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ДОСЛІДЖЕННЯ І ВИБІР РЕЖИМУ 

СТЕРИЛІЗАЦІЇ РОЗЧИНУ ОЧНИХ КРАПЕЛЬ «ПРОПОЛІС» 

ТА ОЦІНКА ЕФЕКТИВНОСТІ ЇХ АНТИМІКРОБНОЇ ДІЇ 

 

Проблема лікування офтальмологічних захворювань в Україні 

залишається актуальним завданням сучасної практичної медицини та 

охорони здоров’я в цілому [1]. Незважаючи на значні успіхи, досягнуті 

за останні роки в діагностиці та терапії очних захворювань, кількість 

хворих із патологічними станами та ураженнями очей продовжує 

невпинно збільшуватись [2]. Особливо гостро стоїть питання щодо 

лікування травма-токсико-хімічних уражень органів зору, що нерідко 
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призводить до часткової або повної втрати зору та інвалідності  

хворих [3]. 

У фармакотерапії очних захворювань широко використовуються 

лікарські препарати як однокомпонентні, так і комбіновані. Однак, 

необхідно зазначити, що у більшості випадків до складу даного 

сегменту ринку лікарських засобів входять субстанції синтетичного 

походження порівняно до природних [4]. Основне місце на 

вітчизняному фармацевтичному ринку посідають препарати 

закордонного виробництва – 60 %, а вітчизняні складають близько  

40 % від загальної їх кількості [4, 5]. Це свідчить про актуальність 

розширення серійного виробництва готових та екстемпоральних 

лікарських засобів на основі високоефективних та нешкідливих 

субстанцій, зокрема природного походження, що підкреслює 

необхідність проведення експериментальних досліджень з 

удосконалення їх технології. 

Відповідно до плану науково-дослідних робіт Національного 

фармацевтичного університету, м. Харків «Створення 

стандартизованих біологічно активних субстанцій та лікарських 

препаратів на основі продуктів бджільництва» (номер державної 

реєстрації НДР 0114U000963) на підставі фізико-хімічних, 

мікробіологічних і фармакологічних досліджень нами було вперше 

теоретично обґрунтовано та експериментально розроблено більш 

раціональну і економічну технологію отримання стандартизованої 

субстанції – водного витягу прополісу, як основи для створення очних 

крапель «Прополіс» [6]. 

Проведено комплекс фізико-хімічних досліджень, який дозволив 

визначити раціональну концентрацію водного витягу прополісу в 

технології розроблюваного препарату і встановити його фізико-хімічні 

показники та розробити методики контролю якості на розроблений 

нами препарат. Досліджено вплив фільтруючих матеріалів на 

показники якості очних крапель «Прополіс», на підставі чого 

запропоновано для промисловості оптимальні матеріли фільтруючих 

мембран, а також створено методики ідентифікації та кількісного 

визначення вмісту діючих речовин препарату, досліджено вплив 

первинного пакування на показники якості і стабільність розроблених 

очних крапель «Прополіс» протягом встановленого терміну зберігання. 
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Проведено доклінічні фармакологічні дослідження, що підтверджують 

біологічну активність та безпечність лікарського препарату – очних 

крапель «Прополіс» [7]. 

Метою даної роботи було проведення досліджень з вибору режиму 

стерилізації розчину очних крапель «Прополіс» та оцінки ефективності 

їх антимікробної дії. При виборі оптимального методу стерилізації 

нами враховувались такі фактори: метод стерилізації повинен 

гарантувати досягнення стерильності очних крапель не викликаючи 

деструкції діючої речовини та зміни фізико-хімічних властивостей 

розчину, повинен відповідати вимогам Державної фармакопеї України 

(ДФУ), реєстраційній і ліцензійній документації, та промисловим 

умовам виробника препарату [8]. 

З метою забезпечення стерильності очних крапель були проведені 

дослідження різних режимів стерилізації. Придатність методу 

стерилізації визначали за мікробіологічними (стерильність) і фізико-

хімічними показниками (ступінь забарвлення, прозорість, рН розчину, 

кількісний вміст діючої речовини). Результати досліджень з вибору 

придатності режиму стерилізації препарату представлені в табл. 1. 

 

Таблиця 1 

Вибір режиму стерилізації очних крапель «Прополіс» 

Показники 
якості 

Режим стерилізації 
Температура 

121 С, тривалість 15 хв. 
Стерилізуюча 

фільтрація 

до 
стерилізації 

після 
стерилізації 

до 
стерилізації 

після 
стерилізації 

Прозорість прозорий прозорий прозорий прозорий 
Ступінь 

забарвлення  
(не інтенсивніше 

еталону ВY2) 

ВY3 ВY1 ВY3 ВY3 

рН розчину 
(3,0-5,0) 

4,35 4,76 4,35 4,35 

Кількісний вміст 
фенольних сполук, 

мг/мл: 
(0,450-0,550) 

0,510 0,326 0,510 0,508 

Стерильність – стерильний – стерильний 

Примітка. *Кількість вимірів n=5. Зазначені довірчі інтервали для Р=95%. 
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Як видно з даних табл. 1, оптимальним методом стерилізації для 

досліджуваних очних крапель «Прополіс» є стерилізуюча фільтрація, 

яка є придатною для одержання стерильних очних крапель, у зв’язку з 

тим, що кількість фенольних сполук, ступінь забарвлення та показник 

рН при цьому не змінювались. 

Далі нами були проведені дослідження щодо оцінки ефективності 

антимікробної дії розроблених нами очних крапель «Прополіс». 

Відомо, що мікробіологічним показником якості офтальмологічних 

препаратів є стерильність [9, 10]. Однак при розкритті контейнера з 

очними краплями стерильність порушується. З метою дотримання 

мінімально допустимого рівня мікробного забруднення після розкриття 

первинної упаковки, до складу препаратів в багатодозових 

контейнерах зазвичай вводять антимікробні консерванти, які разом з 

основним призначенням (ефективність антимікробної дії) повинні бути 

хімічно стабільними в розчині та сумісними із компонентами 

препарату. Якщо препарат власне проявляє антимікробні властивості, 

то антимікробні консерванти до їх складу не вводяться. 

На етапі фармацевтичної розробки офтальмологічних лікарських 

препаратів необхідно проводити дослідження та довести, що 

мікробіологічна чистота очних крапель забезпечує захист від 

небажаних ефектів, що можуть виникнути в результаті мікробного 

забруднення препарату або росту в ньому числа життєздатних 

мікроорганізмів у процесі їх використання і зберігання. Критерієм 

оцінки антимікробної дії очних крапель є зниження числа 

життєздатних клітин мікроорганізмів у зразках за визначений період 

часу після їх інокуляції. 

Відповідно до вимог ДФУ, I-го і ІІ-го видання для 

офтальмологічних препаратів існує два критерії оцінки антимікробної 

дії – критерій А та критерій В. У офтальмологічних препаратах (за 

критерієм А) логарифм зменшення числа життєздатних клітин бактерій 

через 6 год. повинен складати не менше 2; через 24 год. – не менше 3; 

через 28 діб – не повинен визначатися. Логарифм зменшення числа 

життєздатних клітин грибів через 7 діб повинен складати не менше 2. 

Далі число життєздатних клітин збільшуватись не повинно. Критерій А 

відповідає ефективності, що рекомендується. У тому випадку, якщо 
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критерій А не може бути досягнутим, наприклад, через підвищення 

ризику несприятливих впливів, лікарський засіб повинен задовольняти 

критерій В. 

За критерієм В логарифм зменшення числа життєздатних клітин 

бактерій через 24 год. повинен складати не менше 1; через 7 діб – не 

менше 3; через 28 діб – число життєздатних клітин збільшуватись не 

повинно. Логарифм зменшення числа життєздатних клітин грибів 

через 14 діб повинен складати не менше 1. Далі число життєздатних 

клітин збільшуватись не повинно. 

Для вирішення поставленої мети досліджували розчин очних 

крапель, одержані на основі водного витягу прополісу. Результати 

досліджень представлені в табл. 2. 

 

Таблиця 2 

Ефективність консервуючої дії розчину очних крапель «Прополіс» 

Експозиція 

Вимоги ДФУ  
Число мікроорганізмів, КУО/мл 

(Log зменшення) 

Число 

бактерій 

КУО/мл 

(Log 

зменшення) 

Число 

грибів 

КУО/мл 

(Log 

зменшення) 

S. aureus 

ATCC 

6538 

P. aerugi-

nosa  

ATCC 

9027
 

C. 

albicans 

АТСС 

885-653 

A. niger 

АТСС 

16404  

Вихідне 

наванта-

ження 

110
5 – 

110
6
 

110
5 – 

110
6
 

4,5110
5
 4,5010

5 
3,4410

5 
5,5610

5 

6 годин 2/– – 1,7 НВ – – 

24 години 3/1 – НВ НВ 0,667 0,218 

7 діб –/3 2/– НВ НВ НВ НВ 

14 діб – –/1 НВ НВ НВ НВ  

28 діб НЗ НЗ НВ НВ НВ НВ 

Примітка: НВ – життєздатні клітини тест-мікроорганізмів не виявлені;  

НЗ – число життєздатних клітин не збільшується. 

 

Як видно з отриманих результатів (табл. 2) ефективність 

антимікробної дії розчину знаходилась на рівні критерію А. Найменша 

ефективність спостерігалася по відношенню до мікроорганізмів роду S. 

aureus, для якого логарифм зменшення числа життєздатних клітин 

через 6 год. після контамінації складав гранично припустиме значення 
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2,0. Життєздатні клітини бактерій не визначалися через 24 години і при 

наступних висівах. Життєздатні клітини грибів не визначалися через 7 

діб і при наступних висівах. 

Таким чином, проведеними дослідженнями було обрано 

оптимальний режим стерилізації для розчину очних крапель 

«Прополіс» – стерилізуюча фільтрація та встановлено критерії 

ефективності їх антимікробної дії у відповідності з вимогами 

Державної фармакопеї України. 
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