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Проведено валiдацiю методу пiдготовки 
проби для визначення мiкробiологiчної 

чистоти густого екстракту листя дубу черешча-
того. Методом висiвання на поверхню живиль-
ного середовища вивчена мiкробiологiчна чис-
тота дослiджуваного екстракту. Доведено, що 
за мiкробiологiчною чистотою густий екстракт 
листя дубу вiдповiдає вимогам Державної фар-
макопеї України до об’єктiв категорiї 2.
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ВСтуп
У зв’язку iз зростаючими проблемами в терапiї 

iнфекцiйних уражень шкiри перспективним на-
прямком сучасної фармацевтичної науки є ство-
рення та впровадження у медичну практику но-
вих ефективних лiкарських препаратiв, якi мають 
широкий спектр антимiкробної дiї [2, 3]. Виник-
нення явища резистентностi до багатьох мiкро-
органiзмiв сучасних антибiотикiв i антисептикiв 
створює умови для активiзацiї дослiджень з по-
шуку нових субстанцiй антимiкробної дiї [6-8]. 
Перспективними в цьому планi є речовини рос-
линного походження, оскiльки при вираженiй ан-
тимiкробнiй дiї вони мають значно менший спектр 
побiчних явищ, якi можуть виникнути при вико-
ристаннi антибiотикiв та антисептикiв [5]. 

Одним з ефективних антисептикiв природного 
походження є густий екстракт листя дуба череш-
чатого (торгова марка «Фiтор»), який виробляє 
ЗАТ «Фiторiя» згiдно з ТУ 15.8-01566330-085-
2002. Результати попереднiх дослiджень з вив-
чення спектра антибактерiальної, ранозагоюваль-
ної та протизапальної дiї встановили, що «Фiтор» 
є перспективною субстанцiєю для створення но-

вої м’якої лiкарської форми для лiкування гнiй-
но-запальних уражень шкiри.

На етапi розробки нового лiкарського засобу 
великого значення має дослiдження мiкробiоло-
гiчної чистоти лiкарського засобу або субстанцiї 
[4]. У попереднiх дослiдженнях було встановле-
но, що густий екстракт листя дуба має вираже-
ну антимiкробну активнiсть, тому при визначеннi 
мiкробiологiчної чистоти методом поверхнево-
го висiвання необхiдно iнактивувати антимiкроб-
ну дiю екстракту i провести валiдацiю методики 
пiдготовки проби. Також проведення дослiджень 
з визначення мiкробiологiчної чистоти обумовле-
но тим, що незважаючи на те, що густий екстракт 
має антимiкробну дiю, у ньому можуть знаходи-
тись мiкроорганiзми, до яких вiн є не чутливим.

Метою роботи було дослiдити мiкробiологiч-
ну чистоту густого екстракту листя дуба черешча-
того та валiдацiю методики пiдготовки проби.

МАтЕРIАЛИ тА МЕтОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Для дослiдження був використаний густий екс-
тракт листя дуба черешчатого (ТУ 15.8-01566330-
085-2002), який отримують шляхом екстракцiї в 
автоклавi. Екстракт є густою рiдиною темного ко-
льору з вираженим специфiчним запахом.

Дослiдження мiкробiологiчної чистоти про-
водили згiдно з Державною фармакопеєю Украї-
ни (ДФУ) методом поверхневого висiвання [1]. 
Вибiр методики обумовлений тим, що вона є най-
бiльш простою, не потребує використання спе-
цiального обладнання на вiдмiну вiд методу фiль-
трацiї. Опис методу: у чашки Петрi вносили вiд 
15 мл до 20 мл розплавленого густого живильно-
го середовища для вирощування бактерiй (МПА) 
або розплавленого густого живильного середови-
ща для вирощування грибiв (агар Сабуро). Тем-
пература середовища складала близько 45°C, пiс-
ля чого давали середовищу застигнути. Отриманi 
чашки з поживним середовищем пiдсушували в 
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ламiнарному струменi стерильного повiтря або 
в термостатi. Точно вiдмiряний об’єм пiдготов-
леного зразка (0,5 мл) розподiляли по поверхнi 
живильного середовища. Для кожного розведен-
ня використовували не менше двох чашок Петрi з 
кожним живильним середовищем. Посiви iнкубу-
вали при температурi 30-35 С для бактерiй та 20-
25 С для грибiв протягом п’яти дiб, якщо вiрогiд-
нi результати випробування не будуть одержанi 
за коротший час. Вiдбирали чашки, вiдповiднi од-
ному розведенню, для якого кiлькiсть колонiй на 
однiй чашцi Петрi не перевищувала 300 колонiй 
(100 колонiй для грибiв). Обчислювали середнє 
арифметичне значення числа колонiй i визнача-
ли число колонiєутворюючих одиниць (КУО) в 1 
г речовини, що дослiджувалась. Також для iден-
тифiкацiї стафiлококу та синьогнiйної палички 
було використано поживне середовище №8, а для 
iдентифiкацiї ентеробактерiй — бульйон Мозеля.

Для валiдацiї методики пiдготовки проби були 
використанi наступнi тест-штами мiкроорганiз-
мiв: ��������������� ������� ��CC 6538, ��������-��������������� ������� ��CC 6538, ��������-
������� ������� ��CC 25923, E������i��i� ���i ��CC 
25922, P����d�m�n��� ����gin���� ��CC 27853, P����-
d�m�n��� ����gin���� ��CC 9027, B��i����� ���b�i�i�� 
��CC 6633, C�ndid� ��bi��n�� ��CC 885/653.

РЕзуЛЬтАтИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
тА їх ОбГОВОРЕННЯ

Перед дослiдженням мiкробiологiчної чисто-
ти необхiдно провести пiдготовку проб i експе-
риментально довести, що пiдготовлена проба не 
володiє антимiкробними властивостями. Iз цiєю 

метою були виготовленi три розведення густого 
екстракту: 1:10, 1:25 та 1:50. Для цього викорис-
товували буферний розчин. Кожне з отриманих 
розведень засiвали стандартизованою сумiшшю 
мiкроорганiзмiв з урахуванням того, щоб 1 г от-
риманого розведення мiстив близько 100 КУО. 
Пiсля цього робили висiв на поверхнi чашок Пет-
рi, якi iнкубували за належних умов, та робили 
пiдрахунок КУО. Результати з валiдацiї методи-
ки пiдготовки проби наведенi в табл. 1. 

Отриманi данi свiдчать, що в розведеннi 1:10 
густий екстракт листя дуба черешчатого ще має 
антимiкробнi властивостi, про що свiдчить змен-
шення титру мiкроорганiзмiв в iнокульованому 
зразку у порiвняннi з контролем. У розведеннi 
1:25 екстракт втрачає антимiкробнi властивостi, 
оскiльки кiлькiсть мiкроорганiзмiв в iнокульова-
ному зразку та контролi знаходиться на одному 
рiвнi. Таким чином, для перевiрки густого екстра-
кту листя дуба на мiкробiологiчну чистоту слiд 
застосовувати його розведення 1:25, яке i було ви-
користано для подальших дослiджень.

Результати дослiджень мiкробiологiчної чис-
тоти густого екстракту листя дуба черешчатого 
наведенi в табл. 2.

Оскiльки дослiджуваний екстракт є перспек-
тивною субстанцiєю для створення на її основi 
нових високоефективних лiкарських засобiв, в 
якостi критерiю мiкробiологiчної чистоти були 
обранi вимоги ДФУ, а саме вимоги до субстан-
цiй i допомiжних речовин для виробництва гото-
вих лiкарських засобiв, що пiддаються стерилi-
зацiї; готових лiкарських засобiв для мiсцевого, 
трансдермального, iнтравагiнального застосуван-

ТАблиця 2
Дослiдження мiкробiологiчної чистоти густого екстракту листя дуба

Критерiй Вимоги ДФу Результати дослiджень Вiдповiднiсть ДФу
Загальна кiлькiсть життєздатних аеробiв в 1 г 102 5 вiдповiдає
Наявнiсть ентеробактерiй вiдсутнi вiдсутнi вiдповiдає
Наявнiсть P����d�m�n��� ����gin���� вiдсутнi вiдсутнi вiдповiдає
Наявнiсть ��������������� ������� вiдсутнi вiдсутнi вiдповiдає

ТАблиця 1
пiдготовка зразка для випробування та перевiрки придатностi методики

Штам для дослiдження
Розведення 1:10 Розведення 1:25 Розведення 1:50

КуО сусп. КуО досл. КуО сусп. КуО досл. КуО сусп. КуО досл.
��������������� ������� ��CC 6538 78 5 71 84 38 25
��������������� ������� ��CC 25923 103 13 123 145 92 81
E������i��i� ���i ��CC 25922 56 21 67 79 123 132
P����d�m�n��� ����gin���� ��CC 9027 109 43 65 110 88 123
B��i����� ���b�i�i�� ��CC 6633 122 54 156 12 108 111
C�ndid� ��bi��n�� ��CC 885/653 85 32 77 87 79 86

При���ки: КУО сусп. — к�льк�с�ь КУО в сусп�нз�ї ��кр��рган�з��в�� КУО ��сл. — к�льк�с�ь КУО в ��сл��жуван��у зразку.
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ня, для введення у порожнини вуха, носа i засто-
сування в ротовiй порожнинi; готових лiкарських 
засобiв для iнгаляцiї (категорiя 2) [1]. Отриманi 
результати дослiджень свiдчать, що густий екс-
тракт листя дуба черешчатого за критерiєм мiк-
робiологiчної чистоти вiдповiдає вимогам ДФУ.

ВИСНОВКИ
1. Проведена валiдацiя пiдготовки проби для 

визначення мiкробiологiчної чистоти густого екс-
тракту листя дуба черешчатого, у результатi чого 
встановлено, що для дослiдження мiкробiологiч-
ної чистоти екстракт листя дуба повинен вико-
ристовуватись у розведеннi 1:25.

2. Експериментально встановлено, що густий 
екстракт листя дуба за критерiєм мiкробiологiч-
ної чистоти вiдповiдає вимогам ДФУ до об’єктiв 
категорiї 2.
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Пр�в���на вали�а�ия �����а п��г���вки пр�-
�ы �ля �пр���л�ния �икр��и�л�ги��ск�й �ис��-
�ы гус��г� экс�рак�а лис�ь�в �у�а ��р�ш�а��-
г�. М������ п�с�ва на п�в�рхн�с�ь пи�а��льн�й 
ср��ы изу��на �икр��и�л�ги��ская �ис���а иссл�-
�у���г� экс�рак�а. Д�казан��� ��� п� �икр��и�л�-
ги��ск�й �ис���� гус��й экс�рак� лис�ь�в �у�а 
с���в��с�ву�� �р���вания� Г�су�арс�в�нн�й 
фар�ак�п�и Украины �ля ��ъ�к��в ка��г�рии �.
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cleanness of thick extract of leaves of Quercus 
robur. Kharkiv, Ukraine.

Key words: th�ck extract of leaves of quercus�� m�-
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Val�dat�on method of preparat�on of test for de-
term�nat�on of m�crob�olog�cal cleanness of th�ck ex-
tract of leaves Quercus robur �s conducted. The m�cro-
b�olog�cal cleanness of extract by the method of sow�ng 
on the surface of substratum �s �nvest�gated. It �s well 
proven that on a m�crob�olog�cal cleanness th�ck ex-
tract of leaves Quercus robur compl�ance w�th the re-
qu�rements of State Pharmacopoe�a of Ukra�ne.
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