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пенициллина, стрептомицина, антибиотиков тетрациклиновой группы 
и хлорамфеникола в молочных продуктах. Во всех исследованных об
разцах содержание антибиотиков было менее предела чувствительнос
ти использованных методов определения.

Таким образом, результаты исследований показали отсутствие анти
биотиков в нативном молоке и в готовой молочной продукции. Это 
свидетельствует о качестве выпускаемых на отечественных молокопе
рерабатывающих предприятиях молочных продуктов и безопасности 
молочной продукции для потребителя, что достигается строгим регла
ментированием применения антибиотиков в животноводстве, обяза
тельным входным контролем сырья на молочных предприятиях и пе
риодическим исследованиями на наличие антибиотиков готовых мо
лочных продуктов в специализированных испытательных центрах.
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В настоящее время вопросы качества питьевой воды также актуаль
ны, как и много лет назад. Для того чтобы быть уверенными в качестве 
и безопасности употребляемой воды, требуется осуществлять постоян
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ный ее контроль. Однако, получая результаты испытаний, необходимо 
знать насколько точными и достоверными они являются. Для этого 
следует проводить подтверждение пригодности используемых методик, 
т.е. валидацию. Валидация методики испытаний — документированное 
подтверждение обоснованности (правильности) выбора методики ис
пытаний, гарантирующее получение ожидаемых и воспроизводимых 
результатов, соответствующих поставленной цели. Валидацию метода 
можно интерпретировать как процесс определения аналитических тре
бований и подтверждения того, что возможности рассматриваемого 
метода соответствуют целям его использования. Это подразумевает не
обходимость оценки рабочих характеристик метода.

В данной работе представлены результаты валидационной оценки 
методики по определению общего микробного числа питьевой воды, 
описанной в методических указаниях МУК РБ № 11-10-1-2002 п. 8.1 
и применяемой на предприятии по переработке рыбы. Объектом ис
следований были пробы воды, отобранные из городского водопровода, 
на следующих участках предприятия: вакуумной упаковки, мелких по
род рыбы, по переработке лососевых пород рыб, по производству икры. 
Отбор проб осуществляли в течение марта-апреля 2016 г. два раза в не
делю в соответствии с общепринятыми методами. В объектах исследо
вания определяли общее микробное число, т.е. общее число мезофиль- 
ных аэробных и факультативно анаэробных микроорганизмов, способ
ных образовывать колонии на питательном агаре при температуре 37°С 
в течение 48 ч (МУК РБ № 11-10-1-2002 п. 8.1). Для этого из каждой 
отобранной пробы воды делали посев на питательный агар не менее 
двух объемов по 1 см3. Чашки Петри с посевами помещали в термостат 
с температурой 37 ± 1 С на 48 ч. Подсчет выросших колоний осущест
вляли по формуле. Окончательный результат выражали числом коло
ниеобразующих единиц (КОЕ) в 1 см3 исследуемой пробы воды:

где — сумма колоний, выросших на двух чашках, выбранных для подсче
та двух последовательных разведений; V — объем посевного материала, внесен
ного в каждую чашку, см3; d — коэффициент разведения, соответствующий 
первому выбранному разведению.

Валидационное исследование вышеприведенной методики прово
дили по следующим характеристикам: повторяемости (для этого опре
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деляли среднее значение ячеек по каждому уровню и рассчитывали 
внутриэлементное расхождение); пределу повторяемости; промежуточ
ной прецизионности (рассчитывали стандартное отклонение промежу
точной прецизионности и предел промежуточной прецизионности).

В результате выполненных экспериментальных исследований и рас
четов были получены следующие данные (рис.).
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Рис. Результаты определения общего числа микроорганизмов в воде, 
отобранной на разных производственных участках: а —  вакуумной упаковки; 

Ь —  мелких пород рыб; с —  по переработке лососевых пород рыб; 
d —  по производству икры

Как видно из приведенных данных (рис.), общее микробное число 
колебалось в приделах от 1 до 13 КОЕ/сЗ независимо от точки и време
ни отбора пробы. Это свидетельствует о соответствии применяемой на 
предприятии воды нормативным требованиям (не более 50 КОЕ/см3). 
По полученным значениям был выполнен отчет о валидации методики 
определения общего микробного числа питьевой воды, который был 
передан производственной лаборатории предприятия для применения. 
Результаты расчета валидационных характеристик данной методики 
приведены в табл.
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Таблица. Валидационные характеристики методики определения 
общего микробного числа в воде

Валидационная
характеристика

Условное обозна
чение

Единица из
мерения

Численное
значение

С КО повторяемости S

КОЕ/см3

1,9
Предел повторяемости Г 5,4
СКО промежуточной 
прецизионности

ŝ
I(TO ) 2,4

Предел промежуточной преци
зионности R 7,0

Таким образом, в результате выполнения данной работы были сде
ланы следующие выводы.

♦ в течение 2-х мес. исследований в пробах водопроводной воды, 
применяемой на предприятии по переработке рыбы, максимальное ко
личество мезофильных аэробных и факультативно-анаэробных мик
роорганизмов в I см3 не превышало 13 КОЕ, что в три с половиной раза 
ниже допустимого уровня (не более 50 КОЕ/см3);

♦ бюджет данных, полученных по результатам исследования обще
го количества микроорганизмов, позволяет провести количественную 
валидацию методики анализа;

♦ отчет о валидации, разработанный в соответствии с требованиями 
СТБ ИСО 5725-2-2002 и ГОСТ ISO 7218-2011, подтверждает пригод
ность методики определения общего микробного числа в воде в соот
ветствии с МУК РБ № 11-10-1-2002 п. 8.1 для применения в производ
ственной лаборатории предприятия.
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Вода в пищевой промышленности — важнейший сырьевой и техно
логический продукт. Она не только является рецептурным компонен-


