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1. ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА  

 

В системе классического образования подготовка обучающихся по специальности 

33.05.01 Фармация необходимо получение ими фундаментальных знаний в области мик-

робиологического контроля лекарственных средств, которые необходимы для формирова-

ния базовых представлений о разнообразии биологических объектов, современных пред-

ставлений о представителях нормальной эпифитной и фитопатогенной микрофлоры ле-

карственного сырья, подхоов к обеспечению требуемого уровня микробной чистоты ле-

карственных средств.  

Применение лекарственных средств с профилактической и лечебной целью имеет 

многовековую историю. Усилиями ученых, врачей и провизоров совершенствуются прин-

ципы применения метода с профилактическими и лечебными целями, создаются новые 

лекарственные средства из растительного сырья, что обусловливает микробиологический 

контроль их качества.  

Изучение дисциплины позволит расширить профессиональный кругозор будущих 

провизоров, способствовать их развитию как самостоятельных специалистов и получить 

практические навыки микробиологического контроля качества лекарственных средств. 

Широкое внедрение в практическое здравоохранение научно обоснованной микробиоло-

гического контроля качества лекарственных средств будет способствовать повышению 

качества оказания медицинской помощи, уровня эффективности и безопасности терапии.   

При изучении дисциплины обучающийся овладевает следующими общекультур-

ными, общепрофессиональными и профессиональными компетенциями: УК-1, ОПК-1, 

ПК-4 

В процессе изучения дисциплины преподаватель демонстрирует современные 

методы бактериологических исследований. Изложение и интерпретация материала 

сопровождается показом необходимых иллюстраций и демонстрационных материалов. 

Теоретические знания, полученные обучающимися на лекциях и в ходе 

самостоятельной работы с учебниками и методической литературой, закрепляются на 

клинических занятиях, на которых обучающиеся знакомятся с методами 

бактериологических исследований.  

В рабочей программе предусмотрены следующие методы обучения: лекции, клини-

ческие занятия, контроль знаний с помощью вопросов эвристического характера, ситуа-

ционных задач и тестовых заданий, самостоятельная (внеаудиторная) работа. Итоговый 

контроль знаний осуществляется на зачете. 
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2. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ 

 

2.1. Цель и задачи освоения дисциплины (модуля) «Микробиологический кон-

троль лекарственных средств» состоит в приобретении полного объема систематизиро-

ванных теоретических знаний о методах микробиологического контроля лекарственных 

средств и минимума профессиональных навыков, необходимых для самостоятельной ра-

боты. 

При этом задачами дисциплины являются: 

 ознакомление с методами микробиологического контроля лекарственных средств; 

 ознакомление с правилами проведения микробиологических исследований 

лекарственных средств; 

 ознакомление с технологическими приемами проведения микробиологических 

исследований лекарственных средств;  

 ознакомление с медико-биологическим значением микробного загрязнения 

различных биологически активных веществ, лекарственных средств и продуктов 

животного происхождения, применяемых в медицине; 

 ознакомление с правилами составления и порядком рассмотрения нормативной 

документации. 

В результате изучения дисциплины обучающиеся должны: 

 уметь осуществлять отбор проб для микробиологических исследований лекар-

ственных средств;  

 проводить пробоподготовку для для микробиологических исследований лекар-

ственных средств (фильтрование проб, просеивание, разведение, гомогенизацию и 

т.д.); 

 готовить и окрашивать простыми и сложными методами микропрепараты, иссле-

довать их с помощью световой микроскопии с масляной иммерсией, определять 

морфологические и тинкториальные свойства бактерий;  

 определять общее микробное число; 

 определять санитарно-показательные микроорганизмы различными методами; 

 проводить учет результатов и давать заключение по для микробиологических ис-

следований лекарственных средств. 

2.2. Место учебной дисциплины (модуля) в структуре ООП специальности 

2.2.1. Учебная дисциплина «Микробиологический контроль лекарственных 

средств» относится к блоку Б1 – «Дисциплины (модули)». 

2.2.2. Для изучения данной учебной дисциплины (модуля) обучающийся должен по 

предметам: 

Микробиология, вирусология  

 Знать: особенности морфологии бактериальной клетки, биохимическое и физиоло-

гическое многообразие прокариот, современная классификация и номенклатура микроор-

ганизмов, строение, способы воспроизведения, стратегия генома, механизмы проникнове-

ния вирусов в клетки; химический состав вирионов, принципы классификации вирусов, 

значение вирусов для биосферы в целом 

 Уметь: ориентироваться в морфологическом и функциональном многообразии 

прокариот, демонстрировать биохимическую общность процессов, протекающих в клет-

ках прокариот и эукариот на молекулярном и клеточном уровне, пользоваться учебной, 

научной, научно-популярной литературой, сетью Интернет для профессиональной дея-

тельности, выступать перед аудиторией с докладами и отвечать на вопросы, участвовать в 

дискуссиях и беседах 
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Владеть: методами приготовления и окраски простыми и сложными способами 

микропрепаратов, методами микроскопирования, базовыми технологиями преобразования 

информации: текстовые, табличные редакторы, поиск в сети Интернет, методами подго-

товки презентаций для мультимедийных представлений. 

Сформировать компетенции:УК-1 

 

Фармакология 

 Знать: фармакологические группы  лекарственных средств, механизмы действия ле-

карственных средств, побочные действия и противопоказания лекарственных средств   

 Уметь: использовать с учетом фармакологических групп  лекарственные средства, 

механизмы действия лекарственных средств, побочные действия и противопоказания ле-

карственных средств   

Владеть: Навыками использования лекарственных средств при различных заболева-

ниях 

Сформировать компетенции: УК-1,ОПК-1, ПК-4 

 

2.3. Требования к результатам освоения учебной дисциплины (модуля) 

2.3.1. Виды профессиональной деятельности, которые лежат в основе препода-

вания данной дисциплины:  

1. Фармацевтическая деятельность.  
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2.3.2. Изучение данной учебной дисциплины направлено на формирование у обучающихся следующих универсальных (УК), 

общепрофессиональных (ОПК) и профессиональных (ПК) компетенций: 

 

№ 

п/

п 

Номер/ индекс компетенции (или 

его части) и ее содержание 

Номер индикатора компетенции 

(или его части) и его содержание  

Индекс трудовой функции и ее 

содержание 

Перечень практических 

навыков по овладению 

компетенцией 

Оценочные 

средства 

1  3 6 7 8 

1 УК-1.  

Способен осуществлять критиче-

ский анализ проблемных ситуаций 

на основе системного подхода, 

вырабатывать стратегию 

УК-1.1.  

Анализирует проблемную ситуацию 

как систему, выявляя ее составляю-

щие и связи между ними  

 умение получать и интер-

претировать информацию 

из различных источников, 

в том числе с использова-

нием современных ком-

пьютерных средств, сете-

вых технологий, баз дан-

ных и знаний 

Собеседование 

по ситуационным 

задачам, 

письменное 

тестирование 

2 ОПК-1.  

Способен использовать основные 

биологические, физико-

химические, химические, матема-

тические методы для разработки, 

исследований и экспертизы ле-

карственных средств, изготовления 

лекарственных препаратов  

 

ОПК-1.1.  

Применяет основные биологические 

методы анализа для разработки, ис-

сле-дований и экспертизы лекар-

ственных средств и лекарственного 

растительного сырья 

 

 Определение подлинности 

ЛРС с помощью макро-, 

микроскопического анали-

за, проведение качествен-

ных реакций, 

коллоквиумы, 

ситуационные 

задачи 
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3 ПК-4. Способен участвовать в мо-

ниторинге качества, эффективно-

сти и безопасности лекарственных 

средств и лекарственного расти-

тельного сырья 

ПК-4.4. Сообщает в порядке, установ-

ленном законодательством, о несоот-

ветствии лекарственного препарата 

для медицинского применения уста-

новленным требованиям или о несо-

ответствии данных об эффективности 

и о безопасности лекарственного пре-

парата данным о лекарственном пре-

парате, содержащимся в инструкции 

по его применению 

A/02.7. Проведение приемочного 

контроля поступающих в органи-

зацию лекарственных средств и 

других товаров аптечного ассор-

тимента 

работа со специализиро-

ванным лабораторным 

оборудованием 

тестовые задания 
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3. ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ 

3.1.1. Объем учебной дисциплины (модуля) и виды учебной работы 

 

Вид учебной работы 

Всего часов/ 

зачетных 

единиц 

Семестры 

IV 

часов 

Контактная работа (всего), в том числе: 72/2 72/2 

Лекции (Л) 21/0,6 22/0,6 

Практические занятия (ПЗ),  51/1,4 50/1,4 

Семинары (С) - - 

Лабораторные работы (ЛР) - - 

Самостоятельная работа обучающегося (СРО), в 

том числе: 
36/1 36/1 

Реферат (Реф) - - 

Подготовка к занятиям (ПодЗ) 20/0,5 20/0,5 

Подготовка к текущему контролю (ПТК)) 5/0,14 5/0,14 

Подготовка к промежуточному контролю (ППК)) 5/0,14 5/0,14 

Контроль самостоятельной работы 6/0,22 6/0,22 

Вид промежуточной аттеста-

ции  

зачет (З)  З З 

экзамен (Э)
 

- - 

ИТОГО: Общая трудоем-

кость 

часы 108 108 

ЗЕТ 3 3 

 

3.2.1. Разделы учебной дисциплины и компетенции, которые должны быть освоены 

при их изучении 

№ 

п/п 

№ компе-

тенции 

Наименование раздела 

учебной дисциплины 

Содержание раздела в дидактических едини-

цах (темы разделов) 

1 2 3 4 

1 

УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

 

Микрофлора лекар-

ственных растений и 

лекарственного сырья. 

Микрофлора лекарственных растений и лекар-

ственного сырья. Нормальная микрофлора ле-

карственных растений Эпифитная микрофло-

ра. Фитопатогенные микроорганизмы - возбу-

дители инфекционных заболеваний лекар-

ственных растений. Меры профилактики. 

Определение микробной обсемененности рас-

тительного лекарственного сырья. Приготов 

ление смывов в асептических условиях. 

2 

УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

 

Фарммикробиологиче-

ская лаборатория: 

структура и функции.  

Фарммикробиологическая лаборатория: струк-

тура и функции.  

Рекомендуемые микробиологические требова-

ния к качеству лекаственных средств. 

3 
УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

Испытание на микро-

биологическую чистоту 

и на стерильность 

Работа с тест-штаммами микроорганизмов. 

Микробиологический контроль питательных 

сред. 
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 Отбор образцов лекарственных средств для 

микробиологического контроля. 

Методы количественного определения аэроб-

ных микроорганизмов. 

Определение отдельных видов микроорганиз-

мов. 

4 

УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

Испытание на пироген-

ность.  

Содержание животных, подготовка их к про-

ведению испытания, испытание на пироген-

ность. 

 

5 
УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

Контроль иммунобио-

логических препаратов 

Особенности проведения испытаний биологи-

ческих лекарственных препаратов, содержа-

щих живые микроорганизмы. 

6 

УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

Определение антимик-

робной активности ле-

карственных препара-

тов 

Определение антимикробной активности. Спо-

собы устранения антимикробной активности 

лекарственных препаратов  

 

7 

УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

 

Методы испытания ан-

тимикробной активно-

сти антисептиков и 

дезинфектантов.  

Методы испытания антимикробной активности 

антисептиков и дезинфектантов. Оценка эф-

фективности консервантов лекарственных 

средств 

8 

УК-1 

ОПК-1  

ПК-4 

Микробиологический 

контроль в аптечных 

учреждениях. Требова-

ния к санитарномикро-

биологическому режи-

му фармацевтического 

производства. 

Микробиологический контроль воздуха, смы-

вов с рабочих поверхностей, посуды и воды в 

аптечных учреждениях. Требования к санитар-

но-микробиологическому режиму фармацев-

тического производства. 

 

3.2.2. Разделы учебной дисциплины (модуля), виды учебной деятельности и формы 

контроля 

 

№  

п/п 

Наименование разделов и 

тем 

Количество часов 

Всего 

часов 

Форма обучения (очная) 

Л ПЗ ЛР 

 

СРО Формы текущего кон-

троля успеваемости 

1 Микрофлора лекарствен-

ных растений и лекар-

ственного сырья. 

10 2 6  2 проверка остаточных 

знаний в виде пись-

менного тестирования 

2 Фарммикробиологическая 

лаборатория: структура и 

функции.  

10 2 6  2 письменное тестирова-

ние, устный опрос  

3 Испытание на микробио-

логическую чистоту и на 

стерильность 

18 4 6  6 письменное тестирова-

ние, устный опрос 

4 Испытание на пироген-

ность.  

12 2 6  4 письменное тестирова-

ние, устный опрос  

5 Контроль иммунобиоло-

гических препаратов 

18 2 6  6 письменное тестирова-

ние, устный опрос 

6 Определение антимик-

робной активности лекар-

ственных препаратов 

12 2 6  4 письменное тестирова-

ние, устный опрос 
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№  

п/п 

Наименование разделов и 

тем 

Количество часов 

Всего 

часов 

Форма обучения (очная) 

Л ПЗ ЛР 

 

СРО Формы текущего кон-

троля успеваемости 

7 Методы испытания анти-

микробной активности 

антисептиков и дезинфек-

тантов.  

14 2 6  6 письменное тестирова-

ние, устный опрос 

8 Микробиологический 

контроль в аптечных 

учреждениях. Требования 

к санитарномикробиоло-

гическому режиму фар-

мацевтического произ-

водства. 

20 5 9  6 письменное тестирова-

ние, устный опрос 

ИТОГО 108 21 51 - 36 

 

3.2.3. Название тем лекций и количество часов по семестрам изучения учебной дис-

циплины (модуля) 

№ 

п/п 

Название тем лекций учебной дисциплины (модуля) Семестр 

 

1 Микрофлора лекарственных растений и лекарственного сырья. 2 

2 Фарммикробиологическая лаборатория: структура и функции.  2 

3 Испытание на микробиологическую чистоту и на стерильность 4 

4 Испытание на пирогенность.  2 

5 Контроль иммунобиологических препаратов 2 

6 Определение антимикробной активности лекарственных препаратов 2 

7 Методы испытания антимикробной активности антисептиков и дезин-

фектантов.  

2 

8 Микробиологический контроль в аптечных учреждениях. Требования 

к санитарномикробиологическому режиму фармацевтического произ-

водства. 

5 

ИТОГО                                                                                                                                21 

 

3.2.4. Название тем практических занятий и количество часов по семестрам изуче-

ния учебной дисциплины (модуля) 

№ 

п/п 

Название тем практических занятий базовой части дисциплины по 

ФГОС и формы контроля 

Объем по 

семестрам 

3 

1 Микрофлора лекарственных растений и лекарственного сырья. 6 

2 Фарммикробиологическая лаборатория: структура и функции.  6 

3 Испытание на микробиологическую чистоту и на стерильность 6 

4 Испытание на пирогенность.  6 

5 Контроль иммунобиологических препаратов 6 

6 Определение антимикробной активности лекарственных препаратов 6 

7 Методы испытания антимикробной активности антисептиков и дезин-

фектантов.  

6 

8 Микробиологический контроль в аптечных учреждениях. Требования к 

санитарномикробиологическому режиму фармацевтического произ-

водства. 

9 

ИТОГО                                                                                                                                51 
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3.2.5. Лабораторный практикум 

Не предусмотрено учебным планом 

3.3. САМОСТОЯТЕЛЬНАЯ РАБОТА ОБУЧАЮЩЕГОСЯ 

3.3.1. Виды СРО 

№ 

п/п 

Наименование раздела учеб-

ной дисциплины (модуля) 

Виды СРО Всего 

часов 

Семестр 

1 Микрофлора лекарственных 

растений и лекарственного сы-

рья. 

подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

2 3 

2 Фарммикробиологическая лабо-

ратория: структура и функции.  

подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

2 3 

3 Испытание на микробиологиче-

скую чистоту и на стерильность 

подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

6 3 

4 Испытание на пирогенность.  подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

4 3 

5 Контроль иммунобиологиче-

ских препаратов 

подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

6 3 

6 Определение антимикробной 

активности лекарственных пре-

паратов 

подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

4 3 

7 Методы испытания антимик-

робной активности антисепти-

ков и дезинфектантов.  

подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

6 3 

8 Микробиологический контроль 

в аптечных учреждениях. Тре-

бования к санитарномикробио-

логическому режиму фармацев-

тического производства. 

подготовка к занятиям, под-

готовка к тестированию, 

подготовка к текущему кон-

тролю 

6 3 

 ИТОГО  36  

 

3.3.2. Примерные контрольные вопросы: 

Семестр № 3 

1. Асептика, антисептика, дезинфекция, стерилизация в фармации.  

2. Дезинфекция – определение; методы проведения дезинфекции. 

3. Понятие «асептический блок». Правила поведения и работы, обеспечение асептических 

условий. Асептически изготовленные лекарственные формы. Ламинарный поток воздуха, 

ламинарные боксы. 
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4. Создание асептических условий для производства стерильных лекарственных средств 

(СЛС). 

5. Подготовка к стерилизации аптечной посуды, бывшей в употреблении. 

6. Обработка рук персонала аптек. 

7. Вода, используемая в аптеках и на предприятиях фармацевтической промышленности 

как растворитель для изготовления лекарственных форм. Вода очищенная и вода для инъ-

екций – их санитарно-микробиологические характеристики. 

8. Методы получения воды очищенной и воды для инъекций: их достоинства и недо-

статки, используемые методы и аппаратура. 

9. Правила получения, хранения и транспортировки воды очищенной и воды для инъек-

ций (Приказ № 309 от 21 октября 1997 г.) 

10. Пирогенность. Бактериальные пирогенны, химическая природа, свойства. 

11. Пирогенность воды для инъекций, еѐ характеристики, условия формирования. Пути 

предупреждения пирогенности воды для инъекций и инъекционных лекарственных форм. 

Методы определения пирогенности: их достоинства и недостатки. 

12. Методы устранения пирогенности. 

13. Правила забора воды в аптеке для микробиологического исследования и принципы 

лабораторного исследования воды. Влияние временного интервала между забором воды и 

началом исследования на конечные результаты. 

14. Методы и режимы стерилизации воды для фармацевтических целей. 

15. Контроль стерильности воды. 

16. Микрофлора воздуха производственных помещений аптек, фармацевтических заво-

дов. Санитарно-микробиологическая характеристика. 

17. Воздух, как среда передачи возбудителей инфекционных заболеваний. Источники 

транзиторной микрофлоры воздуха помещений, в том числе – воздуха производственных 

помещений аптек. 

18. Методы определения ОМЧ воздуха – седиментационный, аспирационный. Техника 

проведения, аппаратура. Достоинства и недостатки каждого метода. 

19. Принципы санации воздушной среды производственных помещений аптек, фармацев-

тических заводов. 

20. Мероприятия по предупреждению попадания микроорганизмов от человека в воздух 

производственных помещений аптек: ассистентская, асептический блок и др. 

21. Последствия возможной контаминации лекарственных форм микроорганизмами. 

22. Проведение микробиологического обследования объектов окружающей среды в апте-

ках и на предприятиях фармацевтической промышленности. 

23. Возможные источники контаминации микроорганизмами лекарственных препаратов в 

аптеках и на предприятиях фармацевтической промышленности. 

24. Объекты, подлежащие санитарно-микробиологическому обследованию в аптеках, 

предприятиях фармацевтической промышленности. 

25. Требования, предъявляемые к микрофлоре внешней среды и объектов аптек, исследу-

емых методом смывов. 

26. Требования, предъявляемые к микробиологической чистоте аптечной посуды, вспо-

могательному материалу. 

27. Основные категории нестерильных лекарственных средств. Требования к микробио-

логической чистоте. Требования к микробиологической чистоте субстанций и вспомога-

тельных материалов. 

28. Источники и пути попадания микроорганизмов в нестерильные лекарственные сред-

ства. 

29. Влияние консистенции, наличия консервантов, сроков и условий хранения лекар-

ственных средств и субстанций на стадии размножения микроорганизмов. 

30. Методика исследования на микробиологическую чистоту нестерильных лекарствен-

ных средств, субстанций и вспомогательных веществ. 
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31. Выявление энтеробактерий, синегнойной палочки, золотистого стафилококка, гри-

бов; питательные среды, методика исследования. 

32. Выявления антимикробного действия лекарственного средства и его нейтрализа-

ция. 

33. Меры по предупреждению микробной контаминации субстанций и нестерильных 

лекарственных средств. 

34. Понятие «стерильные лекарственные формы». 

35. Правила исследования на стерильность лекарственных препаратов 

36. Микрофлора растений и лекарственного сырья природного происхождения. 

37. Источники загрязнения и методы бактериологического контроля лекарственного 

сырья природного происхождения. 

38. Источники и пути микробного загрязнения готовых лекарственных средств. 

39. Основные методы микробиологического контроля различных форм стерильных и 

нестерильных готовых лекарственных препаратов и готовых лекарственных средств  

 

 

3.4. ОЦЕНОЧНЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ КОНТРОЛЯ УСПЕВАЕМОСТИ И РЕЗУЛЬ-

ТАТОВ ОСВОЕНИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ (МОДУЛЯ) 

 

3.4.1. Виды контроля и аттестации, формы оценочных средств 

№ 

п/

п 

№ 

се-

мест

ра 

Виды 

кон-

троля
1
 

Наименование раздела 

учебной дисциплины 

(модуля) 

Оценочные средства 

Форма 

Кол-во 

вопро-

сов в 

зада-

нии 

К-во неза-

висимых 

вариантов 

1 

III 

ВК, ТК 

Микрофлора лекарствен-

ных растений и лекар-

ственного сырья. 

Тесты (Т), 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-2 (2х1ПЗ) 

Б-18 

2 

III 

ВК, ТК 

Фарммикробиологическая 

лаборатория: структура и 

функции.  

Тесты (Т) 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-6 (2х1 ПЗ) 

Б-18 

3 

III 

ВК, ТК 

Испытание на микробио-

логическую чистоту и на 

стерильность 

Тесты (Т), 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-6 (2х1 ПЗ) 

Б-18 

4 
III 

ВК, ТК 
Испытание на пироген-

ность.  

Тесты (Т), 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-6 (2х1 ПЗ) 

Б-18 

5 
III 

ВК, ТК 
Контроль иммунобиоло-

гических препаратов 

Тесты (Т), 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-6 (2х1 ПЗ) 

Б-18 

6 

III 

ВК, ТК 

Определение антимикроб-

ной активности лекар-

ственных препаратов 

Тесты (Т) 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-6 (2х1 ПЗ) 

Б-18 

7 

III 

ВК, ТК 

Методы испытания анти-

микробной активности ан-

тисептиков и дезинфек-

тантов.  

Тесты (Т) 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-6 (2х1 ПЗ) 

Б-18 

8 

III 

ВК, ТК 

Микробиологический кон-

троль в аптечных учре-

ждениях. Требования к 

санитарномикробиологи-

Тесты (Т) 

билеты (Б) 

Т-10 

Б-2 

Т-6 (2х1 ПЗ) 

Б-18 
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№ 

п/

п 

№ 

се-

мест

ра 

Виды 

кон-

троля
1
 

Наименование раздела 

учебной дисциплины 

(модуля) 

Оценочные средства 

Форма 

Кол-во 

вопро-

сов в 

зада-

нии 

К-во неза-

висимых 

вариантов 

ческому режиму фарма-

цевтического производ-

ства. 

9 

III 

ПК 

Зачет Тесты (Т)  

Практиче-

ские навы-

ки 

билеты (Б) 

Т-25 

ПН-30 

Б-3 

Т-3 

ПН-1 

Б-30 



3.4.2. Примеры оценочных средств: 

для входного 

контроля (ВК) 

 

Тесты (Т) 

1. ЧТО ТАКОЕ АНТИБИОТИКИ? СОВРЕМЕННОЕ ОПРЕДЕ-

ЛЕНИЕ. 

а) проявление одной из форм антагонизма между видами микро-

организмов 

б) продукты обмена, угнетения или подавления других видов 

в) вещества природного происхождения 

г) специфические продукты жизнедеятельности, обладающие вы-

сокой физиологической активностью по отношению к опреде-

ленным группам микроорганизмов, избирательно задерживаю-

щие, либо подавляющие их рост. 

2. ЧТО ОЗНАЧАЕТ МИНИМАЛЬНАЯ ПОДАВЛЯЮЩАЯ 

КОНЦЕНТРАЦИЯ АНТИБИОТИКА? 

а) концентрация препарата в одной таблетке 

б) минимальное количество препарата, при котором проявляется 

его антимикробное действие 

в) количество препарата, которое можно дать за 1 раз 

г) совокупность препаратов, которые проявляют свое антимик-

робное действие 

3. НАЗОВИТЕ ПРЕДЕЛЬНО ДОПУСТИМОЕ МИКРОБНОЕ 

ЧИСЛО ДИСТИЛЛИРОВАННОЙ ВОДЫ, ИСПОЛЬЗУЕМОЙ 

ДЛЯ ПРИГОТОВЛЕНИЯ ЛЕКАРСТВ. 

а) 1 

б) 3 

в) 5 

г) 20 

д) 15 

для текущего 

контроля (ТК) 

 

Билеты (Б) 

 

1. Проведение микробиологического обследования объектов 

окружающей среды в аптеках и на предприятиях фармацевти-

ческой промышленности. 

2. Требования, предъявляемые к микробиологической чистоте 

аптечной посуды, вспомогательному материалу. 

3. Источники и пути попадания микроорганизмов в нестериль-

ные лекарственные средства. 

4. Выявление энтеробактерий, синегнойной палочки, золотисто-

го стафилококка, грибов; питательные среды, методика ис-

следования. 

5. Выявления антимикробного действия лекарственного сред-

ства и его нейтрализация. 

для текущего 

контроля (ТК) 

 

Тесты (Т) 

1. К ПРЕПАРАТАМ-ПРОБИОТИКАМ НЕ ОТНОСИТСЯ: 

а) бифидумбактерин 

б) колибактерин 

в) лактобактерин 

г) нистатин 

д) линекс 

2.ОБЪЕКТАМИ МИКРОБИОЛОГИЧЕСКОГО КОНТРОЛЯ В 

АПТЕКАХ ЯВЛЯЮТСЯ: 

а) промежуточные и готовые продукты и материалы 

б) руки и санитарная одежда персонала 

в) воздушная среда 
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г) поверхности помещений и оборудования 

д) вода водопроводная 

3. ПРИ САНИТАРНО-МИКРОБИОЛОГИЧЕСКОМ ИССЛЕДО-

ВАНИИ АПТЕЧНОГО ОБОРУДОВАНИЯ И ЛЕКАРСТВЕН-

НЫХ СРЕДСТВ ОПРЕДЕЛЯЮТ: 

а) бактерии семейства Enterobacteriaceaе 

б) Staphylococcusaureus 

в) Pseudomonasaeruginosa 

г) дрожжи 

д) дрожжеподобные и плесневые грибы 

для промежу-

точного кон-

троля (ПК) 

 

Билеты к зачету 

(БЗ) 

1. Микрофлора лекарственных растений и лекарственного сы-

рья.  

2. Фарммикробиологическая лаборатория: структура и функции.  

3. Испытание на микробиологическую чистоту и на стериль-

ность  

4. Испытание на пирогенность.  

5. Контроль иммунобиологических препаратов  

6. Определение антимикробной активности лекарственных пре-

паратов  

7. Методы испытания антимикробной активности антисептиков 

и дезинфектантов.  

8. Микробиологический контроль в аптечных учреждениях. 

Требования к санитарномикробиологическому режиму фар-

мацевтического производства. 

для промежу-

точного кон-

троля (ПК) 

 

Тесты к зачету 

(ТЗ) 

1.ОТБОР ПРОБ С ПОВЕРХНОСТЕЙ ОСУЩЕСТВЛЯЮТ МЕ-

ТОДОМ: 

а) смыва 

б) седиментации 

в) фильтрования 

2. КАЧЕСТВО СЕРИЙНОГО ИНЪЕКЦИОННОГО ПРЕПАРАТА 

ПЕНИЦИЛЛИНА, ПРОВЕРЯЕМОЕ В МЕДИЦИНСКОЙ 

ПРОМЫШЛЕННОСТИ ПЕНИЦИЛЛИНАЗОЙ (БЕТА-

ЛАКТАМАЗОЙ) 

а) токсичность 

б) прозрачность 

в) стерильность 

г) пирогенность 

д) стабильность 

3. ЧТО НЕ ЯВЛЯЕТСЯ СОСТАВНОЙ ЧАСТЬЮ ТЕХНОЛОГИИ 

ПРИГОТОВЛЕНИЯ НЕЖИВЫХ КОРПУСКУЛЯРНЫХ 

ВАКЦИН? 

а) использование микроорганизмов с максимальными иммуно-

генными свойствами 

б) инактивация микроорганизмов физическими методами 

в) инактивация микроорганизмов химическими методами 

г) добавление адъювантов 

д) добавление консервантов 
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3.5. УЧЕБНО-МЕТОДИЧЕСКОЕ И ИНФОРМАЦИОННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ УЧЕБНОЙ 

ДИСЦИПЛИНЫ (МОДУЛЯ) 

3.5.1. Основная литература 

п/

№ 
Наименование

 
Автор (ы) 

Год, место из-

дания 

Кол-во экземпляров 

в библио-

теке 
на кафедре 

1 2 3 4 5 6 

1 Фармакогнозия. Лекар-

ственное сырье расти-

тельного и животного 

происхождения [Элек-

тронный ресурс]: учеб. 

пособие / - - Режим до-

ступа: ЭБС «Консультант 

студента» 

http://www.studmedlib.ru/

book/ISBN978529900424

3.html 

Г. М. Алексеева 

[и др.] ; под ред. 

Г. П. Яковлева. 

Электрон. тек-

стовые дан. - 

СПб.: СпецЛит, 

2010. - on-line. 

1200 

 

2 Микробиология : учеб-

ник  

З. Н. Кочемасо-

ва, С. А. Ефре-

мова, Ю. С. 

Набоков. - 

Стереотип. изд. 

- М. : Альянс, 

2014. - 351,[1] 

с. 

96 

 

3 Медицинская микробио-

логия [Электронный ре-

сурс]: учебное пособие / 

- Режим доступа:  

ЭБС «Консультант сту-

дента» 

http://www.studmedlib.ru/

book/ISBN978597041530

6.html 

ред. В. И. По-

кровский.  

4-е изд., сте-

реотип. - Элек-

трон. тексто-

вые дан. - М. : 

ГЭОТАР-

МЕДИА, 2010. 

- on-line. 

1200 

 

3.5.2. Дополнительная литература 

п/№ Наименование
 

Автор (ы) 
Год, место из-

дания 

Кол-во экземпляров 

в биб-

лиотеке 
на кафедре 

1 2 3 4 5 6 

1 Питательные среды для 

медицинской и санитар-

ной микробиологии : 

учеб. пособие  

М. С. Поляк, В. 

И. Сухаревич, 

М. Э. Сухаре-

вич. 

СПб. : ЭЛБИ-

СПб, 2008. - 

350 с. 

52 

 

2 Санитарная микробио-

логия: учеб. пособие   

В. Б. Сбойча-

ков. 

М. :Гэотар Ме-

диа, 2007. - 191 

с. 

8 

 

3 Основы микробиологии 

[Электронный ресурс]: 

учебник и практикум / 

— Электрон. текстовые 

дан. –— Режим доступа: 

ЭБС «Юрайт» 

www.biblio-

online.ru/book/osnovy-

И. Б. Леонова. М. : Издатель-

ство Юрайт, 

2018. — on-

line. 

Неограни-

ченный до-

ступ 

 

http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785299004243.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785299004243.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785299004243.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970415306.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970415306.html
http://www.studmedlib.ru/book/ISBN9785970415306.html
http://www.biblio-online.ru/book/osnovy-mikrobiologii-414106
http://www.biblio-online.ru/book/osnovy-mikrobiologii-414106


19 

 

mikrobiologii-414106 

 

3.5.3. Нормативно-правовая документация: 

1.  «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» [Электрон-

ный ресурс] : Федеральный закон. : [ от 30.03.1999г. №52-ФЗ (ред. от 28.09.2010г.) принят 

ГД ФЗ РФ 12.03.1999г.] //Консультант плюс. – 2011г. – 08 февраля. – заглавие с экрана;  

2. «Основы законодательства РФ об охране здоровья граждан» [Электронный 

ресурс] : Федеральный закон. : [ от 22.07.1993г. №5487-ФЗ принят ГД ФЗ РФ] 

//Консультант плюс. – 2011г. – 08 февраля. – заглавие с экрана;  

3. СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к орга-

низациям осуществляющим медицинскую деятельность» [Электронный ресурс] : приказ.: 

[утв. Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010г. 

№58] //  Консультант плюс. – 2011г. – 15 марта. – заглавие с экрана; 

4. СП 1.3.2322-08 «Безопасность работы с микроорганизмами IV-IV групп па-

тогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней» [Электронный ресурс] : 

[утв. Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2008г. 

№4] //  Консультант плюс. – 2011г. – 15 марта. – заглавие с экрана; 

5. СанПиН 2.1.7. 2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования  к об-

ращению с медицинскими отходами» [Электронный ресурс] : приказ.: [утв. Постановле-

нием Главного государственного санитарного врача РФ от 09.12.2010г. №163] //  Консуль-

тант плюс. – 2011г. – 25декабря. – заглавие с экрана; 

 

3.5.4. Ссылки на электронные источники информации: 

Информационно-правовое обеспечение: 

1. Правовая база данных «Консультант» 

2. Правовая база данных «Гарант» 

Профильные web сайты Интернета: 

1. Министерство здравоохранения и социального развития РФ – 

http//www.minzdravsoc.ru 

2. Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополу-

чия человека - http//www.rospotrebnadzor.ru 

3. ФГУЗ Федеральный центр гигиены и эпидемиологии Федеральной службы по 

надзору в сфере прав потребителей и благополучия человека - http//www.fcgsen.ru 

4. Центральный НИИ организации и информатизации здравоохранения - 

http//www.mednet.ru 

5. Информационно методический центр «Экспертиза» - http//www.crc.ru  

 

3.6. Материально-техническое обеспечение учебной дисциплины (модуля) 

Использование учебных комнат и лабораторий для работы обучающихся.  

Учебная комната: 
 

Специальная мебель: рабочее место для преподавателя , рабочее место для обучающихся 

(письменные столы (парты), парты на 30 посадочных мест); письменная доска, компьютер, 

мультимедийный проектор, экран, шкаф вытяжной, шкаф для хранения химреактивов, стол 

для микрокопирования, шкаф для хранения химреактивов. 

Оборудование: ламинарный бокс, термостат, дозаторы.  

3.7. Образовательные технологии 

Используемые образовательные технологии при изучении данной дисциплины 20% 

интерактивных занятий от объема контактной работы 

http://www.biblio-online.ru/book/osnovy-mikrobiologii-414106
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Примеры интерактивных форм и методов проведения занятий: имитационные технологии: 

ролевые и деловые игры, тренинг, игровое проектирование  и др.; неимитационные техно-

логии: лекции (проблемные, визуализация и др.), дискуссии (с «мозговым штурмом» и без 

него). 

 

3.8. РАЗДЕЛЫ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ (МОДУЛЯ) И МЕЖДИСЦИПЛИНАР-

НЫЕ СВЯЗИ С ПОСЛЕДУЮЩИМИ ДИСЦИПЛИНАМИ
2
 

п/

№ 

Наименование последу-

ющих дисциплин 

Разделы данной дисциплины, необходимые  

для изучения последующих дисциплин 

Основы лекарственного 

растениеводства 

Современные методы анализа ле-

карственных препаратов 

1 Микрофлора лекар-

ственных растений и ле-

карственного сырья.  

+ 

 

+ 

2 Фарммикробиологиче-

ская лаборатория: 

структура и функции.  

- 

 

- 

3 Испытание на микро-

биологическую чистоту 

и на стерильность  

- 

 

+ 

4 Испытание на пироген-

ность.  
- 

 

+ 

5 Контроль иммунобиоло-

гических препаратов  
- 

- 

6 Определение антимик-

робной активности ле-

карственных препаратов 

- 

 

+ 

7 Методы испытания ан-

тимикробной активно-

сти антисептиков и дез-

инфектантов.  

+ 

 

+ 

8 Микробиологический 

контроль в аптечных 

учреждениях. Требова-

ния к санитарномикро-

биологическому режиму 

фармацевтического 

производства. 

- 

 

 

 

 

- 

4. МЕТОДИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ОРГАНИЗАЦИИ ИЗУЧЕНИЯ ДИС-

ЦИПЛИНЫ:  

Обучение складывается из контактной работы (72 час.), лекций (21 час.), практиче-

ские занятия (51 час.), и самостоятельной работы (36 час.).  

                                                           

 

№ Наименование Составители, год 

1 Мультимедийные лекции – по всем разделам и темам предмета Мавзютов А.Р.,  

Хасанова Г.Ф. 2019 
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При изучении учебной дисциплины (модуля) необходимо использовать знания, 

умения и навыки, формируемые предшествующими дисциплинами. 

Практические занятия проводятся в виде контактной работы и включают выступле-

ния обучающихся, семинары, беседы, обсуждения, демонстрации преподавателем мето-

дики практических приемов и использования наглядных пособий (микропрепаратов), ре-

шения ситуационных задач, ответов на тестовые задания, разбора клинических больных.  

В соответствии с требованиями ФГОС ВО в учебном процессе широко использу-

ются активные и интерактивные формы проведения занятий (объяснительно-

иллюстративное обучение с визуализацией контактной работы, модульное обучение, ин-

форматизационное обучение, мультимедийное обучение). Удельный вес занятий, прово-

димых в интерактивных формах, составляет не менее 20% от контактной работы. 

Самостоятельная работа обучающихся подразумевает подготовку научно-

исследовательских работ и включает изучение теоретического материала и проведение 

экспериментальных работ с представлением и обсуждением результатов. 

Работа с учебной литературой рассматривается как вид учебной работы по дисци-

плине «Микробиологический контроль лекарственных средств» и выполняется в пределах 

часов, отводимых на еѐ изучение (в разделе СРО). 

Каждый обучающийся обеспечен доступом к библиотечным фондам университета 

и кафедры. 

По каждому разделу учебной дисциплины разработаны методические рекомендации 

для обучающихся и методические указания для преподавателей в электронной базе ка-

федры. 

Во время изучения учебной дисциплины обучающийся самостоятельно проводят 

экспериментальные лабораторные работы, оформляют протоколы и обрабатывают, анали-

зируют и обобщают результаты наблюдений и измерений, оформляют рабочую тетрадь и 

представляют преподавателю для проверки. 

Работа обучающийся в группе формирует чувство коллективизма и коммуника-

бельность.  Исходный уровень знаний обучающихся определяется тестированием, теку-

щий контроль усвоения предмета определяется устным опросом в ходе занятий, во время 

клинических разборов, при решении типовых ситуационных задач и ответах на тестовые 

задания. 

В конце изучения учебной дисциплины (модуля) «Микробиологический контроль 

лекарственных средств» проводится промежуточный контроль знаний с использованием 

тестового контроля, с проверкой практических умений и решением ситуационных задач.  

Итоговый контроль знаний обучающихся осуществляется на зачете. 

5. Протоколы согласования рабочей программы дисциплины Микробиологический кон-

троль лекарственных средств с другими дисциплинами по специальности – 32.05.01 Ме-

дико-профилактическое дело. 

6. Протоколы утверждения заседания кафедры, ЦМК, УМС (см. приложение 1). 

7. Рецензии (см. приложение 2). 

8. Листы актуализации заполняются ежегодно при наличии изменений в названии 

учреждения, кафедры, пересмотра учебного плана, обновлений в списке литературы и др. 

(см. приложение 3). 

 

 


