
М и н и с т е р с т в о  з д р а в о о х р а н е н и я  

СССР

Д О П О Л Н Е Н И Е

К МЕТОДИЧЕСКИМ УКАЗАНИЯМ "МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ В 

АПТЕКАХ" № 3 1 8 2  -  8 4

О т  2 9  д е к а б р я  1 9 8 4  г .  

у т в е р н д е н ы  М 3 СССР

М е т о д и ч е с к и е  у к а з а н и я  р а з р а б о т а н ы  В с е с о ю з н ы м  н а у ч н о - и с с л е 

д о в а т е л ь с к и м  и н с т и т у т о м  ф а р м а ц и и  ( Б р у т к о  Л . И , , О ^ ч р п н о й  Л . Е . , 

П о т е м н г н о *  С . П . )  с о в м е с т н о  с  М о с к о в с к о й  г о р о д е ,- . ‘ е й  с а н э п и д с т а н 

ц и е й  ( Т е р : . 'г о в е й  Н . Н . , К а ы и н ц е в о й  И . А , ) .

П р е д н а з н а ч ь .у  д л я  к о н т р о л ь н о - а н а л и т и ч е с к и х  л а б о р а т о р и й ,  

б а к т е р и о л о г и ч е с к и х  л а б о р а т о р и й  с а н э п и д с т а н ц и й ,  л е ч е б н о - л р о ф и -  

л а к т и ч е е к к х  у ч р е ж д е н и й .

Мос-А'ра

вихретоковый метод

http://www.mosexp.ru/uzk.html


"УТВЕйЗДАЮ"'
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Летед обнару. .ch:v. п:фсте;:образ;псцл.: - ' рооргенизмог 
в д::с7.:лл;:рЭ£1!.::оГ годэ, О Л/- растворе котрчя хлср;:да и 
5>с, IG5, 25,3 или 4С.̂  рг.стгзрах глзкоз::
( д о п о л н е н и е  к  м е т о д и ч е с к и  у к а з а н и я :. !  *” I и :<р о  б и о л  о  г и "  е с  к н й 

к о н т р о л ь  в  а п т е к а х  о т  2 4  д е к а б р я  1 9 8 4  г . )

В В Е Д Е Н И Е

Причиной пнрогенносги дистиллированной воды» предназначенной 
для изготовления инъекционных растворов, а также самих инъекцион
ных растворов является заражение их микроорганизмами и продукте/ и. 
их распада,

К э Е е с т к о ,  ч т о  п р и ч и н о й  п и р о г е к н о с т и  в  г ю д а з л я г з е м  б о л ь ? : н с  ■ 

с л у ч а е в  является грЕЛОтрпиателькые ( п и р о г е н о б р а з у ю ц и е )  м и к р о о р г а 

н и з м ы , в  с о с т а в е  к л е т о ч н о й  о б о л о ч к е  к о т о р ы х  и м е ю т с я  л и п о п о л к с а х .ч -  

р и д ы . Г р а м п о л о з и т е л ь н к е  м и к р о о р г а н и з м ы ,  к а к  п р а в и л о ,  н е  в ы з ы г с я т  

п и р о г е н н о й  р е а к ц и и  -  и х  п и р о г е н н а я  а к т и в н о с т ь  в  ГОООО -  1 0 0 0 0 0  р а з  

м е н ь ш е , V2J* у * грамотрицательных м и к р о о р г а н и з м о в .

П ри п е р е с м о т р е  н о р м а т и в о в  п р е д е л ь н о г о  с о д е р ж а н и я  м и к р о о р г а н и э -  

м о а  б р а с т в о р а  д л я  и н ъ е к ц и й  б ы  а  у ч т е н а  и з б и р а т е л ь н а я  и д е н т и ф и 

к а ц и я  г р з л о т р и ц а т е л ь к ь к  ( п и р о г е н о б р а з у щ й х )  м и к р о о р г а н и з м о в .

М етод{!Х *а и з б и р а т е л ь н о г о  о б н а р у ж е н и я  г р а м о т р и ц а т е л ь н ы х  м и к р о 

о р г а н и з м о в ,  п о  к о л и ч е с т в у  к о т о р ы х  м о ж н о  с у д и т ь  о  п и р о г е н н о с т и  

р а с т в о р о в  в в о д и т с я  к а к  д о п о л н е н и е  к  п у н к т у  3 , 1 Л .  в ы ш е у к а з а н н ы х  

м е т о д и ч е с к и х  у к а з а н и й .

Предлагаемая методика позволит бактериологическим лаборато
рии санэпидстанций, лечебно-профилактический учреждений, а также 
контрольно-аналитическим лабораториям, контролирующих растворы 
для инъекций, более целенаправленно проводить эти исследования.

Заместитель Главно;
8 Ш М
„  / / .



М Е Т О Д И К А

о б н а р у ж е н и я  п и р о г е н о б р а э у ю щ и х  м и к р о о р г а н и з м о в  

в  д и с т и л л и р о в а н н о й  в о д е ,  0 . 9 %  р а с т в о р е  н а т р и я  

х л о р и д а  и 5 % , 1 0 % , 25% и л и  4 0 %  р а с т в о р а х  г л ю к о з ы

I  мл и с с л е д у е м о г о  о б р а з ц а ,  в з я т о г о  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  с 

р и л и з а ц и е й ,  з а с е в а ю т  п о  0 , 5  мл н а  п о в е р х н о с т ь  д в у х  ч а ш е к  П е т р и  

м я с о - п е п т о н к к !  а г а р о м  и т е р м о с т а т к р у ю т  в  т е ч 'е н ^ е  5  с у т о к  п р и  т е  

п е р а т у р е  3 0 - 3 5 ° С ,  Н а п р е д м е т н ы е  с т е к л а  п и п е т к о й  н а н о с я т  к а п л и  £ 

р а с т в о р а  г и д р о к с и д а  к а л и я ,  о д н а  к а п л я  с л у ж и т  к о н т р о л е м ,  а  в  д р у  

г и е  п е т л е й  в н о с я т  к а л д ы й  в и д  в ы р о с ш и х  к о л о н и й  м и к р о о р г а н и з м о в  и 

т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш и в а ю т . Е с л и  в  т е ч е н и е  6 0  с е к у н д  п р о и с х о д и т  о б р  

з о в а я и е  ж е л е о б р а з н о й  м а с с ы ,  с у с п е н з и я  т я н е т с я  з а  п е т л е й ,  о б р а з у  

н и т и ,  т о  и с с л е д у е :о й й  р а с т в о р  с о д е р ж и т  п и р о г е н о б р а з у г щ и е  м и к р о 

о р г а н и з м ы .  Е сл и  о б р а з о в а н и я  г е л я  н е  п р о и с х о д и т ,  р а с т в о р  о с т а е т с  

г о м о г е н н ы м ,  т о  в  и с с л е д у е м о м  р а с т в о р е  о т с у т с т в у ю т  п и р о г е н о б р а з у  

ю щ ие м и к р о о р г а н и з м а .

П М Ё Ч А Ш Е : п р и м е н я е м ы е  п р е д м е т н ы е  с т е к л а ,  п и п е т к и  д о л ж н ы  

б ы т ь  вы м ы  т ы  х р о м о в й  с м е с ь ю  и п р о с т е р и л и з о в а к

Н о р м а т и в ы  п р е д е л ь н о - д о п у с т и м о г о  с о д е р ж а н и я  

н е п а т о г е н н ы х  м и к р о о р г а н и з м о в  в  д и с т и л л и р о 

в а н н о й  в о д е  и р а с т в о р а х  д л я  и н ъ е к ц и й .

Ш Н а и м е к о в а н и : : П р е д е л ь н о - д о п у с т и м в е  с о ;  

: ж а н и е  м и к р о о р г а н и з м о в  в  

: I  с м 3

1 .  Р а с т в о р ы  д л я  и н ъ е к ц и й  д о  с т е р и 

л и з а ц и и ,  н е  п о з д н е е  1 - 1 , 5  ч а с а  

п о с л е  и з г о т о в л е н и я :

1.1. Глюкозы 5%, 10%, 25% и 40%
1 . 2 .  Н а т р и я  х л о р и д а  0 ,9 %

2 .  Д и с т и л л и р о в а н н а я  в о д а ,  и с п о л ь 

з у е м а я  д л я  и з г о т о в л е н и я  и н ъ е к 

ц и о н н ы х  р а с т в о р о в

п и р о г е н о б р а з у т а ц и х  -  1 0  

о б щ е е  к о л и ч е с т в о  -  5 0

п и р о г е н о б р а э у ю щ и х  -  5  

о б щ е е  к о л и ч е с т в о  -  15~<

дополнение

http://files.stroyinf.ru/Index2/0/4294801/4294801352.htm

