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Термогравіметричне дослідження мазі з водорозчинним 
білково-полісахаридним комплексом гриба Плеврот 
черепичастий

Технологічний процес виготовлення м’яких лікарських форм завжди супроводжується впливом певних темпера-
тур, порушення якого може не тільки призвести до погіршення технологічних показників, але й суттєво вплинути 
на специфічну дію готового лікарського засобу.

Мета роботи. Термогравіметричне дослідження водорозчинного білково-полісахаридного комплексу (ВБПСК) 
гриба Плевроту черепичастого та розробленої на його основі мазевої композиції.

Матеріали та методи. Методом дослідження обрано термогравіметричний аналіз, що дозволяє виявити 
зміну маси досліджуваного зразка в умовах контрольованого підвищення температури. Визначення термогра-
віметричних характеристик проведено за допомогою дериваторгафа Q-1500 D системи «F. Paulik, J. Paulik, 
L. Erdey» з платиново-платинородієвою термопарою за нагрівання зразків від 30 до 250 °С.

Результати та їх обговорення. У ході термогравіметричного дослідження було виявлено, що ВБПСК та 
розроблена на його основі мазева композиція за певних температур має фізичні перетворення. Наявність тепло-
вих ефектів на термограмі розробленої мазі збігається з тепловими ефектами ВБПСК, що суб’єктивно свідчить 
про відсутність хімічної взаємодії між активним фармацевтичним інгредієнтом та допоміжними речовинами 
основи-носія.

Висновки. На основі отриманих результатів визначено оптимальні умови температурного режиму для про-
ведення технологічного процесу виробництва, що забезпечить стабільність фізико-хімічних властивостей та 
фармакологічного ефекту готової мазі.
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The thermogravimetric study of the ointment with the water-soluble protein-
polysaccharide complex of Pleurotus ostreatus
The manufacturing process for soft dosage forms is always accompanied by the action of a certain temperature, 

which violation can lead not only to the deterioration of technological indicators, but also significantly affect the pharma-
cological activity of the finished drug.

Aim. To study the water-soluble protein-polysaccharide complex (WSPPC) of Pleurotus ostreatus (oyster mushroom) 
and the ointment composition developed on its basis using thermogravimetry.

Materials and methods. The thermogravimetric analysis, which allowed determining the change of the mass of 
the test sample under the conditions of the controlled temperature rise, was chosen as the research method. Determi-
nation of thermogravimetric characteristics was performed using a Q-1500 D derivatograph of the “F. Paulik, J. Paulik, 
L. Erdey” system with a platinum-platinum-rhodium thermocouple when heating samples 30 to 250 °C.

Results and discussion. In the course of the thermogravimetric study it has been determined that WSPPC and 
the ointment composition developed on its basis have physical transformations at certain temperatures. The presence 
of thermal effects on the thermogram of the ointment developed coincides with the thermal effects of WSPPC; and it subjectively 
indicates the absence of the chemical interaction between the active pharmaceutical ingredient and the excipients of 
the carrier base.

Conclusions. Based on the results obtained the optimal conditions of the temperature regime for the manufacturing 
process have been determined. They will provide the stability of the physicochemical properties and the pharmacological 
effect of the finished ointment.

Key words: soft dosage forms; ointment; water-soluble protein-polysaccharide complex of the oyster 
mushroom; thermogravimetric analysis; thermogram
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Термогравиметрическое исследование мази с водорастворимым белково-
полисахаридным комплексом гриба Вешенка обыкновенная
Технологический процесс изготовления мягких лекарственных форм всегда сопровождается влиянием 

определенных температур, нарушение которого может привести не только к ухудшению технологических по-
казателей, но и существенно повлиять на фармакологическую активность готового лекарственного средства.

Цель работы. Термогравиметрическое исследование водорастворимого белково-полисахаридного комплекса 
гриба Вешенка обыкновенная и разработанной на его основе мазевой композиции.

Материалы и методы. Методом исследования был выбран термогравиметрический анализ, позволяющий 
установить изменение массы исследуемого образца в условиях контролируемого повышения температуры. 
Установление термогравиметрических характеристик проведено с помощью дериваторгафа Q-1500 D системы 
«F. Paulik, J. Paulik, L. Erdey» с платиново-платинородиевой термопарой при нагревании образцов от 30 до 250 °С.

Результаты и их обсуждение. В ходе термогравиметрического исследования установлено, что ВБПСК и раз-
работанная на его основе мазевая композиция при определенных температурах имеет физические преобразо-
вания. Наличие тепловых эффектов на термограмме разработанной мази совпадает с тепловыми эффектами 
ВБПСК, что субъективно свидетельствует об отсутствии химического взаимодействия между активным фарма-
цевтическим ингредиентом и вспомогательными веществами основы-носителя.

Выводы. На основе полученных результатов определены оптимальные условия температурного режима 
для проведения технологического процесса производства, что обеспечит стабильность физико-химических свойств 
и фармакологического эффекта готовой мази.

Ключевые слова: мягкие лекарственные формы; мазь; водорастворимый белково-полисахаридный 
комплекс Вешенки обыкновенной; термогравиметрический анализ; термограмма

Вступ. Мазі – м’які лікарські форми, призначені 
для нанесення на шкіру, рани або слизові оболонки, 
що мають в’язку консистенцію і складаються з осно-
ви та активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), 
рівномірно розподілених у ній [1]. Останнім часом 
у створенні м’яких лікарських форм (особливо у ви-
падку водорозчинних АФІ) віддають перевагу емуль- 
сійним мазевим основам, перспективність яких зу-
мовлено високою біодоступністю за рахунок присут-
ності водної і жирової фаз, що забезпечує високу ре- 
зорбцію лікарських субстанцій [2].

Під час створення багатокомпонентних лікарсь- 
ких засобів потрібно враховувати ймовірність хіміч-
них та фізичних перетворень допоміжних речовин 
та АФІ, характер яких залежить від структури речо-
вини та умов її нагрівання. Технологічний процес 
виробництва мазей на емульсійних основах перед-
бачає достатньо тривале термооброблення в ході під-
готовки жирової фази, розчинення АФІ у воді, емуль-
гування, гомогенізацію та дозування отриманої маси 
у споживчу тару. Неправильно визначений темпера-
турний режим може спричинити руйнування термо-
лабільних речовин у складі лікарської форми, а отже, 
значною мірою вплинути на такі показники якості 
готового продукту, як стабільність, споживчі власти-
вості та, зрештою, терапевтичну цінність [2, 3, 4]. 

Одним із методів дослідження наявності або від-
сутності хімічної взаємодії між речовинами лікарсь- 
кого засобу та визначення температури розпаду є термо-
гравіметричний аналіз, який дозволяє одночасно реєстру-
вати зміну маси зразка та фіксувати процеси, що 
супроводжуються виділенням або поглинанням тепла. 
Використання термогравіметричного аналізу у фарма-
цевтичній технології дозволяє вивчити стабільність 
окремих компонентів і готового лікарського засобу 

в широкому діапазоні температур та обґрунтувати тем-
пературні режими виробництва [4, 5].

Мета роботи. Термогравіметричний аналіз водо-
розчинного білково-полісахаридного комплексу гри-
ба Плеврот черепичастий та розробленої на його осно-
ві мазевої композиції для визначення оптимальних 
параметрів температурного режиму для подальшої 
розробки технологічного процесу виробництва.

Матеріали та методи. Для визначення оптималь-
них умов виробництва мазі та забезпечення стабіль-
ності АФІ проведено термогравіметричний аналіз АФІ 
та розробленої на його основі мазевої композиції.

Об’єктами дослідження були комплекс біологіч-
но активних речовин гриба Плеврот черепичастий – 
водорозчинний білково-полісахаридний комплекс 
(ВБПСК) та розроблена на його основі мазева компо-
зиція, до складу якої входить олія кукурудзяна, ПЕО-400, 
пропіленгліколь, емульгатор № 1 та вода очищена. 
Склад допоміжних речовин та концентрацію АФІ було 
обґрунтовано в попередніх дослідженнях [6, 7, 8].

Методом дослідження обрано термогравіметичний 
метод диференціального термічного аналізу, засно-
ваний на вивченні хімічних та фізико-хімічних про-
цесів і властивостей речовин в умовах програмова-
ної зміни температур. Термогравіметричний аналіз 
проводили на дериватографі Q-1500 D системи «F. Paulik, 
J. Paulik, L. Erdey» з платиново-платинородієвою термо-
парою за нагрівання зразків у керамічних тиглях від 
30 до 250 °С. Як еталонну субстанцію використано 
прожарений оксид алюмінію (ɑ-Al2O3). Для отриман-
ня термограми обрали такі умови: швидкість нагрі-
вання – 2,5 °С/хв, що забезпечує поступове рівномір-
не нагрівання тиглів; маса наважки зразків – 200 мг 
(мазі) та 500 мг (ВБПСК). Як результат аналізу при-
лад формує термограму, де одночасно фіксуються 



NEWS OF PHARMACY 1 (101) 2021 25ISSN 2415-8844 (Online)

залежності від часу температури зразка (крива Т), 
різниці температур досліджуваного та еталонного 
зразків (крива диференціального термічного аналі-
зу DTА), маси зразка (крива термогравіметрії TG) 
та її похідної за часом (крива диференціальної термо-
гравіметрії DTG) в умовах запрограмованої зміни 
температури.

Аналіз проводили за традиційною методикою, що 
її широко використовують у сучасних фармацевтич-
них дослідженнях [1, 9, 10].

Результати та їх обговорення. Фізико-хімічні 
властивості, стабільність та фармакологічний ефект 
м’яких лікарських засобів залежить від умов прове-
дення технологічного процесу. Тому для розробки 
оптимальної технології виробництва лікарських за-
собів необхідно вивчити температури розкладання 
АФІ та готової лікарської форми, що дозволить ви-
значити температурні режими основних стадій ви-
робництва без руйнування структури АФІ та зміни 
фармакологічного ефекту.

Результати експериментальних досліджень було 
отримано у вигляді термограм ВБПСК гриба Плев-
роту черепичастого (рис. 1) та розробленої на його 
основі емульсійної мазевої композиції (рис. 2).

Отримані результати термічного аналізу зразка 
субстанції ВБПСК (рис. 1) засвідчують, що втрата 
маси починається за температури 76 °С та відбува-
ється у дві стадії. Перша стадія – в інтервалі темпе-
ратур 76-112 °С з втратою в масі до 5%, що поясню-
ється термічним виділенням сорбційної вологи [5]. 
Друга стадія спостерігається в інтервалі температур 
112-156 °С із втратою маси 6 % та пов’язана з виділен-
ням низькотемпературної фракції зразка, що супро-
воджується слабко вираженою ендотермічною ре-
акцією. Подальше нагрівання наважки призводить 
до руйнування досліджуваного зразка.

У ході вивчення термограми розробленої мазе-
вої композиції (рис. 2) було виявлено, що загальна 
втрата в масі досліджуваного зразка відбувається 
в декілька етапів в інтервалі температур 36-143 °C 
та складає 48,5 % від загальної кількості наважки. 
В інтервалі температур 36-94 °C відбуваються два 
послідовних процеси виділення маси: перший – в ін-
тервалі 36-56 °C, другий – 63-92 °C, з максималь-
ними швидкостями виділення за температур 54 °C 
та 84 °C відповідно. Обидва процеси пов’язані з ви-
діленням двох низькотемпературних фракцій мазе-
вої основи, оскільки таких піків на термограмі АФІ 
не спостерігалось. Третій інтервал виділення маси – 
100-143 °C пов’язаний з випаровуванням води та одно-
часним руйнуванням речовини. Максимальна швид-
кість зменшення маси відбувається за температури 
112 °C, що характеризується ендотермічним ефектом. 
Це явище можна пояснити тим, що до складу емуль-
сійних мазей, як правило, входить вода, яка за пев-
них температур починає випаровуватися [3]. За тем- 
ператури понад 143 °C відбувається поступове рівно-
мірне зменшення в масі, яке можна пояснити руйну-
ванням зразка.

Наявність теплових ефектів на термограмі розроб- 
леної мазі збігається з тепловими ефектами ВБПСК, 
що об’єктивно свідчить про відсутність хімічної взаємо-
дії між АФІ та допоміжними речовинами основи-носія.

Отже, у ході термічного дослідження доведено, 
що ВБПСК гриба Плеврот черепичастий та розроб- 
лена на його основі емульсійна мазева композиція 
за певних температур має фізичні перетворення. На 
основі отриманих результатів визначено оптималь-
ні умови температурного режиму.

Враховуючи те, що ВБПСК є термолабільним АФІ,  
який повністю втрачає специфічну дію за темпера-
тур понад 50 °С, можна запропонувати таку техно- 

Рис. 1. Термограма ВБПСК Рис. 2. Термограма розробленої мазевої композиції
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логію виготовлення емульсійної мазі. Воду, що по-
трібна для корпусу емульсійної системи, варто роз-
ділити на 2 частини, в одній з яких ВБПСК розчиня-
ють у воді у співвідношенні (1:1-2) за температури 
20-25 °С. Другу частину води змішують з ПЕО-400 
та поліпропіленгліколем (гідрофільна фаза) за тієї 
самої температури. Емульгатор № 1 потрібно спла-
вити з олією кукурудзяною за температури 60-70 °С 
й отримати таким чином гідрофобну фазу.

Далі для отримання стабільної консистентної емуль-
сійної системи гідрофобну і гідрофільну фази варто 
змішувати, підтримуючи температуру 60-70 °С до на-
стання інверсії фаз.

Далі температуру системи потрібно поступово зни-
жувати до 40-45 °С, за якої до емульсійної системи 
(корпусу) вводять розчин ВБПСК. Емульгування про-
довжують, знижуючи температуру системи до 20-25 °С 
до утворення консистентної емульсії. Гомогенізацію 
мазі проводять за тієї самої температури до отриман-
ня однорідної емульсії кремового кольору.

Такий температурний режим забезпечить необ-
хідну стабільність мазі без втрати її специфічної дії. 

Отримані результати дослідження будуть враховані 
під час розробки технології виробництва створюва-
ної мазі.

Висновки та перспективи подальших досліджень
1. Вивчення хімічних та фізичних перетворень 

АФІ та створеної на його основі мазевої композиції 
є важливим етапом фармацевтичної розробки.

2. Розроблена мазева композиція з ВБПСК гриба 
Плеврот черепичастий є механічною сумішшю АФІ 
та допоміжних речовин, адже її компоненти не взає-
модіють.

3. На підставі проведених досліджень обґрунто- 
вано оптимальний температурний режим техноло-
гічного процесу. Емульсійну основу готують за тем-
ператури 60-70 °С, введення розчину ВБПСК в сис-
тему проводять за 40-45 °С, консистентну емульсію 
отримують за зниження температури системи до 
20-25 °С.

Наступний етап досліджень буде присвячено мікро-
біологічному контролю лікарської форми та підбору 
оптимального консерванта для мазі, що розробляється.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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