
三层包装培养基在制药行业生产环境监测中应用 

    目前，国内正规的制药行业均依据《药品生产质量管理规范》(GMP)进行工厂管理，

生产环境的要求及其严格。为了保证药品质量安全，GMP中对不同类型药品的生产环境洁

净度都进行了限定，因此，生产环境监测就成为了把关药品生产安全的重要一环。 

    最新版《药品生产质量管理规范》附录 1：无菌药品中，第十一条指出：“应当对

微生物进行动态监测，评估无菌生产的微生物状况。监测方法有沉降菌法、定量空气浮游

菌采样法和表面取样法(如棉签擦拭法和接触碟法)等。”  

  

 

  

    沉降皿法是最常用的“空气微生物取样”方法，目前国标及药典中均采用该法对空

气中的微生物进行检测；而在表面检测方面，接触碟法操作简单、中间过程少，能够减少

取样的时间(特别是在大批量的表面微生物检测时)、提高工作效率;同时也有人研究指出该

法在回收率(检测到的微生物数量/实际的微生物数量)和稳定性上要优于棉签擦拭法，这使

得越来越多的工厂在合适的情况下使用接触碟代替传统常用的擦拭法对环境表面进行检

测。  

  



 

  

    环凯通过调查制药企业在环境监测遇到的一些主要问题，对传统的接触皿和沉降皿

进行创新和改进，开发出了更适合 GMP环境监测使用的三层包装沉降皿及接触皿。环凯研

发生产的三层包装成品培养基具有以下特点：  

    特点一：冷凝水少。目前市售的许多品牌成品培养基在运输及保存过程中会产生

大量的冷凝水，冷凝水不仅会影响沉降皿的结果观察，同时也会导致接触皿采样时的残

留，是药厂环境监测遇到的难题。环凯通过优化生产工艺，改进的培养基配方及精选原材

料等一系列的改进措施，很好的控制了冷凝水的形成。  

    特点二：双防包装设计（防双氧水、防撞击破损）。防双氧水：在 GMP 要求中，

物品从低级别转运至高级别的洁净区时，大部分工厂都会采用 H₂O₂蒸汽的方式对隔离器中

的物品进行灭菌处理，目前市场上多数品牌的该类产品采取真空包装，最内层是纸塑袋，

这种袋子既透气也透水，放入隔离器中灭菌时会导致双氧水渗透，造成结果假阴性的问

题，而环凯的三层包装成品培养基最内层包装是密实复合袋，最大程度的减少双氧水渗透

的可能，方便客户直接转运至隔离器，保证环境监测结果的可靠性。 环凯运用了非真空包

装设计，还能使产品有较好的缓冲性能，减少培养皿运输过程造成的破损;   
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    特点三：培养基装量大。沉降皿监测过程长时间暴露及培养时间较长，培养基装量

应较普通培养皿大，否则很容易造成平板水分过度丧失，导致干裂及微生物生长率下降。

环凯三层包装沉降皿（90mm）培养基采用 30ml装量，解决了药厂在沉降菌监测时长时间暴

露导致的琼脂缺水干裂的问题。  

    特点四：可追溯性强。环凯三层包装沉降皿和接触皿每个皿均标注产品名称、批

号、生产日期、有效期等信息，生产过程实行全程监控，确保从原材料到最终产品每一步

的可追溯性，为企业的生产安全的可控性提供了有效的保证。  

    特点五：批间差小。环凯引进国外先进生产线，单批次生产量大，减少检验次数，

减少批间差。同时，选用进口优质培养基原材料，培养基质量稳定性好，批间差异小。  

  

 

  

多种生产环境监测三层无菌包装成品培养基方案，灵活满足制药行业生产环境监测需求  

  

产品编号 产品名称 产品规格 用途 

CP0201C TSA(90mm)平皿(三层无菌包装) 90mm×10个 
生产环境空气微生物监测(沉降

皿)，用于医药工业洁净室沉降



CP0301C SDA(90mm)平皿(三层无菌包装) 90mm×10个 

菌和浮游菌监测。(GB/T 

16292、GMP) 

CP0101C NA(90mm)平皿(三层无菌包装) 90mm×10个 

CP0201J TSA 接触皿(三层无菌包装) 55mm×10个 

生产环境表面微生物监测(接触

皿)，用于生产设备、人员表面

卫生监测。(GB/T 16292、GMP) 

CP0301J SDA 接触皿(三层无菌包装) 55mm×10个 

CP0101J NA接触皿(三层无菌包装) 55mm×10个 

CP0202J 
TSA+β内酰胺酶接触皿(三层无菌

包装) 
55mm×10个 

CP0204C 

TSAWLP 平皿（TSA+卵磷脂+吐温

80) 

(三层无菌包装) 

90mm×10个 
用于化学消毒后环境空气微生物

监测。 

CP0204J 
TSAWLP 接触皿（TSA+卵磷脂+吐温

80) (三层无菌包装) 
55mm×10个 

用于化学消毒后物体表面微生物

监测。 

CP0205C 

TSALTZS 平皿（TSA+卵磷脂+吐温

80+组氨酸+硫代硫酸钠) (三层

无菌包装) 

90mm×10个 
用于化学消毒后环境空气微生物

监测。 

CP2029B1 R2A 琼脂培养基（三层无菌包装） 90mm×10个 用于水中细菌总数的测定。 

 


