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Цукровий діабет (ЦД) є однією з найскладніших 
проблем сучасності , враховуючи прогрес 

поширеності патології, тяжкість і поліорганність уражен-
ня, ранню інвалідизацію і значну летальність внаслідок 
прогресу макро- і мікроангіопатій. Найпоширенішими 
ускладненнями ЦД є полінейропатії та діабетичні ви-
разки, що виникають на їх фоні. Частота виникнення 
виразок, що формуються в місцях кісткових виступів 
нижніх кінцівок, серед хворих ЦД коливається від 4 до 
10% [1,3,5,9,10]. 
Арсенал препаратів для лікування діабетичних 

нейропатій і діабетичних виразок досить обмежений, а 
наявні парентеральні й пероральні лікарські засоби є, в 
основному, препаратами закордонного виробництва, а 
вітчизняні засоби місцевої дії майже відсутні. 
Перспективними речовинами для створення сучасного 

лікарського засобу місцевої дії є тіоктова кислота та 
алантоїн. Тіоктова кислота широко використовується 
при лікуванні діабетичної нейропатії, характеризується 
вираженим антиоксидантним, гіпоглікемічним і деток-
сикуючим ефектами, а також виявляє протизапальну та 
анальгезуючу дії. Алантоїн має протизапальну, репара-
тивну та ранозагоюючу дії [6,7,14,20].
За допомогою комплексних досліджень розроблено 

оптимальний склад нового лікарського препарату – 
гелю з тіоктовою кислотою та алантоїном для лікування 
діабетичних виразок. 
Мета роботи 
Розробка раціональної технології, постадійний опис 

кожної технологічної операції (температурний режим, 
режим перемішування, час процесу тощо). 
Матеріали і методи дослідження
У якості об’єктів дослідження при розробці технології 

обрано зразки гелю з тіоктовою кислотою та алантоїном. 
Для визначення оптимальних техологічних параметрів 
використовували лабораторне обладнання (мініреактор з 
мішалками, гомогенізатор тощо). Розроблену технологію 
апробовано у промислових умовах. Дослідження 
реопоказників (структурна в’язкість ŋ (мПа·с), напружен-
ня зсуву τr (Па), швидкість зсуву Dr або γ (с-1) проводили 
на віскозиметрі BROOKFIELD DV-ІІ + PRO (США). По-
казники рН зразків гелів визначали потенціометричним 
методом за допомогою приладу «рН Meter Metrohm 744» 
(Німеччина). Для контролю якості зразків розроблених 
засобів дотримувались рекомендацій і методик, на-
ведених у ДФУ І вид., розділ «М’які лікарські засоби 
для місцевого застосування» (с. 507–511). Також кори-
стувались методиками, наведеними у ДСТУ 4765:2007 
«Креми косметичні. Загальні технічні умови» та СОУ 
24.5-37-103:2004 «Гелі косметичні. Загальні технічні 
умови».
Результати та їх обговорення
Одним із найважливіших факторів, що впливає на 

якість і стабільність гелю, є технологія препарату. 
Технологічний процес виробництва має складатись з 
раціональної спланованої системи взаємопов’язаних 
процесів, кожна технологічна операція в якій має бути 
обґрунтована [2,4,11,12,15,17].
На основі технологічних досліджень розроблено 

технологічну схему (рис. 1) виробництва гелю, що вклю-
чала наступні стадії. 
Стадія 1. Зважування компонентів.
Сировину для приготування гелю (тіоктова кислота, 

алантоїн, ПГ, трометамол, карбомер Ultrez-10NF, натрію 
бензоат і вода очищена) після проходження вхідного 
контролю доставляють на дільницю за допомогою транс-
портних візків. 
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Обгрунтовано технологічні параметри приготування гелю з тіоктовою кислотою 
та алантоїном для лікування діабетичних виразок: умови, послідовність змішування, 
температурний режим тощо. На підставі технологічних досліджень розроблено 
технологічну та апаратурну схеми виробництва, що включає вісім стадій, нового 
лікарського засобу у формі гелю для лікування діабетичних виразок. 
Обоснованы технологические параметры приготовления геля с тиоктовой 

кислотой и аллантоином для лечения диабетических язв: условия, последователь-
ность смешивания, температурный режим и др. На основании технологических 
исследований разработаны технологическая и аппаратурная схемы производства, 
включающая восемь стадий, нового лекарственного средства в форме геля для 
лечения диабетических язв.

In the article the technological parameters of preparation of gel with thioctic acid 
and allantoin for treatment of diabetic ulcers: terms of preparation, sequence of mixing, 
temperature condition were described. Based on the conducted technological researches 
the technological and apparatus charts of production of new medication were developed 
in form gel for treatment of diabetic ulcers, which includes eight stages.
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Стадія 2. Приготування розчину тіоктової кислоти. 
Необхідну кількість тіоктової кислоти та ПГ заванта-

жують у реактор і перемішують за допомогою мішалок 
до повного розчинення тіоктовї кислоти. Контроль 
візуальний. Розчин має бути абсолютно прозорим і не 
мати нерозчинених часток. Приготований розчин пере-
дають на стадію 6.

Стадія 3. Приготування розчину алантоїну. 
З мірника відмірюють необхідну кількість води 

очищенної у реактор. На вагах у збірнику відважують 
необхідну кількість аллантоїну і вручну завантажують 
у реактор. 
Реактор підігрівають за допомогою пари до темпе-

ратури 80±2°С і перемішують до повного розчинення 

 Рис. 1. Блок-схема технологічного процесу виробництва гелю з тіоктовою кислотою та алантоїном.
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алантоїну й утворення прозорого розчину. Перемішують 
10±2 хв. Після розчинення алантоїну реактор охолод-
жують до кімнатної температури. Розчин алантоїну за 
допомогою стислого повітря передають на стадію 6. 
Контроль візуальний. Розчин має бути абсолютно про-
зорим і не мати нерозчинених часток.
Стадія 4. Приготування розчину трометамолу.
З метою отримання нейтралізатора карбополу 

готується розчин трометамолу. У збірнику відважують 
необхідну кількість трометамолу та з мірника передають 
необхідну кількість води очищеної. Розчин тромета-
молу перемішують мішалки до повного розчинення 
нейтралізатора.
Стадія 5. Отримання основи гелю. 
Для отримання основи відмірюють необхідну кількість 

води очищеної в реактор і вносять зі збірника натрію 
бензоат, потім вмикають мішалку, перемішують суміш 
протягом 3 хв. Розчинення консерванта проводять за 
кімнатної температури. У той же реактор завантажують 
поступово невеликими частинами порошок гелеутворюва-
ча – карбопол Ultrez-10NF – і залишають на годину. Після 
цього диспергований розчин перемішують при ввімкнених 
мішалках реактора до утворення однорідної дисперсії. 
Однорідність дисперсії контролюють візуально. Вона має 
бути однорідною, не мати злиплих грудок. 
Нейтралізацію дисперсії карбомеру ведуть безпо-

середньо у реакторі для приготування гелю – при 
постійному інтенсивному перемішуванні (частота 
обертання мішалок 800 об/хв) за допомогою вакууму 
у декілька прийомів завантажують необхідну кількість 
розчину трометамолу, в результаті чого відбувається 
гелеутворення. Після введення кожної порції розчину 
трометамолу масу в реакторі перемішують рамною і 
лопасною мішалками протягом 2–3 хв для однорідного 
розподілу трометамолу в масі. Для запобігання утворен-
ню ділянок з підвищеним вмістом лужного загусника, 
що, в свою чергу, може сприяти осадженню карбомеру 
й дестабілізації гелю, а також для досягнення найбільш 
повної однорідності й поступового підвищення в’язкості 
гелю розчин трометамолу вводять поступово (окреми-
ми порціями). Отриману масу перемішують протягом 

20 хв з одночасним додаванням вакууму до утворення 
однорідної прозорої безбарвної гелевої основи. Гель 
контролюють на однорідність і значення рН. 
Стадія 6. Отримання гелю.
До реактора, що містить заздалегідь приготовану 

гелеву основу, при постійному перемішуванні при 
ввімкнених усіх типах мішалок реактора з одночас-
ним вакуумуванням (для уникнення процесу аерації) 
передають з інших реакторів розчини тіоктової кис-
лоти та алантоїну. Завантаженя ведуть повільно або 
порційно, перемішуючи кожну порцію до однорідності. 
Після повного завантаження концентрату проводять 
гомогенізацію гелю протягом години при включених усіх 
типах мішалок з одночасним вакуумуванням. 
Після гомогенізації відбирають контрольні проби з 

різних зон реактора і проводять аналіз проміжного про-
дукту – готового гелю, що має бути однорідною непро-
зорою масою світло-жовтого кольору зі специфічним 
запахом і відповідати всім вимогам аналітичної 
нормативної документації.
Стадія 7. Фасування гелю у туби. 
Отриманий гель перекачують у бункер тубонаповнюю-

чого автомата ГФ-12, за допомогою якого гель фасують 
по 50±0,5 г в алюмінієві туби з бушонами. Контролюють 
точність дозування, продуктивність автомату та марку-
вання туб (номер серії і термін придатності). 
Стадія 8. Пакування туб у пачку. 
Туби з інструкцією до застосування упаковують у 

пачки. Контролюють комплектність упаковки (туба, 
інструкція, бушон).
Стадія 9. Пакування пачок у групову тару. 
На столі для упаковки вручну проводять упаковку пачок 

у коробки. Серію готової продукції формують з розра-
хунку одного завантаження реактора-гомогенізатора.
Висновки
Обґрунтовано технологічні параметри приготування 

гелю з тіоктовою кислотою та алантоїном (умови при-
готування, послідовність змішування, температурний 
режим тощо), на основі яких розроблено блок-схему 
виробництва нового лікарського препарату – гелю для 
лікування діабетичних виразок.
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