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Вивчення реологічних властивостей 
та розробка технології гелю «Фузіпан-дерма» 
для лікування вугрової хвороби 

Мета: розробка складу і технології нового лікарського препарату зовнішньої дії з фузидієвою 
кислотою; обґрунтування за допомогою реологічних досліджень оптимального співвідношення 
обраних гелеутворювачів – ксантану і натрію альгінату.

Матеріали та методи: загальноприйняті структурно-механічні, фізико-хімічні і технологічні 
методи досліджень.

Результати дослідження. Попередніми дослідженнями доведено, що стабільна система була 
отримана при уведенні в гелеву основу, яка складається з гелеутворювачів природного походжен-
ня (ксантану і натрію альгінату), спиртового розчину фузидієвої кислоти. З метою створення ста-
більного гелю із заданими властивостями нами були досліджені експериментальні зразки з різним 
співвідношенням обраних гелеутворювачів. Виявлено, що всі зразки були стабільними, значення рН 
і механічної стабільності змінювалися незначно. За допомогою проведених структурно-механічних 
досліджень обрано зразок гелю із співвідношенням ксантану і натрію альгінату 1,5 : 0,5. Гель мав 
оптимальні споживчі, екструзійні і технологічні властивості. Розроблена раціональна технологія 
гелю, яка включає 5 основних стадій технологічного процесу і три стадії упаковки.

Висновки. Розроблено гель для зовнішнього застосування з фузидієвою кислотою і пантено-
лом на основі гелевої композиції ксантану і натрію альгінату у співвідношенні 1,5 : 0,5 відповідно. 
Виявлено, що ця композиція з обраними АФІ є стабільною і має задовільні споживчі, структурно-
механічні і технологічні властивості.

Ключові слова: фузидієва кислота; вугрова хвороба; гель; структурно-механічні дослідження; 
технологія.
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The study of rheological properties and development of the technology 
for “Fuzipan-derma” gel for the treatment of acne
Aim. To develop the composition and technology of a new medicinal product for external use with 

fusidic acid; to substantiate the optimal ratio of the gelation agents selected (xanthan gum and sodium 
alginate) with the help of rheological studies.

Materials and methods. Generally accepted structural-mechanical, physicochemical and technologi-
cal methods of research were used in the work.

Results. The previous studies proved that a stable system was obtained by introducing the alcoholic 
solution of fusidic acid into the gel base consisting of natural gelation agents (xanthan gum and sodium 
alginate). In order to create a stable gel with the given properties the experimental samples with different 
ratios of the gelation agents selected were studied. It was found that all samples were stable, the pH value 
and mechanical stability changed insignificantly. With the help of structural and mechanical studies the 
sample of the gel with the ratio of xanthan gum and sodium alginate of 1.5 : 0.5 was chosen. This gel had the 
best consumer, extrusion and technological properties. The rational technology of the gel was developed 
and included 5 main stages of the manufacturing process and three stages of packaging.

Conclusions. The gel for external use with fusidic acid and panthenol based on the gel composition 
of xanthan gum and sodium alginate in the ratio of 1.5 : 0.5, respectively, has been developed. It has been 
found that this composition with APIs selected is stable and has satisfactory consumer, structural, mechani-
cal and technological properties.

Key words: fusidic acid; acne; gel; structural and mechanical properties; technology.
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Изучение реологических свойств и разработка технологии геля  
«Фузипан-дерма» для лечения угревой болезни
Цель: разработка состава и технологии нового лекарственного препарата наружного действия 

с фузидиевой кислотой; обоснование с помощью реологических исследований оптимального соот-
ношения выбранных гелеобразователей – ксантана и натрия альгината. 

Материалы и методы: общепринятые структурно-механические, физико-химические и техно-
логические методы исследований.

Результаты исследования. Предварительными исследованиями доказано, что стабильная си-
стема была получена при введении в гелевую основу, состоящую из гелеобразователей природного 
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происхождения (ксантана и натрия альгината), спиртового раствора фузидиевой кислоты. С целью 
создания стабильного геля с заданными свойствами нами были исследованы экспериментальные 
образцы с разным соотношением выбранных гелеобразователей. Выявлено, что все образцы были 
стабильными, значения рН и механической стабильности изменялись незначительно. С помощью 
проведенных структурно-механических исследований выбран образец геля с соотношением ксан-
тана и натрия альгината 1,5 : 0,5. Гель имел оптимальные потребительские, экструзионные и тех-
нологические свойства. Разработана рациональная технология геля, которая включает 5 основных 
стадий технологического процесса и три стадии упаковки.

Выводы. Разработан гель для наружного применения с фузидиевой кислотой и пантенолом на 
основе гелевой композиции ксантана и натрия альгината в соотношении 1,5 : 0,5 соответственно. 
Выявлено, что данная композиция с выбранными АФИ является стабильной и имеет удовлетвори-
тельные потребительские, структурно-механические и технологические свойства. 

Ключевые слова: фузидиевая кислота; угревая болезнь; гель; структурно-механические иссле-
дования; технология. 

Постанова проблеми. В умовах досить  
жорсткої конкурентної боротьби за спо-
живача компанії-виробники продовжують  
активно розробляти та виводити на фар-
мацевтичний ринок нові лікарські засоби. 
На сьогодні актуальним питанням є розроб-
ка дерматологічних засобів для лікування  
інфекційних захворювань шкіри як на осно-
ві антибіотиків – представників вже відо-
мих груп лікарських засобів, так і на основі 
нових класів сполук. З огляду на прогресу-
ючі темпи зростання резистентності до ан- 
тибіотиків перспективним напрямом у те- 
рапії бактеріальних інфекцій шкіри є міс-
цеве застосування препаратів на основі фу- 
зидієвої кислоти (ФK), тому розробка та ви-
пуск нових ефективних препаратів на її ос- 
нові, безумовно, є актуальними [1-5]. На наш  
погляд, саме цей природний антибіотик є пер- 
спективним АФІ. ФК, маючи вузький спектр 
антимікробної дії, виявляє переважну ак-
тивність до стафілококів (включаючи ме-
тицилінрезистентні штами) і має високу про- 
никну здатність. Відомо, що фузидієва кис-
лота при зовнішньому використанні (м’які 
форми випуску) легко проникає крізь здо-
рові і пошкоджені шкірні покриви, при цьому  
системна адсорбція препарату дуже низька.  
ФК може накопичуватися в гної, що робить 
актуальним її застосування саме при гній-
них інфекціях [5-8].

Отже, перспективним завданням є роз- 
робка лікарського препарату для зовнішньо- 
го використання з ФК для лікування І та ІІ сту- 
пенів вугрової хвороби [2, 9-11]. У терапії 
цього захворювання використовують низ-
ку м’яких лікарських форм. Раціональною 
є розробка саме гелевої системи, яка опти-
мальна при використанні для лікування 
вугрової хвороби, забезпечує максимальне  

вивільнення активних речовин, відрізня-
ється легкістю нанесення та відсутністю 
комедогенності. Слід враховувати, що АФІ 
та допоміжні речовини, які використову-
ються при розробці засобу, мають бути во-
дорозчинними [12]. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Фузидієва кислота (Fusidic Acid) була упро-
ваджена у дерматологічну практику на по- 
чатку 1960-х років. Серед антибіотиків кла- 
су фузидинів, зокрема синтезованих струк- 
турних аналогів фузидієвої кислоти, вона 
є єдиним лікарським засобом, який засто-
совується у медичній практиці. У деяких лі- 
карських формах уводиться до складу у ви- 
гляді натрієвої або діетаноламінової солей.  
У працях M. M. Curbete, H. R. Nunes Saldago,  
J. D. Anderson, B. H. Long, H. Schofer, L. Simonsen,  
L. Schultz, E. M. Brawn, А. Д. Дюдюна, Н. Н. По- 
ліон, Я. Ф. Кутасевича, Ю. В. Андрашко, С. А. Ма- 
сюкової [5-11, 13, 14] проводилися комп-
лексні дослідження дерматологічних ЛЗ  
у вигляді суспензії, мазі, крему і таблеток 
із цією субстанцією. Переважна більшість 
публікацій стосується вивчення властивос- 
тей лікарських засобів із фузидієвою кис-
лотою при таких захворюваннях, як імпе-
тиго та стафілококові шкірні інфекції.

Публікацій із більш детальним вивчен-
ням проблематики застосування фузидіє- 
вої кислоти (ФК), а саме при лікуванні акне, 
у гелевій формі практично немає. 

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. У попередніх до- 
слідженнях нами були вивчені зразки з та-
кими гелеутворювачами: гідроксіетилце-
люлоза («Ashland», США), ксантан («Food- 
chem International Corporation», China), нат- 
рію альгінат («FMC BioPolymer», США), гуар 
(«Economy polymers & chemicals», США),  
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карбомер Ultrez-10 NF («Lubrizol», США).  
Для швидкого отримання гелевих основ з при- 
родними гелеутворювачами використову-
вався гліцерин у концентрації 5 %. Було вста-
новлено, що стабільною гелевою основою  
при уведенні спиртового розчину ФК (2 %)  
є лише такий комплекс – ксантанова ка-
медь : натрію альгінат у співвідношенні 
1,5 : 0,5. За допомогою низки досліджень  
доведено, що гель із ФЛ являє собою пруж- 
но-в’язко-пластичну систему з практично  
миттєвими тиксотропними властивостями;  
це однорідна прозора світло-жовта маса, зна- 
чення рН = 5,46 ± 0,1, механічна стабіль-
ність (МС) – 1,17. Цікавим було вивчення 
властивостей обраної комбінації гелеутво- 
рювачів в інших співвідношеннях. 

Враховуючи, що засіб призначений для 
лікування вугрової хвороби, ми обрали ра-
ціональну комбінацію АФІ та допоміжних 
речовин, яка, на наш погляд, буде забезпе- 
чувати виражений антибактеріальний, по-
мірний протизапальний та зволожувальний 
вплив на шкіру. Другим АФІ був пантенол  
(Pantenol), який має протизапальну дію, сприяє  
регенерації і прискореному загоєнню тка- 
нин, а також покращує захисні функції шкіри.  
Актуальним було вивчення структурно-ме- 
ханічних властивостей та вибір раціональної  
технології гелю з вищезазначеними АФІ на 
основі обраної у попередніх дослідженнях ге- 
левої основи (ксантан і натрію альгінат) [4].

Формулювання цілей статті. Мета на-
шого дослідження – вивчення структурно-
механічних, фізико-хімічних і технологіч-
них властивостей розробленого гелю з ФК 
та пантенолом. 

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. На підставі проведених комп- 
лексних досліджень обґрунтовано раціональ- 
ний склад гелю, %: фузидієва кислота – 2,0,  
пантенол – 5,0, ксантан – 1,5, натрію альгі-
нат – 0,5, етанол – 20,0, гліцерин – 5,0, нат- 
рію бензоат – 0,1, вода очищена – до 100,0.

Концентрації фузидієвої кислоти (2 %),  
пантенолу (5 %) та натрію бензоату (0,1 %)  
були обґрунтовані за допомогою мікробіоло- 
гічних, біологічних і токсико-гігієнічних до- 
сліджень, проведених спільно з проф. Л. М. Ма- 
лоштан та проф. О. П. Стрілець [3, 15]. 

Експериментальні зразки були приготов- 
лені на базі наукової лабораторії кафедри 

товарознавства НФаУ за такими техноло- 
гічними параметрами: розчинення усіх ком- 
понентів проводили при кімнатній темпе-
ратурі протягом 20-30 хв; оберти мішалки 
– до 100 об/хв (для запобігання утворення 
бульбашок повітря у гелі); глибина вакуу-
му – 0,6-0,7 бар.

Основні реологічні параметри (структур-
ну в’язкість, напругу зсуву і механічну ста-
більність (МС)) вимірювали за допомогою 
віскозиметра Brookfield DV-II + PRO (США), 
шпиндель SC 4-21. Користувалися такою ме- 
тодикою: 8,0-8,5 г зразка поміщали в каме- 
ру, опускали в нього шпиндель, якому на-
давали обертальних рухів, починаючи з ма- 
лих швидкостей деформації, а потім у зво-
ротному порядку. При цьому фіксували по-
казники швидкості зсуву (Dr, с-1), напруги 
зсуву (τ, па) та структурної в’язкості (мПа с) 
на дисплеї віскозиметра [12].

Для подальших досліджень був обра-
ний зразок з гелевою композицією ксан-
тан : натрію альгінат. 

Нами проведені дослідження фізико-хі- 
мічних та реологічних властивостей геле-
вих основ з різною концентрацією геле-
утворювачів, до яких було уведено спир-
товий розчин ФК (2 %) та гліцерин (5 %). 
Склади досліджуваних гелевих основ на-
ведено у табл. Необхідно зазначити, що усі 
зразки були стабільними. За даними експе-
рименту для подальших досліджень нами 
було обрано комбінацію ксантан : натрію 
альгінат у співвідношенні 1,5 : 0,5, оскіль-
ки цей зразок мав, на наш погляд, задовіль- 
ні споживчі властивості. Зразок № 3 був не 
липким на відміну від зразка № 4. Також 
зразок № 4 був занадто в’язким, що в по-
дальшому може створювати труднощі при 
фасуванні та застосуванні (екструзія з туб, 
нанесення на шкірні покриви).

Як видно з даних табл., зразки № 1 та 2  
мали низьке значення в’язкості, що впли-
ває на споживчі і технологічні властивості 
майбутнього засобу. Так був обраний екс-
периментальний зразок № 3 із 2 % фузи-
дієвою кислотою та гелевою композицією 
ксантан : натрію альгінат (1,5 : 0,5). Така кон- 
центрація гелеутворювачів забезпечує наяв-
ність екструзійних властивостей, легке рівно-
мірне нанесення гелю на шкірні покриви та 
зручність у застосуванні. Це було підтверджено  
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дослідженням залежності структурної в’яз- 
кості від градієнта швидкості зсуву зразка 
№ 4. Було визначено, що структурна в’яз- 
кість поступово зменшувалася зі збільшен- 
ням градієнта швидкості зсуву, що харак-
терно для структурованих дисперсних сис- 
тем, які мають аномальну в’язкість (рис. 1).  
Подібна залежність характеризує досліджу- 
ваний зразок як структуровану дисперсну 
систему, в якій при додаванні обраних АФІ та 
допоміжних речовин не відбувається взає- 
модії, і передбачає рівномірне та поступове 
нанесення на шкіру. Установлена механічна 
стабільність МС – 1,17, близька до стандар-
ту (1,0), підтверджує позитивні екструзійні 
властивості розробленого дерматологічно-
го препарату і його стабільність у процесі 
зберігання. 

Новизна розробленого гелю захище-
на патентом України на корисну модель  

«Фармацевтична композиція «Фузіпан-дер- 
ма» № 88421 від 11.03.2014 р., бюл. № 5 [16].

Однією з головних характеристик лікар- 
ського засобу є його технологія, яка забез- 
печує якість препарату та впливає на ста- 
більність гелю. Технологічний процес скла- 
дається з певної кількості взаємопов’язаних 
процесів та операцій. 

До основних етапів отримання гелю  
«Фузіпан-дерма», відповідно до вимог GMP,  
належать: отримання гелевої основи, при-
готування розчинів діючих компонентів та  
уведення їх в основу, гомогенізація, фасу-
вання одержаного гелю у туби, пакування, 
маркування і транспортування.

Технологічний процес виробництва має  
складатися з раціональної спланованої сис- 
теми взаємозв’язаних процесів, кожна тех- 
нологічна операція в якій має бути обґрунто-
вана. При отриманні дослідно-промислових  

Таблиця

ДОСЛІДЖУВАНІ ЗРАЗКИ ГЕЛЕВИХ ОСНОВ (n = 5)

Склад зразка
Кількісний вміст компонентів у зразках, г

зразок 1 зразок 2 зразок 3 зразок 4
Ксантан 0,5 1,0 1,5 2,0
Натрію альгінат 0,1 0,25 0,5 1,0
Вода 99,40 98,75 98,0 97,0
Структурна в’язкість,
η, мПа∙с (при 20 об/хв) 2550 2700 3200 3700

МС 1,09 1,13 1,17 1,30
рН 5,43 ± 0,1 5,46 ± 0,1 5,46 ± 0,1 5,48 ± 0,1
Колоїдна стабільність, 
при 6000 об/хв Стабільний Стабільний Стабільний Стабільний

Рис. 1. Залежність структурної в’язкості (η) зразка № 3 гелю  
від швидкості зсуву (Dr, c-1) (при 20 °С, шпиндель SC 4-21)
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серій гелю послідовність уведення компо- 
нентів установлювали згідно з розроблени- 
ми лабораторними умовами приготування  
гелю. Необхідну швидкість перемішуван-
ня при приготуванні гелевої основи визна- 
чали за допомогою технологічних досліджень  
у лабораторії. Для виготовлення гелю з ФК 
використовували стандартне обладнання, 
необхідне при виробництві засобів м’якої 
форми випуску. 

Із метою швидкого диспергування су-
міш обраних гелеутворювачів – порошки 
ксантану і натрію альгінату – попередньо 
змішували з гліцерином. Потім суміш дис-
пергували у воді очищеній. Уведення глі-
церину дозволило скоротити час диспер- 
гування до 30 хв (без гліцерину близько 
трьох годин). При диспергуванні у воді очи- 
щеній суміші ксантану і натрію альгінату 
з гліцерином була отримана гелева основа,  
в яку уводили розчин натрію бензоату і пан- 
тенол. ФК розчиняли у 96 % етанолі (у спів- 
відношенні 1 : 10), а потім додавали у геле- 
ву основу. Технологічний процес отриман-
ня гелю складається зі стадії допоміжних 
робіт, стадії основного технологічного про- 
цесу, стадії пакування, маркування і відван-
таження на склад готової продукції.

Схема технологічного процесу засобу на- 
ведена на рис. 2. Виробництво розроблено-
го лікарського препарату містить п’ять стадій 
основного технологічного процесу і три ста- 
дії пакування, стислий опис яких наведено далі.

На блок-схемі (рис. 2) наведені критич-
ні параметри та критичні стадії, парамет- 
ри, які безпосередньо контролюються і сто- 
суються контролю виробництва гелю з ФК.  
Загальні вимоги санітарного режиму та екс- 
плуатації обладнання стандартні для ви-
робництв такого типу і детально описані  
у відповідних СТП. 

Підготовка виробництва. Технологічний  
процес виробництва гелів здійснюється згід- 
но із санітарними правилами і вимогами, 
наведеними у стандарті підприємства СТП 
«Санітарна підготовка виробництва гелів».  
Складається з підготовки приміщень, об-
ладнання та устаткування, персоналу, си-
ровини і матеріалів, перевірки необхідної 
документації.

Стадія 1. Відважування компонентів гелю.  
Сировину для приготування гелю (ксантан,  

натрію альгінат, фузидієву кислоту, етанол,  
гліцерин, пантенол, натрію бензоат і воду 
очищену) після проходження вхідного конт- 
ролю доставляють на дільницю за допомо- 
гою транспортних візків. За допомогою ва- 
гів у збірники послідовно відважують 5 кг  
гліцерину, 2 кг фузидієвої кислоти, 5 кг пан- 
тенолу, 1,5 кг ксантану, 0,5 кг натрію альгі-
нату, 0,1 кг натрію бензоату, 20 кг етанолу, 
до 100 кг води очищеної. 

Відважену сировину передають за допо-
могою транспортних візків далі на інші стадії. 

Стадія 2. Розчинення фузидієвої кисло- 
ти у етанолі. У реактор зі збірника заван- 
тажують етанол та додають необхідну кіль- 
кість порошку фузидієвої кислоти, суміш пе- 
ремішують протягом 10 хв до отримання 
прозорого розчину. Контроль візуальний. 
Отриманий розчин вручну перевантажують  
у збірник, щільно закривають кришкою і пе- 
редають на іншу стадію.

Стадія 3. Отримання гелевої основи. У ре- 
актор зі збірника завантажують гліцерин, 
необхідну кількість суміші порошків ксан-
тану та натрію альгінату і перемішують. 
Закінчивши перемішування, за допомогою  
мірника у реактор завантажують необхід-
ну кількість води та додають розчин нат- 
рію бензоату і пантенол. Перемішують при  
малих обертах (не швидше 70 об/хв) про-
тягом 20-30 хв з увімкнутою мішалкою до 
отримання однорідної прозорої гелеподіб-
ної маси жовтого кольору. Однорідність 
контролюють візуально. 

Стадія 4. Одержання гелю. У реактор з по- 
передньо приготовленою на стадії 3 геле-
вою системою уводять послідовно спирто-
вий розчин фузидієвої кислоти зі стадії 2, 
ретельно перемішують протягом 30 хв до 
отримання однорідної маси. 

Стадія 5. Гомогенізація гелю. Гомогені- 
зацію проводять у реакторі з рамною мішал-
кою протягом 30 хв з одночасним ваку- 
уміюванням для запобігання аерації гелю.  
Потім відбирають контрольні проби з різ- 
них зон реактора і проводять аналіз про-
міжного продукту – готового гелю, що яв-
ляє собою однорідну прозору масу жовто-
го кольору і має відповідати всім вимогам 
проекту МКЯ. Після одержання позитивних  
результатів міжопераційного контролю гель  
передають на стадію 6.



[17]

Socìal’na farmacìâ v ohoronì zdorov’â. – 2018. – Vol. 4, No. 3 ISSN 2413-6085 (Print)ISSN 2518-1564 (Online)

Стадія 6. Фасування гелю у туби. Отри-
маний гель перекачують у бункер тубона- 
повнювального автомата і фасують в алю-
мінієві туби з бушонами. Контролюють точ- 
ність дозування, продуктивність автома-
та та маркування туб (номер серії і термін 
придатності). 

Стадія 7. Пакування туб в пачки. Туби з ін-
струкцією до застосування пакують у пачки.  

Контролюють комплектність упаковки (туба,  
інструкція, бушон).

Стадія 8. Пакування пачок у групову тару.  
На столі для упаковки вручну пакують пач- 
ки у коробки. Серію готової продукції фор-
мують із розрахунку одного завантаження 
реактора-гомогенізатора.

Критичні параметри: кількість сировини, 
швидкість обертання лопаткової та рамної  

Рис. 2. Блок-схема технологічного процесу виробництва гелю «Фузіпан-Дерма»
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мішалок. Критичні операції: відважування си- 
ровини, розчинення компонентів водної фази,  
гомогенізація. Параметри, які контролюють- 
ся: вага сировини, швидкість обертання міша- 
лок, розчинення компонентів гелю, зовніш-
ній вигляд гелю, відповідність гелю нефасо-
ваного вимогам МКЯ. Методики вимірювання:  
вагові, фізичні, візуальні, фізико-хімічні. 

Висновки. У результаті проведених струк- 
турно-механічних і технологічних досліджень  

розроблено склад гелю з природним анти-
біотиком (фузидієвою кислотою) та панте-
нолом на гелевій основі, що представлена 
гелеутворювачами природного походжен-
ня (ксантаном і натрію альгінатом). Техно-
логія розробленого гелю «Фузіпан-Дерма»  
апробована в лабораторних умовах та в умо- 
вах промислового виробництва ПАТ «ХФЗ 
Червона зірка», м. Харків.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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