
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

浮游菌实时监测系统（BAMS）验证概要 

替代微生物方法的统计评价 

 
BioAerosol Monitoring System Validation Summary 

Guidance Documents:  

• USP <1223>: Validation of Alternative Microbiological Methods 

• EP 5.1.6: Alternative Methods for Control of Microbiological Quality 

• PDA TR 33 (2013): Evaluation, Validation, and Implementation of Alternative and Rapid 
Microbiological Methods  

 



 

 2 

目录 
 

1. 前言.................................................................................................................................................. 3 

2. 结果概述 ......................................................................................................................................... 3 

3. 试验系统 ......................................................................................................................................... 4 

4. 结果分析 ......................................................................................................................................... 4 

4.1 准确度 ....................................................................................................................................... 4 

4.2 精密度 ....................................................................................................................................... 6 

4.3 线性 ............................................................................................................................................ 7 

4.4 专属性 ....................................................................................................................................... 8 

4.5 检测限 (LOD) ......................................................................................................................... 10 

4.6 定量限 (LOQ) ........................................................................................................................ 12 

4.7 范围 .......................................................................................................................................... 12 

4.8 重现性 ..................................................................................................................................... 13 

4.9 耐用性 ..................................................................................................................................... 14 

4.10 等效性 ................................................................................................................................... 15 

5. 总结................................................................................................................................................ 16 

 
  



 

 3 

浮游菌实时监测系统（BAMS）验证概要 
 

1. 前言 

本文概要阐述了一种用于实时环境微生物监测 系统即 MicronView BAMS （BioAerosol 

Monitoring System）的验证结果。验证的过程和结果对于证明 BAMS 作为一种替代微生物学方

法的可靠性至关重要，证明了 BAMS 的性能等效或优于传统微生物学方法。 

BAMS 采用先进的激光诱导荧光技术，通过 405 nm 激光激发代谢化合物（如 NADH 和核黄素）

来检测空气中的活性粒子。活性颗粒产生的荧光与空气中生物粒子数量直接相关，从而实现对生

物粒子实时监测和趋势分析。同时，BAMS 采用 Mie 氏散射测量颗粒粒径和气载总颗粒数，提供

全面的活性粒子和非活性粒子数据。 

依据 USP<1223>和 EP5.1.6 的规定，并参照 PDA TR33 的研究方法，对 BAMS 开展一系列方法

学验证，并对结果进行统计评价。使用 Andersen 六级采样器（在本文中简称为 Andersen）作

为对照。评估的关键验证参数包括： 

- 准确度 

- 精密度 

- 线性  

- 专属性  

- 检测限  

- 定量限  

- 范围  

- 重现性  

- 耐用性  

- 等效性 

 

本报告强调了这些试验的结果和意义，并且证明了 BAMS 在微生物控制方面是可靠和有效的工具。 

 

2.结果概述 

表 2-1 概要总结了 BAMS 的方法验证结果，每项参数均符合接受标准。BAMS 完全满足 USP 

<1223>和 EP 5.1.6 关于替代微生物学方法验证的所有要求，符合相关规定，具备了作为一种快

速微生物检测方法的可靠性。 
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表 2-1 BAMS 验证结果总结 

项目 试验菌株/试验材料 接受标准 

结果 

/详情 

均匀性测试 N/A 两个采样口的浓度差异 ≤15% 

符合规定 

高、低浓度均符合接受标准 

准确度 

金黄色葡萄球菌 

与 Andersen 六级采样器相比，BAMS

对活性颗粒的计数回收率≥70% 

符合规定 

大肠埃希菌 

五种试验微生物均符合接受标

准 
藤黄微球菌 

枯草芽孢杆菌 

白色念珠菌 

精密度 

金黄色葡萄球菌 
BAMS 的相对标准偏差（RSD）必须小

于或等于 Andersen 六级采样器的

RSD，且两者均≤35% 

 

符合规定 

大肠埃希菌 

五种试验微生物均符合接受标

准 

藤黄微球菌 

枯草芽孢杆菌 

白色念珠菌 

线性 

金黄色葡萄球菌 

决定系数（R²）必须大于等于 0.65，

以表明具有可接受的线性关系 

 

符合规定 

大肠埃希菌 

五种试验微生物均符合接受标

准 

藤黄微球菌 

枯草芽孢杆菌 

白色念珠菌 

专属性 

金黄色葡萄球菌 

BAMS 必须能够成功检测广泛的微生

物种类，包括革兰氏阳性菌、革兰氏

阴性菌、细菌芽孢以及真菌（酵母菌

和霉菌） 

符合规定 

大肠埃希菌 

所有试验微生物均可检测 

藤黄微球菌 

枯草芽孢杆菌 

白色念珠菌 

产黄青霉 

干扰测试 

SiO2-0.56μm 

/ 
所有试验干扰物的假活性粒子

计数百分比均不超过 10% 

SiO2-1.56μm 

SiO2-3.15μm 

一次性橡胶外科手套 

一次性医用口罩 

无尘布 

无尘纸 

一次性无纺布防护服 

70% 异丙醇 

7.5% 过氧化氢 

75% 乙醇 
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检测限 

金黄色葡萄球菌 

在试验条件下，BAMS 计算得出的检

测限（LOD）必须在统计上等同于或

优于 Andersen 六级采样器。 

符合规定 

大肠埃希菌 

BAMS 的检测限（LOD 为 4 

CFU/m³）在统计上等同于

Andersen 六级采样器的 LOD 

藤黄微球菌 

枯草芽孢杆菌 

白色念珠菌 

产黄青霉 

定量限 

金黄色葡萄球菌 

在试验条件下，BAMS 计算得出的定

量限（LOQ）必须在统计上等同于或

优于 Andersen 六级采样器。 

符合规定 

大肠埃希菌 

在试验条件下，BAMS 的定量限

（LOQ）为 24-26 CFU/m³ 

藤黄微球菌 

枯草芽孢杆菌 

白色念珠菌 

产黄青霉 

范围 

金黄色葡萄球菌 

/ 

试验的最低浓度为 4 CFU/m³，

最高浓度为 24,382 生物颗粒

/m³。 

大肠埃希菌 

藤黄微球菌 

枯草芽孢杆菌 

白色念珠菌 

重现性 藤黄微球菌 
BAMS 必须在不同试验条件下满足准

确性和精密度要求 

符合规定 

试验结果满足准确度和精密度

要求。 

耐用性 

温度挑战 

BAMS 必须展现出稳定的性能，具体

要求如下： 

• 流速偏差在±3%以内； 

• 散射计数效率符合 ISO 

21501-4 标准； 

• 对于 0.5μm 颗粒的荧光计

数效率为 45% ± 10%。 

 

符合规定 

湿度挑战 

等效性 所有试验微生物和物品 

BAMS 必须满足所有验证试验要求，

并符合 USP <1223>中规定的定量方

法等效性要求 

 

符合规定 

BAMS 系统符合 USP <1223>中规

定的定量方法的等效性要求。 
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3. 试验系统 

试验系统设置如图 3-1A 和 3-1B 所示，该图提供了试验系统的全面概述。在开始验证试验之前，

进行了气溶胶均匀性评估，以验证两个采样口生物气溶胶浓度的一致性。这一步对于确保验证过

程中收集的数据的可靠性和可比性非常重要。均匀性试验结果如图 3-2 所示，表明两个采样口之

间的气溶胶浓度变化在可接受范围内，差异小于 15%。这种一致性验证了 BAMS 与 Andersen 六

级采样器比较试验系统的适用性。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.结果分析 

4.1 准确度 

图 3-1A 试验系统布局 图 3-1B 试验系统流程图 

  图 3-2 均匀性试验结果 
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描述:  

准确性试验用以评估 BAMS 获得的结果与 Andersen 采样器获得的结果之间的一致性。该评估对

于确保 BAMS 结果与既定参考方法的结果足够接近，这对确认 BAMS 在空气微生物采样中的适

用性至关重要。 

接受标准:  

根据以下标准评估 BAMS 的性能: 

与 Andersen 采样器相比，BAMS 的平均回收率不得低于 70%。换句话说，BAMS 生物粒子浓度

（Bio-particles/m3）与 Andersen 菌落形成单位(CFU)浓度（CFU/m3）之比不得低于 0.70。 

此接受标准与 USP <1223>的要求一致，该标准强调必须通过与参考方法的充分一致性来证明替

代微生物学方法的准确度。 

结果分析: 

使用以下五种微生物进行了全面的准确度研究： 

• 金黄色葡萄球菌 （革兰氏阳性菌） 

• 大肠埃希菌 （革兰氏阴性菌） 

• 藤黄微球菌 （革兰氏阳性菌） 

• 枯草芽孢杆菌 （革兰氏阳性，产芽孢） 

• 白色念珠菌 （真菌/酵母） 

对于每一种微生物，都进行了 5 个不同浓度水平的试验，每个浓度水平都进行了 10 次重复实验，

以确保统计学上的稳健性。试验设计，包括测试的微生物、浓度、采样时间和重复次数等在表 4-

1 中列出（该表适用于微生物测试的准确度、精密度、线性和特异性）。 

 

表 4-1 准确度试验参数 

微生物 
目标浓度 

 (Bio-particles/m3) 
采样时间 (s) 重复次数 

金黄色葡萄球菌（G+） 

大肠埃希菌（G-） 

藤黄微球菌（G+） 

枯草芽孢杆菌（G+, 产芽孢） 

白色念珠菌 (真菌-酵母) 

 

6,000 30 10 

9,000 30 10 

12,000 30 10 

15,000 20 10 

20,000 20 10 

产黄青霉 (真菌-霉菌) 
6,000 30 10 

20,000 20 10 
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结果显示，对于所有测试的五种微生物，BAMS 生物颗粒浓度与 Andersen 的 CFU 浓度比值在所

有重复实验和浓度下均超过了 0.70。五种微生物的总体平均浓度比值在 0.98 至 2.23 之间，如图

4-1-1 所示。BAMS 在各项试验中始终达到或超过接受标准的回收率。 

结论: 

BAMS 准确度试验结果确认该仪器符合 USP <1223>中规定的所有测试微生物种类的接受标准。

浓度比值始终高于要求的阈值，且总体平均值始终处于可接受范围内，BAMS 已证明其能够提供

准确可靠的微生物回收结果，且与 Andersen 采样器相比，表现相当或更佳。 

 

 

4.2 精密度 

描述:  

精密度试验旨在评估在将该程序反复应用于多个实验制备的微生物悬浮液样本时，各个试验结果

之间的一致性。精密度为了衡量结果的一致性和可重复性，通常以相对标准偏差（RSD）表示。 

根据 USP <1223>要求，精密度试验至少分析五个试验菌株悬浮液，每个试验菌悬浮液至少进行

十次重复试验以计算 RSD，确保在确定方法的可重复性时具有统计学上的可靠性。 

接受标准: 

按照以下标准评估 BAMS 的精密度： 

1. BAMS 系统的相对标准偏差（RSD）不得超过传统培养参考方法（Andersen 采样器）的

相对标准偏差（RSD）。 

图 4-1-1 准确度总体平均比值结果 
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2. 在各试验浓度水平下，BAMS 和 Andersen 方法的相对标准偏差（RSD）不得超过 35%。 

结果分析:  

确保全面的数据收集，对于每种微生物，测试了五个不同的浓度水平，每个浓度水平进行了十次

重复试验。 

精密度试验结果显示，BAMS（以生物颗粒/m³报告）和 Andersen 六级采样器（以 CFU/m³报

告）的 RSD 值在所有测试试验条件下均低于 35%的接受标准。此外，BAMS 的 RSD 值在所有测

试浓度下始终低于 Andersen 六级采样器，说明了 BAMS 设备具有优越的精密度。 

图 4-2-1 总结了精密度试验结果，突出展示了 BAMS 与 Andersen 系统在测试范围内的比较。这

些结果显示 BAMS 在不同条件下提供一致且可重复的微生物回收数据的可靠性。 

 

结论: 

精密度试验结果表明，BAMS 符合 USP <1223>规定的接受标准。五种微生物所有试验浓度的相

对标准偏差（RSD）值均在允许范围内，并且 BAMS 表现出比 Andersen 六级采样器更高的精密

度。这表明 BAMS 可作为在受控环境中定量检测空气中微生物的高度一致且可靠的方法。 

 

4.3 线性 

描述: 

图 4-2-1 RSD 结果的总体均值 
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线性试验评估了 BAMS 在不同浓度水平范围内准确测量微生物浓度的能力。在五个浓度水平下，

对 Andersen 六级采样器获得的结果平均值（CFU/m³）与 BAMS 结果平均值（生物颗粒/m³）

进行了相关性分析。 

接受标准: 

决定系数（R²）必须大于或等于 0.65，以证明 BAMS 检测结果与参考方法 Andersen 六级采样

器之间具有可接受的线性关系。 

 

 

 

结果分析和结论: 

如表4-3-1所总结，所有测试微生物的判定系数

（R²）均超过了 0.65 的阈值，表明 BAMS 结果

与 Andersen 结果之间存在相关性。这些结果证

实，BAMS 符合线性接受标准，并在测试浓度

范围内表现出可靠的性能。 

 

4.4 专属性 

4.4.1 专属性试验  

描述: 

微生物专属性试验评估了 BAMS 检测空气环境中常见多种微生物的能力。试验的微生物包括： 

• 金黄色葡萄球菌 （革兰氏阳性菌） 

• 大肠埃希菌 （革兰氏阴性菌） 

• 藤黄微球菌 （革兰氏阳性菌） 

• 枯草芽孢杆菌 （革兰氏阳性，产芽孢） 

• 白色念珠菌 （真菌/酵母） 

• 产黄青霉 (霉菌, 产孢子) 

接受标准: 

必须证明 BAMS 具备检测其部署环境中广泛微生物种类的能力，包括细菌、芽孢和真菌孢子。 

结果分析和结论： 

表 4-3-1 线性结果汇总 
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专属性结果汇总于表 4-4-1，证实 BAMS 可以成功检测出所有试验微生物类型，包括革兰氏阳性

细菌、革兰氏阴性细菌、细菌芽孢、酵母菌以及霉菌孢子。这些结果证明 BAMS 符合特异性要求，

确保其在多种环境条件下的检测有效性。 

 

4.4.2 可能的假阳性干扰物试验 

描述: 

干扰物试验旨在确保 BAMS 能够准确区分生物颗粒和非生物颗粒干扰物。测试的目标是确认可能

的假阳性干扰物（如灰尘或其他颗粒）能被正确识别和分类，不会被误判为活性颗粒达到不可接

受的程度。测试涵盖了常见的洁净室材料和物质，包括： 

• 一次性医用口罩 

• 一次性无纺布防护服 

• 一次性橡胶外科手套 

• 无尘布 and paper 

• SiO₂ (0.56μm, 1.56μm, 3.15μm) 

• 7.5% 过氧化氢 (H₂O₂) 

• 70%异丙醇（IPA） 

• 75% 乙醇 

 

结果分析:  

测试结果如图 4-4-1 所示，表明 BAMS 在假阳性干扰方面表现出极低的发生率，多种试验材料的

活性粒子的计数率仅为 0.10%-7.90%。然而，具体结果显示某些试验材料的活性粒子计数率较高，

包括： 

表 4-4-1 专属性结果汇总 
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• 无尘布和无尘纸：这些材料并非无菌，可能含有微量微生物污染。这种污染可能导致其较

高的活性粒子计数率，这凸显了在关键环境采样时避免使用非无菌材料的重要性。一般情

况下，这类材料不会出现在无菌环境中。 

• 75%乙醇：这种挥发性化合物可能与 BAMS 的激光诱导荧光系统产生相互作用，从而导

致较高的假阳性读数。为减少干扰，建议在主动采样过程中使用替代的消毒剂，例如异丙

醇（IPA）或过氧化氢（H₂O₂）。 

此外，作为分析的一部分，还评估了 B/P 比（活性颗粒与总颗粒的比例）。当 B/P 比超过 10%

时，表明存在显著干扰，该材料不适合在采样过程中使用。B/P 比低于 10%的材料干扰较低，但

在具有严格活性颗粒计数要求的区域（例如 A 级洁净室）中，仍需谨慎使用。 

 

结论: 

干扰物试验表明，BAMS 能够可靠地区分生物颗粒和非生物干扰物。然而，为了确保最佳性能，

在关键环境中进行主动采样时，应避免使用会导致较高干扰的材料或非无菌材料。此处提供的建

议有助于使用 BAMS 进行高效且准确的监测。 

 

4.5 检测限 (LOD) 

图 4-4-1 BAMS 对干扰物的假阳性计数概率 
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描述: 

该试验旨在确认 BAMS 在指定测试条件下能够检测到微生物的最低浓度。BAMS 的检测限（LOD）

值是基于 Andersen 六级采样器的 LOD 值确定的。本试验选择了几种空气环境中常见的主要微生

物，包括： 

• 金黄色葡萄球菌 （革兰氏阳性菌） 

• 大肠埃希菌 （革兰氏阴性菌） 

• 藤黄微球菌 （革兰氏阳性菌） 

• 枯草芽孢杆菌 （革兰氏阳性，产芽孢） 

• 白色念珠菌 （真菌，酵母） 

• 产黄青霉 (真菌，霉菌孢子) 

 

检测限试验的流程和方法详见图 4-5-1。 

 

接受标准: 

BAMS 计算得出的检测限（LOD）必须在统计上等同于或优于 Andersen 六级采样器的 LOD。 

结果分析 和结论:  

如表 4-6-1 所示，LOD 试验结果表明，六种试验微生物的 LOD 范围为 4-5 CFU/m³。使用 Fisher 检

验的统计分析表明，BAMS 的 LOD 结果在统计上与 Andersen 六级采样器的结果等效。这些结果确认

BAMS 符合接受标准，能可靠地检测低浓度的微生物，并且与参考方法的性能一致。 

图 4-5-1 LOD/LOQ 流程图 
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4.6 定量限 (LOQ) 

描述: 

该试验的目的是证明 BAMS 在指定试验条件下准确定量最低数量微生物的能力。定量限（LOQ）是能

够以可接受的准确度和精密度计数的微生物最小浓度。BAMS 的 LOQ 是根据 LOD 测试结果确定的。 

接受标准: 

BAMS 计算得出的定量限（LOQ）必须等同于或优于 Andersen 六级采样器的 LOQ。 

 

结果分析和结论: 

如表 4-6-1 所示，LOQ 测试结果表明，六种测试微生物的 LOQ 范围为 24-26 CFU/m³。这些结果确

认 BAMS 符合 LOQ 的验收标准，证明其能够以准确且精密的方式量化低浓度的微生物，其性能与参

考方法相当或更优。 

 

 

4.7 范围 

描述: 

该测试的目的是验证 BAMS 可检测空气微生物的采样范围。该范围是在先前测试中符合准确度、

精密度、线性和检测限（LOD）标准的微生物最低浓度与最高浓度之间的区间。 

结果分析:  

试验结果汇总于表 4-7-1，显示满足准确、精密度和线性度要求的最高浓度为 24,382 个生物颗

粒/m³，而通过 LOD 试验确定的最低浓度为 4 CFU/m³。 

 

 

 

 

 

 

 

表 4-6-1 LOD/LOQ 结果汇总 

表 4-7-1 范围结果汇总 
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结论:  

该验证试验将 BAMS 的计数范围确定为 4 CFU/m³至 24,382 个生物颗粒/m³。值得注意的是，在 

实际应用中，BAMS 具有检测单个生物颗粒的能力，使其在特定环境中超越验证范围，提供更高

的灵敏度。 

 

4.8 重现性 

描述: 

耐用性测试旨在评估 BAMS 在不同试验条件下（包括测试时间、分析人员和采样设备变化）的一

致性和可靠性。试验使用藤黄微球菌，浓度约为 15 个生物颗粒/L，不同试验条件下测试重复 10

次。 

接受标准: 

1. 准确度和精密度的测试结果必须符合第 4.1 节（准确度）和第 4.2 节（精密度）中规定的

要求。 

2. 不同条件下两次试验结果的比值不得低于 0.70。 

 

结果分析:  

重现性结果汇总于表 4-8-1 中，显示两次试验均满足准确度和精密度要求。对于相同气溶胶浓

度，BAMS 计数结果的比值接近 1，试验 1/试验 2 的平均比值为 1.06，试验 2/试验 1 的平均比

值为 0.96。 

统计分析进一步验证了不同条件下试验结果的一致性： 

• 对两次试验的 10 组 BAMS 结果（生物颗粒/m³）进行配对样本 t 检验，无显著差异

（p=0.38）。 

• 同样，对两次试验的 10 组 Andersen 结果（CFU/m³）进行配对样本 t 检验，也无显著差

异（p=0.87）。 
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结论: 

重现性试验结果表明，BAMS 在不同试验条件下提供了一致且可靠的结果，并满足所有接受标准。 

 

4.9 耐用性 

描述: 

耐用性试验旨在评估 BAMS 在方法参数出现小幅变化时保持稳定性能的能力。本次评估确保

BAMS 在实际使用条件下的可靠性。测试的关键参数包括流速、散射计数效率和荧光计数效率，

BAMS 挑战以下环境条件： 

• 高低温：35℃和 5℃ 

• 高相对湿度：90% RH 

接受标准: 

1. 流速：在经历温度或湿度挑战后，偏差不得超过±3%。 

2. 散射计数效率：必须符合 ISO 21501-4 标准： 

o 对于最小可检测颗粒尺寸 0.5μm，计数效率为 50% ± 20%； 

o 对于颗粒尺寸 1.0μm（为最小可检测尺寸的 1.5 至 2 倍），计数效率为 100% ± 

10%。 

表 4-8-1 重现性结果汇总 
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3. 荧光计数效率：必须满足内部标准，对于最小可检测颗粒尺寸 0.5μm，计数效率为 45% 

± 10%。 

结果分析:  

结果汇总于表 4-9-1 中，结果显示 BAMS 在 5℃、35℃或 90%相对湿度条件挑战后，成功通过

了流速、散射计数效率和荧光计数效率的所有关键性能测试。 

 

 

结论: 

这些结果表明，BAMS 在显著严苛于洁净室常见环境条件（18-26℃，45-60% RH）的挑战下表

现非常可靠。因此，BAMS 的稳健性确保其在日常操作环境中的性能始终稳定可信。 

4.10 等效性 

描述:  

当两种分析方法的结果对于预期用途足够相似时，即可确立其等效性。证明等效性需要满足预先

设定的标准，以验证替代方法与药典方法之间的相似性。根据 USP<1223>，建立替代分析方法

等效性有以下四种方法： 

1. 接受程序：满足最低性能或接受标准，而无需按照药典方法开展等效性评价。 

表 4-9-1 耐用性结果汇总 
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2. 性能等效性：根据以上参数（如准确度、精密度、特异性、LOD、LOQ、重现性）的结果

证明与药典方法的结果等效或更优。可以通过相关性曲线展示在产品规格范围内的相关性

来证明这种等效性。 

3. 结果等效性：展示替代方法与药典方法产生的数值结果是等效的。 

4. 决策等效性：确保替代方法与药典方法在通过/未通过的判断结果上是一致的。 

对于定量微生物学方法，由于结果单位或数值的差异（如 CFU 与生物颗粒/m³），传统等效性可

能无法完全证明。因此，等效性重点强调以下两个接受标准： 

• 精密度：替代方法必须表现出至少可接受的精密度（重复性）。 

• 相关性（线性）：替代方法的结果应与药典方法的结果高度相关，表明用 CFU 表示的定量

接受标准可以表示为替代方法的单位。 

结果分析:  

BAMS 满足精密度和相关性（线性）以及其他性能等效性接受标准： 

• 精密度：如第 4.2 节所述，BAMS 生物颗粒浓度（Bio-particles/m³）的 RSD 值低于

Andersen 方法（CFU/m³），表明其结果具有更高的一致性。 

• 相关性（线性）：第 4.3 节确认，BAMS 的生物颗粒浓度（Bio-particles/m³）与

Andersen 方法测得的 CFU/m³结果高度相关，可实现两种测量单位之间的结果等效。 

• 准确度：第 4.1 节表明，BAMS 在微生物计数方面等同或优于药典培养方法。 

• 特异性：第 4.4 节表明，BAMS 能够检测多种微生物，并对洁净室材料表现出极低的假阳

性干扰率。 

• 检测限（LOD）和定量限（LOQ）：第 4.5 和第 4.6 节确认，BAMS 的检测限和定量限在

统计上等同于 Andersen 采样器。 

• 检测范围：如第 4.7 节所述，BAMS 的上限检测范围显著高于药典培养方法。 

• 重现性：第 4.8 节显示，BAMS 在不同条件下的可重复性与药典培养方法相当。 

结论:  

BAMS 在性能、精密度和相关性（线性）方面与传统的平板计数法（Andersen 六级采样器）相

当或超过其能力。它能够提供高度一致和可靠的结果，并且在各种环境条件下具有很好的稳定性，

因此它是定量微生物分析的优越的替代方法。 

 

5. 总结 

MicronView BAMS 的方法学验证证实了其作为空气微生物监测替代方法的可靠性和有效性。通

过严格的测试，该系统等效或优于 USP <1223>中列出的关于准确度、精密度、线性、特异性、

检测限（LOD）、定量限（LOQ）、范围、重现性和耐用性要求。 

BAMS 与 AndersenAndersen 方法具有高度一致性，在各种环境下都能提供等效、准确的结

果，具有很强的相关性。其在各种环境下都能可靠运行的能力凸显了 BAMS 优越的耐用性和适用
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于洁净室监测的特点。此外，BAMS 通过其先进的设计最大限度地减少假阳性干扰物质的影响，

具体如特异性结果所示。 

BAMS 采用激光诱导荧光技术，能够快速准确地探测空气中的微生物，为在受监管行业中保持严

格的微生物控制提供了有价值的工具。此外，BAMS 能够连续捕获实时数据的能力使其成为出色

的趋势分析工具，使用户能够建立监控模型并更快发现潜在问题。BAMS 验证结果表明，BAMS

非常适合应用于关键环境以提高效率和合规性，并为微生物控制提供可靠的实时数据。 


