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Èíñòèòóò Ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ìèêîçû (ãðèáêîâûå çàáîëåâàíèÿ ëþäåé) è ìèêîãåí-

íàÿ àëëåðãèÿ ÿâëÿþòñÿ àêòóàëüíîé ìåäèêî-ñîöèàëüíîé

ïðîáëåìîé äëÿ ìíîãèõ ñòðàí ìèðà. Çà ïîñëåäíèå ãîäû

ïî äàííûì êëèíèöèñòîâ íàáëþäàåòñÿ ðîñò çàáîëåâàå-

ìîñòè ìèêîçàìè — âòîðè÷íîé èíôåêöèåé, ñâÿçàííîé ñ

ãðèáàìè, âîçíèêàþùåé ïðè ñíèæåíèè ðåçèñòåíòíîñòè

îðãàíèçìà. Íà ýòî ïîâëèÿëî ìíîæåñòâî ðàçëè÷íûõ

ôàêòîðîâ, à èìåííî: ïðèìåíåíèå àíòèáèîòèêîâ øèðî-

êîãî ñïåêòðà äåéñòâèÿ, èììóíîñóïðåññèâíûå ïðåïàðà-

òû, èíâàçèâíûå ìåòîäû äèàãíîñòèêè, ïåðåñàäêà îðãà-

íîâ è äð. Èññëåäîâàíèÿ, ïðîâåäåííûå ñðåäè æèòåëåé

óìåðåííûõ êëèìàòè÷åñêèõ çîí, ïîêàçàëè, ÷òî õðîíè-

÷åñêèìè ãðèáêîâûìè çàáîëåâàíèÿìè ñòðàäàåò

10 – 20 % íàñåëåíèÿ [1].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ èçâåñòíî îêîëî 80 òûñ. âèäîâ

ãðèáîâ, èç êîòîðûõ 150 ÿâëÿþòñÿ ïåðâè÷íî ïàòîãåííû-

ìè äëÿ ÷åëîâåêà è æèâîòíûõ, 500 — óñëîâíî ïàòîãåí-

íûìè [2]. Õðîíè÷åñêèå è ðåöèäèâèðóþùèå ìèêîçû ÿâ-

ëÿþòñÿ, çà÷àñòóþ èãíîðèðîâàííîé, ýïèäåìèîëîãè÷å-

ñêîé è òåðàïåâòè÷åñêîé ïðîáëåìîé, íà êîòîðóþ â

ñâÿçè ñ åå àêòóàëüíîñòüþ îáðàùàþò âñå áîëüøå è áî-

ëüøå âíèìàíèÿ êëèíèöèñòû, ðàçðàáîò÷èêè íîâûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðîèçâîäèòåëè ïîñëåäíèõ è

ñòðóêòóðû, ãàðàíòèðóþùèå êà÷åñòâî ïðåïàðàòîâ.

Äëÿ âûïóñêàþùèõ îðãàíèçàöèé è ñëóæá, êîíòðîëè-

ðóþùèõ êà÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ÷àñòíîñòè

ïî ïîêàçàòåëþ “Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà”, ÷ðåç-

âû÷àéíî àêòóàëüíûìè ÿâëÿþòñÿ ìåòîäèêè èñïûòàíèÿ

êîíêðåòíûõ ïðåïàðàòîâ ñ ó÷åòîì èõ ïðåäâàðèòåëüíîé

ïîäãîòîâêè ïåðåä àíàëèçîì. Èìåííî òàêîãî ðîäà âî-

ïðîñàì ïîñâÿùåíî íàñòîÿùåå èññëåäîâàíèå.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû

1. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, îáëàäàþùèå ïðîòè-

âîãðèáêîâûì äåéñòâèåì è ñóáñòàíöèè äëÿ èõ ïðî-

èçâîäñòâà:

– Òåðáèíàôèíà ãèäðîõëîðèä, ñóáñòàíöèÿ

– Ìèêîòåðáèí, ñóáñòàíöèÿ

– Ôóíãîòåðáèí ìàçü 1 %

– Òåðáèíàôèí ìàçü 1 %

– Ýêçèôèí (Òåðáèíàôèí) 1 % êðåì

– Ãðèçåîôóëüâèí òàáë. 0,125 ã

2. Òåñò-ìèêðîîðãàíèçìû

Bacillus cereus ÀÒÑÑ1 19702 (NCTC2 8035), Esche-

richia coli ATCC 25922, Pseudomonas aeruginosa BKM

453, Staphylococcus aureus ATCC 6538 (FDA3 209),

Candida albicans ÂÊÏÌ5 401/-885-653 (ATCC 885-

653), Aspergillus niger ATCC 9642 (àíàëîãè÷åí ÂÊÌ4F

1119).

ATCÑ1 — Àìåðèêàíñêàÿ êîëëåêöèÿ òèïîâûõ êóëü-

òóð

NCTC2 — Íàöèîíàëüíàÿ êîëëåêöèÿ òèïîâûõ êóëü-

òóð Âåëèêîáðèòàíèè

FDA3 — Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïèùå-

âûõ ïðîäóêòîâ è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÑØÀ

ÂÊÌ4 — Âñåðîññèéñêàÿ êîëëåêöèÿ ìèêðîîðãàíèç-

ìîâ ÐÀÍ

ÂÊÏÌ5 — Âñåðîññèéñêàÿ êîëëåêöèÿ ïðîìûøëåí-

íûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ

Òåñò-øòàììû Â. cereus, E. coli, P. aeruginosa, S.

aureus ïîëó÷åíû èç Ãîñóäàðñòâåííîé êîëëåêöèè ïàòî-

ãåííûõ ìèêðîîðàíèçìîâ ÃÈÑÊ èì. Ë. À. Òàðàñåâè÷à

(Ìîñêâà). Øòàìì Ñ. albicans ïîëó÷åí èç Âñåðîññèé-

ñêîãî ìèêîëîãè÷åñêîãî Öåíòðà (Ñàíêò-Ïåòåðáóðã),

øòàìì A. niger — èç Âñåðîññèéñêîé êîëëåêöèè ìèêðî-

îðãàíèçìîâ ÐÀÍ (Ìîñêâà). Êðîìå òîãî òåñò-øòàììû

ìîæíî ïîëó÷èòü èç ÂÊÏÌ — Âñåðîññèéñêîé êîëëåê-

öèè ïðîìûøëåííûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ (Ìîñêâà).

Èñïîëüçóåìûå òåñò-øòàììû áûëè òèïè÷íûìè ïî

êóëüòóðàëüíî-ìîðôîëîãè÷åñêèì è áèîõèìè÷åñêèì

ñâîéñòâàì. Òåñò-øòàììû áàêòåðèé õðàíèëè ïðè òåì-

ïåðàòóðå (5 � 1) °C ïîä ñëîåì ñòåðèëüíîãî âàçåëèíîâî-

ãî ìàñëà íà ñðåäå Ðîìàíîâà. Òåñò-êóëüòóðó Ñ. albicans

õðàíèëè íà ñðåäå N2 (àãàð Ñàáóðî), â êîòîðîé êîëè÷å-

ñòâî àãàðà óìåíüøåíî äî 1 %. Òåñò-êóëüòóðó A. niger

õðàíèëè íà ñðåäå N2 (2), äåëàÿ ïåðåñåâû ÷åðåç êàæäûå

3 ìåñ.

Òåñò-êóëüòóðó ñî ñðåäû õðàíåíèÿ ïåðåíîñèëè â ïðî-

áèðêè ñ ïèòàòåëüíûì áóëüîíîì: ñðåäà N8 äëÿ áàêòå-

ðèé, æèäêàÿ ñðåäà Ñàáóðî — äëÿ Ñ. albicans. Ïîñåâû

íà ñðåäå N8 èíêóáèðîâàëè ïðè òåìïåðàòóðå

(32,5 � 2,5) °C â òå÷åíèå 18 – 24 ÷, ïîñåâû íà æèäêîé

ñðåäå Ñàáóðî — ïðè òåìïåðàòóðå (22,5 � 2,5) °C â òå-

÷åíèå 48 ÷ — äëÿ Ñ. albicans. Ïîñåâû A. niger íà ñðåäå

N2 èíêóáèðîâàëè ïðè òåìïåðàòóðå (32,5 � 2,5) °C äî

ïîÿâëåíèÿ ÷åðíûõ èëè òåìíî-êîðè÷íåâûõ ýêçîãåííûõ

ñïîð (êîíèäèé) â òå÷åíèå 5 – 7 ñóòîê.

Ïåðåä îïðåäåëåíèåì àíòèìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ íå-

ñòåðèëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ êóëüòóðû òåñò-

øòàììîâ áàêòåðèé ïåðåñåâàëè íà ñðåäó N8 è èíêóáè-

ðîâàëè ïðè òåìïåðàòóðå (32,5 � 2,5) °C â òå÷åíèå

18 – 24 ÷. Êóëüòóðû ãðèáîâ âûðàùèâàëè çàðàíåå: Ñ. al-

bicans — íà æèäêîé ñðåäå Ñàáóðî 48 ÷, à À. niger — íà

ñðåäå N2 çà 5 – 7 ñóòîê äî íà÷àëà èñïûòàíèÿ.

3. Ïèòàòåëüíûå ñðåäû

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ) èñïîëüçîâàëè âàëèäèðîâàííûå

ïèòàòåëüíûå ñðåäû ïðîèçâîäñòâà ÃÍÖÏÌ îòä. “Ïèòà-

òåëüíûå ñðåäû”, Îáîëåíñê, Ìîñêîâñêàÿ îáë.:

Ñðåäû N1ãðì, N8ãðì — äëÿ âûðàùèâàíèÿ áàêòåðèé
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Ñðåäà N2ãðì, æèäêàÿ ñðåäà Ñàáóðî — äëÿ âûðàùè-

âàíèÿ ãðèáîâ

Ñðåäû N3ãðì, N4ãðì — äëÿ èäåíòèôèêàöèè áàêòåðèé

ceì. Enterobacteriaceae

Ñðåäà N9ãðì — äëÿ èäåíòèôèêàöèè Pseudomonas

aeruginosa

Ñðåäà N10ãðì — äëÿ èäåíòèôèêàöèè Staphylococcus

aureus

Ôîñôàòíûé áóôåðíûé ðàñòâîð ñ íàòðèÿ õëîðèäîì è

ïåïòîíîì, pH 7,0

Êîíòðîëü êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî ïîêà-

çàòåëþ “Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà” ñ 1 ÿíâàðÿ

2002 ãîäà ïðîâîäÿò, êàê ïðàâèëî, ïî ìåòîäàì è â ñîîò-

âåòñòâèè ñ íîðìàìè, ïðåäñòàâëåííûìè â [3], êîòîðûå

äîëæíû áûòü âêëþ÷åíû â ðàçäåëû ÔÑÏ (ÍÄ) ñ óêàçà-

íèåì ïîäðîáíîé èíôîðìàöèè î ïðîáîïîäãîòîâêå, àí-

òèìèêðîáíîì äåéñòâèè, èñïûòàíèè ëåêàðñòâåííîãî

ñðåäñòâà è ó÷åòå ðåçóëüòàòîâ êîíòðîëÿ.

Â äåéñòâèòåëüíîñòè íå âî âñåõ ÔÑÏ ññûëàþòñÿ íà

äåéñòâóþùåå Èçìåíåíèå ¹ 2, à çàðóáåæíûå ÍÄ âîîá-

ùå íå ñîäåðæàëè êàêèõ-ëèáî ìåòîäèê, à òîëüêî ññûëêè

íà äðóãèå ôàðìàêîïåè.

Èç èññëåäóåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîäðîáíàÿ

ìåòîäèêà èñïûòàíèÿ ïî ïîêàçàòåëþ “Ìèêðîáèîëîãè-

÷åñêàÿ ÷èñòîòà” ñ óêàçàíèåì àíòèìèêðîáíîãî äåéñò-

âèÿ ïðåäñòàâëåíà â ÔÑÏ 42–0079198101 íà Ôóíãîòåð-

áèíòì êðåì äëÿ íàðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ 1 %: “… Ïðå-

ïàðàò â óñëîâèÿõ èñïûòàíèÿ (ðàçâåäåíèå 1 : 10)

îáëàäàåò àíòèìèêðîáíûì äåéñòâèåì ïðåèìóùåñòâåí-

íî â îòíîøåíèè ãðàìïîëîæèòåëüíûõ òåñò-ìèêðîîðãà-

íèçìîâ (áàêòåðèöèäíî íà B. subtilis è áàêòåðèîñòàòè-

÷åñêè íà S. aureus ). Äëÿ ñíÿòèÿ àíòèìèêðîáíîãî äåé-

ñòâèÿ èñïîëüçóþò ñëåäóþùèå ðàçâåäåíèÿ ïðè ïîñåâàõ

íà ïèòàòåëüíûå ñðåäû: N1 – 1 : 10 è 1 : 100, N2, 3 è

8 – 1 : 10…”. Îäíàêî, Ôóíãîòåðáèíòì 1 % êðåì ñîãëàñ-

íî ïðèëîæåííîé èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ÿâëÿåòñÿ

ïðîòèâîãðèáêîâûì ñðåäñòâîì, è ôðàçà ÔÑÏ “…äåéñò-

âóåò áàêòåðèöèäíî íà B. subtilis è áàêòåðèîñòàòè÷åñêè

íà S. aureus” çâó÷èò ïî ìåíüøåé ìåðå íå êîððåêòíî.

Ðåçóëüòàòû âûïîëíåííûõ â ëàáîðàòîðèè ìèêðîáèîëî-

ãèè ÈÃÊËÑ ýêñïåðèìåíòàëüíûõ èññëåäîâàíèé ïîêà-

çûâàþò íåñêîëüêî äðóãèå ðàçâåäåíèÿ äëÿ ñíÿòèÿ àíòè-

ìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ Ôóíãîòåðáèíàòì êðåìà 1 %.

Â ÍÄ (ÔÑÏ) íà äðóãèå ïðåïàðàòû óêàçàíû ëèøü

ññûëêè íà ÃÔ XI èçä. è ÅÐ 97 (Òåðáèíàôèíà ãAõë

ñóáñò.), íà Èçì. ¹ 1 ê ÃÔ XI èçä. êàò. 2 (Ìèêîòåðáèí

ìàçü 1 %), êàò. 1.2 (Ìèêîòåðáèí ñóáñò.).

Â ÔÑ 42-1877–98 íà òàáëåòêè Ãðèçåîôóëüâèíà

0,125 ã â ðàçäåëå “Èñïûòàíèå íà ìèêðîáèîëîãè÷åñêóþ

÷èñòîòó” êîíòðîëü “…ïðîâîäÿò ñ èñïîëüçîâàíèåì ìå-

òîäà ìåìáðàííîé ôèëüòðàöèè ïî [4] è [5] (ïðåïàðàò

îáëàäàåò àíòèìèêðîáíûì äåéñòâèåì)…”. Äàëåå ïðè-

âîäèòñÿ êîíêðåòíàÿ ìåòîäèêà. Îäíàêî âûïîëíÿòü èñ-

ñëåäîâàíèå ìåòîäîì ìåìáðàííîé ôèëüòðàöèè ïðè

óñëîâèè íåðàñòâîðèìîñòè îáðàçöà â âîäå íåöåëåñîîá-

ðàçíî. Ïðîâåäåííîå íàìè èññëåäîâàíèå àíòèìèêðîá-

íîãî äåéñòâèÿ äîêàçûâàåò âîçìîæíîñòü ïðîâîäèòü

êîíòðîëü êà÷åñòâà òàáëåòêè Ãðèçåîôóëüâèíà 0,125 ã ïî

ïîêàçàòåëþ “Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà” ïðÿìûì

ïîñåâîì íà ïèòàòåëüíûå ñðåäû.

Â òàáë. 1 îáîáùåíà èíôîðìàöèÿ î ïðîèçâîäèòåëÿõ

è òðåáîâàíèÿõ, ïðåäúÿâëÿåìûõ ê êà÷åñòâó èññëåäóå-

ìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî ïîêàçàòåëþ “Ìèêðîáè-

îëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà” â íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòàõ

(ÔÑÏ).

Äëÿ îïðåäåëåíèÿ àíòèìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ ãîòîâèëè ðàçâåäåíèÿ ïðåïàðàòà

1 : 10, 1 : 20, 1 : 50, 1 : 100, 1 : 200 è ò.ä., èñïîëüçóÿ ôîñ-

ôàòíûé áóôåðíûé ðàñòâîð (äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ýìóëü-

ñèé â ðàñòâîð äîáàâëÿëè íå áîëåå 5 % òâèíà-80).

Ñóòî÷íûå áóëüîííûå êóëüòóðû áàêòåðèé è C. albi-

cans ðàçâîäèëè ôèçèîëîãè÷åñêèì ðàñòâîðîì íå ìåíåå,

÷åì 1 : 1000. Êóëüòóðó A. niger ñìûâàëè ñî ñêîøåííîãî

àãàðà ôîñôàòíûì áóôåðíûì ðàñòâîðîì ñ 0,05 % Òâè-

íà-80. Îïðåäåëÿëè êîëè÷åñòâî êîíèäèé â 1 ìë ñìûâà,

èñïîëüçóÿ êàìåðó Ãîðÿåâà èëè ÷àøå÷íûé àãàðîâûé ìå-

òîä, è ðàçâîäèëè äî êîíöåíòðàöèè 103 – 104 ÊÎÅAìë.

Èñïûòàíèå ïðîâîäèëè ìîäèôèöèðîâàííûì ìåòî-

äîì îïðåäåëåíèÿ àíòèìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ, óòâåðæ-

äåííûì â [3]. Êàæäîå ðàçâåäåíèå ïðåïàðàòà âíîñèëè

ïî 1 ìë â ÷àøêè Ïåòðè äèàìåòðîì 90 ìì, â îäíè èç êî-

òîðûõ äîáàâëÿëè ïî 0,2 ìë âçâåñè êóëüòóðû B. cereus, à
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Ò à á ë è ö à 1
Òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó èññëåäóåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî ïîêàçàòåëþ “Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà”

Íàèìåíîâàíèå Ïðîèçâîäèòåëü ¹ äîêóìåíòà Òðåáîâàíèÿ â 1 ã Ìåòîäû àíàëèçà

1. Òåðáèíàôèíà ãèäðî-
õëîðèä, ñóáñòàíöèÿ

Èñïàíèÿ ÍÄ 42-11219-00 < 1000 áàêòåðèé, < 100 ãðèáîâ â
îòñóòñòâèå áàêòåðèé ñåìåéñòâà
Enter., P. aer., S. aureus

Èçì. ¹ 1 ê ÃÔ XI
èëè ÅÐ 97

2. Ìèêîòåðáèí,
ñóáñòàíöèÿ

ÇÀÎ “Àñ. ÀÇÒ” ÔÑÏ 42-0081077601 < 100 áàêòåðèé è ãðèáîâ â
îòñóòñòâèå áàêòåðèé ñåìåéñòâà
Ånter, P. aer., S. aureus

Èçì. ¹ 1 ê ÃÔ XI, êàò. 1.2

3. Ôóíãîòåðáèíòì

ìàçü 1 %
“Íèæôàðì” ÔÑÏ 42-0079198101 < 100 áàêòåðèé è ãðèáîâ â

îòñóòñòâèå áàêòåðèé ñåìåéñòâà
Ånter, P. aer., S. aureus

Èçì. ¹ 1 ê ÃÔ XI, êàò. 2

4. Ìèêîòåðáèí
ìàçü 1 %

ÇÀÎ “Àñ. ÀÇÒ” ÔÑÏ 42-0081077701 < 100 áàêòåðèé è ãðèáîâ â
îòñóòñòâèå áàêòåðèé ñåìåéñòâà
Enter, P. aer., S. aureus

Èçì. ¹ 1 ê ÃÔ XI, êàò. 2

5. Ýêçèôèí 1 % êðåì Èíäèÿ ÍÄ 42-9795–99 – Èçì. ¹ 1 ê ÃÔ XI, êàò. 2

6. Ãðèçåîôóëüâèí
òàáëåòêè

ÎÀÎ “Áèîñèíòåç” ÔÑ 42–1877–98 < 1000 áàêòåðèé, < 100 ãðèáîâ â
îòñóòñòâèå áàêòåðèé ñåìåéñòâà
Enter, P. aer., S. aureus

Èçì. ¹ 1 ê ÃÔ XI èçä.



â îñòàâøèåñÿ — ïî 0,2 ìë êóëüòóð Ñ. albicans è A. ni-

ger. ×àøêè ñ áàêòåðèÿìè çàëèâàëè 7 – 10 ìë ðàñïëàâ-

ëåííîé è îõëàæäåííîé äî 45°C ñðåäîé N1, ÷àøêè ñ êóëü-

òóðàìè ãðèáîâ — òåì æå êîëè÷åñòâîì ñðåäû N2. Êàæ-

äîå ðàçâåäåíèå ïðåïàðàòà âíîñèëè ïî 1 ìë â ïðîáèðêè

ñ 10 ìë æèäêèõ ñðåä N3 è N8, êóäà çàòåì äîáàâëÿëè ïî

1 ìë âçâåñè Å. coli, P. aeruginosa, S. aureus ñîîòâåòñò-

âåííî ñðåäàì, êàæäûé ìèêðîîðãàíèçì îòäåëüíî. Â

êîíòðîëüíûå ÷àøêè è ïðîáèðêè âìåñòî ðàçâåäåíèé

ïðåïàðàòà âíîñèëè òàêîå æå êîëè÷åñòâî ðàñòâîðèòåëÿ.

Ïîñåâû íà ñðåäàõ N1, 3, 8 èíêóáèðîâàëè ïðè òåìïåðà-

òóðå (32,5 � 2,5) °C â òå÷åíèå 2 ñóò (ñðåäû N2, 8) è

5 ñóò (ñðåäà N1). Ïîñåâû íà ñðåäå N2 èíêóáèðîâàëè

ïðè òåìïåðàòóðå (22,5 � 2,5) °C â òå÷åíèå 5 ñóòîê.

Ïîñëå îêîí÷àíèÿ ñðîêîâ èíêóáàöèè, ò.å. ïî ïîÿâëå-

íèþ òèïè÷íîãî ðîñòà òåñò-ìèêðîîðãàíèçìîâ â êîíòðî-

ëüíûõ ÷àøêàõ áåç ïðåïàðàòà, îòìå÷àëè íàëè÷èå èëè

îòñóòñòâèå ðîñòà òåñò-øòàììîâ áàêòåðèé è ãðèáîâ íà

ñðåäàõ, â êîòîðûå âíîñèëè ðàçëè÷íûå ðàçâåäåíèÿ ïðå-

ïàðàòà. Â ñëó÷àå, åñëè ïðè âíåñåíèè ïðåïàðàòà â æèä-

êèå ïèòàòåëüíûå ñðåäû (N3, N8) îáðàçóåòñÿ ïîìóòíå-

íèå, ïðåïÿòñòâóþùåå ó÷åòó ðåçóëüòàòîâ, äåëàëè ïåðå-

ñåâ ñî ñðåäû N3 íà ñðåäó N4 (àãàð Ýíäî), à ñî ñðåäû

N8 — íà ñðåäû N9 è N10. Ïðè ðîñòå òèïè÷íûõ êîëî-

íèé Å. coli (ñðåäà N4), P. aeruginosa (ñðåäà N9), S. aure-

us (ñðåäà N10) îòìå÷àëè íàëè÷èå ðîñòà òåñò-ìèêðîîð-

ãàíèçìà. Ðåçóëüòàòû ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 2.

Ïî äàííûì òàáëèöû ÷åòêî ïðîñëåæèâàåòñÿ íàëè÷èå

ïðîòèâîãðèáêîâîãî äåéñòâèÿ ó ñóáñòàíöèé Òåðáèíà-

ôèíà ãèäðîõëîðèä è Ìèêîòåðáèíà â îòíîøåíèè C. al-

bicans è A. niger, ó Ôóíãîòåðáèíòì ìàçè 1 %, Ìèêîòåð-

áèí ìàçè 1 %, Ýêçèôèíà — â îòíîøåíèè A. niger è íå-

çíà÷èòåëüíîå â îòíîøåíèè C. albicans.

Èíòåðåñíûå äàííûå ïîëó÷åíû â ðåçóëüòàòå îïðåäå-

ëåíèÿ àíòèìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ òàáëåòîê Ãðèçåîôóëü-

âèíà 0,125 ã. Ïî êëàññèôèêàöèè Ìàøêîâñêîãî Ì. Ä.

ýòîò ïðåïàðàò ÿâëÿåòñÿ ïðîòèâîãðèáêîâûì àíòèáèîòè-

êîì. Îäíàêî, â óñëîâèÿõ èñïûòàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî

ñðåäñòâà íà “Ìèêðîáèîëîãè÷åñêóþ ÷èñòîòó” Ãðèçåî-

ôóëüâèí (òàáë. 2) îáëàäàåò ëèøü áàêòåðèîñòàòè÷åñêèì

äåéñòâèåì â îòíîøåíèè ãðàìïîëîæèòåëüíûõ àýðîá-

íûõ áàêòåðèé B. cereus, êîòîðîå ñíèìàåòñÿ ðàçâåäåíè-

åì îáðàçöà 1 : 50. Â îòíîøåíèè äðóãèõ òåñò-ìèêðîîð-

ãàíèçìîâ, â òîì ÷èñëå äðîææåâûõ (C. albicans ) è ïëåñ-

íåâûõ ãðèáîâ (A. niger ), àíòèìèêðîáíîå äåéñòâèå íå

âûÿâëåíî.

Òàêèì îáðàçîì, ïðåæäå ÷åì êîíòðîëèðîâàòü êà÷åñò-

âî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî ïîêàçàòåëþ “Ìèêðîáèî-

ëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà” öåëåñîîáðàçíî ïðîâåñòè èññëåäî-

âàíèå àíòèìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ â óñëîâèÿõ èñïûòà-

íèÿ ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòû äëÿ òîãî, ÷òîáû

èñêëþ÷èòü ëîæíî îòðèöàòåëüíûå ðåçóëüòàòû.

Ïî äàííûì, ïîëó÷åííûì â ðåçóëüòàòå èññëåäîâà-

íèÿ, ìîæíî ñäåëàòü íåêîòîðûå çàêëþ÷åíèÿ:

1. Ïðè àíàëèçå îáðàçöîâ Ãðèçåîôóëüâèíà òàáëåòêè

0,125 ã öåëåñîîáðàçíî èñïîëüçîâàòü ðàçâåäåíèå 1 : 50

äëÿ ïîñåâà íà ñðåäó ¹ 1 (êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå

àýðîáíûõ áàêòåðèé) è ðàçâåäåíèå 1 : 10 äëÿ ïîñåâà íà

ñðåäû ¹ 2 (êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå ãðèáîâ) è

¹ 11 (îïðåäåëåíèå Å. coli ).

2. Ñóáñòàíöèÿ Ìèêîòåðáèíà (Òåðáèíàôèíà ãèäðî-

õëîðèä) îáëàäàëà íàñòîëüêî ñèëüíûì ãðîòèâîãðèáêî-

âûì äåéñòâèåì, ÷òî ñíÿòü åãî ðàçâåäåíèåì íå ïðåä-

ñòàâëÿëîñü âîçìîæíûì. Âûïîëíÿòü àíàëèç êà÷åñòâà

ñóáñòàíöèè ìåòîäîì ìåìáðàííîé ôèëüòðàöèè íåöåëå-

ñîîáðàçíî, òàê êàê ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî íå ðàñòâî-

ðÿåòñÿ â âîäå èëè áóôåðíîì ðàñòâîðå. Åñëè â äàëüíåé-

øåé ðàáîòå íå áóäóò îáíàðóæåíû èíàêòèâàòîðû ïðîòè-

âîãðèáêîâîãî äåéñòâèÿ ñóáñòàíöèè Ìèêîòåðáèíà,

âåðîÿòíî, ñëåäóåò èñêëþ÷èòü èç ðàçäåëà “Ìèêðîáèî-

ëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà” êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå

äðîææåâûõ è ïëåñíåâûõ ãðèáîâ.

3. Äëÿ ìàçè, èçãîòîâëåííîé íà îñíîâå ñóáñòàíöèè

Ìèêîòåðáèíà, îáëàäàþùåé ïðîòèâîãðèáêîâûì äåéñò-

âèåì â îòíîøåíèè A. niger, êîòîðîå íå ñíèìàåòñÿ êîð-

ðåêòíûì ðàçâåäåíèåì, èñïûòàíèå êîëè÷åñòâåííîãî ñî-

äåðæàíèÿ ãðèáîâ ñîõðàíÿåòñÿ è ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ òî-

ëüêî íà äðîææåâûå è äðîææåïîäîáíûå ãðèáû.
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Àíòèìèêðîáíîå äåéñòâèå èññëåäóåìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Íàèìåíîâàíèå

ïðåïàðàòà

Ðàçâåäåíèå ËÑ äëÿ ñíÿòèÿ àíòèìèêðîáíîãî äåéñòâèÿ â îòíîøåíèè òåñò-ìèêðîîðãàíèçìîâ

B. cereus

ÀÒÑÑ 10702

E. coli

ÀÒÑÑ 25922

S. aureus

ÀÒÑÑ 6538-Ð

P. aeruginosa

ÀÒÑÑ 9027

C. albicans

ÀÒÑÑ 885 – 653

A. niger

ÀÒÑÑ 9642

1. Òåðáèíàôèíà ãèäðîõëîðèä, ñóáñòàíöèÿ 1 : 50 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10000 áîëåå 1 : 106

2. Ìèêîòåðáèí, ñóáñòàíöèÿ 1 : 50 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10000 áîëåå 1 : 106

3. Ôóíãîòåðáèí ìàçü 1 % 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 20 1 : 104

4. Òåðáèíàôèí ìàçü 1 % 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 20 1 : 104

5. Ýêçèôèí 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 104

6. Ãðèçåîôóëüâèí òàáëåòêè 1 : 50 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10 1 : 10


