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Одним із показників, що характеризують якість 
лікарських засобів, є стійкість до мікробного 

забруднення. Рівень мікробної забрудненості залежить 
від багатьох факторів: природи сировини, вмісту води, 
виду упаковки або порушення санітарних норм виго-
товлення ліків [1–3]. При створенні нових лікарських 
засобів необхідно враховувати та дотримуватися пев-
них вимог, зазначених у ДФ України 1 вид. [4].
В ДУ «Інститут проблем ендокринної патології 

ім. В.Я. Данилевського АМН України» для лікування 
уражень шкіри при цукровому діабеті розроблено м'яку 
лікарську форму фенсукциналу [5]. Встановлено, що 
мазь фенсукциналу з різним вмістом допоміжних речо-
вин [6] не виявляє антимікробної дії по відношенню до 
грампозитивних (Staphylococcus aureus), грамнегативних 
(Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli) бактерій і 
дріжджоподібного грибу роду Candida. До складу мазі 
не введено антимікробний консервант, але дослідження 
її мікробної контамінації довели, що загальна кількість 
життєздатних аеробних мікроорганізмів (бактерій і гри-
бів) протягом 24 місяців відповідає вимогам ДФ України 
1 вид. для готових лікарських засобів для місцевого та 
трансдермального застосування [7]. 
У зв’язку з цим, вважалось за доцільне підтвердження 

отриманих результатів мікробіологічної чистоти мазі 
фенсукциналу протягом встановлених термінів зберіган-
ня або застосування з використанням методики оцінки 
ефективності антимікробних консервантів.
Мета роботи
Визначення мікробіологічної стабільності мазі фен-

сукциналу.
Матеріали і методи дослідження
Для дослідження мікробіологічної стабільності мазі 

фенсукциналу використовували рекомендовані ДФ 
України тест-культури мікроорганізмів [4]: Pseudomonas 

aeruginosa – АТСС 9027; Staphylocoсcus aureus – АТСС 
6538; Candida albicans – АТСС 10231; Aspergillus niger 
– АТСС 16404.
Приготування інокуляту здійснювали за фармакопей-

ною методикою (ДФУ, вид. І, п. 5.1.3, c. 301–305). 
Приготування зразків мазі фенсукциналу. Кожен 

зразок мазі фенсукциналу в алюмінієвій тубі засівали 
суспензією, що містила тест-мікроорганізм з наванта-
женням 105–106 КУО в грамі лікарського засобу. Для 
однорідного розподілу мікроорганізмів в зразках про-
водили нагрівання мазі до температури 45°С, вносили 
суспензії мікроорганізмів і ретельно перемішували 
для рівномірного розподілу у зразках. Засіяні зразки 
витримували при температурі 20–25°С у захищеному 
від світла місці. З кожного зразка відбирали проби: 
1мл безпосередньо після засіву і через зазначені про-
міжки часу (2, 7, 14 і 28 діб); кількість життєздатних 
мікроорганізмів визначали методом прямого засіву на 
чашки Петрі з густим живильним середовищем. Для 
визначення кількості життєздатних клітин кожного з 
тест-мікроорганізмів використовували по дві чашки 
Петрі. Результати оцінювали за lg зменшення кількості 
життєздатних мікроорганізмів.
Результати та їх обговорення
У ході дослідження здійснено оцінку антимікробної 

активності мазі фенсукциналу з використанням мето-
дики оцінки ефективності антимікробних консервантів, 
результати наведено в таблиці 1.
Ефективність препарату вважають задовільною, 

якщо за умов проведення випробування, при збері-
ганні інокульованих зразків при заданій температурі 
протягом зазначених проміжків часу спостерігається 
значне зменшення або не спостерігається збільшення, 
залежно від вимог до готового лікарського засобу, кіль-
кості мікроорганізмів. Критерії оцінки, що показують 
зменшення кількості мікроорганізмів за певний період 
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Проведені мікробіологічні дослідження показали, що за мікробіологічними по-
казниками мазь фенсукциналу розробленого складу відповідає вимогам ДФ України 
1 видання. Додаткове засівання лікарської форми тест-штамами мікроорганізмів не 
призводить до їх розмноження та підвищення мікробної контамінації. 
Проведенные микробиологические исследования показали, что по всем микробио-

логическим показателям мазь фенсукцинала разработанного состава соответствует 
требованиям ГФ Украины 1 издания. Дополнительное обсеменение лекарственной 
формы тест-штаммами микроорганизмов не приводит к их размножению и повы-
шению микробной контаминации.
It has been experimentally proved that the developed phensuccinal ointment meets the 

requirements of the Ukrainian State Pharmacopoeia all over the microbiological indices. 
The additional ointment’s sowing with the microbial test-species doesn’t lead to the 
reproduction of microbes and increase of the microbial contamination.
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часу, залежать від потрібного ступеня захисту готових 
лікарських засобів.
З даних таблиці 1 видно, що в мазі фенсукциналу 

навіть через 28 діб після засіву не спостерігалось збіль-
шення КУО усіх використаних тест-мікроорганізмів. Цей 
факт може бути пов’язаний з декількома моментами, а 
саме складом емульсійної основи мазі, що містить 20% 
гліцерину, її консистенцією, а також наявністю 5% про-
мотора – диметилсульфоксиду. Всі ці компоненти мазі 
фенсукциналу не сприяють життєдіяльності та роз-

множенню мікроорганізмів, тому введення до її складу 
антимікробного консерванту не є необхідним.
Висновки
Проведені мікробіологічні дослідження показали, 

що мазь фенсукциналу розробленого складу відпові-
дає вимогам ДФУ за мікробіологічними показниками. 
Додаткове засівання лікарської форми тест-штамами 
мікроорганізмів не призводить до їх розмноження та 
підвищення мікробної контамінації. 

Таблиця 1
Оцінка антимікробної активності в досліджуваних зразках мазі

Тест-культура
Мікробне навантаження 

після інокуляції, 
lg КУО/мл

lg зменшення вихідного мікробного навантаження

2 доба 7 діб 14 діб 28 діб

Staphylococcus aureus 4,99 2,15 3,3 НЗ НЗ

Pseudomonas aeruginosa 5 2,10 3,2 НЗ НЗ

Candida albicans 4,98 1,36 1,96 2,14 НЗ

Aspergillus niger 4,99 1,45 2,01 2,12 НЗ

Примітка: НЗ – не спостерігається збільшення кількості мікроорганізмів.
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