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СИСТЕМА СТАНДАРТНИХ ОПЕРАЦІЙНИХ ПРОЦЕДУР ДЛЯ 
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МІКРООРГАНІЗМІВ З ПРОБІОТИЧНИМИ ВЛАСТИВОСТЯМИ 
 
На основі результатів узагальнення міжнародних критеріїв оцінки та методів 

ідентифікації пробіотичних штамів мікроорганізмів, що застосовують при розробці 
пробіотиків та кормових добавок, створено систему стандартних операційних процедур 
для початкових етапів виділення та ідентифікації штамів мікроорганізмів з пробіотичними 
властивостями у відповідності до нормативних документів ЄС та стандартів зарубіжних 
країн.. Система стандартних операційних процедур (СОП) виділення та ідентифікації 
штамів мікроорганізмів з пробіотичними властивостями дозволить отримати 
конкурентноспроможний інноваційний продукт та провести його аналіз на різних етапах 
дослідження, зберігання та контролювання якості.  

Ключові слова: нормативно - правова база ЄС, пробіотики, стандартизація, штами 
мікроорганізмів. 

 
Вступ. У системі контролю якості продуктів харчування за принципом 

«від лану до столу» здоров’я тварин займає провідне місце [1, 2]. Нові підходи 
щодо оцінки якості продуктів тваринництва [3, 4] вимагають і нових рішень 
щодо засобів профілактики і захисту здоров’я тварин [5-7]. Серед дозволених 
для застосування ветеринарних препаратів, як у традиційному, так і в 
органічному  тваринництві є пробіотичні препарати [8, 9]. Що стосується 
визначення пробіотиків, то фармацевтична енциклопедія дає формулювання: 
“Пробіотики (лат. pro – для, замість, на захист + грец. bios – життя) – лікарські 
препарати та продукти, які містять живі клітини непатогенних мікроорганізмів і 
використовуються для відновлення нормальної мікрофлори”. Позитивний 
вплив пробіотичних препаратів на живий організм підтверджується великою 
кількістю наукових досліджень [10–12] і тому все більшого поширення 
набувають кормові добавки в складі яких є корисні мікроорганізми. 
Пробіотики, нормалізуючи мікрофлору кишківника тварин і птиці, пригнічують 
розвиток патогенної мікрофлори та гнилісних бактерій, стимулюють природну 
резистентність тварин. Продукти життєдіяльності мікроорганізмів сприятливо 
впливають на секреторну діяльність шлунково-кишкового каналу, збуджують 
апетит, стимулюють ріст і розвиток та підвищують збереженість поголів'я 
тварин і птиці. 

В нашій країні традиційно склалося ділення препаратів, що містять живі 
                                                             
 Аспірант 
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бактерії, на лікарські препарати та харчові добавки. В Законі України «Про 
ветеринарну медицину» є визначення кормових добавок, де вказуються 
мікроорганізми, які цілеспрямовано додаються до корму чи води з метою 
поліпшення  характеристик кормів або продуктів тваринного походження, 
підвищення продуктивності або благополуччя тварин шляхом впливу на їх 
шлункову та кишкову флору або засвоюваність корму, що стосується 
ветеринарних імунобіологічних засобів то у визначенні закону - це засоби, 
отримані з використанням біологічних агентів за допомогою біотехнології, 
терапевтична та/або діагностична дія яких спрямована на корекцію 
(стимуляцію,  модуляцію) імунної системи [13]. Що стосується Закону «Про 
виробництво та обіг органічної сільськогосподарської продукції та сировини», 
то він визначає , що кормові добавки , які використовуються в раціоні тварин, 
згадані у Статті 22(4)  підлягають затвердженню згідно з Регламенту (ЄС) № 
1831/2003 [14].  

Регламент (ЄС) 1831/2003 «Добавки в годівлі тварин» Європейського 
Парламенту та Ради ЄС від 22 вересня 2003 року з питань кормових добавок 
для використання в годівлі тварин у категорії «зоотехнічні добавки» дає 
визначення «стабілізатори кишкової флори: мікроорганізми або інші отримані 
хімічним способом речовини, які після згодовування тваринам позитивно 
впливають на кишкову флору»[15] .  

Нормативна база щодо ідентифікації, характеристики мікроорганізмів і 
визначення пробіотичного ефекту має свою історію. Однією з основних вимог, 
що сформульовані в документах ЄС (Директиви 70/524/ЕЕС, 87/153/ЕЕС, 
94/40/ЕС, 95/11/ЕС) є вимога щодо депонування референтних матеріалів 
(мікробіологічних штамів, що використовують в складі кормових  добавок) в 
колекціях у відповідності до Будапештського договору про міжнародне 
визнання депонування мікроорганізмів з метою патентної процедури для 
забезпечення стабільності властивостей штамів мікроорганізмів на період 
їхнього промислового використання [16]. Реєстрація ветеринарних  препаратів 
в Україні проходить у відповідності до вимог «Переліку матеріалів 
реєстраційного досьє та порядку його формування», що затверджений наказом 
Державного комітету ветеринарної медицини України № 133 від 14.07.2008  та 
зареєстрований в Міністерстві юстиції України 7 серпня 2008 р. за № 727/15418 
і однією з вимог у відповідності до Закону «Про ветеринарну медицину», 
розділу X, ст. 63. п.11. є визначення, що при реєстрації вітчизняного 
ветеринарного імунобіологічного засобу заявник повинен депонувати штами 
(культури) мікроорганізмів, які використовуються для виробництва та 
контролю такого імунобіологічного засобу, в Національному центрі штамів 
мікроорганізмів Державного науково-контрольного інституту біотехнології і 
штамів мікроорганізмів (ДНКІБШМ) [17]. 

Мета роботи. У відповідності до вимог міжнародних нормативних 
документів розробити систему стандартних операційних процедур для 
початкових етапів виділення та ідентифікації штамів мікроорганізмів з 
пробіотичними властивостями. 
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Матеріали і методи дослідження. Дослідження характеристик штамів 
мікроорганізмів з пробіотичними властивостями за показниками, визначеними 
паспортом на штам мікроорганізмів проводили з використанням методів 
гармонізованих з вимогами ЄС: для визначення особливостей росту 
мікроорганізмів з пробіотичними властивостями за культурально-
морфологічніми характеристики робили висіви глибинним чи поверхневим 
методом згідно з ГОСТ 26670,  ДСТУ ISO 7218 та ГОСТ 10444.11 [18–20]. 
Морфологію колоній визначають візуальним методом згідно з ДСТУ ISO 7218 
[21]. Фізіолого-біохімічні особливості штаму вивчали у відповідності до 
міжнародних норм (ГОСТ 10444-11, ГОСТ 26670, ГОСТ 28566, ДСТУ ISO 
7932, ДСТУ ISO 7889, ДСТУ ISO 9232, ДСТУ ISO 7954 [18, 21–25]. 
Нешкідливість штаму мікроорганізмів досліджували згідно з ГСТУ 46.024-2002 
[26]. 

Результати досліджень та їх обговорення. Виділені від певних видів 
тварин штами мікроорганізмів з пробіотичнтми властивостями мають 
видоспецифічні особливості та переваги щодо ефективності препаратів, 
розроблених на їхній основі, при застосуванні для виду тварин від яких були 
виділені [27, 28]. Тому, особливості видового складу корисної мікрофлори 
певних видів тварин повинні бути враховані на етапі виділення культур 
мікроорганізмів. Ідентифікація і паспортизація виділених культур 
мікроорганізмів з пробіотичними культурами проводиться вітчизняними 
науковцями з використанням великої кількості традиційних та сучасних 
підходів, методів і методик. У відповідності до вимог Інструкції про порядок 
депонування в Україні штамів мікроорганізмів культурально-морфологічні, 
фізіолого-біохімічні, генетичні характеристики штаму мікроорганізмів повинні 
відповідати чіткій системі подачі результатів дослідження, що гарантують 
правильність таксономічного визначення мікроорганізму, його активності та 
безпечності [29]. В основу роботи експерта, який досліджує властивості штамів 
мікроорганізмів покладено умову конфіденційності і нерозголошення 
отриманих результатів. Тому для прикладу взято перелік показників, за якими 
досліджували штами мікроорганізмів Lactobacillus acidophillus A та 
Lactobacillus acidophillus B. 

Характеристика штаму мікроорганізмів Lactobacillus acidophillus A, що 
має довгу історію використання включає показники морфології колоній, клітин, 
визначення рухливості мікроорганізмів, тинкторіальні властивості. Фізіолого-
біохімічні характеристики включають показник цукролітичних властивостей, 
стійкості до фенолу. Щодо генетичних особливостей  вказано стійкість штаму 
до двох антибіотиків. Досліджено, що штам непатогенний для тварин і людини. 
Визначено показник активності кислотоутворення.  

На сучасному етапі дослідження нових виділених штамів роду 
Lactobacillus (Lactobacillus acidophillus B) паспортні характеристики включають 
визначення морфології колоній, морфології клітин, рухливості клітин, здатності 
рости за різних температур, каталазної активності, амілазної активності, 
нітратредуктазної активності, казеїназної активності, желатиназної активності, 
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здатності утворювати індол та сірководень, зброджувати вуглеводи, 
утворювати газ з глюкози, кількості кислоти, що утворюється в рідкому 
середовищі, особливості росту мікроорганізмів на молоці з лакмусом, здатності 
викликати зсідання молока та рости на середовищі з вмістом натрію хлориду 
від 2,4 до 6,5 %, антагоністичну активність, нешкідливость для тварин. В обох 
наведених прикладах відсутні показники поглибленого наукового опису штамів 
мікроорганізмів: показники генетичної стабільності виробничого штаму, 
відсутність здатності синтезувати токсичні метаболіти та антибіотики, 
відсутність генів антибіотикорезистентності. 

На сучасному етапі міжнародні вимоги галузі розробки і реєстрації нових 
пробіотичних препаратів, що сформульовані у директиві 1831/2003 знайшли 
своє трактування в Регламенті Комісії (ЄС) № 429/2008 від 25 квітня 2008 року 
про детальні правила застосування Регламенту (ЄС) № 1831/2003 
Європейського парламенту та ради з підготовки і представлення заявок, а також 
проведення оцінки та видачі дозволів щодо кормових добавок [30]. В основу 
покладено вимоги щодо роботи з мікроорганізмами з дотриманням  правил 
GLP, вимог стандартів ISO та EN/ISO 17025 [31–32]. Як результат проведеної 
роботи повинно бути надане свідоцтво про депонування штаму мікроорганізму 
і номер депозиту. Крім того, колекція повинна гарантувати відповідність 
морфологічних, фізіологічних та генетичних характеристик паспортним даним. 
Колекція використовує запропоновані депозитором методи контролю 
стабільності виробничого штаму протягом значного періоду зберігання. 

Розробка  структури системи стандартних операційних процедур (СОП) з 
урахуванням вимог ДСТУ EN/ISO 17025  дозволять отримати результати 
дослідження властивостей штамів мікроорганізмів і провести їхній аналіз на 
різних етапах дослідження та зберігання. Структура СОП відповідає вимогам 
розділу 4.3-02. «Вимоги до змісту процедури» стандарту де визначено, що 
процедура повинна складатися з розділів: мета; галузь застосування; 
нормативні посилання; терміни та визначення; скорочення; відповідальність; 
основна частина; супутня документація (інструкції, бланки, протоколи тощо, 
пов’язані з реалізацією цієї процедури); протокол погодження «Процедуру 
погоджено»; протокол ознайомлення «З процедурою ознайомлені». 
Ідентифікація розроблених СОП формується за розділами паспортних 
характеристик, визначених Інструкцією і включає в себе інформацію щодо типу 
документу, підрозділу ДНКІБШМ, який видав документ, назву, зазначення 
розділу паспортних характеристик, до якого належить даний документ, 
порядковий номер документу в даному розділі [29]. 

Стандартизація методів дослідження, створення матеріально-технічної 
бази і відповідної нормативної бази в ДНКІБШМ буде сприяти поглибленому 
науковому опису штамів мікроорганізмів з пробіотичними властивостями та 
збереженню цінних виробничих штамів без зміни їхніх властивостей. 

Висновки та перспективи подальших досліджень: 
1. Розроблено систему стандартних операційних процедур виділення та 

ідентифікації штамів мікроорганізмів з пробіотичними властивостями на  
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початкових етапах, яка дає можливість отримати конкурентноспроможний 
продукт і провести його аналіз на різних етапах дослідження та зберігання. 

2. Використання міжнародних нормативних документів розробниками 
препаратів дозволить стандартизувати перевірку властивостей штамів 
мікроорганізмів на відповідність паспортним даним і передбачає впровадження 
у виробництво інноваційних продуктів з поглибленим науковим описом 
характеристик та методів контролювання виробничих штамів. 

3. Стандартизація початкових етапів виділення та ідентифікації штамів 
мікроорганізмів з пробіотичними властивостями створює оптимальні 
передумови для розробки реєстраційного досьє на препарат та проведення 
реєстраційних випробувань. 

Регламент (ЄС) 1831/2003  «Добавки в годівлі тварин» Європейського 
Парламенту та Ради ЄС від 22 вересня 2003 року з питань кормових добавок 
для використання в годівлі тварин висуває вимоги щодо якості, безпечності, 
ефективності препаратів, які повинні підтверджуватись результатами 
досліджень референс-лабораторій. Впровадження в роботу розробників 
кормових добавок і пробіотиків валідованих методів досліджень сприятиме 
визнанню відчизняних препаратів на міжнародному ринку.  
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СИСТЕМА СТАНДАРТНЫХ ОПЕРАЦИОННЫХ ПРОЦЕДУР ДЛЯ 

НАЧАЛЬНЫХ ЭТАПОВ ВЫДЕЛЕНИЯ И ИДЕНТИФИКАЦИИ ШТАММОВ 
МИКРООРГАНИЗМОВ С ПРОБИОТИЧЕСКИМИ СВОЙСТВАМИ / Акименко Л.І., 
Головко А.Н., Парафийник Т.В. 

 
На основании результатов обобщения международных критериев оценки и методов 

идентификации штаммов микроорганизмов c пробиотическими свойствами, которые 
применяют при разработке пробиотиков и кормовых добавок создана система 
стандартных операционных процедур для начальных этапов выделения и идентификации 
штаммов микроорганизмов в соответствии с нормативными документами ЕС и 
стандартами зарубежных стран. 

Система стандартных операционных процедур (СОП) выделения и идентификации 
штаммов микроорганизмов со свойствами пробиотиков позволит получить 
конкурентноспособный инновационный продукт и провести его анализ на разных этапах 
исследования, хранения и контроля качества. 

Ключевые слова: нормативно-правовая база ЕС, пробиотики, стандартизация, 
штаммы микроорганизмов. 

 
THE SYSTEM OF STANDARD OPERATING PROCEDURES FOR THE INITIAL 

STAGES OF SELECTION AND AUTHENTICATIONS OF MICROORGANISMS 
STRAINS WITH PROBIOTIC PROPERTIES / Акymеnkо L.І., Golovko A.N., 
Раrahpynik Т.V. 

 
Introduction. Probiotic is a veterinary preparation applied both in traditional and in an 

organic stock-raising. The preparations, that contain live bacteria, are divided on medicinal 
preparations and food additions in our country. The registration of preparations in Ukraine is the 
requirement of "List of materials of registration dossier and order of his forming", which is ratified 
by the order of the State committee of veterinary medicine of Ukraine № 133 from 14.07.2008 and 
registered in Ministry of Justice of Ukraine on August, 7 in 2008 № 727/15418  and one of 
requirements  in accordance with Law "About veterinary medicine", to the division of X,  century 
63. p. 11.  

The goal of the work. To form the system of standard operating procedures for the initial 
stages of selection and authentication of strains of microorganisms with properties of probiotic. 

Materials and methods of research. Study of the microorganisms strains with probiotic 
properties conducted using methods harmonized with the requirements of EU: ISO 7218, ISO 7889, 
ISO 7932, ISO 7954, ISO 9232.  

Results of research and discussion. The example of the list of Lactobacillus acidophillus A 
(10) and Lactobacillus acidophillus B(21) indexes were taken. 

Adherence test indexes, genetic stability of productive strains, absence of ability to 
synthesize toxic metabolites and antibiotics are absent in both examples. 
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The development of system of the standard operating procedures (SОP) taking into account 
the requirements of EN/ISO 17025 will allow to get the results of research microorganisms strains 
properties and to conduct their analysis on the different stages of research and storage. 

Conclusions and prospects for further research: 
1. The system of standard operating procedures for the initial stages of selection and 

authentication of strains of microorganisms with probiotic properties enables to get product with 
scientific description and controlling methods of productive strains. 

2. The use of international normative documents will allow to standardize properties test of 
microorganisms strains and foresees applying innovative foods in agriculture. 

3. The standardization of the initial stages of selection and authentication of strains of 
microorganisms with probiotic properties creates optimal preconditions for development of 
registration dossier for preparation and realization of registration tests. 

Keywords: EU legal and regulatory framework, probiotics, standardization strains of 
microorganisms 
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