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-環境監測、生物負荷和水測試
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Pharmaceutical QC Development Trend（制藥品質控制發展趨勢）

數 位 化 和 自 動 化 將 通 過 引 入 新 的 工 作 方 式 來 改 變 實 驗 室 和 工 廠 的 品 質 控 制 工 作
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Pharma Lab Evolution
制藥實驗室的演變

Source: https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/digitization-automation-and-online-testing-the-future-of-pharma-quality-control
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法規進展有利於RMM的推進

歐盟 GMP 附錄 1

對藥品製造商的重大影響

應考慮將 RMM 用於 CCS（污染控制策略）

實施日期為 2023 年

Revision of Pharm. Eur. chapter 5.1.6

(控制微生物品質的替代方法的修訂）

將進一步促進 RMM 的實施

團標 T/SHA 012-2022 細胞和基因治療產
品快速無菌檢查法的驗證技術要求

彌補了國內細胞和基因治療產品快速無菌
檢查法的驗證技術領域的空白

9201 藥品微生物檢驗替代方法驗證指導原
則公示稿（第二次）

明確替代方法可應用於生產過程中的微生
物品質控制和終產品放行

PDA TR 33在修訂中

（新微生物測試方法的評估、驗證和實施）

審核中的草稿

USP: 1071  Rapid Microbial Tests for Release of Sterile Short-

Life Products: A Risk-Based Approach（用於無菌短壽命產品的
放行：基於風險的方法）

RMM 是 USP MEC （微生物專家組）的“最優先工作之一”
正在修訂/定稿的幾個章節
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A 生物負荷和水測試回顧與法規要求

1. 微生物計數法 （4大分類）

2. 微生物計數法法規要求

3. 膜過濾法法規要求



限度方法測試方法 – 分類
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▪ 基於統計學方法
▪ 測試至少3次不同稀釋度（10-1至10-3）的重複
▪ 結果與MPN參考表進行比較
 

Most Probable Number (MPN法)

▪ 將1ml樣品倒入具有熔解培養基的培養皿中
▪ 孵化和計數

Pour Plate Method（傾注平板法）

▪ 使用真空泵過濾多達250ml樣品
▪ 篩檢程式在培養基平板上孵育
▪ 操作員計數

Membrane Filtration Method（膜過
濾法）

▪ 將0.1ml樣品鋪展在培養基板上
▪ 孵化和計數

Spread Plate Method（塗布法）

微生物計數法     
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塗布法 傾注平板法 膜過濾法

測試樣品體積 最多大概0.2 mL 最多大概2 mL 理論上無限量 只要膜可以用

菌落圖像

通常膜過濾法與傾注平板法用得較多

微生物計數法     



通常膜過濾法與傾注平板法用得較多
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微生物計數法     

Method方法 Advantages優點 Disadvantages缺點

Streak Plate塗布
Spread Plate

Pour Plate傾注

Fast and Easy快速簡單 有限採樣量<1ml

較多的培養基選擇 較小的菌落

無法過濾的樣品 樣本抑制微生物生長

Most Probable Number（MPN)
增加檢測機率 需要更多的複製樣

Membrane Filtration（濾膜法）

Rinses inhibitors清洗過程 只適用於可過濾樣本

大採樣量 （up to 1L） 固體成分做成濾膜堵塞



測試專案與接收標準
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制藥工業：生物負荷 （Bioburden)     

過程控制
樣本

(無法定限量)

水
(Pharmacopea

Monographs）
(藥典正文)

非無菌
最終產品
(EP 5.1.4) 

原材料
(EP 5.1.4)

提供輔助數據

微生物計數法

產品放行



非無菌藥品的驗收標準
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EP第5.1.4章/ EP注射用水正文

EP chapter 5.1.4

EP Monograph on water for injection
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過程控制樣本的驗收標準
由用戶設置



國際上主要藥典方法基本上是融合一致的

微生物限度檢查法

12口服/局部給藥

非無菌藥品

微生物計數法
EP 2.6.12 = USP 61=CHP1105

控制菌檢查法
EP 2.6.13 = USP 62= CHP1106

+ 限度標準
EP 5.1.4 = USP 1111= CHP1107

微生物限度檢查
藥典方法

USP_seminar_header

http://www.google.de/imgres?imgurl=http://lab.mt.com/images1/USP_seminar_header.jpg&imgrefurl=http://fr.mt.com/fr/fr/home/events/seminars/test.html&usg=__s5ifMjJtl2eW2_zW5b5OQ6bMIaQ=&h=240&w=240&sz=20&hl=en&start=21&um=1&itbs=1&tbnid=QboGD8-XVHPdUM:&tbnh=110&tbnw=110&prev=/images?q=United+States+Pharmacopeia&um=1&hl=en&tbs=isch:1


● 為了控制一個產品：

● 1）  控制使用的培養基

● 2）計數方法的適用性=證明方法本身是適合本產品的特徵，  有效控制品質

● 3）常規微生物控制 :  產品測試

待控制的非無菌
藥品

平板計數法

1) 促生長試驗（GPT)

樣本製備

2) 計數方法的適用性

微生物計數法簡述     



● 目標

● EP 2.6.12 and USP <61>:  ‘The 

tests  descr ibed wi l l  a l low 

quant i ta t i ve enumerat ion of  

mesoph i l ic  bacter ia  and fungi  

that  may grow under  aerobic  

condi t ions.  The tests  are 

des igned to  determine whether  

a  substance or  preparat ion 

compl ies wi th  an establ i shed 

spec i f ica t ion for  

microbio log ica l  qual i t y. ’ 

● “所描述的測試將允許定量計數可
能在有氧條件下生長的嗜溫細菌和
真菌。這些測試旨在確定物質或製
劑是否符合既定的微生物品質規
範。”

Total Aerobic Microbial 

Count (TAMC)

大豆酪蛋白消化瓊脂(TSA)

- 需氧微生物總數（TAMC）和酵母菌和黴菌總數（TYMC）

微生物計數法測試 (常規微生物控制: 產品測試)
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Total Yeast and Mold Count 

(TYMC)

沙保弱葡萄糖瓊脂(SDA)

藥物製劑

通常10g或10ml緩衝

蛋白腖水或 DNP 或 TSB

使用

膜過濾法 或傾注平板法

驗收限量標準：USP <1111>;EP 5.1.6

例：

（取決於給藥途徑）

; CHP 1105



● 目標*

● EP 2.6.12 and USP <61>:

● ‘  The abi l i ty of  the test to  

detect micro-organisms in  

the presence of  product to  

be tested must  be 

establ ished. ’

● ‘必須確定測試在待測試產品存

在的情況下檢測微生物的能力。

’

● *僅在初始驗證時或產品發生任

何重大變化時才需要。

- 需氧微生物總數（TAMC）和酵母菌和黴菌總數（TYMC）

微生物計數法測試 (驗證方法：計數方法的適用性)

● ⇒ Strains to be 

tested:

( individually)

● 要測試的菌株：

（單獨）

使用

膜過濾法 或傾注平板法

人工污染

平板上≤100 CFU

藥物製劑

通常10g或10ml緩衝

蛋白腖水或 DNP 或 TSB

陰性對照

（不帶樣品）緩衝

蛋白腖水或 DNP 或 TSB

計數相差的係數不得大於 2 /

回收率：RR 在 50% 至 200% 之間

- 金黃色葡萄球菌ATCC 6538，

- 銅綠假單胞菌 ATCC 9027，

- 枯草芽孢桿菌ATCC 6633，

- 白色念珠菌 ATCC 10231 

- 巴西麯黴 ATCC 16404

TSA

SDA



如果回收的微生物數量小於接種微生物數量的2（計數相差的係數），則方法未經驗證。在這種情況

下：

不帶產品微生物計數法端：審查樣品製備方法並減少微生物的壓力步驟

帶產品微生物計數法端：微生物的不良或不生長可能是由於產品本身造成的。可能有必要使用帶有

中和劑的稀釋劑...

微生物計數法測試 (驗證方法：計數方法的適用性）

- 需氧微生物總數（TAMC）和酵母菌和黴菌總數（TYMC）



● 目標：

● EP 2.6.12 and USP 

<61>:

● ‘ Test each batch of 

ready-prepared medium 

and each batch of 

medium prepared either 

from dehydrated medium 

or from the ingredient 

described’

● ‘測試每批現成培養基和每
批由脫水培養基或所述成分
製備的培養基’

- 需氧微生物總數（TAMC）和酵母菌和黴菌總數（TYMC）

微生物計數法測試 (培養基品質控制-生長促進試驗 (GPT)

17

● ⇒ Strains to be 

tested:( individually)
菌株接種

該批待測試的

培養基平板：≤ 100 CFU

菌株接種

到參照培養基

平板：≤ 100 CFU

孵育條件：細菌在 30 – 35°C 下≤ 3 天

酵母和黴菌在20 – 25°C下≤5天

對於固體培養基，獲得的生長不得

相差大於 2 的因數

（RR：50% 至 200%）

要測試的菌株：
（單獨）

- 金黃色葡萄球菌ATCC 6538，

- 銅綠假單胞菌 ATCC 9027，

- 枯草芽孢桿菌ATCC 6633，

- 白色念珠菌 ATCC 10231 

- 巴西麯黴 ATCC 16404

- + 從環境分離的菌株

TSA

SDA
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藥典水質檢查方法     

Media Test strain Culture condition

EP8.3 R2A agar

Pseudomonas aeruginosa   ATCC 2027

30－35℃
Within 3day

Bacillus subtilis ATCC 6633

Preculture by SCD、dilute by NaCl peptone buffer、inoculate <100CFU, use this 

strain solution within 2hours, use them at 2～8℃ within 24hours (for test sample 

also)

USP43

〈1231〉

Plate Count Agar

Or TGYA medium as high 

nutrient 

R2A as low nutrient 

No concrete information about standard strain and culture condition=>changed..

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 and Bacillus subtilis ATCC 6633.

Additional organisms should be used to represent those that are considered 

objectionable and/or typically isolated from the
water system (house isolates).

30－35℃
Within 3day

(Or low temp at least 
4days)

CHP 2015 R2A

Pseudomonas aeruginosa  CMCC(B)10 104

30－35℃
at least 5 days

Bacillus subtilis CMCC(B) 63 501

Preculture by TSB or TSA at 30-35℃ 18-24h, inoculate ≤100CFU



19

膜材料推薦

• Select the material of the membrane depending on the test product (e.g. antibiot ics: 
use a low absorption membrane)

• “Adherence of residual antimicrobial agents to the f i l ter membrane may cause growth 
inhibit ion. Filtrat ion through a low-binding f i l ter material, such as polyvinylidene 
dif luoride, helps to minimize this growth inhibit ion..”

• 根據測試產品選擇膜的材料（例如抗生素：使用低吸收膜）

• “殘留的抗菌劑粘附在濾膜上可能會導致生長抑制。通過低結合力過濾材料（如聚偏二氟乙烯）進行過濾，
有助於最大限度地減少這種生長抑制。

USP < 1227>  v a l i da t i on  o f  m i c r ob ia l  r ec ove ry  f r om pha r macope ia l a r t i c l es

• “The type of filter material is chosen such that the bacteria retaining efficiency is not affected by the 
components of the sample to be investigated.”

• “選擇過濾材料的類型，以確保細菌截留效率不受待研究樣品成分的影響。”

EP 2.6.12 Microbial Examination of non-sterile products



濾膜的種類和特性

聚偏二氟乙烯(PVDF)

蛋白結合率最低。

化學相容性：pH1～10, 

能耐受大部分有機溶劑

聚醚碸(PES)

高流速，蛋白結合率低

化學相容性：pH1～14, 

能耐受部分有機溶劑

尼龍(N66)

釋出物低、高強度

化學相容性：pH6～13, 

能耐受大部分有機溶劑

混合纖維素(MCE)

最普遍用途的膜、高流速

化學相容性：pH6～8，

不耐有機溶劑

選擇膜材料的標準：
檢查化學相容性
檢查產品是否具有抗菌活性

膜材料推薦



Regulatory overview 法規概述 (孔徑）
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Choose your membrane wisely明智地選擇您的濾膜 

1. “Select the membrane material depending on the test product (e.g. antibiotics : use a low absorption 
membrane)”

2. “Use membrane filters having a nominal pore size not greater than 0,45 µm”

1.   "根據測試產品選擇膜材料 (例如抗生素: 使用低吸收膜)“

2.   "使用標稱孔徑不大於0.45μm 的膜篩檢程式"

USP <61> & USP <62> Microbiological examination of non sterile products

EP 2.6.12 Microbial examination of non sterile products

USP <71> Sterility testing

USP <1231> Water for Pharmaceutical purposes



Membrane Filtration: Retention & Recovery
膜過濾: 保留和恢復 
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Choose your membrane wisely明智地選擇您的濾膜  

Media

Membrane

Retention保留
⚫ Ability to capture all microorganisms on membrane surface

能夠捕捉膜表面的所有微生物



孔徑大小對恢復率的影響 
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Influence of Pore Size on Recovery     

Examined relationship of membrane pore size to growth 

characteristics and recovery on membranes used for 

enumeration tests檢測膜孔徑與用於列舉試驗的膜的生長特性和恢復

的關係

Tested recovery and retention on a range of MCE membranes

檢測膜孔徑與用於列舉試驗的膜的生長特性和恢復的關係

在一系列 mce 膜上經過測試的恢復和保留 

0.2µm, 0.45µm 0.7µm, 0.8µm, 0.65µm, 1.2µm

Examined a variety of microorganisms檢測了各種微生物

B. subtilis  13933
C. albicans  10231
E. aerogenes  11437
M. luteus 9341
Primary effluent

Br. diminuta  19146
C. sporogenes 11437
E. coli 25922
P.agglomerans(environmental)



生物負荷檢測方法中的孔大小注意事項
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Pore size considerations for bioburden testing method 

▪ 0.45 µm retained the microorganisms as well as 0.22 µm

▪ 0.45 µm consistently demonstrated acceptable recovery (>90% vs 
spread plate) of a broad range of microorganisms

▪ 0.22 µm did not always demonstrate acceptable recovery

▪ Colony morphology was similar to or slightly smaller for 0.45µm 
and 0.22 µm vs spread plates but still acceptable

▪ Standard Methods currently recommend 0.45 µm membranes for 
microbiology testing 

0.45μm 保留微生物以及0.22μm

0.45μm 一致證明了廣泛微生物的可接受回收 (> 90% 與塗布法)

0.22μm 並不總是證明是可接受的回收率

與塗布平板相比, 菌落形態與0.45μm 和0.22μm 相似或稍小, 但仍可
接受

標準方法目前建議0.45μm 膜用於微生物學測試
Media

Membrane



微生物計數系統

微生物計數系統可以由微生物檢驗儀構成，也可以由支

架和微生物檢測專用泵組成。

+ 微生物檢驗儀：儀器通過泵頭配合篩檢程式，內置泵形成

負壓對檢品進行抽濾，使供試液通過濾膜，微生物截流在濾

膜上；通過培養或其他方式形成肉眼可見的菌落，獲得檢品

中的微生物數量。

+ 微生物檢測支架：通過泵頭配合篩檢程式，需另使用泵提

供動力進行膜過濾；通過閥門控制過濾的啟停。

+ 其他輔助配件和耗材如：勻漿儀、均質器、取膜器、平皿

等。

微生物檢測支架

取膜器

微生物檢驗儀



微生物檢測篩檢程式

型號圖片

是否帶濾膜 否 是 是 是

是否帶底座 否 是 是 是

能否取膜 能 能 能 否

能否加培養基 否 否 能 能

培養基類型 — — 液體 瓊脂



濾膜材質 性能特點 應用範圍

MCE
混合纖維素

流速快
非抑菌性檢品，
水系、難過濾檢品

N66
尼龍膜

易於解吸附，化學相容性較好
抑菌性檢品或非抑菌性檢品，

水系、有機溶劑

PES
聚醚碸膜

流速較快，化學相容性較好 油性檢品

PVDF
偏聚二氟乙烯

低吸附，
化學相容性較好

抑菌性檢品，有機溶劑

+ 孔徑均勻，空隙率高

+ 阻力小，通量大，有效提升濾速

微孔濾膜

+ 高效截留微生物，避免漏檢

+ 親水性強，易於吸收營養

連續包裝

單片包裝



B 環境監測回顧與法規要求

1. 環境監測建立方案

2. 潔淨室的環境監測- 方法與行動水準

3. 培養基的選擇



“ 在 無 菌 工 藝 中 最 重 要 的 實 驗 室 控 制 之 一 是 環 境 監 控 ”
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環境監測的法規資料來源     

◆ Regulators-優良製造規範 GMP

• 歐盟

◆ EU GMP (2008) +（2020年歐盟GMP新草案附件1）

• 美國

◆ FDA Aseptic Filling Guidelines (2004) -FDA對於無菌操作生產的無菌藥品的要求

◆ Compendial-藥典

• 美國

◆ USP 1116 (published 2012)-用於無菌生產潔淨室和其他受控環境的微生物評估

• 中國

◆ 9205 藥品潔淨實驗室微生物監測和控制指導原則

◆ Standard-標準

• EN 17141 (取代歐洲的ISO 14698) - 潔淨室和其他受控環境/ 生物污染控制

• ISO 14644:潔淨室和其他受控環境/潔淨室分類

◆ Industrial Led -行業主導

• 美國

◆ PDA Technical Report # 13-2

“在無菌生產過程中最終要的實驗室控制之一是

環境監控程式” 

(通過無菌生產過程生產無菌藥品 

Current Good Manufacturing Practice(cGMP) - FDA 2004)
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環境監測的目的是什麼？     

◆提供有關製造過程中加工環境品質的資訊

◆通過檢測不利趨勢並做出反應，防止未來的微生物污染

◆防止釋放可能受污染的批次

◆防止劑型對藥品接收者造成污染的風險

◆評估一些環境控制

◆提供製造環境微生物清潔度的概況。
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有效的環境監測計畫     

一個有效的方案將：

◆證明環境品質始終在指定級別內

◆如果環境品質或其控制正在變得或已經變得不可接受，則提供及時和敏感的警告

◆每當環境監測結果表明不可接受的環境品質或控制時，能夠啟動及時，全面的計畫行動方案
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環境監測建立方案     

◆  建立採樣計畫,檢測所有潛在的污染源

−  操作人員 (工作服表面, 手指, 手腕)

− 工作區域 (桌面, 空氣, 地面, 壁)

◆ 建立生產環節品質的有效數據（方法建立包括培養基的
選擇）

◆ 建立行動和警戒水準 

− 警戒限（Alert level): 對於來自正常操作條件下的

潛在風險的警告. 需要對潛在的問題繼續跟進

− 行動限(Action level): 當超過了這個水準，便會引

發一個調查，及基於該調查而採取的措施

◆ 定期監測

◆ 定量趨向性分析

-異常情況

建立

采样

计划

方法

建立

包括

培养

基的

选择

建立

行动

和警

戒水

平 

定期
监测

定量

趋向

性分

析 環境監測建立方案



E U  G M P A n n e x  1  2 0 2 2
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微生物監測標準     



United States Pharmacopeia (USP) <1116> Microbiological evaluation of clean rooms and 
other controlled environments May 2012
Suggested initial Microbial Contamination
Recovery rates ( %)  in Aseptic environments (Targeted Levels)
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微生物監測標準     



潔淨室的環境監測 –不同的方法 
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微生物監測標準      

主動採樣 : 檢測特定生產時段

被動採樣: 檢測整個過程 （時間長，能反映產品污染風險）



培養基的選擇
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環境監測建立方案     

單一培養基

非選擇性營養培養基

-TSA

2步孵育

（兩個前後不同的溫度）

兩種培養基

非選擇性營養培養基 （細菌） 
+選擇性培養基 （黴菌酵母）

-TSA

-SDA



法規指引 
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培養條件的選擇     

● ISO 14698-1

● 行業指南

● USP <1116>



C. 全自動菌落計數工作站SCW-160/320

單層全自動菌落計數工作站 

(AI圖像識別技術分析法）

-傳統菌落總數檢查方法面臨的
挑戰

-全自動菌落計數工作站系統組
成與原理

-傳統菌落計數與自動化菌落計
數流程對比

雙層全自動菌落計數工作站 



C AI圖像識別技術分析法 (全自動菌落計
數工作站)

1. 傳統菌落總數檢查方法面臨的挑戰

2. 全自動菌落計數工作站系統組成與原理

3. 傳統菌落計數與自動化菌落計數流程對比



⚫ 無法在菌落培養早期快

速獲得計數結果，以便

及時採取應對措施

⚫ 計數結果與數據不

可追溯（電子化）

⚫ 無法實現較好的監

管

⚫ 人工計數無法將粘連重

疊菌落準確計入；

耗  時 準確率低

⚫ 大量培養皿菌落計數工

作，費時費力

滯 後 性數據無法追溯

⚫ 疲勞等因素導致計數結

果偏差，重複性差

傳統菌落總數檢查方法面臨的挑戰



傳統菌落計數操作的難點

菌落粘連 黴菌 培養基含雜質

邊緣菌落 傾注法微小菌落菌落顏色和濾膜同色/無
色透明菌落



系統組成

全自動菌落計數工作站（單溫區）



系統組成

全自動菌落計數工作站（雙溫區）



菌落計數工作站核心產品特點

支持培養皿類型自動識別，無需用戶做選擇★



支持多種樣本接種類型和多種規格平板

支持的接種類型：塗布法、澆碟法、自然沉降法、濾膜法、接觸碟（需適配器）等多種接種方式

支持的平板類型：普通營養瓊脂平板（TSA/TSB/R2A等）、血平板、巧克力平板、VRBA平

板、麥康凱瓊脂培養基以及選擇性培養基等

接觸碟適配器



保存菌落生長的全部過程數據



菌種形態學鑒定★

對培養皿上某個單菌落進行形態分析，通過判斷菌落形狀、顏色、規則度等形態特徵，實現對該菌落種
屬的初步定性判定。

如沙門氏菌、金黃色葡萄球菌、單增李斯特氏菌和凝固酶陽性葡萄球菌培養基(BP)等常見致病微生物的
初步定性判定。



硬體設計特點

⚫ 高清成像系統

✓ 2000萬像素高清相機，CMOS感測器，高清鏡頭

✓ LED環形無影光源，正反雙向光源圖片採集

✓ 能夠清晰拍攝微小、透明菌落，各種肉眼無法區

分的情況達到較好的成像效果，使得實驗結果準

確可靠



硬體設計特點

⚫ 培養皿放置料架

✓ 特殊設計，可獨立取出，可實現快速取放

樣本，方便清潔

✓ 可拆卸式支架，結構更緊湊

⚫ 旋轉託盤與抓手

✓ 實現自動取放樣本與自動拍照識別

✓ 無多軸機械手，空間利用率高

⚫ 自動掃碼系統

✓ 內置高靈敏掃碼器，拍照前對培養皿樣本

逐一掃碼識別，避免數據錯亂，全程可回

溯和監管



核心技術-高準確AI率演算法

運用圖像跟蹤與神經網路演算法，結合多時相配准技術、動態即時檢測技術、局部區域分析等技

術，實現對生長在平板上的菌落精准計數。可實現自動分割黏連或連片菌落，標注菌落輪廓，自動剔

除顆粒、雜質，準確識別邊緣菌落。



時差成像分析技術結合AI演算法，通過捕捉菌落動態生長過程中的形態學變化，

實現更精准的識別與計數。AI強大的圖像識別和分析能力，能夠快速準確地識別出

菌落的特徵，根據菌落的形態大小變化，將其與顆粒物區分開來。該技術還可實現

對菌落的生長狀況動態監測，大大提高了檢測的準確性。

AI時差成像分析技術，突破傳統局限



計數效果展示-濾膜

用戶介面展示完整區域的培養皿圖片，且能對整個培養皿進行計數（邊緣區域不剔除）★



計數效果展示-塗布/傾注



計數效果展示-不同程度的水汽干擾



計數效果展示-深色培養基、蔓延菌落



計數效果展示-黴菌



計數效果展示-中成藥



全自動菌落計數工作站使用流程

操作視頻：



系統介面



線上通知與報警功能★



培養皿自動貼標機（選配） 手持掃碼錄入終端（選配） 定制培養皿 一次性條碼

相關配套設備及耗材



傳統菌落計數與自動化菌落計數流程對比

傳統報告時間: 3-5天(細菌: 24-48 小時; 真菌: 到5天)出結果

樣品準備

電子化樣本資訊錄入

填寫樣本資訊

樣本批量
放進自動工作站

樣本
放進培養箱

培養箱培養
（環境監測讀兩次）

個細胞
全自動菌落計數工作站
（培養+即時計數）

傳統方法

SCW160方法

自動生成報告 

（數據可追蹤）

兩人閱讀確認+手工轉
錄結果

微小菌落



權威技術評價分析報告



權威技術評價分析報告



快速微生物方法（RMM）: 

預測和實施實驗室轉型，機遇與挑戰

環境監測

培養期間自動即時計數

數據完整性

更快獲得結果

水系統

線上即時監測生產用水中
的微生物水準

無菌檢查

快速結果

數據完整性

減少人工錯誤

RMM帶來的好處: 

隨著我們邁向工業 4.0，基於自動化和數字化技術的RMM正越來越多地被納入工業微生物學工作流程。



歡迎交流與討論
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