Вопросы для подготовки к экзамену по курсу "Основы промышленной асептики"
1.
Характеристика объектов окружающей среды как мест обитания микроорганизмов.
2.
Микробиота воды, почвы: аутохтонная и аллохтонная. Значение микроорганизмов
аутохтонной микробиоты. Понятие о процессах самоочищения воды. Микробиота наружного
воздуха Значение микроорганизмов воды и почвы в формировании микробиоты воздуха
3. Санитарная микробиология объектов окружающей среды. Цели и задачи.
4. Понятие    о    санитарно-показательных    микроорганизмах    и    требования, предъявляемые к таким микроорганизмам.
5. Микробиологические требования САНПиНа к качеству питьевой воды.
6.
Характеристика санитарно-показательных микроорганизмов воды, их преимущества и
недостатки.
7.
Роль объектов внешней среды в передаче инфекционных болезней.
8.Типовые источники, пути и способы контаминации объектов фармпроизводства и готовой продукции.
9.
Микробиота воздуха закрытых помещений: основные источники и пути попадания микроорганизмов в
воздух. Группы микроорганизмов, формирующих микробиоту воздушной среды фармпроизводств. Причины
попадания микроорганизмов в полупродукты или готовую продукцию с воздухом. Методы
микробиологического контроля воздуха, их преимущества и недостатки.
10.
Причины попадания микроорганизмов- загрязнителей в субстанции, полупродукты и готовую продукцию
через оборудование.
11. Роль персонала в контаминации объектов производства. Характеристика микробиоты основных
биотопов,  поставляющих микроорганизмы в  производственную  среду.  Пути  попадания  и
причины возможной контаминации объектов от персонала. Методы контроля и требования к
микробной чистоте рук и технологической одежды персонала в производстве фармпродукции.
12. Роль сырья в контаминации субстанций и готовых лекарственных форм (ГЛФ). Микробиота
различных      видов      сырья:      животного,      растительного,      синтетического.      Принципы
микробиологического   контроля   и   возможные   отрицательные   последствия   использования
контаминированного сырья.
13.Вода, как один из видов сырья. Виды воды, используемые в производстве фармпродукции.
Требования  ФС  к  микробиологической  чистоте различных  видов воды.  Основные способы
микробного загрязнения воды и пути его предотвращения.
14.
Вспомогательные вещества и упаковочные материалы в контаминации ГЛФ. Причины, по
которым сырье и вспомогательные и упаковочные материалы могут стать источником загрязнения
микроорганизмами и пути предотвращения.
15.
Основные источники контаминации в производстве с участием клеток-продуцентов.
Показатели "чистоты" посевного материала и способы его контроля.
16.
Биоповреждения в фармацевтических и биотехнологических производствах: биофакторы,
объекты и виды повреждений.
17.
Категории нестерильных лекарственных средств (НЛС). Причины введения и современные
требования по условно-патогенным и патогенным микроорганизмам, предъявляемые к качеству
НЛС. Основные принципы определения таких микроорганизмов.
18.
Микробиологический контроль НЛС, обладающих и не обладающих антимикробной
активностью: методология и факторы, обеспечивающие получение достоверного ответа при
испытании препаратов.
19.
Медико-биологические аспекты использования контаминированных НЛС. Роль микробов-
загрязнителей в патологии человека
20. Сохранение    микробов-контаминантов    в    НЛС.    Факторы,    влияющие    на    "судьбу"
микроорганизмов-загрязнителей  в  ЛС.   Значение  водной  активности  субстрата в  сохранении микробов-контаминантов в готовой продукции.
21. Мероприятия по обеспечению микробиологической чистоты в производстве НЛС.
22. Стерильные лекарственные средства. Методы контроля стерильности, их преимущества и недосгатки. Оценка возможных причин получения недостоверных результатов в испытании стерильности. 23.0грицательные   последствия   использования   контаминированных   препаратов,   которые  должны соответствовать требованиям стерильности.
24. Микробные пирогены, их химическая природа и свойства. Возможные пути попадания микробных пирогенов в полупродукты и готовую продукцию. Методы обнаружения пирогенов и депирогенизации.
25. Микрофильтрация как один из типов баромембранных процессов, использование для решения микробиологических задач.
26. Мембранные методы в контроле объектов производства  и готовой продукции, объекты и принципы.
27. Материалы мембран. Свойства и требования к мембранам для проведения микробиологических анализов.
28.
Мероприятия по борьбе с микробами контаминантами в производстве субстанций и ГЛФ:
стерилизация, дезинфекция, антисептика, деконтаминация. Основные цели, объекты и методы.
29. Основные группы химических соединений неспецифического антимикробного действия, применяемые для антисептики и дезинфекции и механизмы их антимикробной активности.
30. Факторы, определяющие эффективность действия биоцидов на микроорганизмы.
31. Требования к антисептикам и дезинфектантам для фармпромышленности.
32.
Роль антисептиков и дезинфектантов в контаминации объектов производства. Основные пути
попадания микроорганизмов в растворы антимикробных веществ. Правила приготовления растворов по
GMP. Контроль биоцидов в производстве фармацевтической продукции.
33.
Механизмы формирования резистентности у микроорганизмов к дезинфектантам и антисептикам и пути ее
преодоления.
33.
Чувствительность микроорганизмов к повреждающим факторам и использование их в методах
промышленной стерилизации. Причины устойчивости микроорганизмов одного вида к стерилизующему
воздействию.
34. Критерии для выбора метода промышленной стерилизации.
35. Факторы, влияющие на достижение гарантированной стерильности объектов при использовании разных методов промышленной стерилизации.
36. Контроль эффективности работы стерилизующих устройств. 3 7. Деконтаминация в производстве ЛС: объекты и   методы.
38."Промышленная асептика". Представление об объектах и участках в производстве биотехнологической и фармацевтической продукции, в которых необходимо создание асептических условий.
39.
Мероприятия по созданию асептических условий.
40. Понятие о "классах чистоты" помещений. Мероприятия по созданию помещений разных классов "чистоты".
41. Мероприятия по обеспечению требуемого уровня микробиологической чистоты в производстве СЛС, подлежащих и не подлежащих финишной стерилизации.
42. Мероприятия по исключению контаминации целевого продукта   на стадии культивирования и химической очистки БАВ в производстве с участием клеток-продуцентов.
43. Особенности микробиологического контроля в производстве СЛС.
44.
Микробиологические аспекты в организации и контроле качества фармацевтической продукции по
правилам GMP. Значение правил GMP в обеспечении качества фармацевтической продукции.
