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В статье обоснована актуальность создания фармакологически активных пе-
ревязочных средств на основе субстанции растительного происхождения - густого 
экстракта коры дуба. Обобщены требования к качеству фармакологически актив-
ных перевязочных средств. Обоснован выбор нетканого полипропиленового матери-
ала в качестве материала-носителя при создании пластыря и салфеток с густым 
экстрактом коры дуба. Определены показатели качества бактерицидного кровоо-
станавливающего пластыря с густым экстрактом коры дуба и салфеток «Альги-
корд» (описание, идентификация, рН, потеря в массе при высушивании, микробио-
логическая чистота, количественное  определение), разработаны методики их кон-
троля. По результатам проведенных исследований установлено, что выбранный 
материал-носитель, адгезивная основа и рациональная технология обеспечивают 
удовлетворительные потребительские свойства (скорость смачивания, сорбцион-
ная емкость функциональной подушечки, степень атравматичности, сопротивле-
ние отслаиванию липкого слоя) разработанных перевязочных средств с густым экс-
трактом коры дуба.
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ВВЕДЕНИЕ

С развитием научно-технического про-
гресса и повышением темпа жизни значи-
тельно возросла частота воздействий на 
человека неблагоприятных и травмиру-
ющих факторов, приводящих к ранениям 
разной степени тяжести, кожным забо-
леваниям, ожогам и другим состояниям, 
требующим консервативного лечения или 
хирургического вмешательства. Этим объ-
ясняется стабильно широкий спрос на 
перевязочные средства, предназначенные 
для применения как на бытовом уровне, 
так и в лечебно-профилактических учреж-
дениях [1].

Перевязочные средства (ПС) - меди-
цинские изделия, изготовленные из одного 
или нескольких перевязочных материалов 
и предназначенные для профилактики и 
лечения инфицированных ран, ожогов и 
других повреждений кожи, тканей и слизи-

стых оболочек. В настоящее время понятие 
«перевязочные средства» включает тради-
ционные тканые и нетканые текстильные 
материалы, пленки, губки, пленкообразо-
ватели, гидроколлоиды, порошки, пасты и 
комбинированные материалы [2,3].

На украинском рынке представлены 
как фармакологически инертные ПС (мар-
ля, вата), так и сложные биологически 
активные композиции - средства, в струк-
туру которых иммобилизованы активные 
фармацевтические ингредиенты с различ-
ными лечебными свойствами, обеспечива-
ющими комплексное воздействие с учетом 
патогенеза раневого процесса. Однако для 
обеспечения потребностей амбулаторных 
пациентов и организаций здравоохранения 
их ассортимент недостаточно широкий, 
поэтому актуальными являются исследо-
вания, направленные на разработку гото-
вых фармакологически активных ПС от-
ечественного производства [2,3]. 
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На этапе фармацевтической разработ-
ки современных ПС с целью применения 
для лечения ран различного генеза важное 
значение имеет выбор действующего веще-
ства. Проведенный нами анализ показал, 
что абсолютное большинство ПС, пред-
ставленных на рынке Украины, содержат 
синтетические вещества, что значительно 
сужает спектр их применения, особенно в 
детской и гериатрической практике [2]. С 
учетом этого, а также высокой комплаент-
ности украинских потребителей к фито-
препаратам, особый интерес представляет 
создание ПС на основе стандартизирован-
ной субстанции природного происхожде-
ния - густого экстракта коры дуба (ГЭКД), 
разработанного на кафедре технологии ле-
карств Национального фармацевтического 
университета (НФаУ) [4]. 

Дубильные вещества, являющиеся ос-
новными биологически активными веще-
ствами ГЭКД, обусловливают его фарма-
кологическое действие, а именно вяжущее, 
противовоспалительное, антимикробное 
и противовирусное. При взаимодействии 
дубильных веществ с белками образуется 
пленка, которая защищает ткани от мест-
ного раздражения. Это тормозит процесс 
воспаления и уменьшает боль. За счет 
уплотнения клеточной мембраны под вли-
янием дубильных веществ уменьшается и 
даже устраняется экссудативный компо-
нент воспалительной реакции [5,6]. По-
этому актуальным является применение 
ГЭКД в качестве активного фармацевти-
ческого ингредиента, обеспечивающего 
антимикробное, противовоспалительное 
и мембраностабилизирующее действие, в 
составе средств для лечения ран, воспали-
тельных инфильтратов, пролежней.

На основании комплекса проведенных 
исследований нами был теоретически и 
экспериментально обоснован состав и раз-
работана технология ПС с ГЭКД - бакте-
рицидного кровоостанавливающего пла-
стыря и салфеток для лечения ран в первой 
фазе раневого процесса; выбран оптималь-
ный материал-носитель, метод иммобили-
зации, разработан состав пропиточного 
раствора. 

Целью данной работы было установ-
ление комплекса показателей качества раз-
работанных ПС с ГЭКД, разработка мето-
дик их контроля.

Качество ПС - это совокупность 
свойств, отражающих безопасность, дол-

говечность, надежность ПС и придающих 
ему способность удовлетворять потреби-
теля в соответствии с назначением ПС [7]. 

В Украине общие требования к меди-
цинским изделиям (в том числе перевя-
зочным средствам), основные требования 
безопасности, эффективности и качества, 
а также процедуры подтверждения их со-
ответствия определяются Техническим ре-
гламентом медицинских изделий (поста-
новление Кабинета Министров Украины 
от 11.06.2008 № 536) [8]. 

В соответствии с постановлением, к 
фармакологически активным ПС в виде 
пластыря и салфеток предъявляются сле-
дующие требования [7-9]:

• нетоксичность, отсутствие раздража-
ющего и аллергизирующего действия;

• фармакологическая эффективность 
(бактерицидная, антимикробная, кровоо-
станавливающая и др.);

• определенная величина pH (в зависи-
мости от назначения средства);

• микробиологическая чистота;
• отсутствие внешних дефектов (не-

ровностей, дыр, посторонних включений, 
неравномерной пропитки и др.).

Кроме того, производитель самосто-
ятельно может вводить следующие до-
полнительные требования к ПС, направ-
ленные на достижение высокого качества 
продукции и повышение конкурентоспо-
собности:

• сопротивление отслаиванию липкого 
слоя (25-200 Н / м);

• сорбционная емкость функциональ-
ной подушечки (не менее 1 капли/см2);

• скорость смачивания функциональ-
ной подушечки (не более 5 с);

• степень атравматичности (степень 
адгезии) (не более 30%).

Показатели качества ПС на этапе раз-
работки и внедрения в производство уста-
навливаются на основании комплекса фи-
зических, физико-химических и микро-
биологических исследований и зависят от 
свойств материала-носителя, адгезивной 
основы, состава пропиточного раство-
ра, технологии производства и некоторых 
других факторов. 

Современные материалы, которые ис-
пользуются как носители перевязочных 
средств, могут быть природного или син-
тетического происхождения, быть инерт-
ными или обладать собственной активно-
стью и должны отвечать определенным 
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требованиям: быть устойчивыми к хими-
ческой и микробной биодеградации; иметь 
высокую механическую стойкость; обла-
дать минимальной неспецифической ад-
сорбцией; быть способными сочетаться с 
активными компонентами и не ингибиро-
вать действие активного вещества.

Наиболее перспективными носителя-
ми для получения фармакологически ак-
тивных перевязочных средств являются 
нетканые материалы с высокими показате-
лями плотности, водопоглощения и возду-
хопроницаемости. В отличие от марли ме-
дицинской, нетканые материалы являются 
менее травматичными и имеют большую 
механическую стойкость. 

Одним из важных критериев качества 
ПС, непосредственно контактирующих с 
раневой средой, является показатель pH. 
Кислотность среды имеет значение для 
многих биохимических процессов и ре-
акций, проходящих в разных фазах ране-
вого процесса. Известно, что умеренная 
кислотность среды в ране стимулирует 
деятельность ферментных систем, активи-
зирует фагоцитоз и способствует проявле-
нию защитных реакций организма. В то же 
время значительное снижение рН может 
вызвать нарушение жизнедеятельности и 
отмирание клеток. Кроме того, величина 
рН характеризует стабильность ПС, по-
скольку существенное изменение этого 
показателя в процессе хранения указывает 
на протекание в изделии нежелательных 
физико-химических реакций между ингре-
диентами [10,11].

На разных этапах раневого процесса 
изменяется и рН раневого отделяемого, 
что имеет принципиальное значение для 
прогнозирования терапевтической актив-
ности ПС и всасывания действующих ве-
ществ.

Показателями качества ПС, характери-
зующими способность удовлетворять тре-
бования потребителя с учетом назначения 
средства, являются потребительские свой-
ства, а именно гигроскопическая актив-
ность и атравматичность.

Гигроскопическая активность (ско-
рость смачивания, капиллярность, сорб-
ционная емкость) характеризует способ-
ность ПС обеспечивать активный отток 
экссудата, ликвидировать воспалительный 
отек, ограничивать всасывание продук-
тов распада в организм, снимать явление 
интоксикации и создавать необходимые 

условия для заживления поверхности по-
врежденной ткани. Также уровень гигро-
скопической активности будет влиять на 
периодичность смены ПС.

Атравматичность средства опреде-
ляется сопротивлением отслаиванию ад-
гезивного слоя и степенью атравматич-
ности. Известно, что кожа вокруг раны 
раздражена, с признаками воспаления и 
отечности, поэтому снижение травматич-
ности ПС является актуальной задачей 
фармацевтической науки и практики. Если 
значение показателя сопротивления от-
слаиванию более 200 Н/м, при смене ПС 
ощущается значительный дискомфорт и 
возникает ощущение боли; если значение 
ниже 25 Н/м, средство не фиксируется на 
поверхности кожи. Степень адгезии (сте-
пень атравматичности) выше 30% по срав-
нению с марлей медицинской приводит 
к травмированию раневой поверхности, 
срыву грануляционной ткани и повторным 
кровотечениям.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

При создании ПС с ГЭКД было вы-
брано несколько марок полотна, которые 
могут быть использованы для иммобили-
зации биологически активных веществ 
- нетканый полипропиленовый материал 
марки И, ОАО «Комитекс» (Российская 
Федерация); материал вискозно-поли-
пропиленовый термопрошивной «Vilmed 
M1552», Freudenberg Vliesstoffe KG (Гер-
мания); нетканый полипропиленовый ма-
териал «Medipad WPS065», Magic SRL 
(Италия). Для выбора оптимального но-
сителя при создании пластыря определяли 
способность к иммобилизации материа-
лом пропиточного раствора. 

При получении пластыря ГЭКД на-
носили на материал-носитель методом 
физической иммобилизации, основанным 
на насыщении носителя спиртовым рас-
твором ГЭКД. При создании салфеток для 
иммобилизации ГЭКД в составе альгинат-
ного гидрогеля использовали метод насы-
щения. 

Для установления пределов значений 
показателя рН нами были проведены экс-
периментальные исследования по изуче-
нию величин рН всех компонентов и их 
влияния на рН пластыря и салфетки. На-
веску материала-носителя и  раствора для 
его насыщения рассчитывали, исходя из 
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навески перевязочного средства, которая 
бралась для определения рН и процентно-
го содержания этих компонентов. Опреде-
ление рН пластыря и салфетки проводили 
потенциометрически, по методике, при-
веденной в Государственной фармакопее 
Украины (ГФУ).

Количественное определение действу-
ющих веществ (танинов ГЭКД - в пласты-
ре и салфетках, а также натрия альгината 
– в салфетках) проводили методом адсорб-
ционной спектрофотометрии. 

Определение потребительских харак-
теристик бактерицидного кровоостанавли-
вающего пластыря и салфеток под услов-
ным названием «Альгикорд» проводили 
по известным методикам [9,12].

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

По результатам эксперимента установ-
лено, что максимальной адсорбирующей 
способностью относительно пропиточ-
ного раствора обладает материал «Vilmed 

M1552», Freudenberg Vliesstoffe KG, (Гер-
мания) [13].

При выборе материала-носителя ПС 
для лечения гнойно-воспалительных пора-
жений в виде салфеток необходимо учиты-
вать показатели его капиллярности и ско-
рости смачивания. Высокий показатель ка-
пиллярности и скорости смачивания среди 
исследуемых нетканых материалов пока-
зал материал «Medipad WPS065», «Magic 
SRL» (Италия), что позволило выбрать 
этот материал в качестве носителя при соз-
дании салфеток с ГЭКД.

Результаты эксперимента по установ-
лению пределов значений показателя рН 
приведены в табл. 1 и табл. 2.

Как видно из полученных данных, вли-
яние на pH разработанных ПС оказывает 
как пропиточный раствор, так и материал-
носитель. Значение pH бактерицидного кро-
воостанавливающего пластыря находится в 
пределах от 6,00 до 7,00, значение pH салфе-
ток «Альгикорд» - в пределах от 6,00 до 8,00 
в зависимости от серии средства.

Таблица 1 - Значение pH бактерицидного кровоостанавливающего пластыря

Таблица 2 - Значение pH салфеток «Альгикорд»

Объект pH
Материал вискозно-полипропиленовый термопрошивной 
Vilmed M1552, Freudenberg

7,24±0,11

Пропиточный раствор 5,84±0,18
Бактерицидный кровоостанавливающий пластырь с ГЭКД 6,19±0,12

Объект pH
Нетканый полипропиленовый материал Medipad WPS065, Magic 7,17±0,21
Пропиточный раствор (гидрогель) 7,04±0,14
Салфетки «Альгикорд» 7,09±0,09

Показатели качества пластыря с ГЭКД 
и салфеток «Альгикорд» и их допустимые 
пределы представлены  в табл. 3.

Результаты исследований, представ-
ленные в табл. 4, свидетельствуют, что вы-
бранный материал-носитель, адгезивная 
основа и рациональная технология обеспе-
чивают удовлетворительные потребитель-
ские свойства бактерицидного кровооста-
навливающего пластыря с ГЭКД и салфе-
ток «Альгикорд».

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Обобщены требования к качеству фар-

макологически активных перевязочных 
средств.

Определены показатели качества бак-
терицидного кровоостанавливающего пла-
стыря с ГЭКД и салфеток «Альгикорд», 
разработаны методики их контроля.

По результатам проведенных исследо-
ваний установлены удовлетворительные 
потребительские характеристики (ско-
рость смачивания, сорбционная емкость 
функциональной подушечки, степень 
атравматичности, сопротивление отслаи-
ванию липкого слоя) бактерицидного кро-
воостанавливающего пластыря и салфеток 
«Альгикорд».



47

Вестник фармации №4 (58) 2012                                                                         Научные публикации

Таблица 3 - Показатели качества пластыря с ГЭКД 
и салфеток «Альгикорд» и их допустимые пределы

Таблица 4 - Результаты изучения потребительских 
характеристик перевязочных средств с ГЭКД

Наименование показателя Характеристика и допустимые пределы показателя качества
Пластырь с ГЭКД Салфетки «Альгикорд»

Описание Материал светло-коричневого цвета со специфическим запахом, 
без посторонних включений

pH водного извлечения От 6,0 до 7,0 От 6,0 до 8,0 
Идентификация:
Фенольные соединения

Реакция с раствором ванилина в кислоте хлористоводородной: 
появляется красное окрашивание.

Натрия альгинат - Реакция с раствором кальция 
хлорида: образуется гелеобразная 
масса.

- Реакция с кислотой серной 
разведенной: образуется 
гелеобразная масса.

Потеря в массе при 
высушивании, %

От 4,0 до 6,0 

Микробиологическая 
чистота

Критерии приемлемости: 
Общее количество аэробов (TAMC) (ГФУ 2.6.12) 102 КОЕ/г;  
Общее количество грибов  (TYMC) (ГФУ 2.6.12) 101 КОЕ/г;
Отсутствие Staphylococcus aureus в 1 грамме.  
Отсутствие Pseudomonas aeruginosa в 1 грамме.

Количественное содержание 
танинов ГЭКД в перерасчете 
на пирогаллол, в 1 грамме

От 0,0725 до 0,0875 
(абсорбционная 
спектрофотометрия)

От 0,0521 г до 0,0629 (абсорбционная 
спектрофотометрия)

Количественное содержание 
натрия альгината, в 1 грамме

- От 0,0207 г до 0,0253 (абсорбционная 
спектрофотометрия в видимой 
области)

Показатель Требования 
нормативной 
документации

Салфетка 
«Альгикорд»

Бактерицидный 
кровоостанавливаю-

щий пластырь
Сопротивление отслаиванию 
липкого слоя, Н/м

25-200 110,0±5,0 108,0±4,0

Сорбционная емкость, капель/см2 не менее 1 5±1 4±1
Скорость смачивания, с не более 5 4,0±1,0 3,0±1,0
Степень атравматичности, % не более 30 15±1 21±1

SUMMARY

N.V. Khokhlenkova, T.G.Yarnykh
THE STUDY OF PHYSICO-CHEMICAL 

PROPERTIES AND CONSUMER 
CHARACTERISTICS OF BANDAGING 
MEANS WITH THICK EXTRACT OF 

OAK BARK 
In the article the relevance of creation of 

the pharmacologically active dressings based 
on substances of plant origin - thick extract of 
oak bark was substantiated. The requirements 
for the quality of pharmacologically active 
dressings were summarized. The choice of 

non-woven polypropylene material as a car-
rier material to create dressings with a thick 
extract of oak bark was substantiated. Quality 
indicators of bactericidal hemostatic plaster 
with thick extract of oak bark and dressings 
"Algikord" (description, identification, pH, 
loss on drying, microbiological purity, quan-
tification), the methods of their control were 
defined. The results of the research showed 
that the selected carrier material, adhesive 
base and efficient technology provide satis-
factory consumer characteristics (speed of 
wetting, adsorption capacity of the functional 
pads, degree atraumatic, peel strength of the 
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adhesive layer) of designed bandages with 
thick extract of oak bark.

Keywords: bandaging means, thick ex-
tract of oak bark, quality indicators, consumer 
properties.
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