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(57) Антимікробна мазь для лікування і
профілактики хвороб мікробної етіології,
що містить похідне четвертинних амоніє-
вих сполук та наповнювач, яка в і д р і з -
н я є т ь с я тим, що вона як похідне
четвертинних амонієвих сполук містить де-
каметоксин, а як наповнювач - крохмале-
гліцеринову основу при наступному спів-
відношенні компонентів, мас.%:

Декаметоксин 0,05-0,5
Крохмапе-гліце-
ринова основа Решта
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Винахід належить до медицини, а са-
ме - до антимікробних мазей, які вико-
ристовують для лікування широкого спект-
ру інфекційних хвороб і ускладнень шкіри,
ротової порожнини, сечового тракту, а та-
кож способу лікування та профілактики

•широкого спектру хвороб мікробної етіо-
логії з використанням цієї мазі.

Інфекційні ураження шкіри (фолікуліти,
вугрі, фурункули, інфіковані опіки, в тому
числі променеві, дерматомікози, епідер-
мофітії), ротової порожнини (гінгівіти, сто-
матити, пародонтоз), сечостатевого тракту
(вагініти, цервіцити, вульвіти), проктити, па-
рапроктити, внутрішній геморой, тріщини
заднього проходу спричиняються мікроор-
ганізмами (стрептококи, стафілококи), їх
асоціаціями. При цьому дуже часто ці мік-
роорганізми викликають сенсибілізацію

хворих до антигенів, що призводить до
запалення, гіперемії, викликає набряк.

Комплексне лікування згаданих зах-
ворювань полягає у застосуванні загаль-
них та місцевих засобів.

Для місцевого лікування найпоширені-
шим є використання мазей леворину, де-
каміну, фурациліну і ін.

Найбільш близьким до винаходу, що
заявляється, є використання для лікування
інфекційних хвороб і ускладнень шкіри, ро-
тової порожнини, сечостатевого тракту ма-
зі препарату декамін, який за своєю хіміч-
ною будовою є бісчетвертинним амонієвим
похідним, а як наповнювач утримує лано-
лін і вазелін. Декамін має недостатню ан-
тибактеріальну та фунгістатичну активність,
характеризується слабкою розчинністю і не-
достатньо широким спектром антимікроб-
ної дії, особливо на грамнегативну та гриб-
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кову флору. (Реброва P.M. Сравнительное
изучение действия декамина и декаме-
токсина на грибы рода Кандида, дифте-
рийные бактерии и патогенные стафило-
кокки // Вестник дерматологии и венеро-
логии. - 1971. - № 11 - С. 76-77).

Задачею винаходу є створення анти-
мікробної мазі шляхом сполучення сукуп-
ності речовин, направленого на макси-
мальне пригнічення збудників хвороб, в
результаті чого досягається підвищення
бактерицидної та фунгіцидної активності,
розширення спектру протимікробної дії.

Поставлена задача досягається тим,
що антимікробна мазь для лікування і про-
філактики широкого спектру хвороб мік-
робної етіології, згідно винаходу, як похід-
не четвертинних амонієвих сполук містить
декаметоксин, а як наповнювач крохма-
ле-гліцеринову основу при такому співвід-
ношенні компонентів, мас.%:

Декаметоксин 0,05-0,5
Крохмале-гліце-
ринова основа Решта
Основною діючою речовиною мазі Па-

лісепт є декаметоксин.
Декаметоксин- [ 1,10-декаметилен-

6ic(N,N- диметилментоксикарбонілме-
тил)амонію дихлорид] має широкий спектр
антимікробної дії: активний по відношенню
до грампозитивних та грамнегативних мік-
роорганізмів.

Мазь виготовляється на крохмале-глі-
цериновій основі, яка при потребі легко
змивається водою, не забруднює білизни,
одягу хворого, не сушить шкіру, не викли-
кає її подразнення, а також є індиферент-
ною відносно декаметоксину.

Дослідження антимікробних властивос-
тей Палісепту проводили на музейних сві-
жовиділених штамах дріжджоподібних гри-
бів, грампозитивних та грамнегативних бак-
терій, патогенних грибах, які мали типові
видові, морфологічні, тінкторіальн», культу-
ральні та біохімічні властивості.

Антимікробні властивості Палісепту вив-
чали за допомогою методу послідовних
серійних розведень препарату у рідких по-
жиених середовищах, які є елективними
для даного мікроорганізму, згідно загаль-
ноприйнятої методики (Об унификации ме-
тодов определения чувствительности мик-
роорганизмов к химиотерапевтическим
препаратам // Приказ МЗ СССР № 250 от
13.03.1975., г. Москва). Посіви вирощува-
ли при 37°С протягом 24 годин, 48 годин,
10 днів в залежності від виду збудника.
Фунгіцидну дію Палісепту визначали шля-
хом висівів з дослідних пробірок на відпо-
відні щільні поживні середовища з подаль-

шим врахуванням результатів через 24, 48
годин, 5, 10 днів. Дані щодо антимікробної
активності Палісепту наведені у табл. 1.

Як свідчать результати, наведені в табл.
5 1, Палісепт проявляє високу бактерицидну

дію на стафілококи, кишкову паличку, па-
личку синьо-зеленого гною, фекальний ст-
рептокок. До препарату виявились висо-
кочутливими штами дріжджоподібних гри-

10 бів роду Candida, збудники трихофітії, мік-
роспорії.

Крахмале-гліцеринова основа, що вхо-
дить до складу запропонованого антимік-
робного препарату, вагомо впливає на ан-

15 тимікробні властивості мазі Пглісепт, про
що свідчать результати порівняльного дос-
лідження знезаражуючої дії водного роз-
чину декаметоксину і мазі Палісепт.

Наведені в табл. 2 дані ілюструють
20 суттєву перевагу мазі Палісепт за знеза-

ражуючою активністю у порівнянні з відо-
мими водними розчинами декаметоксину
при однакових концентраціях основної дію-
чої речовини. Несподіване значне підси-

25 лення протимікробної дії декаметоксину у
складі мазі Палісепт обумовлено тим, що
цей антисептик відноситься до катіонних
детергентів, має поверхневу активність, і
його протимікробна дія полягає у пору-

30 шенні структури клітинної стінки бактерій
і зростанні проникливості останньої. Глі-
церин, який не діє на неушкоджені бакте-
рії, у випадку підвищення проникливості
клітинної стінки забезпечує (за рахунок

35 високого осмотичного тиску) прискорення
виходу протоплазми і загибель бактерій.

Зменшення вмісту декаметоксину у ск-
ладі антимікробної мазі нижче 0,05% приз-
водить до зниження ЇЇ ефективності. Екс-

40 позиція знезаражування тест-об'єктів, ін-
фікованих P.aeruginosa, при цьому зрос-
тає до 180 хвилин. При збільшенні кон-
центрації декаметоксину вище 0,5% мазь
подразнююче діє на ушкоджені ділянки

45 шкіри.
Крохмаль не впливає на протимікроб-

ну активність мазі, забезпечує консистентні
властивості, і його кількісний вміст підби-
рають у відповідності до вимог, що вису-

50 вають до даної м'якої лікарської форми.
Вирішення задачі винаходу ілюструють

наступні конкретні приклади.
П р и к л а д 1. Антимікробну мазь

виготовляють за такою технологією.
55 У нержавсталевий або емальований

реактор з мішалкою та водяним огрівни-
ком завантажують 7 кг просіяного куку-
рудзяного (ГОСТ 7697-82) або картопля-
ного (ГОСТ 7699-78) крохмалю і 7 кг очи-
щеної води (ФС 42-2619-89). Масу ре-
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тельно перемішують до одержання рівно-
мірного зволоження крохмалю і поступово
додають при перемішуванні 930 кг гліце-
рину (ФС 4 2 - 2 2 0 2 - 8 4 ) . Включають обігрів
реактора і при перемішуванні варять ос- 5
нову мазі до готовності, яка визначається
по утворенню густої прозорої маси, що
має вагу 100 кг (при цьому 7 кг води
випаровується).

Готову мазьову основу охолоджують 10
до 35-40°С при перемішуванні і в асеп-
тичних умовах додають необхідну кількість
декаметоксину, який попередньо розчи-
няють у невеликій кількості води очище-
ної. Мазь ретельно перемішують, аналі- 15
зують на вміст декаметоксину і після одер-
жання позитивних результатів аналізу під-
дають фасуванню (вихід 100 кг мазі).

Одержана мазь є напівпрозорим без-
барвним гелем однорідної консистенції. 20

П р и к л а д 2. Виявлення специ-
фічної лікувальної ефективності антимік-
робного складу ГТалісепт проводили на
моделях місцевої гнійної інфекції, експе-
риментальній моделі кандидозного уражен- 25
ня шкіри.

Порівняльна оцінка експериментальної
ефективності мазі Палісепт та прототипу -
мазі декамінової при інфекційних уражен-
нях шкіри різними видами збудників (ста- ЗО
філокок, Candida albicans) наведена у табл.
3.

Як видно з табл. З, Палісепт має лі-
кувальну дію у тварин з місцевою стафі-
лококовою інфекцією. На це вказують більш 35
позитивні клінічні критерії ефективності, такі
як ліквідація перифокальної реакції, очи-
щення рани , поява грануляцій, виповнен-
ня рани грануляціями та початок крайової
епітелізації. На 9 добу з моменту початку 40

ефективного лікування місцева стафілоко-
кова інфекція шкіри повністю зникала. В
контрольній групі, яку лікували маззю де-
каміну, видужання наступало значно по-
вільніше.

Досить висока ефективність мазі Па-
лісепт, в порівнянні з контрольною гру-
пою, виявлена у лікуванні тварин з місце-
вою кандидозною інфекцією.

Таким чином, аналізуючи результати
проведених досліджень, закономірно зро-
бити висновок про виражені протимікробні
властивості мазі Палісепт порівняно з про-
тотипом - 0,5% маззю декаміну, що доз-
воляє позитивно оцінити цей препарат міс-
цевого використання для лікування хво-
роб, спричинених бактеріями, дріжджопо-
дібними глибами та дерматофітами.

•Мазь Палісепт з високою ефективніс-
тю застосовується для лікування гінгівітів,
стоматитів, пародонтозу; гнійничкових зах-
ворювань шкіри, обумовлених стрептоко-
ками, стафілококами, їх асоціаціями (фо-
лікуліти, вугрі, фурункули), інфікованих опі-
ків; мікробної екземи, дерматитів, вагінітів,
цервіцитів, вульвітів грибкового, хламідій-
ного, бактеріального або змішаного по-
ходження, зовнішнього та внутрішнього ге-,
морою, проктитів, парапроктитів, тріщин
заднього проходу, для профілактики роз-
витку бактеріальної інфекції поверхневих
ран травматичного походження, опіків, в
тому числі променевих; для профілактики
дерматомікозів, в тому числі епідермофітії;
для профілактики гнійних ускладнень в пе-
редопераційному та післяопераційному пе-
ріоді; для попередження подразнень від
підгузників, які виникають у новородже-
них, малих дітей, та попередження і ліку-
вання запрілостей і пролежнів у дорослих.

Антимікробна активність Палісепту, мкг/мл"
Т а б л и ц я 1

Види
мікроорганізмів

S.aureus
Е. coli
S. faecalis
P. aeruginosa
С. albicans
Є. Kaufman-Wolf
Т. gypseum
М. lanosum

Ё/Ci ftLWi^TL. ft ttTQLJIQ
rVMiblUlsfb ШіоМІо

50
15
10
10
40
10
3
3

Мінімальна
бактеріостатична
(фунгістатична)

концентрація M±m

0,85±0,12
3,9±0,6

1,9
31,25

5,2±0,4
3,9±0,2

1,95
1,95

Мінімальна
бактерицидна
(фунгіцидна)

концентрація М ± т

. 1,8±0,25
7,8±0,3

3,9
62,5

11,4±0,2
12,6±0,4

3,9
7,8
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Т а б л и ц я 2
Порівняльна характеристика знезаражуючої активності водного розчину декаметоксину і

мазі Палісепт

№
п/п

1
2
3

Вид мікроорганізмів

P. aeruginosa
Е. соїі

С. albicans

Експозиція знезаражуючої дії, хв

0,1% водного розчину
декаметоксину

120
60
10

0,1% мазі Палісепт

60
15
5

Т а б л и ц я З
Порівняльна оцінка ефективності мазі Папісепт та декамінової мазі при стафілококовому,

кандидозному ураженнях шкіри

Препарати
Кількість
тварин

Ліквідація

перифо-

кальної
реакції, год

<лінічні критерії ефективності та строку

Очищення

рани,год

Поява гра-
нуляцій,

год

Виповнен-
ня рани

грануля-
ціями, доба

і

Початок
крайової

епітеліза-
ції, доба

Стафілококова місцева інфекція шкіри

Мазь Палі-
септ
Мазь дека-
міну 0,5%

Р

Мазь Палі-
септ
Мазь дека-
міну 0,5%

Р

ЗО

ЗО

40±6

56±12
<0,05

50±2

64±4
<0,01

Кандидозна місцева гнійна

ЗО

ЗО

42±6

70±8
<0,01

64±2

78±3
<0,01

48±2

68±4
<0,001

6

8
<0,05

Інфекція шкіри

76±4

96±12
<0,01

6

9
<0,05

7

10
<0,05

7

10
<0,05
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