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Наведені результати досліджень з вибору опти-
мальної основи гелю для лікування захворю-
вань опорно-рухового апарату. Встановлено, 
що вид основи-носія суттєво впливає на ви-
вільнення диклофенаку діетиламіну та суми 
тритерпенових сапонінів у перерахунку на 
есцин. Вивчено осмотичну активність зразків 
гелю залежно від складу основи. Доведено, 
що найменшу осмотичну активність має ге-
лева основа, яку доцільно використовувати 
для подальших досліджень.

При виборі складових мазевої основи важливо 
враховувати біофармацевтичні аспекти [3, 5]. Для 
вивчення вивільнення діючих речовини із модель-
них основ-носіїв використовують методи in vitro 
та in vivo. На перших етапах досліджень доцільно 
використовувати методи in vitro, тому що вони до-
ступні, прості та потребують менших матеріальних 
та інструментальних затрат при проведенні визна-
чення біодоступності діючих речовин, ніж методи in 
vivo. Найбільш поширеним методом in vitro є метод 
рівноважного діалізу через напівпроникну мембра-
ну з природних або штучних матеріалів. На цій під-
ставі було досліджено кінетику вивільнення діючих 
речовин з модельних зразків методом дифузії у рід-
ке середовище крізь напівпроникну мембрану [7].

Матеріали та методи
Враховуючи фізико-хімічні властивості діючих 

речовин для їх кількісного визначення в діалізаті 
використовували спектрофотометричний метод. Як 
діалізне середовище — воду очищену. Враховуючи 
одержані дані досліджень по розчинності діючих 
речовин та негативний вплив гідрофобних основ 
під час застосування, нами були обрані модельні 
зразки, склад яких наведений у таблиці [4, 9].

Результати та їх обговорення
З метою визначення концентрації діючих речо-

вин у діалізаті нами були досліджені їх адсорбційні 
спектри.

Спектр розчину диклофенаку діетиламіну в воді 
очищеній містить широку, інтенсивну смугу погли-
нання з максимумом при 275 нм, що відповідає pОp 
переходам спряженої системи ароматичних циклів, 
яка може бути використана для кількісного визна-
чення методом адсорбційної спектрофотометрії [6].

Перевірка підпорядкування світлопоглинання 
розчину диклофенаку діетиламіну закону Бугера-
Ламберта-Бера показала, що залежність оптичної 

густини від концентрації диклофенаку діетиламіну 
в межах 0,2·10-5 г/мл до 2,8·10-5 г/мл має лінійний 
характер. У цих межах питомий показник поглинан-
ня є практично постійним і складає 292,80±8,78.

Адсорбційний спектр реакційної суміші, отри-
маної при взаємодії розчину ФСЗ есцину з розчи-
ном заліза хлориду (III) у льодяній оцтовій (ЛОК) 
та концентрованій сірчаній кислотах у видимому 
світлі в межах від 490 до 575 нм, містить широкий 
інтенсивний максимум при λ

max
 540 нм, який може 

бути використаний для кількісного визначення су-
ми тритерпенових сапонінів у перерахунку на ес-
цин методом адсорбційної спектрофотометрії, що 
підтверджено даними літератури [10].

Градуювальний графік для суми тритерпенових 
сапонінів у перерахунку на есцин у межах 0,15· 
·10-3 г/мл до 0,8·10-3 г/мл також має лінійну залеж-
ність. У цих межах питомий показник поглинання є 
практично постійним і складає 31,69±0,63.

Для визначення суми тритерпенових сапонінів у 
перерахунку на есцин нами була удосконалена ме-
тодика, наведена в даних літератури [10].

Оптичну густину одержаних зразків діалізату 
визначали на спектрофотометрі у відповідній дов-
жині хвилі в кюветі з товщиною шару 1 см. При не-
обхідності відібрані зразки вміщували у відповідну 
мірну колбу і проводили розведення до одержання 
розчину з оптимальним значенням оптичної густи-
ни, що знаходиться в межах відповідності закону 
Бугера-Ламберта-Бера. Концентрації одержаних у 
результаті діалізу розчинів розраховували, використо-
вуючи дані оптичної густини стандартних розчинів, 
одержаних при побудові градуювальних графіків.

При розрахунку загальної кiлькостi діючих ре-
човин, що перейшли у розчин, враховували їх кiлькiсть, 
яка містилась у відібраних раніше пробах.

Результати дослідження з вивчення вивільнення 
диклофенаку діетиламіну із різних за складом мазе-
вих основ представлені на рис. 1.

На графіку видна залежність кількості дикло-
фенаку діетиламіну, що перейшов у розчин від 
тривалості досліду. У розчин переходить тільки ре-
човина, що міститься в прилеглих до мембрани ша-
рах маси, подальше вивільнення затримується низь-
кою швидкістю дифузії діючої речовини з верхніх 
шарів [1, 2].

Аналіз отриманих залежностей свідчить, що загаль-
на кількість диклофенаку, яка перейшла у розчин, 
знаходиться в межах вiд 1,09·10-3 г до 5,02·10-3 г, 
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що складає відповідно 4,36-20,09% від його кiлькостi 
у наважці.

Найбільша концентрація спостерігається в зраз ку 
№3. Вивільнення з цієї основи відбувається швидко 
і на шосту годину досліду концентрація в діалізаті 
складає 5,02·10-3 г. Цей факт можна пояснити доб-
рою розчинністю диклофінаку у гідрофільних роз-
чинниках, що входять до складу основи. У складі 
мазі на поліетиленоксидній (зразок 1) та проксано-
ловій основах (зразок 2) диклофенак зв’язується з 
полярними молекулами поліетиленоксидів водне-
вими зв’язками і дифундує у розчин значно повіль-
ніше. Вивільнення проходить повільно, поступово 
зростає протягом всього часу експерименту і напри-
кінці становить 1,09·10-3 г в зразку №2 та 2,18·10-3 г 
в зразку №1 [8]. 

Динаміку вивільнення екстракту з насіння гір-
кокаштану з дослідних зразків наведено на рис. 2.

Як видно з даних, наведених на рис. 2, концен-
трація діючої речовини в діалізаті з часом збільшу-
ється, але вивільнення суттєво залежить від природи 
основи-носія. Оскільки в умовах експерименту ви-
вільнення лікарської речовини відбувається у водне 
середовище, то його повнота залежить від розчин-
ності у воді та розчинниках, що входять до складу 
модельної основи (ПЕО-400, ПГ, етанолі). Вивіль-
нення суми тритерпенових сапонінів у перерахун-
ку на есцин з поліетиленоксидної та гідрофільної 

основи з проксанолом становить 2,04·10-3 г, 1,48· 
·10-3 г відповідно. Це можна пояснити великою мо-
лекулярною масою поліетиленоксидів та практич-
но нерозчинністю в них рослинного компоненту 
препарату. Також це обумовлено гіперосмолярною 
активністю поліетиленоксидної основи та перева-
жанням процесу дифузії води в камеру з дослідним 
зразком над процесом дифузії рослинної речовини 
в камеру з водою, що підтверджується даними літе-

Рис. 1. Динаміка вивільнення диклофенаку діетиламіну з модельних основ.

Рис. 2. Динаміка вивільнення суми тритерпенових сапонінів у перерахунку на есцин з модельних основ.

Таблиця 

Склад модельних мазевих основ

Зразок,
№

Тип мазевої 
основи

Допоміжні 
речовини

Вміст 
допоміжних 
речовин, г

1 Гідрофільна

ПЕО-1500
ПЕО-400
Пропіленгліколь
Етанол

41,5
41,5
12,0
5,0

2 Гідрофільна

Проксанол-268
ПЕО-400
Пропіленгліколь
Етанол

20,0
45,0
30,0
5,0

3 Гелева

Карбопол Ultrez 10
Триетаноламін
Пропіленгліколь
Етанол
Вода очищена

1,0
1,0

15,0
5,0

до 100,0
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ратури та експерименту, результати якого наведені 
на рис. 3 [2].

Кількість есцину, що перейшла в діалізат з осно-
ви №3, значно більше в порівнянні з іншими осно-
вами і становить 3,98·10-3 г. Це пояснюється від-
сутністю поліетиленоксидів та наявністю у складі 
основи речовин пенетруючої дії, таких як пропілен-
гліколь та спирт етиловий 96%. Саме для цих роз-
чинників характерна подвійна спрямованість про-
цесів дифузії: з одного боку, вони абсорбують воду, 
а з іншого — вивільняють діючі речовини крізь 
мембрану у камеру з водою, сприяючи тим самим 
вирівнюванню осмотичного тиску в обох камерах.

Як видно з рис. 3, зразок №3 має нижчу осмо-
тичну активність, ніж зразки на поліетиленоксидній 
та проксаноловій основах (зразок 1 та 2 відповідно).

Результати проведених досліджень свідчать, 
що найбільш повно та динамічно лікарські речови-

ни ви вільняються з гелевої основи. Встановлено, 
що найменшу осмотичну активність має зразок №3, 
який доцільно використовувати для подальших до-
сліджень.

Таким чином, отримані дані дозволяють обгрун-
тувати вибір основи-носія нової м’якої лікарської 
форми під умовною назвою “Альгозан”.

ВИСНОВКИ
1. Досліджено вивільнення диклофенаку діети-

ламіну та тритерпенових сапонінів у перерахунку 
на есцин з модельних основ. Встановлено, що най-
більшу повноту вивільнення діючих речовин забез-
печує гелева основа.

2. Методом рівноважного діалізу обгрунтований 
вибір раціональної основи гелю, до складу якого 
входить карбопол Ultrez 10. Проведені дослідження 
підтвердили вплив типу основи на біодоступність 
діючих речовин.
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БИОФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ПО ВЫБО-
РУ ОСНОВЫ-НОСИТЕЛЯ ГЕЛЯ “АЛЬГОЗАН”
Д.С.Пуляев, В.А.Грудько, В.И.Чуешов
Приведены результаты исследований по выбору оптимальной 
основы геля для лечения заболеваний опорно-двигательного ап-
парата. Установлено, что вид основы-носителя существенно влияет 
на высвобождение диклофенака диэтиламина и суммы тритер-
пеновых сапонинов в пересчете на эсцин. Изучена осмотиче-
ская активность образцов геля в зависимости от состава осно-
вы. Установлено, что наименьшую осмотическую активность 
имеет гелевая основа, которую целесообразно использовать для 
дальнейших исследований. 
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BIOPHARMACEUTICAL STUDIES ON THE SELECTION OF 
CARRIER-BASE FOR “ALGOZAN” GEL
D.S.Pulyaev, V.О.Grudko, V.I.Chueshov
Results of optimum base selection studies for locomotor diseases 
treatment gel have been presented. It has been established that carrier-
base type suffi ciently affects diclofenac diethylamine and triterpene 
saponins in recalculation on escin release. Gel samples osmotic ac-
tivity depending on base type has been studied. Results testify that 
gel base has the lowest osmotic activity, which makes it reasonable 
to use it for further studies.

Рис. 3. Залежність кількості абсорбованої рідини від часу діалізу зразків №1-№3.


