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Эрозии шейки матки отмечают в 12–15% случаях 
гинекологических заболеваний [1]. Истинная 

эрозия (эктопия цилиндрического эпителия) пред-
ставляет собой стадию патологического процесса с 
повреждением многочисленного плоского эпителия 
слизистой оболочки влагалищной части шейки матки 
с последующим замещением его цилиндрическим 
эпителием. После завершения формирования истинной 
эрозии может наблюдаться процесс развития эрозионных 
желез и других изменений [3,4].
Эрозии могут возникать в результате воспалительного, 

посттравматического или дисгормонального нарушения 
[7]. Нормальная микрофлора половых путей харак-
теризуется наличием лактобацилл, поддерживающих 
кислую среду и выполняющих защитную функцию 
по отношению к патогенной флоре. Патогенная флора 
может быть представлена в виде кокковой флоры, синег-
нойной палочки, стрептококков, энтерококков, а также 

энтеробактериями – представители вида Proteus и др. [3].
Фармакотерапевтическое лечение больных с эрозией 

шейки матки основывается на выборе патогенетически 
обоснованного метода лечения [1,4].
Этиотропная терапия сводится к применению ванно-

чек и орошений (20% протаргол, квасцы, карболовая 
кислота, марганцовокислый калий). Ряд исследователей 
доказывают разрушительное действие этих процедур 
на шейку матки, а в некоторых случаях они приводят 
к развитию лейкоплакии [2,6]. Лечение тампонами, 
пропитанными лекарственными веществами (10% син-
томициновая эмульсия, рыбий жир, облепиховое масло, 
сок каланхоэ, прополис, ваготил, цигерол, галантамин и 
др.), также не дает желаемого результата [2,4,7].
Среди медикаментозных средств находят применение 

сульфаниламиды, антибиотики, средства, повышающие 
регенеративные способности эпителия, кислотообразу-
ющие биологические препараты (бифидум- и лактобак-
терии), солковагин, тиотриазолин [2,6].
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вида носителя-основы значительно превышает влияние вида пластификатора. 
Установлено, что оптимальный уровень высвобождения гентамицина сульфата из 
вагинальных пленок обеспечивает композиция на основе 0,5% раствора желатина 
с добавлением в качестве пластификатора 2% глицерина.

Розробка полімерних плівок із гентаміцину сульфатом для терапевтичної корекції ерозій (псевдоерозій) шийки матки
Т. М. Литвиненко
Фармакотерапевтичне лікування хворих із ерозією шийки матки засноване на обранні патогенетично зумовленого методу 

лікування. Із використанням математичного планування експерименту проведено науково обґрунтований вибір фармацевтичних 
факторів – виду носія та пластифікатора – вагінальних плівок із гентаміцину сульфатом для терапевтичної корекції ерозій шийки 
матки. Визначили, що обидва фактори суттєво впливають на інтенсивність вивільнення гентаміцину сульфату з вагінальних 
плівок. При цьому вплив виду носія-основи істотно перевищує вплив виду пластифікатора. Встановили, що оптимальний 
рівень вивільнення гентаміцину сульфату з вагінальних плівок забезпечує композиція на основі 0,5% розчину желатину із до-
даванням як пластифікатора 2% гліцерину.
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The development of polymeric pellicles with gentamicine sulfate for therapeutic correction of cervical erosion (pseudoerosion)
T. N. Litvinenko
Aim. A science-based selection of pharmaceutical factors, such as type of medium and softener, of vaginal pellicles with gentamicin 

sulfate for therapeutic correction of cervical erosion has been conducted using mathematical experiment planning. 
Methods and results. It has been established that both factors make signifi cant infl uence on intensity of gentamicinе sulfate release 

from vaginal pellicles. Moreover, the infl uence of base signifi cantly exceeds infl uence of softener. 
Conclusion. It has been determined that composition of 0,5% solution of gelatin with addition of 2% glycerine provides optimal 

gentamicine sulfate releasing from vaginal pellicles.
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В настоящее время фармацевтическая технология 
работает над созданием таких препаратов в гинеколо-
гической практике, которые представляли бы собой 
систему-«депо» с высокой точностью дозирования, 
обеспечивающей длительное и равномерное высвобож-
дение лекарственных веществ [6,8].
К такой форме относят полимерные пленки, которые 

нашли широкое применение в лекарственной терапии [6,8].
Достоинства этой лекарственной формы: высокая 

биологическая доступность, терапевтическая эффектив-
ность, портативность, удобство применения и др. [8].
В последние годы появляются новые полимерные 

пленки с антибактериальными веществами, которые 
вводят непосредственно в область поражения, обеспе-
чивая поддержание в нем высокой концентрации препа-
рата [5,8]. Однако значительным препятствием на пути 
современной фармакотерапии является лекарственная 
устойчивость микроорганизмов. Особенно сложность 
представляют их частая полирезистентность к традици-
онно применяемым антибактериальным средствам [4].
Наблюдения последних лет показали, что наиболее 

перспективными в этом направлении лечения являются 
аминогликозидные антибиотики, что связано с выра-
женным действием их на β-лактамазопродуцируемую 
микрофлору [2,6].
С этой целью в качестве объекта исследования ис-

пользовали гентамицина сульфат (аминогликозидный 
антибиотик 2 поколения), обладающий широким спек-
тром антимикробного действия. К нему чувствительны 
все штаммы стафилококков, 75% штаммов протея, 87% 
кишечной и 85% синегнойной палочки [2,4]. Препарат 
почти полностью выводится с мочой, хорошо перено-
сится больными [8].
Цель работы
Разработать оптимальный состав полимерных пленок 

с гентамицина сульфатом для гинекологической практи-
ки, научно обосновать выбор вспомогательных веществ 
(полимерного носителя и пластификатора), используя 
современные методы фармацевтических экспериментов.
Материалы и методы исследования
Исследования проведены в соответствии с моделью 

2-факторного эксперимента с повторными наблюде-
ниями [5].
Высвобождение гентамицина сульфата из лекарствен-

ных пленок проводили в воду, очищенную методом 
равновесного диализа по Крувчинскому [5].
Количественное содержание гентамицина сульфата 

в пленках проводили фотоэлектроколориметрическим 
методом (ГФУ 1 изд.).
Пленочные массы готовили с использованием полимер-

ных основ и пластификаторов, широко использующихся 
в химико-фармацевтической промышленности [8].
Содержание гентамицина сульфата в каждой прописи 

составило 80 мг. Количество пластификатора в каждой 
прописи – 2% от массы композиции. 
Параметром оптимизации выбрана интенсивность вы-

свобождения гентамицина сульфата из пленок через 45 мин.
Результаты и их обсуждение
Матрица планирования и результаты эксперимента 

представлены в таблице 1.

Таблица 1
Матрица планирования эксперимента и результаты 

определения количества (%) растворения 
гентамицина сульфата из вагинальных пленок

Фактор А
(вид 

полимерного 
носителя)

Фактор В (вид пластификатора)

b1 b2 b3 b4

a1 48,11 46,55 46,15 46,82

a2 52,82 50,45 49,69 48,11

a3 35,18 33,49 31,35 30,80

a4 71,81 62,32 58,45 52,72

Примечания: фактор А – вид основы-носителя: а1 – метил-
целлюлоза (5% раствор); а2 – натрий-карбоксиметилцеллюлоза 
(2% раствор); а3 – биополимер растворимый (2% раствор); 
а4 – желатин (0,5% раствор); фактор В – пластификатор: в1 – 
глицерин; в2 – пропиленгликоль; в3 – полиэтиленгликоль 400; 
в4 – твин 80.

Таблица 2
Результаты дисперсионного анализа 

по выбору оптимального состава пленок 
с гентамицина сульфатом
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Фактор A 1672,65 3 557,55 52,88 3,9
Фактор B 125,47 3 41,82 5,62 3,9
Ошибка 94,88 9 10,54 - -
Общая 
сумма 1893 15 - - -

В таблице 2 представлены результаты дисперсионного 
анализа.

Как следует из полученных данных, на интенсивность 
высвобождения гентамицина сульфата из пленок суще-
ственное влияние оказывают оба изучаемых фактора 
(Fэксп.>Fтабл.). При этом влияние основы-носителя зна-
чительно существеннее влияния вида пластификатора. 
Проведена проверка различия средних значений резуль-
татов значимых факторов с помощью множественного 
рангового критерия Дункана.
По влиянию вида пленкообразующего вещества и 

пластификатора на степень высвобождения гентамицина 
сульфата из вагинальных пленок полученные данные 
расположили в такой последовательности: а4>а2> а1>а3; 
в1>в2>в3>в4. Таким образом, оптимальное высвобожде-
ние гентамицина сульфата из вагинальных пленок обе-
спечивает композиция 5% желатина с пластификатором 
глицерином.
Для дальнейших исследований отобран состав ва-

гинальных пленок с гентамицина сульфатом (на одну 
пленку):
• Гентамицина сульфата 0,08 г
• Желатина 0,5 г
• Глицерина 0,7 г
• Воды очищенной 4 мл.
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Выводы
1. С применением математического планирования 

эксперимента проведен научно обоснованный вы-
бор фармацевтических факторов – вида носителя и 
пластификатора – вагинальных пленок с гентамицина 
сульфатом для терапевтической коррекции эрозий (псев-
доэрозий) шейки матки.

2. Отмечено, что оба изучаемых фактора значимо 
влияют на интенсивность высвобождения гентамицина 

сульфата из вагинальных пленок. При этом влияние вида 
носителя-основы значительно превышает влияние вида 
пластификатора. 

3. Установлено, что оптимальный уровень высвобож-
дения гентамицина сульфата из вагинальных пленок 
обеспечивает композиция на основе 0,5% раствора 
желатина с добавлением в качестве пластификатора 
2% глицерина. 
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