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За допомогою дисперсного аналiзу та мiк-
робiологiчних дослiджень встановлено ра-

цiональний спосiб введення ксероформу та 
еконазолу до складу мазей. На пiдставi прове-
дених мiкробiологiчних дослiджень визначе-
но термiн придатностi мазей «Димексером» та 
«Екседим» — 2 роки та встановлено, що за рiв-
нем мiкробної контамiнацiї мазi вiдповiдають 
вимогам ДФУ щодо препаратiв для мiсцевого 
призначення. 
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ВСТУП
Лiкування ран та iнфекцiйних дерматитiв є 

актуальною проблемою сучасної медицини. Не-
зважаючи на постiйне удосконалення методик 
оперативних втручань, частота iнфекцiйних ус-
кладнень у хiрургiї складає в середньому 3-15%. 
На сьогоднiшнiй день 35-40% хворих хiрургiч-
ного профiлю складають пацiєнти з гнiйно-за-
пальними захворюваннями [2]. Iнфекцiйнi 
ускладнення збiльшують показники пiсляопе-
рацiйної летальностi, обсяг витрат на лiкуван-
ня, кiлькiсть додаткових днiв у стацiонарi. Це 
свiдчить про медичну та соцiально-економiчну 
важливiсть проблеми профiлактики та покра-
щення терапiї iнфекцiйних ускладнень у масш-
табах України.

Особливого значення в лiкуваннi патологiї 
шкiри надають використанню засобiв зовнiш-
нього застосування. Серед таких препаратiв 
значуще мiсце займають креми, гелi, мазi.

Спiвробiтниками кафедри промислової 
фармацiї НФаУ був розроблений склад бага-
токомпонентної мазi з ксероформом та димек-

сидом пiд умовною назвою «Димексером» для 
лiкування iнфекцiйних дерматитiв, ускладнень 
гнiйних ран рiзного походження та мазi для лi-
кування iнфекцiйних дерматитiв, ускладне-
них грибковою мiкрофлорою, до складу якої 
входять ксероформ, димексид та еконазол, пiд 
умовною назвою «Екседим». 

МАТЕРIАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Об’єкти дослiдження — субстанцiї ксеро-
форму, димексиду, еконазолу; суспензiї ксеро-
форму та еконазолу в ПЕО-400 та в димексидi, 
мазi комбiнованої дiї пiд умовною назвою «Ди-
мексером» та «Екседим». 

Для мазей дисперснiсть є однiєю з основних 
характеристик. Цей показник характеризуєть-
ся дiаметром частинок дисперсної фази та їх 
фракцiйним складом.

У роботi для визначення дисперсних харак-
теристик використовували метод мiкроскопiї. 
Концентрацiю дисперсної фази знижували 
шляхом розведення водою очищеною у спiв-
вiдношеннi 1:200. Для цього у склянку iз 200 
мл води очищеної додавали 1 г дослiджува-
ного зразка, 1-2 краплi 1% розчину метилово-
го оранжевого i ретельно перемiшували палич-
кою зi скла до утворення однорiдної системи. 
Мiкроскоп МБР-11 (Росiя) встановлювали на 
збiльшення 280.

Антимiкробну активнiсть мазей визначали 
методом дифузiї в агаровий гель, а саме: агар 
нарiзали, заливали водою очищеною на 30 хв. 
для набухання. Набухлий агар нагрiвали до 
кипiння, доводили до необхiдної маси водою 
очищеною. Одержаний агаровий гель розли-
вали в чашки Петрi, встановленi на горизон-
тальну поверхню двома порцiями по 10 мл та 
15 мл. Пiсля застигання першої порцiї агару 
на поверхнi кожної чашки розмiщували три 
цилiндри зi скла або нержавiючої сталi (ви-
сота 10 мм, зовнiшнiй дiаметр 8 мм). Навко-
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ло цилiндрiв заливали верхнiй шар агарового 
гелю, засiяний тест-культурами. Пiсля засти-
гання агару цилiндри обережно виймали i в 
утворенi заглиблення (колодязi) вмiщували 
дослiджуванi зразки мазей. Чашки закривали 
i термостатували при температурi 37±1°С. Ан-
тимiкробну активнiсть мазi визначали за дiа-
метром зони затримки росту мiкроорганiзмiв; 
вимiри зон затримки росту проводили за до-
помогою лiнiйки через 24 год.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

У технологiї мазей дуже важливими є такi 
фактори: ступiнь дисперсностi лiкарської речо-
вини, спосiб введення її в основу, час, швидкiсть 
та порядок змiшування компонентiв та iншi па-
раметри. Вони впливають на консистенцiю, ре-
ологiчнi властивостi, однорiднiсть, стабiльнiсть 
при зберiганнi та фармакотерапевтичну актив-
нiсть мазей.

Зi збiльшенням ступеня дисперсностi части-
нок посилюється властивiсть речовини дифун-
дувати з носiя, тому посилюється й її концент-
рацiя на межi мазь — шкiрний покрив [3].

З урахуванням того, що ксероформ та еко-
назол — це аморфнi порошки, якi майже не роз-
чиняються у водi, спиртi, ефiрi, хлороформi, 
не розчиняються в компонентах основи та ди-
мексидi, ми провели дослiдження оптимальних 
шляхiв їх введення до складу мазей «Димек-
сером» та «Екседим». Для цього був проведе-
ний дисперсний аналiз зразкiв мазей, до складу 
яких ксероформ та еконазол вводили за рiзни-
ми технологiями:

1) ксероформ та еконазол додавали до мазе-
вої основи у виглядi суспензiї в ПЕО-400 (1:2);

2) дiючi речовини у виглядi суспензiї в ди-
мексидi (1:2).

Встановлено, що при введеннi ксероформу до 
складу мазi за типом суспензiї в димексидi роз-
мiр його частинок складав 20-40 мкм (рис. 1).

При введеннi еконазолу у виглядi суспензiї 
в димексидi нами було доведено, що розмiр час-
тинок бiльший за 30-45 мкм i вiдбувається його 
нерiвномiрний розподiл в основi (рис. 2).

При введеннi у виглядi суспензiї в ПЕО-400 
спостерiгався рiвномiрний розподiл ксерофор-
му в мазевiй основi, розмiр частинок складав 1-
2 мкм (рис. 3).

Еконазол також рiвномiрно розподiлявся в 
ПЕО-400 i мав мiнiмальний розмiр частинок — 
не бiльше 2 мкм (рис. 4).

Результати дослiдження наведенi в табл. 1.
Для вибору оптимальної технологiї приго-

тування мазей «Димексером» та «Екседим» 
були виготовленi зразки мазей за рiзними тех-
нологiями:

1) ксероформ суспендували в частинi ПЕО-
400 i додавали до мазевої основи (сплав ПЕО-
400 та ПЕО-1500); димексид вводили в охолод-
жену мазь;

2) концентрат ксероформу в димексидi вво-
дили в охолоджену мазеву основу.

Дослiдження антимiкробних властивостей 
зразкiв проводили методом дифузiї в агаровий 
гель. 

Результати дослiдження наведенi в табл. 2.
Доведено, що зразок №1 мав бiльшу анти-

мiкробну активнiсть порiвняно зi зразком №2 
щодо S.aureu., E..oli, B..ubtili., P..aerugino.a, 
C.аlbi.an..

Такi самi дослiдження проводили i для мазi 
«Екседим». Наступнi два зразки готували за 
рiзними методиками:

ТАБЛИЦя 1
Результати дисперсного аналiзу мазей 

«Димексером» та «Екседим»

Назва мазi
Розмiр частинок, мкм

Зразок №1 Зразок №2
«Димексером» 1-2 мкм 20-40 мкм
«Екседим» До 2 мкм 30-45 мкм

Рис. 1. Суспензiя ксероформу в 
димексидi.

Рис. 2. Суспензiя еконазолу в 
димексидi.

Рис. 3. Суспензiя ксероформу в 
ПЕО-400.

Рис. 4. Суспензiя еконазолу в 
ПЕО-400.
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1) еконазол та ксероформ суспендували в 
частинi ПЕО-400 i додавали до мазевої основи 
(сплав ПЕО-400 та ПЕО-1500); димексид вво-
дили в охолоджену мазь;

2) концентрат еконазолу та ксероформу в 
димексидi вводили в охолоджену мазеву осно-
ву.

Результати дослiдження наведенi в табл. 3.
як видно з табл. 3, найбiльшу антимiкроб-

ну активнiсть щодо S.aureu., E..oli, B..ubtili., 
P..aerugino.a, C. albi.an. мав зразок мазi №1.

Таким чином, за результатами проведених 
дослiджень був обраний оптимальний шлях 
введення ксероформу та еконазолу до складу 
мазей — у виглядi суспензiї в ПЕО-400.

Отриманi результати дали нам можливiсть 
запропонувати технологiю виробництва мазей 
«Димексером» та «Екседим». 

Важливим показником якостi мазей є мiк-
робiологiчна чистота. Враховуючи те, що 
розробленi мазi в процесi свого виробництва не 
стерилiзується, вони можуть бути забрудненi 
внаслiдок контамiнацiї мiкроорганiзмами [1]. 
Випробування проводили вiдповiдно до вимог 
ДФУ. Результати аналiзу мазей «Димексером» 
та «Екседим» наведенi в табл. 4.

як видно з табл. 4, мазi вiдповiдали вимогам 
ДФУ. У препаратах не виявленi бактерiї роди-
ни Enteroba.teriа.eae, S.aureu. P..aer..gino.a. 
Загальна кiлькiсть бактерiй та грибiв в 1 г пре-
паратiв не перевищувала 50 [4, 5]. 

За ступенем мiкробної контамiнацiї препа-
рати вiдповiдали вимогам ДФУ для препаратiв 
мiсцевого призначення.

На пiдставi наведених даних встановлений 
термiн придатностi препаратiв — 2 роки. 

ВИСНОВКИ
1. За результатами дисперсного аналiзу та 

мiкробiологiчних дослiджень встановлено ра-
цiональний спосiб введення ксероформу та 
еконазолу до складу мазей.

2. Мазi «Димексером» та «Екседим» за рiв-
нем мiкробної контамiнацiї вiдповiдають вимо-
гам ДФУ щодо препаратiв для мiсцевого при-
значення. 

3. Проведеними мiкробiологiчними дослiд-
женнями експериментально доведено стабiль-
нiсть мазей, визначено їх термiн придатностi — 
2 роки.

ТАБЛИЦя 4
Результати поточного аналiзу мiкробiологiчної чистоти мазей «Димексером» та «Екседим»

Зразок Датааналiзу
Кiлькiсть КУО/г Наявнiсть мiкроорганiзмiв в 1 г

Бактерiї Гриби S.аureus Род.
Enterobacteriаceae Ps.аeryginosa

Мазь «Димексером» 15.09.07 50 50 Не виявлено Не виявлено Не виявлено
Мазь «Димексером» 17.03.08 45 40 Не виявлено Не виявлено Не виявлено
Мазь «Димексером» 20.09.08 50 45 Не виявлено Не виявлено Не виявлено
Мазь «Екседим» 10.01.08 40 20 Не виявлено Не виявлено Не виявлено
Мазь «Екседим» 12.06.09 35 10 Не виявлено Не виявлено Не виявлено
Мазь «Екседим» 15.12.09 40 15 Не виявлено Не виявлено Не виявлено

ТАБЛИЦя 2
Результати дослiдження зразкiв мазей 

«Димексером», виготовлених за рiзними 
технологiями

З
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зо
к

Зона затримки росту, мм
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C
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№1 30,4±0,55 25,4±0,55 29,6±0,89 18,4±0,89 22,2±0,84
№2 27,6±0,89 23,4±0,89 27,4±1,14 15,8±0,84 20,4±0,89

Примiтка: n=6; р 0,05.

ТАБЛИЦя 3
Результати дослiдження зразкiв мазей 
«Екседим», виготовлених за рiзними 

технологiями

З
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к

Зона затримки росту, мм
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№1 41,2±0,84 30,6±1,14 43,4±0,55 27,2±1,48 42,0±1,00
№2 31,8±0,84 26,6±1,14 35,2±1,92 23,2±1,30 38,4±2,19

Примiтка: n=6; р 0,05.
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С помощью дисперсного анализа и микробиоло-
гических исследований установлен рациональный 
способ введения ксероформа и эконазола в состав 
мазей. На основании проведенных микробиологи-
ческих исследований установлен срок годности ма-
зей «Димексером» и «Экседим» — 2 года и доказа-
но, что по уровню микробной контаминации мази 
соответствуют требованиям ГФУ к препаратам 
для местного назначения. 

I.A.Krikliva, E.A.Ruban. Dispersible analysis 
and microbiological research of ointments with xe
roform. Kharkiv, Ukraine.

Key words: econazol, xeroform, dimeksid, technol-
ogy, dispersible analysis, microbiological purity.

The rational method of xeroform and econazol in-
troduction in the composition of ointments has been 
determined by the dispersible analysis and microbio-
logical researches. According to the microbiological re-
searches, the shelf life of ointments «Dimekserom» and 
«Eksedim» is 2 years, and it has been established that 
ointments satisfy the requirements of the State Phar-
macopoeia of Ukraine to preparations for the local ap-
plication by the level of the microbial contamination.
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