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Постановка проблеми у загальному вигляді та її зв’язок із 

важли-вими науковими чи практичними завданнями. В сучасній 
медицині захворювання суглобів є однією з найбільш важливих 
загальнотерапевтичних проблем, пов’язаних із широкою 
поширеністю даної патології, ураженням пацієнтів різних вікових 
груп, прогресуючим характером протікання та схильністю до 
утворення хронічних форм [1]. На сьогоднішній день у відповідності 
із статистичними даними патологія суглобів, сухожильно-
зв’язувального апарату і захворювань хребта за частотою не посту-
пається соціально-значущим кардіологічним захворюванням – 
гіпертонічній хворобі та ішемічній хворобі серця [2]. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій, у яких започат-
ковано розв’язання даної проблеми. За останні роки офіційні дані 
щодо травматизму в Україні свідчать про тенденцію до зростання 
кількості травматичних ушкоджень органів опорно-рухового апарату 
(ОРА) серед осіб працездатного віку [3]. Тому, дана проблема є 
вкрай актуальною через постійне збільшення кількості хворих, що 
потребують реабілітаційних заходів для відновлення рухових 
функцій ураженого органу, активізації рухів суглобів, координації 
функцій ОРА, збільшення сили у м’язах та відновлення їх 
працездатності. 
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Аналіз останніх вітчизняних публікацій свідчить про те, що 

лікування ушкоджень м’язів та суглобів є практично неможливим 
без місцевого і загального застосування сучасних лікарських засобів 
[4]. З приводу цього, в терапії захворювань ОРА та мікротравм в 
травматології та ревматології досить широкого використання набули 
м’які лікарські форми (МЛФ) – мазі, пластрирі, пасти, лініменти та 
ін., які представляють собою складні гетерогенні дисперсні системи, 
безпека, якість та ефективність яких залежить від складу і типу 
основи носія, правильного підбору та доцільності введення діючих 
та допоміжних речовин, ефективності консервантів, дисперсного 
стану лікарських речовин, термінів зберігання, умов виробництва та 
ін. [5]. 

Виділення невирішених раніше частин загальної проблеми, 
котрим присвячується дана стаття. На наш погляд, у цьому 
відношенні найбільш раціональною є гелева форма, оскільки при її 
застосуванні активні фарма-цевтичні інгредієнти (АФІ) легко 
проникають у пошкоджені тканини [6]. Крім того, гелева форма є 
більш безпечною для шкіри, проявляє додатковий пом’якшувальний 
та охолоджувальний ефекти, а також зручна у застосуванні, оскільки 
при цьому на поверхні шкіри утворюється однорідна плівка, крізь 
яку через шкіру адсорбуються діючі речовини, проникаючи при 
цьому у достатній кількості у зону запалення або ураження [7]. 

Зважаючи на те, що на сьогоднішній день на вітчизняному 
фармацевти-ному ринку присутні лікарські засоби для лікування та 
профілактики захворювань ОРА, які в основному представлені 
нестероїдними протизапаль-ними засобами (НПЗЗ), можна дійти 
висновку про те, що дана група не може у повній мірі забезпечити 
ефективну фармакотерапію та очікуваний довготривалий фарма-
кологічний ефект у посттравматичний період. 

У звязку з цим, розробка оригінальних високоефективних 
лікарських засобів природного походження для місцевого лікування 
травм та запалень ОРА, зокрема розроблених на основі продуктів 
бджільництва та їх стандартизованих субстанцій представляє 
особливу цінність для сучасної медицини і фармації [8]. Крім того, 
інтерес до апіпрепаратів пов’язаний також із зростанням алергічних 
реакцій на лікарські засоби синтетичного походження, які 
проявляють негативний вплив на макроорганізм. Тому, беззаперечно 
актуальним завданням фармацевтичної науки і практики є розробка 
та впровадження нових лікарських засобів у формі гелів для 
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місцевого застосування, у зв’язку з відсутністю на фармацевтичному 
ринку комбіне-ваних гелевих форм протизапальної, антимікробної та 
місцево-анестезувальної дії вітчизняного виробництва для лікування 
травм різної етіології та захворювань ОРА, а також наявністю 
помірного фармакологічного ефекту арсеналу існуючих імпорто-
ваних лікарських препаратів. 

Формулювання цілей статті (постановка завдання). З огляду на 
вище-викладене, метою даної роботи стало теоретичне обґрунту-
вання складу та розробка технології гелю протизапальної, 
антимікробної та місцевоанесте-зувальної дії на основі стандарти-
зованої субстанції продуктів бджільництва – фенольного гідро-
фобного препарату прополісу (ФГПП) (Praeparatum Propolis 
phenohydrophobum) (РП № UA/4505/01/01, Наказ МОЗ України 
№ 337 від 07.06.2011 р.) та сполук синтетичного походження для 
профілактики та лікування захворювань ОРА та мікротравм [9]. 

Для досягнення поставленої мети необхідно було проаналізувати 
та узагальнити сучасні дані літературних джерел щодо 
фармакотерапії ОРА та мікротравм; провести маркетингові дослід-
ження, та обгрунтувати доцільність створення лікарського препарату 
для лікування вказаної патології; теоретично та експериментально 
розробити раціональний склад гелю з ФГПП та сполуками 
синтетичного походження на основі проведеного комплексу 
фармако-технологічних та фізико-хімічних досліджень; з метою 
вибору оптимального носія для розроблюваного гелю вивчити 
кінетику вивільнення діючих речовин з гелевих основ та їх 
осмотичні властивості; провести випробування ста біль-ності для 
досліджуваного препарату, вивчити терміни придатності та умови 
його зберігання. 

Експериментальна частина. При проведенні досліджень з 
фармацевтичної розробки м’якої лікарської форми – гелю, обгрунту-
вання вибору АФІ проводилось з урахуванням даних наукових 
літературних джерел та результатів проведеного фармако-логічного 
скринінгу. Згідно сучасних медико-біологічних вимог, що 
висуваються до препаратів даної направленості дії, лікарські засоби, 
що розробляються повинні проявляти протизапальні, антимікробні 
та знеболювальні властивості. 

Об’єктами дослідження були модельні зразки гелю, до складу 
якого входять активні фармацевтичні інгредієнти (АФІ) – фенольний 
гідрофобний препарат прополісу (ФГПП) (№ серії 371115) 
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ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я», м. Харків; артикаїну 
гідрохлорид (№ серії 159.166) Societa Italiana Medicinali Scandicci 
(SIMS), Італія; ментол (левоментол) (№ серії NE-432-2016) Vaishali 
Pharmaceuticals, Індія; розмаринова олія та олія чайного дерева 
виробництва ВАТ «Золотоніська ПКФ», м. Золотоноша; а також 
допоміжні речо-вини: гелеутворювач – карбомер Ultrez-20 (№ серії 
0101078466) «Lubrizol», Бельгія, нейтралізатор – трометамол 
(№ серії 8386D050) «Merck KGaA», США, консервант, неводний 
розчинник (пропіленгліколь), етанол та вода очищена. 

Однією із природних речовин, що проявляє місцеву 
протизапальну, антимікробну, капілярозміцнювальну та репаративну 
дію є стандартизована субстанція – фенольний гідрофобний препарат 
прополісу (ФГПП) (РП № UA/4505/01/01, Наказ МОЗ України № 730 
від 19.07.2016 р.) [9], до складу якої входить комплекс поліфенольних 
сполук [10]. Показники якості даної субстанції наведені в методиках 
контролю якості АНД-ДВ-ГФ-090 «Praeparatum Propolis 
phenohydrophobum» (Виробник: ТОВ «Фармацевтична компанія 
«Здоровя», м. Харків), відповідно до якої ФГПП – гідрофобна 
речовина; розчинна в 95 % етанолі Р, ПЕО-400 Р, практично не 
розчинна у воді Р, петролейному ефірі Р. 

Вітчизняною промисловістю на основі ФГПП випускається ряд 
лікарських препаратів: капсули «Апіпрост», таблетки «Проалор», 
спрей «Пропосол», супозиторії «Прополіс» та ін. із його вмістом на 
рівні близько 3 % [9]. 

Для досягнення знеболювальної дії розроблюваного гелю, як 
місцевий анестетик згідно з одержаними результатами доклінічних 
фармакологічних досліджень, до складу препарату було введено 
артикаїну гідрохлорид у концентрації 5 % [11]. На підставі аналізу 
даних сучасних літературних джерел було також встановлено 
раціональну концентрацію й інших АФІ – ментолу, розмаринової 
олії та олії чайного дерева у складі розробленого лікарського 
препарату, яка складає близько 1 % [11]. 

Подальші випробування були направлені на науково-
експериментальне дослідження щодо вибору допоміжних речовин та 
їх раціональної концентрації. При цьому, слід зазначити, що 
очікувана терапевтична активність розроблюваного лікарського 
препарату може бути досягнута лише при доцільному поєднанні АФІ 
з основою-носієм. [7]. 
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З метою обґрунтування носія для основи гелю, в ході 

експерименту нами також були використані такі гелеутворювачі: 
ксантанова камедь, натрію альгінат та модифікований 
гелеутворювач «Structure XL». На основі вищезазначених сполук 
нами були виготовлені модельні тест-зразки гелів, до яких вводили 
АФІ у концентраціях, визначених на підставі проведеного 
фармакологічного скринінгу з урахуванням даних сучасних 
літературних джерел та електронних баз даних. Результати 
визначення випробувань фізико-хімічних показників досліджуваних 
експериментальних зразків наведені в табл. 1. 

 
Таблиця 1 

Фізико-хімічні показники досліджуваних  
тест-зразків гелів (при 20 °С) 

Найменування 
показника 

Досліджувані зразки гелів на основі гелеутворювачів 

Карбомеру 
марки 
Ultrez-20  

Ксантану Натрію 
альгінату 

модифікованого 
гелеутворювача 
"Structure 
XL" 

Зовнішній 
вигляд 

Гель 
однорідної 
консистенції 

Гель 
однорідної 
консистенції 

Гель 
однорідної 
консистенції 

Гель 
однорідної 
консистенції 

Колір Коричневий Світло-
коричневий 

Світло-
коричневий 

Світло-
гірчичний 

Запах Приємний, 
специфічний 

Приємний, 
специфічний 

Приємний, 
специфічний 

Приємний, 
специфічний 

η (при 20 
об/хв) 8750 6480 2730 9320 

рН (10 % р-н) 4,67±0,01 3,84±0,03 4,83±0,03 4,68±0,02 

Колоїдна 
стабільність Стабільний Стабільний Стабільний Стабільний 

Термо- 
стабільність Стабільний Стабільний Стабільний Стабільний 

МС 1,00 1,32 1,28 1,12 

 
Результати та їх обговорення. Результати проведених експе-

риментальних досліджень (табл. 1) свідчать про те, що усі дослід-
жувані тест-зразки за зовнішнім виглядом та фізико-хімічними 
показниками задовільняють вимоги, що висуваються до лікарських 

 28 



 
форм із пружно-в’язким середовищем та є придатними для прове-
дення подальших випробувань. 

З метою розробки стабільного гелю з обраними АФІ, для 
обґрунтування складу гідрофільних основ нами було проведено 
комплексні дослідження, при яких як гелеутворювачі використо-
вували ксантанову камідь, натрію альгінат, модифіко-ваний 
крохмаль марки «Structure XL» і карбомер марки Ultrez-10 NF.  
Як нейтралізатор для карбомеру було використано органічну 
основу – трометамол. Зразки досліджуваних гелів були 
виготовлені за загально-прийнятими технологіями: гомогенізацію 
проводили при кімнатній температурі при середній швидкості 
обертання мішалки (40–60 об/хв). Результати представлені на 
рис. 1. 

 

 
Рис. 1. Реограми досліджуваних зразків: 

1 – з натрію альгінатом; 2 – із ксантаном;  
3 – з карбомером марки Ultrez-10 NF; 

4 – з модифікованим гелеутворювачем «Structure XL» 
 
Отримані реограми (рис. 1) показують, що пластичні гелеві 

системи можна одержати з усіма гелеутворювачами при виборі їх 
раціональної концентрації: натрію альгінату – 2 %, ксантанової 
камеді – 2,5 %, моди-фікованого крохмалю марки «Structure XL» – 
7 %, карбомеру марки Ultrez-10 NF – 1 %. При цьому введення до їх 
складу АФІ та використаних для їх розчинення допоміжних речовин 
(пропіленгліколь та етанол) майже не вплинуло на структурно-
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механічні властивості гелю на основі карбомеру марки Ultrez-10 NF, 
що і стало однією з причин його вибору як основи для гелю. 

Висновки: 
1. На підставі проведених комплексних фізико-хімічних та 

реологічних досліджень нами було розроблено раціональний склад 
гелю для лікування захворювань органів рухового апарату та 
мікротравм. 

2. Проведено реологічні дослідження та порівняльний аналіз 
структурно-механічних властивостей експериментальних зразків гелів, 
розроблених на основі ксантану, натрію альгінату, карбомеру марки 
Ultrez-20 (нейтралізуючий агент трометамол) та модифікованого 
гелеутворювача «Structure XL» та встановлено, що усі досліджувані 
зразки гелів представляють собою пружно-в’язко-пластичні системи з 
певними тиксотропними та задовільними споживчими властивостями. 

3. Виходячи з розрахункових даних реопараметрів доведено, що 
найбільш оптимальним зразком для подальших досліджень є гель 
приготовлений на основі карбомеру марки Ultrez-20, який має 
задовільні споживчі, структурно-механічні та технологічні власти-
вості. Отримані дані також свідчать про незначний ступінь руйну-
вання структури даного гелю у процесі перемішування та добре 
розрідження під час перемішування в реакторі. 

4. Встановлено, що зразки гелів на основі карбомеру марки 
Ultrez-20 мають структуровану систему, яка зумовлює їх добре 
намазування та здатність до видавлювання з туб. 
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