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1. ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ

Актуальність теми. Розвиток оперативної техніки, збіль­

шення кількості хірургічних втручань та інструментальних ме­

тодів діагностики захворювань ока, поз'язане з використанням 

складної апаратури, призвело до збільшення кількості резер­

вуарів та шляхів розповсюдження гноєрідної флори, яка під 

впливом несприятливих біологічних, хімічних та фізичних фак­

торів набуває резистентності до протимікробних препаратів. З 

іншого боку - погіршення екологічної ситуації негативно 

вплітає на імунну систему хворих, що знижує показники лі­

кування захворювань.

Серед широкого арсеналу ліків, шр застосовуються в ме­

дичній практиці, препарати з антимікробними властивостями 

посідають чільне місце. Ефективність хіміотерапії у ліку­

ванні органу зору з значній мірі залежить від раціонального 

застосування окремих протимікробних препаратів та їх різно­

манітних прописів.

Важливим фактором при виборі хіміотерапевтичного препа­

рату є чутливість збудникз до нього, яка з часом змінюється. 

Практична медицина все частіше засвідчує, що ліки, які зас­

тосовувались раніше і були досить ефэктивними, втратили свої 

лікувальні властивості. Тому проблема пошуку нових про­

тимікробних препаратів та розробка на їх основі різно­

манітних лікарських форм є досить актуальною. Особливу увагу 

дослідників привертають синтетичні протимікробні препарати, 

які є поверхнево-активними речовинами.
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Вітчизняний антисептик декаметоксин відноситься да 

поверхнєзо-активних катіонних речовин. Він на мае анало­

гів у сзіті. Декаметоксин характеризується широким спект­

ром протимікробної д ії (Г. К. Палий, 1973; Г. К. Палий и ссавт. , 

1989, 1991).

Державна Сармакопея XI вид., Державні фармакопеї та 

специфікації зарубіжних країн ставлять до офтальмологічних 

прапартіа ряд вимог, серед яких ізо т о н ічн іста, стерильність, 

стабільність, відсутність подразнення при їх інстил яції, 

мінімальна токсичність  та пролонгована дія.

Відомо, шс деякі антибіотики та антисептики, які засто­

совуються в офтальмологічній практиці, масть досить вузький 

інтервал між лікувальними та токсичними дозами. Роботами 

£  JL Волинського та співавт. (1971), М. П. Єлінсза та співавт. 

(1982) виявленз здатність високомслекулярних сполук, таких 

як аубазидан, продигісаан, декстран знижувати побічну дію 

антибіотиків та антисептиків і підвищувати їх  антимікробну 

активність. Окрім того, мікробні полісахариди мають власти­

вості неспецифічних протекторіз при деяких вірусних, бак­

теріальних та грибкових інфекціях ( Ю. Л Вслянский и соавт. , 

1971; Н. П Елинов, 1966, 1982; Г. К. Палий и ссавт. 1978 та

• V  ■>* Л. / .

Енссксмслекулярні сполуки, також, пролонгують спе­

цифічну дію лік із , ко дозволяє протягом тривалого часу 

підтримувати необхідну концентрацію антимікробних речовин з 

тканинах та рідинах ска (1C. О. Майчук, 19S7, 1990; В Н. Ермако­

ва, 199С та ік.).

Ms та дослідження - теоретичне та експериментальне обг­

рунтування нозого антисептичного засобу — очні краплі дека—



метоксину в поєднанні а амбеном, аубазидансм та поліглкзкіяом.

Основні завдання дослідження.

1. ВиЯченкя антимікробних властивостей очних крапель декаме- 

тоКсину. Дослідження хіміотерапевтичної активності нових 

прописів очних крапель на основ; декаметоксину, аубазида­

ну, поліглюк;ну, амбену. Експериментальне обгрунтування 

їх оптимальних концентрацій за допомогою фізико-хім ічних  

методів в різних лікарських прописах.

Z. Розробка методів визначення декаметоксину, амбену в нових 

лікарських прописах очних крапель.

3. Створення нових очних антисептичних препаратів на основі 

декаметоксину, аубазидану, поліглхкіну та амбену та вив­

чення їх властивостей.

Наукова новизна Вперше досліджено антимікробні, фізи- 

ко-х іМі ч н і , хіміотерапевтичні властивості очних лікарських 

препаратів декаметоксину. В роботі приведені результати 

порівняльного мікробіологічного вивчення різноманітних про­

писів антисептичних очних крапель. Теоретично обгрунтовано 

оптимальні концентрації декаметоксину, аубазидану, декстрану 

та амбену в очних лікарських прописах; показана можливість 

створення на їх основі очних лікарських антисептичних кра­

пель.

Практична ц ін н іс т ь  дослідження. На основі результатів 

проведених досліджень запропоновано лікарський препарат очні 

краплі декаметоксину (0 ,02  1) для профілактики та лікування 

гнійно-запальних захворювань ока. Створені нові прописи ан­

тисептичних очних крапель, що містять декаметоксин, 

полігліокін, амбен та ін. Вперше створено методи визначення 

декаметоксину та амбену в лікарських препаратах.



Встановлена стабільність очних крапель розроблена нова 

селективна, високочутлива якісна реакція на декаметсксин в 

складних очних краплях на основі амбену, аубазидану та 

поліглюкіну. Розроблено проекти Тимчасових Фармакопейних 

статей та Лабораторні регламенти на виробництво очних крз- 

пель декаматоксину та Полідек.

Результати наукових досліджень увійшли до НТД; розроб­

лені та затверджені Фармакопейним комітетом МОЗ України ТФС 

N 42У-13-93 "Розчин декаметсксину 0,02 X (очні краплі)" та 

МОЗ Російської Федерації ТФС N 42-2111-92 "Раствор декаме- 

токсина 0,02 X (глазные капли)". Наказом МОЗ України N 40 

від 12 .03.93 р. і Наказом МОЗ Російської Федерації N 59 від 

01 .04 .93  р. дозволено застосування у медичній практиці і 

промислове виробництво очних крапель декаметоксину 0,02 X.

Апробація роботи. Зроблені доповіді та обговорені ос­

новні результати дисертаційної роботи на Республіканській 

конференції по новим лікарським засобам (Харків, 1992); 

Міжнародній конференції "Актуальні питання мікробіології, 

епідеміології та імунології інфекційних хвороб" (Харків, 

1993); засіданні обласного товариствз МЕП (Вінниця, 1994).

Публікації. По темі дисертації опубліковано б наукових 

робіт з наукових журналах та збірниках. Отримано авторське 

свідоцтво на винахід N 1807388, зареєстроване Держкомвинахо- 

ду СРСР 10.10.1993 р.

Структура та об' ем роботи. Дисертація викладена на 110 

сторінках машинопису. Складається із вступу, огляду літера­

тури, чотирьох глаз власних досліджень, заключения, вис­

новків і практичних пропозицій.

Покажчик літератури складається із 73 вітчизняних та

с.



2Б зарубіжних джерел. Робота ілюстрована 15 таблицями та 

10 малюнками.

2. РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕНЬ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

2.1. Методи та матеріали. Для розв'язання поставлених 

завдань нами проведено вивчення протимікробних, хіміотера­

певтичних, фізико-хімічних властивостей очних крапель дека- 

метоксину та його прописів з мікробними полісахаридами ауба- 

зиданом, поліглюкіном та препаратом амбеном.

Декаметоксин являє собою білий аморфний порошок з ледве 

помітним запахом м’ яти, добре розчиняється у воді, етанолі, 

нерозчинний в ефірі, бензолі, ацетоні, хлороформі та інших 

органічних розчинниках. Цей лікувальний засіб д і є  бактери­

цидно на патогенні коки (стафілокок, стрептокок, менінгокок, 

гонокок), дифтерійну паличку та фунгіцидно (дріжджі под іСні 

гриби Candida, епідермофіти) та ін . Значну частику молекули 

декаметоксину складає ментиловий ефір, що одержують з м'ят­

ної олії перечної м’ яти. Препарат відповідає вимогам Тимча­

сової фармакопейної статті 42-1814-88.

Аубазидан - мікробний полісахарид, що стримується із 

культуральної рідини Aureobasidium pullulans N 8. Препарат 

має таку стуктурну формулу:

*^-Глга 1 ^  4 Глю 1 )х

Vі
А Д  д
>-3 Глю 1 3 Глю 1-^—3 Глю 1

блок аубазидана 

Глю - глюкопіранозна одиниця
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За фізичними властивостями аубазидан - Ц9 сзітло-бежв- 

вий порошок, без запаху та смаку. Дужа погано розчиняеться у 

дистильованій воді і зовсім нерозчинний в органічних розчин­

никах. Досліджувані краплі готували на 0,1 Z ізотонічному 

розчині полісахариду.

Псліглжін - стерильний 5 Z розчин середньомолекулярної 

фракції частково гідролізсваного декстрану з ізотонічному 

розчині. Декстран продукується Leuccncstoc dextranicum та 

L. mesenteroides і має таку структурну формулу:

х = 39000 - 155000 

Амбен - пара(амінометил)-бензойна кислота - це білий 

кристалічний порошок без запаху. Дуже вадко і повільно роз­

чиняється у воді. Має таку хімічну формулу:

л
б Глю 1 ^ - 6  Глхз 1 о Глю 1-3-

X

Глга

/— \
%» - <V  ̂ " Н

Сульфапіридазин-натрій - б-(параамінобензолсульфаміда)-3- 

метоксипіридазин-натрій:

о
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Препарат має білий або білий з жовтувато-зеленуватим 

відтінком  колір. Порошок добре розчиняється у волі, погано - 

у спирті. Під ДІЄЮ сонячного проміння поступово ЖОВТІЄ. 

Злегка гігроскопічний.

Досліджувані краплі готували масово-об’ ємним способом 

за прописами, наведеними в табл. 2 .1 .1 . Попередньо сте­

рилізували розчини хлориду натрію г аубагидаком, амбєном. 

Потім в асептичних умовах вносили необхідну кількість дека- 

метоксину. Краплі 10 % розчину сульфапіридазин-натрію готу­

вали на 7 Z розчині полівінілового спирту і стерилізували. 

Розчини фільтрували і розливали в асептичних умовах у флако­

ни з нейтрального скла, герметично закорковували і завальць- 

овували алюмінієвими ковпачками. Зберігали краплі в захище­

ному від світла місці.

Дослідження антимікробних властивостей очних крапель 

декаметоксину проводили на 22 тестових та клінічних  штамах 

мікроорганізмів. В експерименті використовували гракпози- 

тиені та грамнегативні мікроорганізми, серед яких були спс- 

роутворшчі бактерії та дріжджіподібні гриби роду Candida.

Антимікробну активність очних крапель визначалии за до­

помогою методу послідовних серійній: розведень досліджуваних 

препарат іе у рідкому поживному середовищі за загальноприйня­

тою методикою.

Ефективність антисептичних счних крапель вивчали при 

експериментальному гострому стафілококовому кон ’ юнктивіті 

( К. П. Кутская и соавт. , 1981). Експерименти проводили на кро­

лях породи шиншила.

Для аналізу фізико-хімічних властивостей досліджуваних 

розчинів виз начал и їх зовнішній вигляд, прозорість, Р^,
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Таблиця 2 .1 .1 .

Зарвність. Реакції ідентифікації та кіл ькісний  вміст 

інгредієнтів, що зходять до складу запропонованих крапель 

проводили аа відповідними  ФС, ТФС або ТУ.

Статистичну обробку результатів експериментального 

дослідження антисептичних розчинів проводили з визначенням 

середніх арифметичних величин та квадратичних відхилень зід  

середніх параметрів. Додатково обчислювали похибки середніх 

величин та критерії достовірності різниць середніх величин

NN
п\л

Складові пропис і а та нормативні дані Кількість
г

і Дєкаметоксин (Т4€ 42-1814-88) 0,002 

Натрію хлорид (<5С 42-2572-88) 0,09 

Еода для ін'єкцій (ЇС 42-2520-89) до 10 мл

п<L.< Декаметоксин (ТСС 42-1814-88) 

Аубазидак (ТУ сп. 54-8-34-9и) 

Натрію хлорид (2С 42-2572-88)

Бода для ін'єкцій (ОС 42-2520-89)

р ОП*5 О,
0,01

0,09

до 10 мл

О
О. Декаметоксин (Т<К 42-1814-88) 

ПСЛІГЛЮКін (ТОС 42-492-75)

0,002 

до 10 мл

4. Декаметоксин (ТФС 42-1814-88) 

Амбен (ФС 42-1520-81)

Натрію хлорид (ОС 42-25-72-88) 

Еода для ін’ єкцій (ФС 42-2520-89)

0,002 

0,1 

0,09 

до 10 мл

5. Сульфапіридазин-нат р і Л

Спирт полівініловий (ФС 42-2299-85)

Еода для ін'єкцій (ФС 42-2520-89)

1,0  

0 ,7  

до 10 мл



за критерієм Стысдента (ДО XI вид., с. 200; ВКІУрбгх, 

1975).

2. 2. Антимікробні властивості нових антисептичних кра­

пель декаметоксину. Вивчення антимікробно: активності чо­

тирьох прописів очних антисептичних крапель з декаметоксином 

порівняно э 10 % розчином сульфап і ридавшу натрію на 7 X ПЗС 

завершилось такими результатами. Досліджувані краплі згубно 

діяли на грампозитивні та грамнегативні мікроорганізми.

Досліджувані прописи на основі 0 ,02 Z розчину декаме­

токсину проявляли високу протистафілококову активність, 

порівняно з краплями сульфап і ркдазину натрію 10 Z на 7 Z ПЗС 

(табл. 2. 2 .1 .) .  Показники МБсК прописів декаметоксину в 

600-1600 раз були меншими за бактеріостатичну концентрацію 

крапель сульфапіридазину натрію. До того ж, слід  відзначити 

відсутність бактерицидної активності крапель сульфапіридзаи- 

ну натрію, що узгоджується з даними літератури.

Стосовно S. aureus краплі на основі 1 % розчину амбену 

та 0,1 Z розчину аубазидану проявляли активність в найменших 

бактеріостатичних концентраціях (0 ,39  мкг/мл), а краплі на 

основі 6 Z розчину поліглвкіку в найменших бактеріцидних 

концентраціях. (1,31 мкг/мл). Шрдо дії крапель на 

5. epidermidis найменші МБсК та МВцК виявлені у прописів з 

поліглюкіном  (0 ,003  мкг/мл та 0,012 мкг/мл), що у 6-16 раз 

нижчі за відповідні показники крапель декаметоксину на 

фізіологічному розчині натрію хлориду. Відносно

S. saprophytic-us краплі на основі полісахаридів аубазидану та 

поліглюкіну проявляли найвищу антимікробну активність: їх

МБсК та МБцК (0 ,098  мкг/мл і 0,195 мкг/мл) були меншими за

л *
X X



О Ч Н І  К Р А П Л І
S. aureus 2С9-Р S. epidermidis 130 S.saprophyticusl5303

МЕсК МЕцК МБсК МЕцК МЕсК МЕцК

Сульфапіридазину натрію 
10 % на 7 %. ПВС

520+130 0 390+0 0 156,0+0 0

Декаметоксину 0,02 X 
на фізіологічному розчині 0,78+0 1,56+0 0,049+0 0,195+0 0,195+0 0,39+0

Декаметоксину 0,02 X 
на 1 % розчині амбену 0,39+0 2,08+0,9 0,008+0 0,049+0 0,195+0 0,39+0

Декаметоксину 0,02 X 
на 0,1 % розчині аубазидану 0,39+0 1,56+0 0,049+0 0,195+0 0,098+0 0,195+0

Декаметоксину 0,02 X 
на 6 X розчині поліглюкіну 0,65+0 1. 31+0,34 0,003+0 0,012+0 0,098+0 0,195+0

Таблиця 2. 2. 1.

10ОТИСТАФІ JiQitOKOBA АКТИВНІСТЬ АНТИСЕПТИЧНИХ ОЧНИХ КРАПЕЛЬ 
ДЕКАЖГСЖС31НУ, ЖГ/МЛ

>-ч



л оX о

відповідні показники крапель дакаметоксину, виготовлених на 

och’cai ізотонічного  розчину натрію хлориду та 1 X розчину 

амбену.

Дсслідяузані прописи антисептика декаметсксину 0 ,02  Z 

проявляли високу активність стосовно аеробних спсроутвсрюю- 

чих паличок. Е результаті прсвадених експеримент і з встанов­

лено, зр краплі антисептика на основі б 7. розчину псліглхкіну 

діяли а найменших бактеріостатичних та бактеріцидних кон­

центраціях. Так, п сл ігл ю к ін  підсилює дію дакаметоксину від­

носно В. cereus в 5 раз (МБск 0,195 мкг/мл і МБцК 0,39 мкг/мл), 

В. pUiTii 1 us в 6 раз (МБсК 0 ,13  мкг/мл і МБцК 0,39 мкг/мл),

В. subtil із а 10 раз (0,095 мкг/мл і МБцК 0,195 мкг/мл).

Аналогічні результати були стримані при вивчанні ан­

тимікробних властивостей крапель декаметоксину, виготовлених 

на основі 0,1 Z розчину аубазидану. Так, їх МЕсК та МБцК ви- 

явились нижчими за показники бактеріостатичної та бактери­

цидної концентрації крапель дакаметоксину на фізіологічному 

розчині натрію хлориду стосовно В. cereus (МБсК 0,26 мкг/мл) 

та В. nycoides (МБсК 0,195 мкг/мл).

Аналізуючи бактеріостатичну та бактерицидну концент­

рації крапель на основі 1 7. розчину амбену встановлено, що 

вони, а основному, дорівнювали показникам МБсК та МБцК кра­

пель декаметоксину на фізіологічному розчині хлориду натрію.

Позитивно характеризує досліджувані краплі їх проти­

грибкова дія. Так, концентрації прєпаратіз, що дорівнювали 

1,56-3,125 мкг/мл проязляли фунгі статичну дію, а 3,125 - 

5,25 мкг/мл - фунгіцидну дію стосовно штаму С. albicans (Л) і 

1,95 мкг/мл та 3,9  мкг/мл відносно С. albicans 43. Леворкн та 

ністатин проявляли активність з концентраціях 7 ,8  мкг/мл і 

15,6 мкг/мл ВІДПОВІДНО.



Чутливими до нових прописів крапель з декаметоксином 

виявились представники родини Enterobacteriae-eae. Ка них 

краплі діяли в МБсК 6,25-41,7 мкг/мл і МВцК 12,5-55,7 мкг/мл. 

Ці показники були дещо менші у крапель, виготовлених на ос­

нові 5 Z розчину поліглюкіну, наприклад, відносно Е. aerogenes 

(МБсК 20 ,8  мкг/мл), Е. сої і (МБсК 3,125 мкг/мл, МЕцК 

41,7 мкг/мл), К. pneumoniae (МБсК 12,5 мкг/мл) і, особливо, 

на P. vulgaris (МБсК 1,55 мкг/мл і МБцК 3,125 мкг/мл). 

Краплі, виготовлені на основі 0,1 % розчину аубазидану та 1 % 

розчину амбену на змінювали показників бактеріостатичної та 

бактерицидної концентрацій пропису декаметоксину на 

фізіологічному розчині нарію хлориду.

Аналізуючи дані щодо антибактріальної дії крапель дека­

метоксину 0,02 1 відносно представників родини Pseudoronada- 

сае можна сказати про їх високу активність: МБсК дорівнює

12,5 - 100 мкг/мл, МВцК - 41,7 - 200 мкг/мл.

Таким чином, результати вивчення антимікробних власти­

востей очних антисептичних крапель декаметоксину довели ви­

соку їх ефективність щодо всіх досліджуваних штамів мікроор­

ганізмів, а також переваги крапель на основі мікробних 

полісахаридів аубазидану та поліглюкіну, що здатні підси­

лювати антимікробну дію антисептика.

2 . 3. Фівкко-хімічні властивості антисептичних очних 

крапель декаметоксину. В серії досліджень вивчено фізи- 

ко-хімічкі властивості очних антисептичних розчинів. Резуль­

тати вивчення стабільнсті чотирьох прописів крапель декаме­

токсину протягом 3 років 4 місяців показали, що кількісний 

вміст інгредієнтів, прозорість, в’ яакість, pH розчинів прак-



тично ке змінювались і є оптимальними для створення стабіль­

них лікарських форм.

Так, вміст декаметоксину в краплях, незалежно від про­

пису залишається в межах від 0,0202 % до 0,0203 Z, натрію 

хлориду - від 0,878 % до 0,905 %, аубазидану - від 0,098 Z 

до 0,105 Z, поліглюкіну - від 5,895 Z до 6,010 Z. Ці показ­

ники не виходять за межі достовірності.

Вивчаючи вплив амбену та мікробних полісахаридів на 

зміну pH досліджуваних розчинів з декаметоксином виявили, шр 

значення pH не змінювалось і залишалось оптимальним (6 ,5 0  - 

6 ,72 ), що сприяло збереженню декаметоксину, а також 

відповідало вимогам Державних фармакопея та специфікацій 

різних країн. За вказаними документами цей показник повинен 

бути в межах 5 ,5  - 11,4, так як краплі з такими pH не викли­

кають больових відчуттів не тільки у здорових, але й у хво­

рих.

На основ і досліджень в'язкості розчинів полісахаридів 

аубазидану та поліглюкіну в присутності декаметоксину та без 

нього зроблено висновок, що присутність антисептика практич­

но не впливає на цей показник в очних краплях з поліглюкіном 

та аубазиданом і дорівнює 2,635 для розчинів з поліглшіном 

та 3,515 з аубазиданом. Згідно вимог, які пред’ являються до 

очних крапель такі показники є оптимальними для пролонгаці ї 

їх ДІЇ.

З метою ідентифікації декаметоксину в досліджуваних 

краплях нами вперше запропонована нова, селективна, екс­

тракційно-фотометрична високочутлива реакція, що базується 

на утворенні комплексної сполуки перманганату декаметоксину, 

яка екстрагується хлороформом. Це дозволяє визначити 0,02 мг 

препарату в пробі.
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Встановлено, тс для кількісного визначення декаметоксину 

а присутності хлориду натрію, амбену, аубазидану та поліглю- 

кіну придатна спектрофотометрична методика, яка полягає у ви­

мірюванні оптичне; густини забарвленого асоціату препарату з 

барвником еозином в присутності ПЕС і хлористоводневої кисло­

ти.

Проведеними дослідженнями встановлено, що наявність су­

путніх інгредієнті з в краплях призводить до збільшення 

інтенсивності поглинання (гіперхромний ефект), але практично 

не впливає на положення максимуму поглинання асоціату дека­

метоксину з еозином (540+2 нм). Збільшення інтенсивності 

поглинання порівняно з краплями декаметоксину виготовлених 

на ізотонічному розчині натрію хлориду складало для крапель 

з амбенсм 4 ,8  %, з поліглюкіном - 7 X, з аубааиданом - 10,3 X.

Зважаючії на це, в робочий стандартний зразок декаметок­

сину необхідно додавати таку кількість точних розчинів амбе­

ну, аубазидану та поліглюкіну, яка міститься в об’ ємі кра­

пель, шр береться на аналіз. Метрологічна обробка резуль­

татів кількісного визначення антисептика вказує на високу 

точність використовувано і нами методики (відносна похибка 

визначення не перевищує + 5,4  %).

З метою кількісного визначення амбену з краплях з дека- 

метоксинсм вперше запропонована фстселектроколориметрична 

методика, яка має низку переваг: простота та доступність ви­

користовуваних реактивів, виключення процесу екстрагування 

ізобутилозим спиртом з наступним відшаруванням органічного 

розчинника. Проба обробляється кельерореагентем нінгідрином 

з присутності етанолу з наступною фіксацією забарвлення одер­

жаного розчину.
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Таким чинам, результати досліджень фізико-хім ічних  

властивостей різних прописів очних крапель дакаметоксину, 

свідчать про раціональність сумісного використання антисеп­

тика з амбеном і мікробними полісахаридами аубазиданом та 

поліглккінам для створення нових лікарських ферм.

2. 4. Хімютерапевтичі властивості антисептичних очних 

крапель з декаметоксином. Встановлені під час дослідження 

ряд позитивних біологічних властивостей пропис і з нових очних 

крапель декаметоксину обумовило д оціл ьність  вивчення деяких 

їх хіміотерапевтичних властивостей для обгрунтування реко­

мендацій по доклінічному вивченню розчинів. Як препарат 

порівняння застосовували краплі сульфапіридазину натрію 10 X 

на 7 X ПЕС. Першій контрольній групі тварин інстилювали ізо­

тонічний розчин хлориду натрію.

В дослідах по вивченню хіміотерапевтичних властивостей 

0,02 % очних крапель декаметоксину на ізотонічному розчині 

натрію хлориду, амбені, аубазидані та поліглюкіні встановле­

но слідуюче. Через 24 год. після зараження у всіх тварин 

розвивався гострий стафілококовий кон ' ю нктивіт. Він характе­

ризувався значним виділенням гною з очей кролів, гіперемією 

кон’ юнктиви, набряком і оцінювався за трибальною системою.

У тварин під час лікування спостерігалась позитивна ди­

наміка захворювання: з другого по дев'ятий день лікування

сульфапіридазином нзтрію, з другого по сьомий день лікування 

0,02 % декаметоксином на ізотонічному розчині натрію хлори­

ду, з другого по шостий день лікування 0,02 % декаметоксином 

на 1 % розчині амбену, з другого по третій день лікування 

0,02 X розчином декаметоксину на 0,1 Z розчині аубазидану і 

Л Н Б  їй . В. Стефаника 
А Н  України

л 'У  х  (
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Мал.2 .4 .1. Середній  індекс важкості переб і гу гострого кон"юнкти- 
в іту  в процесі л ікування антисептичними очними крап­
лями.

з другого по п’ ятий день лікування розчином декаметоксину

0,02 % на поліглюкіні (мал. 2. 4 .1 . ) .

При використанні крапель декаметоксину чотирьох про­

писів значно швидше (на два-три дні) знижувалась кількість 

гною, зменшувалась гіперемія та набряк, на відмічалось под­

разнюючої дії порівняно із застосуванням крапель сульфапіри- 

дазину натрію. Використання останніх призводило до усклад­

нення перебігу захворювання, ідо проявлялось в інтенсивному 

виділенні гною, почервонінні та гіперемії кон’ юнктиви, про­

тягом перших чотирьох днів лікування, і як наслідок, 

реєструвалось підвищення ступеня важкості від 2,0 до 2,7. 

Окрім того, ще деякий час після одужання тварин спостерігали 

незначне почервоніння слизової оболонки ока.



Дещо інші результати були отримані при застосуванні

0,02 Z розчину декаметоксину на 0 .9  % розчині хлориду

натрію. Після першого дня лікування кількість мікроор­

ганізмів різко зменшилась (на 59 ,8  Z). Далі кіл ьк іс т ь  ко­

лоні єутворюючих одиниць (КУО) продовжувала зменшуватись і 

вже на восьмий день дорівнювала нулю. Отримані результати 

корелюють з визначенням індексу важкості перебігу 

інфекційного процесу. На шостий-сьомий день від початку 

лікування симптомів гострого кон'юнктивіту майже не відзна­

чалось (індекс важкості дорівнював 1 - 0 ,3 ). Потрібно

від м ітити , щр при застосуванні розчину декаметоксину 0 ,02  % 

перебіг інфекційного захворювання був більш легким, ніж  при 

використанні 10 Z розчину сульфапіридазину натрію. Так, 

виділялось менше гною, відзначалось менше сльозовиділення та 

набряк кон'юнктиви.

Аналогічні результати були стримані при інстиляції о ч ­

них крапель декаметоксину на ізотонічному розчині амбену 1 Z. 

Кількість  КУО після першого ж дня лікування зменшилась на 

77 ,3  Z і на четвертий день дорівнювала нулю. Тобто, викорис­

тання амбену як складової частини очних крапель декаметокси­

ну прискорює процес одужання на 3-4 дні, що можна пояснити 

відомими імуномодулвючими властивостями цього препарату.

Щодо хіміотерапевтичної дії очних крапель декаметокси­

ну, виготовлених на 5 % розчині поліглюкіну, потрібко

відзначити, шр процес одужання у тварин відбувався значно 

швидше, ніж  у попердній групі. Кількість КУО при посіві 

досліджуваного матеріалу різко зменшувалась з перший день 

лікузання: зисівалссь до 48 % бактерій порівняно з контроль­

ною групою. А на наступний день було зареєстровано лише 7 ,3  Z
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мікроорганізмів. Потрібко зазначити, по індекс важкості пе­

ребігу інфекційного пронесу ке перевищував 1,7. Перебіг 

інфекційного процесу відзначався зменшенням сльозовиділення 

та гною, а гіперемія та набряк кон’ юнктиви практично зникали 

на наступний день після інстиляції очних крапель.

Найкращі результати були отримані при застосуванні кра­

пель декаметоксину на 0,1 Z розчині аубазидану. Термін ліку­

вання при їх використанні в порівнянні з 10 % розчином суль­

фап іридазинуу натрію ка 7 % ПВС скоротився на шість днів, а 

порівняно із ізотонічним розчином декаметоксину 0,02 % - на 

чотири дні. Причому, індекс важкості не перевищував 1,3. 

Симптоми захворювання почали зникати на наступний день після 

початку лікування. Кількість КУО, після другого а дня інсти­

ляції очних крапель зменшилась на 67,4 %, а на третій день 

дорівнювала 8 ,7  Z початкової кількості бактерій.

Таким чином, вивчення хіміотерапевтичної ефективності

0,02 Z розчину декаметоксину при гострому стафілококовому 

к он ’ юнктивіті показало, що ця лікарська форма ефективна 

особливо, коли до її складу входять мікробні полісахариди, і 

може використовуватись для лікування бактеріальних захворю­

вань ока

Аналізуючи результати експериментальних досліджень ан­

тимікробних, хіміотерапевтичних і фізико-хім ічних  властивос­

тей прописів нових антисептичних крапель декаметоксину, мож­

на гробити висновок про їх виражені антибактеріальні та про­

тигрибкові властивості.

Найбільш активними є краплі на основі мікробних поліса­

харидів - 0,1 % аубазидану та б Z поліглюкіну. Вони не 

змінюють активність декаметоксину, pH крапель, надаючи роз­
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чинам певної стабільності, в'язкості. Повна нешкідливість, 

висока хіміотерапевтична активність порівняно з 10 % розчи­

нам сульфапіридазину натрію дозволяє рекомендувати прописи 

для широкого використання в практиці лікування очних хвороб 

крапель декаметоксину 0,02 X.

ВИСНОВКИ ТА ПРАКТИЧНІ ПРОПОЗИЦІЇ

1. ВИСНОВКИ

1.1. Дослідження антимікробних і хіміотерапевтичних

властивостей очних крапель декаметоксину та нових прописів 

очних анисептичних крапель на основі аубазидану, поліглккіну 

та препарату амбену дозволило встановити у них високу про­

тимікробну та хіміотерапевтичну активність. Нові прописи оч­

них крапель ефективно діють на стафілококи (0,012 - 2,G8 

мкг/мл), вегетативні форми спороутворяяочих паличок (0 ,098  - 

2 ,6  мкг/мл), С. albicans (3 ,125 - 12,5 мкг/мл), Е. aeroger.es 

(41 ,7  - 83 ,3  мкг/мл), Е. сої і (4 ,17  - 6,25 мкг/мл),

К. pneumoniae (25 ,0  - 29,2 мкг/мл) та ін.

1.2. Очні краплі сульфапіридазину натрію 10 X мають 

аначно нижчу протимікробну дію . Так, стосовно стафілококів 

їх ефективність в 668 - 1592 рази менша порівняно а краплями 

декаметоксину 0,02 X.

1.3. Антимікробні властивості антисептичних очних кра­

пель ріаних прописів декаметоксину зберігаються протягом 

З років і 4 м і с я ц і в , шр позитивно характеризує їх як 

лікарські препарати.

1.4. Антимікробні властивості очних крапель декаметок­

сину 0 ,02  % в присутності 0,1 % аубазидану, поліглюкіну та



амбену зберігаються тривалий час, що дозволяє проводити про­

мисловий випуск препарату для лікувальних закладів в не­

обхідній кількості.

1.5. Запропоновані нові методи визначення декаметокси- 

ну, амбену та ідентифікації цих препаратів в різноманітних 

лікарських прописах, які характеризуються експресністю, ви­

сокою чутливістю та селективністю.

2. ПРАКТИЧНІ ПРОПОЗИЦІЇ

2.1. Наказом МОЗ України N 40 від 12.03.93. і Наказом 

МОЗ Російської Федерації N 59 від 01 .04.93 р. дозволено зас­

тосування у медичній практиці і промисловий випуск очних 

крапель декаметоксину 0,02 X.

2.2. Розроблено проект ТФС на очні краплі Полідек. 

Складено Лабораторний регламент на виробництво очних крапель 

Полідек.

2.3. Згідне Інструкції по використанню розчину декаме- 

токсику 0,02 X (очні краплі), затвердженої 24.12.92 р. , дану 

лікарську форму рекомендується застосовувати для передопе­

раційної профілактики, лікування гострих гнійно-запальних 

процесів ока (кон'юнктивіти, інфекційні гнійні ускладнення 

після операцій на органі зору та його придатках).

2.4. Вперше запропоновані нові реакції ідентифікації та 

к іл ьк іс н о го  визначення декаметоксину та амбену в складних 

очних прописах та ряду інших лікарських формах, які рекомен­

дується використовувати для проведення аналізу як у заводсь­

ких умовах, так і в аптеках.

оо
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A N N O T A T I O N

SIDORUK А. V. Comparative microbiological study of the 

cpthalmic antiseptic drops of decamethoxini.

Thesis for a Candidate of Biological Sciences degree on 

spesiality 03. 00. 07-Microbiology. Kiev L. V. Gromashevsky

Research Institute of Epidemiolody and Infections deseases. 

Kiev, 1995. 6 scientific papers and 1 author's sertificate 

are defended. They contain the theoretical grounds and 

experimental confirmation of the possibility using the 

combination of microbial polysaccharides (aubasidanum, 

polyglucinum) and ambenum with antiseptic decamstoxini in 

new ophthalmic drops and working out of new drugs on its 

foundation. It is found that the new drops of decamstoxini 

0,02 per cent had a higt antimicrobial action and definite 

physico-chemical properties. It was shown that they were 

effective in the treatment of experimental acute purulent 

infleammatory conjunctival infection.
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СЗДОРУК А. Е Сравнительное микробиологическое изучение анти­

септических глазных капель декаметоксина.

Диссертация на соискание ученей степени кандидата биологи­

ческих наук по специальности 03. 00. 07-микробиология. Киевс­

кий НИИ эпидемиологии и инфекционных болезней им. Л В. Грома- 

шеаскаго. Киев. 1995. Заиишдется 5 научных работ и одно аз- 

тсрское свидетельство, которые содержат теоретическое сбос- 

нозание и практические доказательства возможности сочетанно­

го применения микробных полисахаридов аубазидана, полиглзски- 

на, препарата амбена и антисептика декаметоксина с целью 

создания новых высокозфектизных глазных капель. Установлено, 

что новые прописи глазных антисептических капель декаметок­

сина эффективно действуют на стафилококки, вегетативные фор­

мы споросбразуидих аэробных палочек, грибы рода Candida и др. 

Антисептические глазные капли декаметоксина оригинальных 

прописей остаются стабильными на протяжении длительного сро­

ка хранения (3  г. 4 мес.). Усовершенствованы методики иденти­

фикации и количественного определения декаметоксина и амбена 

в сложных лекарственных формах. Глазные капли декаметоксина 

(0 ,02  X) являются высокоэффективными средствами лечения ост­

рого конъюнктивита Приказами М3 Украины, М3 Российской Фе­

дерации разрешен промышленный выпуск и применение з меди­

цинской практике глазных капель декаметоксина 0,02 Z. Разра­

ботана НТД на новые капли "Полидек".

Кджчоз: слова- антисептика, очні краплі, декаметсксин, 

аубазидан, п с л і г л х к і н , амбен, сульфапіридазин натрію.
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