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тическая растворимость АФС нечто иное как 
соотношение максимальной дозы ЛС, которая 
была зарегистрирована к медицинскому приме-
нению, к равновесной растворимости АФС при 
определенном значении pH. Согласно ГРЛС [3], 
максимальная дозировка, зарегистрированная 
в Российской Федерации, составляет 160 мг. 
Определение равновесной растворимости для 
данной АФС производилось эксперименталь-
но в средах с pH 1,2, 4,5, 6,8, соответствующих 
основным зонам ЖКТ, при добавлении 250 мл 
буферного раствора с определенным значением 
pH. По результатам испытаний, можно судить о 
низкой растворимости данного ЛП.

Согласно инструкции по применению ори-
гинального ЛП, биодоступность препарата со-
ставляет 23 %, что свидетельствует о низкой 
кишечной проницаемости. На основании этих 
двух факторов можно сделать вывод о принад-
лежности АФС к IV классу по БКС.

Методика определения сравнительной ки-
нетики растворения, согласно рекомендациям 
FDA, основана на методике теста «Растворение» 
Фармакопеи США. 

Для сопоставления профилей растворения, 
исследуемого и референтного ЛП были произ-
ведены измерения содержания количества пере-
шедшей в раствор АФС в четырех точках (15, 30, 
120, 210 мин). 

Сопоставимость профилей растворения 
в средах с pH 1,2, 4,5 была доказана расчетом 
фактора сходимости, который составил f2 > 50. 
Сопоставимость в среде с pH 6,8 доказана без 
математической оценки, поскольку более 85 % 
АФС перешло в раствор из референтного и вос-
произведенного ЛП менее чем через 15 минут. 
Кинетика растворения исследуемого препарата 
сопоставима с кинетикой растворения ориги-
нального ЛП.

Исходя из проведенного анализа, можно су-
дить о применимости рекомендованной методи-
ки к условиям определения сравнительной кине-
тики растворения. Использование базы данных 
FDA имеет место при разработке методик ТСКР. 
Однако количество сред, временные интервалы 
проведения испытания должны также базиро-
ваться на исследовании данных о фармакокине-
тике и фармакодинамике оригинального лекар-
ственного препарата.
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Бактериальное заболевание кожи с основ-
ным симптомом нагноение, возбудителем кото-
рого являются Staphylococcus spp., Streptococcus 

spp., является пиодермия. Лечение кожного 
нагноения для пациентов с хроническими забо-
леваниями является одной из важнейших задач. 
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Для ускорения процесса репарации могут быть 
использованы раневые повязки. Гидрогелевые 
повязки, которые можно применять для экссуди-
рующих и сухих некротических ран, являются 
усовершенствованным материалом, позволя-
ющим ускорять репарацию, а также защитить 
поврежденный участок от контакта с внешней 
средой, ускорить и облегчить лечение [1].

Для лечения пиодермии на территории РФ 
зарегистрирован лекарственный препарат Гра-
мицидин С, концентрат для приготовления рас-
твора [2]. В качестве альтернативной формы для 
местного применения могут выступать гидроге-
левые материалы.

Цель работы – получение материала на ос-
нове альгината натрия в лекарственной форме 
для наружного применения с действующим ве-
ществом Грамицидин С и исследование его для 
применения.

Для формирования формы использовались 
вспомогательные вещества: соль альгината на-
трия EP (Sigma Aldrich, США), кальция хло-
рид (PanReac, Испания), полиэтиленгликоль 
USP (Clariant Produkte GmbH, Германия) и вода 
очищенная (ГФ РФ XIV, ФС.2.2.0020.18). В ка-
честве действующего вещества использовался 
грамицидина С дигидрохлорид (ТУ 9348-023-

47509455-2012, АО «ПФК Обновление», Рос-
сия).

Получение гидрогеля осуществляли в сле-
дующем порядке: в дисперсию грамицидина С 
вносили суспензию альгината натрия при пе-
ремешивании в течение 30 минут. К получен-
ной смеси для инициирования полимеризации 
добавляли кальция хлорид. Полученную смесь 
дозировано по массе перемещали на чашку 
Петри. Морфология образцов была исследова-
на с использованием оптического микроскопа 
(Phenix XSP-36, Россия). Гравиметрическим ме-
тодом на аналитических весах CAUX-320 (CAS 
Corporation, Япония) проводили определение 
степени набухания образцов. Оценка антими-
кробной активности по отношению к штамму 
Staphylococcus проводилась по методу дисков 
при разведении 1 : 100 от стандарта мутности 
[3]. Каждый опыт повторяли три раза для стати-
стического подтверждения воспроизводимости.

В рамках проделанной работы был установ-
лен состав и подобрана технология изготовле-
ния гидрогелевого материала, содержащего гра-
мицидин С. Охарактеризована его морфология и 
способность к набуханию. Оценена антибакте-
риальная активность. Результат позволяет про-
водить дальнейшие исследования материала для 
местного и наружного применения.
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Таблица 1.	 Результаты анализа: образцов, плацебо, контроля

Наименование теста Плацебо гидрогеля Контроль (препарат, при-
готовленный по ИМП) Образцы материала

Морфология Пластины свет-
ло-желтого цвета

Раствор светло-жел-
того цвета

Пластины свет-
ло-желтого цвета

Степень набухания 110–150 % – 110–150 %
Антимикроб-
ная активность Отсутствует Полное подавление Полное подавление




