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ВВЕДЕНИЕ

Грамотрицательные неферментирующие бак-

терии Burkholderia cepacia (B. cepacia) явля-

ются одними из ведущих возбудителей оппортуни-

стических, нозокомиальных и послеоперационных 

раневых инфекций у человека. Данные микроорга-

низмы способны осложнять течение заболеваний у 

пациентов с иммунодефицитными состояниями [1–

4], а в некоторых случаях приводить к летальному ис-

ходу больных муковисцидозом [3,5,6].

В зарубежных источниках литературы содер-

жатся сведения о том, что B.cepacia часто выделя-

ют на фармацевтических производствах. Выявлены 

случаи микробного загрязнения как готовых лекар-

ственных средств (ЛС), например растворов для 

внутривенного введения, так и различных вспомо-

гательных веществ – дистиллированной и деиони-

зированной воды, хлоргексидина, некоторых кон-

сервантов [1, 4, 7, 8].

Перед практической фармацией всегда стоя-

ла важнейшая задача – обеспечение качества ЛС [9]. 

Однако в современных условиях жизни, когда рас-

тет число людей со слабой иммунной системой [10] 

и приобретают клиническое значение новые штам-

мы микроорганизмов, задача обеспечения качества 

и безопасности ЛС в микробиологическом аспекте 

приобретает особую актуальность.

Цель настоящей работы – проведение иссле-

дований по выявлению и изучению B.cepacia в ЛС, 

представленных на российском фармацевтическом 

рынке.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
В лаборатории микробиологии НЦЭСМП 

Минздрава РФ в период с 2014 по 2016 г. исследо-

вали качество 4935 образцов ЛС в различных лекар-

ственных формах (ЛФ) – сиропах, растворах, мазях, 

концентратах и др., по показателям «Стерильность» 

и «Микробиологическая чистота» на этапе экспер-

тизы ЛС в рамках государственного задания Мин-

здрава РФ.

Отбор, подготовку образцов и испытания вы-

полняли в соответствии с требованиями Государ-

ственной фармакопеи (ГФ) РФ XII и XIII изданий: 

ОФС 42-0066-07, ОФС 1.2.4.0003.15 «Стерильность» 

и ОФС 42-0067-07, ОФС 1.2.4.0002.15 «Микробио-

логическая чистота». Стерильность определяли ме-

тодом прямого посева и мембранной фильтрации. 

© Коллектив авторов, 2017
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Введение. Одними из ведущих возбудителей оппортунистических, нозокомиальных и послеоперационных раневых инфекций у человека 
являются Burkholderia cepacia (B. cepacia). В зарубежных источниках литературы имеются сведения о контаминации готовых лекарственных 
средств (ЛС) и вспомогательных материалов данными микроорганизмами. 

Цель работы – выявление и изучение B. cepacia в ЛС, представленных на российском фармацевтическом рынке.
Материал и методы. 4935 образцов различных лекарственных форм (ЛФ). Отбор, подготовку и испытания образцов выполняли в 

соответствии с требованиями Государственной фармакопеи РФ XII и XIII изданий (ОФС «Микробиологическая чистота» и «Стерильность»). 
Применяли метод прямого посева и мембранной фильтрации. Идентификацию микроорганизмов осуществляли с помощью 
бактериологического анализатора Vitek 2 Compact. 

Результаты. Из препаратов, не соответствующих требованиям нормативных документов, выделены и идентифицированы микроорганизмы-
контаминанты. В 10,34% образцов выявлены B. cepacia. Изучена возможность сохранения жизнеспособности данных бактерий в 
контаминированных препаратах. 

Заключение. Установлено, что B. cepacia в течение длительного периода хранения (6–24 мес) содержались в образцах как 
нестерильного препарата (спрей назальный), так и в стерильных растворах для инъекций. Согласно данным литературы о чрезвычайной 
опасности указанных бактерий и полученным результатам исследования, их наличие в некоторых ЛФ, в частности в спреях назальных, 
можно считать недопустимым.
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Исследование микробиологической чистоты осу-

ществляли методом мембранной фильтрации и мо-

дифицированным глубинным чашечным агаровым 

методом. 

Изучение морфологических и тинкториальных 

свойств контаминантов проводили методом микро-

скопии с использованием окраски по Грамму. Иден-

тификацию микроорганизмов выполняли с по-

мощью бактериологического анализатора Vitek 2 

Compact. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Установлено, что 4913 серий ЛС (99,5%) соот-

ветствовали требованиям нормативной документа-

ции (НД) по исследуемым показателям. Качество 

18 образцов (0,4%) не удовлетворяло требованиям 

НД по показателю «Микробиологическая чисто-

та» и 4 серий ЛС (0,1%) – по показателю «Стериль-

ность».

Из образцов ЛС, не соответствующих требо-

ваниям НД, были выделены микроорганизмы-

контаминанты. В результате идентификации, прове-

денной с помощью бактериологического анализатора 

Vitek 2 Compact, установлено, что 10,34% лекарствен-

ных препаратов (ЛП) были контаминированы B. 

cepacia.

Исходная степень контаминации препаратов 

(см. таблицу) не соответствовала требованиям НД по 

показателям:«Стерильность», категория 1 – образцы 

«Лидокаин» и «Йогексол Нова» не стерильны; «Ми-

кробиологическая чистота», категория 2 – образцы 

«Момат Рино» содержали завышенное число бакте-

рий (2,2×105 КОЕ/мл) при нормативном требовании 

не более 102 КОЕ/мл.

В дальнейшем исследовали возможность выде-

ленных бактерий B. cepacia сохранять жизнеспособ-

ность в контаминированных ЛП. За 6 мес хранения 

препарата «Йогексол Нова» количество B. cepacia 

увеличилось на 2 lg – с 2×104 до 2×106 КОЕ/мл 

(рис. 1). За 9 мес хранения препарата «Лидокаин» 

количество контаминантов практически не измени-

лось и составило 3,9×104 КОЕ/мл (рис. 2). В препа-

рате «Момат Рино» B. cepacia сохраняет жизнеспо-

собность в течение 2 лет хранения. В течение 1-го 

года хранения содержание данных бактерий умень-

шилось менее чем на lg – с 9×104 до 3,1×103 КОЕ/мл), 

за 2-й год – на 1,5 lg (с 2,2×105 до 3,1×103 КОЕ/мл) 

(рис. 3).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенные исследования качества ЛС по ми-

кробиологическим показателям позволили выя-

вить препараты, контаминированные бактериями B. 

cepacia. Данные микроорганизмы обнаружены в ЛФ: 

спрей назальный и раствор для инъекций. Во всех 

случаях качество контаминированных образцов не 

соответствовало требованиям НД. Установлено, что 

B. cepacia сохраняют жизнеспособность в течение 

6–24 мес хранения ЛП.

На основании данных литературы о чрезвы-

чайной опасности B. cepacia и полученных резуль-

татов исследования можно сделать заключение 

о недопустимости наличия указанных бактерий-

контаминантов в некоторых ЛФ, в частности в спре-

ях назальных.

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПРЕПАРАТЫ, 
КОНТАМИНИРОВАННЫЕ B. СEPACIA

Лекарственный 
препарат

Международное 
непатентованное 

название 
Лекарственная форма

Йогексол Нова Йогексол Раствор для инъекций

Лидокаин Лидокаин Раствор для инъекций

Момат Рино Мометазон Спрей назальный

Рис. 1. Сохранение жизнеспособности B. cepacia 
в препарате «Йогексол Нова»
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Рис. 2. Сохранение жизнеспособности B. cepacia 
в препарате «Лидокаин»
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Рис. 3. Сохранение жизнеспособности B. cepacia 
в препарате «Момат Рино»
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SUMMARY
Introduction. Burkholderia cepacia (B. cepacia) is one of the leading pathogens of human opportunistic, nosocomial, and postoperative wound 

infections. There is information in the foreign literature on the contamination of ready-made drugs and excipients with these microorganisms.
Objective: to identify and investigate B. cepacia in the drugs available on the Russian pharmaceutical market.
Material and methods. 4935 samples of different dosage forms were analyzed. The samples were selected, prepared, and tested in accordance 

with the requirements of the State Pharmacopoeia of the Russian Federation, Editions XII and XIII (the general pharmacopoeial articles 
«Microbiological purity» and «Sterility»). Direct inoculation and membrane filtration methods were applied. Microorganisms were identified using a 
Vitek 2 Compact analyzer.

Results. Microbial contaminants were isolated from the drugs not meeting the requirements of the normative documents and identified. B. cepa-
cia was found in 10.34% of the samples. Whether the viability of these bacteria could be preserved in the contaminated drugs was investigated.

Conclusion. Both nonsterile drug (nasal spray) samples and sterile solutions for injection were ascertained to contain B. cepacia during a long 
shelf-life (for 6–24 months). According to the data available in the literature on an extreme danger of these bacteria and the obtained results from 
this investigation, their presence in some drugs, particularly in nasal sprays, can be considered unacceptable.
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