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Лечебно-профилактические бактериофаги — современные безопасные эффективные лекарственные 
средства, предназначенные для терапии кишечных инфекций и гнойно-воспалительных заболеваний. 
Возможность адаптировать вирулентные фаги к антибиотикоустойчивым бактериальным штаммам де-
лает перспективным использование этой группы лекарственных средств при лечении инфекций, свя-
занных с оказанием медицинской помощи. Разработка стандартов качества на препараты бактериофа-
гов позволит унифицировать требования к показателям их качества и методам контроля. Необходимо 
отметить, что в зарубежных фармакопеях монографии на препараты бактериофагов не представлены. 
В связи с этим весьма актуальной и своевременной стала разработка общих фармакопейных статей 
(ОФС) на группы методов контроля качества бактериофагов и фармакопейных статей (ФС) на бактери-
офаги и включение их в Государственную фармакопею Российской Федерации (ГФ РФ). Цель работы — 
разработка фармакопейных стандартов качества на препараты лечебно-профилактических бактерио-
фагов, зарегистрированные на территории России, для включения в Государственную фармакопею 
Российской Федерации. В результате анализа ФС предприятий и технологических регламентов на ле-
чебно-профилактические препараты бактериофагов, выпускаемые в Российской Федерации, были вы-
явлены единые технологические этапы производства препаратов бактериофагов в соответствии с тре-
бованиями GMP, критерии подбора штаммов бактериофагов и производственных штаммов бактерий, 
определены условия их культивирования и хранения, стандартизированы показатели качества бак-
териофагов, методы определения которых приведены в соответствие с методиками ГФ РФ XIV изд. 
Приведены методы определения подлинности и специфической активности бактериофагов. Основные 
положения этой работы вошли в ОФС Бактериофаги и ФС на отдельные препараты бактериофагов, 
которые были включены в действующую ГФ РФ. Дальнейшие исследования и разработка новых стан-
дартов качества на моно- и комплексные препараты бактериофагов, а также успешное применение их 
в медицинской практике повысят эффективность профилактики и лечения различных инфекционных 
заболеваний.
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Bacteriophages are novel safe and efficacious medicinal products that are used for treatment of intestinal infections 
and purulent inflammations. The fact that virulent phages can be adapted to fight antibiotic-resistant bacterial 
strains makes this group of medicines a promising means of treatment of infections associated with medical 
interventions. The elaboration of quality standards for bacteriophage products will enable alignment of the quality 
requirements and test methods. There are no monographs on bacteriophage products in pharmacopoeias of other 
countries, therefore, the development of general chapters on groups of test methods used in bacteriophage quality 
control and monographs on bacteriophages for the State Pharmacopoeia of the Russian Federation (Ph. Rus.) 
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was a very relevant and timely initiative. The aim of the study was to elaborate pharmacopoeial quality standards 
for bacteriophages approved in the Russian Federation for therapeutic and prophylactic indications. The authors 
of the study analysed product specification files and master production records for bacteriophages produced 
in the Russian Federation. They determined common GMP-compliant production steps, the selection criteria 
for bacteriophage strains and bacteria production strains, and cultivation and storage conditions. The authors 
standardised bacteriophage quality parameters and brought the test methods in line with the test procedures 
described in the Ph. Rus., 14th ed. The study summarised test methods used for identification of bacteriophages 
and determination of their specific activity. The main results of the study were included into the general monograph 
«Bacteriophages» and individual monographs on bacteriophage products that were included into the current 
edition of the Ph. Rus. Further studies and elaboration of new quality standards for mono- and multicomponent 
bacteriophage products, and the use of such products in clinical practice will improve prophylaxis and treatment 
of various infectious diseases.
Key words: bacteriophages; medicinal products; general chapter; general monograph; monograph; test 
methods; quality parameters
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Успешный опыт многолетнего использования лечебно-
профилактических бактериофагов, огромный практический 
интерес к созданию новых лекарственных форм и лекарствен-
ных препаратов, активных в отношении новых клинически зна-
чимых видов условно-патогенных микроорганизмов, привели 
к необходимости создания нормативных документов, имею-
щих государственный статус и являющихся обязательными 
для производства и применения этой группы лекарственных 
препаратов на территории Российской Федерации.

Качество, безопасность и эффективность — основные тре-
бования, которые предъявляются к любому зарегистрирован-
ному лекарственному средству. Государственная фармакопея 
Российской Федерации (ГФ РФ) служит основным докумен-
том, содержащим совокупность методов анализа (физических, 
химических, биологических и т. д.), позволяющих установить 
качество лекарственного средства в соответствии с областью 
его применения.

Цель работы — разработка фармакопейных стандартов 
качества на препараты лечебно-профилактических бактерио-
фагов, зарегистрированные на территории Российской Феде-
рации, для последующего включения в Государственную фар-
макопею Российской Федерации.

Активное использование антибиотикотерапии привело 
к формированию у бактерий, возбудителей инфекционных 
заболеваний, резистентности к различным группам анти-
биотиков. Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) 
считает антибиотикорезистентность одной из главных про-
блем XXI века в связи с тем, что для лечения большинства 
инфекционных заболеваний применение медикаментозной 
терапии станет невозможным1.

Открытие биопленок как способа существования бактери-
ального сообщества, дающего значительные микроэкологи-
ческие преимущества в выживании бактерий и часто являю-
щегося причиной развития инфекций, связанных с оказанием 
медицинской помощи, приводит к необходимости использо-
вания в терапии бактериальных инфекций всей совокупности 
известных антибактериальных агентов: антибиотиков, бакте-
риофагов, антисептиков [1–6].

Одной из важных составляющих в борьбе с антибиотико-
устойчивыми возбудителями инфекционных заболеваний яв-
ляется фаготерапия [7, 8].

Фаготерапия как направление в лечении кишечных и гной-
но-септических инфекций возникла более 100 лет назад, после 
того как канадский ученый Феликс Д’Эрелль не только опи-
сал явление «бактериофагии», но и применил дизентерийные 
и холерные фаги в лечении больных2.

1920–1940 гг. в Европе и в Советском Союзе характери-
зовались интенсивным изучением природы бактериофагов, 
многочисленными экспериментальными исследованиями 
на лабораторных животных и первыми опытами применения 
бактериофагов при лечении инфекционных болезней у людей3.

В СССР начиная с 1930-х годов проводили клинические 
исследования эффективности профилактического и терапев-
тического использования дизентерийного и брюшнотифоз-
ного бактериофагов4. Отрабатывали оптимальные способы 
введения бактериофагов, дозировку и кратность применения, 
условия проведения массовой профилактики среди населе-
ния в эпидемических очагах. В результате этих исследований 
дизентерийный бактериофаг был признан эффективным про-
тивоэпидемическим средством и рекомендован для широкого 
профилактического использования5. В начале 1940-х годов 
были получены бактериофаги против основных возбудителей 
хирургических инфекций — стафилококков, стрептококков, 
кишечной палочки, протея и синегнойной палочки. Препараты 
бактериофагов, так называемые «раневые фаги», успешно ис-
пользовали во время Великой Отечественной войны при лече-
нии хирургических гнойных ран и послеоперационных ослож-
нений, а применение анаэробных бактериофагов позволило 
снизить в 2,5 раза летальность от газовой гангрены [9–11].

После окончания Великой Отечественной войны в СССР 
было налажено промышленное производство лечебно-профи-
лактических бактериофагов. В 1949 году президиумом Ученого 
медицинского совета Минздрава СССР были утверждены Ин-
струкции по изготовлению и контролю жидких дизентерийно-
го и брюшнотифозного бактериофагов. В Инструкциях были 
введены понятия маточные бактериофаги и коллекционные 

1 Устойчивость к антибиотикам. ВОЗ. https://www.who.int/ru/news-room/fact-sheets/detail/antibiotic-resistance
2 д’Эрелль Ф. Бактериофаг и феномен выздоровления. Тифлис; 1935. 
3 Сутин И.А. Бактериофаги и их применение в медицинской практике. Сталинград: Областное книгоиздательство; 1947.
4 Александров МБ, Дьякова АА, Райхельсон ЭА, Мельник ЕГ. Бактериофаготерапия брюшного тифа. Межинститутская конференция по бакте-

риофагу. 21–25 декабря 1940 г. М.; 1940. 
5 Мельник МИ, Хастович РИ. Бактериофаг при дизентерии. М.: Государственное медицинское издательство; 1935.
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штаммы бактерий; сформулированы основные критерии, 
по которым осуществляется подбор фагов и бактериальных 
штаммов; указаны основные производственные этапы при из-
готовлении препаратов; обозначены условия культивирования 
и фильтрации; рекомендованы питательные среды; установле-
ны сроки годности и режим хранения препаратов; определены 
основные качественные характеристики препаратов: стериль-
ность, безвредность, литическая активность и описаны методы 
их определения.

В 1960–1970-х гг., когда на фоне успехов антибиотикоте-
рапии в Европе и в странах Северной Америки от использо-
вания бактериофагов полностью отказались, в Советском Со-
юзе продолжали вести активную научно-исследовательскую 
работу, направленную на улучшение качества дизентерийного 
и сальмонеллезного бактериофагов, усиления их вирулент-
ности, расширения диапазона литической активности. Впер-
вые был предложен метод лечения адаптированным бакте-
риофагом, приготовленным с использованием клинических 
штаммов, проявляющих слабую чувствительность или рези-
стентность к бактериофагу [12, 13]. В городах Горьком и Уфе 
на предприятиях были разработаны таблетированные формы 
дизентерийного, брюшнотифозного и сальмонеллезного бак-
териофагов.

В 1980–1990 годы область применения бактериофагов 
была расширена. В связи с ростом частоты и тяжести после-
операционных осложнений в форме сочетанных инфекций 
комплексной бактериальной этиологии большую востребо-
ванность приобрели комбинированные препараты, состоя-
щие из бактериофагов, активных в отношении бактерий раз-
личных таксономических групп (стафилококки, стрептококки, 
кишечная палочка, протей, синегнойная палочка, клебсиелла). 
На предприятиях г. Уфы (ГУП «Иммунопрепарат», ДП «Био-
фаг») разработали, а затем наладили выпуск пиобактериофа-
гов (поливалентного и комбинированного). В это время прово-
дились исследования по созданию новых лекарственных форм 
на основе известных бактериофагов клебсиелл и стафилокок-
ков (линименты, суппозитории, таблетки).

В связи с проблемой формирования у возбудителей ин-
фекционных болезней устойчивости к большинству использу-
емых в терапии антибиотиков здравоохранение все чаще об-
ращается к фаготерапии, используя препараты бактериофагов 
как средства монотерапии или в комплексе с другими анти-
микробными средствами.

Бактериофаги находят успешное применение в акушерстве 
и гинекологии, педиатрии и урологии, в хирургии при лечении 
послеоперационных инфицированных ран [14–18]. В сочета-
нии с другими антимикробными препаратами бактериофаги 
использовали у больных с ожоговыми ранами и у онкологи-
ческих больных для профилактики и лечения инфекционных 
осложнений после операций [19, 20]. Высокая клиническая 
эффективность фаготерапии достигалась при применении 
адаптированных к условиям данного стационара бактериофа-
гов [21, 22].

Бактериофаги представляют собой вирусы, которые яв-
ляются специфическими инфекционными агентами бактерий. 
Они лишены клеточного строения и состоят только из генети-
ческого материала (ДНК или РНК), заключенного в белковую 
или липопротеиновую оболочку. Являясь внутриклеточными 
паразитами, они используют клетки бактерий для количествен-
ного воспроизведения. По характеру взаимодействия с бакте-
риями фаги бывают умеренными и литическими (вирулент-
ными). Умеренные фаги, проникая в бактериальную клетку, 
либо лизируют ее, либо вызывают состояние лизогении, при 
котором фаговый геном, встраиваясь в бактериальный геном 

или присутствуя в виде плазмиды, передается последующим 
поколениям бактериальной клетки в процессе деления [23]. 
При существовании подобных симбиотических форм на протя-
жении длительного времени фаги могут придавать бактериям 
новые свойства.

Литические (вирулентные) фаги вызывают необратимые 
структурные изменения в бактериальной клетке, используя ее 
синтетический аппарат для воспроизведения собственных бел-
ковых структурных образований и генома. В результате фор-
мирования новых фаговых частиц происходит гибель и разру-
шение бактерии. Вышедшие фаговые частицы повторяют цикл 
развития на других бактериальных клетках, вызывая лизис 
культуры.

Среди преимуществ использования бактериофагов в ле-
чебно-профилактических целях по сравнению с антибиотика-
ми следует отметить следующие:

- бактериофаги специфичны, то есть их литическая актив-
ность проявляется в отношении определенного вида или рода 
микроорганизмов;

- бактериофаги часто высокоактивны в отношении бакте-
рий, обладающих устойчивостью к антибиотикам;

- бактериофаги свободно проникают в ткани организма че-
ловека и животного;

- результаты исследований бактериофагов in  vivo, дли-
тельная практика их клинического применения указывают 
на незначительное количество возможных нежелательных ре-
акций;

- бактериофаги не вызывают побочных эффектов, не по-
давляют рост индигенной симбиотической микрофлоры, 
не ослабляют иммунитет;

- противопоказанием к медицинскому применению бак-
териофагов служит только индивидуальная непереносимость 
компонентов лекарственного препарата;

- бактериофаги могут применяться у пациентов любого 
возраста [24].

Таким образом, бактериофаги повреждают лишь опреде-
ленные бактериальные клетки, не нарушая при этом естествен-
ный биоценоз различных систем организма. В связи с этим 
бактериофаги являются весьма успешной альтернативой анти-
биотикам.

Исторически сложилось, что СССР занимал лидирующие 
позиции в области производства и применения лечебно-про-
филактических бактериофагов. Отечественное производство 
бактериофагов и до настоящего времени базируется на следу-
ющих критериях:

- препараты должны включать только вирулентные бакте-
риофаги;

- фаги, входящие в препарат, должны обладать высокими 
показателями активности репликации;

- фаги, входящие в препарат, должны сохранять литиче-
скую активность при длительном хранении;

- фаги, входящие в препарат, не должны взаимодейство-
вать с представителями облигатной симбиотической микро-
биоты человека [25].

В настоящее время отечественная медицинская промыш-
ленность производит лекарственные препараты бактериофа-
гов, предназначенные для борьбы с инфекционными заболе-
ваниями, вызванными патогенными и условно-патогенными 
возбудителями. Эти препараты представляют собой стериль-
ные фильтраты фаголизатов соответствующих видов бакте-
рий, очищенные от эндо- и экзотоксинов, продуктов фаголи-
зиса бактериальных клеток, а также их антигенных комплексов 
и компонентов питательных сред. Главным условием клиниче-
ской эффективности при назначении бактериофагов является 
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фагочувствительность бактерий-возбудителей. Современные 
лечебно-профилактические бактериофаги представляют со-
бой комплекс поликлональных бактериальных вирусов, об-
ладающих высокой литической активностью в отношении 
наиболее эпидемиологически значимых групп возбудителей 
бактериальных инфекций (бактерий сем. Enterobacteriaceae, 
родов Staphylococcus, Streptococcus, Pseudomonas и пр.) [26].

На фармацевтическом рынке Российской Федерации нахо-
дятся в обращении 16 наименований зарегистрированных ле-
карственных препаратов бактериофагов, выпускаемых в виде 
растворов и таблеток6. Продолжается разработка новых лекар-
ственных форм известных наименований бактериофагов.

Поскольку фаготерапия признается перспективным на-
правлением в лечении инфекций, вызываемых антибиотико-
резистентными штаммами бактерий, а также рассматривается 
в комплексе мер по предотвращению возникновения биопле-
нок при терапии инфекций, связанных с оказанием медицин-
ской помощи, проводится активный научный поиск в области 
разработки новых препаратов. Ведутся работы по выделению 
новых бактериофагов к возбудителям инфекционных заболе-
ваний таких родов, как Serratia, Acinetobacter, Enterobacter [27].

Таким образом, весьма актуальным и своевременным яв-
ляется совершенствование системы стандартизации и оценки 
качества данной группы биологических препаратов путем раз-
работки и включения соответствующих общих фармакопейных 
статей (ОФС) и фармакопейных статей (ФС), регламентирую-
щих требования к их качеству и методам анализа, в ГФ РФ. Ак-
туальность и необходимость данной работы подтверждается 
тем, что в зарубежных фармакопеях монографии по препара-
там бактериофагов не представлены [28–30].

Первая и единственная ФС Бактериофаг дизентерийный 
была включена в Государственную фармакопею СССР VIII изд. 
(1946 г.). В настоящее время препараты бактериофагов ис-
пользуются в России и странах Евразийского экономическо-
го союза для лечения и профилактики гнойно-септических 
и кишечных инфекций, а также в диагностических целях для 
индикации, видового и внутривидового дифференцирова-
ния бактерий7. Использование бактериофагов предусмотрено 
«Комплексной программой развития биотехнологий в Россий-
ской Федерации на период до 2020 года».

В ГФ РФ ХIV изд. включена ОФС Бактериофаги8, которая яв-
ляется базовой для препаратов этой группы. В ОФС Бактерио-
фаги приведены основные требования к порядку производства 
и требования к качеству лекарственных препаратов бактерио-
фагов, обусловливающих их эффективность и безопасность. 
В данной ОФС обобщены и систематизированы основные 
требования к производственному процессу, унифицированы 
показатели качества в соответствии с областью применения 
препаратов и утверждены методы их контроля, приведена со-
временная классификация лечебно-профилактических бакте-
риофагов по их специфической направленности, подразделя-
ющихся на монокомпонентные, содержащие вирулентные фаги 
против одного рода или вида бактерий и комбинированные, со-
держащие несколько видов монокомпонентных бактериофагов.

В ОФС Бактериофаги в разделе «Производство» уточнены 
этапы производства, обязательные для всех видов бактериофа-
гов: выделение чистых культур перспективных штаммов бакте-
рий (кандидатов в производственные штаммы бактерий) и вы-

деление вирулентных бактериофагов для пополнения коллекции 
маточных фагов. Определены требования к производственным 
штаммам и маточным бактериофагам. В состав маточных бак-
териофагов должны входить исключительно вирулентные фаги 
с широким диапазоном действия по отношению к штаммам 
гомологичного вида бактерий, обладающих высокой активно-
стью, стабильностью лизиса, специфической направленностью 
антимикробного действия и высокой «урожайностью». Характе-
ризуя вирулентные фаги, при отборе в состав маточных, реко-
мендуется проводить дополнительные испытания на основе со-
временных молекулярно-биологических методов (электронная 
микроскопия, полногеномное секвенирование и т. д.). В разделе 
«Производство» рекомендованы питательные среды для работы 
с производственными штаммами, а также условия для их хране-
ния, с учетом периодической проверки их культуральных, мор-
фологических, биохимических свойств.

Приведено краткое описание технологического процесса, 
включающего работу с производственными штаммами, под-
бор к ним активных фаговых рас, культивирование, очистку 
фаголизатов методом ультрафильтрации, концентрирование 
и стерилизующую фильтрацию с последующим розливом 
и фасовкой. Указаны показатели качества, которые необходи-
мо проверять еще на стадии производства препарата: специфи-
ческая активность, рН, стерильность, аномальная токсичность. 
В ОФС Бактериофаги приведены специфические методы ис-
следования, характеризующие качество лечебно-профилакти-
ческих бактериофагов: методы определения специфической 
активности бактериофагов и стабильности лизиса по методу 
Аппельмана и определение фаговых частиц в 1 мл по методу 
Грациа на плотных питательных средах двухслойным методом.

В разделе «Испытания» перечислены все показатели ка-
чества препаратов в соответствии с их лекарственной формой 
и указаны методы контроля качества в соответствии с утверж-
денными в ГФ РФ ХIV изд. физическими и биологическими 
методами анализа.

Позднее были разработаны проекты ФС на отдельные пре-
параты бактериофагов с последующим включением их в оче-
редное издание ГФ РФ ХIV изд.

В результате впервые были разработаны и включены 
в ГФ РФ ХIV изд. 12 ФС на лечебно-профилактические бак-
териофаги, из них 3 — ФС на поликомпонентные препараты, 
представляющие собой комплексы очищенных бактериофагов 
6 или 7 различных родов бактерий9 (табл. 1).

Дополнительно разработаны еще два проекта ФС: Бакте-
риофаг бактерий сальмонелл групп A, B, C, D, E монокомпо-
нентный, таблетки и Бактериофаг бактерий сальмонелл групп 
A, B, C, D, E монокомпонентный, раствор для приема внутрь 
и ректального введения, которые будут включены в очередное 
издание ГФ РФ.

ФС для бактериофагов состоят из разделов: «Введение», 
«Производство» и «Испытания». В зависимости от группировоч-
ного наименования лекарственного средства раздел «Испыта-
ния» помимо стандартизованных показателей качества, соответ-
ствующих лекарственной форме препарата и методов контроля, 
содержит уникальную информацию об условиях проведения 
испытания по показателю «Специфическая активность».

Показатели качества и методы контроля препаратов бакте-
риофагов представлены в таблице 2.

6 http://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx 
7 Правила проведения исследований биологических лекарственных средств Евразийского экономического союза (утв. решением Совета Евра-

зийской экономической комиссии 03.11.2016 № 89). 
8 Общая фармакопейная статья 1.7.1.0002.15 Бактериофаги. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 2; 2018.
9 Государственная фармакопея Российской Федерации. ХIV изд. 2018.
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Таблица 1. Перечень фармакопейных статей на лечебно-профилактические бактериофаги, вошедших в Государственную 
фармакопею Российской Федерации ХIV изд.
Table 1. The list of monographs on therapeutic and prophylactic bacteriophages included in the State Pharmacopoeia of the Russian 
Federation, 14th ed.

№ п/п Название фармакопейной статьи
Monograph

Специфическая
направленность препарата
Specific action of the product

Монокомпонентные
Monocomponent products

1

Бактериофаг бактерий стафилококка монокомпонентный, раствор для 
приема внутрь, местного и наружного применения

Monocomponent anti-Staphylococcus bacteriophage, solution for oral and 
topical use

Staphylococcus spp. (S. aureus)

2

Бактериофаг бактерий стрептококка монокомпонентный, раствор для 
приема внутрь, местного и наружного применения

Monocomponent anti-Streptococcus bacteriophage, solution for oral and topi-
cal use

Streptococcus spp.
(в том числе Enterococcus spp.)

Streptococcus spp.  
(including Enterococcus spp.)

3

Бактериофаг бактерий синегнойной палочки монокомпонентный, 
раствор для приема внутрь, местного и наружного применения

Monocomponent anti-Pseudomonas aeruginosa bacteriophage, solution 
for oral and topical use

Pseudomonas aeruginosa

4

Бактериофаг бактерий кишечной палочки монокомпонентный, раствор 
для приема внутрь, местного и наружного применения

Monocomponent anti-Escherichia coli bacteriophage, solution for oral 
and topical use

Escherichia coli

5
Бактериофаг бактерий протея, раствор для приема внутрь, местного 

и наружного применения
Anti-Proteus bacteriophage, solution for oral and topical use

Proteus mirabilis, P. vulgaris

6
Бактериофаг бактерий дизентерии поливалентный, раствор для приема 

внутрь и ректального введения
Polyvalent anti-dysentery bacteriophage, solution for oral and rectal use

Shigella flexneri serotypes 1, 2, 3, 4, 6, 
S. sonnei

7 Бактериофаг бактерий брюшного тифа, таблетки
Anti-typhoid bacteriophage, tablets Salmonella typhi

8
Бактериофаг бактерий клебсиелл поливалентный, раствор для приема 

внутрь, местного и наружного применения
Polyvalent anti-Klebsiella bacteriophage, solution for oral and topical use

Klebsiella pneumoniae,
K. ozaenae,

K. rhinoscleromatis

Комбинированные
Multicomponent products

9

Бактериофаг бактерий кишечной палочки + протея поликомпонентный, 
раствор для приема внутрь, местного и наружного применения

Multicomponent anti-Escherichia coli+Proteus bacteriophage, solution for oral 
and topical use

E. coli, Proteus mirabilis, P. vulgaris

10

Бактериофаг бактерий стафилококка + энтерококка + стрептококка + 
синегнойной палочки + клебсиелл + кишечной палочки + протея 

поликомпонентный, раствор для приема внутрь, местного и наружного 
применения

Multicomponent anti-Staphylococcus + Enterococcus + Streptococcus + 
Pseudomonas aeruginosa + Klebsiella + Escherichia coli + Proteus 

bacteriophage, solution for oral and topical use

Staphylococcus spp., Streptococ-
cus spp., Enterococcus spp., Pro-
teus mirabilis, P. vulgaris, E. coli, 

Pseudomonas aeruginosa, Klebsi-
ella pneumoniae, K. oxytoca

11

Бактериофаг бактерий стафилококка + стрептококка + протея + 
синегнойной палочки + клебсиеллы пневмонии + кишечной палочки 

поликомпонентный, раствор для приема внутрь, местного и наружного 
применения

Multicomponent anti-Staphylococcus + Streptococcus + Proteus + 
Pseudomonas aeruginosa + Klebsiella pneumoniae + Escherichia coli 

bacteriophage, solution for oral and topical use

Staphylococcus spp., Streptococ-
cus spp., Proteus vulgaris, P. mirabilis, 
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella 

pneumoniae, E. coli

12

Бактериофаг бактерий шигелл + сальмонелл + кишечной палочки + 
протея + энтерококка + стафилококка + синегнойной палочки поликом-

понентный, раствор для приема внутрь и ректального введения
Multicomponent anti-Shigella + Salmonella + Escherichia coli +Proteus + 

Enterococcus + Staphylococcus + Pseudomonas aeruginosa bacteriophage, 
solution for oral and rectal use

Shigella flexneri serotypes 1, 2, 3, 4, 6, 
S. sonnei, Salmonella typhimurium, 

S. paratyphi A, S. paratyphi B, 
S. choleraesuis, S. oranienburg, 

S. infantis, S. enteritidis, 
Proteus mirabilis, P. vulgaris, E. coli, 

Enterococcus spp., Staphylococcus spp., 
Pseudomonas aeruginosa
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Заключение

В Государственную фармакопею Российской Федерации 
ХIV изд. включена ОФС Бактериофаги, являющаяся базовой 
для препаратов этой группы. Разработаны 12 фармакопей-
ных статей на лечебно-профилактические бактериофаги всех 
группировочных наименований, которые зарегистрированы 
в Российской Федерации и впервые включены в действующую 
Государственную фармакопею Российской Федерации.

Фармакопейные статьи на лечебно-профилактические 
бактериофаги, включенные в действующую Государственную 

фармакопею Российской Федерации, будут способствовать 
унификации требований, предъявляемых к данной группе био-
логических лекарственных препаратов, и повышению их ка-
чества.

Дальнейшие исследования бактериофагов и их примене-
ние в клинической практике как в монотерапии, так и в ком-
плексе с другими лекарственными препаратами позволят 
расширить границы их применения в медицинской практике 
и в последующем разработать комплексные лекарственные 
препараты стандартов качества, в состав которых могут быть 
включены бактериофаги.

Таблица 2. Показатели качества препаратов бактериофагов и методы их контроля
Table 2. Bacteriophage quality parameters and test methods 

№ п/п
Наименование

показателя качества
Quality parameter

Лекарственная форма
Dosage form

Метод контроляa

Test methoda

1 Описание
Appearance

Таблетки
Раствор
Tablets
Solution

Визуальный
Visual inspection

2 Подлинность
Identification

Таблетки
Раствор
Tablets
Solution

Подтверждается специфической  
активностью согласно разделу  
«Специфическая активность»

Confirmed by determination of specific 
activity according to the requirements of the 

«Specific activity» section

3 рН
pH

Раствор
Solution

ОФС Ионометрия
General chapter Ionometry

4

Средняя масса
таблетки и отклонения от средней 

массы
Average tablet mass and mass variation

Таблетки
Tablets

ОФС Однородность массы дозированных 
лекарственных форм

General chapter Uniformity of mass  
of single-dose preparations

5 Время распадаемости
Disintegration time

Таблетки
Tablets

ОФС Распадаемость таблеток и капсул
General chapter Disintegration of tablets 

and capsules

6 Потеря в массе при высушивании
Loss on drying

Таблетки
Tablets

ОФС Потеря в массе при высушивании
General chapter Loss on drying

7 Извлекаемый объем
Extractable volume 

Раствор
Solution

ОФС Извлекаемый объем
General chapter Extractable volume

8 Стерильность
Sterility

Раствор
Solution

ОФС Стерильность, метод прямого посева или 
мембранной фильтрации

General chapter Sterility test. Direct inoculation 
or membrane filtration method

9 Микробиологическая чистота
Microbial quality

Таблетки
Tablets

ОФС Микробиологическая чистота
General chapter Microbial quality

10 Аномальная токсичность
Abnormal toxicity

Таблетки
Раствор
Tablets
Solution

ОФС Аномальная токсичность
General chapter Abnormal toxicity

11 Специфическая активность
Specific activity

Таблетки
Раствор
Tablets
Solution

ОФС Бактериофаги  
(раздел «Специфическая активность»)

General monograph Bacteriophages  
(«Specific activity» section)

12 Упаковка и маркировка
Packaging and labelling

Таблетки
Раствор
Tablets
Solution

ОФС Лекарственные формы, ОФС Упаковка, 
маркировка и транспортирование 

лекарственных средств
General chapter Dosage forms,

General chapter Packaging, labelling,  
and transportation of medicinal products

13 Транспортирование и хранение
Storage and transportation

Таблетки
Раствор
Tablets
Solution

ОФС Лекарственные формы, ОФС Упаковка, 
маркировка и транспортирование 

лекарственных средств
General chapter Dosage forms, General 

chapter Packaging, labelling, and transportation 
of medicinal products

a Согласно Государственной фармакопее Российской Федерации ХIV изд.
a According to the State Pharmacopoeia of the Russian Federation, 14th ed.
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