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微生物試驗

112年度「化粧品GMP研討會(二)」

品質監督管理組
許濶顯
112/9/15、9/21、9/26
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課程大綱

法規管理要求

微生物試驗

微生物試驗減項評估
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國內化粧品(洗手乳)微生物污染案例

110年-衛生局檢驗生菌數達120萬 CFU/g



4

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

FDA食品藥物消費者專區

食品藥物管理署-食品藥物消費者專區
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Safety Gate: the EU rapid alert system for dangerous non-food 
products

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10009816?lang=en



6

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and WelfareMicrobiological contamination of cosmetic products –
observations from Europe, 2005–2018

Species of bacteria found in microbiologically contaminated cosmetic products registered in the 
Rapex database in 2005 –2018
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化粧品-微生物法規

化粧品衛生安全管理法第六條
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課程大綱

法規管理要求

微生物試驗

微生物試驗減項評估
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微生物試驗

環境 人員 樣品 器具 方法 紀錄
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實驗室示意圖

品管人員
微生物
傳遞箱

 獨立空調系統
 理化、微生物試驗
室分開

 良好的實驗室動線，
避免實驗中混雜或
污染

 人、物流分開

 進、出入口分開

 盡可能避免多組
實驗人員同時進
行

 門禁管制

110年化粧品GMP訓練(二)-林朝賢老師
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微生物試驗-人員

環境 人員 樣品 器具 方法 紀錄
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人員

訓練合格之試驗人員確保試驗結果正確性

 教育訓練

-人員健康檢查

-洗手及更衣流程

-微生物操作訓練

-生物安全櫃操作訓練

微生物操作-避免實驗污染
-操作中減少濺灑及氣霧之產生。
-實驗中盡可能減少尖銳品之使用。
-手套有破損，應立即更換。

口罩

實驗衣

手套
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微生物試驗-樣品

環境 人員 樣品 器具 方法 紀錄

環境 水 成品
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樣品

由訓練合格之人員取樣

 取樣

-取樣人員訓練

-取樣方法(步驟、取樣量)

-取樣容器、器具(確認已消毒/

拋棄式耗材)

-樣品標示

-樣品保存
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採樣方法注意事項-以NIEA E203.56B為例
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微生物試驗-器具

環境 人員 樣品 器具 方法 紀錄
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微生物實驗-器具

實驗前需已滅菌並妥善保存

 微生物操作器具

-可重複性使用器具-已滅菌/消毒

-拋棄式耗材-未開封

-以防漏容器傳遞運送器具、耗材

-培養皿正確配置/滅菌，效期

※巴德派克金黃葡萄球菌培養基需另加蛋

黃亞碲酸鹽液

效期
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微生物試驗-方法

環境 人員 樣品 器具 方法 紀錄

稀釋?稀釋?

中和?中和?

培養皿?培養皿?
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化粧品中微生物試驗方法

微生物
試驗

生產環境

水質

半成品/成品
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化粧品生產環境微生物試驗方法

• USP <1116>-落菌法
• 空氣中細菌濃度檢測方法(NIEA E301.15C)

參考方法

• 傳遞箱
• 牆角落
• 迴風口

取樣點

• 定期檢測，確認生產環境，建議3個月1次。
• 落菌法培養基暴露時間不宜過短或過長。
• 培養基標示採樣點編號、起訖時間。
• 建議TSA(90 mm)，32.5±2.5℃下培養、至少

72hr

檢測頻率

https://www.youtube.com/w
atch?v=Na3fJoz2Ytg
https://www.youtube.com/w
atch?v=5k8_qOg0Xm8
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化粧品水質微生物試驗方法

• 水中總菌落數檢測方法－塗抹法 (NIEA
E203.56B)

• 水中總菌落數檢測方法－濾膜法 (NIEA
E205.57B)

參考方法

• 生產用水取水點
• 循環階段儲水桶

取樣點

• 生產用水取水點，各點每月最少檢測一次
• 每週最少檢測一點
• 異常事件熱/化消後檢測
• 建議TGE/PCA(90 mm)，35℃下培養、48hr。

檢測頻率

https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=K2UJzVxlIFM

無菌 0.45 mm
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包裝水

首頁 > 業務專區 > 化粧品 > 化粧品GMP專區 > 常見問題與答覆

http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=11191&id=40500
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化粧品半成品/成品微生物試驗方法

參考方法

食品藥物管
理署-化粧品
中微生物檢
驗方法

U.S FDA 
BAM 

chapter 23

ISO 21149：
2017

(總生菌數)

ISO 21150：
2015

(E.coli) ISO 22717：
2015

(P.aeruginosa )

ISO 22718：
2015

(S.aureus)

ISO 18416：
2015

(C.albicans)
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化粧品半成品/成品微生物試驗流程

111年度化粧品教育訓練(二)-微生物檢驗(二) 林朝賢老師
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化粧品半成品/成品樣品-前處理

食品藥物管理署-化粧品中微生物檢驗方法
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化粧品微生物樣品-防腐中和

直接培養，無須中和防腐劑/抗菌劑

環境/水
樣品

半成品/成品
樣品

去除防腐劑/抗菌劑效能

培養
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化粧品中微生物樣品-防腐中和

部分化粧品之半成品/成品含有複方防腐劑/抗菌劑

111年度化粧品教育訓練(二)-微生物檢驗(二) 林朝賢老師
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化粧品中防腐劑/抗菌中和

防腐劑/抗菌劑種類眾多，需適當中和

ISO 21149：2017 Annex D
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化粧品中微生物樣品前處理-序列稀釋

FDA BAM 23

ISO 21149：2017

食藥署-化粧品中微生物檢驗方法
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化粧品中微生物樣品前處理-序列稀釋

化粧品產品受微生物污染範例
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化粧品中微生物樣品前處理-序列稀釋

ISO 21149：2017

102101 103

3x104 CFU/g 3x103 CFU/g 3x102CFU/g 3x101CFU/g 

3x102 CFU/g 3x101 CFU/g 3x100 CFU/g 

稀釋倍數
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培養計數方法-總生菌數

https://www.acebiolab.com/TW/product/63727
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培養計數方法-總生菌數

若預期可能微生物污染數量少時可參考使用 FDA BAM 23

101

0.3 ml 0.3 ml 0.4 ml

5 6 7 
101

18 CFU/mL 

0.3 ml 0.3 ml 0.4 ml

6 6 10 22 CFU/mL 

((18+22)/2)*10=200 CFU/mL

累計1 mL，二重複
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致病菌

食品藥物管理署-化粧品中微生物檢驗方法

101

30℃
48 hr

MacConkey

BP 挑選典型菌落
黑色

格蘭氏染色、觸
酶試驗(+)、凝
固酶試驗(+)

L-EMB挑選典型菌落
紅色/淡粉紅色

MacConkey

Cetrimide

MacConkey
白色菌落

Centrimide
有菌落

生化試驗

E.coli

S.aureus

P.aeruginosa
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綠膿桿菌-生化試驗

食品藥物管理署-化粧品中微生物檢驗方法
生化試驗 正反應 負反應 綠膿桿菌反應

TSI斜面培養基

斜面 紅色(鹼性) 黃色(酸性) (+)a

底部 紅色(鹼性) 黃色(酸性) (+)a

產氣 培養基有裂縫 培養基完整 (-)a

硫化氫 黑色 非黑色 (-)a

42℃生長試驗 有菌落生長 無菌落生長 (+)a

檸檬酸鹽試驗 混濁 澄清 (+)a

丙二酸鹽試驗 藍色 綠色 (+)a

精氨酸脫酸酶試驗 紫色 黃色 (+)a

硝酸鹽還原試驗
顏色 粉紅或紅色 無變化 (+)a

氣泡 有 無 (+)a

螢光產生試驗 有(水溶性) 無 (+)

色素產生試驗 有(紅色) 無 (+)

a：表示為有可能是綠膿桿菌
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致病菌-白色念珠菌

食品藥物管理署-化粧品中白色念珠菌之檢驗
32.5±2.5℃
至少20 hr

Sabouraud dextrose 
chloramphenicol agar 挑選典型菌落

白色/米色

生化試驗

深紫色，短
卵圓形或細
長細胞有時
具出芽酵母
細胞

https://www.youtube.com/w
atch?v=0DwN1fpPnBA

https://oercommons.org/courseware/le
sson/93392/overview
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化粧品成品微生物試驗頻率

總生菌數

 每批抽樣檢驗(原則)

 半成品微生物試驗結果不能替代成品

微生物試驗結果

 微生物減項試驗(評估資料)

建議定期抽樣檢驗

致病菌
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每次微生物
檢驗

 生長效能試驗

 原廠CoA

 中和步驟

 稀釋倍率

 每次總生菌
檢驗

培養基效能

陰性對照組

檢品抑菌性

陽性對照組

微生物檢驗原則

食藥署建議方法、國際標準方法、快篩試劑、廠規方法依循原則



39

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

微生物試驗-紀錄

環境 人員 樣品 器具 方法 紀錄
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微生物試驗紀錄

• 微生物試驗紀錄：

試驗日期

樣品編號

稀釋倍率

培養基批號

培養條件

試驗結果(含檢品及陽、陰性
對照組)

建議培養結果可拍照留存
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課程大綱

案例、法規管理要求

微生物試驗

微生物試驗減項評估
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微生物減項

微生物檢驗不得減項為原則

 微生物檢驗有評估資料可佐證微生物污染風險低，得採彈

性作法(部分批次減項)
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評估資料

 微生物部分批次減項評估，應考量：

產品特性(例如水活性)

歷史檢驗數據

偏差紀錄

製程複雜性

設備密閉性

環境監測
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THANK  YOU


