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Мікробіологічні показники якості лікарських засобів знаходяться в 

тісному зв'язку із безпекою їх застосування, тому результати випробувань 

фармацевтичної продукції за показником «мікробіологічна чистота» повинні 

бути максимально точними і надійними. Основними факторами, що впливають 

на варіабельність результатів мікробіологічних досліджень, є специфічність 

проби, компетентність персоналу та умови його роботи, відбір зразків та 

підготовка проби, умови інкубації мікроорганізмів, які виділяються, 

характеристика використовуваних поживних середовищ. Присутність 

контамінантів може істотно вплинути на терапевтичну цінність лікарського 

засобу, починаючи з його стабільності, закінчуючи потенційною небезпекою 

для здоров'я людини через токсигенні, алергенні, а іноді і канцерогенні 

властивості деяких видів бактерій і грибів, а також їх метаболітів.                                                                                                           

Метою роботи є проведення досліджень мікробіологічних показників, а 

саме мікробіологічної чистоти лікарських засобів різних форм, що 

розробляються науковцями НФаУ. При аналізі використовували метод, що 

пропонує ДФУ: визначення загального числа життєздатних аеробних 

мікроорганізмів (TAMC), дріжджових і плісеневих грибів (TYMC) і окремих 

видів мікроорганізмів  методом двошарового посіву. Вивчення мікробіологічної 

чистоти проводили як для свіжовиготовлених зразків, так і в процесі зберігання 

при відповідних умовах. Експериментально було встановлено, що за 

показником «мікробіологічної чистоти» не всі досліджувані зразки відповідали 

вимогам ДФУ, тому для розробки складу нових лікарських форм необхідно 

враховувати можливі джерела мікробної контамінації: технологічне 

обладнання, АФІ, сировину і допоміжні речовини, воду, що використовується у 

виробництві, персонал, умови зберігання і інш.    


