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СКЛАД ТА ВЛАСТИВОСТ1HOBOIСУПОЗИТОРНСЯ основи 
В.В. Постольник, I .M. Перцев \ J 

Нащональна фармацевтична академ1я Украши 

Ректальш л к а р с ь ш препарати внаслщок цшого ря
ду позитивних властивостей становлять значний штерес 
для практично!' i теоретично!' медицини: простота та 
безболюне введения, швидке надходження бщьшо!" 
частини активно!' субстанцй безпосередньо у велике 
коло кровообшу, що дае можливють призначати лши 
в екстремальних ситуащях, вщсутшсть подразнюючих 
i сенсибшзуючих властивостей та шип позитивы якосп 
сприяють розповсюдженню ректального шляху вве
дения у вщповщних лшарських формах [6, 7]. Особли-
ве значения р е к т а л ь ш л ш и м а ю т ь у пед1атричшй, 
гер!атричнш та псих!атричнш практиках (майже вщ-
сутня алерпзуюча д1я та ризик внесения шфекцп, прак
тично вщсутнш стресовий викид гормошв, незмшшсть 
п о к а з н и ю в г е м о д и н а м ж и р о б л я т ь ix надзвичайно 
привабливими при застосуванш) [4, 8, 9]. 

Н а ефектившсть ректальних л ш в поряд з шшими 
фармацевтичними факторами [5] ютотно впливае при
рода супозиторно!' основи (вившьнення та всмокту-
вання лжарсько! ' субстанцй, час повно!' деформацп', 
етабшьшсть, можливють введения рщких к о м п о н е н т а 
pi3Hoi' природи, piBHOMipmcTb розподшу речовин в л ь 
карськш систем!, дозування л ш в ) [6, 7]. 

Тому пошуку нових супозиторних основ, яю б бшь-
ш о ю Mipoio в щ п о в щ а л и вимогам сучасно!' фармако-
терапп та фармацевтично'Т практики , постшно прид!-
ляеться певна увага, особливо пошуку дифшьних ос
нов , с в о е р щ н и й с к л а д яких д о з в о л я е в в о д и т и як 
в о д о - , так i ж и р о р о з ч и н ш речовини (в тому чисти p i -
дини), усувати ряд негативних властивостей, прита-
манних окремим типам пдрофшьних або гщрофобних 
основ [1, 3]. 

Метою дослщження стало створення агрегативно-
стшко1 дифшьно!' супозиторно!' основи на 6a3i п д р о 
фшьних i гщрофобних к о м п о н е н т а , яка б за своши 
властивостями вщповщала вимогам Державно! фар-
макоие! Украши [2]. 

Експериментальна частина 
Для отримання дифшьно!' супозиторноТ основи ви-

користовувались гщрофшьн! компонента - пол!ети-
леноксиди (ПЕО) з молекул ярною масою 400 i 1500 та 
л ш о ф ь т ь н и й к о м п о н е н т - к о н д и т е р с ь к и й ж и р 
Вшницького олшно-жирового комбшату. 

Для формування оптимальних властивостей основи 
до и складу додавали поверхнево-активну речовину 
(ПАР) твш-80 та емульгатор Т-2. Оскшьки попередш 
дослщження показали, що емульгатор № 1 менш при-
датний у пор1внянш з емульгатором Т-2, вш як до
бавка не використовувався. 3 метою пщвищення ста-
б ш ь н о с п систем у агрегатному вщношенш викорис
товувався аеросил марки 380. 

Модельш композицй основ готували у скляному по
суд! шляхом сплавления на водянш баш ПЕО-1500, до-
давання ПАР, кондитерського жиру та в останню чергу 
аеросилу при постшному перем1шуванш cyMinii за 
допомогою лопатево!' м!шалки (200 об/хв) протягом 
10 хвилин. Оптимальний склад композицш визначався 
експериментально, шляхом отримання супозиторно!" 
основи з р1зним сшввщношенням пдрофшьних i гщро
фобних компонента та до давания р1зних домипок. 

Отримаш композицй перш за все ощнювались за Та
кими критер1ями як агрегативна стшюсть i температура 
плавления (не вище 42°С). 1нип влаетивосп основ 
вивчались бшьш детально тшьки для найбшьш перс-
пективних. Агрегативну стшюсть основи визначали 
в1зуально, безпосередньо шсля Тх виготовлення, а бшьш 
стабшьних систем - т е л я збершання у термостат! при 
40°С протягом доби. Температуру плавления, кислотне 
число, перекисне число визначали за Д Ф У ; тверд1сть 
основ - на прилад1 Камшського . 

1з основ, яю мали задовшьш показники за поперед-
ньою оцшкою, готували супозиторц (плацебо) методом 
виливання у металев1 форми та проводили фармако-
т е х н о л о п ч ш випробування: час повно!' деформацп 
(у скляному прилад], описаному в додатку 1 до фар-
макопейно! статт! «Лжарсью засоби для ректального 
застосування») та розпадання (розчинення) за мето
дикою, описаною в р о з д ш 2.9.2. Д Ф Украши [2]. Вра-
ховуючи те, що дослщш зразки основ мають влаети
восп, притаманш як гщрофшьним (час розчинення), так 
i гщрофобним (час повно!' деформащТ) основам, нами 
проводились обидва зазначеш тести. 

Обговорення результате 
Дослщження ф!зико-х1м!чних та етруктурно-механлч-

них властивостей композицш дифшьних основ виявилиТх 
значну залежшсть вщ сшввщношення пдрофшьних 
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Таблиця 1 
Складов! перспективних дифшьних основ 

Складов! компоненту % 
Основа 

Складов! компоненту % 
1 2 3 4 5 6 

Пол1етиленоксид-1500 75,2 70,0 71,3 74,0 73,0 59,0 

Кондитерський жир 23,0 20,0 25,0 20,0 22,0 20,0 

Емульгатор Т-2 - - - - 5,0 -
Пол1етиленоксид-400 1,8 5,0 3,7 - - 15,0 

TeiH-80 - 2,0 - 3,0 - 3,0 

Аеросил (М-380) - 3,0 - 3,0 - 3,0 

Таблиця 2 
Ф!зико-хш!чш влаетивосп основ 

Показник 
Композиция 

Показник 
1 2 3 4 

Агрегативна слйкють (ДФУ, розд. 2.2.14.) + + + + 

Температура плавления, °С 
(ДФУ, розд. 2.2.14.) 

38,5 37,0 38,0 39,0 

Розпадання, хв (ДФУ, розд. 2.9.2.) розчин., (59') розчин., (58) розчин., (54') 

Температура тверднення 
(ДФУ, розд. 2.2.18.) 

36,0 - 3 4 , 5 35,0 37,0 

Кислотне число (ДФУ, розд. 2.5.1.) 1,4 0,8 1,5 0,8 

Перекисне число (ДФУ, розд. 2.8.8.) 0,8 0,7 0,8 0,7 

Йодне число (ДФУ, розд. 2.5.4.) 12,5 10,0 11,5 10,5 

Твердють за Кам1нським, г/см 280,0 190,0 210,0 240,0 

Час повноТ деформацП', хв (ДФУ, с. 505) 30,5 24,5 26,0 28,5 

i гщрофобних компонента, молекулярно!' маси пол1ети-
леноксщцв, виду та кшькосп допом1жних речовин (ПАР, 
аеросилу). Агрегативно-спйю композицй основ були 
отриман! лише з високим B M i c r o M ПЕО-1500 (не менше 
70%). Введения до ix складу ПЕО-400 приводить до 
отримання менш стабшьних композицш, з бшьш низькою 
температурою плавления. Додавання до сумшл аеросилу 
(в межах 1-6%) помгтно змшюе i*x структуру, що робить 
композицй мало придатними як основи. Оптимальна 
концентращя аеросилу в основах коливалася в межах 3%. 
Емульгатор №1 менше впливав на агрегативну стшюсть 
основи у пор1внянш з емульгатором Т-2. Попередш дослщ
ження показали, що стабшьш композицй'можна було отри-
мати лише при наявносп ПЕО-1500 у кшькосп не менше 
70% та емульгатора № 1 - не менше 6%. KpiM того, таю 
композицй основ мали температуру плавления вищу за 
45°С. Додавання до ix складу ПЕО-400 (зам1сть ПЕО-1500 
з метою зниження температури плавления) приводило до 
ix розшарування, що вимагало в свою чергу значного 
збшьшення кшькосп емульгатора (до 10%). Емульгатор 
Т-2 забезпечував стабшьшеть основ в концентрацй'до 5%, 

бшьш ефективно впливав на вившьнення ряду лжарських 
речовин (левомщетину, мюцевих анестетиюв). 

3 практичного погляду штерес становили компози
цй, до складу яких входив твш-80 (3%) та аеросил (3%), 
нав!ть mai, коли додавався ПЕО-400 замють ПЕО-1500 
в к ш ь к о с п до 25%. Температура плавления таких ос
нов не перевищувала 42°С. Введения до складу основи 
ПЕО-400 бшьше 25% знижувало ix стабшьшеть, а су-
позиторп-плацебо тспя виливання були недостатньо 
твердими. Склад та влаетивосп найбшьш перспективних 
композицш дифшьних основ наведений в табл. 1 та 2. 

Обговорення результата 
Р е з у л ь т а т и п р о в е д е н и х д о с л щ ж е н ь т д т в е р д -

жують, що Bci вивчеш композицй дифшьних основ 
(табл. 2) за своши ф1зико-х1м1чними та структурно-ме-
хан1чними властивостями вщповщають вимогам, яю 
ставляться Д Ф У до супозиторних основ. 

Важливими показниками, що характеризуют супо-
зиторн, е температура плавления та час повно!' дефор
мацп (для супозиторй'в на гщрофобних основах), а та-
кож час розпадання або розчинення (для супозиторй'в 
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на пдрофшьних основах). Враховуючи дифшьний ха
рактер дослщжувано!' основи, визначались yci три по-
казники, яю в комплекс! i характеризували и влас-
тивост1. 

Як видно is даних, наведених в табл. 2, таю показни-
ки, як час повно!' деформацп та температури плавления 
супозиторй'в плацебо, дещо вишд, шж визначеш Дер
жавною фармакопеею. У той же час в штервал1 температур 

36-37°С спостер1гаеться повне розчинення пдрофшьних 
компонента сплаву, що дае змогу вившьнятися дночим 
речовинам i задовольняе вимоги Державно!' фармакопе!' 
щодо супозиторй'в на пдрофшьних основах [2]. 

висновок 
Вивчеш композицй дифшьно!' основи за основними 

показниками вщповщають вимогам практично!' фар-
мацн. 
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