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Аннотация. На основе липосом, содержащих спирто-водное извлечение из астрагала серпо-
плодного была сконструирована трансдермальная мазь. Был проведен выбор оптимальной основы-
носителя с использованием биофармацевтических методик in vitro. В итоге было установлено, что 
оптимальным гелеобразователем является сплав полиэтилнгликогля-400 (ПЭГ-400) и полиэтиленок-
сида-1500 (ПЭО-1500) (1:1). Определена оптимальная концентрация для действующей композиции 
(10% липосом для введения в мазевую основу). Выбор концентрации был осуществлен на осно-
вании сравнительных результатов определения степени высвобождения флавоноидов in vitro. Был 
проведен ряд критериальных определений – реакции подлинности, определение однородности, рН, 
спектрофотометрия для количественного определения содержания флавоноидов в мази и установ-
лены сроки годности. Дальнейшие исследования будут направлены на биологические и фармаколо-
гические исследования сконструированной мази.

Сам по себе факт трансдермальной доставки БАВ к органу-мишени, в данном случае – почкам, 
является уникальной возможностью пролонгированного влияния на ход заболевания, точности до-
зирования, длительного использования при хроническом течении.

Включение в структуру мази липосом, полученных на основе спирто-водного извлечения из 
астрагала серпоплодного позволил дополнительно использовать преимущества липосом, как 
средств адресной доставки. 

Липосомы получали методом «обращения фаз и озвучивания», так как метод инжекции оказался 
не эффективным. 

В качестве носителей для разрабатываемой мази изучали только гидрофильные составы основ 
для сохранения целостности липидных везикул в виде липосом, содержащих спирто-водное извле-
чение из астрагала серпоплодного.

Разрабатываемая мазевая основа представляла сплав ПЭГ-400 и ПЭО-1500. Полиэтиленгликоли 
применяют в косметической и фармацевтической промышленности в качестве связующего веще-
ства. Уникальные свойства ПЭГ-400 и ПЭО-1500 обуславливают их широкое промышленное, био-
технологическое и клиническое применение. Полиэтиленгликоли обладают высокой растворяющей 
способностью к веществам как гидрофильного, так и гидрофобного характера, что позволяет ис-
пользовать их в качестве эффективной основы при создании лекарственных средств, в том числе 
трансдермальных.

Ключевые слова: липосомы, спирто-водное извлечение, мазь, астрагал серпоплодный, роби-
нин, полиэтиленгликоль, полиэтиленоксид, микробиологические исследования, флавоноиды, осно-
ва-носитель.
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Хроническое течение пиелонефрита и гломе-
рулонефрита чаще других являются причиной по-
явления острой почечной недостаточности. Хро-
ническое течение болезни позволяет развиваться 

необратимым процессам в почках. Происходит 
нарушение выделительной функции, и появляется 
уремия вследствие того, что накопились азотистые 
продукты обмена. На начальной стадии развития 
симптомы практически отсутствуют, отклонения 
можно установить только благодаря специальным 
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анализам. К сожалению, только когда уже разруше-
но 90% нефронов, начинают проявляться симпто-
мы заболевания [1, 2, 3, 4].

Анализ данных литературы показал, что из 
мягких лекарственных форм, хорошо себя зареко-
мендовал препарат Фитолизин.

Фитолизин – комбинированный препарат рас-
тительного происхождения, оказывающий раз-
ноплановое действие на организм. Действие его 
обусловлено входящими в состав препарата эфир-
ными маслами и травами. Фитолизин оказывает 
противовоспалительное, противомикробное дей-
ствие, мочегонное, обезболивающее, спазмолити-
ческое. Способствует выведению мелких камней 
и "песка" из почек и мочевого пузыря, и пред-
упреждает их новое образование. Используется 
для лечения (как самостоятельный препарат, или 
в составе комплексной терапии) ряда заболеваний 
мочевыводящих путей: острых и хронических 
инфекционно-воспалительных заболеваний моче-
вых путей (уретрит, цистит, пиелонефрит, проста-
тит); мочекаменной болезни (особенно при про-
тивопоказаниях к хирургическому лечению) – при 
камнях в почках и в мочевом пузыре или моче-
точниках. Используется также для профилактики 
рецидивов уролитиаза (образования камней) [5]. 

Однако, данный препарат имеет целый ряд про-
тивопоказаний: возможные аллергические реакции в 
виде высыпаний на коже, невозможность применять 
при остром нефрите, гломерулонефрите, нефрозах, 
почечной недостаточности, сердечной недостаточ-
ности; гастрите (учитывая, что принимается перо-
рально) и язвенной болезни, желчекаменной болез-
ни; гепатите, панкреатите, для снятия отеков. Иногда 
отмечается тошнота, жидкий стул, рвота. Препарат 
имеет выраженный фототоксический эффект из-за 
формирования повышения чувствительности к уль-
трафиолетовым лучам. Кроме всего вышеперечис-
ленного, не является пролонгированным препаратом.

Трансдермальные терапевтические системы обе-
спечивают альтернативный способ назначения пре-
паратов, которые не могут быть введены иначе, или 
их традиционный пероральный путь введения менее 
эффективен из-за их нестабильности в ЖКТ, узкого 
терапевтического коридора или короткого перио-
да полувыведения. В ТТС лекарственная молекула 
диффундирует из медикамента в поверхность кожи, 
затем препарат проходит сквозь роговой слой и до-
стигает эпидермиса, а потом и дермы, где васкуляр-
ная сеть переносит его молекулы к органам [6, 7, 8].

Целью настоящей работы является разработка 
трансдермальной пролонгированной мази на ос-

нове извлечений из астрагала серпоплодного.
Сам по себе факт трансдермальной доставки 

БАВ к органу-мишени, в данном случае – почкам, 
является уникальной возможностью пролонгиро-
ванного влияния на ход заболевания, точности до-
зирования, длительного использования при хро-
ническом течении.

Включение же в структуру мази липосом, по-
лученных на основе спирто-водного извлечения 
из астрагала серпоплодного позволил дополни-
тельно использовать преимущества липосом, как 
средств адресной доставки [9-13]. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Липосомы получали методом «обращения фаз 

и озвучивания», так как метод инжекции оказался 
не эффективным [14-18]. 

В качестве носителей для разрабатываемой 
мази изучали гидрофильные составы основ для 
сохранения целостности липидных везикул в виде 
липосом, содержащих спирто-водное извлечение 
из астрагала серпоплодного. Гидрофобные осно-
вы не рассматривали, так как они в силу своей 
природной структуры, не могут способствовать 
сохранности липидной оболочки липосом [19-20].

Извлечения вводили из расчета 10 г на 100 г 
получаемого конечного продукта. 

Биофармацевтический анализ высвобождения 
полифенольных соединений из мазевой основы 
был выбран наиболее близкий к условиям in vivo 
- метод диффузии в агар.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Сравнительная оценка уровня включения 

спирто-водного извлечения из астрагала серпо-
плодного в липосомы представлен в таблице 1. 

Таблица 1. 
Оценка уровня включения спирто-водного извлечения 
из астрагала серпоплодного в липосомы, полученные 

различными методами

Метод получения липосом Уровень включе-
ния, % (М±m)

Обращение фаз и озвучивание 65.0 ± 7.0
Инжекция 17.3 ± 1.5

Приготовление мазевой основы проводили 
сплавлением полиэтиленгликоля 400 (ПЭГ-400) 
и полиэтиленоксида 1500 (ПЭО-1500) при тем-
пературе – 60-700С. Полученную мазевую основу 
медленно перемешивали и фильтровали через бя-
зевый фильтр. Затем в рассчитанное количество 
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расплавленной основы частями добавляли 10% от 
общего количества мази липосомальную эмуль-
сию со спирто-водным извлечением из астрагала 
серпоплодного, при вращающейся со скоростью 
30 об/мин. мешалке в течение 30 - 40 минут до 
получения однородной по всему объему массы. 

С целью подтверждения того, что при произ-
водстве мази, сопровождающемся нагреванием, 
не произошло разрушение биологически актив-
ных веществ, провели идентификацию феноль-
ных соединений методом СФ. 

Количественное определение суммы флавоно-
идов в пересчете на робинин

Максимумы поглощения окрашенных про-
дуктов реакции суммы флавоноидов с  AlCl3 пред-
ставлены в таблице 2.

Таблица 2. 
Максимумы поглощения окрашенных 

продуктов реакции с AlCl3

Исследуемый образец Максимум 
поглощения, нм

РСО робинина 354 ± 2 нм
Мазь, содержащая липосомы со спир-
то-водным извлечением из астрагала 
серпоплодного 

354 ± 2 нм

Основа (сплав ПЭО-400 и ПЭО-1500) нет максимума

Результаты определения  содержания суммы фла-
воноидов  в мази, содержащей липосомы со спирто-
водным извлечением из астрагала серпоплодного в 
пересчете на робинин приведены в таблице:

Таблица 3.
Содержание суммы флавоноидов  в мази, содержа-

щей липосомы со спирто-водным извлечением из 
астрагала серпоплодного 

№ 
п/п

Навеска 
мази, г Аиссл Асо

Количество 
флавоноидов в на-

веске мази, %
1 1.001 0.4734

0.4268

2.77
2 1.002 0.5012 2.93
3 1.003 0.5137 3.00
4 1.005 0.5250 3.06
5 1.001 0.4734 2.77
6 1.003 0.5137 3.00

Таким образом, содержание флавоноидов в 
пересчете на робинин в мази, содержащей липо-
сомы со спирто-водным извлечением из астрагала 
серпоплодного, составило 2.92 ± 0.15 %.

Определение однородности полученной мази 
- при просмотре полученных пятен невооружен-
ным глазом (на расстоянии около 30 см от глаза) 
в четырех пробах не было обнаружено видимых 
частиц. В поле зрения микроскопа отсутствовали 

частицы крупных размеров, что так же подтвер-
дило однородность разработанных фитогелей.

Определение рН. В разработанной мази при 
разведении 1:10 водой рН должен находиться в 
интервале 6.0 – 7.5. По нормативным документам 
для дерматологических мазей рН должен быть ра-
вен 4.0 – 8.0. Повышение кислотности может сви-
детельствовать об изменении физико-химических 
свойств мази, понижение кислотности – о гидро-
лизе сложноэфирных связей с высвобождением 
свободных кислот. Полученные результаты пред-
ставлены в таблице.

Таблица 4. 
Результаты определения рН

Показатель Мазь
рН основы 6.50
рН мази 6.40
рН мази после двух месяцев хранения 6.45

Полученные значения рН, как основы, так и 
самой мази, являются наиболее оптимальными 
(«комфортными») для нанесения (не вызывают 
раздражения). 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, на основе липосом, содержащих 

спирто-водное извлечение из астрагала серпоплод-
ного была сконструирована трансдермальная мазь. 
Был проведен выбор оптимальной основы-носителя 
с использованием биофармацевтических методик 
in vitro. В итоге было установлено, что оптималь-
ным гелеобразователем является сплав полиэтилн-
гликогля-400 (ПЭГ-400) и полиэтиленоксида-1500 
(ПЭО-1500) (1:1). Определена оптимальная кон-
центрация липосом для действующей композиции 
(10% липосом для введения в мазевую основу). Вы-
бор концентрации был осуществлен на основании 
сравнительных результатов определения степени 
высвобождения флавоноидов in vitro. Был проведен 
ряд критериальных определений – реакции подлин-
ности, определение однородности, рН, спектрофо-
тометрия для количественного определения содер-
жания флавоноидов в мази и установлены сроки 
годности. Дальнейшие исследования будут направ-
лены на биологические и фармакологические иссле-
дования сконструированной мази.

Сам по себе факт трансдермальной доставки 
БАВ к органу-мишени, в данном случае – почкам, 
является уникальной возможностью пролонгиро-
ванного влияния на ход заболевания, точности до-
зирования, длительного использования при хрони-
ческом течении.

Включение же в структуру мази липосом, по-
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лученных на основе спирто-водного извлечения из 
астрагала серпоплодного позволил дополнительно 
использовать преимущества липосом, как средств 
адресной доставки. 

Липосомы получали методом «обращения фаз 
и озвучивания», так как метод инжекции оказался 
не эффективным. 

В качестве носителей для разрабатываемой 
мази изучали только гидрофильные составы основ 
для сохранения целостности липидных везикул в 
виде липосом, содержащих спирто-водное извле-
чение из астрагала серпоплодного.

Разрабатываемая мазевая основа представляла 
сплав ПЭГ-400 и ПЭО-1500. Полиэтиленгликоли 
применяют в косметической и фармацевтической 
промышленности в качестве связующего веще-
ства. Уникальные свойства ПЭГ-400 и ПЭО-1500 
обуславливают их широкое промышленное, био-
технологическое и клиническое применение. По-
лиэтиленгликоли обладают высокой растворяющей 
способностью к веществам как гидрофильного, так и 
гидрофобного характера, что позволяет использовать 
их в качестве эффективной основы при создании ле-
карственных средств, в том числе трансдермальных.
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DEVELOPMENT AND STUDY OF TRANS-DERMAL MAZIS 
ON THE BASIS OF THE AMOUNT OF FLAVONOIDS OF 

ASTRAGAL SERPOPLODNOGO
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Abstract. On the basis of liposomes containing alcohol-water extract of Astragalus serpoplodnogo 
was designed transdermal ointment. Was conducted the choice of the optimal basis of the carrier using 
biopharmaceutical methods in vitro. In the end, it was found that the optimum gelling agent is an alloy 
poliatilenglikola-400 (PEG-400) and polyethylene oxide-1500 (PEO-1500) (1:1). Determined the optimal 
concentration for the current composition (10% liposomes for administration in an ointment base). The 
choice of the concentration was carried out based on the comparative results of determining the degree 
of liberation of flavonoids in vitro. Held a number of criterial definitions – response authentication, the 
definition of homogeneity, pH, spectrophotometry for the quantitative determination of flavonoids in 
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Разработка и исследование трансдермальной мази

ointments and set expiration dates. Further research will focus on biological and pharmacological studies 
designed ointment.

The mere fact that transdermal delivery of biologically active substances to the target organ, in this case, 
the kidneys, is a unique opportunity prolonged influence on the course of the disease, accuracy of dosing, 
prolonged use in chronic course.

And the inclusion in the structure of ointments liposomes derived from alcohol-water extract of 
Astragalus serpoplodnogo allowed to use the advantages of liposomes as targeted delivery vehicles.

Liposomes were obtained by the method "treatment of the phases and scoring" as a method of injection 
was not effective.

As carriers for the developed ointments were studied only hydrophilic formulations of foundations 
to preserve the integrity of lipid vesicles in the form of liposomes containing alcohol-water extract of 
Astragalus serpoplodnogo.

Develop ointment the Foundation was an alloy of PEG-400 and PEO-1500. The polyethylene glycols 
used in the cosmetic and pharmaceutical industry as binder. The unique properties of PEG-400 and PEO-
1500, determines their widespread industrial, biotechnological and clinical applications. The polyethylene 
glycols have a high solvent capacity for substances with both hydrophilic and hydrophobic character that 
allows you to use it as an effective basis for the development of drugs, including transdermalnyj.

Keywords: liposomes, alcohol-aqueous extract, ointment, astragalus seroplodny, robinin, polyethylene 
glycol, polyethylene oxide, microbiological studies, flavonoids, carrier-base.
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