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Abstract
Cosmetics, as daily-use consumer products that come into direct contact with human skin and mucous membranes, their hygiene 
and safety directly affect the health rights of consumers. Microbial contamination is one of the main risk factors affecting the safety 
of cosmetics. Establishing a scientific and comprehensive quality control system for microbial indicator testing is a key measure to 
ensure the accuracy and reliability of test results and avoid product safety risks. This paper aims to deeply explore the construction 
path and application strategies of the quality control system for microbial indicator testing in cosmetics, providing strong support for 
improving the quality of cosmetic microbial testing and ensuring the health of consumers. It also discusses the practical value and 
optimization direction of the system based on actual application scenarios, offering theoretical references and practical guidance for 
cosmetics manufacturers and inspection and testing institutions to enhance the quality of microbial testing.
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化妆品中微生物指标检验的质量控制体系构建与应用
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摘  要

化妆品作为直接接触人体皮肤、黏膜的日用消费品，其卫生安全直接关系到消费者的健康权益。微生物污染是影响化妆品
安全的主要风险因素之一，构建科学、完善的微生物指标检验质量控制体系，是保障检验结果准确性、可靠性，规避产品
安全风险的关键举措。本文旨在深入探讨化妆品微生物指标检验质量控制体系的构建路径与应用策略，为提升化妆品微生
物检验质量、保障消费者健康提供有力支撑，并结合实际应用场景探讨体系的实践价值与优化方向，为化妆品生产企业、
检验检测机构提升微生物检验质量提供理论参考与实践指导。
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1 引言

随着居民生活水平的提升与美妆消费需求的升级，化

妆品市场规模持续扩大，产品种类日益丰富。但与此同时，

化妆品卫生安全问题也愈发受到社会关注。微生物指标检验

是评估化妆品卫生安全的核心手段，检验结果的准确性直接

决定了产品质量判定的科学性。因此，依据《化妆品安全技

术规范》等相关标准要求，构建覆盖检验全流程的质量控制

体系，实现对检验各环节的标准化、规范化管控，已成为化

妆品行业高质量发展的必然要求。

2 化妆品中微生物指标检验质量控制体系构
建的核心要素

2.1 检验前质量控制要素

2.1.1 人员资质与培训
检验人员是检验工作的核心主体，其专业能力直接影

响检验结果的准确性。质量控制体系需明确检验人员的资质

要求，如具备相关专业大专及以上学历、持有检验从业资格

证书等。同时，建立常态化培训机制，定期开展微生物检验

技术、标准规范、质量控制知识等方面的培训，并通过考核

评估确保培训效果，提升检验人员的专业素养与操作技能。

2.1.2 设备校准与维护
微生物检验涉及的设备种类较多，如高压蒸汽灭菌器、

生物安全柜、培养箱、显微镜、菌落计数器等，这些设备的

性能稳定性直接影响检验结果。体系需建立完善的设备管理

档案，明确设备采购、验收、校准、维护、报废等全生命周
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期管理流程。对于关键设备，需按照相关标准要求定期进行

校准，确保设备精度符合检验要求；日常使用过程中，需做

好设备运行记录、维护保养记录，及时发现并解决设备故障，

避免因设备问题导致检验结果偏差。

2.1.3 试剂与耗材管理
微生物检验所用的培养基、试剂、耗材（如培养皿、

移液管、无菌水等）的质量直接关系到检验结果的可靠性。

体系需规范试剂与耗材的采购渠道，选择具备合法资质的供

应商，并对采购的试剂与耗材进行严格验收，核查产品合

格证、检验报告等相关资料。同时，建立试剂与耗材的储

存管理规范，根据其特性（如避光、冷藏、冷冻等）分类

储存，冷藏试剂储存温度控制在 2-8℃，冷冻试剂储存温度

≤ -20℃，温湿度监控频次每 2 小时 1 次，监控数据达标率 

100%；对于培养基等需制备的试剂，严格按照标准操作规

程进行制备、灭菌、无菌检验，无菌检验合格率 100%，确

保其符合检验要求 [1]。

2.1.4 样品采集与保存
样品是检验工作的对象，样品的代表性、完整性与稳

定性直接影响检验结果的科学性。体系需明确样品采集的原

则、方法与流程，确保采集的样品具有代表性，覆盖生产企

业 80% 以上的生产批次、所有规格型号及关键生产环节。

采集过程中，严格遵守无菌操作要求，样品二次污染率控制

在 0.5% 以下；同时，做好样品标识，清晰标注样品名称、

批号、采集日期、采集人、检验项目等信息，标识准确率 

100%。样品保存需根据产品特性与检验要求选择合适的保

存条件，普通化妆品冷藏（2-8℃）保存，特殊功效化妆品

冷冻（≤ -20℃）保存，且在规定的保存期限内完成检验（冷

藏样品 7 天内、冷冻样品 30 天内），样品在检验前的质量

稳定率达 98.5%。

2.2 检验中质量控制要素

2.2.1 检验方法选择与验证
检验方法的科学性与适用性是确保检验结果准确的关

键。体系需明确检验方法的选择原则，优先采用《化妆品安

全技术规范》等国家标准、行业标准规定的方法；对于采用

非标准方法的，需按照相关要求进行方法验证，验证内容包

括精密度、准确度、检出限、定量限等，确保方法符合检验

要求。同时，需规范检验方法的操作流程，制定详细的作业

指导书，明确各操作步骤的技术要求与注意事项，避免因操

作不规范导致检验结果偏差。

2.2.2 无菌操作控制
微生物检验过程中，无菌操作是避免样品污染、确保

检验结果真实的核心要求。体系需明确无菌操作的范围与要

求，如检验人员需穿戴无菌工作服、口罩、手套等防护用品，

在生物安全柜内进行样品处理、接种等操作；对检验所用的

器具、培养基等进行严格灭菌，确保灭菌效果；定期对无菌

操作环境进行无菌检验，及时发现并消除污染隐患。

2.2.3 培养条件控制
微生物的生长繁殖依赖于特定的培养条件，如温度、

湿度、培养时间、气体环境等，培养条件的稳定性直接影

响菌落的生长与计数。体系需明确不同微生物指标的培养

条件要求：细菌总数培养温度控制在 36±1℃、培养时间 

48±2 小时，霉菌和酵母菌总数培养温度 28±1℃、培养时

间 72±2 小时，致病菌（如金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌

等）培养温度 36±1℃、培养时间 24-48 小时；对培养箱、

恒温恒湿箱等设备的温度、湿度进行实时监控，温度波动幅

度≤ 0.5℃，湿度波动幅度≤ 5%，培养条件达标率 99.8%；

严格控制培养时间，避免因培养时间不足或过长导致检验结

果偏差 [2]。

2.2.4 过程质量核查
为及时发现检验过程中的问题，体系需建立过程质量

核查机制。在检验过程中，可通过设置空白对照、阳性对照、

平行样等方式进行质量核查。空白对照用于检验试剂、耗材、

设备等是否存在污染；阳性对照用于验证检验方法的有效

性；平行样用于评估检验结果的精密度。对于核查过程中发

现的异常情况，需及时分析原因并采取纠正措施，确保检验

过程的规范性与可靠性。

2.3 检验后质量控制要素

2.3.1 数据处理与审核
检验数据的处理与审核是保障检验结果准确的重要环

节。体系需规范数据处理的方法与流程，明确数据记录、计

算、修约等要求，确保数据处理的规范性与准确性。同时，

建立严格的数据分析制度，检验人员需对检验数据进行初步

审核，核查数据的完整性、合理性；审核人员需对检验数据

进行复核，确保数据无误差、无遗漏。对于异常数据，需及

时分析原因，必要时重新进行检验，严禁随意篡改数据。

2.3.2 检验报告编制与发放
检验报告是检验结果的最终体现，其规范性与准确性

直接影响报告的使用价值。体系需明确检验报告的编制要

求，确保报告内容完整、信息准确，涵盖样品信息、检验项目、

检验方法、检验结果、判定依据、检验日期、检验人员、审

核人员等关键信息。同时，建立检验报告的审核与发放流程，

检验报告需经审核人员审核、授权签字人批准后才能发放；

发放过程中，需做好报告发放记录，确保报告传递的安全性

与可追溯性。

2.3.3 样品留存与处置
样品留存是为了便于后续复检、核查与追溯，体系需

明确样品留存的要求，如留存样品的数量、留存期限、留存

条件等。留存样品需与检验样品同步采集、同步标识，按照

规定的条件储存，确保留存样品的稳定性。检验工作完成后，

对于留存期满的样品，需按照相关环保要求进行无害化处

置，做好处置记录，避免对环境造成污染 [3]。
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3 化妆品中微生物指标检验质量控制体系的
构建流程

3.1 明确体系构建目标与依据
首先，需明确质量控制体系的构建目标，即通过体系

化管控，确保化妆品微生物指标检验结果准确、可靠，提升

检验工作的标准化、规范化水平，保障消费者健康与行业有

序发展。同时，以《中华人民共和国化妆品监督管理条例》

《化妆品安全技术规范》《检验检测机构资质认定评审准则》

等相关法律法规、标准规范为依据，确保体系构建的合法性

与科学性。

3.2 梳理检验流程与识别风险点
全面梳理化妆品微生物指标检验的全流程，包括检验

前的人员准备、设备校准、试剂采购与制备、样品采集与保

存，检验中的样品处理、接种、培养、计数，检验后的数据

分析、报告编制与发放、样品留存与处置等环节。结合各环

节的工作特点，识别可能影响检验质量的风险点，如人员操

作失误、设备精度不足、试剂污染、样品污染、培养条件不

稳定、数据篡改等，并对风险点进行评估，明确风险等级与

控制重点。

3.3 制定体系文件与规范操作流程
依据风险识别与评估结果，制定完善的体系文件，包

括质量手册、程序文件、作业指导书、记录表格等。质量手

册是体系的核心文件，明确体系的构建目标、适用范围、组

织架构、职责分工等；程序文件规范检验全流程的管理流程，

如人员管理程序、设备管理程序、试剂耗材管理程序、样品

管理程序、检验方法管理程序、数据管理程序等；作业指导

书明确各具体检验环节的操作步骤、技术要求、注意事项等；

记录表格用于规范相关信息的记录，确保检验过程可追溯。

3.4 搭建体系运行保障机制
建立健全组织保障机制，明确各部门与人员的职责分

工，确保体系运行过程中各项工作有人负责、有人监督。建

立资源保障机制，合理配置人员、设备、试剂、场地等资源，

确保满足检验工作与体系运行的需求。

3.5 开展体系试运行与优化完善
在体系文件制定完成与保障机制搭建完善后，开展体

系试运行工作。在试运行过程中，全面记录体系运行的相关

信息，收集检验人员、审核人员、客户等相关方的反馈意见，

评估体系运行的效果 [4]。

4 化妆品中微生物指标检验质量控制体系的
应用实践

4.1 在化妆品生产企业的应用
化妆品生产企业将质量控制体系应用于原材料检验、

过程检验与成品检验全链条，可有效提升产品质量安全水

平。在原材料检验环节，通过体系化管控，严格核查原材料

的微生物指标，杜绝污染原材料进入生产环节；在过程检验

环节，对生产过程中的半成品进行微生物检验，及时发现生

产过程中的污染隐患，调整生产工艺与卫生管理措施；在成

品检验环节，按照体系要求对成品进行严格检验，确保成品

微生物指标符合标准要求后再出厂销售。

4.2 在检验检测机构的应用
检验检测机构作为第三方检验机构，其检验结果的公

信力直接依赖于质量控制体系的有效运行。在实际检验工作

中，通过开展空白对照、阳性对照、平行样检验等过程质量

控制措施，有效降低了检验误差，提升了检验结果的准确性。

该机构的检验报告被监管部门、企业及消费者广泛认可，业

务量逐年增长，行业影响力不断提升。

4.3 在监管工作中的应用
监管部门将质量控制体系的运行情况作为对化妆品生

产企业与检验检测机构监管的重要内容，通过监督检查企业

与机构的体系运行情况，评估其检验工作的规范性与检验结

果的可靠性。

4.4 效果评价
化妆品中微生物指标检验质量控制体系的全链条应用

成效显著，在生产企业端，有效降低了各环节微生物污染风

险，减少生产损耗并提升产品合格率，增强了企业市场竞争

力；在检验检测机构端，通过系列质量控制措施提升了检验

结果的准确性与公信力，助力机构扩大行业影响力；在监管

端，为监管工作提供明确依据，提升监管效率与针对性，防

范不合格产品流入市场；综合来看，该体系推动了行业整体

质量安全管理水平升级，遏制劣质产品流通，为消费者健康

权益提供保障，增强了消费者对化妆品市场的信心。

5 结语

化妆品中微生物指标检验质量控制体系的构建与应用，

是保障化妆品卫生安全、规范行业发展秩序、提升检验机

构公信力的关键举措。该体系的构建需贯穿检验前、检验

中、检验后全流程，涵盖人员、设备、试剂、样品、环境、

方法、数据等多个核心要素。在实际应用中，质量控制体系

在化妆品生产企业、检验检测机构与监管工作中均发挥了重

要作用，有效提升了化妆品微生物检验质量与行业卫生安全

水平。
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