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(一)摘要 

藥粧品的安全性是化粧品品質管控的一大環節，其中微生物的檢測分

析更有其必要性與重要性。本研究利用不同的去氧核醣核酸(DNA)提

取方法結合聚合酶鏈鎖反應(PCR)技術藉以檢測並定量化粧品中的微

生物。透過上述以分子生物為基礎的檢測流程，除可針對化粧品中的

特定微生物進行快速鑑定更可藉以確認化粧品中的微生物限量符合

法規限制。 

 

 

 

 

 

 

 



 

(二)本文 

化粧品是用於保持和改善人體皮膚健康狀況的產品[1-4]，由於施

用於人體，因此，對於化粧品的安全性，每個層級的品質管控都是十

分重要的環節[5-7]。化粧品的製造必須符合國際標準化組織（ISO）

所公告的優良製造準則（GMP）標準 DS/EN ISO 22716：2007等原則，

這包含了化粧品的生產，控制，儲存和產品運輸等所有方面[6-10]。

GMP 的主要目標是定義化粧品標準，以確保消費者的安全 [6-8,11]。 

    微生物的檢測分析是化粧品品質管控的重要環節，而針對化粧品

的微生物監測，一般多採用平板計數法進行分析。為縮短檢驗時間並

提升效能，本研究利用不同的去氧核醣核酸(DNA)提取方法結合聚合

酶鏈鎖反應(Polymerase Chain Reaction, PCR)技術藉以檢測化粧品中

的特定微生物。 

    首先，為利用PCR方式將不同微生物的特定DNA片段進行偵測，

本研究分別針對各待測微生物的染色體去氧核醣核酸(genomic DNA)

進行序列分析，以設計 PCR 反應中所添加的專一性引子(primers)序列，

以利後續在 PCR 反應中增幅各微生物的特定 DNA 片段。 

  
 

PCR 反應所添加的引子(primers)序列設計如 Table 1所示: 
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(三)總論 

    以台灣目前現行的化粧品衛生安全管理法而言，除規定不得

檢出大腸桿菌(Escherichia coli)、綠膿桿菌(Pseudomonas aeruginosa)、

金黃色葡萄球菌 (Staphylococcus aureus)或白色念珠菌 (Candida 

albicans)外，總生菌數的部分，除特殊產品類型如嬰兒用、眼部周圍

用及使用於接觸黏膜部位之化粧品容許基準為 100 CFU/g 或

CFU/mL 以下外，其他類化粧品的容許基準則為1,000 CFU/g 或

CFU/mL 以下。然而，傳統上針對化粧品微生物的檢測，多是採用平

板計數法進行分析，此檢測過程至少需經2至3日。而針對大腸桿菌

(Escherichia coli)、綠膿桿菌 (Pseudomonas aeruginosa)、金黃色葡萄

球菌(Staphylococcus aureus) 或白色念珠菌(Candida albicans)等不得

檢出菌的檢測，除需在特殊的鑑別性培養基進行培養，還會佐以生化

鑑定等方式進行菌種確認。如大腸桿菌(Escherichia coli)的檢測，需

先以馬康奇瓊脂培養基(MacConkey Agar)培養24至48小時，再以伊紅

亞甲藍瓊脂培養基(Eosin Methylene Blue Agar)培養24至48小時，最後

再將可疑菌進行必要之生化試驗進行確認；而如綠膿桿菌

(Pseudomonas aeruginosa)的檢測，需先以溴棕三甲銨瓊脂培養基

(Cetrimide Agar)培養24至48小時，再以綠膿菌素測定用培養基(PDP 

Agar)培養24至48小時，最後再將可疑菌進行必要之生化試驗進行確



 

認；另外如金黃色葡萄球菌(Staphylococcus aureus)的檢測，需先以巴

德派克瓊脂(Baird Parker Agar  Medium)培養24至48小時，再以甘露

醇鹽瓊脂(Mannitol salt agar)培養24至48小時，最後再將可疑菌進行必

要之生化試驗進行確認。然而，上述各檢測過程除了培養過程費時頗

長，還需各自配製鑑別性培養基以及建立特定的生化鑑定方法，因此，

建構一套快速且靈敏的微生物檢測系統將可大幅縮短檢測所耗費的

時間與各方面的成本。 

    分子生物學的技術已運用在許多微生物學的先端研究領域中

[9-12]。相較於傳統的平板生長計數法，不但勞動力需求大，且需數

天的時間才可完成微生物的檢測與鑑定[13–21]，本研究結合去氧核

醣核酸(DNA)提取法以及聚合酶鏈鎖反應(PCR)技術，除了可展現高

的靈敏度，更可縮減工作流程。 

    本研究採用分子生物學的技術作為偵測的方法，從樣品採集開始

約4個小時即可產生分析結果，不但可展現聚合酶鏈鎖反應(PCR)的高

靈敏度，更可縮減工作流程並降低勞動成本，因此本研究的方法學建

立有其實質重要性且符合市場的需求。 
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