
4

Технологія
виробництва ліків
Pharmaceutical 
manufacturing

© М. І. Федоровська, 2014

Важливим напрямом фармацевтичної технології 
є створення лікарських косметичних засобів для 

профілактики та терапії дерматологічних захворювань, 
що впливають на зовнішню привабливість людини й 
погіршують соціальну адаптацію хворого [12]. 
Патологічне випадіння волосся – алопеція – є акту-

альною проблемою, котра посідає у структурі шкірних 
патологій одне із провідних місць. Залежно від етіопа-
тогенетичних факторів і зовнішніх проявів алопеції роз-
різняють різні її види: андрогенна, телогенова, гніздна, 
токсична тощо [7,13]. Однією з найбільш поширених 
форм, що трапляється як у чоловіків, так і у жінок, є 
андрогенна алопеція (АА) – прогресуюче облисіння, 
котре викликане дією андрогенів на волосяний фолікул 
у осіб зі спадковою схильністю [3,11,14]. 
Нині лікування АА залишається складним завданням 

дерматології, оскільки номенклатура лікарських пре-

паратів, які б впливали на патогенетичну ланку захво-
рювання, обмежена. Специфічна терапія АА полягає в 
застосуванні антагоністів 5-α-редуктази (фермент, що 
перетворює тестостерон на активний дигідротестос-
терон). До цієї групи лікарських препаратів належить 
фінастерид, який призначають для системного лікування 
АА. Однак фінастерид характеризується рядом серйоз-
них побічних ефектів на статеву систему чоловіків і 
абсолютно протипоказаний жінкам репродуктивного 
віку (викликає фемінізацію плоду). Для місцевої терапії 
АА широко застосовують міноксидил у формі лосьйону. 
Препарат є сильнодіючим периферичним судинорозши-
рювальним засобом, але характеризується низкою недо-
ліків: потреба постійного вживання для забезпечення 
терапевтичного ефекту, відсутність дії на патогенетичні 
ланки захворювання, висока вартість тощо [10,11,15].
Отже, актуальною є розробка ефективних і безпечних 
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лікарських косметичних засобів рослинного походжен-
ня, які впливали б на патогенетичні механізми АА, 
зокрема крем-маски з екстрактом плодів пальми сабаль 
(ненасичені жирні кислоти й фітостероли виявляють 
інгібуючі властивості щодо 5α-редуктази та блокують 
андрогенові рецептори) і настойкою софори японської 
(флавоноїди стимулюють шкірний кровообіг) [8,9].
Мета роботи 
Розробка оптимального складу основи крем-маски 

для профілактичного та терапевтичного застосування 
при АА.
Матеріали і методи дослідження
На першому етапі дослідження розробили емульсійну 

основу крем-маски, яка повинна мати ряд властивостей: 
максимально швидко і повно вивільняти діючі речовини, 
не руйнувати водно-ліпідний шар і не обтяжувати во-
лосся. Попередній практичний досвід свідчить, що для 
створення стійкої емульсійної системи, яка б мінімально 
впливала на структуру шкіри, необхідно застосовувати 
комплекс поверхнево-активних речовин (ПАР) І і ІІ роду 
та розчини високомолекулярних сполук (ВМС) [1,6]. Під 
час вибору ПАР зупинились на комплексному емульга-
торі MONTANOV 68, що широко використовується в 
косметичній практиці як ефективний компонент пре-
паратів догляду за волоссям і шкірою. Для забезпечення 
належної колоїдної стабільності гетерогенної системи 
додатково використали емульгатори І роду (NatureMulse, 
Olivem 1000, Цетарет-20) та 1% розчини ВМС: натрію 
альгінату, ксантанової і гуарової камедей, Nа-КМЦ і 
карбополу. Як основний компонент жирової фази обра-
ли олію насіння гарбуза, котра крім формоутворюючих 
властивостей характеризується антиоксидантною і фолі-
кулопротекторною дією (містить поліненасичені жирні 
кислоти, фітостероли, вітаміни та мікроелементи) [9]. 
Склади основ наведені у таблиці 1. Основи готували 

методом оберненого емульгування; як водну фазу ви-
користовували 1% розчини ВМС. Для прискорення роз-
чинення природних гідроколоїдів (ксантанової і гуарової 

камедей, натрію альгінату) речовини солюбілізували 
гліцерином; основи з карбополом на стадії гомогенізації 
нейтралізували триетаноламіном. 
Основи оцінювали за органолептичними й спожив-

чими властивостями, визначали колоїдну та термоста-
більність, дисперсність і ступінь пенетрації в агаровий 
гель [2,4]. Дисперсність часток олійної фази емульсійної 
системи проводили за допомогою електронного мікро-
скопа «Delta Optical Genetic Pro» з вмонтованою камерою 
(об’єктив 40/0,65 160/0.17; окуляр WF 10×/18). При ви-
значенні ефективності вивільнення біологічно активних 
речовин (БАР) методом дифузії в агар, до складу носіїв 
вводили по 10% настойки софори японської. Як реактив 
на фенольні сполуки використовували розчин заліза (ІІІ) 
хлориду. Чашки Петрі зі зразками поміщали у термостат 
при температурі 37°С і через кожні 15 хвилин вимірю-
вали діаметр забарвлених зон [5]. 
Результати та їх обговорення
Усі досліджувані основи були однорідні, кремового 

кольору із зеленуватим відтінком, характерного запаху 
гарбузової олії. Основи з натрію альгінатом (3, 8, 13) і з 
Na-КМЦ (4, 9, 14) характеризувались низькою в’язкістю 
(консистенція близька до рідкої). Основи, в яких ви-
користовували поєднання емульгаторів MONTANOV 
68 і Цетарет-20 (11–15) із різними ВМС (у тому числі з 
гуаровою, ксантановою камеддю та карбополом), за зо-
внішнім виглядом характеризувались низькими спожив-
чими показниками, не відповідали вимогам колоїдної і 
термостабільності (11–14). Основи з карбополом (5, 10) 
були надто в’язкі, але належного споживчого вигляду. 
Тому для подальших досліджень ми приготували осно-
ви, в яких замість 1% використали 0,5% карбополу (5* і 
10*). Отже, для мікроскопічних і біофармацевтичних до-
сліджень обрали 6 основ, в яких використано поєднання 
емульгаторів MONTANOV 68 і NatureMulse чи Olivem 
1000: 1 і 6 (із гуаровою камеддю), 2 і 7 (із ксантановою 
камеддю), 5*і 10* (із 0,5% карбополу).
Протягом мікроскопічних досліджень виявили, що 

Таблиця 1
Склади основ 

Назва, 
компонента Кількість компонента, г

Олія гарбуза 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Montanov 68 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
NatureMulse 2 2 2 2 2
Olivem 1000 2 2 2 2 2
Цетарет-20 2 2 2 2 2

Гуарова камідь 1 1 1
Ксантанова камідь 1 1 1
Натрію альгінат 1 1 1

На КМЦ 1 1 1
Карбопол 1 1 1

Триетаноламін 0,5 0,5 0,5
Гліцерин 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Вода очищена до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100 до 100
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зразки №1, 2, 7 є неоднорідними за дисперсністю, оскільки 
значну частку становлять великі фракції (рис. 1 А, В, Г). 
Середні розміри часток дисперсної фази знаходяться в 
межах від 5,3 до 7,2 мкм. Основи №6, 5* є одноріднішими, 
середній розмір часток дисперсної фази – 3,2 мкм (рис. 1 
Б) і 2,8 мкм (рис. 1 Д). Найменший середній розмір (2,6 
мкм) та однорідність часток дисперсної фази характерні 
для основи №10* (рис. 1 Е). 
Однорідність і високий ступінь дисперсності олійної 

фази впливає на рівномірний розподіл діючих компо-
нентів і швидкість їхнього вивільнення з основи, а отже 
на ефективність фармакологічної дії. Біофармацевтичні 
дослідження показали (рис. 2), що всі основи, які дослі-
джували, активно вивільняють БАР фенольної природи 

Рис. 1. Дисперсність часток олійної фази: А – основа №1; Б – основа №6; В – основа №2; Г – основа №7, Д – основа №5*; 
Е – основа №10*.

Рис. 2. Діаграма швидкості вивільнення БАР фенольної 
природи з основ в агаровий гель.
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Розробка складу основи крем-маски для профілактики і терапії осіб з андрогенною алопецією

в агаровий гель, але основи №6, 5* та 10* характеризу-
ються дещо вищою пенетруючою здатністю. 
На підставі визначення колоїдної і термостабільності, 

мікроскопічних і біофармацевтичних досліджень встано-
вили: оптимальними властивостями характеризуються 
основи №6, 5* і 10*, які містять гелеутворювачі карбопол 
і гуарову камідь, комплекс емульгаторів MONTANOV 68 
і NatureMulse чи Olivem 1000. 
Висновки
1. Спираючись на органолептичні показники визна-

чення колоїдної та термостабільності, обрано 6 рецептур 
основ, які містять комплекс емульгаторів MONTANOV 
68 і NatureMulse чи Olivem 1000. 

2. У результаті мікроскопічних досліджень встанови-
ли, що найменший розмір частин олійної фази емульсії 
мають основи №6, №5* і №10*, які містять гелеутворю-
вачі карбопол і гуарову камедь.

3. Протягом біофармацевтичних досліджень визначи-
ли, що зразки основ №6, №5* та №10* характеризуються 
високою пенетруючою здатністю.
Перспективи подальших досліджень. Надалі плану-

ємо вивчити реологічні властивості цих основ та обрати 
кінцеву рецептуру носія, дослідити раціональний спосіб 
введення речовин, що діють, до складу лікарської форми, 
опрацювати технологію крем-маски в умовах аптеки та 
промислового виробництва.
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