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РЕЗЮМЕ	 ВВЕДЕНИЕ. Особенности биологических лекарственных препаратов (БЛП), связанные с их 
природой или составом, вызывают определенные трудности при выявлении микробной 
контаминации, что влияет на оценку достоверности результатов контроля стерильности 
БЛП. К основным проблемам проведения испытаний БЛП относятся изменение внешнего 
вида и физического состояния питательной среды или образца, увеличенный риск конта-
минации и получения ложноположительного результата при испытании методом прямого 
посева, затруднения при проведении процедуры фильтрации и др. При разработке произ-
водителями БЛП нормативной документации на препарат, материалов регистрационно-
го досье (раздел валидации аналитических методик) имеется необходимость в созда-
нии адекватных и воспроизводимых методик испытания по показателю «Стерильность» 
на основе фармакопейных методов для конкретных препаратов (вакцины живые и инакти-
вированные, вирусные и бактериальные, одно- и многокомпонентные, бактериофаги и ин-
терфероны, сыворотки и иммуноглобулины). Решением указанных проблем могут служить 
рекомендации по разработке методик на основе фармакопейных методов прямого посева 
и мембранной фильтрации. 
ЦЕЛЬ. Предложить основные рекомендации по разработке методик испытания стериль-
ности биологических лекарственных препаратов на основе фармакопейных методов.
ОБСУЖДЕНИЕ. Проведен ретроспективный анализ результатов экспертизы нормативной 
документации на БЛП, поступившей в испытательный центр ФГБУ «Научный центр экспер-
тизы средств медицинского применения» Минздрава России в 2021–2023 гг. Рассмотрены 
ключевые проблемные аспекты методик, изложенных в разделе «Стерильность» в нор-
мативных документах, и представлены способы их решения. Предложены следующие 
рекомендации: при испытании препаратов крови методом прямого посева не рекомен-
дуется использовать питательную среду Сабуро с низким значением pH; испытание пре-
паратов, содержащих ртутные консерванты, проводить с использованием тиогликолевой 
среды при двух температурных режимах; при испытании различных групп БЛП исключить 
применение ватно-марлевых пробок, использовать питательные среды, разлитые в стек-
лянные флаконы, закрытые резиновыми пробками и завальцованные; испытание препа-
ратов в большой первичной упаковке (от 10 мл и более) проводить методом мембран-
ной фильтрации. При испытании БЛП методом мембранной фильтрации рекомендовано 
использовать растворитель и промывочную жидкость, подобранные в результате про-
ведения валидационных испытаний, а также установить максимально возможный объем 
препарата, фильтруемый через один мембранный фильтр; при проведении испытания 
препаратов крови для уменьшения пенообразования проводить фильтрацию при более 
низкой скорости. 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Представленные рекомендации могут служить руководством при разра-
ботке методик испытания стерильности БЛП для соответствующего раздела нормативной 
документации и могут быть использованы предприятиями-изготовителями, контрольны-
ми лабораториями, а также в работе экспертных организаций для унификации подхода 
при контроле качества БЛП по показателю «Стерильность».

Ключевые слова: 	 стерильность; биологический лекарственный препарат; нормативная документация; ме-
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ABSTRACT	 INTRODUCTION. The distinctive nature and composition of biological medicinal products 
present certain challenges for the detection of microbial contamination, which affects the 
reliability of sterility control results. The main challenges associated with testing biologicals 
include changes in the appearance and physical properties of culture media or samples, an 
increased risk of contamination or false-positive results in direct inoculation tests, filtration is-
sues, etc. When drafting product specification files and analytical method validation reports in 
dossiers for biologicals, manufacturers need adequate, reproducible, and pharmacopoeia-based 
sterility testing procedures for specific medicinal products, including live and inactivated, viral 
and bacterial, single- and multi-component vaccines, bacteriophages and interferons, sera and 
immunoglobulins. These challenges can be addressed through providing recommendations 
for developing analytical procedures based on compendial methods of direct inoculation and 
membrane filtration.
AIM. This study aimed to offer key recommendations for the development of sterility testing 
procedures for biologicals based on pharmacopoeial methods.
DISCUSSION. This article presents a retrospective analysis of the results of reviewing regu-
latory documentation for biological medicinal products submitted to the testing centre of the 
Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products in 2021–2023. Having considered 
major issues with the analytical procedures described in the Sterility section of regulatory 
submissions, the authors offer the following recommendations for addressing these issues. The 
authors advise against using low-pH Sabouraud culture media to test blood products by direct 
inoculation. Biologicals containing mercury preservatives should be tested using a thioglycol-
late medium at two temperature settings. When testing various biologicals, analysts should 
refrain from plugging vials with cotton gauze. Instead, they should pour culture media into 
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glass vials with rubber stoppers and crimps. Biologicals in large primary packaging (≥10 mL) 
should be tested by membrane filtration. Membrane filtration tests for biologicals should use 
solvents and rinsing agents selected in validation studies. It is also recommended to set the 
maximum volume of a biological medicinal product that can be filtered through a membrane 
filter. A reduction in the filtration speed is recommended to minimise foaming when testing 
blood products.
CONCLUSION. The recommendations presented in this article can guide the development of 
sterility testing procedures for inclusion in the relevant section of regulatory submissions for 
biologicals. Manufacturers, control laboratories, and regulatory authorities may implement 
these recommendations to harmonise their approach to sterility testing of biologicals.

Keywords: 	 sterility; biological medicinal product; membrane filtration; direct inoculation; culture media; 
microbial contamination
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ВВЕДЕНИЕ
Некоторые особенности биологических ле-

карственных препаратов (БЛП), связанные с их 
природой или составом, могут вызывать опре-
деленные сложности при проведении испыта-
ний на стерильность. Так, присутствующие в со-
ставе БЛП стабилизаторы (алюминия гидроксид, 
сквалан), консерванты (мертиолят, формальде-
гид) могут препятствовать выявлению микроб-
ной контаминации, что влияет на достоверность 
результатов контроля стерильности [1–3].

Основные требования, изложенные в Государ
ственной фармакопее Российской Федерации 
(ГФ РФ)1, Фармакопее Евразийского экономи-
ческого союза (ЕАЭС)2, Европейской фарма-
копее3 и Фармакопее США4, не в полной мере 
отражают специфику проведения испытаний 
на стерильность отдельных групп БЛП, связан-
ную с природой или составом препаратов, а со-
держат лишь общие положения по проведению 
испытаний.

Анализ результатов испытаний более 3000 
серий 200 наименований различных групп БЛП 
(вакцины живые и инактивированные, вирусные 
и бактериальные, одно- и многокомпонентные, 
бактериофаги и интерфероны, сыворотки и им-
муноглобулины) по показателю «Стерильность» 
в 2021–2023 гг. в испытательном центре (ИЦ) 
экспертизы качества медицинских иммунобио-
логических препаратов ФГБУ «Научный центр 

экспертизы средств медицинского применения» 
Минздрава России (ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России) указывает на необходимость реше-
ния ряда проблемных практических вопросов, 
связанных с различной природой исследуемо-
го образца, выбором наиболее подходящего 
фармакопейного метода и разработкой на его 
основе воспроизводимой адекватной методики 
контроля стерильности. К основным проблемам 
проведения испытаний БЛП относятся измене-
ние внешнего вида и физического состояния 
питательной среды или образца, увеличенный 
риск контаминации и получения ложнополо-
жительного результата при испытании методом 
прямого посева, затруднения при проведении 
процедуры фильтрации и др.

Решению этих проблем будет способствовать 
разработка производителями БЛП верифици-
рованной, воспроизводимой методики контро-
ля стерильности на основе фармакопейных 
методов, установление порядка проведения 
испытания с учетом особенностей конкретного 
БЛП, а также подробное и последовательное 
изложение раздела «Стерильность» норма-
тивной документации (НД) на препарат, ма-
териалов регистрационного досье (раздела 
валидации аналитических методик), что поз-
волит повысить точность воспроизведения 
методики и достоверность оценки качества  
препарата [4].

1	 ОФС.1.2.4.0003.15 Стерильность. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 1; 2018.
2	 ОФС 2.1.6.1. Стерильность. Фармакопея Евразийского экономического союза.
3	 2.6.1. Sterility. European Pharmacopoeia 11th ed. 
 4	 USP 43–NF 38 <71> Sterility Test.
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В национальных и международных фармако-
пеях — ГФ РФ (ОФС.1.2.4.0003.15)5, Фармакопее 
ЕАЭС (ОФС 2.1.6.1)6, Европейской фармако-
пее7 и Фармакопее США8 регламентированы 
условия проведения испытаний методом пря-
мого посева или методом мембранной фильтра-
ции. При выборе метода и разработке мето-
дики контроля стерильности рекомендуется 
провести анализ природы препарата, состава 
и его физико-химических свойств, в том числе 
растворимости и способности свободно прохо-
дить через мембранные фильтры [5, 6].

При рассмотрении раздела «Стерильность» 
НД в ходе проведения экспертизы в ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России установлено, 
что только 15% НД на БЛП содержат схему контро-
ля стерильности, включающую оба фармакопей-
ных метода. Для повышения качества испыта-
ния на стерильность и расширения возможности 
выбора метода в зависимости от тестируемого 
материала, наличия необходимого оборудова-
ния и расходных материалов (питательных сред, 
фильтроэлементов) рекомендуется разрабаты-
вать схему контроля стерильности, включаю-
щую оба метода, как наиболее доступную, ра-
циональную и обеспечивающую всесторонний 
подход к оценке результатов испытания [4, 7, 8]. 

Цель работы  — предложить основные реко-
мендации по разработке методик испытания 
стерильности биологических лекарственных 
препаратов на основе фармакопейных методов.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ
Метод прямого посева 

При проведении экспертизы качества по по-
казателю «Стерильность» различных БЛП мето-
дом прямого посева был выявлен ряд проблем-
ных аспектов.

При испытании отдельной категории БЛП  — 
высокобелковых препаратов крови и сыворо-
ток  — методом прямого посева с использова-
нием питательной среды Сабуро, обладающей 
низким значением pH (5,6±0,2), после внесения 
испытуемой пробы наблюдалось изменение 
внешнего вида и физического состояния пи-
тательной среды или образца, а именно, по-
являлись хлопья, осадок, изменение цвета, 

не связанные с качеством среды или самого об-
разца, что свидетельствует об отрицательном 
влиянии условий испытания на жизнеспособность 
возможных микроорганизмов-контаминантов, 
при этом достоверность полученных результа-
тов сомнительна. Подобные явления наблюдали 
при испытании 13% наименований БЛП (напри-
мер, Иммуноглобулиновый комплексный препа-
рат (КИП)9, Габриглобин®-IgG10, Иммуноглобулин 
человека нормальный11 и др.). Присутствие 
в толще питательной среды Сабуро посторонних 
включений и изменение цвета не позволяло 
наблюдать рост возможных микроорганизмов 
и вызывало затруднения и неопределенность 
при предварительном просмотре посевов и окон-
чательном учете и интерпретации результатов 
контроля. Как правило, процедура испытания 
подобных препаратов включает пересев на све-
жую питательную среду для подтверждения до-
стоверности результатов контроля.

В связи с этим при разработке методики ре-
комендуется исключить использование пита-
тельной среды Сабуро при проведении испыта-
ния на стерильность препаратов, вызывающих 
изменение внешнего вида среды, не связанное 
с качеством испытуемого материала12. В этом 
случае испытание на стерильность рекоменду-
ется проводить с использованием тиогликолевой 
или жидкой соево-казеиновой питательных сред.

Испытания БЛП, содержащих ртутные кон-
серванты, рекомендуется проводить методом 
прямого посева с использованием свежеприго-
товленной (1–3 сут), обладающей нейтрализу-
ющими свойствами тиогликолевой среды в ка-
честве универсальной для выявления аэробных 
и анаэробных бактерий и грибов, при условии 
соответствия ее ростовых и нейтрализующих 
свойств в отношении тестовых микроорганиз-
мов, а инкубацию посевов проводить при двух 
температурных режимах13. В настоящее время, 
учитывая данные рекомендации, испытания 
стерильности 10% наименований препаратов, 
содержащих ртутный консервант, проводят 
на тиогликолевой среде при двух температур-
ных режимах инкубации.

В действующих НД на ряд БЛП (Анатоксин 
стафилококковый очищенный14, КОКАВ Вакцина 

5	 ОФС.1.2.4.0003.15 Стерильность. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 1; 2018.
6	 ОФС 2.1.6.1. Стерильность. Фармакопея Евразийского экономического союза.
7	 2.6.1. Sterility. European Pharmacopoeia 11th ed. 
8	 USP 43–NF 38 <71> Sterility Test.
9	 Иммуноглобулиновый комплексный препарат (КИП). НД ЛС-001690-201218. https://grls.rosminzdrav.ru
10	 Габриглобин®-IgG. НД ЛС-000412-211020. https://grls.rosminzdrav.ru
11	 Иммуноглобулин человека нормальный. НД ЛСР-003765/08-130617. https://grls.rosminzdrav.ru
12	 ОФС.1.2.4.0003.15 Стерильность. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 1; 2018.
13	 Там же.
14	 Анатоксин стафилококковый очищенный. НД P N000648/01-200120. https://grls.rosminzdrav.ru
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антирабическая культуральная концентри-
рованная очищенная инактивированная15, 
Вакцина  Е сыпнотифозная комбинированная 
живая  (ЖКСВ-Е)16 и др.) методика испытания 
предусматривает использование питательных 
сред, разлитых в емкости (пробирки), укупорен-
ные ватно-марлевыми пробками, предназначен-
ные для внесения, как правило, одного испы-
туемого образца небольшого объема (1–2 мл). 
Процедура откупорки и внесения испытуемого 
образца является критической точкой испыта-
ния, увеличивающей риск контаминации и полу-
чения ложноположительного результата.

В этом случае рекомендуется предусмотреть 
в методике испытаний использование пита-
тельных сред, разлитых в стеклянные флако-
ны большого объема, закрытые резиновыми 
пробками и завальцованные, что сокращает 
количество емкостей с питательными среда-
ми, снижает риск контаминации и повышает 
надежность испытания. Кроме того, рекомен-
дуется высевать содержимое каждого образца 
или общую объединенную пробу, полученную 
в отдельной емкости или шприце большого 
объема (20–50 мл), непосредственно в емкость 
с питательной средой и внесение образца про-
водить через «окошко» алюминиевого колпачка, 
осторожно перемешивая до равномерного рас-
пределения препарата в питательной среде, ис-
ключая риск контаминации из внешней среды17.

Ретроспективный анализ результатов экспер-
тизы НД (первичные данные, протоколы вали-
дации) на препараты за последние три года по-
казал, что в 50% случаев процедура испытания 
БЛП включала один метод прямого посева и 15% 
из этих случаев составляли препараты в жид-
кой лекарственной форме в емкостях большого 
объема, от 10 мл и более (Сыворотка противоган-
гренозная поливалентная лошадиная очищенная 
концентрированная18, 10  мл; Иммуновенин®19, 
25 мл; Габриглобин®-IgG20, 25 мл и 50 мл; 
Бактериофаги специфичные к Pseudomonas 
aeruginosa21, 1000 мл). Учитывая, что согласно 

требованиям ГФ РФ (ОФС.1.2.4.0003.1522) для  
проведения испытания используют не весь ма-
териал, а только 1/2 объема первичной упаков-
ки, что уменьшает выборку, испытание методом 
прямого посева следует считать малоинформа-
тивным. Кроме того, процедура испытания ме-
тодом прямого посева перечисленных препа-
ратов, выпускаемых большими сериями, весьма 
трудоемка и экономически нецелесообразна, 
поскольку требует использования значительно-
го количества емкостей и питательных сред. Так, 
например, для проведения испытания 20 емко-
стей препарата объемом упаковки 25 мл методом 
прямого посева в соотношении 1:20 потребуется 
480 пробирок с объемом питательный среды 
20 мл или 48 флаконов с объемом среды 200 мл. 
В этом случае при анализе БЛП в большой пер-
вичной упаковке (от 10 мл и более) по показате-
лю «Стерильность» рекомендуется разработать 
и верифицировать методику, включающую метод 
мембранной фильтрации23.

Метод мембранной фильтрации
Возможность использования метода мем-

бранной фильтрации для испытания сте-
рильности определяется природой, составом 
испытуемого образца, его способностью раство-
ряться и проходить через мембранные фильтры 
с диаметром пор 0,45 мкм [5]. Следует отметить, 
что производители в 35% случаев включают 
этот метод в схему испытания по показателю 
«Стерильность». Однако основные проблемы, 
выявляемые экспертами ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России при испытании методом 
мембранной фильтрации, касаются затруднений 
при проведении процедуры фильтрации.

Выполнение процедуры фильтрации согласно 
методике, изложенной в НД, трудновыполнимо, 
что связано с использованием неподходящего 
растворителя, неверной температуры, неуста-
новленного времени растворения, а также высо-
кой белковой нагрузки на мембрану (Киовиг®24, 
Вилате® Нео25, ОКТАПЛЕКС®26).

15	 КОКАВ Вакцина антирабическая культуральная концентрированная очищенная инактивированная. НД ЛС-001202-
290817. https://grls.rosminzdrav.ru

16	 Вакцина Е сыпнотифозная комбинированная живая (ЖКСВ-Е). НД ЛП-№(002662)-(РГ-RU)-300623. https://grls.rosminzdrav.ru
17	 Порядок проведения испытания биологических лекарственных препаратов на стерильность. Методические рекоменда-

ции. ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России. М.; 2022.
18	 Сыворотка противогангренозная поливалентная лошадиная очищенная концентрированная. НД ЛП-№(001261)-(РГ-

RU)-270922. https://grls.rosminzdrav.ru
19	 Иммуновенин®. НД PN000296/01-310117. https://grls.rosminzdrav.ru
20	 Габриглобин®-IgG. НД ЛС-000412-211020. https://grls.rosminzdrav.ru
21	 Бактериофаги специфичные к Pseudomonas aeruginosa. ФС-002385-05122. https://grls.rosminzdrav.ru
22	 ОФС.1.2.4.0003.15 Стерильность. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 1; 2018.
23	 Там же.
24	 Киовиг®, Такеда Мануфeкчуринг Австрия АГ, НД ЛП-004856-170622. https://grls.rosminzdrav.ru
25	 Вилате® Нео, Октафарма Фармацевтика Продуктионсгес м.б.Х., Австрия, НД ЛП-007434-220921. https://grls.rosminzdrav.ru
26	 ОКТАПЛЕКС®, Октафарма Фармацевтика Продуктионсгес м.б.Х., НД ЛП-004107-300117. https://grls.rosminzdrav.ru
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В этих случаях при разработке методики 
испытания методом мембранной фильтрации 
и описании процедуры растворения лиофи-
лизированных образцов БЛП рекомендуется 
предусмотреть использование растворителя 
в соответствии с инструкцией по применению 
или других подходящих жидкостей, не обла-
дающих антимикробным действием, рекомен-
дованных ГФ РФ (ОФС.1.2.4.0003.15)27, а также 
предусмотреть увеличение времени растворе-
ния труднорастворимых образцов или использо-
вание растворителя, нагретого до температуры 
не выше 44–45 °С28. Также в методике необхо-
димо указать максимально возможный объем 
пробы, фильтруемый через один мембранный 
фильтр, определить количество мембранных 
фильтров, необходимое для испытания отобран-
ных образцов.

Для увеличения скорости фильтрации вяз-
ких белковых препаратов рекомендуется пред-
варительно развести испытуемый образец. 
Разведение следует готовить непосредственно 
в канистрах для фильтрации или в отдельной 
стерильной емкости в установленном соотно-
шении, используя стерильную промывочную 
жидкость.

При проведении испытаний БЛП в ходе экс-
пертизы на этапе фильтрации некоторых об-
разцов препаратов, содержащих в составе ста-
билизаторы (алюминия гидроксид, сквалан) 
или консерванты (формальдегид), возникали 
проблемы, связанные с образованием на поверх-
ности мембранных фильтров плотного трудно-
проницаемого осадка/«пласта», затрудняющего 
фильтрование и отмывку (АДАСЕЛЬ®29, Вакцина 
гепатита В рекомбинантная дрожжевая30) или об-
разование в толще питательной среды мутности 
при использовании недостаточного количества 
промывочной жидкости (Конвасэл®31).

В этом случае при разработке методики ис-
пытания рекомендуется экспериментально 
определить и указать количество мембран-
ных фильтров, необходимых для фильтрации 
отобранных образцов, с учетом особенностей 

испытуемого материала и упаковки препа-
рата. В ходе верификации методики испытания 
необходимо подобрать промывочную жидкость, 
определить ее объем и количество циклов про-
мывки, обеспечивающих устранение потенци-
ального антимикробного действия, восстанов-
ление значения рН и освобождение мембранных 
фильтров от испытуемой пробы препарата32.

При испытании образцов БЛП, относящихся к пре-
паратам крови (Иммуноглобулин Сигардис МТ33, 
Иммуновенин®34, Иммуноглобулин антирабиче-
ский35), процедура фильтрации сопровождалась 
нежелательным явлением  — пенообразовани-
ем, которое приостанавливало ход фильтрации 
и не устранялось в процессе отмывки, что за-
трудняло внесение питательных сред в кани-
стры для фильтрации.

В связи с этим при разработке методики ис-
пытания стерильности препаратов крови ме-
тодом мембранной фильтрации для уменьше-
ния явления пенообразования рекомендуется 
предусмотреть проведение фильтрации при бо-
лее низких значениях.

Рекомендации к содержанию раздела  
«Стерильность» нормативной документации

В случае применения метода прямого посева 
рекомендуется привести подробное и последо-
вательное описание методики, условия прове-
дения испытания, сведений об антимикробном 
действии препарата, способах его устранения 
и в разделе «Стерильность» НД указать следую-
щую информацию36:

–– наименование используемых питательных сред;
–– количество испытуемого материала или образ-
цов препарата, необходимое для проведения 
испытания с учетом объема серии и упаковки;

–– наименование растворителя и условия 
растворения лиофилизированного образца;

–– количественное соотношение испытуемой 
пробы и питательной среды;

–– обоснование пересева на 5–7 сут инкубации 
в случае посева мутных препаратов или вызы-
вающих помутнение питательных сред;

27	 ОФС.1.2.4.0003.15 Стерильность. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 1; 2018.
28	 ОФС.42.0066.07 Стерильность. Государственная фармакопея Российской Федерации. XII изд. Т. 1; 2007.
29	 АДАСЕЛЬ®. НД ЛП-№(004364)-(РГ-RU)-220124. https://grls.rosminzdrav.ru
30	 Вакцина гепатита В рекомбинантная дрожжевая. НД Р N000738/01-190218. https://grls.rosminzdrav.ru
31	 Конвасэл® Вакцина субъединичная рекомбинантная для профилактики коронавирусной инфекции, вызываемой виру-

сом SARS-CoV-2. НД ЛП-007967-180322. https://grls.rosminzdrav.ru
32	 Порядок проведения испытания биологических лекарственных препаратов на стерильность. Методические рекоменда-

ции. ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России. М.; 2022.
33	 Иммуноглобулин Сигардис МТ. НД ЛП-003709-021120. https://grls.rosminzdrav.ru
34	 Иммуновенин®. НД PN000296/01-310117. https://grls.rosminzdrav.ru
35	 Иммуноглобулин антирабический. НД ЛСР-010494/08-240418. https://grls.rosminzdrav.ru
36	 Порядок проведения испытания биологических лекарственных препаратов на стерильность. Методические рекоменда-

ции. ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России. М.; 2022.
37	 ОФС.1.2.4.0003.15 Стерильность. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 1; 2018.
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–– количественное соотношение отобранной 
пробы и питательной среды при пересеве;

–– возможные изменения внешнего вида пита-
тельной среды в зоне посева и при пересеве 
в период инкубации при предварительном 
и окончательном учете результатов испытания;

–– в случае отклонений от процедуры уче-
та результатов, изложенной в ГФ РФ 
(ОФС.1.2.4.0003.15)37, рекомендуется привести 
подробное описание порядка учета, позволя-
ющее правильно интерпретировать результа-
ты испытания.
В случае применения метода мембран-

ной фильтрации рекомендуется в разде-
ле «Стерильность» НД указать следующую 
информацию38:

–– наименование используемых питательных 
сред;

–– количество испытуемого материала или образ-
цов препарата, необходимое для проведения 
испытания, с учетом объема серии и упаковки;

–– наименование растворителя и условия 
растворения лиофилизированного образца;

–– наименование промывочной жидкости;
–– необходимость разведения испытуемой пробы 
(с указанием соотношения) перед фильтрацией;

–– максимально допустимый объем испытуемого 

образца, фильтруемый через один мембран-
ный фильтр;

–– наименование и объем промывочной жидко-
сти (количество циклов отмывки), используе-
мый для смачивания и отмывки одного (каж-
дого) мембранного фильтра;

–– в случае отклонений от процедуры уче-
та результатов, изложенной в ГФ РФ 
(ОФС.1.2.4.0003.15)39, рекомендуется приве-
сти подробное описание порядка учета, поз-
воляющее правильно интерпретировать ре-
зультаты испытания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Представлены рекомендации по разработке 

производителями биологических лекарствен-
ных препаратов методик испытания стериль-
ности препаратов на основе фармакопейных 
методов, позволяющие унифицировать подход 
к контролю качества препаратов по показателю 
«Стерильность».

Рекомендации могут быть использованы 
предприятиями-изготовителями, контрольными 
лабораториями, экспертными организациями 
и учитываться при разработке методик испыта-
ний различных по своим свойствам биологиче-
ских лекарственных препаратов.
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