
РЕЗЮМЕ: Исследована микробиологическая эф-
фективность и фармакологическая безопасность оф-
тальмологических препаратов нового перспективного 
антисептика – соли полигексаметиленгуанидина.

ABSTRACT: The microbiological effectiveness and 
the absence of adverse actions of the ophthalmologic 
preparations of the new antiseptic substance, the salt of 
polyhexamethyleneguanidine, were discovered. 

Новые отечественные антисептические препара-
ты на основе полигексаметиленгуанидина (ПГМГ) 
представляют собой водорастворимые полимеры с 
широким спектром биоцидного действия: обладают 
антимикробной, антивирусной, фунгицидной, инсек-
тицидной, алгицидной активностью. 

Биоцидные свойства ПГМГ обусловлены наличи-
ем в его повторяющихся звеньях гуанидиновых груп-
пировок, являющихся активным началом некоторых 
природных и синтетических лекарственных веществ 
и антибиотиков (Гембицкий, Воинцева, 1998). 

Соли ПГМГ эффективны против многих пато-
генных микроорганизмов, вызывающих гнойные, 
респираторные, кишечные и другие заболевания 
(включая туберкулез). Они относятся к весьма огра-
ниченному кругу биоцидных препаратов, способных 
одновременно действовать как на аэробную, так и на 
анаэробную микрофлору, и в то же время малотоксич-
ных для человека. Все препараты ПГМГ характери-
зуются как умеренно и малоопасные вещества (III-IV 
класс опасности) при различных путях поступления 
в организм (Баркова, 1992).

Помимо ПГМГ-хлорида (полисепта), получены 
соли этого поликатиона с другими анионами. Сле-

дует особо отметить двузамещенный фосфат ПГМГ, 
который под названием «фосфопаг» зарегистрирован 
в качестве дезсредства, отличается от ПГМГ-хлорида 
меньшей токсичностью и отсутствием аллергических 
свойств.

Исследования с оценкой общетоксических, спе-
цифических и отдаленных эффектов ПГМГ-хлорида 
показали, что по острой токсичности при введении 
в желудок ПГМГ-хлорид относится к III классу уме-
ренно опасных веществ (LD50 для крыс составляет 
815 ± 85 мг/кг, для морских свинок –  986 мг/кг). При 
нанесении на кожу ПГМГ-хлорид относится к IV клас-
су малоопасных веществ (LD50 = 8900 ± 259 мг/кг). 

ПГМГ-хлорид нерастворим в жирах, но хорошо 
растворим в воде и может всасываться через кожные 
покровы. При этом пути поступления в организм 
установлено наличие кумулятивного эффекта 
(Ккум = 2,65). 

Установлены пороги острого и хронического дейс-
твия по лимитирующим показателям: кожно-раздра-
жающему, гемолитическому и нейротоксическому. 
Порог хронического действия (Limch) составил 50 
(1/10 LD50); эмбриотоксическое действие (1/10 LD50, 
Limch), мутагенное действие (Limch) и канцероген-
ное действие (1/10 LD50) не обнаружены. В итоге 
обоснован предельно допустимый уровень (ПДУ) 
ПГМГ-хлорида при воздействии на кожу, который 
составил 0,01 мг/см2.

В условиях санитарно-токсикологического экспе-
римента (острый, подострый и хронические опыты) 
было установлено, что ПГМГ-хлорид является уме-
ренно токсичным и мало кумулятивным соединением: 
LD50 для белых крыс и морских свинок составляли 
соответственно 760 и 900 мг/кг, коэффициент куму-
ляции при введении в желудок 5,0. Средства мало 
летучи и не оказывают токсического действия на 
организм при свободном испарении (Гембицкий, 
Воинцева, 1998; Ефимов и др., 2000).
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101 МИКРОэЛЕМЕНтЫ В МЕДИцИНЕ: 
КРАтКИЕ СООБщЕНИя

Материалы и методы исследования

Задачей нашего предложения является создание 
антимикробных составов (капель и гелей) для лечения 
бактериального конъюнктивита, не оказывающих ал-
лергизирующего и токсического воздействия, а также 
не вызывающих развития резистентной микрофлоры 
при длительном применении.

Применяемый микробоцидный агент, полигекса-
метиленгуанидина фосфат (ПГМГ фосфат), разрешен 
к применению в качестве дезинфицирующего средс-
тва на территории РФ согласно свидетельству № 
0044-99/5. Данный антисептик относится к 4 классу 
токсичности при пероральном введении и накожном 
нанесении, т.е. не оказывает вредного влияния на 
человеческий организм. Препараты изотонировали 
боратным буфером в концентрации 0,5-1% и натрия 
хлоридом 0,5-0,7%, в качестве загустителей исполь-
зовали метилцеллюлозу и декстран.

эффективность ПГМГ фосфата относительно 
суточных культур штаммов грамотрицательных 
(синегнойная палочка, кишечная палочка, протей) 
и грамположительных микроорганизмов (стрепто-
кокки, стафилококки), наиболее часто вызывающих 
конъюнктивиты, была протестирована методом 
серийных разведений с питательной средой. 

Местно-раздражающее действие исследовали 
на 10 кроликах для каждого состава при введении 
препаратов в конъюнктивальный мешок в количестве 
0,05 мл ежедневно в течение 14 дней. 

токсичность препаратов оценивали на двух видах 
животных (мыши и крысы чистых линий) при перо-
ральном введении 5 мл крысам и 0,5 мл мышам из 
рассчета по 6 животных на каждый препарат. 

Результаты и обсуждение 

По данным наших исследований, минимальные 
ингибирующие концентрации (МИК) полигекса-
метиленгуанидина фосфата для использованных 
микроорганизмов составляют от 3,15 до 400 мкг/мл 
(0,0003-0,04%). Следовательно, терапевтическая кон-
центрация, превышающая МИК в 5-10 раз, составляет 
0,2-0,4%, а с учетом замедленного высвобождения 

из гелевой основы – 0,6-1,2%. эффективность со-
ставов в опытах in vitro незначительно снижалась в 
отношении грамотрицательных микроорганизмов. 
эффективность в отношении синегнойной палочки, 
достигающая 5-6 логарифмических единиц за 6 ч, не 
уменьшается в процессе 2 лет хранения. 

В ходе исследований местно-раздражающего 
действия при помощи щелевой лампы не было об-
наружено покраснения, отека или других изменений 
конъюнктивы. также не отмечали появления седи-
мента и склеивания век.

В течение 2 недель испытания на токсичность не 
было зарегистрировано случаев смерти, отравления, 
изменения в состоянии, поведении и внешнем виде 
животных. Гистологические исследования их орга-
нов (печень, селезенка, почки) доказали отсутствие 
патологических изменений (Матюшина и др., 2004a; 
Матюшина и др., 2004b).

таким образом, разработанные составы офталь-
мологических препаратов на основе солей ПГМГ 
не вызывают раздражения и обще-токсического 
воздействия на организм при длительном приме-
нении и являются эффективными бактерицидными 
средствами.
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