
ОРИГIНАЛЬНЕ ДОСЛIДЖЕННЯ

73Український журнал клiнiчної та лабораторної медицини • 2010, том 5, №2

© Український журнал клiнiчної та лабораторної медицини, 2010
УДК 615.454: 615.014.22: 616.31 — 002

Обґрунтування вибору носiя комбiнованого 
стоматологiчного гелю

С.М.Ролiк, О.Ф.Пiмiнов, Т.О.Шитєєва, Л.I.Шульга
Нацiональний фармацевтичний унiверситет, Iнститут пiдвищення квалiфiкацiї спецiалiстiв фармацiї,  

кафедра технологiї лiкiв та клiнiчної фармакологiї з фармацевтичною опiкою  
Харкiв, Україна

При розробцi складу комбiнованого стома-
тологiчного гелю вивченi структурно-ме-

ханiчнi властивостi основ з рiзними гелеутво-
рювачами та гелiв з нiмесулiдом та настойкою 
софори японської на цих основах. Доведено, що 
найбiльш перспективною для створення сто-
матологiчної м’якої лiкарської форми є карбо-
польна основа, яка забезпечує кращi консис-
тентнi, технологiчнi та споживчi властивостi 
препарату.
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ВСтуп
Запальнi захворювання пародонту та слизової 

оболонки порожнини рота згiдно з даними ВООЗ, 
у багатьох країнах свiту зустрiчаються у 60% ди-
тячого та 80% дорослого населення [3]. До цих за-
хворювань вiдносяться пародонтит, пародонтоз, 
гiнгiвiт, захворювання ясен, розповсюдженiсть 
яких свiдчить про те, що iснує необхiднiсть пок-
ращення лiкування i впровадження в стоматоло-
гiчну практику створених нових високоефектив-
них лiкарських препаратiв багатоспрямованої дiї.

Специфiчними характеристиками патологiч-
них процесiв у тканинах пародонту є запалення 
ясен, утворення кровоточивих та гнiйних ясене-
вих кишень, резорбцiя альвеолярної кiстки, розхи-
тування та випадiння зубiв. Головною причиною, 
що призводить до таких уражень, є бактерiаль-
нi iнфекцiї, присутнi в зубному нальотi, який ут-
ворюється на поверхнi зуба та в ясеневiй кишенi 
[5, 16]. Тому пошук рацiональних комбiнацiй лi-
карських речовин, якi будуть ефективно пригнi-
чувати активнiсть мiкроорганiзмiв та чинити про-

тизапальну дiю, тобто пiдiбраних з урахуванням 
патогенетичних проявiв запальних захворювань 
слизової оболонки ротової порожнини, та нових 
способiв введення до осередку ураження є пош-
товхом для створення багатокомпонентних сто-
матологiчних препаратiв.

Виходячи з вищевикладеного, в якостi дiючих 
речовин були обранi настойка софори японської 
(НСЯ), що знайшла широке застосування в сучас-
нiй стоматологiї [12], та нiмесулiд — нестероїдний 
протизапальний засiб, який ефективно впливає 
на процеси запалення i пролiферацiї та останнiм 
часом привертає все бiльшу увагу лiкарiв-стома-
тологiв [14, 18].

Серед лiкарських форм, якi традицiйно засто-
совуються для лiкування захворювань ротової 
порожнини, — розчини, аерозолi, емульсiї, крап-
лi, порошки. Однак на фармацевтичному ринку 
з’явився цiлий ряд стоматологiчних препаратiв у 
формi гелю (Метрогiл Дента, Дентiнокс, Дента-
гель, Метрогекс, Диклоран Дента, Холисал) [7].

Метою дослiдження було обґрунтувати виб-
iр носiя на пiдставi реологiчних дослiджень для 
створення комбiнованого препарату з обраними 
дiючими речовинами, призначеного для лiкуван-
ня та профiлактики запальних захворювань паро-
донту i слизової оболонки порожнини рота.

МАтЕРIАЛИ тА МЕтОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Враховуючи медико-бiологiчнi вимоги до ос-
нов стоматологiчних м’яких лiкарських форм, 
були виключенi з експерименту жировi основи 
та полiетиленоксиднi основи [13]. Перспективни-
ми, на наш погляд, є гелевi основи, якi проявляю-
чи гiдрофiльнi властивостi, добре розподiляються 
на слизових, володiють охолоджуючим ефектом, 
утворюючи найтоншi плiвки, завдяки чому дося-
гається пролонгацiя дiї [1, 2, 9, 11].

Для розробки гелевої основи в якостi геле-
утворювачiв були обранi метилцелюлоза (МЦ), 
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натрiй-карбоксиметилцелюлоза (Na-КМЦ) та 
карбопол 934Р, дозволений до використання у 
фармацевтичнiй промисловостi для внутрiшньо-
го застосування, зокрема для препаратiв, що на-
носяться на слизову оболонку [4, 6, 10].

Об’єктами дослiдження були гелевi основи 
МЦ, Na-КМЦ, карбополу 934 Р, нейтралiзовано-
го трометамолом (зразки №1-3) [17], гелi з НСЯ 
на цих основах (зразки №4-6), а також гелi з НСЯ 
та нiмесулiдом (зразки №7-9). НСЯ додавали до 
модельних зразкiв основ у кiлькостi 10%. Вмiст 
нiмесулiду складав 1%; введення до складу гелiв 
здiйснювали, враховуючи його фiзико-хiмiчнi 
властивостi [15], а саме у виглядi суспензiї в про-
пiленглiколi.

Вивчення реологiчних властивостей дослiд-
жуваних зразкiв проводили на ротацiйному вiс-
козиметрi «Reotest RV-2» з коаксiальними цилiн-
драми. Реєстрували показники шкали приладу в 

дiапазонi швидкостей зсуву Dr вiд 1 до 437 с-1 при 
температурi 20±1°С. За результатами вимiрюван-
ня розраховували напругу зсуву r (Па) i струк-
турну в’язкiсть  (Па•с) та будували реограми 
зразкiв у координатах: напруга зсуву — швид-
кiсть деформацiї, а також графiчну залежнiсть їх 
в’язкостi вiд швидкостi деформацiї в натуральних 
та логарифмiчних одиницях. Аналiзуючи розра-
хованi та графiчнi данi, оцiнювали консистентнi 
властивостi модельних зразкiв.

РЕзуЛЬтАтИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
тА їх ОбГОВОРЕННЯ

Реограми дослiджуваних основ та зразкiв гелiв 
iз дiючими речовинами наведенi на рис. 1.

Реограми всiх дослiджених зразкiв виявляють 
нелiнiйну залежнiсть швидкостi деформацiї вiд 
напруги зсуву, що характерно для неньютонiвсь-
ких дисперсних систем i характеризуються на-
явнiстю нижньої межi плинностi та пластичним 
типом течiї. Оцiнку результатiв проведених до-
слiджень проводили в порiвняннi основ гелiв та 
характеру впливу на їх реологiчнi властивостi 
дiючих та допомiжних речовин з огляду на вiд-
повiднiсть отриманих реограм реологiчному оп-
тимуму, межi якого окресленi кривими АБ та ВГ. 
Реологiчний оптимум консистенцiї для гiдро-
фiльних мазей (або гелiв) характеризується межа-
ми плинностi 45-160 Па i структурною в’язкiстю 
0,34-108 Па•с [8]. За такою оцiнкою реограми ос-
нов МЦ та Na-КМЦ (зразки №1 i№ 2) знаходять-
ся в межах оптимальних значень реопараметрiв, 
але нижня межа плинностi цих основ, що складає 
42,77 Па та 24,44 Па вiдповiдно, нижче припусти-
мого значення. У той же час не зважаючи на те, що 
реограма карбопольної основи (зразок № 3) ви-
ходить за рамки реологiчного оптимуму, значен-
ня нижньої межi плинностi даної основи 94,71 Па 
вiдповiдає оптимальним параметрам. Змiщення 
реограми карбопольної основи у дiлянку великих 
значень напруги зсуву характеризує її консистен-
цiю як дуже в’язку структуру.

Передбачена нами змiна реологiчних характе-
ристик обраних гелевих основ при додаваннi до 
них iнших компонентiв була пiдтверджена екс-
периментально при аналiзi реограм зразкiв №4-9. 
Так, послiдовне додавання спиртової настойки 
софори японської та суспензiї нiмесулiду в про-
пiленглiколi до основи з МЦ призвело до змен-
шення напруги зсуву при зростаннi швидкостi де-
формацiї (зразки №4 i №7). При цьому реограма 
зразка готового гелю на цiй основi (зразок №7) 
виходить за межi мiнiмальних значень реологiч-
ного оптимуму, що свiдчить про його недостатнi 
консистентнi властивостi. Було вiдмiчено, що всi 

ТАБЛиЦЯ 1
залежнiсть структурної в`язкостi гелiв з 

нiмесулiдом та настойкою софори японської  
на рiзних основах вiд швидкостi деформацiї, 

при Dr=1,0-437,4 с-1

Швидкiсть 
деформацiї,  

Dr, с
-1

Структурна в’язкiсть гелiв, , па•с
на основi 

МЦ
на основi 
Na-КМЦ

на основi 
карбополу

1 24,44 27,49 106,92
3 11,20 14,26 45,82
5,4 7,35 10,18 28,29
9 4,75 7,13 18,33
48,6 1,69 2,26 4,84
145,8 0,88 1,03 2,18
243 0,67 0,69 1,50
437,4 0,51 0,36 1,02

Рис. 1. Реограми гелевих основ та зразкiв гелiв з нiмесулiдом та 
настойкою софори японської на рiзних основах.
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дослiджуванi зразки на основi МЦ мають незнач-
нi тиксотропнi властивостi, що характеризує їх як 
дуже слабо структурованi системи.

Основа з Na-КМЦ характеризується зростан-
ням реопараметрiв при додаваннi НСЯ (зразок 
№5). Але при подальшому введеннi до складу гелю 
суспензiї нiмесулiду в пропiленглiколi, незважаю-
чи на те, що структура виявляє бiльшi тиксотропнi 
властивостi, реограма зразка №8 також змiщується 
за межi нижньої границi реологiчного оптимуму.

Реопараметри зразкiв на основi карбопо-
лу, навпаки, значно зменшуються при додаваннi 
НСЯ i зростають при введеннi суспензiї нiмесулi-
ду. При цьому реограми зразкiв №6 i №9 знахо-
дяться в межах реологiчного оптимуму. Слiд вiд-
значити, що НСЯ не впливає на тиксотропнi 
властивостi гелю на основi карбополу. Введен-
ня нiмесулiду збiльшує його тиксотропнiсть, що 
свiдчить про зростання структуроутворюючих 
процесiв у дисперснiй системi.

Таким чином, проведений аналiз реограм до-
слiджуваних зразкiв гелевих основ, що мiстять 
МЦ або Na-КМЦ, виявив реологiчнi якостi, недо-
статнi для створення гелю з нiмесулiдом та НСЯ. 
Бiльш структурована карбопольна основа забез-
печує придатнi консистентнi властивостi препа-
рату, що розробляється, якi характеризуються 
оптимальними параметрами напруги зсуву, меж 
плинностi та помiрною тиксотропнiстю.

На основi експериментальних даних було 
розраховано значення структурної в’язкостi до-
слiджуваних зразкiв. У табл. 1 наведенi величи-
ни структурної в’язкостi  гелiв з нiмесулiдом та 
НСЯ на рiзних основах при швидкостях дефор-
мацiї Dr в дослiджуваному дiапазонi. 

Графiчна залежнiсть в’язкостi гелiв з нiмесулi-
дом та НСЯ вiд виду носiя представлена на рис.2.

Згiдно з отриманими результатами, величини 
в’язкостi гелю на основi карбополу значно переви-
щують величини в’язкостi гелiв на основi МЦ та Na-
КМЦ. З теоретичного припущення можливої втрати 
в’язкостi гелю на водорозчиннiй основi при контак-
тi зi слизовою оболонкою порожнини рота цей фак-
тор виявляється переважним для визначення карбо-
польної гелевої основи як найперспективнiшої для 
приготування стоматологiчного препарату.

Графiчне зображення логарифмiчної залеж-
ностi в’язкостi гелiв вiд швидкостi деформацiї, 
побудоване за обчисленими значеннями цих ве-
личин (рис. 3), чiтко виявляє бiльшу прямо про-
порцiйну залежнiсть lg  вiд lg Dr для гелю на кар-
бопольнiй основi. Це характеризує зразок гелю 
на основi карбополу як бiльш структуровану дис-
персну систему у порiвняннi зi зразками гелiв на 
МЦ та Na-КМЦ основах.

Таким чином, у результатi проведених реоло-
гiчних дослiджень було експериментально визна-
чено переваги застосування в якостi носiя гелевої 
основи з карбополом, яка забезпечує одержання 
стоматологiчного лiкарського засобу з нiмесулi-
дом та НСЯ з належними реологiчними власти-
востями.

ВИСНОВКИ
1. Проведено вивчення реологiчних властиво-

стей дослiджуваних гелевих основ, а також гелiв 
з нiмесулiдом та настойкою софори японської на 
основi метилцелюлози, натрiй-карбоксиметилце-
люлози та карбополу. Доведено, що для розроб-
ки складу стоматологiчного лiкарського засобу у 
формi гелю найперспективнiшою є карбопольна 
основа, яка забезпечить кращi консистентнi, тех-
нологiчнi та споживчi властивостi препарату.

Рис. 2. Залежнiсть структурної в’язкостi вiд швидкостi дефор-
мацiї для гелiв з нiмесулiдом та настойкою софори японської на 
рiзних основах.

Рис. 3. Логарифмiчна залежнiсть структурної в’язкостi вiд 
швидкостi деформацiї для гелiв з нiмесулiдом та настойкою со-
фори японської на рiзних основах.



ОРИГIНАЛЬНЕ ДОСЛIДЖЕННЯ

76 Український журнал клiнiчної та лабораторної медицини • 2010, том 5, №2

2. Встановлено лiнiйну залежнiсть lg  вiд lg Dr 
для гелю на карбопольнiй основi, що характеризує 
його структурованiсть i пiдтверджує оптимальнiсть 
вибору цiєї основи як носiя для створення гелю з 
нiмесулiдом та настойкою софори японської.
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При разработке состава комбинированно-
го стоматологического геля изучены структур-
но-механические свойства основ с разными гелеоб-
разователями и гелей с нимесулидом и настойкой 
софоры японской на этих основах. Доказано, что 
наиболее перспективной для создания стомато-
логической мягкой лекарственной формы являет-
ся карбопольная основа, обеспечивающая лучшие 
консистентные, технологические и потребитель-
ские свойства препарата.

S.N.Rolik, A.F.Piminov, T.A.Shiteeva, L.I.Shul
ga. Substantiation of choice transmitter the com
bined stomatological gel. Kharkiv, Ukraine.

Key words: periodontal diseases, gel, basis, carbo-
pol, rheological properties.

Structural-mechanical properties of bases with dif-
ferent gel formative and gels with nimesulid and tinc-
ture of scholar-tree on these bases are studied. It is 
well-proven that most perspective for creation of sto-
matological soft medicinal form is сarbopol basis pro-
viding the best consistency, technological and consum-
er properties of preparation.
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