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·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

２０１５年至２０１７年陕西省保健用品微生物污染现状调查与分析
杨晓莉 １，贺聪莹 １，蔡 虎 ２

（１．陕西省食品药品监督检验研究院，陕西西安７１００６５； ２．陕西省医疗器械质量监督检验院，陕西西安７１２０４６）
摘要：目的了解陕西省近３年保健用品微生物污染状况，为提升产品质量提供参考。方法对陕西省２０１５年至２０１７年企业送检和抽
检的５７０份样品进行微生物检验，对不合格样品中的微生物进行分离、鉴定，将分离出的菌落进行统计、分析。结果３年送检和抽检的
５７０份保健用品中不合格样品共２５批，共分离出８种致病菌及条件致病菌。结论对保健用品中检出菌进行分离确定有利于了解生产
厂家在保健用品生产过程中存在的问题，使企业在人、机、料、法、环５个方面提升产品质量。
关键词：保健用品；微生物污染；条件致病菌
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保健用品是指通过个体以非食用方式直接或间接
作用于人体，调节人体机能、增进健康，不对人体造成危
害的外用物品犤 １ 犦。微生物指标是反映保健用品生产的卫
生状况和安全性的重要指标。按照《保健用品微生物检
验方法》《陕西省地方标准保健用品微生物限度检查》

《陕西省地方标准保健用品微生物检验方法》，通过对
２０１５年、２０１６年和２０１７年陕西省共５７０批次保健贴等
５种不同类型的保健用品进行微生物污染状况调查，分
析保健用品存在的质量问题，为提高产品质量、推动产
业健康发展和完善标准提供合理化建议和参考。
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１ 基本情况
１． １ 保健用品品种

目前，陕西共有３４８个保健用品品种，可分为８个
类型：护垫，洗剂，功能服装，保健袋，保健枕，喷涂液，保
健贴，保健器具。本研究中抽检的保健用品涉及面较广，
除了洗剂和保健器具外，其余产品均有涉及，数据具有
较好的广泛性和说服力。
１． ２ 生产企业情况

目前，陕西共有保健用品生产企业７７家，按区域划
分，西安４５家，品种１９１个；咸阳２３家，品种１４３个；渭
南４家，品种６个；杨凌３家，品种４个；汉中１家，品种
３个；商洛１家，品种１个。西安、咸阳两市企业数占总
数的８８． ３１％，占总品种的９５． ９７％，属重点监管地区。
７７家企业多为民营和私营中小企业，且以小型企业居
多，具备一定规模的企业很少，且９０％同时为药品和保
健食品生产企业。受保健用品再注册和清理整顿的影
响，２０１３年陕西省在生产的保健用品企业不足４０家。
１． ３ 试验样品

陕西省抽样及注册保健用品２０１５年为２００批，
２０１６年为２２０批，２０１７年为１５０批。品种包括护垫、保
健贴、眼贴类、喷涂液、功能服装５大类。
２ 方法与结果
２． １ 微生物污染总体状况

参照陕西省地方标准中相关规定及各生产厂家提
供的企业标准进行判定。若菌落总数、霉菌和酵母菌数
检测结果超过标准规定的要求，则应再取同批号样品连
续检测２次，取３次检测结果的平均值进行判定。

２０１５年，陕西省保健用品抽样２００批，微生物学指
标不合格４批，其中２批牗功能服装，保健贴牘菌落总数、
霉菌及酵母菌数均不合格。２０１６年为２２０批，微生物指
标不合格１４批，其中菌落总数均不合格，４批菌落总
数、霉菌及酵母菌数均不合格；３批大肠菌群不合格，其
中１批菌落总数、霉菌和酵母菌数、大肠菌群均检出。

２０１７年为１５０批，微生物指标不合格７批，其中７批均
为菌落总数不合格。２０１５年至２０１７年所有保健用品均
未检出金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌。微生物指标不
合格产品中，保健贴类２４ 批，占不合格总数的
９６． ００％；功能服装类１批，占不合格总数的４． ００％。不
合格项主要是菌落总数、霉菌和酵母菌数，再次是大肠
菌群。在涉及不合格产品的１２家企业中，有３家企业连
续２年多个品种不合格。
２． ２ 保健用品中典型菌落的分离鉴定

对保健用品中检出菌参照２０１５年版《中国药典牗四
部牘》等标准犤 ２ 犦，采用ＶＩＴＥＫ２全自动微生物鉴定系统等
仪器分离鉴定，以确定污染微生物种属。对２０１５年至
２０１７年陕西省保健用品企业送检和省抽检样品中普遍
分离到的菌落进行分离鉴定，结果见表１。从保健用品
中分离鉴定出致病菌阪崎肠杆菌１种，缓慢葡萄球菌等
条件致病菌８种，无害菌巨大芽孢杆菌１种，托尔豪特
链球菌１种，其致病性尚无文献报道。阪崎肠杆菌可引
起新生儿脑膜炎、坏死性结肠炎和菌血症，甚至导致死
亡或伴随严重的神经系统后遗症、发育障碍，是常见致
病菌犤 ３ 犦。缓慢葡萄球菌、表皮葡萄球菌是人类或许多动
物不可忽视的致病菌，可引起人类疾病，并在医院感染
中占据重要地位，尤其对于新生儿及存在严重基础疾病
或长期接受医院治疗免疫力低下的人群更容易导致严
重后果犤 ４ 犦；肺炎克雷伯菌肺炎亚种、阴沟肠杆菌、洋葱伯
克霍尔德菌、少动鞘氨醇单胞菌均为革兰阴性菌，是临
床重要的条件致病菌，耐药性均有不同程度增高犤 ５ 犦；巴
斯德菌属可寄生在家禽或猫、狗等哺乳动物口腔及上呼
吸道中的共生菌，可引起呼吸道感染，败血症极少见但
最严重犤 ６ 犦。由此可知，保健用品规定致病菌虽未检出，但
致病菌筛查中检出多种其他致病菌及条件致病菌。
３ 讨论

本调查结果显示，保健贴类的污染较严重，污染的
微生物中有致病菌和条件致病菌。２０１６年的３个样品

表１ ２０１５年至２０１７年陕西省保健用品企业送检和省抽检样品中检出菌的分离鉴定及安全评价
序号
１
２
３
４
５
６
７
８
９

名称
缓慢葡萄球菌
肺炎克雷伯菌肺炎亚种
少动鞘氨醇杆菌
巴斯德菌属
洋葱伯克霍尔德菌
泛菌属
阪崎肠杆菌
阴沟肠杆菌
表皮葡萄球菌

来源
眼贴、改善微循环类保健贴
改善微循环类保健贴
改善微循环类保健贴
改善微循环类功能服装、保健贴
改善微循环类保健贴
改善微循环类保健贴
改善微循环类，胃肠功能保健－助消化类保健贴
胃肠功能保健－助消化类保健贴
改善微循环类保健贴

分离平板
ＢＰ
ＥＭＢ
ＣＡ
ＥＭＢ
ＥＭＢ
ＥＭＢ
ＥＭＢ
ＣＡ，ＥＭＢ
ＢＰ

菌落形态
黑色、半透明有褶皱的菌落
粉色，中心颜色深圆形菌落
白色、半透明较大菌落
白色、半透明表面褶皱菌落
深紫色或粉红色圆形菌落
表面隆起，有菌丝状辐射的菌落
圆形半透明菌落
粉色，中心颜色深圆形菌落
黑色圆形菌落

镜检结果
Ｇ ＋球菌
Ｇ －杆菌
Ｇ －杆菌
Ｇ －杆菌
Ｇ －杆菌
Ｇ －杆菌
Ｇ －杆菌
Ｇ －杆菌
Ｇ ＋球菌

风险评估
条件致病菌
条件致病菌
条件致病菌
条件致病菌
条件致病菌
条件致病菌
致病菌
条件致病菌
条件致病菌

注：Ｇ ＋表示革兰阳性菌，Ｇ －表示革兰阴性菌，ＥＭＢ代表伊红美蓝琼脂培养基，ＢＰ代表Ｂａｉｒｄ － Ｐａｒｋｅｒ培养基，ＣＡ代表十六烷三甲
基溴化铵琼脂培养基。
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中检出了大肠菌群，由于大肠菌群来源于人和温血动
物粪便，检出大肠菌群说明该保健用品己被粪便污
染，同时还有可能存在其他肠道致病菌或寄生虫等病
原体的危险犤 ７ 犦。含有大量微生物的贴膜如果贴在皮肤上
１５ ～ ３０ ｍｉｎ会感染皮肤，引起皮肤红肿、发痒、发炎受损
等病理症状犤８犦。笔者建议今后应加强以下几方面的工作。

提升企业员工素质，加大产品创新力度：陕西省保
健用品生产企业的工作人员素质参差不齐，专业技术人
员欠缺普遍。生产过程中缺乏统一的质量管理体系，致
使产品质量参差不齐。应加强无菌操作观念，如生产车
间的人员进入必须穿着无菌防静电衣服、无菌鞋、无菌
手套及无菌口罩。洁净区域仅限于该区生产操作人员和
经批准人员进入。区域级别越高，准许进入的人员越少。
有调查显示，一些保健用品生产企业的工作人员每年进
行健康检查的仅占２３． １％ 犤９ 犦。应建议企业人员每年至
少体检１次，并建立健康档案。

扩大保健用品企业生产规模，提高企业规范化程
度：陕西省保健用品生产企业还处于初级阶段，大部分
企业规模较小，生产车间面积一般在２００ ～ ３００ ｍ２，生产
设备相对简单犤 １０ 犦。应加大硬件投入，不断改善和提高生
产条件和设施，提升硬件水平。定期清洗制造和填充所
用机器用具并加以灭菌，关键设备表面微生物污染情
况、监控情况要纳入记录，作为质量管理部门评估产品
状态的重要依据。并制订各种书面规程，确保保健用品
生产全过程良好的卫生状态。鼓励大型医药企业开发保
健用品，以外用制剂要求为蓝本，参考《药品生产质量管
理规范》牗ＧＭＰ标准牘进行硬件改造和建设，建立保健用
品龙头企业。

做好中药材产品的筛选和消毒灭菌：陕西由于特殊
的地理环境，自古以来就有“秦地无闲草”的美称，被誉
为“天然药库”“生物资源基因库”和“中药材之乡”。全省
有药用植物、动物及矿物等中药资源４ ７００余种，其中
植物药３ ２９１种，占全国药材种类的３０％以上。在全国
中药材资源普查统一布置的３６４个重点品种中，陕西有
２８３种，占７７． ７５％，其中３４０种药材被收入《中国药
典》。保健用品种类繁多，材料及其功效成分多种多样，
某些材料与人体作用的剂量、反应关系及对人体的危害
尚不明确犤 １１ 犦。目前，陕西省很多本土企业都在利用当地
的中草药资源研发各类中药材保健用品，因此研究对具

有保健功能的
中药材产品的
消毒灭菌效果
的质量控制，有
着重要的卫生
学意义和经济

意义。为确保保健用品的质量和安全性，应对其原料制
订相应的标准。

加大监管部门的监管力度：国内外目前并无统一的
保健用品管理法规犤 １２ 犦。我国也还没有明确的保健用
品相关监管法律和一套行之有效的全国范围内的技术
检测标准，国内各地区保健用品的监管和检测技术标
准大多不一致。这也造成了保健用品标准不统一，整个
质量体系比较混乱。陕西省于２０１６年３月１日正式实
施《陕西省保健用品地方标准》，这是我国首部保健用
品质量标准，填补了保健用品地方标准领域的空白犤 １３ 犦。

加强保健用品企业生产车间环境监控：保健用品企
业生产车间面积应和生产规模相适应，应独立设置原材
料库、生产车间、成品库和检验室，布局合理，不得相互
影响，避免交叉污染。生产车间的温度和相对湿度应
与保健用品生产工艺要求相适应。保健贴类的产品含
有大量中草药成分，极易被微生物污染，故无特殊要
求时，温度应控制在１６ ～ ２８ ℃，相对湿度应控制在
４０％ ～ ７０％。
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