
− если количество микроорганизмов в 1 г или в 1 мл не более 103 КОЕ – 

максимально допускается 2 · 103  КОЕ и т.д. 

Варианты чашечного агарового метода (глубинный, двухслойный и 

глубинный модифицированный) можно использовать при испытании 

различных лекарственных форм, независимо от уровня микробной 

загрязненности. Поверхностный агаровый метод предпочтительнее 

использовать при испытании ЛС с высоким уровнем микробной 

контаминации. Для сокращения сроков получения результатов 

количественного определения микроорганизмов, колонии которых склонны к 

сливному росту, используют модифицированный агаровый метод посева. 

5.2. Метод мембранной фильтрации 

Метод мембранной фильтрации используют для количественного и 

качественного определения микроорганизмов в ЛС, обладающих или не 

обладающих антимикробным действием, в частности для растворов и 

водорастворимых ЛС, а также для жиросодержащих препаратов, 

растворимых в изопропилмиристате (ИПМ). 

5.2.1. Условия проведения испытания 

Установка для мембранной фильтрации должна иметь конструкцию, из 

которой легко извлекается фильтр, с последующим его переносом на 

питательные среды. Используют мембранные фильтры с диаметром пор не 

более 0,45 мкм, способные эффективно задерживать микроорганизмы, что 

необходимо подтвердить валидацией. Материал мембраны следует выбирать 

таким образом, чтобы компоненты исследуемого препарата не влияли на 

эффективность его работы. Фильтры из нитрата целлюлозы используют для 

водных, масляных и разбавленных спиртовых растворов (менее 30 %), из 

ацетата целлюлозы – для спиртовых растворов (более 30 %), кислот, 

щелочей. Мембранную фильтрацию проводят в асептических условиях с 

помощью вакуума. 

5.2.2. Выполнение испытания 
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