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specialitatea CONTROLUL MICROBIOLOGIC AL MEDICAMENTULUI 
 
 
 
I. PROBA TEORETICĂ 
 

1. Celula de tip procariot: 
• Materialul nuclear 
• Mezozomii 
• Membrana citoplasmatică 
• Peretele cellular 
• Sporul bacterian tipic (endosporul). 

2. Metabolismul bacterian: 
• Diversitatea metabolică în raport cu condiţiile de mediu 
• Necesităţi nutritive (tipuri de nutriţie). 

3. Acţiunea agenţilor fizici şi chimici asupra microorganismelorŞ 
• Acţiunea radiaţiilor 
• Presiunea osmotică şi presiunea mecanică 
• Mecanismul de acţiune a dezinfectanţilor şi antisepticelor asupra 

microorganismelor. 
4. Mecanismul de acţiune a antibioticelor: 

• Inhibitori ai sintezei peretelui bacterian 
• Antibiotice care acţionează la nivelul membranei citoplasmatice 
• Antibiotice cu acţiune la nivelul acizilor nucleici purtători ai informaţiei genetice. 

5. Mecanismele de dobândire a rezistenţei bacteriilor la antibioticeŞ 
• Spectrul de rezistenţă naturală la antibiotice 
• Spectrul de rezistenţă dobândită 

6. Organizarea materialului genetic al celulei bacteriene: 
• Cromozomul bacterian 
• Elemente extracromozomale 
• Replicarea cromozomului bacterian 

7. Determinarea sensibilităţii la antibiotice şi chimioterapice a microorganismelor patogene: 
• Antibiograma prin metoda diluţiilor 
• Antibiograma prin metoda difuzimetrică 

8. Determinarea activităţii microbiologice a antibioticelor: 
• Metoda difuzimetrică: 

i. Calitativă 
ii.  Cantitativă 

• Metoda turbidimetrică. 
9. Cerinţe actuale privind calitatea microbiologică a produselor medicamentoase şi a altor 

produse de uz uman: 
• Produse obligatoriu sterile 
• Produse neobligatoriu sterile 

10. Controlul sterilităţii produselor medicamentoase de uz uman: 
• Condiţii de calitate ale mediile de cultură utilizate pentru controlul sterilităţii 
• Metoda însămânţării directe în mediile de cultură 
• Metoda filtrării prin membrană. 

11. Controlul contaminării microbiene a produselor medicamentoase şi a altor produse de uz 
uman: 



 �

• Metoda însămânţării directe în mediile de cultură 
• Metoda filtrării prin membrană. 

12. Punerea în evidenţă a microorganismelor patogene sau condiţionat patogene din 
preparatele farmaceutice: 

• Staphylococcus aureus 
• Pseudomonas aeruginosa 
• Escherichia coli 
• Salmonella sp. 

13. Controlul eficacităţii conservanţilor antimicrobieni utilizaţi în preparatele farmaceutice: 
• Microorganisme-test şi condiţii specifice ale determinării eficacităţii 

conservanţilor antimicrobieni 
• Evaluarea eficacităţii conservanţilor antimicrobieni utilizaţi pentru: 

i. Preparate injectabile 
ii.  Oftalmice 

iii.  De uz topic şi 
iv. Preparate lichidiene administrate pe cale orală 

 
II. PROBA PRACTICĂ 
 
1. Controlul microbiologic a unei substanţe farmaceutice sau preparat farmaceutic conform 

Farmacopeei Române ediţia a X-a. 
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