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(57)摘要

本申请涉及一种微生物采集器、微生物采样

系统及采样方法。微生物采集器包括：采集罐，内

部为空腔，采集罐包括进气口和出气口，空腔内

部设置微生物过滤网，进气口和出气口分别位于

微生物过滤网的两侧；采样头，连接采集罐的进

气口，采样头用于采集洁净区回风口过滤网上的

微生物和/或微生物遗传信息；气泵，连接采集罐

的出气口。本申请的微生物采集器在回风口处进

行采样，检测结果可用于洁净环境监测、消毒控

制和药品监管部门的监督检查。
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1.一种微生物采集器，其特征在于，包括：

采集罐，内部为空腔，所述采集罐包括进气口和出气口，所述空腔内部设置微生物过滤

网，所述进气口和出气口分别位于所述微生物过滤网的两侧；

采样头，连接所述采集罐的进气口，所述采样头用于采集洁净区的回风口过滤网上的

微生物和/或微生物遗传信息，并通过气体送入所述采集罐；

气泵，连接所述采集罐的出气口。

2.根据权利要求1所述的微生物采集器，其特征在于，还包括液体培养基罐，所述液体

培养基罐包括出液口；所述采集罐包括进液口，所述液体培养基罐的出液口通过控制阀连

接所述采集罐的进液口。

3.根据权利要求2所述的微生物采集器，其特征在于，所述液体培养基罐的外壁通过固

定杆连接所述采集罐的外壁。

4.根据权利要求1所述的微生物采集器，其特征在于，所述采集罐上设置提取口，所述

提取口用于提取所述微生物过滤网上的微生物和/或微生物遗传信息。

5.根据权利要求1所述的微生物采集器，其特征在于，所述采集罐的出气口与所述气泵

的连接管路上设置气体控制开关。

6.一种微生物采样系统，其特征在于，包括：

权利要求1～5任一项所述的微生物采集器；

壳体，所述微生物采集器设置于所述壳体上；

控制模块，设置于所述壳体上，所述气泵连接所述控制模块；

电源模块，设置于所述壳体上，所述电源模块连接所述控制模块。

7.根据权利要求6所述的微生物采样系统，其特征在于，还包括回风口过滤网，所述回

风口过滤网设置于洁净区的回风口处，所述回风口过滤网包括：第一滤网层、第二滤网层和

静电网层，所述静电网层设置于所述第一滤网层和第二滤网层之间。

8.一种微生物采样方法，其特征在于，包括：

将采样头放置在洁净区的回风口处，采集回风口过滤网上附着的微生物和/或微生物

遗传信息；

采样的气体进入采集罐中，经过微生物过滤网后排出所述采集罐，所述微生物过滤网

吸附采样气体中的微生物和/或微生物遗传信息；

提取所述采集罐中的微生物和/或微生物遗传信息进行检测分析，确定微生物的种类。

9.根据权利要求8所述的微生物采样方法，其特征在于，所述提取所述采集罐中的微生

物进行分析包括：向所述采集罐中注入液体培养基，培养后提取所述采集罐中的液体培养

物进行分析。

10.根据权利要求8所述的微生物采样方法，其特征在于，所述提取所述采集罐中的微

生物进行分析包括：通过提取口提取所述微生物过滤网上的微生物和/或微生物遗传信息。

11.根据权利要求8所述的微生物采样方法，其特征在于，在洁净区内设置多个回风口

采样点。

12.根据权利要求8所述的微生物采样方法，其特征在于，一回风口处设置多个取样位

置。
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微生物采集器、微生物采样系统及采样方法

技术领域

[0001] 本申请涉及微生物采样领域，具体涉及一种微生物采集器、微生物采样系统及采

样方法。

背景技术

[0002] 环境监控对药品生产至关重要，关键区域微生物监测、污染微生物鉴定、菌株库的

建立又是重中之重，可用于指导消毒、过程监控、风险评估和污染产品溯源等等。

[0003] 由于净化空间普遍面积较大，污染微生物符合统计学珀松分布，也可能在一定时

间或空间内呈现超标或爆发。单次或数次验证性检测，提取到的微生物种类、数量都极其有

限，对洁净区污染风险评估的作用较小。目前，亟需解决如何能通过一次检测，对一段时间

内，洁净区可能出现的微生物种群进行有效分析的问题。

发明内容

[0004] 基于上述背景技术的问题，本申请提供了一种微生物采集器、微生物采样系统及

采样方法，在回风口处进行微生物的采集，为微生物的分析提供支撑。

[0005] 本申请的一个实施例提供一种微生物采集器，包括：采集罐，内部为空腔，所述采

集罐包括进气口和出气口，所述空腔内部设置微生物过滤网，所述进气口和出气口分别位

于所述微生物过滤网的两侧；采样头，连接所述采集罐的进气口，所述采样头用于采集洁净

区回风口过滤网上的微生物和/或微生物遗传信息，并通过气体送入所述采集罐；气泵，连

接所述采集罐的出气口。

[0006] 根据本申请的一些实施例，所述的微生物采集器还包括液体培养基罐，所述液体

培养基罐包括出液口；所述采集罐包括进液口，所述液体培养基罐的出液口通过控制阀连

接所述采集罐的进液口。

[0007] 根据本申请的一些实施例，所述液体培养基罐的外壁通过固定杆连接所述采集罐

的外壁。

[0008] 根据本申请的一些实施例，所述采集罐上设置提取口，所述提取口用于提取所述

微生物过滤网上的微生物和/或微生物遗传信息。

[0009] 根据本申请的一些实施例，所述采集罐的出气口与所述气泵的连接管路上设置气

体控制开关。

[0010] 本申请的一个实施例提供一种微生物采样系统，包括：如上所述的微生物采集器；

壳体，所述微生物采集器设置于所述壳体上；控制模块，设置于所述壳体上，所述气泵连接

所述控制模块；电源模块，设置于所述壳体上，所述电源模块连接所述控制模块。

[0011] 根据本申请的一些实施例，所述的微生物采样系统还包括回风口过滤网，所述回

风口过滤网设置于洁净区的回风口处，所述回风口过滤网包括：第一滤网层、第二滤网层和

静电网层，所述静电网层设置于所述第一滤网层和第二滤网层之间。

[0012] 本申请的一个实施例提供一种微生物采样方法，包括：将采样头放置在洁净区的
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回风口处，采集回风口过滤网上附着的微生物和/或微生物遗传信息；采样的气体进入采集

罐中，经过微生物过滤网后排出所述采集罐，所述微生物过滤网吸附采样气体中的微生物

和/或微生物遗传信息；提取所述采集罐中的微生物和/或微生物遗传信息进行分析，确定

微生物的种属及菌群结构。

[0013] 根据本申请的一些实施例，所述提取所述采集罐中的微生物进行分析包括：向所

述采集罐中注入液体培养基，培养后提取所述采集罐中的液体培养物进行分析。

[0014] 根据本申请的一些实施例，所述提取所述采集罐中的微生物进行分析包括：通过

提取口提取所述微生物过滤网上的微生物和/或微生物遗传信息。

[0015] 根据本申请的一些实施例，在洁净区内设置多个采样点。

[0016] 根据本申请的一些实施例，一回风口处设置多个取样位置。

[0017] 本申请的微生物采集器、微生物采样系统及采样方法，在回风口处采集过滤网上

附着的微生物，通过回风口菌群结构分析，可较准确的提供洁净区的微生物污染情况，为风

险评估和污染产品溯源等提供数据支持，为监管提供有力的技术支撑，对企业自建菌种库

起到指导作用。

附图说明

[0018] 为了更清楚地说明本申请的技术方案，下面将对实施例描述中所需要使用的附图

作简单地介绍，显而易见地，下面描述中的附图仅仅是本申请的一些实施例，对于本领域普

通技术人员来讲，还可以根据这些附图获得其他的附图，而并不超出本申请要求保护的范

围。

[0019] 图1是本申请实施例微生物采集器的示意图；

[0020] 图2是本申请实施例采样头的示意图；

[0021] 图3是本申请实施例另一种微生物采集器的示意图；

[0022] 图4是本申请实施例微生物采样系统的示意图；

[0023] 图5是本申请实施例回风口过滤网的示意图；

[0024] 图6是本申请实施例采样点的示意图；

[0025] 图7是本申请实施例一种回风口取样位置的示意图；

[0026] 图8是本申请实施例另一种回风口取样位置的示意图。

具体实施方式

[0027] 下面结合本申请实施例中的附图，对本申请的技术方案进行清楚、完整地描述，显

然，所描述的实施例是本申请的一部分实施例，而不是全部实施例。基于本申请中的实施

例，本领域技术人员在没有做出创造性劳动前提下所获得的所有其他实施例，都属于本申

请保护的范围。

[0028] 实施例1

[0029] 如图1所示，本申请实施例提供一种微生物采集器100。微生物采集器100包括：采

集罐1、采样头2和气泵3。采样头2用于采集气体，采集的气体进入采集罐1中，工作人员由采

集罐1中提取微生物进行分析，气泵3为气体的流动提供动力。

[0030] 采集罐1的内部为密闭的空腔，采集罐1包括进气口11和出气口12。空腔内部设置
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微生物过滤网13，微生物过滤网13用于由气体中吸附微生物和/或微生物遗传信息。微生物

遗传信息包括微生物的DNA或RNA等。本实施例的微生物过滤网13的材质选用已有的材质

(即可，如聚丙烯和玻璃纤维混合，孔径20‑50um。进气口11和出气口12分别位于微生物过滤

网13的两侧，使得采集罐1中流动的气体必须经过微生物过滤网13，便于微生物过滤网13吸

附气体中的微生物。本实施例中，进气口11位于采集罐1的底部，出气口12位于采集罐1的顶

部。

[0031] 采样头2连接采集罐1的进气口11。采样头2用于采集洁净区回风过滤网上的微生

物和/或微生物遗传信息，并通过气体送入采集罐1。本实施例的采样头2通过软管连接采集

罐1的进气口11。

[0032] 回风口作为洁净区内所有循环空气的唯一出口，几乎富集了洁净区空气中可能浮

游的所有微生物。即便微生物死亡，也会留下完整的遗传信息。因此，可以通过采集回风口

富集的微生物和/或微生物遗传信息，再利用16S、ITS等通用引物进行基因扩增，或采用宏

基因组测序、痕量基因分析等方法，分析微生物种类、优势种群等信息，便于对洁净区内微

生物污染情况做出合理判断。

[0033] 例如：葡萄球菌属丰富，则人源污染风险高；微球菌丰富，则净化系统运行效能可

能降低；孢子丰富，则环境湿度控制有问题；阴性杆菌丰富，则水系统可能受到污染；芽孢丰

富，则消毒清洁方案需要调整，非终端灭菌产品污染风险增加。

[0034] 气泵3连接采集罐1的出气口12。气泵3为气体的流动提供动力，本实施例的气泵3

通过软管连接采集罐1，实现气泵3和采集罐1的柔性连接。

[0035] 本申请的微生物采集器100通过采样头2在回风口处采集气体，气体通入采集罐1

后，经过微生物过滤网13吸附气体中的微生物或物生物遗传信息，通过回风口菌群结构分

析，可较准确的提供洁净区的微生物污染情况，为风险评估和污染产品溯源等提供数据支

持，为监管提供有力的技术支撑，可对企业自建菌种库起到指导作用。

[0036] 如图2所示，一种可选的方案中，采样头2的形状与回风口相配合，可根据回风口的

高度、深度、缝隙大小等，选择不同的采样头。例如，第一种采样头2a具有较长的握持部，第

二种采样头2b的端部为喇叭状，第三种采样头2c具有L型的输送管，本领域技术人员也可根

据需求选择其他形状的采样头2。

[0037] 根据本申请一种可选的技术方案，微生物采集器100还包括液体培养基罐4。液体

培养基罐4包括出液口41，采集罐1包括进液口14，液体培养基罐的出液口41通过控制阀42

连接采集罐的进液口14。液体培养基罐4内存储有液体培养用的液体培养基，当采集罐1中

的微生物需通过培养后再提取时，打开控制阀42，将液体培养基罐4中的液体培养基输送至

采集罐1中对微生物进行培养。使用微生物采集器100时，可将液体培养基罐4和采集罐1均

水平放置，液体培养基罐4位于采集罐1的上方，打开控制阀42后，液体培养基罐4中的液体

培养基通过重力作用流入采集罐1中。

[0038] 根据培养的条件完成培养后，可利用接种针提取采集罐1中的液体培养物，划线接

种或涂布，分离培养物中的单菌落，采用生化或分子生物学方法进行菌种的鉴定分析。也可

采用框架图测序的方法对培养物中的微生物进行分类测序，确定所采集的微生物的种属。

[0039] 一种可选的方案中，液体培养基罐4的外壁通过固定杆5连接采集罐1的外壁。通过

固定杆5实现液体培养基罐4和采集罐1的固定连接。本实施例中，固定杆5的数量为两个，其
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中一个固定杆5为空心管，空心管用于液体培养基罐的出液口41和采集罐的进液口14的连

接。空心管上设置控制阀42，打开控制阀42后，液体培养基罐4中的液体培养基通过空心管

进入采集罐1。

[0040] 如图3所示，根据本申请一种可选的技术方案，采集罐1上设置提取口15。采用非培

养法提取微生物时，采集罐内的微生物不需要进行培养即可提取。微生物过滤网13完成微

生物和/或微生物遗传信息的吸附后，打开提取口15，通过提取口15提取微生物过滤网13上

的微生物和/或微生物遗传信息。

[0041] 由微生物过滤网13上提取微生物或微生物遗传信息后，通过构建测序文库和进行

高通量测序来获得宏组学数据。

[0042] 获得微生物组数据后，首先进行质量控制，包括去除测序和建库过程中人为添加

的引物、接头以及测序过程中产生的低质量序列等。采用比对宿主基因组的方式去除宿主

序列。获得的纯净序列再比对至参考数据库或从头组装的参考基因集，定量为特征表，根据

序列注释类型可将特征表分为物种或功能基因组成表。根据获得的宏基因组数据鉴定结果

分析环境样品中含有的微生物种类分布以及丰度。

[0043] 根据本申请一种可选的技术方案，采集罐的出气口12与气泵3的连接管路上设置

气体控制开关31。采集罐1完成为微生物的采集后，通过气体控制开关31关闭采集罐的出气

口12与气泵3的连接管路，避免外部气体对采集罐1内微生物的干扰。如果采集罐的出气口

12与气泵3的连接管路为软管，气体控制开关31可选择软管夹。可选地，在采集罐的出气口

12与气泵3的连接管路上设置气体过滤网，以避免杂质进行气泵3，影响气泵3的运行。

[0044] 实施例2

[0045] 如图4所示，本实施例提供一种微生物采样系统。微生物采样系统包括：如上所述

的微生物采集器100、壳体200、控制模块300和电源模块400。壳体200对微生物采集器100、

控制模块300和电源模块400起到保护作用。

[0046] 壳体200上设置卡槽201。微生物采集器100设置于壳体200上。具体的，采集罐1通

过卡扣可拆卸的设置于卡槽201中，气泵3设置于壳体200内。需要由采集罐1中进行微生物

和/或微生物的信息提取时，将采集罐1由壳体200上拆卸下来，便于提取的进行。

[0047] 控制模块300设置于壳体200上，气泵3连接控制模块300。控制模块300控制气泵3

的运行。可选地，控制模块300为触屏式控制器，便于工作人员的操作。控制模块300还可对

控制阀42和气体控制开关31进行控制。电源模块400设置于壳体200上，电源模块400连接控

制模块300。可选地，电源模块400为充电式电池。

[0048] 使用微生物采样系统时，将采集罐1设置于卡槽201中，将采样头2放置在回风口

处，通过控制模块300启动气泵3，回风口处的气体进入采集罐1，气体中的微生物和微生物

遗传信息被微生物过滤网吸附；待规定的采样时间或采样面积完成后，气泵3停止工作。由

壳体200上取下采集罐1，根据需要，微生物培养后提取，或采用非培养的方式提取微生物

和/或微生物遗传信息。

[0049] 如图5所示，根据本申请一种可选的技术方案，微生物采样系统还包括回风口过滤

网500，回风口过滤网500设置于洁净区的回风口处。回风口过滤网500包括：第一滤网层

501、第二滤网层502和静电网层503。静电网层503设置于第一滤网层501和第二滤网层502

之间。静电网层503的材料为铝合金，通过导线与整个回风系统相连接。回风系统运行后，则
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静电网层产生静电，有效吸附微生物。第一滤网层501和第二滤网层502的材质为：硅藻土

(6‑10％)、亚麻纤维(20‑30％)、聚丙烯纤维(40‑50％)、乙二醇(5‑10％)、聚乳酸(10‑

20％)。

[0050] 可选地，回风口过滤网500固定在支撑框内，第一滤网层501、第二滤网层502和静

电网层503均可由支撑框内单独抽出，便于微生物采集器100进行表面采样。设置回风口过

滤网500，在不影响回风的情况下，大大增加对微生物的吸附作用。

[0051] 本实施例提供一种微生物采样方法，包括步骤：

[0052] S1、将采样头放置在洁净区的回风口处，启动气泵，进行回风口过滤网上附着微生

物和/或微生物遗传信息的采样；

[0053] S2、采样的气体进入采集罐中，经过微生物过滤网后排出采集罐，微生物过滤网吸

附采样气体中的微生物和/或微生物遗传信息；

[0054] S3、提取采集罐中的微生物进行分析，确定微生物的种类。

[0055] 根据本申请一种可选的技术方案，微生物过滤网完成微生物和/或微生物遗传信

息的吸附后，步骤S3包括向采集罐中注入液体培养基，按照预设条件完成培养后，提取采集

罐中的液体培养物进行分析。

[0056] 根据本申请一种可选的技术方案，微生物过滤网完成微生物和/或微生物遗传信

息的吸附后，步骤S3包括通过提取口提取微生物过滤网上的微生物。

[0057] 对微生物和/或微生物遗传信息的分析包括采用采用生化或分子生物学方法及进

行基因测序，以获得微生物种类、种群分布、变化趋势及丰度等信息。

[0058] 如图6所示，根据本申请一种可选的技术方案，在洁净区内设置多个采样点，使得

采样结果更精确。以每50㎡设置一采样点，不足50㎡时仅设置一个采样点M1，根据洁净区的

面积增加采样点M2、M3、M4、M2和M6。本实施例中，采样点的数量至多为六个，满足采样精度

的同时避免工作人员劳动强度过大。

[0059] 如图7和图8所示，一回风口处设置多个取样位置。图7为回形回风口，图8为百叶窗

式回风口。本实施例中，在一回风口处至少设置五个取样位置，分别为取样位置A、B、C、D、E。

五个取样位置可在回风口均布，提高采样的准确度。

[0060] 本申请的微生物采集器、微生物采样系统及采样方法，采集洁净区如净化车间，回

风口富集的环境微生物。采样完成后，采用培养或遗传信息分析的方法，检测微生物的种

属、种群分布、变化趋势等信息，用于洁净环境监测、消毒控制和药品监管部门的监督检查。

[0061] 以上对本申请实施例进行了详细介绍。本文中应用了具体个例对本申请的原理及

实施方式进行了阐述，以上实施例的说明仅用于帮助理解本申请的技术方案及其核心思

想。因此，本领域技术人员依据本申请的思想，基于本申请的具体实施方式及应用范围上做

出的改变或变形之处，都属于本申请保护的范围。综上所述，本说明书内容不应理解为对本

申请的限制。
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图3

图4
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图5

图6

图7
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图8
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