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Резюме.
Цель исследования – изучение химико-аналитических и микробиологических показателей качества, а также по-
казателей микробиологической эффективности и токсикологической безопасности этанолсодержащих средств 
для гигиенической антисептики рук.
Материал и методы. Для проведения исследований в асептических условиях получали средства с содержанием 
спирта этилового 70% (1), 77,93% (2), 80,23% (3) и 82,01% (4). Выполнено 3 серии опытов в учреждении обра-
зования «Витебский государственный ордена Дружбы народов медицинский университет» органолептическими, 
физико-химическими, токсикологическими и микробиологическими методами в соответствии со стандартными 
современными методиками.
Результаты. По физико-химическим и органолептическим показателям все изготовленные средства являются ка-
чественными, по микробиологической чистоте –  микробиологически чистыми. В лабораторном исследовании по 
острой токсичности средства относятся к IV классу, по выраженности раздражающих свойств – нулевому классу с 
отсутствием раздражающего действия. В клинико-лабораторном исследовании на волонтерах при первичной откры-
той и закрытой эпикутанной пробах указанные средства не приводят к эритематозной реакции на коже, повторной 
аппликации – не вызывают субъективные и объективные симптомы сенсибилизации. Этанолсодержащие средства 
2-4 полностью подавляют рост стандартных тест-культур микроорганизмов в качественном суспензионном про-
бирочном методе без белковой нагрузки в течение 0,5 мин, в количественном суспензионном методе без белковой 
нагрузки при экспозиции 0,5 мин и при нанесении на контаминированную E.coli кожу рук волонтеров – обладают 
высокой бактерицидной эффективностью в отношении стандартных штаммов с фактором редукции выше 4 lg. 
Заключение. Изготовленные этанолсодержащие средства соответствуют нормативным токсикологическим показате-
лям безопасности и микробиологическим показателям эффективности и могут быть рекомендованы для регистрации 
в качестве лекарственных средств для гигиенической антисептики рук и дальнейшего промышленного производства.

Abstract.
Objectives. To study chemical-analytical and microbiological quality indicators, as well as indicators of microbiological 
efficacy and toxicological safety of ethanol-containing hygienic hand antiseptics.
Material and methods. For the research under aseptic conditions, agents with an ethyl alcohol content of 70% (1), 77.93% 
(2), 80.23% (3) and 82.01% (4) were obtained. 3 series of experiments were carried out in the educational establishment 
“Vitebsk State Order of Peoples’ Friendship Medical University” by means of organoleptic, physical and chemical, 
toxicological and microbiological methods in accordance with standard modern techniques.
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Results. In terms of physico-chemical and organoleptic parameters, all manufactured agents are of high quality, in terms 
of microbiological purity – microbiologically clean. In a laboratory study, in terms of acute toxicity, medicinal products 
belong to class IV, in terms of the irritating properties severity – to the zero class with no irritating effect. In a clinical 
and laboratory study on volunteers with primary open and closed epicutaneous tests, these agents do not lead to erythema 
of the skin, repeated applications do not cause subjective and objective symptoms of sensitization. Ethanol-containing 
agents 2-4 completely inhibit the growth of standard test cultures of microorganisms in the qualitative suspension test 
tube method without the protein load during 0.5 min. In the quantitative suspension method without the protein load at 
the exposure of 0.5 min and when applied to E.coli-contaminated hands skin of volunteers medicinal products 2-4 have a 
high bactericidal efficiency against standard strains with a reduction factor above 4 lg.
Conclusions. Manufactured ethanol-containing products meet the regulatory toxicological safety indices and 
microbiological indicators of efficacy and can be recommended for registration as medicinal agents for hygienic hand 
antisepsis and further industrial production.

Введение

Одной из проблем в организациях здраво-
охранения на сегодняшний день является пред-
упреждение и предотвращение инфекционных 
заболеваний, в том числе инфекций, связанных с 
оказанием медицинской помощи (ИСМП). Важ-
нейшим моментом профилактики ИСМП служит 
гигиеническая обработка рук медицинских ра-
ботников, поскольку имеющаяся по данным мно-
гих исследователей на необеззараженных руках 
медицинского персонала резидентная, транзи-
торная и в некоторых случаях патогенная микро-
флора при попадании к пациентам может стать 
причиной инфекционного процесса [1-3]. На-
растающая на сегодняшний день резистентность 
бактерий к антибиотикам в значительной степени 
повышает значение гигиены рук в профилактике 
ИСМП [4].

Для гигиенической обработки рук работни-
ков организаций здравоохранения на всех этапах 
оказания медицинской помощи целесообразно 
использовать кожные антисептики класса В, обе-
спечивающие снижение общей микробной обсе-
мененности поверхности кожи не менее 95% и 
снижение микробной обсемененности контами-
нированной кишечной палочкой кожи не менее 
4 lg [5, 6]. Обработку рук кожным антисептиком 
проводят перед контактом и после контакта с не-
поврежденной кожей и слизистыми оболочками 
пациента, после контакта с объектами внешней 
среды в окружении пациента, перед надеванием 
медицинских перчаток для проведения медицин-
ского вмешательства, после контакта неповреж-
денной кожи рук с биоматериалом пациентов, по-
сле снятия медицинских перчаток и в некоторых 

других случаях. При проведении медицинских 
вмешательств нужно коротко подстригать ногти, 
не покрывать их лаком и держать в чистоте, не 
носить искусственные ногти, кольца, наручные 
часы, браслеты и другие украшения, микротрав-
мы обрабатывать антисептиком и закрывать во-
достойким лейкопластырем [5, 7, 8]. 

Для эффективного обеззараживания кожные 
антисептики должны иметь широкий спектр и 
высокий уровень антимикробного действия, обе-
спечивающий гибель патогенных бактерий, гри-
бов, вирусов и других возбудителей в течение 
короткого времени обработки, быть безопасными 
для персонала и пациентов, иметь удобную для 
применения лекарственную форму, не иметь по-
бочных эффектов [9, 10]. 

 Большинству этих требований в полной 
мере отвечают спиртосодержащие антисептиче-
ские средства, поэтому при уходе за пациентом 
в медицинских организациях рекомендуется ис-
пользовать антисептики, основанные, как прави-
ло, на этиловом, пропиловом и изопропиловом 
спиртах или их комбинации [10]. Они наиболее 
безопасны, при этом спирт этиловый обладает 
меньшим раздражающим действием, чем пропи-
ловый и изопропиловый.

Следует отметить, что пропиловый и изопро-
пиловый спирты в соответствии с классификаци-
ей опасности веществ по степени воздействия на 
организм являются умеренно опасными (III класс 
опасности по ГОСТ 12.1.007-76) с ПДК в воздухе 
рабочей зоны 10 мг/м3, спирт этиловый – малоо-
пасным веществом (IV класс опасности по ГОСТ 
12.1.007-76) с ПДК в воздухе рабочей зоны 1000 
мг/м3 [7, 11], поэтому предпочтение при гигиени-
ческой антисептике рук следует отдавать спирту 
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этиловому, являющемуся также естественным 
метаболитом человека. 

Согласно Руководству ВОЗ для обработки 
рук персистирующая активность антисептиков 
не требуется [12]. В Германии спиртосодержа-
щие антисептики для обработки рук с дополни-
тельной персистирующей активностью в меди-
цинских организациях не рекомендуются, так как 
их эффективность не выше, чем риск повышения 
резистентности бактерий, раздражения кожи, ал-
лергических реакций и других побочных эффек-
тов [13].

Стандартные тест-культуры 
 погибают при минимальной концен-

трации спирта этилового 40-60% по массе (м/м) в 
течение 15 мин,  – в течение 30 
мин. Вместе с тем он неэффективен против спо-
ровых микроорганизмов,  и  
не чувствительны даже к спирту этиловому 70-
93% м/м при экспозиции 60 мин [14].

На сегодняшний день для гигиенической 
обработки рук широко используют спирт этило-
вый, или этанол (Э), 70% по объему (об/об) мар-
ки «Люкс», который эффективен в отношении 
стандартных тест-культур , , 

, ,  при экспози-
ции 1 мин [15, 16]. 

В настоящее время в медицинских органи-
зациях действующей для кожных антисептиков 
принята концентрация Э не менее 70% м/м [4]. 
При минимальной концентрации в кожных анти-
септиках Э 70% м/м  
гибнут в течение 0,5 мин,  – при экс-
позиции 1 мин [14]. Вместе с тем эффективность 
обеззараживания рук указанным спиртом бывает 
ниже эталонной [17]. Высокая обеззараживаю-
щая способность отмечена у антисептика, содер-
жащего Э 78% об/об с другими действующими и 
вспомогательными веществам [18].

ВОЗ рекомендовано при коронавирусной 
инфекции использование антисептиков для рук, 
приготовленных на основе Э 80% об/об (73,5% 
м/м) [19]. В Российской Федерации для профи-
лактики заболеваний, вызываемых коронавиру-
сами, рекомендуется обработка рук Э в концен-
трации не менее 75% м/м [20]. 

Изложенное позволяет заключить, что для 
гигиенической обработки рук на сегодняшний 
день целесообразно использовать антисептиче-
ские средства, содержащие Э 70%, 78%, 80% и 
не менее 81,33%, которые в соответствии с тре-
бованиями к лекарственным препаратам [21] 

должны быть качественными, эффективными и 
безопасными. Однако качество, безопасность и 
эффективность указанных спиртовых средств 
для гигиенической антисептики рук окончатель-
но не установлены.

Целью работы было изучение химико-ана-
литических и микробиологических показателей 
качества, а также показателей бактерицидной эф-
фективности и токсикологической безопасности 
этанолсодержащих средств для гигиенической 
антисептики рук.

Материал и методы

Исследования выполнены в рамках НИР № 
ГР 20191502 «Разработка и совершенствование 
методов диагностики, лечения и профилактики 
инфекционных болезней человека» в учреждении 
образования «Витебский государственный ордена 
Дружбы народов медицинский университет».

Для проведения испытаний в асептических 
условиях в соответствии с лабораторными регла-
ментами получали средства 1, 2, 3 и 4 с рекомен-
дуемым содержанием Э 70% об/об (62,4% м/м), 
77,93% об/об (71,1% м/м), 80,23% об/об (73,75 
м/м), 82,01об/об (75,83% м/м) соответственно пу-
тем разведения водой очищенной Э 96,3% мар-
ки «Люкс» СТБ 1334-2003 по правилу смешения 
или формулам [22] и использовали их в нативном 
виде.

Выполнено  опытов. В  у на-
тивных средств 1-4 изучали химико-аналитиче-
ские [23] и микробиологические показатели каче-
ства [23, 24],  – токсикологические показатели 
безопасности [25, 26] (табл. 1),  – микробио-
логические показатели эффективности  и 

 [6, 27-29].
Статистическая обработка выполнена с ис-

пользованием программ Microsoft Excel и Sta-
tistica. Данные представлены в виде средних 
значений количественных показателей (M) и 
стандартной ошибки среднего (m). Существен-
ность различий средних значений оценивалась 
по коэффициенту Стьюдента (t). Статистически 
значимыми различия считали при р≤0,05 [30].  

Результаты и обсуждение

Результаты  опытов по изучению 
химико-аналитических показателей качества по-
казали, что полученное путем разведения водой 
очищенной Э 96,3% марки «Люкс» СТБ 1334-
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2003 в асептических условиях средство 1 име-
ло плотность 0,8853±0,0003 г/см3, содержание 
Э 62,47±0,14% м/м (70,07±0,13% об/об), средство 
2 – плотность 0,8650±0,0006 г/см3, содержание 
Э 71,1±0,24% м/м (77,93±0,21% об/об), средство 
3 – плотность 0,8587±0,0003 г/см3, содержание 
Э 73,75±0,14% м/м (80,23±0,12% об/об), средство 
4 – плотность 0,8537±0,0003 г/см3, содержание 
Э 75,83±0,14% м/м (82,01±0,12% об/об). Все 
средства были прозрачными, бесцветными, име-
ли характерный спиртовой запах без посторон-
них запахов, жгучий вкус без привкуса и давали 
положительную реакцию в йодоформной пробе. 

После пропускания средств 1-4 в фильтро-
вальном устройстве при изучении микробио-
логических показателей качества выявлено, что 
на опытных фильтрах, посеянных на чашки Пе-
три, рост грибов, аэробных микробов, и

отсутствовал. 
Во  опытов после однократного вти-

рания в кожу хвостов испытуемых средств и в по-
следующие 2 недели наблюдения внешний вид, 
поведение, уровень аппетита, уровень водопо-
требления, физиологические акты опорожнения, 

реакция на внешние раздражители у опытных 
животных не отличались от контрольных, клини-
ческие симптомы интоксикации, наркотическое и 
коматозное состояния не отмечались, все крысы 
выживали. Эритема, отек, трещины, изъязвления 
на коже хвостов отсутствовали. 

При однократном и повторном 10-кратном на-
несении и втирании в кожу хвостов крыс средств 
1-4 через 1 ч, 4 ч и 16 ч, а также в последующие 
дни опыта не зарегистрированы изменения обще-
го состояния животных и клинические симптомы 
интоксикации, а также изменения кожи. 

В клинико-лабораторном исследовании во-
лонтеров на участках аппликации средств 1-4 
эритема отсутствовала (0 баллов) через 1, 24 и 
48 ч. На опытных участках кожи в период «ка-
пельной» аппликационной экспозиции у всех во-
лонтеров не отмечено субъективных симптомов 
раздражающего действия, что не требовало необ-
ходимости снимать аппликацию и повторять ее на 
другом участке кожи. Разница между выраженно-
стью эритематозной реакции у волонтеров на все 
исследуемые средства в опыте и контроле была 
равна нулю и индексы раздражающего действия 

Название 
эксперимента Схема проведения

Вид 
испытуемых и 
их количество

Оцениваемые параметры Время 
наблюдения

Установление 
параметров острой 
токсичности при 
однократной 
аппликации 

Однократное 
эпикутанное 
нанесение на кожу 
хвостов средств из 
расчета 2560 мг/кг 
массы тела

Крысы-самцы 
массой 250±50 
г – 6 

Общее состояние жи-

вотных, клинические 

симптомы интоксикации, 

признаки раздражения 

кожи хвостов, смертель-

ные эффекты

В течение 8 ч 

ежечасно

Изучение кожно-
раздражающего 
действия при 
однократных 
и повторных 
аппликациях 

Однократное 
эпикутанное 
нанесение, повторное 
10-кратное в течение 
2-х недель по 5 дней 
в неделю на кожу 
хвостов из расчета 20 
мг/см2 

Крысы-самцы 
массой 250±50 
г – 6

Общее состояние жи-

вотных, клинические 

симптомы интоксикации, 

признаки раздражения 

кожи хвостов, смертель-

ные эффекты

Через 1, 4 и 
16 ч после 
аппликации 
и в течение 
2 недель 
ежедневно 
утром

Изучение 
раздражающего 
действия 
сенсибилизирую-
щей способности 
при однократных 
и повторных 
аппликациях  

Первичная открытая 
эпикутанная 
«капельная» проба, 
закрытая эпикутанная 
«лоскутная» 
(компрессная) проба

Волонтеры – 7 Характер и выраженность 
объективных 
кожных симптомов 
и выраженность 
субъективных симптомов 
сенсибилизирующего 
действия

Через 1, 24,  
48 и 72 ч 

Таблица 1 – Дизайн исследования токсикологических показателей безопасности средств 1-4
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равнялись нулю (Icut1=0; Icut2=0; Icut3=0, Icut4=0). 
Доверительная граница L равнялась нулю, и сум-
ма индексов раздражающего действия с величи-
ной доверительной границы у всех средств была 
0 баллов (Icut1 + L = 0; Icut2 + L = 0; Icut3 + L = 0; 
Icut4 + L = 0).

На участках «лоскутных» аппликаций у волон-
теров через 1, 24 и 48 ч эритема отсутствовала (0 
баллов), соответственно индексы раздражающего 
действия равнялись нулю и их сумма с величиной 
доверительной границы составила 0 баллов.

При испытании сенсибилизирующей спо-
собности средств 1-4 «капельным» методом уста-
новлено, что на участках повторных аппликаций 
через 1, 24, 48 и 72 ч у волонтеров зуд, жжение, 
болезненность, эритема, отек, высыпания, некроз 
отсутствовали и индекс сенсибилизирующей 
способности составил 0 баллов. Сумма индексов 
сенсибилизирующего действия с величиной до-
верительной границы была 0 баллов (Is1 + L = 0; 
Is2 + L = 0; Is3 + L = 0; Is4 + L = 0). 

На участках повторных аппликаций средств 
1-4 («лоскутный» метод) через 1, 24, 48 и 72 ч у 
волонтеров субъективные и объективные симпто-
мы отсутствовали, индексы сенсибилизирующей 
способности равнялись нулю и сумма индексов 
сенсибилизирующего действия с величиной до-
верительной границы составила 0 баллов. 

Результаты испытаний  опытов по 
изучению чувствительности  стандартных 
тест-культур микробов к средствам в качествен-
ном суспензионном пробирочном методе без бел-
ковой нагрузки при экспозиции 0,5 мин показали, 
что после инкубирования в термостате содержи-
мое пробирок со средствами 2-4 было прозрач-
ным, контрольных – мутным. На секторах чашек 
Петри с посевами содержимого опытных про-
бирок роста микробов не было, в контрольных 
пробирках – отмечался рост. Вместе с тем содер-
жимое пробирок со средством 1 после инкубиро-
вания было мутным и при посеве его на чашках 
Петри отмечался рост микробов.

В количественном суспензионном тесте без 
белковой нагрузки  у средства 1 общее ми-
кробное число (ОМЧ) в отношении стандартных 
тест-культур  ATCC 25922,  ATCC 
25923,  ATCC 27853,  
ATCC 14153 было достоверно снижено в 8708, 
4651, 5647, 3278 раза, у средства 2 – в 124×104, 
34,6×104, 52×104, 44×104 раза, у средства 3 – в 
202×104, 69×104, 87×104, 78×104 раза, у средства 4 
– в 405×104, 202×104, 154×104, 128×104 раза соот-

ветственно по сравнению с контролем (р≤0,001). 
Бактерицидная эффективность (БЭ) в отношении 
указанных микроорганизмов у средства 1 соста-
вила более 99,97%, средства 2 – более 99,998%, 
средств 3 и 4 – более 99,9999% по сравнению с 
контролем (р≤0,001). Фактор редукции (RF) в от-
ношении исследуемых стандартных тест-культур 
у средства 1 был в среднем 3,64±0,1, у средств 2, 
3, 4 – в 1,5, 1,6 и 1,7 раза выше по сравнению со 
средством 1 (р≤0,05) (рис. 1). 

Обработка средством 1 кожи рук волонтеров, 
контаминированных кишечной палочкой, приве-
ла к снижению микробной обсемененности (МО) 

в 1400 раз, средством 2 – в 1,8×104 раза, сред-
ством 3 – в 4,8×104 раза, средством 4 – в 7,8×104 
раза по сравнению с МО необеззараженной 
контаминированной кожи (р≤0,001). Эффектив-
ность обеззараживания (ЭО) кожи рук волонте-
ров, контаминированных кишечной палочкой, 
средством 1 составила более 99,93%, средством 
2 – более 99,995%, средством 3 – 99,998%, сред-
ством 4 более 99,999% по сравнению с контролем 
(р≤0,001). RF у средства 1 был 3,1±0,1 lg, средства 
2 – в 1,4 раза, средства 3 – в 1,5 раза, средства 4 
– в 1,6 раза выше по сравнению со средством 1 
(р≤0,05) (табл. 2). 

Результаты исследования химико-аналитиче-
ских показателей качества полученных этанол-
содержащих средств марки «Люкс» позволяют 
заключить, что по физико-химическим и органо-
лептическим показателям изготовленные сред-
ства 1, 2, 3 и 4 с рекомендуемым содержанием Э 
70% об/об, 77,93% об/об, 80,23% об/об, 82,01об/
об соответственно путем разведения водой очи-
щенной спирта этилового 96,3% марки «Люкс» 
являются качественными, по микробиологиче-
ской чистоте –  микробиологически чистыми и 
соответствуют требованиям ГФ РБ к спиртосо-
держащим нестерильным лекарственным сред-
ствам для кожного использования [23]. 

В лабораторном исследовании средства 1-4 
по острой токсичности после однократной эпи-
кутанной аппликации не вызывают клинических 
признаков интоксикации и гибели подопытных 
животных и относятся к IV классу – вещества 
малоопасные с ЛД50 при нанесении на кожу в 
дозе более 2500 мг/кг в соответствии с ГОСТ 
12.1.007-76 [11]. Изучаемые средства относятся 
к нулевому классу с отсутствием раздражающего 
действия и соответствуют требованиям к кожным 
антисептикам по токсикологическим показате-
лям безопасности [6]. 
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В клинико-лабораторном исследовании на 
волонтерах при первичной открытой эпикутан-
ной «капельной» и закрытой эпикутанной «ло-
скутной» пробах указанные средства не приво-
дят к эритематозной реакции на коже, повторной 
аппликации – не вызывают субъективные и объ-
ективные симптомы сенсибилизации и их можно 
отнести к веществам, не обладающим раздража-
ющим действием и сенсибилизирующей способ-
ностью. Указанные средства могут быть исполь-
зованы для периодического разового применения 
и длительного контакта с кожей, в том числе для 
гигиенической антисептики  рук.

Результаты исследования микробиологиче-
ской эффективности полученных этанолсодер-
жащих средств марки «Люкс» позволяют сделать 
вывод о высокой 100% чувствительности стан-
дартных штаммов микроорганизмов к средствам 
2-4 при экспозиции 0,5 мин в качественном су-
спензионном пробирочном методе без белковой 
нагрузки. В количественном суспензионном те-
сте в отношении стандартных тест-культур ука-

занные средства  в течение 0,5 мин без бел-
ковой нагрузки обладали высокой бактерицидной 
эффективностью с фактором редукции выше 4,0 
lg и соответствуют нормативным микробиоло-
гическим показателям эффективности кожных 
антисептиков [27]. 

При обработке в течение 0,5 мин средствами 
2-4 рук волонтеров, контаминированных , 
отмечается эффективность обеззараживания 
кожи более 99,995% с RF более 4,3 lg, что указы-
вает на соответствие их нормативным микробио-
логическим показателям эффективности кожных 
антисептиков для гигиенической обработки рук 
(выше 4 lg) [6, 27]. Указанные средства также со-
ответствуют требованиям Европейского стандар-
та EN 1500 [31]. 

В целом изготовленные в асептических ус-
ловиях средства с содержанием этанола марки 
«Люкс» 77,93% об/об, 80,23% об/об, 82,01% об/
об как качественные, соответствующие норма-
тивным токсикологическим показателям без-
опасности и микробиологическим показателям 

Рисунок 1 – Фактор редукции (RF) средств 1-4 в отношении стандартных тест-культур

Таблица 2 – Бактерицидная эффективность этанолсодержащих средств для гигиенической анти-
септики рук, контаминированных кишечной палочкой

Средство До обработки После обработки
КОЕ lg КОЕ lg RF

1 2159285±377132 6,3±0,09 1542±203 3,2±0,06 3,1±0,09
2 2201428±355905 6,3±0,09 118±17 2±0,07 4,3±0,06
3 1978571±414449 6,2±0,12 41±4,7 1,6±0,05 4,6±0,1
4 2342857±216142 6,4±0,04 30±3,6 1,5±0,05 4,9±0,08
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эффективности можно рекомендовать для реги-
страции в качестве лекарственных средств для 
гигиенической антисептики рук и дальнейшего 
промышленного производства.

Следует отметить, что средство, полученное 
в асептических условиях с содержанием Э 70% 
об/об, при экспозиции 0,5 мин, показало микро-
биологическую эффективность ниже норматив-
ной в отношении стандартных микроорганизмов 
в качественном и количественном суспензион-
ных тестах, а также при обработке контаминиро-
ванной кишечной палочкой кожи рук волонтеров 
с фактором редукции ниже 4 lg по сравнению с 
контролем и не пригодно для гигиенической ан-
тисептики рук при данной экспозиции. 

Заключение

1. Изготовленные в асептических условиях пу-
тем из спирта этилового 96,3% марки «Люкс» сред-
ства с плотностью 0,8853±0,0003, 0,8650±0,0006, 
0,8587±0,0003, 0,8537±0,0003 г/см3, содержанием 
этанола 62,47±0,14% м/м (70,07±0,13% об/об), 
71,1±0,24 % м/м (77,93±0,21% об/об),  73,75±0,14 
% м/м (80,23±0,12% об/об),  75,83±0,14 % м/м 
(82,01±0,12% об/об) соответственно, отсутстви-
ем аэробов, грибов, золотистых стафилококков 
и синегнойной палочки, подлинные, прозрачные, 
бесцветные, со специфическим спиртовым за-
пахом и  жгучим вкусом без привкуса являются 
качественными и по химико-аналитическим и 
микробиологическим показателям качества со-
ответствуют требованиям ГФ РБ к нестерильным 
лекарственным средствам для кожного использо-
вания.

2. Изготовленные этанолсодержащие сред-
ства после однократной эпикутанной аппли-
кации не вызывают клинических симптомов 
интоксикации и гибели подопытных животных 
и по токсикологическим показателям безопас-
ности относятся к IV классу – вещества мало-
опасные, при однократной аппликации на кожу 
хвостов в дозе 20 мг/см3 не вызывают раздраже-
ние и относятся к нулевому классу с отсутстви-
ем раздражающего действия, при повторных 
10-кратных аппликациях не обладают раздража-
ющим действием и соответствуют нормативным 
токсикологическим показателям безопасности 
кожных антисептиков. 

В клинико-лабораторных исследованиях на 
волонтерах при первичной эпикутанной аппли-
кации указанные средства не вызывают эритема-

тозную реакцию, при повторной аппликации не 
вызывают субъективные и объективные симпто-
мы сенсибилизации и относятся к веществам, не 
обладающим раздражающим действием и сен-
сибилизирующей способностью и могут быть 
использованы для периодического разового при-
менения и длительного контакта с кожей, в том 
числе для гигиенической антисептики рук.

3. Изготовленные средства с содержанием 
этанола 77,93% об/об, 80,23% об/об, 82,01% об/
об марки «Люкс» полностью подавляют рост 
стандартных тест-культур микроорганизмов в 
течение 0,5 мин, обладают высокой бактерицид-
ной эффективностью в отношении стандартных 
штаммов с фактором редукции выше 4,0 lg и со-
ответствуют требованиям по бактерицидной эф-
фективности к кожным антисептикам.

При нанесении на контаминированную  
кожу рук волонтеров средств, содержащих эта-
нол марки «Люкс» 77,93%, 80,23%, 82,01%, от-
мечается эффективность обеззараживания кожи 
волонтеров в течение 0,5 мин более 99,99%, фак-
тор редукции – выше 4 lg по сравнению с кон-
тролем и соответствует нормативным микробио-
логическим показателям эффективности кожных 
антисептических средств для гигиенической об-
работки рук. 

Средство с содержанием этанола 70,07% при 
экспозиции 0,5 мин обладает бактерицидной эф-
фективностью с фактором редукции ниже 4,0 lg 
и не соответствует нормативным требованиям 
микробиологической эффективности к кожным 
антисептическим средствам для гигиенической 
обработки рук при данной экспозиции.

4. Для гигиенической антисептики рук при 
экспозиции 0,5 мин качественные, соответствую-
щие нормативным токсикологическим показате-
лям безопасности и микробиологическим пока-
зателям эффективности средства с содержанием 
этанола 71,1% м/м (77,93% об/об), 73,75 % м/м 
(80,23% об/об), 75,83% м/м (82,01% об/об) мож-
но рекомендовать для регистрации в качестве 
лекарственных средств для гигиенической анти-
септики рук и дальнейшего промышленного про-
изводства.
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