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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Однією з медико-соціальних проблем у сучас-

них умовах залишаються інфекційно-запальні 
захворювання репродуктивної системи у жінок. 
Частота гінекологічних захворювань (вульвіт, 
кольпіт, вагініт, ерозія шийки матки) має тен-
денцію до зростання. За останні десять років 
їхні показники збільшилися в 1,5 рази [4].

При лікуванні даних патологій важлива роль 
приділяється традиційній антибактеріальній 
терапії, яка в більшості негативних випадків 
спричиняє виникнення алергічних проявів, ан-
тибіотикорезистентність різних видів штамів 
мікроорганізмів, а також порушення нормаль-
ного вагінального біоценозу. Тому вибір препа-
ратів для лікування запальних гінекологічних 
захворювань залишається складним завданням 
особливо для вагітних жінок [2; 13].

З цією метою успішно застосовують такі фі-
топрепарати, як олія обліпихова, каротолін, олія 
шипшини, що сприяють стійкому відновленню 
мікроекосистеми піхви. Перспективними рослин-
ними засобами для вирішення даної проблеми 
є ефірні олії (ефірна олія полину), які забезпечу-
ють інгібування розвитку патогенних анаеробів, 
у т. ч. і гарднерел. Основними механізмами є здат
ність ефірних олій знижувати судинну проник-
ність, стабілізувати мембрани клітин, приглушу-
вати ексудативний комплемент при інфекційному 
запаленні, активувати репаративні процеси.

Найбільш раціональними для лікування за-
хворювань статевої сфери є вагінальні лікарські 
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форми, перевагами яких є безпосередня дія на 
збудників захворювання та висока інтенсивність 
проникнення діючих речовин до оточуючих тка-
нин [1; 8; 9].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ  
ДОСЛІДЖЕНЬ І ПУБЛІКАЦІЙ

Сьогодні існують наукові розробки щодо 
створення комбінованих препаратів для ліку-
вання гінекологічних захворювань [7; 9; 12]. 
Фармацевтичною промисловістю України ви-
пускається близько 20 найменувань ректальних 
супозиторіїв для лікування різних патологій 
(проктити, геморой, аденома простати) [6].

Разом з тим, асортимент вагінальних супо-
зиторіїв протизапальної, антимікробної, спаз-
молітичної дії для застосування в акушерстві та 
гінекології є незначним.

Поєднання двох чи більше фармакологічних 
речовин в одній лікарській формі є досить по-
ширеним біофармацевтичним прийомом. Такий 
підхід є доцільним як з фармацевтичної точки 
зору, так і з економічної, бо дозволяє на основі 
наявного асортименту фармакологічних засобів 
створювати практично нові більш ефективні та 
нешкідливі препарати, не витрачаючи коштів на 
пошук нових субстанцій, та максимально ефек-
тивно використовувати ті, що існують [10].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Враховуючи вищевикладене, продовжен-
ня досліджень щодо створення комбінованих 
лікарських препаратів на основі природних та 
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синтетичних речовин для лікування запальних 
гінекологічних захворювань є актуальним.

Це є також важливим і тому, що в Україні іс-
нує проблема виробництва субстанцій, що ство-
рює вітчизняним виробникам певні труднощі як 
у плануванні випуску готових ліків, так і в при-
готуванні екстемпоральних препаратів.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Створення нових лікарських препаратів по-

винно базуватися на загальному методологічно-
му підході до фармацевтичної розробки з ураху-
ванням вимог до визначеної лікарської форми [5].

Метою даної роботи є обґрунтування методо-
логії створення вагінальних супозиторіїв для лі-
кування інфекційно-запальних гінекологічних 
захворювань на основі комбінації природних 
(олія обліпихи, екстракт алое, ефірні олії чайно-
го дерева, ромашки та полину) та синтетичних 
речовин (кліндаміцин, метронідазол та декса-
метазон).

Для визначення загальної концепції створен-
ня нових лікарських препаратів виділяють такі 
напрямки досліджень:
•	 отримання нових лікарських засобів з уже 

відомих природних джерел шляхом поєд-
нання їх у новому комплексному препараті 
з іншими біологічно активними речовинами 
(аналоговий або напівемпіричний метод);

•	 поєднання природних та / або синтетичних 
речовин з метою виявлення синергізму (ме-
тод суцільного скринінгу).

Використання цих алгоритмів пошуку від-
бувається за традиційною схемою — виявлення 
сильного та швидкого ефекту дії лікарського за-
собу.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Розглянувши можливість і доцільність ство-
рення лікарських препаратів протизапальної, 
антимікробної, фунгіцидної, репаративної дії 
на основі комбінації природних (олія обліпи-
хи, екстракт алое, ефірні олії чайного дерева, 
ромашки та полину) та синтетичних речовин 
(кліндаміцин, метронідазол та дексаметазон), 
ми врахували перспективність препарату, що 
розробляється, з позицій сучасних підходів до 
терапії даної патології, а також присутність на 
фармацевтичному ринку конкурентоспромож-
них аналогів.

Перший етап досліджень зі створення ком-
бінованих препаратів для лікування інфекцій-
но-запальних гінекологічних захворювань, на 
наш погляд, повинен містити мікробіологічний 
скринінг різноманітних варіантів складових 

обраних субстанцій. Тому з метою визначення 
раціональних концентрацій діючих речовин у 
вагінальних супозиторіях необхідно насамперед 
вивчити їхні вихідні антимікробні властивості 
та дію на основні збудники інфекцій статевих 
органів та можливу синергічну дію, яка надасть 
можливість зменшити дозу синтетичної речови-
ни та усунути побічні явища [12].

При розробці вагінальних лікарських за-
собів слід ураховувати анатомічну будову піх-
ви, гістологічну структуру її слизової оболонки 
та біохімічний склад піхвової рідини. Знання 
цих фізіологічних параметрів допоможе спро-
гнозувати вибір допоміжних речовин в аспекті 
їх вивільнення та можливих механізмів прояву 
терапевтичної дії.

Методологія розробки раціонального складу 
та технології препарату залежить від обраної 
лікарської форми. За дисперсологічною класи-
фікацією вагінальні супозиторії — дисперсні 
системи, що складаються з дисперсійного сере-
довища (супозиторної основи) і дисперсної фази 
(лікарських речовин у твердому чи рідкому 
стані — розчини, емульсії, суспензії або комбі-
нація систем), які рівномірно розподілені в дис-
персійному середовищі та призначені в основно-
му для місцевої дії [3].

З урахуванням вимог ДФУ до вагінальних 
супозиторіїв для забезпечення їхньої високої 
ефективності та нешкідливості слід теоретично 
та експериментально обґрунтовувати всі фар-
мацевтичні фактори, що впливають на якість 
лікарського препарату. Це природа і кількість 
основи, фізичні властивості діючих і допоміж-
них речовин (ступінь дисперсності, поліморфізм, 
розчинність, в’язкість та інші структурно‑ме-
ханічні характеристики), технологічні операції 
та обладнання.

Для забезпечення терапевтичної ефектив-
ності вагінальних супозиторіїв важливого зна-
чення набувають методи спрямованого регулю-
вання реологічних характеристик супозиторних 
основ і взаємопов’язаних з ними параметрів біо-
логічної доступності.

Критеріями, які визначають стійкість супо-
зиторіїв, їхню властивість до формування, опору 
до руйнування і деформації в процесі виготов-
лення, упакування або зберігання, є їхні струк-
турно‑механічні властивості: в’язкість, пруж-
ність, пластичність, міцність, межі міцності й 
текучості, модулі пружності і в’язкості [3; 7]. Ал-
горитм розробки раціонального складу й техно-
логії вагінальних супозиторіїв (з урахуванням 
зазначених факторів) наведено в схемі.

При проведенні перелічених вище дослі
джень необхідно визначити критичні парамет-
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ри: мікробіологічні, фізичні, фізико‑хімічні та 
хімічні.

При виконанні біофармацевтичних та фар-
макологічних досліджень необхідно порівняти 
розроблені препарати за ступенем і швидкістю 
вивільнення діючих речовин та проявом основ-
них фармакологічних ефектів з їхніми потенцій-
ними конкурентами.

При розробці нових лікарських препаратів у 
формі супозиторіїв необхідно також ураховува-
ти такі основні вимоги, що висуваються до тех-
нологічних процесів:
•	 відтворюваність і надійність технології та 

виключення факторів, які негативно впли-
вають на процес виробництва;

•	 мінімальна енергоємність технологічного 
процесу;

•	 мінімальна кількість стадій виробництва;
•	 наявність типового обладнання;
•	 надійна система контролю якості препаратів 

у процесі їх розробки, промислового вироб-
ництва та зберігання.

На даному етапі найбільш важливим є про-
ведення економічної оцінки розробленого пре-
парату в умовах конкретного виробництва. 
Порівняльна оцінка технологічних, біофарма-
цевтичних і вартісних характеристик дозво-
лить комплексно спрогнозувати конкурентос-
проможність стосовно аналогів, представлених 
на ринку.

Схема. Алгоритм розробки складу і технології вагінальних супозиторіїв

 

Розробка складу і технології супозиторіїв 

1. Вивчити фізико-хімічні та технологічні властивості лікарських речовин 
(ступінь дисперсності, хімічна структура, полярність, розчинність у ліпідах  
і воді, спорідненість з основою, коефіцієнт розподілу діючої  
речовини в основі) 

2. Вивчити фізико-хімічні та технологічні властивості основ  
(пероксидне, кислотне, йодне число, температура плавлення і твердіння,  
час повної деформації) 

3. Вивчити сумісність лікарських речовин, основи і допоміжних речовин  
у різних супозиторних композиціях 

4. Вивчити природу і концентрацію допоміжних речовин (ПАР),  
їхній вплив на ступінь вивільнення лікарських речовин  
із супозиторних композицій 

5. Визначити спосіб введення лікарських речовин в основу  
і раціональну технологію лікарської форми (подрібнення,  
порядок введення лікарських речовин у супозиторні композиції,  
час і температура перемішування, швидкість перемішування,  
час охолодження) 
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Таким чином, на підставі загального мето-
дичного підходу до фармацевтичної розробки 
нами обґрунтовано методологію та складено та-
кий план експериментальних досліджень щодо 
створення комбінованих вагінальних супози-
торіїв на основі синтетичних і природних речо-
вин для лікування інфекційно-запальних гіне-
кологічних захворювань:
•	 аналіз сучасного стану фармакотерапії ін-

фекційно-запальних гінекологічних захво-
рювань;

•	 проведення мікробіологічного скринінгу 
комбінацій обраних природних і синтетич-
них речовин з метою встановлення синергіч-
ної дії;

•	 визначення терапевтичної дози діючих речо-
вин на підставі мікробіологічних та фарма-
кологічних досліджень;

•	 обґрунтування типу супозиторної основи та 
допоміжних речовин на підставі проведення 
технологічних, фізико‑хімічних та біофар-
мацевтичних досліджень;

•	 розробка раціональної технології вагіналь-
них супозиторіїв у промислових та аптечних 
умовах;

•	 розробка методик аналізу та встановлення 
основних показників якості вагінальних су-
позиторіїв;

•	 дослідження терміну їх придатності та ста-
більності;

•	 апробація технології в промислових умовах, 
напрацювання стандартизованих зразків 
препаратів;

•	 валідація технологічного процесу та мето-
дик стандартизації;

•	 складання проектів аналітичної та техноло-
гічної нормативної документації;

•	 проведення біологічних досліджень препа-
ратів;

•	 здійснення комплексного прогнозу конку-
рентоспроможності запропонованих вагі-
нальних супозиторіїв.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ  
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1.	О бґрунтовано методологію створення вагі-
нальних супозиторіїв на основі комбінації 
природних та синтетичних речовин у формі 
вагінальних супозиторіїв для лікування ін-
фекційно-запальних гінекологічних захво-
рювань.

2.	 Запропонований план, що ґрунтується на 
системному підході, буде використано для 
створення комбінованих лікарських препа-
ратів, які мають у перспективі стати препа-

ратами вибору на вітчизняному фармацев-
тичному ринку.
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УДК 615.454.2.014.22: 615.322: 615.012.1
Ю. В. Левачкова

МЕТОДОЛОГИЯ СОЗДАНИЯ ВАГИНАЛЬНЫХ СУППОЗИТОРИЕВ НА ОСНОВЕ  
КОМБИНИЦИИ ПРИРОДНЫХ И СИНТЕТИЧЕСКИХ ВЕЩЕСТВ

Актуальной проблемой в гинекологической практике остаются инфекционно-воспали-
тельные заболевания. Перспективным направлением разработки новых препаратов для 
лечения данной патологии являются сочетания двух или больше субстанций в составе 
препарата, потому что это позволяет на основе существующего ассортимента фармако-
логических средств создавать новые более эффективные и безвредные препараты.
Для создания комбинированных вагинальных суппозиториев на основе синтетических 
и природных веществ для лечения инфекционно-воспалительных гинекологических за-
болеваний обоснована методология и составлен план экспериментальных исследований.
Ключевые слова: вагинальные суппозитории, методология, алгоритм исследований, 
технология.

UDC 615.454.2.014.22: 615.322: 615.012.1
Y. V. Levachkova

METHODOLOGY OF CREATION OF VAGINAL SUPPOSITORIES ON 
THE BASIS OF NATURAL AND SYNTHETIC SUBSNANCES

The actual problem in gynaecological practice are the infectious and inflammatory diseas-
es. For treatment of this pathology combinations of two or more substances are perspective 
direction of development of new preparations in composition preparation, because it allows 
to create new more effective and harmless preparations on the basis of existent assortment 
of pharmacological facilities.
For the creation of combined vaginal suppositories on the basis of synthetic and natural 
substances for the treatment of infectious and inflammatory gynaecological diseases meth-
odology was grounded and a plan of experimental researches was worked out.
Key words: vaginal suppositories, methodology, algorithm of investigations, technology.
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