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ПРИНЯТЫЕ СОКРАЩЕНИЯ
БАВ	-	биологически активные вещества
ФК	-	фитокомпозиция
ФЛВ	-	фосфолипидные везикулы
ОЛ	-	общие липиды
ПОЛ	-	перекисное окисление липидов
ЖЭ	-	жировая эмульсия
ЖК	-	жирные кислоты
ПНЖК	-	жирные полиненасыщенные кислоты
МИК	-	минимальная ингибирующая концентрация
КМАФАнМ -	количество мезофильных анаэробных и факультативно-
анаэробных микробов
ТБ	-	техника безопасности
ТСХ	-	тонкослойная хроматография
СМК	-	система менеджмента качества
ОБТК	-	отдел биологического и технического контроля
НД	-	нормативная документация
ЦД	-	циклодекстрины

5
ВВЕДЕНИЕ
Актуальность исследования. В последнее время во многих исследовательских центрах развернут широкий фронт работ фундаментального и прикладного характера, направленный на всестороннее изучение обширной группы природных биологически активных соединений, объединяемых общим классификационным названием «липиды». Современные представления, основанные на результатах глубоких структурно-функциональных исследованиях (Швец В.И., 2001, Ефременко В.И., 2003), отводят липидам и их над молекулярным клеточным образованием - биологическим мембранам -важнейшую роль в функционировании основных биохимических механизмов в коже. Данные механизмы определяют и регулируют физическое состояние клетки, ее взаимодействие, как с соседними клетками, так и с факторами окружающей внешней среды (Бергельсон Л.Д., 1987). Возрастающие потребности фармацевтической и косметической отраслей промышленности делают актуальной задачу подбора доступных сырьевых ресурсов и разработку оптимальных биотехнологических процессов производства природных липидных препаратов для ухода за кожей лица. Препараты природного происхождения отличаются от синтезированных химических соединений совершенной формулой, включающей оптимальное соотношение микро- и макроэлементов, витаминов и незаменимых жирных кислот.
В течение всей своей жизни человек активно пользуется тем или иным видом парфюмерно-косметической продукции (мыло, шампунь, зубные пасты, кремы и т.д.). В связи с возможностью проникновения данных средств через кожный барьер и слизистую оболочку с последующим влиянием на отдельные органы человека, разработка методов стандартизации и сертификации, обеспечивающие безопасность данной продукции, приобретают особое значение. За последние 4 года в России было забраковано 12% косметической продукции, представленной в органы стандартизации и сертификации (Вилкова
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C.A., 2003). Особенно тревожит тот факт, что токсичными свойствами обладали 13,6% продукции, а 22,7% их средств имели микробиологическую загрязненность, то есть напрямую угрожали здоровью потребителей. Одновременно качество продукции является результатом рыночной политики самого предприятия и залогом успешных продаж производимого им товара. Наличие сертификата системы менеджмента качества, отвечающих требованиям ИСО 9000 - это гарантия безопасности здоровья населения и прямые конкурентные преимущества предприятия - производителя на рынке.
Цель и задачи исследования. Целью данного исследования является разработка биотехнологических процессов конструирования липидных тоников для ухода за воспаленной кожей и системы управления качеством их производства. Для достижения поставленной цели следовало решить следующие задачи:
1. На основе биомоделирования разработать рецептуру липидных тоников для ухода за кожей в домашних и профессиональных условиях;
2. Провести подбор доступного эффективного природного сырья;
3. Разработать биотехнологические процессы конструирования липидных тоников для очищения воспаленной кожи;
4. Выяснить эффективность комплексного воздействия на кожу липидного тоника и липосомального крема, имеющего идентичный состав фитокомпозиции;
5. Разработать систему контроля качества липидных тоников на всех этапах технологического процесса;
6. Разработать систему управления качеством и создать алгоритм управления контролем качества производства липидных косметических средств.
Научная   новизна.   Разработаны   рецептуры   тоников   для   ухода   за проблемной  кожей  лица  в  домашних  и   профессиональных  условиях.   С
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помощью биологической модели Staphylococcus aureus доказана целесообразность введения в рецептуру противовоспалительной композиции, содержащей следующее соотношение лекарственного растительного сырья: по 4 части шалфея и календулы и по 1 части ромашки, крапивы и зверобоя. Дополнительно в состав тоников введена родниковая слабоминерализованная вода, содержащая макро- и микроэлементы, участвующие в ранозаживляющих и регенерационных процессах кожного покрова.
Разработаны основные биотехнологические процессы конструирования липидных тоников для очищения проблемной кожи. Определены параметры технологических операций. Оригинальность разработок доказывают положительные решение о выдаче двух патентов на изобретение РФ (№2003104254\15 от 27.04.2004 и №2003104255\15 от 19.05.2004).
Разработана система комплексного мониторинга и подобраны методы контроля качества на всех этапах технологического процесса, а также впервые предложены для определения качества сырья, полупродуктов и готовой продукции методы, отсутствующие в нормативной документации на косметические средства. Так, доказана необходимость проверки жирно-кислотного состава растительных масел в процессе выбора эффективного сырья для производства липидных препаратов. Срок хранения липидных препаратов предложено определять с помощью микробиологического анализа, показателей перекисного числа и органолептических свойств.
Впервые для производства липидных косметических препаратов составлены Положение и алгоритм управления качеством, позволяющие оптимизировать научно-методические основы мониторинга косметической продукции в соответствии с требованиями международного стандарта ИСО 9000. Внедрение данной системы в производство имеет социальный и экономический аспекты, так как обеспечивает выпуск безопасной высококачественной продукции и увеличивает конкурентоспособность предприятия.
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Практическая значимость и результаты внедрения. Работа выполнялась по заказу НПО «Пульс», которое производит липидные косметические препараты. Тоники прошли производственную апробацию, имеют санитарно-эпидемиологическое заключение и сертификат соответствия и в настоящем времени выпускаются в промышленном объеме (акт от 19.05.2004). Результаты экспериментальных исследований комплексного использования для воспаленной кожи тоников и липосомального крема внедрены в работу Центра красоты и здоровья «Альпика» г. Ставрополя (акты №№ 7,8 от 25.03.2004). Испытание эффективности применения тоника серии «Profi Line» совместно с кремом для проблемной кожи проводил врач-дерматолог поликлиники № 9 в г. Ставрополе и подтвердил усиление планируемого терапевтического эффекта.
Разработаны и утверждены НД на липосомальные тоники для проблемной кожи, в т.ч. опытно-промышленный регламент (№05 от 2004 г.), ТУ 9152-018-10280704-04, Положение по управлению качеством производства трансдермальных липидных косметических препаратов (акт от 27.05.04).
Разработана и внедрена в учебный процесс кафедры анатомии, физиологии и гигиены человека Ставропольского Госуниверситета программа учебной практики по дисциплине специализации «Физиология человека и животных.
Основные положения, выносимые на защиту. 1. Результаты использования Staphylococcus aureus в качестве биологической модели для определения эффективности действия лекарственных трав позволяют разработать рецептуру препарата с заданными терапевтическими свойствами.
2.	Результаты введение в состав тоников для проблемной кожи
фитокомпозиции и родниковой воды, богатой макро- и микроэлементами,
позволяют повысить их биологическую активность.
3.	Тоники для ухода за проблемной кожей лица в косметологических
кабинетах содержат повышенное количество биологически активных веществ.
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4.	Результаты комплексного использования липидных тоников и
липосомальных кремов повышают противовоспалительное и ранозаживляющее
действие препаратов.
5.	Итоги внедрение системы управления качеством на производстве
имеют важный социальный и экономический аспекты, так как увеличивают
выпуск безопасной высококачественной продукции и повышают
конкурентоспособность предприятия.
7. Разработка алгоритма управления контролем качества на производстве оптимизирует научно-методические подходы к мониторингу качества парфюмерно-косметической продукции, и увеличивают ее безопасность. Апробация работы и публикации. Основные положения диссертации доложены на Международной научно-практической конференции «Биоресурсы, биотехнологии, инновации юга России» (Пятигорск, 2003); IV Международной научно-практической конференции «Здоровье и образование в XXI веке» (Москва, 2003); 58-й и 59-й Межрегиональных конференциях по фармации и фармакологии «Разработка, исследование и маркетинг новой фармацевтической продукции» (Пятигорск, 2003, 2004); Международной конференции «Современные достижения фундаментальных наук в решении актуальных проблем медицины» (Астрахань, 2004); Межрегиональной конференции «Здоровый город: план действий сегодня. Партнерство бизнеса, личности и власти» (Ставрополь, 2004). Материалы диссертационной работы представлены в 8 публикациях.
Структура и объем диссертации. Диссертация состоит из введения, глав обзора литературы, методов и материалов исследования, двух глав собственных исследований, заключения, общих выводов, списка использованной литературы. Общий объем диссертации - 144 машинописных страниц. Список литературы включает 133 наименования, в том числе 61 источник иностранных авторов. Работа содержит 19 таблиц и 19 рисунков.




Выводы
1.	Разработаны основные биотехнологические процессы конструирования
оригинальных липидных тоников для очищения проблемной кожи.
Определены параметры технологических стадий.
2.	Подтверждена возможность использования биологической модели
Staphylococcus aureus для разработки рецептуры фитокомпозиций с
заданными терапевтическими свойствами. Экспериментально доказано, что
целесообразно в рецептуру липидных тоников для проблемной кожи
включать фитокомпозицию, в состав которой входят лекарственные растения
в следующем соотношении: по 4 части шалфея, календулы и по 1 части
ромашки, травы зверобоя и крапивы.
Введение в состав тоников родниковой воды обогащает готовый продукт микро- и макроэлементами и, соответственно, усиливает противовоспалительное и регенерационное действие тоников.
3.	Показана необходимость комплексного ухода за воспаленной кожей
липидными тониками в сочетании с липосомальным кремом для проблемной
кожи. Установлено, что противовоспалительное действие тоника серии
«Profi Line» в сочетании с липосомальным кремом на 5,8 % выше
индивидуального действия крема, и на 43% выше эффективности самого
тоника.
4.	Впервые разработана система управления качеством на производстве
липидных косметических препаратов. В нормативную документацию
введены дополнительные показатели контроля качества липидного сырья:
жирно-кислотного состава и перекисного числа. Срок хранения липидных
препаратов предложено определять по изменению микробиологических и
органолептических показателей, перекисного числа.
5.	Впервые составлен алгоритм управления контролем качества на
предприятии, позволяющий оптимизировать научно-методические подходы к
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мониторингу   качества   и   безопасности   косметической      продукции   в соответствии с международным стандартом серии ИСО 9000.
Список литературы.
1. Алавердиева, С. Антиоксидантный баланс в косметических средствах / С. Алавердиева, А. Кривова // Косметика и медицина. - 1999. -№1. -С. 11-15.
2. Аристархова, С.А. Регуляторная роль взаимосвязи изменений в концентрации антиоксидантов в составе липидов клеточных мембран / С.А. Аристархова, Е.Б. Бурлакова, В.О. Гвахария // Докл. АН СССР. - 1976. - Т. 228, №1.-С. 215-218.
3. Аронов, И.З., Версан В.Г. О моделях систем управления // Стандарты и качество. -2003.- № 2.- С. 56-58.
4. Аширь, В.А. Популярные лекции о косметических средствах и их влиянии на организм человека. С.-Петербург, типография Р.Голике, 1866.-125 с.
5. Багирова, В.Л. Настойки, экстракты, эликсиры и их стандартизация/ В.Л Багирова, В.А. Северцев // С.-Петербург. - Спец Лит. - 2001. - 223 с.
6. Баранникова, О. Государство не должно контролировать качество косметики // Новости косметики. - 2002. - № 9. - С. 66 - 67.

 (
#
)
