
Фильтр помещают в емкость со 100 мл соответствующей питательной 

среды или добавляют среду в канистру замкнутой системы. Посевы 

инкубируют при соответствующей температуре в течение не более 3 сут для 

бактерий и 5 сут для грибов.  

В ходе учета результатов определяют визуально в проходящем свете 

наличие роста тест-штаммов микроорганизмов. В случае обнаружения роста 

считают, что антимикробное действие полностью инактивировано и 

проводят испытание на стерильность, используя то же количество препарата, 

аналогичный объем жидкости для промывания и те же питательные среды. 

Если рост тест-штаммов микроорганизмов отсутствует, делают вывод, 

что антимикробное действие препарата не инактивировано. Испытание 

повторяют, увеличивая объем жидкости для промывания фильтра (но не 

более 500 мл) или используют другие способы нейтрализации (п. 1.1).  

2.3. Метод прямого посева 

Метод прямого посева используют для испытания на стерильность ЛС, 

не обладающих антимикробным действием, или тех препаратов, испытание 

которых невозможно выполнить методом мембранной фильтрации.  

В том случае, если препарат обладает антимикробным действием в 

условиях испытания, его нейтрализуют путем добавления подходящих 

инактиваторов или увеличивая объем питательной среды (п. 1.1). 

Добавляемый инактиватор в заданной концентрации не должен подавлять 

рост тест-штаммов. При необходимости инактиватор можно добавлять и в 

питательную среду. 

Испытуемые образцы засевают  в питательные среды в соотношении 

1:10 или 1:20. Соотношение количества испытуемого материала и 

используемой питательной среды должно быть определено при проверке 

антимикробного действия препарата. 

 Для ИЛП, вызывающих помутнение питательной среды (препараты, 

содержащие сорбент, микробные клетки* и др.), когда визуально нельзя 

определить наличие или отсутствие роста микроорганизмов или возникают 
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