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Аннотация. В статье рассмотрены актуальные проблемы обеспечения стерильности

готовых растворов лекарственного препарата «Альбумин, раствор для инфузий» при двух

технологиях получения – лиофилизации и ультрафильтрации. Цель исследования –

сравнительная оценка показателей стерильности и микробиологической безопасности

препаратов, полученных указанными методами, с использованием стандартных
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микробиологических тестов стерильности, контроля микробной нагрузки и эндотоксинов. 

В работе представлены результаты сопоставительного анализа, обсуждаются возможные 

причины отличий в риске контаминации и даются практические рекомендации по выбору 

и совершенствованию технологических и контрольных процедур при производстве. 

Полученные выводы применимы для служб контроля качества фармацевтических 

производств и способствуют оптимизации подходов к обеспечению безопасности 

инфузионных растворов. 

Ключевые слова: альбумин; стерильность; лиофилизация; ультрафильтрация; 

микробиологическая безопасность; инфузионные растворы. 
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Abstract. The article addresses current issues in ensuring the sterility of finished solutions 

of the medicinal product "Albumin, solution for infusion" produced by two technologies – 

lyophilization and ultrafiltration. The aim of the study is a comparative assessment of sterility 

indicators and microbiological safety of preparations obtained by the specified methods using 

standard microbiological sterility tests, control of microbial load, and endotoxin testing. The paper 

presents the results of a comparative analysis, discusses possible causes of differences in 

contamination risk, and provides practical recommendations for selecting and improving 

technological and control procedures in manufacturing. The findings are applicable to 

pharmaceutical quality control departments and contribute to the optimization of approaches for 

ensuring the biosafety of infusion solutions. 

Keywords: albumin; sterility; lyophilization; ultrafiltration; microbiological safety; 

parenteral solutions. 

 

Исследование проводят прямой инокуляцией: по 1 мл препарата в две 

пробирки с 10 мл тиогликолевой среды и по 1 мл в две пробирки со средой 

Сабуро. Посевы в тиогликолевой среде инкубируют про +30 и – +35 °C, в среде 

Сабуро при +20 – +25 °C в течение 14 дней. В течение и по окончании 

инкубации пробирки просматривают в рассеянном свете; рост оценивают по 

появлению мутности, осадка или других макроскопических изменений. При 

помутнении, затрудняющем визуальную оценку, через 14 дней пересевают по 

1 мл в свежую среду и инкубируют обе серии еще 4 дня; общий срок 

инкубации первичного посева и пересева – 18 дней. При отсутствии признаков 

роста препарат считают выдержавшим испытание. При наличии роста его 

подтверждают и повторяют испытание на том же числе образцов; если 
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повторно роста не обнаружено – препарат считают выдержавшим испытание, 

при повторном росте – не выдержавшим [5, c. 90]. 

В результате производственного процесса методом лиофилизации и 

методом ультрафильтрации получено по 3 серии готового раствора. Все три 

серии, изготовленные методом лиофилизации, прошли фармакопейный тест 

стерильности и контрольные микробиологические исследования; признаков 

роста микроорганизмов в инкубационных пробирках не зарегистрировано. 

Аналогично, все три серии, полученные методом ультрафильтрации, показали 

отсутствие роста в тестах стерильности, количественные показатели 

микробной нагрузки и результаты контроля эндотоксинов находились в 

пределах нормативных значений. При статистическом сравнении долей 

выдержавших испытание образцов различия между группами не обнаружены 

при уровне значимости p < 0.05 [3; 4, с. 232]. 

Оба рассмотренных технологических подхода при соблюдении 

корректных технологических режимов и требований инфраструктуры 

обеспечивают соответствие современных фармакопейных требований по 

проведению испытаний на стерильность растворов для инфузий. 

Поскольку в эксперименте обе группы показали полное соответствие 

требованиям, выбор технологии должен основываться на совокупности 

факторов: требуемой стабильности готового продукта, характеристик 

производственной площадки, экономической целесообразности и рисках, 

связанных с отдельными этапами производственного процесса [2, c. 16]. 

Лиофилизация традиционно обеспечивает дополнительную 

стабильность продукта в сухом виде и снижает риск контаминации на этапе 

хранения и логистики при правильно выполненной реконституции [1, c. 140]. 

Ультрафильтрация, как показано в эксперименте, демонстрирует 

практическую новизну в контексте сокращения числа технологических стадий 

и уменьшения потенциальных точек контаминации за счет реализации 

замкнунтых асептических контуров, что ускоряет производство и снижает 

операционные риски. 

Оба метода – лиофилизация и ультрафильтрация – при корректной 

организации технологического процесса способны обеспечить стерильность 

готового препарата «Альбумин, раствор для инфузий», что подтверждено 

отсутствием роста микроорганизмов во всех проверенных сериях (3 серии 

каждой технологии). 
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