B, AR AE

WE: ZBATHREXNFEDR. FEER. RIEEFGNRY,
Bk, EAMEFEHEE,

RF: B ERFTARTAREY TR 5B R RAT A
EHR FNEBEHE; A R 55T AR R TG
g, Bl G, AR, mE. £, BE. HESE,

I 7 AR KT T
WA
1 B®

L1 ARSI L, XMARER G, S50, ERAENSRAT RN
AAAMRRE. RBHEAMRE. ACHILERNE. TS
B TR e . aAEx R, MR, MREBR S E
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HH o

1.2 BRI, RIEEELH TR TEEENY S ' HATEE
B, BEAEHNKE (BRALETRET) .

1.3 REM R, AT R T B B AR VE VR R SO R R
Hr o B AR KB B

2 BEEX

2.1 A REREX

(WD R K IE . 0 ERERNTE . TIEEMHE R
MR R TGT R (R & iE N AEARE R LR, A, HEME
BRAER) , HERHFTENE,

QFE B, FIREIEE. MENFEWE G, HhE R
TALAL R, FRKERITTEE (A RBREILR) GELE
8-1) #, RUNAENEFE: FEGFTEL. AE. RIE. /0. 7
EYFAER . BRELENE. RRAKRBEEICAM, Ex (FRESRH
FERITEER) ) (LK 82 , G XATMY TR AT EY K%
SARR, BAREY R YR 5 S0 E A, g5 H 2 AN E B AT E
TR EFHT AT DRENTEN RN EER S, TR HITE
Wy e A RS B AR PR H B T B — M AR IR R BB B AT R
FRA (HAEFFHEREN) BA BB AL, DLAFERNA R EFFIEIEAE <
HER. A PAABWARED R, RBORRSEREEH, T2 FHA T4
AT R

GV EN R k. REFER, MBSO EHEES [ ]
FHHATHER. WERNFI — T ENEWEFHIAT. oF E
RN EMERARERENAERE, UFERRE SR SRR LA
B 1% ] 38 S0 B o A B R SR ERAR M vE . ST B RIARED R, AT E
SHER, BN EREEHATHR U B FNE R,

(AFRVED B A X T A BRI F AR & T X ELH 5 A
FERKEEZEFRAIER. mERFZ VPR %Z D, EREWRER ™
248 B JRHR P o A A B 4% A8 R 1R A 45 5 B Sk ) A AR S AR X BR A
& CCBRFIEY #ENE83) , AMFTEINEANGT. MENMR
BREEEMFA, BVWHAR LR ZE U EF R ol A R EEA
B T AT R A T B, MR T e hERrEiEnmy, ™
2

(5)3L HA AR v 40 T B A0 3R AR A U R T AR A B R R A
THREE, T B a7 R T R A 3R 40 A R 7 A BT 46
W AT VST & I vk, LR B 6 TR EN W, HiRE
YIREE R ER#TAE,

22 BMEREEEX
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HERBEEACKEIATR (FEGHE) (TIH) “FEER” #
fTHE ) 5 47 =

(1) 77 7 7% H9 R 5 6 JiC o 37 2 RN AR R B ALY T 3E . A1 T
FE VR FEWR Y, AL T AL AR BEARVES AL CH BRI E) | A R
Rl it BH 4 R

()7 R T . M 78 ME S, BT R B 4 B R AE 4 AT A R
PLE, BTRBIBR “K” NFA (PEZGHEY (TH) “4diiK” 3
THME. TR AT EMELHN 0.1mg /NF 0.1mg. B H|
TR UR EAE N H 4 X AE Y 0.95~1.05, taEARE B R I H R E
fE A8 H 42 X E 0.95~1.05 36 Bl BF, Az Ap A\ 3& & B9 IE i 80 7 7 LA
=, BHIKE % TS KT 0.02mol/L I E iR AT, R B HEMAES, N
ElEFAETERKESE THAT 0.1mol/L B # = R E &, H0H
T YA KA E R E AR A

Q)EERAIRE . i ERANANM AT, FEE . EMMABRE S,
BN A, BTRIHIE Y RO R A “CEERA”, BUR B
B LR, ArE TAE, WA AEME LM THTRR, 25483
BFATRE. MIfr# 5EFEW I DT T RRERNENRE, HTE
AT 0.1%. FIAF-FHE B AT XA m = A7 AT 0.1%.
R4 REAT., B FHEITE, R4 AR F. ( CEERE
il R AR ALk R) Rk 8-4)

(4)7 ERHARIR . B RN E AR, BAERLHREKE . #
2. BEA. FEA. EBA. BRH. BELAHEEER

G)EERANT ., FH. BEBRERF B EE (PFELHE) AL
B R A, — AR I R H MR A B AR, AR AN S
B ABENER, BEEEEAT/NT 0.5mm, BEEERNIFETE
CWEBERAT, YBERBENER, TR, FeThEIEn, +45
BR, NEHHE BERLHEFEN AL, HIEETHENER
FHEERKE. BARMER, TEARBERARLE, F5HRT
B ERAMA . BIEMEERAEEEERY, BEFL, W
A (P E 2 ) 38 U A R DAS B R, R T R R R R
BHEEREERGERER, LERNFTSE (FEZGHE) BN+ A
K2 8 TR B & 7 E AT IR A 5 A

(6)7 E R AR NRERBHNARNERSE., THEF
EFAE, AHEFTNENEREHBEIRKE.

23 XHEE

T4 U8 3R B SO LR HE AT VR RO R T . R ARIR. A
R, B%. ZRHEHEE,
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* 83 E#iLx

wiE: AT (P EZ )

17 1 B -
At 30 % :

WA=

%7 ALl

BH L E

it % B f# Fl &k B A

B A R AL HE

Bt il 7t PR o
D%
D%ﬁf\:
D%ﬁf\:

T xK:
XK
XK

BRAGM ARG G -

/T
HET/HT
T/ T

BRl (HE)
BR (HE)
FR (HE)

AN A AN E H

e iR

%= B

H L E

=
A &
1k F#

S | I 2

He il AR RALHE

FTRRZE (R -
REAE
04
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JmxK:
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XK

#E/ T
/T
HET/HRT:

FRl (HED
FRl (HAE
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%k 84 WEREFEFEILEE

XA T

w R

KR - e 2 -

AR -

R -

g #198  «

RN

H #:

BN F#:

P R IT K

=
el

ALY

OC‘T—_E‘—_E:

JH A # =R mL:

W E (mol/L) :

TR

ViEDSEIESE:

F & :

AR

PR A

H 2

BN F#:

EAFITR:

A R
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REKHFREMEN D R HRHATERE, ARBLAEEFRZE X
B #m, BEY L2037 KT ( Bio-safety level , BSL ) 4%
K, TEIMERSE —MEREZTEZRIENNHED, MZEMERN
BRI EREAHATER,

WRGEROBRMEANETE = RAEMENNEE: 22 E6H
HRKW. AZBREREE. VITRKES. HMEE A E#HTXLMmE
WHREATHRITE. E7, AEEHFEMEREFAEEHEEN,
EFEENEEEERF. TR I BT AN SH SR EMED
AWM e, NBREETHERY. K&T, AL R (WA
ek Fx) , ANZETKBAXRERT T E7,
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23 ARG ERE

(DFEE R ZEE MR & £WL 28,

(2) R W A0 B 7k A8 R B, R A R B R R B R DB A i B AR T
BRI EEA, HF5RE M EL L,

G)EREREENEEWATHEEMHEE, BHOM. KEH.
WA WA E R A A R AR A A, B R T R

(4)FE Pt A & F B B & N R 806 Wi, v IR SR A ML R A 4

24 RETBEEMRERIEHWAA

SRBEBEREENLZERAAFM, HER2BEMTNAR
PR WX EFT AR E W B B0, T LUR IR B R (A
BETHAL, S HSREERTRR, REELHE (4030 44
®AL) , EMIEARSFERGRE, mEHRIMEKRE. FE
M7 219 KT S e, HOR R H F B A R DU AR
R R E R R F R HF IR AR SN E A TR K AR

GS) MEHBBAHERREWER

x4t | MEMRBERRENEE

XM Y5 R 5 BiTHH | &£ A H
A ] REA T * W
2K E ]

#HEAN | F A & "EA |F A l
#HAEA | F A & EHREHE | & A &

BW: ZEIMEdteBRExkEdnEBZAE,

WH: WMEHEZREMEREE,

By: HRERATA. RN IEAREERIAT,
WA

1 AXREEWEERN

MENERENEE SR/ TEEHENNNERX S, —
BETIEFFZENMEMER RN RECEZIGRLRESE . KE
W, BaM. kA, BETEE. EMERAES, HIFEFAE
AhhFEMFRELHREARE ARIAMRTE. LRENFE
A6 BL B AR X A R % & SEAT B

L1 e ENEE S el 7 A TAE 2 A0 b ey L X

52



&, HRA. WE K EMmEREFRALHE R AR IR AT R E K,
WHRWZZIG RN ETHRE, ZTEP. BEMRE, FRFEFE
MEFHTERS. ATRERNEENE, RELZFE TR, N
BRENH GBI, TR, RE, LN, KA
BIUE. P MEANTEREAERE 7T EXER, XEREEA
¥ EEERICE, FRRE,

12 ERWNERSE, Wi, kA%, MEE ARFTIETeE
FRERE, RIEEETRAET %1, B AA AR B & A 3E DL
RIERBERA R ED TR NELS S, KAKEE, BEE. £U%E
2EEREIBARNEE)E LK. X THEFE. AAFEHLE
BHENRABEREN AL ETHIEF N XREE (WRE) HTES
WAL F, B EHFNBEATREEA EFICTRE WRK ERE,
LA 3F LART B9 A B 45 R 18 B B RO S R B BB A E AR

13 T —REZFRMENNNZRE, wABH. FHA.
AR A A T A S B R AT IR A

1.4 x50 By 70w A FL A S IR #R B VE ot . K E 8 46, 7170 Ak
M EATERENE. BRAEREZTTE KIS, ERENRLERE (W
BIRA . RAREES) NTA, AEERERBMARRE, Ui

R X7 %
2 MRREWEMEENE

2.1 ZEEHIRE

MENELIREEHFFETY A RN ERTEENLERRH#AT
o, SERMERNE., EFR TR, #TERNE. BRREWINE,
R, MARRmE. Ez# TR, BHEEAREILESE Lk 11-1,

22 REKRA

(1)K B R R 5 e B ok . 18 % Fl AR OK B AR/ & JE K H 4R
MEATHENIREERE, CREE. [EEEFHNEE KHE, £
HEd Rk RearwEmRE, FEEFWKE, BEEHEHAE
ARENE, Z5ExRE& TRhEEEAKEE, TAFZT#EH,
PAP7 1E 28 X g 3.

QXA AKEE KB R FELIIUE A4 5 7 7 H . KEAE 5L E 2
PEAT B0 E, DABIR K B AE AE 1A B 0 o AR IE Y B 5K,

QVEFEENEEBEAREHAEMIELARIES,

2.3 ERA

o F Bt RL# AT IR E 45 (B FIDF RN K 11-4) . 302 B8
EH#ATRAE, RHHTAXRTHEENEE, REDZR T —HNR
BAMNFERE = NENERA, 2 A A THENRELENT AT
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Bk, ERSHAEER. BEREREE R,

2.4 KA

—BNESBRE-—EW KA. BRKEKLHTIBE M, L&
ERKERATEREEZEAKFERNEREURGERSE, Ba B E
WOCTIEER) TUELREFKERE. EFEHTEE RS,

25 LB EFBETEE. EMEAE

MEBMBENESE TEEANEATE (MEMFEERTFH K
R, MAeEmBENTFERE A RBESE (FFR) . MBRETFLEE,

26 RERERARE RS

EFRELELTESREARBAGWEANE, TEAERR N FARE R
gGit, HAWREEENRZLERERARSE A5kt flE, €
R, A FEAL B, R ESEETE TEREF. @
THRELERLEARBEZ R, ELE S RFLEHLR,

2.7 HAkE

(AT DR R H R M EFEXFFRTIERE, F
W& EELEREE, FRANNLKH.

QMEMELREEEEANANEFZN FiHE5E . FHEEXESE,
K7 2R HEAT R

(£) ERENEHE
i gt |ERENEE
X5 RX 45 BATE# | £ A H
AR A1 RE A T % £ W
o K]
#EAN | F A Fl "EA | F A F
HAEAN | F A H ERBEH | F A H

BH: HEIFARENEENE.
ME: METRBRAERE.
Bi: AREAFTA. ERNAITEAREERIAT,
WA
LEARAEZEET M AENLNE Ry EHE, 208 E N EHEX
EEAE, BFEWE. BFl. K\, £A. EERF.
2EFENHA T, BH A ETSF (FEHGL) HEMR
BB T 77k A ERAERT £ R e A EHBAEFE, &
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HEXATGLOTHERL, BRNERENFCEHR. #5. B
FHH, FlEAEFE, HEETWEAHTIR. A& H R AER
ARG EARAENATHERY, BFRs. e, HE. 278
o, SR GREZHE. NEMAELEHRELE) . R FFEAR
W, BB, WERAG. AFFRENREHRER (B0 HfEx
M (BT EE) o ERENREE R EE R S W ERHAT
8., IR B T g 3 4 1R R R i 3 7R 2 (KPR B B9 K = K 4
FIRENMARY . B & B AOE R B g H 2 & 11-5,
3IEFEFEF AR A B R SREA FH RIS AT
FEWKE . B meTE TR L LT A BT A OKHE kA, &
FEKE—HRABAKREIEA, FRIEALTXAFEELERH.
AEFREXRFRARUEREERAKEESY, FHIEEARETFAL O0CE
OCULTFrk, B HAKRTGEMIMNE AT, HRERFNE LA
WMk, ACEBAELEHET. HEFRFTFHEINA, wEIKE 2C~8C
KE, —BABET1E, ENFEAERE, EEKERFHR, REHF
GNP E , AR E PR EA . KFEILR & 11-6,
SHEBETIRBED X TRENERENHFTTIRE: ZEFET
TEHH, XENAR, REBEHLAEAL, BREALRTAES
EHERER, EABRBE TIAEHERER, TREEMAENE.
6.EMEHRERE G FRME 2T 1%k, UBEFETE T HE
RIEFREFTE TR TS W B R b — R A AR 3R
WEARMA, B FRENE T 45C~S0CHINEF, 5T S8
INET, RSN, NETFEAERBIRTH ALY, BEEHEN
BE B A E O\ R A 3 RUT
THEFAHERE (BAREFREL) NEERFLEENLEHX
HLE AT AL HE

() HMNER
g | ERHEER
X HERE [ BiTEM £ A
% 1] REA T # £ W
R EIT
#HEA |& A H FHA | & A
wAEA |£ A H EHEM | £ A
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BH: ZEIEHHEELE.

WE: MEmRAEM.

BiR: AREATA. ERNOTHEAREERIAT.
WA

1 R

WMEMEREXFELEHNEENE, GF: Bihvtd., &
. RE. #ARR, ER. EAURHEF2LE, FREMELHN
k. WHRREMEMENR, FHELE. FEFLRENT AR
ERIN . FX WA ER LA, AT, B EHH, TRE,
FILRKEMAERWERETEREF WHRBRACEMFHFEL,
i SR BRI T R R ] S AT T R

2 HAHHNRER

2.1 e AR E MLk ENTONER, flewkaT+E
E¥AERBEEEF.C (CMCC) , &R 57 E % ATA M AT
S 2R DA B A B BT PR AR T R

22 EEAWMRBR T M I ERE T XA 0 NEK, TEL
R — XA TEERER, BXE.ENRE LBT L2 T AR
K. BEtkE, DEIREREERESIK, ICREMRNEXHE. K
B, REFGEE. BHEEEKILE 11-7,

3 WHRHEL, RERER

MREREEIRF: NEMREF QW ERBATERIRE, #
RUHA B RGBT B R, FREFHE-RENR, FEHK
W E KA — R, WHA N ERETRS, TXAHBEF 7L
TOCUL T8R4 A RF, FHANERETEEMFERE, B
EHESPE—R TS, FHTEZ R B — LA E AR M AT
£7, HREKRLTR, TEANELEE. RERK. REFX. |
HRFEFEREHRTIET. FHANTEERERFN, ZBULAWNE. —
EHRRELERA, A —EHEOREARTIFA.

WHREEN., EREAEATE T EH AT R, U, K FFF A,
THESRSEA, UREHY T EE®K, BEEKRE, RATHEL
B, B KA EERAKE 121°C K 30min, FHEE E k8D
Fo ATHEm#ER. FRUlekh TR B A & P I,
RE. Wk, WTRREENRE, R F LB EALIKE,
s TR ERAKREAE., Bir, FMEFEEFMKEILEKSF L&
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119, * 11-10.
() HEBENRBR L RIBREE

St | BEMERRRE ) RTLREE

X5 RX 45 BATEHH | £ A H
AR A1 RE A T ¥ £ W

o K]

#EAN | F A H "EA | F A Fl
HEA # A H EXMHE | & A H

Bry: REFMAZTRRFAGUAAERRTFEELETHN &K
EMR RIS REREE,
WE: FAMESRERENEXLRER, BRAEULTE

W%,
B3 #AZEAFTA. GREATA. EEMWITEAREER
PAT
A
1 R

L1 ey s MARER AR E, SHA >~ el (FEZR
#) BN #ATRE, —REEREMITRESEREREE.

12 BRI & (WD WMENREREER, MATH
T b VAR A T BB vk R R, DARR A BT R R B T iR AT
Fa. & AR R A X EREARD WL RERN, T
Bk B E AT HAT R AR AR & R B AT HF R B
Wite B o Bo i B B E B2 1 3 B PO (E B R B A U B0 Y B
Wil & 7%, mAERBREBERA, BXAERE (1:10) L2FEXHA
i R VAR R v (n 1:20), SRR B R IR R S A %

1.3 Rt o B9 35 W e & 7 vk b B 4T 7 vk R R R R, DLARIA
IR T EEeTRZ N EFRERE. R REFI~ o X EX
WA TR R ERK, REFENEHATERNERE. B H W
FERAEBEFENWNE,

14 B REZRBRERE, BRE BHURIERNZL2EESF
HH R EEAEIAT,

2 WA R E
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21 BAEXRER

YRAZATREELHFAARLAERHAER T H AN ENMAE
IR EARER, NETRAEHTRR, BFEFRNRFEEMERY
HIWTEE, BRAFAESN, REFERTHEEHHANGLE,

(DR EBEK: £ FE T 24 & B9 AW IR E Ar o 5 L [E 2 )
(W) “ELELHRMENRETKE

QheE: R EN—KIRBAANELRE (g mL 3 cm?).
YR m A ESS, —RER BN E N 10g 5 10mL, FEF A0 F 5
A 100cm?, R #%E 4 10 M=K 100cm?, &, M 2 ML E&
MNaRBEMFRBERGE, ABALFELT 44, EA. BFAL
THRIPTFAR, MAIETELTA4H., REHS. MEAXAZMK
BEABE, aFEFRTUTERL:

GEHRBATFE—FEEM (WA REF) FHEHFE
ENTFHET Img, BF IgHEF ImL GEFFD EEMFEERT
Img B, HI &M 10TF 10 M7 E 2405 10g 2 10mL HiX & ;

(4)E 5 EF R~ EH /N (BT 1000mL 5 1000g) B 7E
W R R e, BRAREAESNS, ERREXRDOARFTEN 1%, R
BEFEOMEFERTNEITFH; LHmEDT 200 WpR &, R EFT
BOE2ANEA, HEELT 100 HERE, RBRETRIOE A2
fiI

GV RENAFALAFEL REREGEURKFHURELE, Fl 4
EFERALGHEN 10g, AT & %K LUEA 0.1g, # % 8 0.05g,
FEREELEEPAATEEAFLYN. EEMETE LK, WERF
B 1AWE, YT 20cfu/g; HIRE N AHET 10cfu/g, NEERKA
i = £ 0.2g.

(O)BBFENR: R EREN, NERBER"EHEALLE
B, WERMAEEE, RREAHNERS N (ERGamirg) #
1T

22 HEBEEAERE

()FEHxREME

a RBATHEEERESIRBAIHAKERERATFEAR
BT

b WERAFEREEAEATEFMESE L8, 2RV K
HARFEEAL TAKNARFEEEMBEENITHER TS
WMEMREENR, TEAGTAERE (WEAEE. FAEZ) WIHKH
HREGFREAE S LA FNEERAE (WRALHFBEIERE) #H17T
H R AN E

QAXEAELE

58



a BUGHENYEH &M TAFIERE, HHkmE, #1T7E
At t, FBEAEGREEERAENRRE NS E6HEIRE. 4
SBEME. HEFHMAE. OB ENE; BEATHRRK
EAEZAMLGENREDE NG ECHENET . AEBENE. HE
FHAE, WREEEEREAEEANRENREE N EA%YE
FEwE ARINIEIEE A EE MR E T &R KHE BTG
FE,

b #% 11-11 #L =, BT AT 100cfu ¥ 5 H Z BB A TR AS
BHREFIHR, T30C35CHER, AEEATHEITIR, EEAHH
WEALAEITS K; B FAT 100cfu HHE K E BB A YRR AR
F#& (MPN %), T30C~35CHERFHIE 3 K; #MAHAT 100ctu
WHRZD R BRI IERE TR, T 20C~25CHEFRL TS Ko
F—RREHRTAAHE 2 T2 TR

c FEr, FAANENEEREERWAEREHT LR KR,

d HRAX: e EAERE EWEETFHHESEEREL LW
HETFHENHENEOS2BENEEHERL S AN HEERE
WHE—B; R REEREETSHHEEREE S L, RREAKR
T, HlZEArEWmERARLEEREAIZ,

e THEEAEFRLEAULEILESFE N K 11-12,

2.3 R H &

WO RE IR e B AR A F RS, REE T %
BRI, BRI H & £ F AR, A Ak, BIRE S NI 45°C,
BRI AFE E MR FIERE, FLEEET 1N, 40T R
mE & EW, FRNERERETESNL (FEZHE) ()
“ETLHET R MAEMBRERE: MAEDITHE . W REFNHIRARE
Hl & FEEFINHFER, NEEMIE TS T %,

2.4 FiEE R ERE

(NEETF & CmHFFEAD R EDIREARE R, NIETEHR
on B A At B T R T R MRS, ARIA BT R A B R E A T
mEHED TR B ENAS RER R A A AR R LR
g R, T E N EHHATER TR

()7 %5 77 ik 3E A MR I R B AR I T R R — BEAT A 4 B IROR
B HHFENRELEEBHREN TR T EFREGE. FEH T,
BB, BTiE AR E N AR IR R PR MAEY . RERED N
PEAT 3 ML AT RS, F AT ELA KR E XK B e B E,
HHEINEREFAMAETEE R Y, BN SERREERAM
IR AT HOT & A

a R FEETFHE-RE, MR E R B & 8
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Rz AR T BRI AR 1%) , B4, 45 ImL $HR & S 5K IEREAT
e BRI F AW & T~ AT 100cfus,

b B A : BUA & Fu i BOK S 7 B9 A R A B R B R, 1%
R I IR

c P At B4 BUR A TR ERE, UFRBRRAREE R E KL
R,

d o Fe 5 SO VE A R A BORE R, e R B e
TR BROK i R A BR A, BN BXAR R & & AR 5 BOK TE A B AR B R B R R
i RIS AR, UFA AR e TEHE. AR K E
FINBHANEER SRR BN EERNLENLE 052 BEA.

R)ERAWr: £ 3 KPR B-FATIRE F, 13RI 4H B % FRk & #ER
A RAEE RN ESH R RAFE S KA ENE 052 SLE K.

DHEHB KB MEEERBERERZWNE RS EE T =K
F B R TR VAT 77 R 38 IR I B, R R 3 E Y 7 iR e B
PATH — TR E . KRB G o 4 £ KR & e A Tk LA 7
FHEE (F—RiREFARANE I ERERT 50%) , HRETZE
WA, B EETEAE BT R BT 7 AR
B Jin s R W ER 3 5 E AR A i O\ TE HE R A R BORE A s B AT R
DAL EJLAR 77 R B A

(5)& %A & B 77 R vH R AR R B AT B VE M, X AR R IR T B UK
AN, RA/RKETZAEEE AT REEES, B KA ZER
mAGWEGRMENTE. BEL, BREtw R A RER
PHEIER, M EEREEIEER. Hib, RE/R &G
HAEDREEREHREAN, EFFwhl s RAMHTRET,
R R RE A A K E B A B R e R AT 7 R A R .
3 BRI A K, N R R A A s (R B R R
BHATHRAELR. TH T EERAR LN, XA LA T EELFA
—HRBER R ENERE LT ER, MLAXFERERFALEX
B 77 v AR I A HEAT IR & AR B

G)FEEFAMERB O T EH R AN EATLAR . EWABEFEIT
BRI HEAT. FRIAMAEY T EE R ERRICESE W& 11-13,

25 HRmpE

TR EE I8k, EES AR SR, HE AT
HEERAERRN TR T EHTHRAENFEAIRL. B AREE
KBTI o A M AT B B0 DA B R B AR iR AT T M 2 PR R e
BRI X BRI 30 N L B 4 K

()F Mt %k F Ik @3 FE ik fg ik, #7 % 38 A IR
FINA T ERHATHABRFNEFRFENE, SHRBEREREREZ D
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% 2 AN

a MEFR: BHERE ImL, EEZ 90mm Y LH - FILF, FA
15~20mL & & A~ 48 3 45°CH Bt ey JR B A B R 37 I8 s b KA & 48 3%
fRsEFRE, B4, BE, BEEx.

b WAiE: BiEE GEE A 15~20mL) 8 Z it 45°CH B
NI RA AT T AL, FAERE 90mm &y L H-F 1L,
BRE, R, RAZEW A AEERELRT TR, 58— FRkd
B &N/ IRE DT 0.1mL, FA%fhEkis.

Q)EEILEE: Ak E, ZLFAMAEMEERF FEILE
%, WEILENAAT 045um, HE—# N S0mm, £ XA EMBERE
B VEFE, vR R R HEAT AR R B R EE . 3B U B AT A R AR AE R R R
VR ARV A R T R S o R B ROV FEAE R T R R R
Tk KW . ERIE, MARIEEEA TR FI T, AREEHIRR
WIRRT S D & Rk e vk T e DOENZ R B . R gtk &, HIEEfE
HEFERARN A TIR. ARBERENRALRRE, NEERFHE
REERE T RBREEENEERT. BFRABREHELEE, £FF
FR R R IR, BRIREE R T EE — RN 100mL, & FJEE —
# A FB AT 500mL, & £ A5 i 1000mL, DL &R R F s AT
. BAEY T EKMEES 1g. ImL 5% 10cm> R & B9 R0, # 3
ol TS E R £ it v B T A B R R, Aok E AR
BN A EE BB E, LRI, g, e R,
WL TREAIFREEEAERD RAFEREERE TR
EEx.

(3) % ¥ BE %% (most-probable-number method, MPN #) : MPN
ERAERRGEAREEHEEET TR EWNERLTEH, FEAT
FEWit4. MPN £ B A L (P EZHH) () “FLE~EM
EHRERE: MAEMITERZE .

(DEFFITE: BREAEN, BREKNTRITIEE AL FRAE
30~35CHBIERE 7 3~5 K, W KA E A= =& FIRE 20~25CHA|
BEEHRST R, WEHEAKEN, S PR EEKNE ®ELE,
RS

a WEEEAKRFWIRIE TR, SRXEFEE, TELAHR
FERBATFHEEY, HAHREANBRELTE. ZERHFBERAND
TR E EITFHEALDT 15, WAMFROEER A RAEE 1 F
IR

b FAHRAKER BB AT EAELA LAKNRAFES (&L
HEWHE) ; ERMEBEEAEZ RV REATEREEARE LAK
WEEES (BFAFEE) . wEE MBS ENE WY KA E R
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JEREFRETR P AKWITHERER, VEASGMAERZ (WAEE.
KABEZF) MY RATEFEERE (40.01%) ; =0FFLhixF
MiEad (WHRANEIERE) #TEFFBEE LS00 E,

(5) & 254 &= AL

a FIlZ%: FAHLHENEEHEBTFHE KL /NT 300cfu B
B, ERMETELHNE T EF-FHE AL /NT 100cfu 1B
K, EAEHHRENKE. BaaTFHEESH, T& 1g. 1mL =
10em? Bk de AT & AW, BALERRFHE. wEHEBER
WERALEEEK, BB HBEZNFREFEEK, EFHE
EHONT 1A, DA<l U KB E A EREE 5.

b IR E: BUEE FWE EHCr 8T 100cfu WHBER, 15
HEHAREWIRIE, YA YT 1g. ImL 5% 10cm> 18 & 0 3 % 5 &
B, ZREITHELAK, U<l RURBEHBEELNEREFH
HHBRENNWF AL ABFHE L RYALAREFRAZ— N
B, NZERNE—NETHTFRE, BRMAEKTRY, MEWN— i
RATSo#st—fr, N S5oeHF. RERNAREFEATERA
H 100cfu ML EBFfR, 100cfu U TEREFEHER, TFEBY, w
RA/NEE N B ot — 1L,

c WHMEANFENE 11-14 25 11-17,

2.6 ITHE R ELER AN

()& BATTAE QM ENRETE GELIATHR (FEZGHE)
(M) “EXLHREFE” ) HEWLT:

10'cfu: ] EEX B & A E A 20;

10%cfu: ¥ 8% 09 s A 209 200;

103cfu: 7] &% B9 m A WA 2000, 1K K4,

QERFHNFEFLIR  EENEETE R AR EERA T A Z
B THAE, AfREFANE;, EAFEM AT AL GMH
FUTHE, ApRELTFEHE.

3 BRERER

31 BAEX

A, TERABEEREMED TR ERENE R, FF
B AR R e B A Bz AT I3

32 RAEERAMRRERER

(WEFRERER OB & LW TRE R FRASE RS T T
BE ] B 35 77 2534 B AT I8 Bl AR A,

QEFE R EFZEAENEFAMELETE @F R AEKEE I
AR ETREARE, SERENRLETEHRAAANE K LK

e
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11-18,

QGYREKEEN RIETFEAKRE: 25 EMH T AT 100cfu #1
RDETHREAREMNHEEREY, EACWNERBERLIATAE
B B AR SR AT B TR, WA AR IR E A KRN 5 X B
H£—%,

(DHINHI B A Mo & B DT 100cfu B850 B T 440 35 7% £ 4o
IR, EAE SRR E RN T AE s K5 et e T3
7, REENAHFE K,

G EHE R ERIEREERAELEILTSEEZM & 11-19,

33 FEEAERE

(V) BEIR 5 B 35 ) B AR & 77 vk B ¥ AT 7 vk 38 A MR e, DAARA BT R
AT REATEUF RNERERLE. TR EFH R X ET T
et I Ret, BEFENEHHATERARRRL.

Q)7 EE Fl R B, IR A R AT T A R EArvE AL E o &
B 1S S A MR I W AR, BROATAE 2R 2 K PH R T R,
KRAAMBHRERAZBERE A REHE.

Q)EFA R, E (FEZGHA) (HH) “FLHESSMEND
RERE: EREFLEER” , BHAEEHRBELT AT 100cfu #3
REENAERERE Y, RAGESRERN, IAZHRK, I
Ve, VRUE, ERERFERBRFMNRER, TEE, EANENE
FERBHEEZNANENEREF, RELAERELRE T &, £
P2 B B AR AT B TSI R, AL BB AR BT m IR B B AR R B R R AE

()% FHW: £ ERRBA B REHE, IR R H & EmEs
HREZHATHRAENZEFRFLE; EAREHIRDE, MHKRER
AT E N (F R B AT R , FEFTHAT FnE AR,
W R AR AR S TR F R EER TR ER, A%
T AEM T B GEETIZER & T, BENE Ko %8R8 F
FEHRATHRRBHNRE,

(5) 77 iR TE F IR I 0 5] 5 4R & B R H e & B B2 AT

(6) F #7177 ik 18 F MR 3090 A B0 2B L& 11-20,

34 SR ERE

(DBER & B I H B AL & R A 77 ik 38 F MR T 3 IA B 7 & 31T o

Q)FF M R T U BA RS SRR BN SR ELEERLE,
AMS RN LA K W RIAM S BEFAK, N#HTREAE.

(3)FE M BRI 77 & B R R E o &, R E & T
AT 100cfu. FE/A T BRI 3o B2 460 B AF A2 B 35 1 & .

W& MHERETREREES N (FEZGHE) (HH) “FLE~ &
WMEDRERE. HHERETE .
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SR A M AEsh = = AN Wi & R4 B2 A & M 3 g 38 o
EFRAWEERK, WHAHMEE, LtEhEhEs B ErtT
WMEEHEEEK, NHATOE. SUEXAFTEH—F LR, #iE
1 ) M BB 15

EHEeEZREEURER SR E LA 112 ZH 11-9,

AT (P EZGH) (TED AR, B & ke 3 45 5 5 L B
RER, KR HERANE, THERK. 2555 XA EZ 2023
F9H 23 HAMHATEE ZR0R, HEN Bl &R b5 6 W A
MERE N, RELREAT AL NREMIFE”

4 THEE

AEFATRE(FENL) EXTUNGRREELEHN—F 7
o WK B AL W EENAL, MExHBKEEZRRAFR
RN ETT F o £ WG AR EF A E, NZERENLTET
Wl TiRE. BREESF (FEGL) (IH) “THLEE,

5 NEERE

50 ARRAAERA KRR EN 0= = KIFAEHE >~ £8
HMENEFE, WA A PHAEANEZETNREZSF AL —H
Tk HHEAFERZEFEFTA T &, BBEBEMKENE L, L PR
i T %

52 EFFEARK. TEERANRLFEANE, BEFENTNE
AR, TEFAAXTEEAFSERERE. AEAREST (FEH
) (I “BRWAFRE” HAT.

6 WHHARERX

6.1 WEFEFIWFMERERKNUFI . THEEA REER
BT T RoAE T R B E A, AT e S 2 AT B B A
FATE R AR R FRE WA, R ARH L EE R E R,
AN 2, BLAR B R U4 1 (e AR PERRD) AN BRI R, DAR AR
R B RER LT i THEN T RAET, E240E R
ERZFEKEE, LEEZ A AKGF R 1w 60w %7 £
FRHEFAIREANN RS BEXEEFHEFDHTEA, HIk,
oL B E % o 1R SR B9 TR R AT R BRI T T A R T R K AR
i R0 A T R A VR R A A I AR R RL 3k R B T B R o AR

6.2 MEMK B AFERAZRE, WE BT 7 %% A L
I WERANE . WERAAREFT T ZEREFESZ (FEZGHE)
(m#H) “WHER A EER” #HAT A FFEIFER Z 7 I RLTH
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63 XLZANERERDRFANANMTERARLEZLEA 2% N X
11-21, % 11-22,

(+) BEREBEECETIRAMER

F1-1 BREZRREREZFERIEX

BEEELT: MEDREREE BEE: 18°C~25C A X IE E : 45%~65%
‘ . K \ \
ERE | ERE | FHRW | EE o
[ N . RN b . b
HR e (o) | (o |2TTH gff wE) | (Mpa) | DA
oibE % olbE% |olE%
Oifb ‘& oib® | olb%
il olbE% |olE%
K112 HEEHEFLR
BEELR: MEMBREAES
HEHH | HEALK | HEFE BEAN |BREA | BEEE
Hr i RO A\iﬁ\‘ N R
HiE R &, 8T, .
e i TR o SR

K113 BEHEFHEHEERHMLX

A E 2R

ARHE

mANE (mL)

VAVILIN

#iE
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()

114 EELBRNBEELIR
BB S, ELEAL (BE, we) PEY e
EATIRE R E: 30~35C
2 %%?EME WEEFEE (C) |42 | RIA | &=
32.5 olE®
32.5 olE®
Fx11-5 HEAHBRAZEFREHHITF
7 Tk T (.. |FAR
A 24 |@E | aE | xE | #E | Eam ig ﬁﬁz §@f % i 4
# ) 2
Z11-6 MAMEEREREALERARS . RGBT
LT
wraeR |Eax | SEF | g
we | 4% we | g | R o g pen
7 #(mL) ol A
1 Ea=hs
 |mEALE
S A A
. | pruEE
e £
1117 EheEELK
T )
R | w8 | MR e |
A S S T R o M E
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*11-8 HHER., FRHEILITH

WA A K% & B CMCC(B)44102 EE
FL | ER | EREL | ERxL | KREL . ) < he
H #A & I8 | Jn o ERA | AR
B AT
BB AR | 32°C 24h BER
&
#E Bk 4T 8, ST
JEEE A E B, HEFOE
R AR | 32°C 24h Ftker e, B,
o &, 55T,
R, B,
x 119 HAEYRESEREHREICE
9% | 4# FERE | i Bl | EEE
7 (X /3R/10) -
121°C, 0.15MPa,
DAMBEHEHE 30min
oW ;(2)111151 0.15MPa,
04 #E &8 4 3Kk 121°C, 0.15MPa,
30min
DR B B 121°C, 0.15MPa,
30min
& 11-10 B IR B A 2 FE I B 57 A R R R
H #A 4 (% A I ) KT T BEE | AEF
oA E & F
vl 121°C, 0.15MPa,
OFE & & 7 3 30min
Y
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F11-11 R E R F &R A

RBWHK | RBEREHE FRELHCH | a T
bEEHE |MBAIHEEERER | BB ATREERE

RE JREE AT RRRRESRE, | REMREATRKF

(Staphylococe | ¥ 78 30~35°C, ¥ | mAExEL, BiE

us aureus) Bt 18] 18~24 /NET & 30~35°C, ¥t

(CMCC(B)2 B A 3 K, B

6003) £ AT 100cfu.

WERER | MEBADMEEERER | BB ATREERE

] JREE AR TR RESRE, | REMREATRKF

(Pseudomonas | £ #8 F 30~35°C, &# | mAEEHRE, ExE

aeruginosa) | g [q] 18~24 /NET,  30~35C, Rt

(CMCC(B)! B RAR 3K, B

0104) 2 AT 100cfu.

MEFRAT | REAEREREERESN | REATHRITREE

] JREE AR TR RE L, | REMREATKF

(Bacillus BRIEE 30~35C, BHR | mAERE, BRE

subtilis) Bt E) 18~24 /NBY E 30~35C, ¥t

(CMCC(B)6 B R A 3K, B

3501) £ 1 AT 100cfu,

HEAKE |VRATEREERES | RBATKREEE |DRAEEREE
(Candida DRAHEREESRE, | FE, BERERE ik, BRREE
albicans) BB E 20~25°C, BFH | 30~35°C, BFHRAE | 20~25C, K # 6
(CMCC(F)9 | #tja 2~3 % THESK, BHE | T8I S K, B/
8001) T A F 100cfu. £ 7 AT 100cfu.
ZwE VEHEREFEEALER | BB ATREEE | DRAEEREE
(Aspergillus | BRFHARITERE SR | #7E, EXERE ik, BRREE
niger) £, BHFIEE 20~25C, |30~35C, ¥ HxHE | 20~25C, FHAfH
(CMCC(F)9 | ¥ 0tla 5~7 K, HER | F8EES K, B E | THEES K, B
8003) KBRFEHRT. T A F 100cfu, 2 7 AT 100cfu.
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Fx11-12 EFEFEFERETLE

E A
EFT X M

PATIR (F EZ )

o 301K 35 CmE) 6 36 F #A
BEREE. K E AT W2 B ] -
b BiRER | MEERE | EETHEK | HEHAANG X EE
EEEH | BEHK 8 FEWB/AEKERL
S EERERE
FEEERE
EFRATE
SRR
EwmE
FF M 2t BB
4
4t ip BT (FEZGHRY (HF) “HUEMITHRE” bE, ALk
- EEE:. () FAANE,
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F11-13 =R MR EAE FEE AR RBITR

B R

;fﬁ\% H /ﬁﬂ stk ~_ ko

H PR B *okok B2 iz # By kR kR kkok
FAWRY. EWAMEEE L.
FARERFH: £MUERE (B 5. *) BRIEE
ERMBHERE RS Y. EUMEREF (B 5., *) BRI
o Bk R4 BRA B m AT B | X ERA | B
4 3 ﬁVA FHHEE | FHEESR | THEEHK EHE ALK | A
: Br(cfu) | (cfu) (cfu) (cfu)
#k 1
5 "
e #hok 2
#K 3
s #k 1
A | k2
E #k 3
#K 1
i #3F "
#k 3
Gt A #k 1
7] #k 2
(TSA) 3
#k 1
EwhE ;
(Tsa) | K2
K 3
PPN #k 1
R K 2
(SDA) Mok 3
#K 1
EwhmE ;
(spa) | K2
#k 3

i

G A T (RIS BB = (X6 2T 150 T 3 oo B AL 249 0 9 80+ 1 V2L 1 22 T %
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& 11-14 B4 IR E A D KR &~ B

EHMEN | ARBEA R ImL/IL) FHEE T (cfw) | FRBREHK
Pl B & 1:10 |1:100 |1 :1000 (cfu/g-mL-10cm2)
1 62 7 2 620
2 520 74 10 7400
3 A | 520 74 74000
4 0 0.5 0 <100
5 0 0 <100
6 0 0 0 <10
7 4 0 0 4
8 0 0 0 <1
R 1115 HAEHRERNFHERETH

W54 (cfu/Im) EmBER (R
EmBER W AmL/IL) T | &

m 1 m 2 FHE | waiak (o)
w110 55 50 52.5 53 GRS
110 156 155 155.5 160 A
w110 145 144 144.5 140 L
110 1 0 0.5 <1 Ak
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& 11-16  HAEWRESNEHERETH
4= R ; 34 B & He b A
50 | | g | T |HEK |way | ]OFEEHRE |4
Zil KA | (cfu/IL) | (cfu/mL) ?C fu/mL) (cfu/gmL) | &
FAT1| 55 55
110 | LOmU 525 200f/ M
ek I FA72 | 50 50 Sy cfu/g ;
4= E /{J
k { : 100 1.0mL/ FATL |4 4 s 53*10'cfu/g | 3
o P72 6 6
FAT 1
FA72 |50, 52 | 102
FAT1] 10 10
12100 | MO - 10.5
m F72| 11 1
_ L 3.2, B
02mL/ | FAT1 ; 32 21, ;é
1:10 |, 45 : 12.5 '
- PR IR N R I 130cfug | %
B4 L2 K- fo
1:100 | — 1 *
e FAT2 |1 1
0.0. 1.
‘?‘//ij_l 1\ 1\ 8\ 5 i%
0.1mL/ . #
1:10 |, 4 10 5 5
Hkx m 1. 0.1 %_%
o 50cfu/g
EX% NP /’2 O\ 0\ 1\ 5
200, s
1 >*
1:100 | 1.omL/ | FAT1]0 0 0
0 - FA72]0 0
m, | FAT1| 155,157 | 312 i
1120 | MM — 307 =
210 | 472|150, 152 | 302 i
Y FAT1 |20 20 31200?;39% p
31*10°cfu/g | .
15100 | OmL i 23.5 G
= F472|27 27 %
13,3, 2, i
AT 1 12
, mum, | 22 o
k| 1150 A5 3 3 4 12.5 130cfu/g =X i
7 4= N N 1
3 FAT2 19 13 13*10'cfu/g 5
1:100 | 1.0mL/ | FAT1|1 1 1 %
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I P72 |1 1 8
1.
w1 | 4
1\ ﬁ
B
sk 2~ 10 1L 1. &
50cfu/g i
):]], N 0\
FAT2 L 6 3
. *
1:100 | 1.0mL/ | FAT1]0 0 0
0 I FA7210 0
T4 4
{:10 1.0mL/ - 4.5 A
- m FAT2 S 3 45¢fu/mL :;1
=0 FA L
= 71]0 0 :
L 100 | LOmL/ 1 0 3
m F17210 0
FATL[ 1L 2 .
1:20 | MM LT 3 ®
a2 | 4722, 4 Vi1
if;] FAT1|0 0 30cfu/mL Hir
&7 /
12100 ;ﬁomy . 0 i
F4721]0 0 %
) FATL|7 /
B | ImL/IL — 6.5 #
- FAT2)6 6 65cfu/mL fﬂ
‘ — cfu/m S
CEL NI 1.0mL/ | FATL|0 0 #
1110 | — 0
FAT2(0 0
FAT1| 0 0
1:2 | 1mL/I 0.5 #
i; |J FAT2 1 1 <2cfu/mL | AL
a7l /
1omL/ | FATL|0 0 -
1:10 — 0
I FAT2]0 0
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& 1117 HAEWRE T EFRAEE KB ETH

A .| REERES

R 4 3 WA | EE - .
fit 4 H o e FyTyn ® s =
ohok I i 55 56 55.5 65 0.854 0.85
ok T b 42 44 43 48 0.896 0.90

Z11-18 BHEREREFENREKEL . HH LA TS

= H W BrE M I H AR
ML | MEEEERRER | EAEKAE AMBFE . RERE
E<] & 041 Bk ik
RAEKEGEN+ T4 | 2 ECHERE
R A HTERIE | 4 KB FHE. HREE
ERE ik
AMBEFE | ZEIEARERE 1B A& K&t PN |
4 Bk bEEHERE
SR &N RS RAKGEN+ BT | AMBEFHE
3
WITH RV DITHEERE | RAKE LRBGEDITHE
BxrE 4 &k A SEEHERE
RAKEGE N+ R4 | ZEEGEDTHE
ABHERB AR | %
ol R S LHEBMEEDITE
RS EE R R HEoREE A
RAEBERE | BT REZF% | (REKRE MERERE
AR A 4 & A KB FE
SECHER | HEBAAMIIEE | REKEAT BETFK |2 E0HTHKE
® FH P A% FE
041 Bk
R RE R A K8 E R E
IR RL | RAEKE AR E
BEAKRE | PREEHEBEREER | EAEKEE BEAKRE
#* RAEKEGEN+ BT | BEAKHE
VREEHEEEERE | % BEAKE
#* RAEKEE N+ R | ABRFH
ARHERBERE 71
37 %1 88 A1

74




& 11-19 BHREREREFEEFELEILF

E #
PR A A

K AT CPEZEY (W) @0 | A&k HH

SRR HE A RAEH A

FREAE "

A perh demas REifn BB DA
1 BE A1

KEE

e EHEAE

FEvELY.

LA RN TE

e

b A%E

4R

i BAGH AT EER) (MW “ENERER BE, ARE
4R (O BN,
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1120 e YIRERE S EEAERBITT [£4]

Hrdm G AR ok o Bl H . stoksk~ stk
HEFEBEAL, xkx[E [T . B okkk kkk | kokk
K%
HEAEFA (B 5 sokk) Bz B AR (B S wokk) ¥
IR
. BEIR, 5 FE M %t R FE] 4 %t
S Mokl [ #ok2 [ #k3 [ #ek1l [ Hk2 [ #H%k3 | B
TSB HE BE BE E E E BE
B YLK R 3
TROUREES ke |xe  |xe  |xe  |%e  [we | ke
i%%ﬁ%%% B o o + + 4+ o
% AeE | RKEH | K0E | Y e o A
WITH
R R (B S k) BABE:
e g HER R M %t B8 P ek %t
S Mok 1 [#ok2 [#k3 [#ok1l [#k2 [#k3 | B
TSB HE HE BE EH EH E BE
W . N . . N s .
%V{gz;;if Ll HE HE HE E E VE HE
ANE B2 B &
JEER AR R | — — — + + + —
pS
“E%EEAE | — — — + + + —
% R A | ARE | KEH | AH o # A
i FE £h 2 = FH M -
R R (B S k) BABE:
ok 1 #k 2 #k 3 %
FE 1 7 B FE 1 7 B FE M x BR b
B | AW sk B A sk | B | AT maE | A
i BE% |BE | & BE&% |BE | & %A ﬁﬁﬁ 0
B HE B HE H B
i | 1:10 - + + - + + - + EaRE |-
B | 1:100 |- + + - + + - + + -
R
¥ | 1:1000 | - + + - + + - + + -
I
1:10 - + + - + + - + + -
AL 00 - |+ + RE - e + -
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i 28
A
1 7
g B

I

1:1000 |- |+ + -+ + - |+ +

lg B9 7 RE T 2K

(cfu)

<10 | #%dE |Bd |[<10|KdE |[HE | <10 L |HH

EE &

Hr 47 RAEREE®R, TE, FARERERRENSENE E L
K; “—7 xTERABELEAEK:

it BIATR (FEZGHEY) (W) “ELE~RMEDRE
wE” : THEREE, ASEFENAMEAFE T KA 1:10 B9
IR 10mL, #FEMZE 100mL B A T RREERE (TSB) #THE
CEME) 3 WITEH T RA S 10g, M E 100mL B A T k&
BxE (TSB) #:{ThE (EFHE) ; WAELELHEEE XA 1:10,
1:100, 1:1000 B9 BtIX & & 1mL, 45|40 X\ 10mL f7 18 5 3% 5 & 1 35

FAEHTRE.
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& 1121 = WE KA P RBITF 1
A 5 4 FR *3k %k A B H 2R *okok ~_kkx
é)ﬁﬁfl ***E]};«é fHﬁ %: wksk  okk skokok
o 30K 4 - AT (PEZHE)Y (HF) “HERABREE”
o PR35 B 25C HAEE:  50%
BRI T | R [
pH7.0 &L 40-& G BR & i (BP) /***
. o | REAERRAAIESRE (TSB) /**+*
BRBMT: | e K TR E (TSA) /o
W0 KR B A% MR 5 g AL e
B RBE FEWAEHE: 30C~35C | EW. BHHE: 20C~25C
BIEILE
1. 1 R o
46 H AR E[CMCC (B) 26003] 2R
LB M E[CMCC (B) 10104] %2R
(1) & A% 7 EH[CMCC (B) 44102] %2R
B & A ZKE[CMCC (F) 98001] %2R
2 g E[CMCC (F) 98003] %2R
B4 E6HERE. FEBRENE. AMEFHE. aeAhENIE
A 0.9% LW AN ATE R F K E ImL 2 B 404 4 108cfu B9 & &
o
(D E R H | BUE dh TRy A4 A %9 SmL 4 0.05% (mL/mL) 2L 2L 80
% M 0.9% LW & e ER, BHaFkii. RAERAET FERHEBTFE
BREHRWBHRAORKFAEZEF, A4 005% (mL/mL) F L Es 80
B 0.9% 70 B AL A VE VR F & B IlmL & 7 T30 A T 108cfu B 7, 7 &
B M E ImL W AR T A& 0
BEERAE LA E S NLE Z AT, M 20mL, & —MEH—
2Bk O B I W 0.2mL, (ImL $E & F # A 1H &4 103~10%fu, B M &Rk i
MAGHEIHEREEARN1%) , ToRE, EHAEFHRRES
Bl pf, SRGE 20~25CH LI,
BIATIR (PEZGHEY (WH) AEHEREE, 23\ RGN R
H P B E ImL, W E S0 04K & FramE i, I EH9E A RE
AERFEEERE, WEEAHAY REAEERIEERE, FREEHN
BFEWHN | R EE 7 AEAERRBEELH - aMEVMRERE: MEWIT
=4 Bk AN 1105) »#47. 7&E A AR RRE N ERESFKRT
70%. EMIREFH Y REN 0K, (EEMENER, #7EER
PRI E & MANEHEE « BULE 14 K. 28 R & 0| 2 2
BH A EE K. 5RRE B FATHE R A B
HIRBWERATENARELTATR (CFPEZHHEY (T , HF “RK
4.2 2 HF S lgETREELERENENER IgEE 1g il & FEME K

lg BRI ZE. HIBTA BT E R AR, 48 R W08 2% A4 Wl = 1R
itk 2 (£ 10-22) .
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* 1122

e {1 Y A PR AR BITF 2

oA E S

keskosk

o 5 Fl HA:

hokk ~ kskok

KPR AL

o [

#o T

gk ckokosk kekek
A

B F M

PN SRAR

BE: 32.5C

B E M IRA [

BE: 23.0C

W BT H R S

e

0 X

14 X

28 X

T A

RS
(cfu/mL)

FHE
#
(cfu/mL)

G|
#
(cfu/mL)

FHEH
(cfu/mL)

G|
*
(cfu/mL)

T
(cfu/mL)

A

g &

WO 1g B

SEOHEHKRE

lg &

WO 1g B

AR AW

g 15

WO 1g B

BHESKRE

lg &

WA g B

Ao E

lg &

WO 1g B

B 2 B AL

I )

&k

AmEIATR (P EZH)

T IA FAT

(&) “WHKAEE” W,

Ee /7 Rl RRBRIERKLEXH (wlg 0) .
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(B RBETHE, wHEN, EFAMBR)
A11-1 BR=¥RAEHERRER
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B 12 KFpiFwhEnEE

B 11-3 ARFEEARABRRER
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H11-4 PIERERER

82



FUE: 4, 290%HE AR HFEME; -, 290%E R AN O FAIL;EFHRERAEZEE; d, 11%-89%H
# Hy BEHE .
(FFEBETHE, wmAER, FHREAMB)

B11-5 PIIRFEARBLERNEZELERILESH
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B 11-6 SAKBEEEHELERER
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117 £REHERERERER

85



H11-8 HEAKBERERER
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B 119 REREREE

(RETRET: DR, BAL. BER. KR FRA. LHR.

EATED)
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T2, FAK, LRERE XA EN
(—) W#E

il 249 AT o B M BB S R R E R BT B R, 2 AR
SABNER TN E LI, FAE HHE A X AR ' AT
FEHA R, BT R BT AT B K B

BTG R EESERESEINE THRATES” . % TIE,
AR R B d K, RIEFR &, XA A X
KB A BB E G AT A E R IE R A RPN R R
AHHEN TR ARES LR ENENZRAANENERNHEZNE
Z—, HEFHRES LR EFRENENRENE, #iRellsE R e
WlE, MATSER EE XA RAE BN ER, EXERFEERT
BB ERTRREAT  AFTHENBRGHAABELRE
T ey N e B, W7k RS A
o AT % 77 D

(=) RHAA, £k E kg RIFFH N RN E

4 ap | FIAAKL SR EEE X IRE N

X Y5 RX A5 BITHE | &£ A H
AR 1] "RE A T # # W
& N

wlEN | HF A H A | F A B
HEAN | F A H EREH | A H

Bo: Bax—MHGHA ZREEZXITRERENAZEE
M

Wl EATHRAEEMA (REEHAA REFRE RN,
LI EE# XIS il

BRE: AR, HREATANANE LR,

WA

1670 25 i A Hy )

2 A KRR A e o Ak A AL sk, ESA A, H PR
JE AE A ) & AL A JB A S A AR R K R A B TR,
K5 ik B H A IE B 77 v R & R 20 R K S KR R AT A A
KETBEAK, JES R KA EAKZEEEF AWK, HRETREL"T
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JFBAE B Y A0 Bk ik ] R B2 R K, SRR TR KB RS A
TUEA A e Bk, — R 2h A0 B M XA A A HEAT MR, B A T UE 5T R K
B4R R = 78 B2 AT I S A AT M

1.1 i A R ST A AR ER

(D)7 S RIES F AR GG T, 3 HE S H#
W, wl, exMAREREF,

Qe AT BN A A (FEZGHE) A0 AKTUTHE; FEA4 KR
BENAAE (FEZGHEY FHAKTTHE.

1.2 S0 A RIE AT R AR B % Bl

24 0 F B AT A A K ROE AT R K AT HE R ], LR A AT
HAF e E K

(PR KL

BT & B9 s A K B | vE S R K R R R 24T 2 B0 M AR B I 4 R
R 1T flr 45 3R Ao b P Eaf o abAb k . VEST R K EBURE B, #A R BUBEAR
E, FAZTURBEN, LER, Bk RANAEET (B,
R&GES) B/ DLRE RN A GIEAE) , Wildf ik EiTRE
K FE, Dk KB K RGN IEATIRN .

Q)M E (BAETRD

a Wl FEZHTEFEAHE LKW NR BN REFEAKSERE
REAFGFAERSGGE LR, TLUE KAy REEMIELES, £
IR E o AR R A B R, BT AT R ) S TRCE A )
R, FEIAT N, B 5 A I B A AR E (L& 12-1,
®12-2) , BE& eI E R 3E Y5 e R,

b aiftK, FEMFAAKOBEMNTERE (FEZGHE) ERH#AT, W0
BURE B BB AT, U AL R R Gt BORE A 8] R 8 4 R A TR
BB E R G B #AT, BRI AT EHENERE LE,
EREL (W RAER) iR EE.

3)BAE

a HIZRAABTAEARER: BHEARDSITHREMTEEE,
FEBESAFMBETEER; THEBE IR PR LHWELHRE,
AN LT EH; B£8R faxt e o 3. R 5l 6
B 9% 1R 98 W2 B B I 5 M FT & B A

b #IGRAAKBFEEEER: ATHAYRELESRBRIERET
RFAETLTHEENX, 7 RATLEN— R ZRXEM.

c A FEER KSR BURE: BUKE, MAIANEESITREED
HABTHER, JUER, NN E AT ERAWEE, #RIEELE
RFM, R ETFXIR T 3~5 K, RIEEERITTA#E 2 &L A%
A, EKRN e BAeE, — BB E A 200~250mL .
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d ATFHmEDRERENERBEE, AERAKEEHEE.

e VESTR KBRS S8 R BUE £ Rl 4. & A BB 2 BURE R 3%
RANBR AR, BT LRI RME, LT,

£ AT AR PRENATA, B8N RBEEE A LR
=, EfEEAGEFHAE, AR (525°C) B A (<8C) .

(DB
aifb Ak (P EZGHE) AT TAERR, A e FEHRAT
LE

OEENF IS GV WS

a FIEE (PEGE) (WED BN “ELE SR ENRE L
B . MAEMITREEBEIIRELR,

b —f kR, WRE ImL AR F— B R BRI B F H 4R,
HT—F T AN KRRNBEDTE, T LUERN B AKEEERK.

c FRAMWTERAGEFERAMARFELE. LHEEILE Y 0.45um,

d MBAREMRFESHES (. ETRIABAMRS K

e WEREREMBAE (. LJE 100mL A E, FNAKE
HE—%)

f FERENER FRESERBENLLE, BH L PMNOEEEDH %
FHRAFREARL L, RESEAEZNEME 88 LEFE.

g T RILE B A 30-35CHER, ~PT5 K.

h EARMNESERE, BHEZERT FOEESR (EELESEE
B N R AR A ESD , mREREATT UG- FATZ R, B
FHEEAHFREERRE. Bupig (FEGHE)Y ER#FAT,

O)IRE R mEREE

a B KEEEEKRE: & ImL £t 100cfu.

b FATAAKFAELLRE: 4 100 mL £ #iT 10cfu.
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	建立微生物实验室洁净区域的管理规程。
	范围：
	微生物实验室洁净区域的管理。
	职责：
	制剂室负责人、药检室负责人、经授权的工作人员按要求执行。
	内容：

	（四）进出微生物实验室洁净区域的人和物管理规程
	文件名称
	进出微生物实验室洁净区域的人和物的管理规程
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	建立进出微生物实验室洁净区域的人和物管理规程。
	范围：
	进出微生物实验室洁净区域的人和物的管理。
	职责：
	制剂室负责人、药检室负责人、经授权的工作人员按要求执行。
	内容：

	（五）微生物实验室安全管理规程
	文件名称
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	文件编号
	原文件号
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	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	建立微生物实验室安全管理规程。
	范围：
	微生物实验室的安全管理。
	职责：
	制剂室负责人、药检室负责人、经授权的工作人员按要求执行。
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	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	建立微生物检验相关设备的管理规程。
	范围：
	微生物实验室相关设备。
	职责：
	药检室负责人、经授权的工作人员按要求执行。
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	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	建立培养基的管理规程。
	范围：
	微生物检验用培养基。
	职责：
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	目的：
	建立菌种的管理规程。
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	职责：
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	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	根据制剂室检验条件以及剂型检验需要建立适宜的药品微生物检验的分类实验管理。
	范围：
	制剂微生物限度检查的相关检验要求、检验方法以及方法验证等。
	职责：
	制剂室负责人、药检室负责人、经授权的工作人员按要求执行。
	内容：

	（十）微生物实验室管理记录表格和图示
	表11-1  洁净室空调系统及压差使用记录
	日期
	回风温度（℃）
	回风湿度（%）
	运行状态
	初效网堵塞灯
	中效网堵塞灯
	压差（Mpa）
	记录人
	　
	　
	□正常
	□正常
	□正常
	　
	　
	　
	　
	□正常
	□正常
	□正常
	　
	　
	　
	　
	□正常
	□正常
	□正常
	　
	　

	表11-2  洁净室消毒记录
	消毒日期
	消毒剂名称
	消毒方法
	操作人
	检查人
	检查结果
	　
	□新洁尔灭□75%乙醇
	□抹台、墙、灯、天花板、拖地
	　
	　
	□符合规定
	　
	□新洁尔灭□75%乙醇
	□抹台、墙、灯、天花板、拖地
	　
	　
	□符合规定
	　…

	表11-3  洁净室手消毒酒精添加记录
	添加日期
	有效期至
	加入量（mL）
	添加人
	备注

	表11-4  恒温检验仪器温度记录表
	日期
	仪器设置温度（℃）
	仪器显示温度（℃）
	结果
	记录人
	备注
	32.5
	　
	□正常
	　
	　
	32.5
	　
	□正常
	　
	　

	表11-5  商品化的脱水培养基购进记录
	日期
	培养基名称
	级别
	规格
	购进数量(瓶)
	批号
	有效期
	生产单位
	操作人
	复核者
	符合性验收结果

	表11-6  微生物限度检查用培养基及试剂配制、灭菌记录
	编号
	名称
	批号
	有效期
	培养基使用方法
	配制数量(mL)
	灭菌培养基有效期
	操作人
	备注
	1
	蛋白胨
	　
	　
	　
	　
	2
	胰酪大豆胨琼脂培养基
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	3
	沙氏葡萄糖琼脂培养基

	表11-7  菌种管理台账
	日期
	菌种
	名称
	菌种
	编号
	代数
	规格
	购进数量(瓶)
	批号
	有效期
	来源
	操作人
	复核者

	表11-8  菌种传代、保存记录示例
	日期
	第几代
	传代间隔
	培养基名称
	培养条件
	保存条件
	传代人
	形态特征
	　
	　
	　
	胰酪大豆胨液体培养基
	32℃ 24h
	　
	混悬液
	　
	　
	　
	胰酪大豆胨液体培养基
	32℃ 24h
	　
	鲜桃红色或微红色，菌落中心呈深桃红色，圆形，扁平，边缘整齐，表面光滑，湿润。

	表11-9  微生物限度检查用菌种灭活记录
	日期
	名称
	灭活数量
	（支/瓶/皿）
	灭活方法
	操作者
	复核者
	　
	□大肠埃希菌
	　
	121℃，0.15MPa，30min
	　
	□沙门菌
	　
	121℃，0.15MPa，30min
	　
	□金黄色葡萄球菌
	　
	121℃，0.15MPa，30min
	　
	□铜绿假单胞菌
	　
	121℃，0.15MPa，30min
	　
	…
	　
	　

	表11-10  微生物限度检查阳性废弃物灭活记录
	日期
	名称
	灭活数量
	（支/瓶/皿/件）
	灭活方法
	操作者
	复核者
	□阳性菌废弃物
	□阳性菌污染物
	　
	121℃，0.15MPa，30min
	　
	…
	　
	　

	表11-11  试验菌液的制备和使用
	试验菌株
	试验菌液的制备
	需氧菌总数计数
	霉菌和酵母菌
	总数计数
	金黄色葡萄球菌
	(Staphylococcus aureus) 
	〔CMCC(B)26003〕
	胰酪大豆胨琼脂培养基或胰酪大豆胨液体培养基，培养温度30~35℃，培养时间18~24小时。
	胰酪大豆胨琼脂培养基和胰酪大豆胨液体培养基，培养温度30~35℃，培养时间不超过3天，接种量不大于1
	铜绿假单胞菌
	(Pseudomonas aeruginosa)
	〔CMCC(B)10104〕
	胰酪大豆胨琼脂培养基或胰酪大豆胨液体培养基，培养温度30~35℃，培养时间18~24小时。
	胰酪大豆胨琼脂培养基和胰酪大豆胨液体培养基，培养温度30~35℃，培养时间不超过3天，接种量不大于1
	枯草芽孢杆菌
	(Bacillus subtilis)
	〔CMCC(B)63501〕
	胰酪大豆胨琼脂培养基或胰酪大豆胨液体培养基，培养温度30~35℃，培养时间18~24小时。
	胰酪大豆胨琼脂培养基和胰酪大豆胨液体培养基，培养温度30~35℃，培养时间不超过3天，接种量不大于1
	白色念珠菌
	(Candida albicans)
	〔CMCC(F)98001〕
	沙氏葡萄糖琼脂培养基或沙氏葡萄糖液体培养基，培养温度20~25℃，培养时间2~3天。
	胰酪大豆胨琼脂培养基，培养温度30~35℃，培养时间不超过5天，接种量不大于100cfu。
	沙氏葡萄糖琼脂培养基，培养温度20~25℃,培养时间不超过5天，接种量不大于100cfu。
	黑曲霉
	（Aspergillusniger)
	〔CMCC(F)98003〕
	沙氏葡萄糖琼脂培养基或马铃薯葡萄糖琼脂培养基，培养温度20~25℃，培养时间5~7天，或直到获得丰富
	胰酪大豆胨琼脂培养基，培养温度30~35℃，培养时间不超过5天，接种量不大于100cfu。
	沙氏葡萄糖琼脂培养基，培养温度20~25℃，培养时间不超过5天，接种量不大于100cfu。

	表11-12  培养基适用性检查记录
	名  称
	批  号
	生产厂家
	规  格
	检验依据
	现行版《中国药典》（四部）通则
	检验日期
	试验菌株
	供试培养基菌落数
	对照培养基
	菌落数
	菌落平均数
	比值
	菌落形态大小与对照培养基比较/生长情况
	金黄色葡萄球菌
	铜绿假单胞菌
	枯草芽孢杆菌
	白色念珠菌
	黑曲霉
	阴性对照
	结果
	结论
	按现行版《中国药典》（四部）“微生物计数法”检查，本品验证结果：（   ）符合规定。

	表11-13  ***微生物限度检查方法适用性试验记录
	菌种
	名称
	批号/次数
	试验组
	平均菌落数(cfu)
	菌液组
	平均菌落数(cfu）
	供试品对照组
	平均菌落数(cfu）
	阴性对照组
	平均菌落数(cfu）
	回收
	比值
	铜绿假单胞菌
	批次1
	批次2
	批次3
	金黄色葡萄球菌
	批次1
	批次2
	批次3
	枯草芽孢杆菌
	批次1
	批次2
	批次3
	白色念珠菌（TSA）
	批次1
	批次2
	批次3
	黑曲霉（TSA）
	批次1
	批次2
	批次3
	白色念珠菌（SDA）
	批次1
	批次2
	批次3
	黑曲霉（SDA）
	批次1
	批次2
	批次3

	表11-14  微生物限度检测菌数报告示例
	菌数报告规则示例
	各稀释剂（供试液1mL/皿）平均菌落计数（cfu）
	菌数报告数
	原液
	1∶10
	1∶100
	1∶1000
	（cfu/g·mL·10cm2）
	1
	　
	62
	7
	2
	620
	2
	　
	520
	74
	10
	7400
	3
	　
	不可计
	520
	74
	74000
	4
	　
	0
	0.5
	0
	<100
	5
	　
	　
	0
	0
	<100
	6
	　
	0
	0
	0
	<10
	7
	4
	0
	0
	　
	4
	8
	0
	0
	0
	　
	<1

	表11-15  微生物限度检测菌数报告示例
	某稀释级
	菌落数（cfu/皿）
	某稀释级（供试液1mL/皿）平均菌落计数（cfu）
	备注
	皿1
	皿2
	平均值
	如1∶10
	55
	50
	52.5
	53
	常规法
	如1∶10
	156
	155
	155.5
	160
	常规法
	如1∶10
	145
	144
	144.5
	140
	常规法
	如1∶10
	1
	0
	0.5
	<1
	常规法

	表11-16  微生物限度检测菌数报告示例
	某制剂
	稀释级
	加入量
	平行试验
	菌落数
	(cfu/皿)
	菌落数(cfu/mL)
	平均菌落数目(cfu/mL)
	菌数报告
	备注
	(cfu/g·mL)
	***片
	1∶10
	1.0mL/皿
	平行1
	55
	55
	52.5
	530cfu/g
	或53*101cfu/g
	常规法
	平行2
	50
	50
	1∶100
	1.0mL/皿
	平行1
	4
	4
	5
	平行2
	6
	6
	平行1
	平行2
	50、52
	102
	1∶100
	1.0mL/皿
	平行1
	10
	10
	10.5
	平行2
	11
	11
	***颗粒
	1∶10
	0.2mL/皿，分5皿
	平行1
	3、3、2、2、2
	12
	12.5
	130cfu/g
	或13*101cfu/g
	培养基稀释法
	平行2
	3、3、4、1、2
	13
	1∶100
	1.0mL/皿
	平行1
	1
	1
	1
	平行2
	1
	1
	***胶囊
	1∶10
	0.1mL/皿，分10皿
	平行1
	0、0、1、1、1、0、1、1、0、0
	5
	5
	50cfu/g
	培养基稀释法
	平行2
	1、0、1、0、0、1、0、1、0、1
	5
	1∶1000
	1.0mL/皿
	平行1
	0
	0
	0
	平行2
	0
	0
	***丸
	1∶20
	1mL/皿，分2皿
	平行1
	155、157
	312
	307
	3100cfu/g或31*102cfu/g
	稀释液稀释法
	平行2
	150、152
	302
	1∶100
	1.0mL/皿
	平行1
	20
	20
	23.5
	平行2
	27
	27
	***片
	1∶50
	1mL/皿，分5皿
	平行1
	3、3、2、2、2
	12
	12.5
	130cfu/g或13*101cfu/g
	稀释液稀释法
	平行2
	3、3、4、1、2
	13
	1∶100
	1.0mL/皿
	平行1
	1
	1
	1
	平行2
	1
	1
	***片
	1∶100
	1mL/皿，分10皿
	平行1
	1、0、0、0、0、0、1、1、0、1
	4
	5
	50cfu/g
	稀释液稀释法
	平行2
	1、0、1、0、1、0、1、1、0、1
	6
	1∶1000
	1.0mL/皿
	平行1
	0
	0
	0
	平行2
	0
	0
	***合剂
	1∶10
	1.0mL/皿
	平行1
	4
	4
	4.5
	45cfu/mL
	常规法
	平行2
	5
	5
	1∶100
	1.0mL/皿
	平行1
	0
	0
	0
	平行2
	0
	0
	***合剂
	1∶20
	1mL/皿，分2皿
	平行1
	1、1
	2
	3
	30cfu/mL
	稀释液稀释法
	平行2
	2、2
	4
	1∶100
	1.0mL/皿
	平行1
	0
	0
	0
	平行2
	0
	0
	***合剂
	原液
	1mL/皿
	平行1
	7
	7
	6.5
	65cfu/mL
	常规法
	平行2
	6
	6
	1∶10
	1.0mL/皿
	平行1
	0
	0
	0
	平行2
	0
	0
	***合剂
	1∶2
	1mL/皿
	平行1
	0
	0
	0.5
	<2cfu/mL
	常规法
	平行2
	1
	1
	1∶10
	1.0mL/皿
	平行1
	0
	0
	0
	平行2
	0
	0

	表11-17  微生物限度方法学验证菌数报告示例
	菌种名称
	试验组
	菌液组
	回收率
	最终回收率结果
	皿1
	皿2
	平均值
	***菌种
	55
	56
	55.5
	65
	0.854
	0.85
	***菌种
	42
	44
	43
	48
	0.896
	0.90

	表11-18  控制菌检査用培养基的促生长能力、抑制能力和指示特性
	控制菌
	培养基
	特性
	试验菌株
	耐胆盐革兰阴性菌
	肠道菌增菌液体培养基
	紫红胆盐葡萄糖琼脂培养基
	促生长能力
	抑制能力
	促生长能力+ 指示特性
	大肠埃希菌、铜绿假单胞菌
	金黄色葡萄球菌
	大肠埃希菌、铜绿假单胞菌
	大肠埃希菌
	麦康凯液体培养基
	麦康凯琼脂培养基
	促生长能力
	抑制能力
	促生长能力+ 指示特性
	大肠埃希菌
	金黄色葡萄球菌
	大肠埃希菌
	沙门菌
	R V 沙门菌增菌液体培养基
	木糖赖氨酸脱氧胆酸盐琼脂培养基
	三糖铁琼脂培养基
	促生长能力
	抑制能力
	促生长能力+ 指示特性
	指示能力
	乙型副伤寒沙门菌
	金黄色葡萄球菌
	乙型副伤寒沙门菌
	乙型副伤寒沙门菌
	铜绿假单胞菌
	溴化十六烷基三甲铵琼脂培养基
	促生长能力
	抑制能力
	铜绿假单胞菌
	大肠埃希菌
	金黄色葡萄球菌
	甘露醇氯化钠琼脂培养基
	促生长能力+ 指示特性
	抑制能力
	金黄色葡萄球菌
	大肠埃希菌
	梭菌
	梭菌增菌培养基
	哥伦比亚琼脂培养基
	促生长能力
	促生长能力
	生孢梭菌
	生孢梭菌
	白色念珠菌
	沙氏葡萄糖液体培养基
	沙氏葡萄糖琼脂培养基
	念珠菌显色培养基
	促生长能力
	促生长能力+ 指示特性
	促生长能力+ 指示能力
	抑制能力
	白色念珠菌
	白色念珠菌
	白色念珠菌
	大肠埃希菌

	表11-19  控制菌检查用培养基适用性检查记录
	名  称
	批  号
	生产厂家
	规  格
	检验依据
	现行版《中国药典》（四部）通则
	检验日期
	试验菌株
	供试培养基
	促生长能力  指示特性  抑制能力
	对照培养基
	促生长能力  指示特性  抑制能力
	大肠埃希菌
	金黄色葡萄球菌
	铜绿假单胞菌
	乙型副伤寒沙门菌
	梭菌
	白色念珠菌
	结果
	结论
	按现行版《中国药典》（四部）“控制菌检查法”检查，本品验证结果：（   ）符合规定。

	表11-20  ***微生物限度检查方法适用性试验记录【实例】
	培养基
	供试品
	阳性对照
	阴性对照
	批次1
	批次2
	批次3
	批次1
	批次2
	批次3
	TSB
	澄清
	澄清
	澄清
	浑浊
	浑浊
	浑浊
	澄清
	麦康凯液体培养基
	紫色
	紫色
	紫色
	黄色
	黄色
	黄色
	紫色
	麦康凯琼脂培养基
	—
	—
	—
	＋
	＋
	＋
	—
	结 果
	未检出
	未检出
	未检出
	检出
	检出
	检出
	未检出
	培养基
	供试品
	阳性对照
	阴性对照
	批次1
	批次2
	批次3
	批次1
	批次2
	批次3
	TSB
	澄清
	澄清
	澄清
	浑浊
	浑浊
	浑浊
	澄清
	RV沙门菌增菌液体培养基
	澄清
	澄清
	澄清
	浑浊
	浑浊
	浑浊
	澄清
	木糖赖氨酸脱氧胆酸盐琼脂培养基
	—
	—
	—
	＋
	＋
	＋
	—
	三糖铁琼脂斜面
	—
	—
	—
	＋
	＋
	＋
	—
	结 果
	未检出
	未检出
	未检出
	检出
	检出
	检出
	未检出
	批次1
	批次2
	批次3
	阴性
	对照
	供试品
	阳性对照
	供试品
	阳性对照
	供试品
	阳性对照
	大肠埃希菌
	铜绿假单胞菌
	大肠埃希菌
	铜绿假单胞菌
	大肠埃希菌
	铜绿假单胞菌
	肠道菌增菌液体培养基
	1:10
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	+
	培养基
	-
	1:100
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	1:1000
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	紫红胆盐葡萄糖琼脂培养基
	1:10
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	1:100
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	1:1000
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	+
	+
	-
	1g的可能菌数（cfu）
	＜10
	检出
	检出
	＜10
	检出
	检出
	＜10
	检出
	检出
	检出

	表11-21  ***抑菌效力测定试验记录1
	检品名称：
	***
	检验日期:   
	***～***
	生产单位：
	***医院
	批    号：  
	***、***、***
	检验依据： 
	现行版《中国药典》（四部）“抑菌效力检查法”
	检测环境：
	温度：     25℃ 
	相对湿度：  50%
	培养箱/型号： 
	生化培养箱 /***
	培养基/批号：
	pH7.0氯化钠-蛋白胨缓冲液（BP）/***   
	胰酪大豆胨液体培养基（TSB）/***    
	胰酪大豆胨琼脂培养基（TSA）/***      
	沙氏葡萄糖琼脂培养基/*** 
	培养温度：   
	需氧菌及控制菌：30℃～35℃         
	霉菌、酵母菌：20℃～25℃
	操作记录
	1.菌液的制备
	（1）菌种
	金黄色葡萄球菌[CMCC（B）26003]        第2代
	铜绿假单胞菌[CMCC（B）10104]          第2代
	大肠埃希菌[CMCC（B）44102]            第2代
	白色念珠菌[CMCC（F）98001]            第2代
	黑曲霉[CMCC（F）98003]                第2代
	（2）菌液的制备
	取金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌、大肠埃希菌、白色念珠菌的新鲜培养物用0.9%无菌氯化钠溶液制成每1m
	取黑曲霉的新鲜培养物加入约5mL含0.05%（mL/mL）聚山梨酯80的0.9%无菌氯化钠溶液，将孢
	2.供试品接种
	取供试液分别置5个无菌三角烧瓶中，每瓶20mL，每一瓶接种一种试验菌0.2mL，(1mL供试品中接种
	3.存活菌数测定
	按现行版《中国药典》（四部）规定的间隔时间，分别从上述每个容器中取供试品1mL，测定每份供试品中所含
	4.结果判断
	供试品抑菌效力评价标准见现行版《中国药典》（四部），其中“减少的lg值”是指各间隔间测定的菌数lg值

	表11-22  ***抑菌效力测定试验记录2
	检品名称：
	***
	检验日期:   ***～***
	生产单位：
	***医院
	批    号：  ***、***、***
	培养条件：
	细菌:生化培养箱 /***          温度：32.5℃
	真菌:生化培养箱 /***          温度：23.0℃
	菌数记数及计算：
	记录时间
	0天
	14天
	28天
	菌种
	菌液数(cfu/mL)
	平均菌数(cfu/mL)
	样品菌数(cfu/mL)
	平均菌数(cfu/mL)
	样品菌数(cfu/mL)
	平均菌数(cfu/mL)
	铜绿假单胞菌
	lg值
	减少的lg值
	金黄色葡萄球菌
	lg值
	减少的lg值
	大肠埃希菌
	lg值
	减少的lg值
	白色念珠菌
	lg值
	减少的lg值
	黑曲霉
	lg值
	减少的lg值
	阴性对照组
	抑菌效力评价
	结论：
	本品按现行版《中国药典》（四部）“抑菌效力检查法”测定，评价达到标准。

	图11-1  实验室常用菌种传代流程图
	图11-2  大肠埃希菌检查流程图
	图11-3  大肠埃希菌生化试验流程图
	图11-4  沙门菌检查流程图
	图11-5  沙门氏菌生化试验鉴别主要结果汇总参考
	图11-6  铜绿假单胞菌检查流程图
	图11-7  金黄色葡萄球菌检查流程图
	图11-8  白色念珠菌检查流程图
	图11-9  梭菌检查流程图


	十二、制药用水、实验室洁净区环境的监测
	（一）前言
	(二）制药用水、实验室洁净区环境的监测制度
	文件名称
	制药用水、实验室洁净区环境的监测
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	建立一个制药用水、实验室洁净区环境的监测系统的操作规程。
	范围：
	适用于制剂室纯化水（或含注射用水）系统的质量检测；实验室洁净区环境的监测。
	职责：
	药检人员、药检室负责人对本规程实施负责。
	内容：

	（三）制药用水、实验室洁净区环境的监测记录表格
	表12-1  纯化水取样监测项目及频率表
	纯化水
	描述
	推荐的测试项目
	推荐的检测频率
	关键点
	纯化水制备系统
	全检
	每周1次
	纯化水循环系统的出水点
	需氧菌总数
	每周1次
	纯化水循环系统的回水点
	需氧菌总数
	每周1次
	理化分析
	每周1次
	非关键点
	各个使用点
	需氧菌总数
	每月1次

	表12-2  注射用水取样监测项目及频率表
	注射用水
	描述
	推荐的测试项目
	推荐的检测频率
	关键点
	注射用水制备系统
	全检
	每周1次
	注射用水循环系统的出水点
	需氧菌总数、细菌内毒素
	每周1次
	注射用水循环系统的回水点
	需氧菌总数、细菌内毒素
	每周1次
	理化分析
	每周1次
	非关键点
	各个使用点
	需氧菌总数、细菌内毒素
	每月1次

	表12-3  推荐的药品洁净实验室的监测频次及监测项目
	受控区域
	采样频次
	监测项目
	无菌隔离系统
	每次实验
	空气悬浮粒子③、浮游菌③、沉降菌②
	微生物洁净实验室
	A级
	每次实验
	空气悬浮粒子③、浮游菌①、 沉降菌②
	B级
	每周一次
	空气悬浮粒子④、浮游菌③、  沉降菌 
	C级
	每季度一次
	空气悬浮粒子④、浮游菌④、沉降菌 
	D级
	每半年一次
	空气悬浮粒子、浮游菌 、沉降菌 

	表12-4  ***制剂室洁净区环境监测报告附件【实例】
	检测时间： ***
	报告时间：***
	标准规定：
	洁净度级别（静态）
	尘粒最大允许数/立方数
	微生物最大允许数
	压差
	温度（℃）
	相对湿度（%）
	≥0.5μm
	≥5μm
	浮游菌/m3
	沉降菌/皿
	A级
	3520
	20
	5
	1
	不同级别相邻房间静压差应大于10Pa，洁净室（区）与室外大气压差应大于10Pa
	18-26
	45-65
	B级
	3520
	29
	/
	/
	C级
	352000
	2900
	100
	3
	D级
	3520000
	29000
	500
	10
	在测试之前已对洁净室（区）温度、湿度、压差等相关参数进行预先测试，结果均符合规定。
	房间编号
	房间名称
	洁净度级别
	尘粒数/m3（≥0.5μm)
	尘粒数/m3（≥5μm)
	浮游菌/m3
	沉降菌/皿
	检测结果
	1R203
	二更
	D级
	1R204
	人员气锁间
	D级
	1R205
	D级洁净走廊
	D级
	1R206
	质控间
	D级
	1R207
	洁具间
	D级
	1R208
	物料气锁间
	D级
	…
	1R211
	清洗间
	D级
	…
	1R217
	灭菌间
	D级
	1R218
	称量间
	D级
	1R219
	收膏间
	D级
	1R220
	除尘间
	D级
	1R221
	干燥间
	D级
	…
	1R226
	粉碎间
	D级
	…
	2R117
	内服溶液配制间
	D级
	2R118
	内服溶液分装间
	D级
	2R119
	合剂灌封间
	D级
	2R120
	塞盖暂存间
	D级
	2R121
	合剂配液间
	D级
	2R128
	洁净工衣理衣间
	D级
	2R129
	洁净工衣洗衣间
	D级
	…
	2R318
	外用液体分装间
	D级
	2R319
	外用液体配制间
	D级
	…
	3R116
	片剂分装间
	D级
	3R117
	丸剂分装间
	D级
	…
	3R120
	颗粒分装间
	D级
	…
	3R128
	胶囊填充间
	D级
	…
	3R130
	压片间
	D级
	…
	3R141
	待包装产品间
	D级
	…
	3R206
	制软材制丸间
	D级
	…
	5R104
	微生物限度室
	C级
	5R204
	阳性对照室
	C级
	/
	净化工作台
	A级
	/
	生物安全柜
	A级



	十三、质量标准
	（一）前言
	（二）医疗机构质量标准
	文件名称
	医疗机构制剂质量标准
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	阐述医疗机构制剂质量管理的核心原则和实践要求，提供全面质量管理框架，保障制剂的安全性和有效性。
	范围：
	适用于医疗机构制剂配制的全过程，包括但不仅限于原辅料、包装材料、中间产品、待包装产品、成品的质量控制
	职责：
	药检室负责人、质量负责人及药检人员对质量标准制度负责。
	内容：


	十四、委托检验的管理
	（一）前言
	（二）委托检验的管理制度
	文件名称
	委托检验管理制度
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	为规范委托检验的管理，参照《药品生产质量管理规范（2010年修订）》关于委托检验的相关规定，特制定本
	范围：
	制剂成品、中间品、原辅料、包装材料等的委托检验。
	职责：
	制剂室质量管理负责人、药检室负责人、检验员对委托检验负责。
	内容：

	（三）委托检验质量协议（示例）
	委托检验品种
	委托检验项目
	检验依据
	委托
	检验
	内容


	十五、管制类化学品的管理
	（一）前言
	（二）管制类化学品的管理制度
	文件名称
	易制毒化学品管理制度
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	为了规范易制毒化学品的购买、储存和使用等行为，根据《易制毒化学品管理条例》，并结合本单位实际，特制定
	范围：
	适用于本院制剂室药检室易制毒化学品的管理。
	职责：
	易制毒化学品管理员、药检室负责人、检验员对易制毒化学品管理制度负责。
	内容：

	（三）易制爆化学品管理制度
	文件名称
	易制爆化学品管理制度
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	为了规范做好易制爆危险化学品的购买、储存、使用和废弃物处置等工作，根据《易制爆危险化学品治安管理办法
	范围：
	适用于本院制剂室药检室易制爆危险化学品的管理。
	职责：
	易制爆危险化学品管理员、药检室负责人、检验员、保安员对易制爆化学品管理负责。
	内容：

	（四）危险化学品管理制度
	文件名称
	危险化学品管理制度
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	为了规范危险化学品的购买、储存、使用等行为，根据《危险化学品安全管理条例》，并结合本单位实际，特制订
	范围：
	适用于本院制剂室药检室危险化学品的管理。
	职责：
	危险化学品管理员、药检室负责人、检验员、保安员对危险化学品管理负责。
	内容：

	（五）麻醉药品管理制度
	文件名称
	麻醉药品管理制度
	文件编号
	原文件号
	修订日期
	年  月  日
	颁发部门
	保管人
	页数
	共  页
	分发部门
	制定人
	年   月    日
	审核人
	年    月    日
	批准人
	年   月    日
	生效日期
	年    月    日
	目的：
	为了规范麻醉药品的购买、储存、使用等行为，根据《麻醉药品和精神药品管理条例》，并结合本单位实际，特制
	范围：
	适用于本院制剂室药检室麻醉药品的管理。
	职责：
	麻醉药品管理员、药检室负责人、检验员对麻醉药品管理负责。
	内容：

	（六）管制类化学品的管理记录表格
	表15-1  易制毒、剧毒、麻醉化学品出入库、使用记录
	化学品名称
	生产厂家
	批号
	规格
	化学品级别
	化学品编号
	日期
	用途
	入库量
	领用量
	结存量
	领用人
	保管人
	备注

	表15-2  易制爆、一般危险化学品出入库、使用记录
	化学品名称
	生产厂家
	批号
	规格
	化学品级别
	化学品编号
	日期
	用途
	入库量
	领用量
	结存量
	领用人
	保管人
	备注

	表15-3  麻醉药品（对照品）验收记录表
	序号日期
	供货单位
	凭证号
	品名
	规格
	单位
	数量
	批号
	有效期
	生产单位
	质量情况
	验收结论
	验收人
	复核人
	备注
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