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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由山西省药品监督管理局提出、组织实施和监督实施。

山西省市场监督管理局对本文件的组织实施情况进行监督检查。

本文件由山西省药品质量管理标准化技术委员会（SXS/TC32）归口。

本文件起草单位：山西省检验检测中心（山西省标准计量技术研究院）、山西锦烁生物医药科技有

限公司。

本文件主要起草人：曲萍、张倩、刘建军、崔小芳、张璇、甘雨鑫、成晓英、李鹏飞、田小鹏、雷

岚芬、武瑞杰、邓自新、罗晋萍、王春芳。
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制药企业质量控制 微生物实验室消毒灭菌技术要求

1 范围

本文件规定了制药企业微生物实验室的环境、仪器设备、实验器皿、培养基、个人防护用品及污染

废弃物等的消毒灭菌要求。

本文件适用于制药企业微生物实验室的消毒灭菌。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

中华人民共和国药典

药品生产质量管理规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

消毒

用物理或化学方法杀灭或清除物体表面或空气中的微生物。

3.2

消毒剂

应用在物体表面或空气中杀灭或清除微生物的化学试剂。

3.3

灭菌

用物理或化学方法将物品中活的微生物杀灭或除去，使其残存活微生物的概率下降至预期的无菌保

证水平。

3.4

灭菌剂

杀灭或除去物品中活的微生物使其达到无菌要求的化学试剂。

4 基本要求

4.1 微生物检验应在符合《中华人民共和国药典》要求的环境中进行。微生物实验室的布局应充分考

虑实验设备安装、良好微生物实验室操作规范和实验室安全的要求。

4.2 微生物实验室应包括洁净区和生物安全控制区，生物安全控制区应配备满足要求的生物安全柜。

洁净区按照《中华人民共和国药典》要求进行日常监测和定期监测。洁净区的空气过滤系统应定期维护

和更换，紫外线灯应根据紫外线强度检测结果或其使用寿命参数及时更换灯管，做好相关记录。
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4.3 微生物实验室应对消毒灭菌程序进行验证并制定标准操作规程，常用消毒剂和消毒灭菌方法见附

录 A和附录 B。微生物实验室应定期监测消毒灭菌效果。

4.4 微生物实验室配置的仪器设备应能满足微生物检验工作的需要。关键仪器设备应定期进行检定校

准；高压蒸汽灭菌器按国家有关规定管理并定期检验，阳性高压蒸汽灭菌器应独立配备；仪器设备脱离

实验室或检修后，恢复使用前应重新确认其性能符合要求。

4.5 关键仪器设备的使用和日常监控应有记录。应对培养箱、冰箱、超低温冰箱、高压蒸汽灭菌器的

关键参数(如温度、压力）进行连续观测和记录；应定期对超净工作台、生物安全柜进行监测。

4.6 应定期对仪器设备进行维护和性能验证，并记录。容易污染微生物的仪器设备应定期清洁和消毒；

超净工作台单次使用最高时长应经过验证；灭菌设备应定期使用生物指示剂检查灭菌效果，指示剂放在

不易达到灭菌的部位。

4.7 从事微生物检验工作的人员（以下统称检验人员）应具备微生物学或相近专业知识的教育背景。

检验人员应经过相关培训，培训内容包括实验技术、仪器操作、质量管理、生物安全和卫生等。

4.8 非简单压力容器操作人员应持有特种设备作业人员证书。

4.9 应对检验人员进行健康管理，并建立健康档案。检验人员上岗前应进行健康检查且以后每年至少

进行一次健康检查。

4.10 微生物实验室仅限经批准的人员进入。任何进入洁净区的人员均应按照规定更衣，无菌衣的选材、

式样及穿戴方式应符合《药品生产质量管理规范》的要求。进入洁净区时不应化妆和佩带饰物。

5 消毒

5.1 超净工作台

5.1.1 实验开始前，开启超净工作台紫外线灯和风机进行自净。

5.1.2 实验结束后，用适宜消毒剂擦拭台面及可能污染的死角，紫外线照射。

5.2 洁净区

5.2.1 实验开始前，开启空气净化系统进行自净。

5.2.2 实验结束后，用适宜消毒剂擦拭台面及地面，保持空气净化系统继续运行进行自净。

5.2.3 洁净区应定期进行全面消毒。

5.2.4 如果洁净区被污染或浮游菌、沉降菌、表面微生物的监测结果超标，应立即进行全面消毒。

5.3 培养箱

5.3.1 应定期对培养箱进行消毒，消毒周期视使用频率而定。

5.3.2 应选用对培养箱内壁无腐蚀且易挥发无残留的消毒剂。

5.3.3 使用适宜消毒剂全面擦拭培养箱内壁，通风使消毒剂挥散。

5.3.4 配有紫外线灯或具有高温消毒功能的培养箱，可定期进行紫外线消毒或高温消毒。

5.4 样品

用适宜消毒剂对直接接触样品的包装表面进行消毒。

6 灭菌



DB 14/T 3468—2025

3

6.1 无菌检查用隔离系统

6.1.1 无菌检查用隔离系统（以下统称隔离系统）采用汽相灭菌法对内部环境进行灭菌。

6.1.2 隔离系统每次实验前后应进行清洁。清洁剂应具有良好清洁效果，不腐蚀材质，残留对无菌检

查无不利影响。清洁工具采用无尘材料。清洁程度以达到肉眼可见的干净、干燥为宜。

6.1.3 灭菌程序开始前，应对进入隔离系统舱内的样品及其他物品表面进行预清洁。

6.1.4 灭菌剂通过有效过滤后进入隔离系统内，灭菌结束后对灭菌剂进行排空，监测舱内灭菌剂的浓

度，其残留量不应影响无菌检查的结果。

6.2 实验物品

6.2.1 实验物品常用的灭菌方法为湿热灭菌法、干热灭菌法、灼烧灭菌法和过滤除菌法，已灭菌物品

应有明显的灭菌标识。

6.2.2 培养基、试剂、试液等均应采用经验证的配制和灭菌程序灭菌。热不稳定组分应过滤除菌后加

入已灭菌的培养基中，液体培养基冷却至室温后加入，固体培养基冷却至 45℃～50℃时加入，边加边

振摇使混合均匀。

6.2.3 培养基配制后应及时灭菌。培养基体积不宜超过容器容积的 2/3。培养基灭菌完成后及时移出灭

菌器，凉至室温后在已验证的条件下贮藏，遵循先入先出原则。

6.2.4 反复使用的无菌衣、口罩、帽子等应定期清洗、灭菌并烘干。

6.2.5 玻璃器皿、陶瓷器皿可采用湿热灭菌法或干热灭菌法，湿热灭菌后应烘干。带有胶塞的玻璃器

皿采用湿热灭菌法。

6.2.6 金属接种环（针）灼烧灭菌后应先冷却再接种。在生物安全柜内应使用专用灭菌设备（如红外

线接种环灭菌器）对金属接种环（针）进行灭菌，或使用市售已灭菌的一次性接种环（针）。

6.2.7 菌种及带有工作菌液的物品均应进行高压蒸汽灭菌（121℃，30min）。

7 含菌溢撒物处理

7.1 含菌液体溢撒时，应立即覆盖含适宜消毒剂的纱布（或纸巾等），作用经验证的时间后，小心将

其收集到专用消毒袋（如一次性医疗废物包装袋）中，破碎的玻璃或锐器夹至耐扎容器中，用含消毒剂

的新纱布（或纸巾等）将溢撒区域擦净，最后将收集物高压蒸汽灭菌（121℃，30min）处理。

7.2 工作衣帽等受到菌液污染时，应马上脱去，放入专用消毒袋中系紧，高压蒸汽灭菌（121℃，30min）
处理后洗涤。

7.3 溢撒物中含有霉菌，擦拭溢撒液后，应对整个空间进行消毒处理。

8 记录

消毒灭菌记录应包括但不限于以下内容：

——消毒灭菌物品名称；

——消毒灭菌日期；

——消毒灭菌人员；

——消毒灭菌方法；

——消毒灭菌具体参数，包括消毒剂名称、消毒剂配制方法、灭菌压力、灭菌温度、灭菌时间、

灭菌指示剂状态等。
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A
A

附 录 A

（资料性）

微生物实验室常用消毒剂

A.1 常用消毒剂：

A.1.1 氧化剂：如过氧化氢、过氧乙酸、次氯酸钠等。

A.1.2 醇类：如异丙醇、乙醇等。

A.1.3 酚类：如苯酚等。

A.1.4 表面活性剂：如苯扎氯铵、苯扎溴铵、苄索氯铵、盐酸烷基二氨基乙基甘氨酸等。

A.1.5 双胍类：如葡萄糖酸氯己定等。

以上各类消毒剂的典型浓度见《中华人民共和国药典》，其他消毒剂或浓度，经确认安全有效也可

使用。

A.2 消毒剂生产规范、原料清单及禁限用物质、卫生要求、腐蚀性评价、安全性毒理学评价等均应符

合现行国家标准。

A.3 当使用消毒剂控制微生物时，应根据环境和微生物等实际情况开展试验，进行效力评估，试验方

法按《中华人民共和国药典》执行，并制定消毒操作规范。

A.4 应定期更换消毒剂的品种以防止产生耐受菌株，一般一个月更换一次。

A.5 对所用消毒剂的微生物污染状况应进行监测，并在确认的有效期内使用。

A.6 A 级和 B级洁净区应使用无菌的或经无菌处理的消毒剂。

A.7 浓缩型消毒剂可用适宜的稀释剂稀释至实际使用浓度，稀释后的消毒剂效期及贮藏条件应验证。

A.8 使用消毒剂时还应考虑以下内容：

a) 消毒剂的杀菌谱；

b) 材料对消毒剂的兼容性；

c) 有机物存在时对消毒效力的影响；

d) 消毒剂的挥发；

e) 消毒剂对人体（安全）的影响；

f) 废弃物处理便易性（中和、灭活）；

g) 废弃物对环境的影响等。
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B
B

附 录 B

（资料性）

微生物实验室常用消毒灭菌方法

B.1 微生物实验室常用消毒灭菌方法见表 B.1。

表 B.1 微生物实验室常用消毒灭菌方法

消毒灭菌方法 适用范围 使用方法 注意事项

紫外线灯消毒 物体表面消毒。 近距离照射。

a)应保持紫外线灯表面清洁，每周用75%乙醇布巾

擦拭一次，灯管表面有灰尘、油污等时，应随时

擦拭；

b)应使待消毒物品表面充分暴露于紫外线；

c)消毒纸张、织物等粗糙表面时，应适当延长照

射时间，且两面均应受到照射；

d)紫外线光源不应直接照射到人；

e)定期测定紫外线灯的紫外线强度，一旦降到要

求的强度以下或其累积使用时间超过有效寿命

时，应及时更换灯管。

擦拭、喷洒或

浸泡消毒
物体表面消毒。 擦拭、喷洒或浸泡。 消毒剂的浓度和消毒时间应进行验证。

臭氧消毒 室内空气消毒。

使用臭氧空气消毒器按照

经过验证的消毒程序进行

消毒。

a)空气消毒应在封闭空间、室内无人状态下进行；

b)消毒结束后，密闭室内臭氧气体残留量应≤

0.16mg/m3；

c)臭氧为强氧化剂，使用时对多种物品有损坏，

包括使铜片出现绿色锈斑，橡胶老化、变色、弹

性降低，织物漂白褪色等；

d)多种因素可影响臭氧的杀菌作用，包括温度、

相对湿度、有机物、pH等，使用时应加以控制。

薰蒸或喷雾消

毒
室内空气消毒。 用消毒剂薰蒸或喷雾消毒。

a)消毒时室内不可有人；

b)甲醛因有致癌作用不宜用于空气消毒。

湿热灭菌法

耐高温高湿物品

的灭菌，如容器、

培养基、试剂试

液、胶塞、无菌衣、

菌种等。

a) 使用高压蒸汽灭菌器进

行灭菌，灭菌条件视待灭菌

物品的要求而定，最常使用

的 灭 菌 条 件 为 115℃ ，

20min； 121℃ ， 15min；

121℃，30min；

b) 加热煮沸。

使用高压蒸汽灭菌器进行灭菌时应注意：

a)高压蒸汽灭菌器的具体操作步骤、常规保养和

检查措施应严格按照要求执行；

b)包装材料应允许物品内部空气的排出和蒸汽的

透入；

c)待灭菌包装与容器不宜过大、过紧，每个外包

装上均应贴化学指示物，灭菌包每大包内和难灭

菌部位的包内放置化学指示物，灭菌完成后观察

指示物的变色情况，未达到或有疑点者，不应作

为无菌包装使用；

d)灭菌物品不宜过多且应留有空隙；
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e)液体体积不宜超过容器容积的三分之二；

f) 不能用于凡士林等油类和粉剂的灭菌。

干热灭菌法

耐热、不耐湿、蒸

汽或气体不能穿

透物品的灭菌，如

玻璃器具、金属容

器、陶瓷制品、纤

维制品、液状石蜡

等。

a) 使用干热灭菌器进行灭

菌，灭菌参数一般为：

160℃～ 170℃， 120min；

170℃～180℃，60min；

b) 用红外线接种环灭菌器

对接种环、接种针等进行灭

菌。

使用干热灭菌器进行灭菌时应注意：

a)灭菌时灭菌物品不应与灭菌器内腔底部及四壁

接触，灭菌后温度降至40℃以下再开启灭菌器柜

门，防止炸裂；

b)灭菌物品包装不宜过大，体积不宜超过

10cm×10cm×20cm，油剂、粉剂的厚度不宜超过

0.6cm；

c)装载高度不应超过灭菌器内腔高度的三分之

二，物品间不宜堆放过密，应留有一定的空隙；

d)设置灭菌温度应充分考虑灭菌物品对温度的耐

受力，纸张和棉织物的灭菌温度不应高于170℃，

否则容易焦化；

e)待灭菌物品灭菌前应充分洗净，防止造成灭菌

失败或污物炭化。

汽相灭菌法
密闭空间的内表

面灭菌。

通过分布在空气中的灭菌

剂杀灭微生物，常用的灭菌

剂包括过氧化氢、过氧乙酸

等。

a)待灭菌物品应进行清洁并保持干燥；

b)灭菌时应最大限度地暴露表面，确保灭菌效果；

c)可使用某种合适的、高抗性的生物指示剂来验

证，生物指示剂应重点放在灭菌剂浓度较低的地

方，隔离系统内物品和设备满载时应用更多的生

物指示剂进行试验；

d)在表面灭菌完成后，应通入洁净气流将灭菌剂

排出，舱内灭菌剂残留量不应影响实验结果；

e)灭菌剂在排出过程中可采用催化分解装置，注

意评估灭菌剂排出过程的安全性。

灼烧灭菌法

耐高温物品、小件

金属器具的灭菌，

如接种针、接种

环、金属涂菌棒，

玻璃容器瓶口等。

用酒精灯火焰灼烧。

a)酒精灯中酒精装量不应超过三分之二；

b)酒精灯使用完毕，用灯帽盖灭火焰，不应用嘴

吹灭；

c)燃烧过程不应添加酒精，以免引起火焰上窜而

致灼伤或火灾；

d)燃烧时应注意安全，远离易燃易爆物品，如氧

气、汽油、乙醚等。

过滤除菌法

遇热易分解、变性

而失效的试剂、酶

液、血清、培养基

等。

将液体或气体通过无菌微

孔 滤 膜 （ 孔 径 通 常 为

0.22μm）过滤，使大于滤膜

孔径的微生物颗粒阻留，从

而达到除菌的目的。

匀速缓慢过滤，不应忽快忽慢。
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