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ЕкспЕримЕнтальні досліджЕння з розробки 
складу ЕкстЕмпоральної мазЕвої основи 

Відомо, що важливе місце у зовнішній терапії захворювань шкіри посідають м’які лікарські 
засоби, а саме мазі. Ця лікарська форма не заважає природним функціям шкіри, ефективно 
зволожує поверхню всмоктування, усуває запалення і свербіж. І якщо активні фармацевтичні 
інгредієнти (АФІ) забезпечують необхідну фармакологічну дію препарату, то зволоження по-
верхні шкіри досягається за рахунок правильно підібраної мазевої основи. Типом основи, яка 
у найбільшій мірі відповідає поставленій задачі, є емульсійна система олія/вода. 

Метою роботи є розробка складу емульсійної основи екстемпоральної мазі для застосу-
вання у дерматології. 

Матеріали та методи. У роботі використані органолептичні, фізико-хімічні, фармакотех-
нологічні, біофармацевтичні та статистичні методи.

Результати. На першому етапі досліджень було опрацьовано 10 модельних зразків екс-
темпоральних емульсійних основ, до складу яких в якості олійної фази вводили олію кукуру-
дзяну. Як стабілізатори емульсійної системи використовували наступні ПАР (емульгатори): 
полісорбат-80, цетеарилу оліват, арахідиловий спирт, емульгатор № 1, гліцерину моностеарат. 
В якості гідрофільної фази – гліцерин і пропіленгліколь із метою забезпечення помірної осмо-
тичної активності досліджуваних зразків, а також для запобігання пересушуванню і подразненню 
шкіри. Для модельних зразків мазевих основ, які були однорідними одразу після приготуван-
ня, проводили визначення колоїдної та термостабільності. Носії, що пройшли випробування, 
піддавались вивченню рН, осмотичної активності та біофармацевтичним дослідженням.

Висновки. На підставі визначення однорідності, колоїдної і термічної стабільності, рН, 
осмотичної активності та ефективності вивільнення АФІ із зразків екстемпоральних емуль-
сійних основ експериментально обґрунтовано склад емульсійної основи екстемпоральної мазі, 
призначеної для використання у дерматології.
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ExpErimEntal rEsEarch on thE dEvElopmEnt of ExtEmporanEous 
ointmEnt basE composition
It is known that soft medicines, such as ointments, play an important role in the external treat-

ment of skin diseases. This dosage form does not interfere with the natural functions of the skin, ef-
fectively moisturizes the absorption surface, eliminates inflammation and itching. And, if the active 
pharmaceutical ingredients (API) provide the necessary pharmacological action of the medicine, the 
hydration of the skin surface is achieved through a properly selected ointment base. The type of the 
base that best meets the task is an emulsion system “oil in water”.

Aim. To develop the emulsion base composition of extemporaneous ointment intended for the 
use in dermatology. 

Materials and methods. Organoleptic, physicochemical, pharmacotechnological, biopharma-
ceutical and statistical methods have been used in the work.

Results. At the first stage of research, 10 model samples of extemporaneous emulsion bases have 
been processed, in the composition of which corn oil was introduced as the oil phase. The following 
surfactants (emulsifiers) used as stabilizers of the emulsion system: polysorbate-80, cetearyl olivate, 
arachidyl alcohol, emulsifier No. 1, glycerin monostearate. Glycerin and propylene glycol have been 
used as the hydrophilic phase to provide moderate osmotic activity of the test samples, as well as to pre-
vent overdrying and skin irritation. Colloidal and thermal stability have been determined for model 
samples of ointment bases, which became homogeneous immediately after preparation. The tested 
bases have been subjected to pH, osmotic activity and biopharmaceutical studies.

Conclusions. Based on the determination of homogeneity, colloidal, thermal stability, pH, os-
motic activity and efficiency of API release from the samples of extemporaneous emulsion bases, the 
composition of the emulsion base of extemporaneous ointment intended for the use in dermatology 
has been experimentally substantiated.
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ЭкспЕримЕнтальныЕ исслЕдования по разработкЕ состава 
ЭкстЕмпоральной мазЕвой основы
Известно, что важное место в наружной терапии заболеваний кожи занимают мягкие 

лекарственные средства, а именно мази. Данная лекарственная форма не мешает естествен-
ным функциям кожи, эффективно увлажняет поверхность всасывания, устраняет воспаление 
и зуд. И если активные фармацевтические ингредиенты (АФИ) обеспечивают необходимое 
фармакологическое действие препарата, то увлажнение поверхности кожи достигается за 
счет правильно подобранной мазевой основы. Типом основы, в наибольшей степени соответ-
ствующим поставленной задаче, является эмульсионная система масло/вода.

Цель работы. Разработка состава эмульсионной основы экстемпоральной мази, предна-
значенной для применения в дерматологии.

Материалы и методы. В работе использованы органолептические, физико-химические, 
фармакотехнологические, биофармацевтические и статистические методы.

Результаты. На первом этапе исследований были изучены 10 модельных образцов экстем-
поральных эмульсионных основ, в состав которых в качестве масляной фазы вводили масло 
кукурузное. В качестве стабилизаторов эмульсионной системы использовали следующие по-
верхностно-активные вещества (эмульгаторы): полисорбат-80, цетеарила оливат, арахидило-
вый спирт, эмульгатор № 1, глицерина моностеарат. В качестве гидрофильной фазы – глицерин 
и пропиленгликоль с целью обеспечения умеренной осмотической активности исследуемых 
образцов, а также для предотвращения пересушивания и раздражения кожи. Для модельных 
образцов мазевых основ, которые были однородными сразу после приготовления, проводили 
определение коллоидной и термостабильности. Носители, прошедшие испытания, подверга-
лись изучению рН, осмотической активности и биофармацевтическим исследованиям.

Выводы. На основании определения однородности, коллоидной и термической стабиль-
ности, рН, осмотической активности и эффективности высвобождения АФИ из образцов экс-
темпоральных эмульсионных основ экспериментально обоснован состав эмульсионной осно-
вы экстемпоральной мази, предназначенной для использования в дерматологии.

Ключевые слова: состав; эмульсионная основа; экстемпоральная мазь; дерматология

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Важливе значення у лікуванні хронічних за- 

хворювань шкіри має раціонально підібрана зо-
внішня терапія. Впродовж багатьох років спеціа- 
лісти в області медицини та дерматології, зокре-
ма, займалися розробкою її стандартів і прин-
ципів. Було встановлено, що місцеве лікування 
дерматозів залежить не лише від виду і харак-
теру ушкодження шкіри, а, насамперед, від го-
строти запального процесу [1, 2]. 

Надзвичайно важливою є правильна послі-
довність застосування місцевих лікарських за-
собів. Так, при гострому мокнучому запально-
му процесі необхідна терапія з використанням 
водних розчинів у вигляді примочок і аерозолів, 
а після припинення мокнуття можливе засто-
сування паст і присипок. У період зменшення 
запалення призначають креми і лише потім – 
мазі на жирових основах. Таким чином, вкрай 
необхідним для отримання позитивного терапев-
тичного ефекту є урахування клінічної форми 
і стадії захворювання шкіри [3, 4].

На теперішній час спеціалістами в області 
фармації запропоновано чимало м’яких лікарсь- 
ких засобів промислового виробництва для зо- 
внішньої терапії різних видів дерматозів. Однак  
переважна їх більшість володіє рядом протипо- 

казань до застосування і можливістю розвитку 
побічних ефектів, алергічних реакцій тощо.

У цьому аспекті актуальною стає розроб-
ка екстемпоральних мазей для застосування у 
дерматології, які б дозволили не лише розши-
рити їх наявний асортимент в аптеці, а й інди-
відуалізувати підхід до лікування хворих. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

Розглядаючи сучасні принципи фармакоте- 
рапії дерматологічних захворювань, які перебі- 
гають із вираженою сухістю шкіри, варто відмі-
тити, що при створенні м’якої лікарської фор- 
ми для зовнішнього лікування необхідно забез-
печити наявність у неї не лише потрібної фар-
макологічної активності, а й зволожуючої дії, що 
досягається лише за рахунок правильно підібра-
ної мазевої основи [5, 6].

Типом основи, який у найбільшій мірі відпо-
відає поставленій задачі, є емульсійна система  
олія/вода. Емульсійні носії забезпечують високу  
ефективність і стабільність введених до їх скла-
ду АФІ. Крім того, завдяки високому вмісту во- 
ди (до 70 %) вони поповнюють втрату вологи шкі- 
рою, легко наносяться на її поверхню, швидко 
всмоктуються і не залишають жирного блиску. 
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Оскільки фізико-хімічна стабільність емуль- 
сій типу олія/вода визначається колоїдно-міце-
лярними властивостями адсорбційного шару, 
утвореного емульгаторами, їх структурно-ме- 
ханічними властивостями і здатністю утворю- 
вати просторову ригідну сітку за рахунок гід- 
рофобних взаємодій між коагуляційними цент- 
рами молекул емульгаторів, велику увагу при 
розробці емульсійних основ необхідно приді- 
ляти вибору оптимальних концентрацій емуль- 
гаторів.

Також до складу емульсійних носіїв для під- 
вищення їх в’язкості та з метою забезпечення 
препарату зволожуючою дією додатково вво-
дять гідрофільні неводні розчинники, напри-
клад, гліцерин, пропіленгліколь тощо [7].

Приготування таких основ здійснюється за  
загальновідомою методикою при температурі 
60-65 °С. Емульгатори вводять до олійної фази. 
Водну (гідрофільну) фазу додають частинами 
до олійної (гідрофобної) при постійному пере-
мішуванні.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Аналіз літературних джерел свідчить, що пе- 
реважна більшість експериментальних досліджень  
із розробки складу мазевих основ проводиться  
для лікарських засобів промислового виробницт- 
ва [8–10]. Щодо екстемпоральних мазей, то су- 
часний асортимент їх основ є вкрай обмеженим.  
Основна кількість препаратів до сьогоднішньо- 
го дня і досі виготовляється на вазеліновій осно- 
ві, що ніяк не відповідає сучасним стандартам 
зовнішньої терапії захворювань шкіри.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Саме тому, метою даної роботи є розробка 

складу емульсійної основи екстемпоральної мазі, 
призначеної для використання у дерматології.

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Розробку складу носія здійснювали із ура-
хуванням вимог до дерматологічних мазей, які  
не повинні заважати природним функціям шкі-
ри та мають ефективно зволожувати поверхню 
всмоктування, усувати запалення і свербіж.

З метою вибору структуроутворюючого ком- 
поненту у складі мазевої основи досліджували 
можливість використання в якості емульгатора 
таких ПАР, як полісорбат-80, цетеарилу оліват, 
арахідиловий спирт, емульгатор № 1, гліцерину 
моностеарат. 

Як гідрофобну фазу застосували олію ку-
курудзяну (20 %), яка завдяки вмісту великої 
кількості вітамінів A, E, F, ненасичених жирних 
кислот і лецитину сприяє регенерації шкіри, її 
живленню, зволоженню і пом’якшенню. Крім того, 

використання даної олії у рецептурі мазі не по- 
требує додаткового введення антиоксидантів зав- 
дяки наявності у своєму складі токоферолів.

Як гідрофільну фазу використовували гід- 
рофільні неводні розчинники – гліцерин і про-
піленгліколь у кількості 10 %, які здатні забез- 
печувати помірну осмотичну активність препа- 
рату, запобігати пересушуванню та подразнен-
ню шкіри. Крім того, позитивним моментом їх 
введення до складу носіїв є забезпечення ста-
більності останніх під час технологічного про-
цесу [11]. 

Мазеві основи оцінювали за органолептич- 
ними показниками, визначали їх колоїдну та тер-
мостабільність за загальноприйнятими методи- 
ками. У зразках, що витримували вказані ви-
пробування, досліджували рН, осмотичну ак-
тивність і ефективність вивільнення АФІ (фла-
воноїдів) [12-14]. 

Органолептичні, фізико-хімічні та фармако- 
технологічні показники модельних зразків основ  
визначали за методиками Державної фармако-
пеї України.

Визначення осмотичної активності проводи-
ли методом діалізу через напівпроникну мемб-
рану в дослідах in vitro. Дослідження здійсню- 
вали при температурі (37,0±0,5) °С. Діалізним се- 
редовищем була вода Р. Термостатували в уль-
тратермостаті ТС-16А (Німеччина) із точністю 
± 0,1 °С. 

Ефективність вивільнення АФІ із досліджу- 
ваних основ визначали методом дифузії в агар. 
До складу носіїв вводили настій квіток ромашки 
лікарської (1:10). В якості реактиву на феноль-
ні сполуки використовували розчин заліза (ІІІ) 
хлориду. Чашки Петрі з досліджуваними зраз-
ками поміщали у термостат і при температурі 
37 °С через кожні 15 хв вимірювали діаметри 
забарвлених зон.

Склади модельних зразків екстемпоральних  
емульсійних основ наведені у табл. 1. 

Мазеві основи, що не розшарувалися одразу 
після приготування (№ 1-6), піддавали визна-
ченню колоїдної та термостабільності. Отрима-
ні результати представлені у табл. 2. 

З даних табл. 1 видно, що стабільними є зраз-
ки із цетеарилу оліватом і арахідиловим спир-
том. Зразки № 1 і № 2 не витримували тестів на 
колоїдну та термостабільність.

Тому для подальшого вивчення нами були 
обрані емульсійні системи № 3-6. Вказані зраз-
ки були піддані дослідженню рН та осмотичної 
активності, результати визначення яких наве-
дені у табл. 3. 

Як видно з даних табл. 3, модельні зразки 
основ № 3 і № 5 мають значення рН, найбільш 
наближені до нормального значення рН шкіри 
людини, що становить 5,50. Крім того, проведе-
не вивчення осмотичної активності досліджу-
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ваних зразків показало, що вони володіють по- 
мірною осмотичною активністю. Відомо, що саме 
мазі із нейтральним рН і помірною осмотичною  
активністю найбільш ефективні у місцевій те-
рапії «сухих» дерматозів.

З обраними зразками мазевих основ (№ 3 і 
№ 5) далі проводили біофармацевтичні дослід- 
ження (табл. 4), які показали, що найкраще ди- 
фузія діючих речовин фенольної природи в ага- 
ровий гель відбувається з екстемпоральної  емуль-
сійної основи № 3.

Таким чином, на підставі проведених експе-
риментальних досліджень для подальшого ви- 
вчення була обрана емульсійна система наступ-
ного складу: олія кукурудзяна – 20,0 %; цете-
арилу оліват – 3,0  %; гліцерин – 10,0  %; вода 
очищена – до 100,0 %.

Далі нами планується визначення структур- 
но-механічних характеристик обраного носія, 

опрацювання його технології, а також встанов-
лення оптимального способу введення АФІ до 
складу екстемпоральної мазі. 

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

1. На підставі визначення однорідності, коло- 
їдної і термічної стабільності, рН, осмотич-
ної активності та ефективності вивільнен- 
ня АФІ із зразків екстемпоральних емуль-
сійних основ експериментально обґрунто- 
вано склад емульсійної основи екстемпо-
ральної мазі, призначеної для використан-
ня у дерматології.

2. Встановлені раціональні концентрації до-
поміжних речовин у її складі: олія кукуру-
дзяна – 20,0 %; цетеарилу оліват – 3,0 %; глі-
церин – 10,0 %; вода очищена – до 100,0 %.
Конфлікт інтересів: відсутній.

Таблиця 1

СКЛАДИ МОДЕЛЬНИХ ЗРАЗКІВ ЕМУЛЬСІЙНИХ ОСНОВ, %

Назва компоненту 
основи № 1 № 2 № 3 № 4 № 5 № 6 № 7 № 8 № 9 № 10

Олія кукурудзяна 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0
Полісорбат-80 3,0 3,0 – – – – – – – –
Цетеарилу оліват – – 3,0 3,0 – – – – –
Арахідиловий спирт – – – – 3,0 3,0 – – –
Емульгатор № 1 – – – – – – 5,0 5,0 – –
Гліцерину моностеарат – – – – – – – – 5,0 5,0
Гліцерин 10,0 – 10,0 – 10,0 – 10,0 – 10,0 –
Пропіленгліколь – 10,0 – 10,0 – 10,0 – 10,0 – 10,0

Вода очищена до
100,0

до
100,0

до
100,0

до
100,0

до
100,0

до
100,0

до
100,0

до
100,0

до
100,0

до
100,0

Таблиця 2

ПОКАЗНИКИ ЯКОСТІ МОДЕЛЬНИХ ЗРАЗКІВ ЕМУЛЬСІЙНИХ ОСНОВ

Показник № 1 № 2 № 3 № 4 № 5 № 6
Однорідність + + + + + +
Колоїдна стабільність – – + + + +
Термостабільність – – + + + +

 Таблиця 3

РЕЗУЛЬТАТИ ВИВЧЕННЯ рН ТА ОСМОТИЧНОЇ АКТИВНОСТІ МОДЕЛЬНИХ ЗРАЗКІВ 
ЕМУЛЬСІЙНИХ ОСНОВ

Показник № 3 № 4 № 5 № 6
Значення рН 5,50±0,05 5,90±0,05 5,40±0,05 5,80±0,05
Осмотична активність, % 85 110 82 107

Таблиця 4

ЕФЕКТИВНІСТЬ ВИВІЛЬНЕННЯ АФІ ІЗ ЗРАЗКІВ ЕКСТЕМПОРАЛЬНИХ ЕМУЛЬСІЙНИХ ОСНОВ

Зразок
Час

15 хв 30 хв 45 хв 60 хв 75 хв 90 хв
dсер., мм dсер., мм dсер., мм dсер., мм dсер., мм dсер., мм

№ 3 18 20 21 22 23 23
№ 5 15 17 18 19 20 20
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