
повреждение или загрязнение и, в то же время, обеспечить контакт 

стерилизующего агента с микроорганизмами. Суспензии спор могут 

находиться в герметично запаянных ампулах. 

Биологические индикаторы готовят таким образом, чтобы обеспечить 

их сохранность при определенных условиях; для них должен быть указан 

срок годности. 

Те же штаммы бактерий, что используют при производстве 

биологических индикаторов, могут быть инокулированы непосредственно в 

жидкий продукт, подлежащий стерилизации, или в жидкий продукт, 

аналогичный стерилизуемому. В этом случае должно быть доказано, что 

жидкий продукт не оказывает ингибирующего действия на споры, особенно 

на их прорастание. 

Для биологического индикатора указывают следующие 

характеристики: вид бактерий, используемых в качестве эталонных 

микроорганизмов; номер штамма в исходной коллекции; число 

жизнеспособных спор, приходящееся на носитель; величину D. 

Величина D – значение параметра стерилизации (продолжительность или 

поглощенная доза), обеспечивающее снижение числа жизнеспособных 

микроорганизмов до 10 % от их исходного числа. Эта величина имеет смысл 

для строго определенных экспериментальных условий стерилизации. 

Биологический индикатор должен содержать только указанные 

микроорганизмы. Допускается использование биологических индикаторов, 

содержащих более одного вида бактерий на одном носителе. Должна быть 

указана информация о питательной среде и условиях инкубации. 

Рекомендуется размещать индикаторы в областях, наименее доступных 

для стерилизующего агента, определенных предварительно эмпирически или 

на основании предварительных физических измерений. После воздействия 

стерилизующего агента носитель спор переносят на питательную среду в 

асептических условиях. 

389


