曲咪新乳膏微生物限度检查供试液制备方法

曲咪新乳膏为抗生素复方制剂，其微生物限度检查供试液乳化效果直接影响滤膜过滤及冲洗，导致影响微生物回收率。
本公司实验室按照《中国药典》2010年版微生物限度检查法非水溶性供试品项下方法1处理该供试品，并用匀浆仪对该乳膏进行供试液制备。试验中发现按照方法1进行供试液制备，乳化剂单硬脂酸甘油酯本身的溶化性不佳，故最终采用司盘80与吐温80并用进行供试液制备。且考虑到该供试品含有抗生素、抗菌性化学药及防腐剂，故供试液过滤后，以最大冲洗量进行了冲洗过滤。

试验方法：称取5g司盘80、10g吐温80作为乳化剂，采用匀浆仪（3000转/分，匀浆5分钟）制备供试液，选择FC752过滤器过滤、冲洗、用贴膜法作菌落计数或取出滤膜加到增菌培养基中，分别培养即可。

按照上述试验方法制备的供试液，采用FC752过滤器进行过滤，并冲洗1000ml，整个过滤过程顺畅，未发现滤器滤帽弹出、过滤器出液口出液不畅、滤杯内压力过高等现象。
供试液过滤、冲洗时需注意以下事项：
1）过滤前，先使滤杯内有一点积液覆盖杯内滤膜，然后再盖上空气过滤帽进行过滤；
2）过滤时，需振摇过滤器，便于洗脱；
3）冲洗时，集菌仪的转速不宜过高，集菌仪一般不超过100rpm较适宜。
注：该方法仅适用于菌落计数，并不适用于控制菌检查。
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