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制药行业中，消毒剂常应用于生产和检验领域，起

到控制微生物水平和降低微生物污染风险的作用，用

于生产领域可保障产品质量合格，用于检验领域可保

障检验结果准确，相关要求见现行 ２０１０年版《药品生
产质量管理规范》（ＧＭＰ）犤１犦和 ２０１５年版《中国药典（四
部）》犤２犦。近年来，制药行业从业人员对消毒剂的应用特

别关注犤３－６犦，但由于缺乏体系性标准引导，同时由于消

毒剂效能受种类、消毒表面材质、微生物种群等因素影

响，在实际应用中常存在各种问题。本研究中对消毒剂

相关标准与应用现状进行梳理，为制药行业中消毒剂标

准的建立提供参考。

１ 现状

消毒剂更多地应用于传染病防治领域。国内对于消

毒剂的管理也正是根源于此类思想。１９９２年８月３１日
发布的《消毒管理办法》（中华人民共和国卫生部令第

２２号）中明确指出：“为加强消毒工作及消毒药剂和消
毒器械的管理，防止疾病传播，保障人体健康，根据

《中华人民共和国传染病防治法》《中华人民共和国传染

病防治法实施办法》的有关规定制定本办法。”２００２年
修订时亦明确指出：“为了加强消毒管理、预防和控制感

染性疾病的传播，保障人体健康，根据《中华人民共和国

传染病防治法》及其实施办法的有关规定，制定本办

法。”犤７犦可见，消毒管理办法的历史出发点和根本立足点

是基于预防和控制感染性疾病的。

基于以上管理条例编制并于 ２００２年发布的《消毒
技术规范》牗以下简称《规范》牘，是目前国内消毒剂生产、
经营、使用和检验中所应遵循的标准，适用于在中华人

民共和国境内生产、经营、使用和检验消毒产品的组织，

医疗卫生机构及传染病疫源地和其他一切需要消毒的

场所。２０１８年９月２１日发布并要求自２０１９年３月１日起
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治疗新生儿呼吸窘迫综合征的操作配合及护理犤Ｊ犦．中华危
重症医学杂志：电子版，２０１６，９（５）：３５９－３６０．
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制药行业中消毒技术规范应用的问题探讨

肖 璜，戴 ，周发友，刘亚茹，马仕洪△

（中国食品药品检定研究院，北京 １０００５０）
摘要：目的 探讨现行消毒剂卫生标准（消毒技术规范）在制药行业中的可执行性。方法 针对关键参数考察菌株、实验条件、实验操作等

方面分别进行讨论。结果与结论 当前制药行业中，消毒技术规范在实际应用时，缺乏时效性与行业针对性，不能起到有效的指导作用，

建立相关标准势在必行。
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菌株名称

金黄色葡萄球菌 Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓａｕｒｅｕｓ
大肠杆菌 Ｅｓｃｈｅｒｉｃｈｉａｃｏｌｉ
铜绿假单胞菌 Ｐｓｅｕｄｏｍｏｎａｓａｅｒｕｇｉｎｏｓａ
白色葡萄球菌 Ｓｔａｐｈｙｌｏｃｏｃｃｕｓａｌｂｕｓ
龟分枝杆菌脓肿亚种 Ｍｙｃｏｂａｃｔｅｒｉｕｍｃｈｅｌｏｎａｅｓｕｂｓｐ．ａｂｓｃｅｓｓｕｓ
枯草杆菌黑色变种芽孢 Ｂａｃｉｌｌｕｓｓｕｂｔｉｌｉｓｖａｒ．ｎｉｇｅｒ
白色念珠菌 Ｃａｎｄｉｄａａｌｂｉｃａｎｓ
黑曲霉菌 Ａｓｐｅｒｇｉｌｌｕｓｎｉｇｅｒ
脊髓灰质炎病毒 －Ⅰ型疫苗株 Ｐｏｌｉｏｖｉｒｕｓ－Ⅰ

菌株编号

ＡＴＣＣ６５３８
ＡＴＣＣ８０９９
ＡＴＣＣ１５４４２
ＡＴＣＣ８０３２
ＡＴＣＣ９３３２６
ＡＴＣＣ９３７２
ＡＴＣＣ１０２３１
ＡＴＣＣ１６４０４

菌株代表

细菌繁殖体中化脓性球菌

细菌繁殖体中肠道菌

医院感染中最常分离的细菌繁殖体

空气中细菌

人结核分枝杆菌

细菌芽孢

致病性真菌

致病性真菌

病毒

金黄色

葡萄球菌

＋
＋
＋

＋
＋

绿脓

杆菌

＋

＋
＋

大肠

杆菌

＋

白色

念珠菌

＋
＋
＋

＋

黑曲

霉菌

＋

白色葡萄

球菌

＋

龟分枝杆菌

脓肿亚种

＋

枯草杆菌黑

色变种芽孢

＋

脊髓灰质

炎病毒

＋

消毒对象

手

皮肤和黏膜

足

空气

医疗器械和用品（灭菌与高水平消毒）

医疗器械和用品（中水平消毒）

医疗器械和用品（低水平消毒）

表１ 测试菌株信息

表２ 杀灭试验中微生物的选择

执行的卫生行业强制性标准《消毒产品卫生安全评价技

术要求》标准附录Ｈ中指出：“（消毒产品对杀菌试验结
果应写出与产品说明书规定的使用浓度和作用时间一

致的结果并作出符合相关标准或规范的评价）该产品

××ｍｇ／Ｌ作用×分钟对××杀灭对数值＞５．００，符合
ＧＢ×××（×××）或《消毒技术规范》（２００２年版）或企
业标准××××的要求。”犤８犦可见，《规范》是消毒剂生产
和监管领域使用的普适标准。

在卫生防控领域，针对消毒制定了各类标准，如

２０１２年发布的《医疗机构消毒技术规范》（ＷＳ／Ｔ３６７－
２０１２）和２０１６年发布的《医院医用织物洗涤消毒技术规
范》（ＷＳ／Ｔ５０８－２０１６）。而在制药行业，涉及消毒的标
准则相对较少。

现行２０１０年版ＧＭＰ无菌药品附录中，对于消毒有
３条要求。２０１５年版《中国药典》在“９２０３药品微生物实
验室质量管理指导原则”犤２犦３８８－３９３和“９２０５药品洁净实
验室微生物监测和控制指导原则”犤２犦３９６－３９８中简单涉及，

内容主要包含规程制定、监测污染、定期更换、效期内使

用等简单文字描述。但从应用种类，效能验证等操作角

度的引导性标准在制药行业内目前尚无专门标准。

２ 现有标准对制药行业消毒剂的应用针对性不足

２．１ 菌株选择
《规范》中规定以表１中的菌株作为测试菌株。从测

试菌株的选用可见，其主要是基于疾病防治目的，选用

的是医院污染环境中较常见和具有代表性的致病菌和

病毒。其中，人结核分枝杆菌和病毒，大部分制药企业可

能并不具备保存和防控能力。调研发现，在制药行业内

的消毒剂检测报告中，发现多以《中国药典》微生物检查

中的常用菌株作为考察对象，而并不是表１中所列的测
试菌株。这些菌株的选择在各企业中具有一定的普遍

性。对于实际应用者，如果没有联系自身的环境监测结

果，检测往往缺乏一定的针对性，难以用于实际工作的

指导。制药行业中环境和人员管控相对严格，日常环境

监控中葡萄球菌属、微球菌属、芽孢菌属多见犤９犦，而微球

菌属在表１中并未包括。因此在操作中，需要根据环境
分离菌株实际情况，增加相应的实验菌株，才能真实反

映实际污染情况。

《规范》中确定了以上菌株杀灭实验中选用原则，详

见表 ２。在实践中，以环境控制为重点环节的制药行业
无法自证其消毒水平，操作无法实施。如果能在标准建

立中将效能高低、杀灭微生物种类等信息提供给制药行

业内人员供参考选用，可能更为妥当。

２．２ 实验条件
《规范》出于对疾病防控的目的，较多进行了污染环

境中干扰物的考察，如以无菌硬水进行稀释并加入有机

干扰物。而制药企业实际应用环境中，各环节把控严格，

环境有洁净度要求，水质也有相应要求。考察条件转换

为清洁条件，采用制药企业中普遍应用的纯化水作为稀

释剂，更适宜在制药行业中应用推广。同时应注意，特殊

品种（抗生素等）可能还需考虑药品残留影响。

２．３ 实验操作
《规范》中详尽的实验参数设置和制药企业中现有

应用条件不符合。如在验证消毒剂实际用量的实验室细

菌定量杀灭实验中，介绍了悬液定量杀菌，载体浸泡杀

菌，载体喷雾杀菌３种方法，并规定“用于评价消毒剂消
毒效果的实验室实验应以悬液定量法为主”，同时规定，

“对不宜用悬液定量法评价的消毒剂，如黏稠的消毒剂

和冲洗消毒的消毒剂等的实验室实验用载体定量法。在

无特殊要求的情况下，以布片为载体”。此考察的设计出

发点，更多基于医院等高污染风险区域中与感染部位直

接接触材料的应用犤１０－１２犦。而在制药企业的消毒剂应用

中，消毒剂更多起到降低环境中微生物水平避免微生物

污染的作用犤４，６犦。故应考虑不同材质对于杀灭效果的影

响，载体定量法可能更为适宜，同时载体扩展至企业常

用的３０６或３０４不锈钢、ＰＶＣ、彩钢板等材质更适宜。
２．４ 标准应用与落实

消毒剂品种众多，种类划分多样犤１犦。按作用水平分

为高水平（高效）消毒剂、中水平（中效）消毒剂和低水平

（低效）消毒剂；按化学性质分为醛类、醇类、酚类、含氯、

含碘、氧化型、杂环类、季铵盐类、双胍类及其他类消毒

剂；按氧化类型分为非氧化性及氧化型消毒剂。《规范》

基于市场准入的视角，以普适的方法对所有消毒剂规定

统一测定方法，对于如何选用并无相关提示。但在 ＧＭＰ
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