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MİKROBİYAL 
KONTAMİNASYON TESTİ



• AMAÇ-KAPSAM:

• Mikrobiyal kontaminasyon laboratuvarında steril olmayan
farmasötik ürünlerin mikrobiyolojik kalitesini belirlemek.



• SORUMLULUKLAR:

• Uygulayan : Analist yardımcısı, Analist

• Kontrol eden : Laboratuvar Sorumlusu



• 13 tane farklı besiyeri

• Besiyerlerinin hazırlanması, otoklavlanması (Şerife)

• Otoklav bandı dosyası (Şerife)

• Kullanılan test suşları şunlardır :

• Staphylococcus aureus ATCC 6538 (NCIB 9518,CIP4.83)

• Escherichia coli ATCC 8739 (NCIMB 8545, CIP 53.126)

• Pseudomonas  aeruginosa ATCC  9027 (NCIMB 8626, CIP 82.118)

• Salmonella typhimurium Tavsiye edilen suş numarası yok.

• Salmonella aboni (NCTC 6017, CIP 80.39 )  

• (Şerife-Burcu)



• Besiyeri Kontrol (Burcu-Seda)

• Cihaz Kontrol (Burcu-Seda)



UYGULAMA:

7.1.2. Çalışma yapılacağı zaman mikrobiyal kontaminasyon protokol
kayıt defterine, protokol numarası verilerek, ürün adı, seri numarası,
firması, nereden geldiği, ne amaçla geldiği, geliş tarih ve sayısı, ekim
tarihi ile birlikte yazılır (Meral).

7.1.1. Mikrobiyal kontaminasyon laboratuvarına havele edilen tüm
steril olmayan farmasötik preparatlar geliş tarihine göre numune
dolabına dizilir. (Şerife)

7.1.3. Her kayıt edilen numunenin üzerine, seri numaraları dikkate
alınarak kendine ait protokol numarası yazılır. (Şerife)



7.1.4 Biyogüvenlik kabini içerisi % 10’luk sodyum hipoklorit çözeltisi ile
silinir. (Şerife)

7.1.5. Çalışılacak numunelerle birlikte tampon, D ve A besiyerleri
protokol numarası verilerek biyogüvenlik kabini içine yerleştirilir.
(Şerife)



6. Numunelere gerekli desimal dilüsyonlar hazırlanır. Bu
sayede kolay hesaplama için koloni sayısının 10 ila 100 arası
olması beklenebilmektedir. (Şerife)

7. Toplam aerob bakterileri tespit etmek için B besiyerleri,
toplam küf ve mayaları tespit etmek için C besiyerleri
buzdolabından çıkarılarak su banyosunun içinde eriyinceye
kadar bırakılır. (Şerife)

8. Eriyen besiyerleri 45ºC’ye ayarlanmış su banyosu içine
yerleştirilir. (Şerife)

9. Tartılan 10g numune buffer tamponunun içine konup, 20
dakika su banyosunda homojen hale gelmesi için bekletilir.
(Burcu-Seda-Demet)



10. 20 dakika sonra buffer tamponundan pipetle 1ml çekilir.
Ürünün 0.1g temsil eden miktarının dilüsyonları yapılır. (Burcu-
Seda-Demet)

11. Plak sayım yöntemi ile 9-10 cm çapında petri kutuları
kullanılarak her dilüsyon için paralel çalışma yapılır. (Burcu-
Seda-Demet)

12. Petri kutulara dilüsyon faktörleri yazılarak, her dilüsyondan
petri kutularına 1 ml geçilir. 45 oC’de erimiş B ve C besiyerleri
petri kutulara dökülerek katılaşana kadar yatay ve soğuk bir
yüzeyde karıştırılıp bekletilir. (Burcu-Seda-Demet)



• 7.1.13. Petrilere dökülen B besiyeri, katılaştıktan sonra
35OC’deki etüve 5 gün inkübasyonda bırakılır. C besiyeri
ise katılaştıktan sonra 22.5ºC deki etüve 5 gün
inkübasyonda bırakılır. (Daha kısa sürede daha güvenilir
bir sonuç alınmadığı sürece) (Burcu-Seda-Demet)

• 7.1.14. Her plak için koloni oluşturma birimi (kob) sayısı
hesaplanır ve kayıt edilir. Üründe gram veya ml başına
düşen sonucu kob cinsinden elde etmek için plak üstünde
yazan dilüsyon oranı ile bu sayı çarpılır. (Burcu-Seda-
Demet)



• Spesifik mikroorganizmaların tespiti

• Bunun için katı besiyerinden patojene ait sıvı besiyerine geçiş yapılır.
(Burcu-Seda-Demet)

• İleri tanımlama gerekirse biyokimyasal testler yapılır. (Burcu-Seda-
Demet)



Ürün miktarı ile ilgili sonuçlar Muhtemel bakteri sayısı (gram/ürün)

0.1.g veya
0.1 ml

0.01.g veya
0.01 ml

0.001.g veya
0.001 ml

+ + + 103 den fazla

+ + - 103 den az,102 den fazla

+ - - 102 den az,10 dan fazla

- - - 10 dan az

(Burcu-Seda-Demet)



RAPORLANDIRMA

8.1. Rapor  sonuçları rapor dosyasında saklanır.

8.2. Proplem olunca test tekrarı için protokol kayıt 
defterine protokol numarası verilerek preparat ikinci  kez 
gerekirse üç kez çalışılır. İlk tekrar için protokol sayısına 
T1 ikinci tekrar içinT2 yazılır. (Burcu-Seda-Demet)

8.3. Preparat hakkındaki bilgiler ve test sonucu 
mikrobiyal kontaminasyon rapor kağıdına  iki nüsha 
olacak şekilde yazılır. Analist ve laboratuvar sorumlusu 
kontrol ettikten sonra imzalar. (Burcu-Seda-Demet) 



KAYITLAR:

11.1. Mikrobiyal kontaminasyon protokol kayıt defteri
F42/İKM/00

11.2. Besiyeri kontrol defteri F40/İKM/00

11.3. Otoklav bandı dosyası

11.4. Rapor sonuçları dosyası (Burcu-Seda-Demet)

11.5. Kayıtların saklama süresi 5 yıldır. (Meral)


