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Аннотация. Статья посвящена экспериментальной работе с 

лабораторными животными, в ходе которой оценивалась хроническая местная и 

общая токсичность фармацевтической композиции «Молочная кислота 0,6% на 

основе кремнийхитозансодержащего глицерогидрогеля SEV-11-411». В статье 

обоснована необходимость данного исследования, описана последовательность 

эксперимента, представлены необходимые данные, оценены результаты 

исследования. Сделаны выводы на основании проведѐнной работы. 

Annotation. The article is devoted to the experimental work with laboratory 

rats in which the chronic toxicity of the pharmaceutical composition ―Lactic acid 

0,6% based on silicon-chitosan-containing glycerohydrogel SEV-11-411‖ was 

estimated. In this article the necessarity of this research is demonstrated, the 

procedure of the experiment is described, the necessary data is provided, and the 

results of the experiment are estimated. Finally, we made some conclusions about 

toxicity of this pharmaceutical composition. 
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Введение 

Сегодня на фармацевтическом рынке присутствует большой ассортимент 

мазей, кремов, паст, линиментов и других мягких лекарственных форм. Они 

содержат в своѐм составе различные вещества, обладающие фармакологической 

активностью. Однако фармакологический эффект комбинированного препарата 

далеко не всегда определяется суммой фармакологических эффектов его 

компонентов. Комбинированный препарат является оригинальным 

комплексным веществом, обладающим уникальными фармакологическими 

свойствами за счѐт эффектов взаимодействия его компонентов. В связи с этим 

каждая новая фармацевтическая композиция должна проходить доклинические 

исследования, целью которых является получение научными методами оценок и 

доказательств их эффективности и безопасности [1]. Доказательство 

безопасности лекарственного средства является необходимым условием для его 

регистрации [1];  его безопасность определяется уровнем его токсичности, 

местно-раздражающего действия и других показателей. Мы оценивали 

токсические свойства новой фармацевтической композиции «Молочная кислота 

0,6% на основе кремнийхитозансодержащего глицерогидрогеля SEV-11-411». 

Цель исследования – oценка общего и местного токсического действия 

новой фармацевтической композиции на основе кремнийхитозансодержащего 

глицерогидрогеля в доклинических исследованиях на крысах. 

Материалы и методы исследования 

Экспериментальное исследование проводили на базе кафедры 

фармакологии и клинической фармакологии Уральского государственного 

медицинского университета на 10 крысах-самках породы Вистар массой около 

240 г в возрасте 5-7 месяцев. Животные содержались в одинаковых условиях в 

виварии с соответствующим режимом питания. В эксперименте исследовали 

влияние новой фармацевтической композиции на лабораторных животных. В 

соответствии с целью исследования животные были подразделены на 2 группы 

по 5 крыс в каждой.  Первой, опытной, группе была произведена стрижка 

шерсти на небольшом участке правой задней конечности с целью 

предотвращения дополнительной травматизации кожи в условиях 

эксперимента. Затем в течение 10 дней на область состриженной шерсти 

наносили фармацевтическую композицию шпателем против роста шерсти. 

Второй, контрольной, группе производили аналогичное механическое 

воздействие шпателем без нанесения композиции с целью создания для этих 

животных похожих стрессовых условий. 

Местное токсическое и местно-раздражающее действия 

фармацевтической композиции оценивали визуально. При этом оценивали 

изменения кожи и волосяного покрова на месте нанесения композиции. Для 

оценки общего токсического действия фармацевтической композиции 

проводили наблюдение за активностью лабораторных животных в «открытом 

поле» непосредственно перед началом десятидневного испытания с 
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фармацевтической композицией и на следующий день после его окончания. У 

каждого из десяти животных регистрацию в «открытом поле» осуществляли по 

5 раз с интервалами во времени в 30 минут. При этом наблюдение за 

поведением животного в «открытом поле» производили в течение трѐх минут. 

Учитывали время ухода животного с центрального круга в секундах, количество 

пересечѐнных  им квадратов, а также количество вертикальных стоек, груминг и 

обследование «норок». Наблюдения проводили  в условиях полной тишины. 

Полученные данные обрабатывали методом вариационной статистики с 

использованием электронных таблиц Microsoft Excel 2007. Достоверными 

считались результаты, удовлетворяющие р<0,05. 

Результаты исследования и их обсуждение 

Анализируя результаты фармакологического действия композиции, мы 

оценили еѐ местное и общее токсическое действие. В ходе проведѐнного 

эксперимента мы выяснили, что фармацевтическая композиция оказывает 

местное раздражающее и токсическое воздействие, поскольку у двух крыс из 

пяти опытной группы наблюдалась выраженная гиперемия кожи на небольшом 

участке, подвергавшемся воздействию фармацевтической композиции, и у всех 

пяти крыс – алопеция. Несмотря на выраженность местных проявлений 

токсичности и раздражающего действия композиции, было установлено, что 

она достоверно не влияет на двигательную активность и поведенческие реакции 

животных. Вместе с тем активность животных обеих групп незначительно 

увеличилась после эксперимента, но различия между полученными в 

эксперименте средними арифметическими значениями нельзя считать 

достоверными [2]. Мы пришли к выводу, что эти изменения в активности  

животных могут объясняться теми стрессовыми условиями, в которых 

находились животные.       

Нам удалось визуализировать полученные данные в форме графиков. 

Первый график отражает изменение среднего показателя активности крыс 

опытной группы, вызванное экспериментом. Второй график отражает 

изменение среднего показателя активности крыс контрольной группы, 

вызванное экспериментом. 

 
Рис. 1 График активности крыс основной группы 
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Рис. 2 График активности крыс контрольной груп 

Выводы: 

1. Данная фармацевтическая композиция может оказывать местное 

раздражающее и токсическое воздействие. 

2. Недостаточно оснований говорить о том, что исследуемая 

фармацевтическая композиция может оказывать общее токсическое 

воздействие. 
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