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1. Занятие № 2. «Исследование на бактерионосительство стафилококков студентов фармацевтического факультета. Санитарно-бактериологическое исследование смывов с объектов внешней среды, готовых лекарственных форм, воды, воздуха (2-й день). Значение санитарно-бактериологических исследований в фармацевтической практике. Стерилизация. Консерванты. Антисептики. Дезинфектанты. Определение чувствительности бактерий к антимикробным химиопрепаратам. Систематизация изученного материала».
2. Значение темы: 
Начиная с разработки новых фармацевтических препаратов, на всех этапах от производства до потребителя, необходимо оценивать вероятность риска выпуска некачественных средств и совершенствовать систему контроля, добиваясь обеспечения их качества. Основная задача санитарно-микробиологического исследования смывов с объектов внешней среды – гигиеническая и эпидемиологическая оценка с целью предотвращения контаминации лекарственных средств в процессе их изготовления и, следовательно, предупреждение заражения возбудителями инфекционных болезней.

Цели занятия: на основе теоретических знаний и практических умений обучающийся должен: 

знать: 

· нормативные документы, регламентирующими правила работы с объектами, представляющими биологическую опасность; 

· правила работы в аптечном учреждении, на фармацевтическом производстве; 

· устройство микробиологической лаборатории и правила техники безопасности при работе с микроорганизмами; влияние факторов окружающей среды на микроорганизмы, цели и методы асептики, антисептики, консервации, стерилизации, дезинфекции; 

· аппаратуру и контроль качества стерилизации; роль микроорганизмов в порче лекарственного сырья и готовых лекарственных форм; фитопатогенную микрофлору и ее роль в порче лекарственного растительного сырья; 

· санитарно-показательные микроорганизмы воды, воздуха, почвы и их значение для оценки санитарного состояния окружающей среды; 
· микробиологические методы оценки качества лекарственных средств, в соответствии требованиями нормативных документов; 

· сущность бактериологического метода исследования, как «золотого стандарта» клинической микробиологии; 

· цели и технику выполнения этапов бактериологического метода исследования; 

· значение бактерионосительства патогенного стафилококка у аптечных работников;
уметь:

· определять показатели микробиологической чистоты воды, объектов внешней среды воздуха, лекарственного сырья и готовых лекарственных препаратов, выполнять работу в асептических условиях; 

· анализировать лекарственные препараты, лекарственное сырье, объекты окружающей среды, воду, воздух, смывы с рук и посуды по показателям микробиологической чистоты 

· идентифицировать чистую культуру).
владеть:

· владеть базовыми технологиями переработки информации: текстовые, табличные редакторы, поиск в сети Интернет; навыками интерпретации; навыками оценки микробиологической чистоты лекарственных препаратов, 

· навыками интерпретации результатов бактериологического метода диагностики;

3. План изучения темы:

4.1. Самостоятельная работа:

· Выполнение практических заданий – 90 мин.

· Заполнение протокола – 30 мин.

4.1.  Исходный уровень знаний:

Собеседование по контрольным вопросам:

1. Принципы и методы проведения санитарно-микробиологических исследований.

2. Санитарно-показательные микроорганизмы, их характеристика. Основные требования, предъявляемые к санитарно-показательным микроорганизмам.

3. Объекты при санитарно-бактериологическом исследовании аптек, фармацевтических производств.

4. Микрофлора атмосферного воздуха;

5. Санитарно-показательные микроорганизмы воздуха закрытых помещений – нормативы и их обоснование.

6. Методы выделения микроорганизмов из воздуха;

7. Критерии оценки микробной обсеменённости воздуха помещений аптек.

8. Принципы санации воздушной среды производственных помещений аптек, фармацевтических заводов.

9. УФ-облучение воздуха: аппаратура, механизм действия, режим облучения.

10. Мероприятия по предупреждению попадания микроорганизмов от человека в воздух производственных помещений аптек: ассистентская, асептический блок и др
11. Критерии интерпретации результатов при санитарно-бактериологическом исследовании смывов с объектов внешней среды.

12. Какие требования предъявляют к микрофлоре внешней среды и объектов аптек, исследуемых методом смывов.
13. Вода, используемая в аптеках и на предприятиях фармацевтической промышленности как растворитель для изготовления лекарственных форм. Вода очищенная и вода для инъекций – их санитарно-микробиологические характеристики.

14. Методы и режимы стерилизации воды для фармацевтических целей.

15. Контроль стерильности воды.

16. Микроорганизмы, определяемые при исследовании дистиллированной воды и воды для инъекций.

17. Методы исследования микробной обсеменённости дистиллированной воды и воды для инъекций.
18. Микрофлора лекарственных средств и пути повышения микробной чистоты нестерильных ЛС.

19. Особенности забора материалов и выявляемые критерии при санитарно-бактериологическом исследовании готовых лекарственных форм.

20. Критерии интерпретации результатов при санитарно-бактериологическом исследовании готовых лекарственных форм.

21. Какие условия нужно соблюдать при отборе готовых лекарственных форм для санитарно-микробиологического исследования.
22. Лекарственные препараты, стерилизуемые в конечной упаковке.

23. Лекарственные препараты, изготовляемые в асептических условиях.

Тесты:
1. ОБЪЕКТАМИ ИССЛЕДОВАНИЯ ПРИ ПОКАЗАТЕЛЬ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОГО СОСТОЯНИЯ СМЫВОВ С ОБЪЕКТОВ ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ (АПТЕЧНОЙ ПОСУДЫ, ОБОРУДОВАНИЯ, РУК И ОДЕЖДЫ ПЕРСОНАЛА И ДР.):

1. БГКП

2. Коли-титр

3. Количество бактериофагов

4. Перфрингенс-титр

5. количество термофилов

2. ПОКАЗАТЕЛЬ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОГО СОСТОЯНИЯ СМЫВОВ С ОБЪЕКТОВ ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ:

1. Золотистый стафилококк

2. Коли-титр

3. Количество бактериофагов

4. Перфрингенс-титр

5. количество термофилов

3. КОЛИЧЕСТВО БГКП И ЗОЛОТИСТОГО СТАФИЛОКОККА В 1 СМ3 СООТВЕТСТВЕННО, СВИДЕТЕЛЬСТВУЮЩЕЕ О САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОМ БЛАГОПОЛУЧИИ ОБЪЕКТОВ ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ (АПТЕЧНОЙ ПОСУДЫ, ОБОРУДОВАНИЯ, РУК И ОДЕЖДЫ ПЕРСОНАЛА И ДР.):

1. 50, 10

2. 5, 10

3. Не выявлены

4. 10, не выявлены

5. 3, 2

4. ЛАБОРАТОРИИ, В КОТОРЫХ ПРОВОДЯТ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОЕ СМЫВОВ С ОБЪЕКТОВ ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ ИССЛЕДОВАНИЕ СЫРЬЯ И ГОТОВЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ:

1. Роспотребнадзора

2. особо-опасных инфекций

3. СПИД-центров

4. лечебно-профилактических учреждений 

5. кожно-венерологического диспансера
12.
ДЛЯ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ ДИСТИЛЛИРОВАННОЙ ВОДЫ ОПРЕ-ДЕЛЯЮТ КОЛИЧЕСТВО:

1. клостридий

2. мезофильных аэробных и факультативных анаэробных бактерий (МА-ФАМ)

3. мезофильных анаэробных бактерий

4. вируса гепатита А

5. холерного вибриона

14.
К ЧИСЛУ САНИТАРНО-ПОКАЗАТЕЛЬНЫХ МИКРООРГАНИЗМОВ ОТНОСЯТСЯ:

1. бактерии группы кишечной палочки (БГКП)

2. гемофильная палочка

3. пневмококк

4. бактероиды

5. гонококки

15.
ПРЕДЕЛЬНО ДОПУСТИМОЕ СОДЕРЖАНИЕ НЕПАТОГЕННЫХ МИКРООРГАНИЗМОВ В ДИСТИЛЛИРОВАННОЙ ВОДЕ ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕН-НЫХ СРЕДСТВ (КРОМЕ ЛЕКАРСТВ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ И ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ, А ТАКЖЕ ЛЕКАРСТВЕН-НЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ НОВОРОЖДЕН-НЫХ ДЕТЕЙ):

1. стерильны

2. не более 15

3. не более 30

4. не более 100

5. не более 1000

17.
САНИТАРНО-ПОКАЗАТЕЛЬНЫЕ МИКРООРГАНИЗМЫ, СВИДЕТЕЛЬСТВУЮЩИЕ О ФЕКАЛЬНОМ ЗАГРЯЗНЕНИИ ВОДЫ:

1. кишечная палочка

2. пневмококк

3. стафилококки

4. клостридии

5. бактероиды

18. ОБЪЕКТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ АПТЕК:

1. воздушная среда кабинета заведующей

2. лекарственные средства, изготовленные на фармацевтическом производстве

3. вода питьевая

4. руки персонала

5. руки посетителей

21.
САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ВОЗДУХА АПТЕК ВКЛЮЧАЕТ ОПРЕДЕЛЕНИЕ:

1. синегнойной палочки

2. золотистого стафилококка

3. эпидермального стафилококка

4. бактероидов

5. пневмококков

22. САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОЕ СОСТОЯНИЕ ВОЗДУХА АСЕПТИЧЕСКОГО БЛОКА АПТЕК ДО НАЧАЛА РАБОТЫ СООТВЕТСТВУЕТ НОРМЕ:

1. ОМЧ 1500, золотистый стафилококк 100 в 1 м3, грибы 3 в 1 м3
2. ОМЧ 900, золотистый стафилококк 80 в 1 м3, грибы отсутствуют в 250 л

3. ОМЧ 750, золотистый стафилококк 10 в 1 м3, грибы отсутствуют в 250 л

4. ОМЧ 450, золотистый стафилококк и грибы отсутствуют в 250 л

5. ОМЧ 450, золотистый стафилококк 10 в 1 м3, грибы отсутствуют в 250 л

23. САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОЕ СОСТОЯНИЕ ВОЗДУХА АСЕПТИЧЕСКОГО БЛОКА АПТЕК ПОСЛЕ РАБОТЫ СООТВЕТСТВУЕТ НОРМЕ:

1. ОМЧ 1500, золотистый стафилококк 100 в 1 м3, грибы 30 в 1 м3
2. ОМЧ 1000, золотистый стафилококк 100 в 1 м3, грибы отсутствуют в 250 л

3. ОМЧ 750, золотистый стафилококк 10 в 1 м3, грибы отсутствуют в 250 л

4. ОМЧ 450, золотистый стафилококк 10 в 1 м3, грибы отсутствуют в 250 л

5. ОМЧ 450, золотистый стафилококк и грибы отсутствуют в 250 л

24. САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОЕ СОСТОЯНИЕ ВОЗДУХА ЗАЛА ВО ВРЕМЯ РАБОТЫ СООТВЕТСТВУЕТ НОРМЕ:

1. ОМЧ 1500, золотистый стафилококк 150 в 1 м3, грибы 3 в 1 м3
2. ОМЧ 900, золотистый стафилококк 80 в 1 м3, грибы отсутствуют в 1 м3
3. ОМЧ 750, золотистый стафилококк 150 в 1 м3, грибы 25 в 1 м3
4. ОМЧ 2000, золотистый стафилококк и грибы отсутствуют в 250 л

5. ОМЧ 4500, золотистый стафилококк 150 в 1 м3, грибы отсутствуют в 250 л

25. ПРЕДСТАВИТЕЛЬ МИКРОФЛОРЫ ВЕРХНИХ ДЫХАТЕЛЬНЫХ ПУТЕЙ В ВОЗДУХЕ:

1. кишечная палочка

2. спорообразующие бактерии

3. золотистый стафилококк

4. плесневые грибы

5. дрожжевые грибы

26. Показатель санитарно-бактериологического состояния воздуха:

1. ОМЧ

2. МАФМ

3. перфрингенс-титр

4. количество термофилов

5. БГКП
27. ОБЪЕКТАМИ ИССЛЕДОВАНИЯ ПРИ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОМ КОНТРОЛЕ АПТЕК ЯВЛЯЮТСЯ:

1. дистиллированная вода для приготовления ЛС

2. сухие ЛС, используемые для приготовления инъекционных растворов

3. аптечная посуда, пробки

4. инвентарь, оборудование, руки и одежда персонала

5. все вышеперечисленное

28. ПОКАЗАТЕЛЬ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОГО СОСТОЯНИЯ ГЛС:

1. Коли-титр

2. ОМЧ

3. МАФАМ

4. Перфрингенс-титр

5. количество термофилов

29. КОЛИЧЕСТВО СТАФИЛОКОККОВ И БГКП В 1 СМ3 СООТВЕТСТВЕННО, СВИДЕТЕЛЬСТВУЮЩЕЕ О САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОМ БЛАГОПОЛУЧИИ ГЛАЗНЫХ КАПЕЛЬ ГЛС:

1. 100, 50 

2. 50, 10 

3. 10, не выявлены

4. не выявлены

5. 5, 5 

30. ЛАБОРАТОРИИ, В КОТОРЫХ ПРОВОДЯТ САНИТАРНО-БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ГОТОВЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ:

1. Роспотребнадзора

2. особо-опасных инфекций

3. СПИД-центров

4. лечебно-профилактических учреждений кожно-венерологического диспансера
42.
В ОТВЕТЕ ИЗ БАК. ЛАБОРАТОРИИ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ БАКТЕРИОЛОГИЧЕСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ В ОСНОВНОМ УКАЗЫВАЕТСЯ:

1. семейство

2. род

3. вид

4. штамм 

5. клон

43.
О БАКТЕРИОНОСИТЕЛЬСТВЕ ЗОЛОТИСТОГО СТАФИЛОКОККА АПТЕЧНЫМ РАБОТНИКОМ СВИДЕТЕЛЬСТВУЕТ:

1. заложенность носа

2. воспаление слизистой носа

3. подверженность ОРЗ

4. выделение культуры золотистого стафилококка от обследуемого

5. выделение культуры золотистого стафилококка от обследуемого в количестве 10³

44.
БАКТЕРИОНОСИТЕЛЬСТВО ЗОЛОТИСТОГО СТАФИЛОКОККА АПТЕЧНЫМ РАБОТНИКОМ:

1. проблема только сотрудника

2. риск контаминации лекарственных препаратов

3. снижает престиж учреждения

4. требует вмешательства юридических лиц

5. сделает невозможным лицензирование учреждения

45.
БАКТЕРИОНОСИТЕЛЬСТВО ЗОЛОТИСТОГО СТАФИЛОКОККА АПТЕЧНЫМИ РАБОТНИКАМИ ОСУЩЕСТВЛЯЕТСЯ:

1. сотрудниками аптеки

2. сотрудниками ближайшего ЛПУ

3. специалистами Роспотребнадзора

4. членами профсоюза

5. специалистами лаборатории ООИ
1.
УНИЧТОЖЕНИЕ ОПРЕДЕЛЕННЫХ ГРУПП ПАТОГЕННЫХ МИКРООРГАНИЗМОВ В ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЕ:

1. асептика

2. стерилизация

3. дезинфекция

4. антисептика

5. пастеризация

2.
СИСТЕМА МЕРОПРИЯТИЙ, ПРЕДУПРЕЖДАЮЩИХ ВНЕСЕНИЕ МИКРООРГАНИЗМОВ ИЗ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ В ТКАНИ:

1. дезинфекция

2. асептика

3. стерилизация

4. антисептика

5. тиндализация

3.
ПРАВИЛА ПРИГОТОВЛЕНИЯ РАСТВОРОВ ДЕЗИНФЕКТАНТОВ И АНТИСЕПТИКОВ В СООТВЕТСТВИИ С ПРАВИЛАМИ GPM:

1. использование водопроводной воды 

2. использование питьевой воды

3. хранение в течение не определенного времени

4. использование только одних и тех же дезинфектантов

5. должны быть стерильными в производстве стерильных ГЛС

4.
ТРЕБОВАНИЯ К ХИМИЧЕСКИМ ДЕЗИНФЕКТАНТАМ И АНТИСЕПТИКАМ:

1. не растворимость

2. токсичность

3. узкий спектр активности

4. разрушение в процессе хранения

5. наличие разрешения на использование в фармацевтической практике

5.
ВЕЩЕСТВА, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ДЛЯ АНТИСЕПТИКИ:
1. перекись водорода 6%

2. спирт 960

3. высококонцентрированный раствор перманганата калия

4. эфир

5. анилиновые красители

1. ПОЛНОЕ УНИЧТОЖЕНИЕ В ОБЪЕКТЕ ВСЕХ МИКРООРГАНИЗМОВ:

1. асептика

2. антисептика

3. стерилизация

4. дезинфекция

5. пастеризация

2. СТЕРИЛЬНЫМИ ДОЛЖНЫ БЫТЬ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ:

1. внутривенного введения

2. мази для взрослых
3. приема в рот взрослыми

4. назальные капли для взрослых
5. спреи для взрослых
3. ФИЗИЧЕСКИЕ МЕТОДЫ СТЕРИЛИЗАЦИИ:

1. промывание
2. автоклавирование

3. фильтрация
4. обработка парами химических веществ
5. встряхивание
4. К МЕТОДАМ «ХОЛОДНОЙ» СТЕРИЛИЗАЦИИ ОТНОСЯТСЯ:

1. стерилизация паром под давлением

2. тиндализация
3. использование бактериальных фильтров

4. пастеризация
5. в сухажаровом шкафу
5. В ПЕЧИ ПАСТЕРА СТЕРИЛИЗУЮТ:

1. инструментарий

2. жидкие среды

3. одноразовые шприцы 

4. санитарную одежду

5. резиновые перчатки

6. ДЕЙСТВУЮЩЕЕ НАЧАЛО В АВТОКЛАВЕ И СУХОЖАРОВОМ ШКАФУ:

1. давление

2. температура

3. пар

4. время

5. γ – лучи

7. ДЛЯ КОНТРОЛЯ РЕЖИМА СТЕРИЛИЗАЦИИ ПРИ КАЖДОМ ЦИКЛЕ АВТОКЛАВИРОВАНИЯ ИСПОЛЬЗУЮТ:

1. биологические индикаторы – бактериальные споры

2. время стерилизации

3. показания манометра

4. биологические индикаторы – культуры неспорообразующих бактерий

5. химические индикаторы – ИС-120, ИС-132

1.
УНИЧТОЖЕНИЕ ОПРЕДЕЛЕННЫХ ГРУПП ПАТОГЕННЫХ МИКРООРГАНИЗМОВ В ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЕ:

1. асептика

2. стерилизация

3. дезинфекция

4. антисептика

5. пастеризация

2.
ВЕЩЕСТВА, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ДЛЯ АНТИСЕПТИКИ:

1. хлорамин 3%

2. спирт 960

3. спирт 70%

4. септабик

5. жавелион

3.
ВЕЩЕСТВА, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ДЛЯ ДЕЗИНФЕКЦИИ:

1. газ зарин

2. спирт 960

3. эфир

4. септабик

5. сахароза

4.
СПЕКТР ДЕЙСТВИЯ ДЕЗИНФЕКТАНТОВ:

1. грызуны

2. мхи

3. насекомые

5. бактерии

5. клещи

5.
ЭФФЕКТИВНОСТЬ ДЕЗИНФЕКЦИИ ЗАВИСИТ ОТ:

1. температуры

2. устойчивости микроорганизмов

3. освещённости

4. соблюдение технологии приготовле-ния дезинфектанта

5. антисептики

6.
НАИБОЛЕЕ УСТОЙЧИВЫ К ДЕЗИНФЕКТАНТАМ:
1. споры бактерий

2. микобактерии туберкулёза

3. нелипидные (мелкие) вирусы

4. грибы

5. вегетативные бактерии 

7.
ПРИЧИНЫ СНИЖЕНИЯ ЭФФЕКТИВНОСТИ ДЕЗИНФЕКТАНТОВ:

1. отсутствие органических загрязнений (кровь, гной, мокрота, фекалии и др.)

2. высокий уровень микробной контами-нации

3. параллельное использование спирта

4. стабильная чувствительность микроор-ганизмов

5. соблюдение технологии приготовле-ния дезинфектанта

8.
ВОЗМОЖНОЕ ДЕЙСТВИЕ ДЕЗИНФЕКТАНТОВ: 

1. бактерицидное

2. акарицидное

3. канцерогенное

4. инсектицидное

5. зооцидное

5. Основные понятия и положения темы.

Санитарно-бактериологическое исследование смывов с объектов внешней среды. Ориентировочный перечень объектов, подлежащих контролю методом смывов включает: рабочее место дефектара; стол для приготовления инъекционных растворов; стол для приготовления глазных капель; весы для взвешивания сухих веществ у дефектара; тара для хранения прокладок и пробок, используемых для укупорки инъекционных растворов и глазных капель; ступки; весы роговые; кран водопроводный в ассистентской; руки персонала; полотенце; санитарная одежда. 

Отбор проб для санитарно-микробиологического исследования предметов, аппаратуры, рабочих поверхностей проводятся с помощью следующих методов:

1. смыв с использованием стерильного тампона или салфетки; или ополаскивания мелких предметов и внутренней поверхности флаконов;

2.  контактный метод – метод “отпечатков”;

Метод смывов: При отборе проб с крупных плоскостей (поверхности рабочих столов, стен, ванн и др.) используют стерильные ватные или марлевые тампоны размером 2х2 см и не более 2-х слоев. Перед употреблением их смачивают физиологическим раствором хлористого натрия или питательной жидкой средой. Тампоны вмонтированы в пробирки, на дно которых наливается смачивающая жидкость (физиологический раствор, среда Кесслера) в объёме 3-5 мл.

На исследуемую поверхность для ограничения площади обследования накладывают рамку-шаблон площадью 100 см2 (10х10 см.), изготовляемый из проволоки диаметром 3-5 мм. Перед взятием пробы шаблон стерилизуют пламенем горелки.

Для взятия пробы тампон опускают до дна пробирки, затем влажным тампоном производят смыв и снова его погружают в жидкость. 
Мелкие предметы (пробки, прокладки и т.д.) погружают непосредственно в питательную среду (10 мл), встряхивают в течение 10 мин. Полученную смывную жидкость используют для посева.

Для забора смывов с рук: увлажненной стерильной марлевой салфеткой размером 5х5 см. протирают руки обследуемого, начиная с менее загрязненных участков кожи (тыльная часть ладони, ладонь, межпальцевые промежутки, ногтевые ложа и подногтевые пространства). Салфетки помещают в колбы с увлажняющей жидкостью и транспортируют в лабораторию с соответствующим сопроводительным документом.

Смыв с халатов: производится с площади в 100 см2. Обязательно исследуются передняя сторона халата и нижние части рукавов.

Смывы аптечной посуды проводят путём ополаскивания бутылок, флаконов и т.д. 10-30 мл стерильного физиологичечкого раствора с последующим мерным высевом. Параллельно исследуется не менее 3-5 ёмкостей.

Метод отпечатков. Метод применяется для определения микробной контаминации ровной гладкой поверхности (как горизонтальной, так и вертикальной).

Кусочки марли в виде кружков диаметром 3-6 см., мембранные фильтры или полоски фильтровальной бумаги (всё должно быть стерильным!) помещают в чашку Петри и заливают расплавленной плотной средой (3%-й МПА или среда Эндо двойной концентрации). После остывания стерильным пинцетом забирают кружочки марли, или полоски бумаги или фильтры, накладывают стороной, пропитанной средой, на исследуемую поверхность, осторожно прижимая пинцетом. Затем переносят в стерильную чашку Петри нижней поверхностью вверх для последующей инкубации в термостате.

Отбор проб для исследования проводят сотрудники Роспотребнадзора. Кратность обследований с отбором проб составляет не менее 2-х раз в квартал.
Санитарно-бактериологическое исследование воды

При производстве лекарственных средств, применение воды имеет различные направления. Вода может использоваться в качестве компонента готового продукта, в качестве сырья, а также в качестве моющего агента. На разных стадиях производства лекарственных препаратов используется вода различной степени очистки, поэтому выделяют несколько типов воды, отличающихся по требованиям к ее чистоте.

Вода питьевая используется на первой стадии мойки оборудования и посуды, а также для получения других типов воды (очищенной, для инъекций).

Вода очищенная применяется для конечного ополаскивания посуды и оборудования, а также в производстве препаратов наружного применения. В производстве инъекционных и инфузионных препаратов вода очищенная может использоваться на первых стадиях подготовки оборудования и емкостей, например, для мойки ампул.

Вода для инъекций применяется для конечного ополаскивания посуды и оборудования перед стерилизацией и при приготовлении лекарственных форм в качестве растворителя инъекционных и инфузионных препаратов.

Качество воды, используемой для аптечной и промышленной технологии, регламентируется ФС 42-2619-97 «Вода очищенная» и ФС 42-2620-97 «Вода для инъекций». Отбор проб дистиллированной воды производят сотрудники Роспотребнадзора. Кратность обследований с отбором проб составляет не менее 2-х раз в квартал.

Санитарно-бактериологическое исследование воздуха

Основная задача санитарно-микробиологического исследования воздуха – гигиеническая и эпидемиологическая оценка воздушной среды, а также разработка комплекса мероприятий, направленных на профилактику аэрогенной передачи возбудителей инфекционных болезней. При оценке санитарного состояния закрытых помещений в зависимости от задач исследования определяют общее микробное число (ОМЧ), наличие санитарно-показательных микроорганизмов СПМ (стафилококков,α- и β- гемолитических стрептококков, являющихся показателями контаминации микрофлорой носоглотки человека). Микробная загрязнённость воздуха имеет непостоянный и локальный характер, то есть микрофлора воздуха зависит от места и времени отбора проб. Основной источник загрязнения воздуха патогенными видами – бактерионосители. Уровень микробного загрязнения зависит главным образом от плотности заселения, активности движения людей, санитарного состояния помещения, в том числе пылевой загрязнённости, вентиляции, частоты проветривания, способа уборки, степени освещённости и других условий. 

Пробы воздуха в аптеках отбирают в следующих помещениях: в асептическом блоке, стерилизационной; ассистентской, фасовочной, комнате дефектара и материальной; в моечной; в зале обслуживания.

Отбор проб воздуха производят при соблюдении следующих условий:

· чистое, подготовленное к работе помещение;

· закрытые форточки и двери;

· определение в помещении % относительной влажности воздуха;

· уровень высоты отбора проб воздуха соответствует высоте рабочего стола;

· не ранее чем за 30 мин. после влажной уборки помещения.

Пробы воздуха отбирают аспирационным методом с помощью прибора Кротова. 

Прибор Кротова устроен таким образом, что воздух с заданной скоростью засасывается через узкую щель плексигласовой пластины, закрывающей чашку Петри с питательным агаром. При этом частицы аэрозоля с содержащимися на них микроорганизмами равномерно фиксируются по всей поверхности среды, благодаря вращению чашки под входной щелью. 

Исследование на бактерионосительство стафилококков студентов фармацевтического факультета
Одной из мер профилактики контаминации лекарственных средств и оборудования в условиях аптеки является выявление носителей золотистого стафилококка среди персонала с последующей санацией. При проведении бактериологического обследования обязательным является исследование слизи из передних отделов носа; исследование слизи из зева проводят выборочно, прежде всего, при наличии воспалительных процессов в зеве.
Стерилизация. Консерванты. Антисептики. Дезинфектанты.

Асептика - это определенные условия работы, максимально предохраняющие лекарственные средства от попадания в них микроорганизмов и механических частиц на всех этапах технологического процесса.

Создание асептических условий в промышленном производстве и в аптеке имеет общие принципы. При этом исходят из того, что основными источниками загрязнения лекарственных препаратов являются:

•
помещения

•
технологическое оборудование

•
воздух

•
обслуживающий персонал

•
вспомогательный материал

•
посуда

•
лекарственные и вспомогательные вещества, растворители.

	Механические

	Асептические мероприятия

	1. Использование ламинарных боксов

2. Использование ламинарного потока воздуха

3.  Фильтрация (воздуха, лекарственных, иммунных препаратов и др.)

	Биологические
1. Использование микробов-антагонистов

2. Использование препаратов лечебно-профилактических бактериофагов

	Асептические мероприятия

	1. для предупреждения вторичной раневой инфекции (дифтероиды, раневые стафилококковые, синегнойные и пр. бактериофаги);

2. для предупреждения возникновения кишечных инфекций у здоровых детей (коли-, бифидумбактерины и др.; коли-бактериофаги, дизентерийные бактериофаги и пр.)

	4. Экологическая асептика: использование естественной микрофлоры водоёмов для уничтожения патогенных бактерий

	Физические

	Асептические мероприятия

	Физические методы стерилизации и дезинфекции

	Химические

	Асептические мероприятия

	1.Химические методы стерилизации и дезинфекции

2.Использование консервантов при приготовлении лекарственных средств

3.Обработка рук персонала (хирургов, провизоров, медицинских сестёр и пр.)


Антисептика – это система мер быстрого подавления патогенных и условно-патогенных микроорганизмов на коже и слизистых хирургов, оперируемых, раневых, персонала особо чистых производств. В принципе антисептика – это щадящая дезинфекция применительно к человеку.
Дезинфекция – это мероприятия, направленные на уничтожение или резкое подавление численности патогенных и условно-патогенных микроорганизмов во внешней среде, в том числе на объектах и изделиях. Целью дезинфекции является предупреждение или прерывание передачи возбудителей от инфицированного индивидуума к интактному через объекты внешней среды (факторы передачи). Практически чаще всего используют комбинацию нескольких методов в различных сочетаниях с учетом конструкции объекта, предполагаемой массивности микробной контаминации, свойств дезинфектанта и т. п.
Консерванты – химические вещества, обладающие бактерицидным или бактериостатическим действием в отношении широкого спектра микроорганизмов; вносятся в лекарственные препараты с целью торможения размножения микроорганизмов.

К веществам, используемым в качестве консервантов, предъявляются следующие требования:

1. Растворимость (для достижения эффективной концентрации в препарате);

2. Сохранение активности и стабильности в широком диапазоне значений рН и температуры среды в течение срока годности лекарственного препарата;

3. Активность в низких концентрациях;

4. Не должен способствовать формированию резистентных форм микроорганизмов;

5. Не должен оказывать токсическое и аллергическое действие.

В качестве консервантов используются следующие вещества:

1. бензалкония хлорид (0,005-0,01%)

2. хлорбутанол (0,5%)

3. фенилэтиловый спирт (0,5%)

4. хлоркрезол (0,05 %)

5. мертиолят, фенил ртути нитрат, ацетат или борат (0,001-0,004%)

6. хлоргексидина биглюконат или диацетат (0,005-0,01%) и др.
Стерилизация – полное уничтожение микроорганизмов в стерилизуемом объекте (в переводе с латинского – обеспложивание). 
Стерилизацию производят различными способами: 
1. физическими (воздействиями высокой температуры, излучением); 
2. механическими (фильтрование); 
3. химическими. 
При стерилизации фармацевтической продукции требуется обеспечить высокий уровень гарантированной стерилизуемости объектов. После стерилизации не допускается снижение биологической активности препарата более, чем на 1-2% по сравнению с исходным уровнем.

5.3. Самостоятельная работа по теме:
5.3.1. Определить наличие бактерий группы кишечной палочки (БГКП) и золотистого стафилококка в смывах с рук персонала и рабочего стола
Методика исследования.

Для определения наличия БГКП в смывах с рук персонала и стола для приготовления инъекционных растворов просматривают посевы на разведенной глюкозо-пептонной среде (ГПС) или средах Кесслера, Кода и при наличии признаков роста (муть, изменение цвета индикатора). производят высев секторами на среду Эндо. Последнюю инкубируют при температуре 370С 18-24 ч. и производят просмотр посевов. Из подозрительных лактозоположительных колоний (малиновых с металлическим блеском и без него) делают мазки, красят по Граму и микроскопируют. При наличии грамотрицательных палочек оставшуюся часть колонии пересевают на ГПС с поплавком, инкубируют при температуре 370 18-24 ч. Образование кислоты и газа на ГПС свидетельствует о наличии БГКП.

Для определения наличия золотистого стафилококка в смывах с рук персонала и стола для приготовления инъекционных растворов просматривают посевы на солевом бульоне и при наличии признаков роста (муть) производят высев на среду ЖСА. Последнюю инкубируют при температуре 370 18-24 ч. и производят просмотр посевов. В случае обнаружения колоний, проводят их дальнейшую идентификацию до вида. Наличие БГКП и патогенных стафилококков в смывах не допускается.

5.3.2. Провести забор проб воздуха с целью оценки санитарно-бактериологического состояния путем:

· определения общего количества микроорганизмов (ОМЧ);

· определения золотистого стафилококка;

· определения плесневых и дрожжевых грибов. 

Методика исследования.

Забор проб воздуха осуществляют с помощью прибора Кротова. Посевы на питательном агаре и ЖСА инкубируют при 37о в течение 24 ч., посевы на ЖСА дополнительно выдерживают ещё 24 ч. при комнатной температуре. Посевы на среде Сабуро инкубируют при 22-28о С  4 суток. Для определения количества золотистого стафилококка просматривают посевы на ЖСА. Подозрительные лецитиназоположительные колонии (вокруг колонии образуется радужный венчик) подсчитывают и проводят идентификацию согласно приложению №2 к Приказу Минздрава СССР № 720 от 31.07.78. После идентификации производят пересчет на 1 м3 воздуха. Для количественного определения плесневых и дрожжевых грибов подсчитывают количество их колоний на среде Сабуро и производят пересчет на 1 м3.
Оценку полученных результатов произведите в соответствии с критериями оценки микробной обсемененности воздуха помещений аптек.
Критерии оценки микробной обсемененности воздуха помещений аптек

	№ п/п
	Наименование помещений
	Условия работы
	ОМЧ в 1 м3 воздуха
	Кол-во золотистого стафилококка в 1 м3 воздуха
	Кол-во плесневых и дрожжевых грибов в 1 м3 воздуха

	1
	Асептический блок, стерилизационная (чистая половина).
	до работы
	не выше 500
	не должно быть в 250 л
	не должно быть в 250 л

	
	
	после работы
	не выше 1000
	не должно быть в 250 л
	не должно быть в 250 л

	2
	Ассистентская, фасовочная, дефектарная, материальная
	до работы
	не выше 750
	не должно быть в 250 л
	не должно быть в 250 л

	
	
	после работы
	не выше 1000
	не должно быть в 250 л
	не должно быть в 250 л

	3
	Моечная
	во время работы
	не выше 1000
	не должно быть в 250 л
	до 12

	4
	Зал обслуживания
	во время работы
	не выше 1500
	до 100
	до 20


1.3.3 Санитарно-бактериологическое исследование воды
· Определите количество мезофильных аэробных и факультативных анаэробных бактерий (МАФАМ) в 1 куб. см дистиллированной воды для приготовления лекарственных средств (кроме лекарств для инъекций и глазных капель).

Пробы дистиллированной воды, используемой для приготовления лекарственных средств (кроме лекарств для инъекций и глазных капель), отбирают в количестве 30 куб. см в стерильные бутылки с последующим закрытием ватными пробками и стерильными колпачками. Пробы отбирают из бюретки, конец которой предварительно обжигают ватой, смоченной спиртом. При неудовлетворительных результатах анализа отбор пробы проводят из приемника.

При наличии в аптеке трубопровода для дистиллированной воды отбор проб осуществляют из бюретки над столом ассистента и дефектара.

Для оценки санитарного содержания трубопровода выемки дистиллированной воды производят непосредственно из трубопровода и затем из бюреток.
Методика исследования.

Исследуемую воду вносят по 1 куб. см в две параллельные чашки Петри, которые затем заливают питательным агаром и выдерживают 24 часа при температуре 370С и 24 часа при комнатной температуре. После инкубации чашки просматривают на наличие роста микроорганизмов. Оценка результатов бактериологического исследования проводится в соответствии с требованиями ФС 42-2619-97 «Вода очищенная».
· Определите количество грибов в 0,5 куб. см дистиллированной воды для приготовления лекарственных средств (кроме лекарств для инъекций и глазных капель).

Методика исследования.

Для выявления плесневых и дрожжевых грибов засевают по 0,5 куб. см исследуемой воды на поверхность двух чашек Петри со средой Сабуро, растирают стерильным шпателем и инкубируют при температуре 20-22 0С в течение 3-4 суток. После инкубации чашки просматривают на наличие роста микроорганизмов. 
· Определите наличие БГКП в 1 куб. см дистиллированной воды для приготовления лекарственных средств (кроме лекарств для инъекций и глазных капель).

Методика исследования.

Исследуемую воду вносят 1 куб. см в пробирку с 9 мл среды Кесслера и выдерживают 24 часа при температуре 370С, и затем чашки просматривают на наличие роста микроорганизмов.
Оценка результатов бактериологического исследования проводится в соответствии с требованиями ФС 42-2619-97 «Вода очищенная» согласно которой микробиологическая чистота. должна соответствовать следующим показателям: не более 100 микроорганизмов в 1 мл, при отсутствии бактерий сем. Enterobacteriaceae, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa. При исследовании воды для инъекций оценка результатов бактериологического исследования проводится в соответствии с требованиями ФС 42-2620-97 «Вода для инъекций».
1.3.4. Исследование на бактерионосительство стафилококков студентов фармацевтического факультета (4 этап)
Методика исследования.

- Учтите результаты посева исследуемой культуры в высокие столбики полужидкой среды Гисса с глюкозой и маннитом, цитратную плазму.

Изменение цвета индикатора указывает на ферментацию углевода до кислоты, а наличие при этом разрыва питательной среды — на его ферментацию до кислоты и газа.

Ферментация глюкозы до кислоты без газа в анаэробных условиях является характерным признаком представителей рода Staphylococcus, отличающих их от представителей рода Micrococcus.

Ферментация маннита до кислоты без газа в анаэробных условиях является видовым признаком, характерным для Staphylococcus aureus. 

- Определите видовую принадлежность исследуемой культуры, используя определитель бактерий Берджи.
- Сделайте заключение о наличии бактерионосительства золотистого стафилококка. 

Выделение у обследуемого студента культуры S. aureus в количестве 103 и более микробных клеток, снимаемых с тампона (сливной и сплошной рост при посеве на ЖСА) является показателем высокой обсемененности, при которой происходит выделение возбудителя во внешнюю среду как при различных экспираторных актах, так и при спокойном дыхании. Следовательно, обследуемый является бактерионосителем золотистого стафилококка.

Для профилактики возможной контаминации объектов окружающей среды проводят санацию выявленных бактерионосителей, работающих в аптеке. Перед санацией необходима консультация у отоларинголога, т.к. у бактерионосителя возможны аллергические или хронические заболевания верхних отделов дыхательных путей, требующие специального лечения.

1.3.5. Определение чувствительности бактерий к антимикробным химиопрепаратам
Чашки с исследуемой культурой и дисками с антибиотиками инкубируют в термостате при 37( на 18-20 ч и затем проводят учет и оценку результатов. Для измерения диаметра зон задержки роста чашки помещают кверху дном на темную матовую поверхность так, чтобы свет настольной лампы падал под углом 45 0. Диаметр зон задержки роста с учетом диаметра самого диска измеряют с точностью до 1 мм с помощью линейки или штангенциркуля (рис.1). Интерпретация результатов ведется по табличным данным предприятия-изготовителя дисков.
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Рис.1 - Определение чувствительности микроорганизмов к антимикробным препаратам диско-диффузионным методом
1.3.6. Заполнение протокола по теме занятия
2. Итоговый контроль знаний
Задача № 1. 

При санитарно-бактериологическом исследовании смывов с рук персонала аптек получены следующие результаты: БГКП 20 в 1 см3, золотистый стафилококк 10 в 1 см3 

1. Оцените полученные результаты. 

2. Составьте план необходимых мероприятий (если таковые требуются).

Задача № 2. 

При санитарно-бактериологическом исследовании смывов с рук персонала аптек получены следующие результаты: БГКП 0 в 1 см3, золотистый стафилококк 0 в 1 см3 

1. Оцените полученные результаты. 

2. Составьте план необходимых мероприятий (если таковые требуются).

Задача № 3. 

При плановом обследовании аптеки было выявлено наличие золотистого стафилококка в дистиллированной воде, предназначенной для приготовления лекарственных средств.

1. Назовите возможный источник контаминации дистиллированной воды.

2. Какие меры необходимо предпринять в данном случае?

Задача № 4. 

Аптечное учреждение было подвергнуто плановому обследованию сотрудниками Роспотребнадзора. Одним из объектов санитарно-микробиологического контроля была вода.

1. Какая вода может быть подвергнута санитарно-микробиологическому контролю в аптеке?

2. Какой метод исследования воды используют при санитарно-микробиологическом контроле?

3. Критерии санитарно-микробиологической оценки воды в аптеке?
Задача № 5. 

При санитарно-бактериологическом исследовании воды для инъекций было обнаружено: МАФАМ – 20 КОЕ\мл, БГКП, синегнойная палочка, S.aureus – отсутствовали в 1 мл.

1. Оцените полученные результаты.

2. Назовите возможный источник контаминации воды для инъекций?

Задача № 6. 

При исследовании воздуха асептического блока до начала работы ОМЧ в 1 м3 составило 1500 КОЕ, патогенного стафилококка в 250 л воздуха – 15 КОЕ. 

1. Оцените полученные результаты. 

2. Составьте план необходимых мероприятий (если таковые требуются).

Задача № 7. 

Работниками Роспотребнадзора было проведено исследование показателей микробной обсемененности воздуха в аптечном учреждении. 

1. Какой метод исследования был применен?

2. Назовите критерии оценки микробиологической чистоты воздуха аптечном учреждении?

3. Назовите условия отбора проб воздуха?

Задача № 8. 

Работниками Роспотребнадзора было проведено исследование показателей микробной обсемененности воздуха в аптечном учреждении. 

1. Назовите наименование помещений, воздух в которых подлежит санитарному контролю?

2. Как часто подлежит санитарному контролю воздух в аптечных учреждениях?

3. Чем определяется допустимый уровень содержания микроорганизмов в воздухе помещений в аптечном учреждении.

Задача № 9.
В бактериологическую лабораторию поступил исследуемый материал (мазок из носа обследуемой, работающей в аптеке ЛПУ, в которой осуществляется приготовление лекарственных препаратов?

1. С какой целью доставлен исследуемый материал в бактериологическую лабораторию?

2. С какой целью проводится обследование работников аптеки на носительство золотистого стафилококка.
Рекомендованная литература по теме занятия:
Обязательная:
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Дополнительная:
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