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Основные	проблемы	

современной	микробиологии	

•  Высокий	уровень	инфекционных	болезней,	
•  «Возвращающиеся	и	вновь	возникающие	
инфекции»,	

•  Рост	инфекций,	связанных	с	оказанием	
медицинской	помощи,		

•  Глобализация	проблемы	
антибиотикорезистентности,	

•  Биологическое	загрязнение	объектов	
окружающей	среды	
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Новые	подходы	в	организации		

современной	микробиологической	

	диагностики	

•  Информатизация	и	централизация	
лабораторных	исследований,	позволяющая	
значительно	повысить	эффективность	
исследований,	сократить	затраты	и	повысить	
качество	предоставляемых	услуг;		

•  Внедрение	высокотехнологичных	современных	
лабораторных	технологий,	

•  Поиск	индикаторов	качества	лабораторного	
процесса;		

•  Применение	известных	технологий	управления	и	
улучшений	
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Система	менеджмента	качества	(СМК)	

Скоординированные	действия,	
направляющие	и	
контролирующие	деятельность	
организации	на	всех	этапах	
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Требования	к	хорошо	
функционирующей	системе	
менеджмента	(управления)	качеством	
сформулированы	в	стандартах	качества	



Основные	стандарты	
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•  5.3.2.	3.	Каждая	новая	партия	реагентов	и	
расходных	материалов,	которые	влияют	на	
результат	исследования,	и	к	которым	
относятся	питательные	среды,	должны	быть	
верифицированы	в	отношении	
функциональных	характеристик	перед	
использованием	для	исследований	

•  Верификации	подвергаются	расходные	
материалы,	которые	используются	на	всех		
этапах	исследования	
.	



Проблемы	преаналитического	этапа	

•  Наиболее	уязвимые	
моменты	этого	этапа	-	
сбор	и	транспортировка	
клинического	образца	в	
лабораторию	

•  Лаборатории	клинической	
микробиологии	чаще	
всего	получают	образцы	
инфицированного	
материала	на	тампонах	в	
транспортных	системах,	от	
качества	которых	зависит	
успех	выделения	
культуры	
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Отечественные	стандарты	
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МУК	4.2.2316-08		

«Методы	контроля	бактериологических	

питательных	сред»	
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7.11.	Определение	показателей	сохранения	жизнеспособности	и	

стабильности	основных	биологических	свойств	микроорганизмов		

в	транспортных	средах	

Тест-штаммы:		

S.	aureus	ATCC	25923,		
E.	coli	ATCC	25922,	
H.	influenzae	ATCC	49247,		
S.	pneumoniae	ATCC	49619		
C.	albicans	ATCC	24433	
	

Критерии	качества:	

Отсутствие	размножения.		
Число	колоний	после	24	ч	хранения		
не	различается	более	чем	на	порядок.		
Типичный	рост	микроорганизмов	при	высеве	
на	питательные	агары		



Оценка		качества	транспортных	систем	
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Стандарт	CLSI			М40-А2		
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2003	–	первая	редакция	М40-А	
2014	–	вторая	редакция	М40-А2	

Предназначен	для	
производителей	ТС	и	для	
лабораторий,	использующих	ТС	

Контроль	качества		

микробиологических	транспортных	систем	



Условия	проведения	контроля	качества	

Тест-штаммы	:	

–  P.	aeruginosa	ATCC®	BAA-427	
–  S.	pyogenes	ATCC®	19615		
–  S.	pneumoniae	ATCC®	6305		
–  H.	influenzae	ATCC®	10211		
–  N.	gonorrhoeae	ATCC®	43069		
–  B.	fragilis	ATCC®	25285		
–  P.	anaerobius	ATCC®	27337		
–  F.	nucleatum	ATCC®	25588		
–  P.	acnes	ATCC®	6919		
–  P.	melaninogenica	ATCC®	25845		
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Температура	:		

•  Комнатная	(20-25)		°С	
•  (2-8)	°С	

Методы:	

•  Метод	посева	тампоном		
(Roll-plate	method)		–		
полуколичественный		

•  Метод	элюирования	тампона		
(Swab	Elu~on	method)	–	
количественный		

Сроки	хранения:		

• 	0,	24,	48	ч	



Методы	контроля	ТС	

	
•  Производители	ТС	должны	использовать	оба	метода		
•  Лаборатории	могут	использовать	оба	или	один	

любой	в	соответствии	с	существующими	традициями	
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Метод	элюирования	тампонов		(Swab	elucon	method):	

количественный		
Метод	посева	тампоном	(Roll-plate	

method):		качественный		



•  В	РФ	–	пока	практически	никто	не	
контролирует	качество	ТС	

•  Требовать	сертификат	или	
декларацию	соответствия	
требованиям	стандарта	CLSI	M40-A2	
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Выбор	питательных	сред	–		

важная	составляющая	аналитического	

этапа	



МУК	4.2.2316-08		

Методические	указания	по	контролю	качества	питательных	сред	
	

ГОСТ	Р	ЕН	12322-2010		

Изделия	медицинские	для	диагностики	in	vitro.	Питательные	среды	для	
микробиологии.	Критерии	функциональных	характеристик	питательных	сред	
	
Клинические	рекомендации	(2014)	Внутрилабораторный	контроль	
качества	питательных	сред	для	клинических	микробиологических	
исследований	(содержит	ряд	положений,	взятых	из	стандарта	CLSI	М22-А3		

Quality	Control	for	Commercially	Prepared	Microbiological	Culture	Media)		
	

ГОСТ	ISO	11133-2016		

Микробиология	пищевых	продуктов,	кормов	для	животных	и	воды.	
Приготовление,	производство,	хранение	и	определение	рабочих	
характеристик	питательных	сред	(введен	с	01.07.2017)	
	

	

Выбор	питательных	сред		на		аналитическом	этапе	
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Основные	нормативные	документы		

по	контролю	качества	питательных	сред:	



Основные	положения	стандартов	по	ПС		
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Предназначены для работников организаций, осуществляющих: 
1. изготовление и контроль качества бактериологических 
питательных сред и (или) их основ при серийном промышленном 
выпуске; 
2. конструирование новых питательных сред;  
3. изготовление сред из отдельных компонентов по прописям, а 
также могут быть использованы при экспертизе НД  
4. при проведении внутрилабораторного контроля качества 
коммерческих питательных сред. 



Типовая	схема	контроля	качества		
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Типовая	схема	контроля	качества	питательных	сред	
производителем	в	соответствии	с		нормативными	документами	
предусматривает	определение	следующих	показателей	качества:		
•	Физических	свойств		

• Внешний	вид	
• Растворимость	
• рН	
• Прочность	геля		
• Температура	плавления	
• Температура	застудневания	

•	Микробиологических	свойств:		
- 	ростовые		свойства		(чувствительность,	скорость	роста)	
- 	селективные	свойства		
- морфология	колоний		
- 	отсутствие	микробной	контаминации		
	
Микробиологические	свойства	сред	проверяют	с	помощью	
набора	контрольных	штаммов	
	



Основные	положения	стандартов	по	ПС	-	2	

Клиническими	рекомендациями	(2014)	регламентировано	

минимальное	количество	микробиологических	анализов	

для	контроля:		

•	Промышленно	изготовленных	готовых	к	применению	

питательных	сред	(в	чашках	Петри,	пробирках)	

•	Сред,	изготовленных	из	коммерческих	сухих	питательных	

сред		

Использование	единых	критериев	функциональных	

характеристик	должны	привести	к	производству	изготовителями	

"стандартизованных"	продуктов	и	уменьшить	необходимость	

выполнения	в	лабораториях	тестирования	коммерческих	

питательных	сред.	



Основные	положения	стандартов	по	ПС	-	3	
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ГОСТ	ISO	11133-2016:		



•  Лаборатория	должна	иметь	
документированную	процедуру	для	выбора	и	
закупок	внешних	услуг,	оборудования,	
реагентов	и	расходных	материалов,	которые	
влияют	на	качество	ее	услуг	(см.	также	5.3).	
	
Лаборатория	должна	выбирать	и	проверять	
поставщиков,	основываясь	на	их	способности	
предоставлять	внешние	услуги,	оборудование,	
реагенты	и	расходные	материалы	в	
соответствии	с	требованиями	лаборатории.		
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Выбор	поставщиков	и	производителей	

питательных	сред	–		

важная	составляющая	успеха	
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Проверенные	

поставщики		сырья	

Система	контроля	

качества		

сертифицирована	по		

ISO	9001	и	ISO	13485		

Научные	и	

производственные	

кадры		

Государственная	

коллекция		м/о	

«ГКПМ-Оболенск»	

ФБУН	ГНЦПМБ	



Коллекционная	деятельность	

Биохимическую идентификацию проводят  
с помощью тест-систем Lachema, bioMerieux  и др. 
Видовую принадлежность определяют 
с помощью MALDI biotyper ( Bruker) 



Производство	питательных	сред	в	ФБУН	ГНЦПМБ		
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Рост	E.coli	3912/41	(055:К59)		
на	питательной	среде	Эндо	



Рост	Sh.dysenteriae		1362		
на	питательной	среде	Эндо	



Влияние	качества	дисков	с	АБП		на	определение	

антибиотикочувствительности	клинического	штамма		

P.	aeruginosa	780	

а	 б	 в	

Имипенем, 10 мкг 
           1) 8 мм 
           2) 12 мм 
           3) 24 мм 
           4) 20 мм 

  Ч ≥ 20         У  < 17	

Ципрофлоксацин, 5 мкг 
           1) 26 мм 
           2) 8 мм 
           3) 17 мм 
           4) 16 мм   
    Ч ≥ 25           У  < 22	

Гентамицин, 10 мкг 
           1) 14 мм 
           2) 25 мм 
           3) 13 мм 
           4) 16 мм 
Ч ≥ 15      У  < 15	
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EUCAST	о	качестве	дисков		
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MH	Agar	from	Oxoid	and	BD	(BBL)	



Заключение	

•  Стандартность	и	стабильно	высокое	качество	питательных	
сред	–	важное	условие	получения	достоверных	
результатов	исследований	и	обеспечения	
микробиологической	безопасности.		

•  Лабораториям	необходимо	проводить	верификацию	
каждой	новой	серии	ПС	

•  Объем	контрольных	исследований	зависит	от	надежности	
поставщика	и	производителя	ПС	
•	ФБУН	ГНЦПМБ		производит	питательные	среды	в	полном	

соответствии	с	методами,	изложенными	в	нормативных	
документах	

•	Система	контроля	качества		сертифицирована	по	ISO	9001	и	
ISO	13485	

•	Предоставляет	тщательно	проверенную	качественную	
продукцию,	надежный	сервис	и	возможности	технической	
экспертизы	своим	дистрибьюторам	и	потребителям.	
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