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为了保证药物在进入临床使用阶段之后，能够更好

的提高自身的安全性以及保证其治疗的可靠性。在进行

药物管理的过程中，就需要保证它在实际生产过程以及

市场运输和市场销售过程中具有稳定性的特点，而且这

一系列的环节以及不同步骤的操作都必须以实际市场的

需求作为根本。但是从目前了解的情况来看，我国药物

行业的市场发展速度相对较快，但是质量却无法满足人

们预想的标准以及要求。所以需要以当前的新技术作为

基础，选择合适的检验检测技术，对药品的质量进行控

制以及干预。只有保证药品在进入到市场之前，其质量

得到严格的管控，才可以保证其基本用药的合理性才可

以对我国全民的生命安全给予足够的保障。

1 药品微生物基本概述

1.1 药品微生物的多样性

微生物的种类可分为三种不同的类型，分别是非细

胞型微生物、原核细胞型微生物以及真核细胞型微生物。

不同类型的微生物，其特点具有较为明显的差异，其中

非细胞型微生物的特点主要表现为结构简单，具有寄生

性能。原核细胞型微生物具有结构复杂，分化不完善的

特点。而真核细胞型的微生物则具有多细胞核分化复杂

的特点。这些不同类型的微生物在遗传物质生理代谢作

用以及具体的表现特征方面，存在较为明显的差异。以

上文分析的微生物作为基础，探讨提升与代谢活性特征

并且进行一系列的微生物检验工作，选择科学合理的方

式，保证药品检验的准确性。当然，微生物在药品行业

也可以作为基础性的制药，原料属于非常重要的组成部

分。

1.2 药品微生物在药品中的特殊作用

在药品制作工作中，微生物具有非常特殊的作用。

目前为止临床上使用的多种类型的药物都可以分为不同

的类型。其药物作用也千差万别。但是在进行微生物药

品制作的过程中，其表现的特征非常明显。首先，它在

药物成分中属于有效成分。其次，它整体都作为药物的

有效成分存在。最后，它可以作为药物成分的辅助添加

剂存在。分别从药理作用用途特点等多角度进行分析，

不管选择哪种类型的形式存在。在中药或者西药药品中，

它都能发挥出较为重要的临床效果，它可以保证机体产

生或者消灭相应的微生物。比如：在针对临床传染病进

行治疗操作时，青霉素就可以对细菌细胞壁的结构产生

复制作用，有效防止病原性感染微生物在患者的体内

出现繁殖或者增殖的情况。又或者益生菌在使用期间，

可以对有害菌补充益生菌的过程产生抑制作用，保证患

者的肠胃道菌群进入到平衡的状态，也保证患者肠道的

pH 值进入到正常状态，从而有效的缓解便秘或者腹泻

等症状。

2 新技术在药品微生物检验中的应用

2.1 生理、生化技术在药品微生物检验中的应用

在科学技术快速发展的背景之下，药品微生物的检

验也出现了质的飞跃，而在进行临床实践以及新技术的

检验工作中，需要从多个角度出发，针对其不同类型的

检验技术进行综合性分析。其中生理生化技术在药品微

生物检验工作中的应用价值较为广泛，它可以称为代谢

学技术，是以菌体代谢产物作为标准的一种检验方法，

可以更好的对微生物菌种进行有效的鉴别。除此之外，

这种检测方法会具有省时快捷方便的特点。

2.2 分子生物学技术在药品微生物检验中的应用

2.2.1 常规 PCR 技术

常规 PCR 检测技术是以分子生物学技术作为基础的

一种检测技术，它需要从基因作为切入点进行深入的探

讨。一般情况下，使用这种技术进行分析时，都是针对

一些结构比较复杂或者成分比较复杂的药品，进行综合

性讨论。常规的 PCR 检测技术，在进行实践操作的过程

中，可以在体外使用体外酶对 DNA 进行复制。而且在

不同的温度以及不同的条件下，以体外酶作为基础，可

以使得 DNA 进行大量的扩张。该检测方式具有特异性

强灵敏度高的特点，而且操作模式非常简单，能够快速

获得检测的结果。一般情况使用该技术对食物微生物中

的酵母菌，乳酸菌以及大肠杆菌进行检测。

2.2.2 多重 PCR 技术

多重 PCR 检测技术是一种新型检测方法，它需要在
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传统 PCR 检测的基础上，使用集约化的模式推出一系列

的新技术。与传统的 PCR 技术相比，多重 PCR 检测技

术具有更高的检测效率，因为它可以同时扩张多条目的

片段。特别是在进入到药品微生物检测工作中之后，使

用多重检测技术，能够更好的对不同药品中的金黄色葡

萄球菌的含量进行有效的测定。而在对药物进行实际检

测操作时，使用多重 PCR 检测技术进行时间检测操作，

不仅能够快速获得检测结果，还可以保证检测结果具有

准确性的特点。

2.2.3 环介导等温扩增技术

环介导等温扩增技术在实际使用的过程中与其他类

型的检验技术相比，具有一定的独特性。它的检验方式

相对较快，而且也具有较高的准确性。特别是在对一些

比较复杂的微生物药品进行检测工作时，一些分子生物

学技术无法获得准确的检验结果，那么该项检验技术的

使用就可以很好地进行微生物鉴定以及分型工作。而且

相对于其他类型的检验检测方式相比，这种检验方式最

明显的优势就是节约时间，快捷方便，所以它的应用价

值较为广泛。

2.3 免疫学检测技术在药品微生物检测中的应用

临床上常使用的免疫学检测技术主要有酶联免疫修

复法及免疫磁珠微球法。首先没人免疫吸附法是以抗体

特异性以及抗原特异性作为前提的一种检测方法，它是

目前新兴药品常使用的检测方法之一，可以对目标微生

物进行更好的检测工作，能够快速获得新型药品的各项

数据以及指标。免疫磁珠微球法则是较为先进的免疫学

技术作为基础的新型方法，以固化试剂优势以及免疫特

异性整合作为前提的检验方式，能保证其检验过程具有

高效性以及快速性的特点，而且它也具备一定的可重复

性价值。

2.4 光谱技术在药品微生物检测中的应用

在药品微生物检验工作中，光谱技术的应用价值比

较广泛，它需要以光谱学作为基础，能够很好的对药品

样品的结构以及组成模式进行明确。除此之外，光谱技

术还具有操作模式简单，运行效率高的特点，不管对哪

种类型的微生物药物进行检测，都能发挥较好的指导作

用。其中在使用高光谱图像进行检验操作是需要了解到

他是要管技术的重要组成部分，可以很好的将影像学资

料以及光复信息进行有效的整合，具有较高的分辨率。

同时也能够对不同药品之间的组成部分进行分析。此外，

近红外光谱以及拉曼光谱技术也是光谱技术的重要组成

部分之一，它可以很好的对样品中的蛋白质以及核酸的

含量进行反应。

3 提升新技术在药品微生物检验检测中应用效果的

措施

3.1 做好相关制备质量控制

要想整体提高药品微生物检验检测的效果，那么在

进行实践操作的过程中，新技术的推广是非常重要的，

而这一过程也需要与相关的质量控制作为标准，并且做

好相关的制备质量控制工作，具体内容应该包括药品微

生物检验样品的制备工作，药品检验工供试液的制备工

作。首先在针对药品微生物检验样品进行针对工作时，

应该保证整个过程都在实验室进行，而且药品制备的质

量应该有多个指标共同控制。为了确保最终制备的药品

样品能够发挥出最佳的质量表现状态，还应该对其含有

的细菌进行严格的控制，最大限度确保样品不含细菌。

在针对药品检验供试液进行制备时，应选择科学合理的

运用方法，并且严格做好细节方面的控制工作。

3.2 强化检验人员专业能力

在整个药品微生物检验检测工作中，剪映技术研发

挥着非常重要的作用，它需要对每一个环节的操作进行

指导以及控制。所以在进行实践操作前，应该对所有的

检验技术人员进行系统化的培训工作，让他们对新型的

技术具有清楚的认知。除此之外，还需要定时定期进行

党内培训工作，将检验人员的综合素质能力进行提升，

让其对不同药品的检验流程和检验标准具有更加清楚的

认知。当然在培训的过程中，引导检验人员将理论知识

和实践知识进行界面联系也是非常必要的，只有这样才

可以保证最终检验的结果具有精确性的特点。

3.3 优化检验工作流程

药品微生物的检验流程应该包括四个方面的内容，

首先现场检验人员需要对药品微生物检测需要的所有材

料检测的方法以及检测期间需要的设备进行掌握，从而

保证检验之前能够对所有的准备工作进行提前操作。第

二个步骤是有针对性的进行抽检，明确微生物的数量，

微生物的生长情况以及新陈代谢的情况等等。第三个步

骤是检验演员必须要进行实时检测工作，对检测操作进

行有效的规范。最后在检测结束之后，检验人员仍然需

要对药品和生物检测相关的数据进行汇总，从而为后期

的研究以及检测提供更多的数据基础。

综上所述，我国药品市场的发展速度相对较快，但

药品安全的问题也频频发生，大众对于药品安全的认知

属于人们对于药品安全检验技术提出了更高的要求。为

了改变现有的局面，应该加强药品微生物检验检测技术

改革和创新，将新技术融入到传统检测模式中，提升检

测和鉴定技术的现代化水平。
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