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Одним з показниюв, що характеризують якють 
готових лжарських форм, е ix мжробюлопчна чистота. 

Анал1з лггератури i проведет нами дослщження [3~ 

— можлив1сть проведения рад!ащйно1 обробки пре­
парате у максимально автоматизованому npoueci при 
щлодобовш po6oTi i3 використанням конвейерно-

6] свщчать про те, що нестерильш лжарсью засоби потоковотсистемиподачививантаженняоб'екта; 
нерщко бувають контамшоваш р1зномаштними за кшь-
кюним i видовим складом мжрооргашзмами. 

Проблеми мжробного забруднення м'яких лжарських 
форм (МЛФ) займають особливе мюце. Цьому сприяе 
наявшсть в be складд вуглевощв, жир1в, бипав, амшокислот, 
яю дозволяють мжрооргатзмам вщновлювати свою ак-
тившсть. Згщно з лггературними даними, у супозитор!ях 
промислового виробництва поряд з непатогенними вида- т! i мжробюлопчш показники медичного желатину. 

— можливють скасування або зведення до мш1муму 
рутинних мжробюлопчних методов анашзу, замшивши ix 
об'ективним дозиметричним контролем, що значно ско­
ротать ручну працю i виключить втрати дорогих препа­
ратов, якi вщбираються вщ кожноУ сери продукци. 

Метою нашоТ робота було вивчення впливу р1зних доз 
юшзуючого випромшювання на ф1зико-х1м1чн1 властивос-

ми були виявлеш Вас. subtilis, Staph, aureus, Ps. aeruginosa, 
Staph, albus, y-Strep-tococcus, цвшев1 гриби, у вапналь-

Матер1али i методи дослщження 
Об'ектом дослщження слугував желатин медичний 

них глобулах — Staph, haemoliticus, Вас. sublilis [1, 4]. типу А, що являе собою очищений бшок з молекулярною 
Особливе значения для пщвищення якосгп м'яких ль масою0,4-10 5 — 1 • 105, одержаний частковим кислотним 

карських форм мае мжробюлопчна чистота багатотон-
нажно! сировини i допом1жних речовин — желатину, 
крохмалю, тальку, глюкози, какаовоТ о ли i т.д. Указаш 
речовини характеризуються високою контамшащею 
бактер1ями i грибами, а в деяких випадках i мжроорга-
шзмами род. Enterobacteriaceae [3, 6]. 

Як показали дослщження [7,9,10], мжрофлора, що 

пдролвом колагену. 
У наших дослщженнях опромшення зразюв желатину 

здшснювали на лшшному прискорювач1 електрошв ЛУЕ-
300 за таких умов: енерпя пучка Е о = 10 МеВ; середнш 
струм пучка Icep =18 мка; ицльшсть потоку в максимум! 
криво!' розподшу ф0=5,7- 1010 см - 2- с 1 ; середньоквадра-
тичний рад1ус пучка г = 17,7см, д1аметр об'ект1в, що 

зааваерядлжарськихзасоб1в,масзначнураддацшнучут- опромшювались, d o < 20 см; стушнь HepiBHOMipHocrri 
лив1сть, що в принцит вщкривае можливють викорис- опромшення со = ± 17%; частота 1мпульс1в со = 50 Гц; 
тання пор!вняно невеликих доз юшзуючих випромшю-
вань для зниження мжробного забруднення сировини 
i готових препарат1в. У досить типових ситуащях для 
досягнення необхщного р!вня мжробно! чистота досить 

потужшсть дози 19,2 Гр/с. 
Розрахунков1 дози опромшення становили (у дужках 

указан! значения, визначеш за допомогою шпвкових до­
з и м е т р Со ПД(Ф)-5/150):О=5(4); 10(8); 15(14); 20(17); 

шддати належнш обробщ одну-дв! найбитьш контамь 30(30) кГр. 
нован1 мжроорганпмами речовини. 

У пор1внянн1 з традицшними методами стерилгзаци 
рад1ацшна обробка мае ряд найважливших техшчних 
переваг [5]: 

— гарашля необхщного р\вш мжробюлопчно! чис-

Зразки npenapaTiB клали в пол1етиленов1 пакетики 
так, щоб сформувався шар речовини завтовшки 
d ^ l O ^ t O j l M M . Указану величину контролювали шля­
хом вим!рювання штангенциркулем не менш як у п'яти 
м1сцях. Пакетики запаювали, Пот1м проводили опро-

тоти лжарських форм в ix товарищ упаковщ при збере-
женш Bcix основних яюсних i кшькюних показник!в; 

— ушверсальшсть обладнання для рад1ащйно1 сте-

мшення до задано! поглинуто1 дози, яку вимфювали 
гапвковим дозиметром Со ПД(Ф)-5/150. 

Опромшеш i неопромшеш зразки дослщжували на 
ришзацп, яке може бути використане для обробки суб- мжробюлопчну чистоту згщно з ДФУ [2]. 
станщй, скляних i пол1мерних контейнер1в, допом1жних 3 метою вивчення впливу р1зних доз юшзуючоТ ра-
матер1алш i готових лжарських форм, що випускаються щшп на ф1зико-х1м]чш властивост! медичного желати-
промислов1стю; ну нами були дослщжеш зовн1шн1й вигляд, рН, воло-
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петь, гелеутворююча властивють зразкш, опромшених 
р1зними дозами, було визначено вм1ст перекиав i дюк-
сиду Ырки як можливих продукт1в раддсшзу, а також 
проведет реакци щентифжацн вщповщно до вимог 
ДФУ й ЕР [8]. 

Розчиняли 1 г зразка при 55°С у вод1, вшьшй вщ дво-
окису вуглецю, доводили водою до 100 мл (розчин S). 

Забарвлення розчину S пор1внювали з еталонним роз-
чином Y 4 , опалесценщю — з еталонною суспенз1ею IV. 

рН розчину S вим1рювалм потенщометрично на ioHo-
Mipi ушверсальному ЕВ-74. 

Волопсть желатину визначали висушуваниям 1,000 г 
зразка в сушильшй шаф1 при 100 -105°С до постшно! маси. 

1дентичшсть встановлювали за такими реакщями. 
А. До 2 мл розчину S додавали 0,05 мл розчину мщ! 

роксидом н а т р ш до переходу забарвлення вщ жовто-
го до фюлетово-синього. 

Вмют двоокису арки в мшьйонних частках (ррт) 
обчислювали за сшввщношенням: Х=128 х а, де а — 
число MmuiiTpiB 0,1М гщроксиду натр!ю, що затрачено 
на титрування. 

Для визначення кшькосп перекиав 1,0 г зразка роз­
чиняли в 10 мл води при нагр1ванн1 i додавали 2 мл роз­
чину п'ятиокису ванадию в слрчанш кислотт. Забарвлення 
розчину пор1внювали 31 стандартом, приготовленим 
аналогично розчиненням 1 мл розчину пероксиду водню 
(0,1 г/л Н 2 0 2 ) у 9 мл води (0,01%-! Н 2 0 2 ) . 

Мщшсть гелю, утвореного желатином, вим1рювали 
на гелеметр! вщповщно до методики, описано! в ЕР. 

7,5 г желатину помщали у флакон is внутр1шшм даа-
метром 59 ± 1 мм i висотою 85 мм. Додавали 105 мл 

сульфату. П е р е м ы в а л и i додавали 0,5 мл розведеного в о д и ? н а к р и в а л и ф л а к о н г о д и н н и к о в и м с к л о м j залишали 
розчину гщроксиду натрш. Спосте Р1гали забарвлення н а 3 год> п { с т ч о г о H a i p i B a j I H > п е р ем1шуючи скляною 
розчину. 

В. У npo6ipui до 0,5 г зразка додавали 10 мл води. 
паличкою, на водяшй 6aHi при 65°С протягом 15 хв. 
Охолоджували при юмнатшй температур! 15 хв, 

Через 10 хв. н а з в а л и при 60°С протягом 15 х в м пот1м з а К р и в а л и флакон гумовою пробкою i залишали його 
витримували npo6ipKy у вертикальному положенш при 
0°С 6 ч. 

BMicr дюксиду с1рки визначали за такою методикою. 

в строго вертикальному положенш в термостат! при 
10,0±0.1°С на 16-18ч. 

Пот1м негайно проводили визначення на гелеметр!. 
150 мл води очищено! поминали в трьохгорлу круг- Поршень д1аметром 12,7 мм навантажували 3i швид-

лодонну колбу 3i зворотним холодильником i npo6ip- кютю 40 г/с доти, доки вш не занурювався в гель на 
кою-приймачем, протягом 15 хв через систему пропус­
кали двоокис вуглецю з! швидкютю 100 мл / хв. 10 мл 
розведеного розчину пероксиду водню, нейтрал1зова-
ного за бромфеноловим сишм (ОД % розчин у 20°-му 
спирт!), помщали в проб1рку-приймач. 

25,0 г дослщжуваного зразка вводили через OTBip 
у колбу, вставляли в нього лшку, додавали 80 мл 
розведено!' соляно! кислоти i кип'ятили 1 год. П о п м 
припиняли нагр1вання i подання двоокису вуглецю й 
охолоджено! води в холодильник. Вмют проб!рки 
юлькюно переносили до широкогорло!кошчно! колби 
на 200 мл. Останню нагр1вали на водяшй баш протягом 
15 хв, шсля чого охолоджували на n o B i T p i . У колбу 
додавали 0,1 мл 0,1%-му розчину бромфенолового 

глибину 4±0,1 мм. Визначали сумарну масу вантажу 
з точнютю ± 0,5 г. Указана величина характеризувала 
мщшсть гелю. 

Результати та ix обговорення 
Мжробюлопчш дослщження опромшеного Жела­

тину в пор1внянш з контрольними зразками показали, 
що доза опромшення 10 кГр дозволяе знизити загальну 
мжробну контамшащю желатину приблизно на 2 по-

> «а 

рядки, що дозволяе використовувати иого в технологи 
нестерильних м'яких лжарських форм. Опромшення до­
зою 30 кГр дае абсолютний стершнзуючий ефект. Ра-
даацШш обробка желатину в доз1 5 кГр щлком усувае 
саштарно-показов1 мжрооргашзми род. Enterobacte-
riaceae. 

Результати мжробюлопчного анал1зу зразюв жела-синього в 20°-му спирп i титрували розчин 0,1 М пд- • с л 
у F F J * тину, опромшеного рвними дозами, представлеш в табл. 1. 

Таблиця1 
Мжробюлопчна контамшащя желатину залежно вщ дози опромшення 

Мкробюлопчж 
показники 

KinbKicTb м1кроорганизм1в, КОЕ / г 

Мкробюлопчж 
показники Доза опромження, кГр 

Мкробюлопчж 
показники 

0 5 10 15 20 30 

Загальне число бактер.й 1,2x104 7,6x102 1,5x102 9,0x10 0 0 

Загальне число rpn6iB 8,7x102 1,1х102 6,2x10 7 0 0 

Ктькють зразк!в: заа'яних 
мжрооргажзмами род. 
Enterobacteriaceae,% 

13,3 0 
Е 
\ 
\ 

0 0 0 0 
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Таблиця 2 
Вплив опромшення на ф1зико-х1м1чш властивосп желатину 

Параметри 
Доза, кГр 

Параметри 
0 5 10 15 20 30 

Зовжшьмй вигляд *1, "2 
+ /+ +/+ +/+ +/+ +/+ +/+ 

рН 6,4 6,1 5,2 4,9 4,1 3,8 

Щентичжсть *3 , *4 
+ / + +/+ +/+ +/+ +/+ +/+ 

Волопсть, % 12,7 12,4 12,0 11,4 11,2 11,0 

BMid перекис!в _ '5 - - - - + * 

Вмют SO2, ppm 72 88 103 129 154 181 

Мщнють гелю, г 236,5 221,0 207,0 194,5 175,0 157,5 

*1 - забарвлення розчину S вщповщае еталону Y 4 

*2 - опалесценцчя розчину S вщповщае еталону IV 
' 3 - позитивна реакц!я А на щентичжсть (фюлетове забарвлення) 
'* - позитивна реакц1я В на щентичнють (гель не вилкае i3 проб1рки) 
' 5 - Ытенсивнють забарвлення випробуваного розчину слабюша вщ еталону 
* - !нтенсивн1сть забарвлення незначно перевищувала цей показник еталону. 

Вивчення впливу опромшення на ф1зико-х1м1чш 
властивосп медичного желатину показало, що 3i збшь-
шенням дози опромшення знижуеться рН його розчин1в, 
шдвищуеться вм1ст перекис1в i S0 2 , зменшуеться в'яз-
юсть розчишв i , отже, м1цнють гел1в, однак щ змши 
тшъ при стерил1зуючих дозах знаходяться в припус-
тимих межах (табл.2). 

в и с н о в к и 
1. На основ1 проведених дослщжень установлено, 

що опром1нення медичного желатину прискореними 

електронами з енерпею 10 МеВ у доз110 кГр забезпечуе 
придатний для виробництва нестерильних МЛФ р1вень 
мжробюлопчноТ чистота речовини. 

2. Рад1ащйна обробка желатину в дозах понад 
20 кГр дае чгткий стершпзуючий ефект, що дозволяе 
використовувати його у виробництв! препарапв, як1 
вимагають бшьш високо'1 м1кроб1олопчно1 чистота. 

3. Oi3HKO-xiMi4Hi властивосп желатину, опром1не-
ного в дозах до 20 кГр, змшюються в межах, припусти-
мих вщповщною АНД. 
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