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ИССЛЕДОВАНИЯ ПО ВЫБОРУ КОМПОЗИЦИИ ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ВЕЩЕСТВ 
ДЛЯ МАЗЕЙ, СОДЕРЖАЩИХ БИШОФИТ

Вопросы, связанные с изучением и использованием в медицине природных ми
нералсодержащих композиций в настоящее время стоят достаточно остро, так как ми
неральные комплексы, особенно включающие в себя магний, кремний и другие мик
роэлементы, являются вполне эффективными лекарственными и парафармацевтиче- 
скими средствами различной направленности действия.

Среди этих природных композиций выделяется бишофит, по своей значимости 
и диапазону использования доминирующий среди многих природных составов. Вхо
дящий в бишофит магний (его содержание там составляет около 47%) широко приме
няется в медицинской практике в виде лекарственных препаратов как парентераль
ных, так и энтеральных [l].

Магний в виде различных составов используется часто в качестве противовос
палительного средства, в том числе в бальнеологии, дерматологии, косметологии. 
Снижение его содержания в тканях способствует развитию воспалительного процесса. 
Магний повышает устойчивость тканей к альтерации, снижает проявления экссуда
ции, стимулирует биосинтетические функции фибробластов, стабилизирует энергети
ческий обмен [l]. Поэтому разработка и совершенствование наружных мягких лекар
ственных форм с бишофитом -  своевременная и перспективная задача.

Биофармацевтическую оценку мазей, приготовленных на различных основах, 
проводили методом диализа через полупроницаемую мембрану [2]. На основании это
го метода установили сравнительную скорость и полноту высвобождения действующих 
компонентов из различных мазевых основ-носителей.

Предварительно определяли процентное содержания катионов магния в каж
дом образце мази комплексонометрическим методом [3]. Для этого навеску мази (2,0 
г) растворяли в 50 мл воды очищенной в мерной колбе на 50 мл. Из мерной колбы от
бирали аликвоту в 5 мл, помещали в колбу для титрования приливали ю  мл аммиач
ного буфера, 50 мл воды очищенной и прибавляли 0,01 г индикаторной смеси (эрио- 
хромовый черный) и титровали трилоном Б (0,05 моль/л) до перехода малиновой ок
раски раствора в синюю. Рассчитывали процентное содержание ионов магния в образ
цах мазей по формуле:
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где В -  процентное содержание ионов магния в образце мази, %;
Vm -  объем титранта (трилона Б), пошедший на титрование аликвоты, мл;
Т -  титр трилона Б (0,001215 мл/г);
К  -  поправочный коэффициент титранта; 
а -  навеска препарата (точная 2,0 г), г;
Va -  общий объем (50 мл), мл;
Vd -  объем аликвоты (5 мл), мл.

Затем определяли количество магния в навеске мази, взятой для исследова
ния:

^  ~  Ю О а д ,

где Н  -  количество магния в навеске мази взятой для исследования высвобождения 
ионов магния методом диализа, г;

В -  процентное содержание ионов магния в образце мази, %; 
а -  навеска (точная) взятая для проведения опыта, г.

Далее находили количество магния в диализной жидкости (30 мл):

х К  х Т х  X 100%
W — —

axVa

где W -  масса искомого компонента в диализной жидкости, г;
Vm -  объем титранта (трилона Б), пошедший на титрование аликвоты, мл;
Т -  титр трилона Б (0,001215 мл/г);
К  -  поправочный коэффициент титранта; 
а -  навеска мази (точная 1,0 г), г;
Va -  объем диализной жидкости (30 мл), мл;
Vd -  объем аликвоты (2 мл), мл.

Определяли степень высвобождения ионов магния:

W

х = й ,

где X -  высвобождение магния, %;
W -  масса магния в диализной жидкости, г;
Н -  содержание магния в навеске.

Так как минерал бишофит состоит на 96-99% из магния хлорида в сухом ос
татке, то вполне обоснованным можно считать расчет по магнию при биофармацев- 
тической характеристике мазевых композиций.

Данные, полученные при исследовании биофармацевтической доступности 
ионов магния из мазевых композиций, представлены на рисунке 1. При определении 
биофармацевтической доступности магния для сравнения влияния гидрофильности 
была выбрана эмульсионная основа (№7).

В результате оценки биодоступности образцов мазей, содержащих 20% бишо- 
фита, установлено, что из эмульсионных основ через 90 мин высвобождается около 
19% магния, в то время как в гидрофильных основах этот порог содержания преодо
левается через первые 30 мин эксперимента.

Для мазей на основе производных целлюлозы (МЦ, Na-КМЦ) и карбопол-940 
наблюдалась следующая тенденция: на основе МЦ с глицерином через 30 мин вы
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свободилось около 56% магния (№3), на основе Na-КМЦ (№5) -  68,5%, карбопол 
(№1) -  56,3% магния. Через 6о мин эти концентрации составили 76,6%, 85% и 67,5% 
соответственно (рис. 2). Максимум высвобождения для всех основ наблюдался после 
120 минут.

Рис. 1. Диаграмма высвобождения ионов магния в динамике из образцов мазей, 
содержащих 20 %  «рассола» минерала бишофит

Для мази на редкосшитом геле ПЭГ-1500 с добавкой аэросила (№2) через 30 
мин наблюдалось высвобождение 60,75% магния, через 6о минут -  73,4% и далее к 
120 мин достигла максимума высвобождения.

При оценке степени высвобождения магния из мазей на полиэтиленоксидных 
основах ПЭГ-400 с добавкой аэросила (№6) и смесь ПЭГ-400 и ПЭГ-1500 (№4) уста
новлено, что через 30 мин из мазей на вышеуказанных основах высвободилось 37,7 и 
31,5% магния соответственно, а к 6о мин -  48,4 и 62,9%.

При определении биодоступности образцов мазей, содержащих 50% бишофи- 
та, обнаружено, что мазь на эмульсионной основе (№7) в течение 90 мин высвобож
дает 71,6% ионов магния. Гидрофильные носители высвобождают около 70% ионов 
магния уже через 6о мин (рис. 2).
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Рис. 2. Диаграмма высвобождения ионов магния в динамике из образцов мазей, 
содержащих 50 %  рассола минерала бишофит

Для мазей на основе различных производных МЦ (МЦ, Na-КМЦ), а так же 
карбопол-940 характерны довольно высокие показатели доступности магния в пер
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вые 30 мин: на основе МЦ с глицерином (№3) высвободилось около -  64,7%, Na- 
КМЦ (№5) высвободила 73,5% магния, карбопол (№1) 65% магния. Через 6о мин эти 
концентрации составили 81,3% 90%, 81,9% соответственно. Максимум высвобожде
ния для всех основ наблюдался после 120 мин.

Для мазей на редкосшитом геле ПЭГ-1500 с добавкой аэросила (№2) через 30 
мин наблюдалось высвобождение 64% магния. Через 6о мин из мази высвободилось 
более 90,4% магния, и далее к 90 мин достигла 95>3%- При оценке степени высвобо
ждения магния из мазей на полиэтиленоксидных основах ПЭГ-400 с добавкой аэро
сила (№6) и смесь ПЭГ-400 и ПЭГ-1500 (№4) установлено, что через 30 мин из ма
зей на вышеуказанных основах высвободилось 44,7 и 45,5% магния соответственно. 
Через 6о мин эти значения составили 65,7 и 65,4%.

На основании проведенных исследований можно сделать вывод о том, что ма
зи, содержащие 20% «рассола» минерала бишофит, на основах производных целлю
лозы (ЫаКМЦ и МЦ) показывают наилучшие результаты высвобождения к 6о мину
те эксперимента, но к 120 минуте эксперимента все без исключения мази, кроме 
эмульсионной и мази, приготовленной на ПЭГ-400, показали высокие результаты. В 
случае исследования мазей, содержащих 50% минерала бишофит, установлено, что 
мази, приготовленные на основе ПЭГ и производных целлюлозы, к 6о минуте пока
зали максимальное высвобождение, превосходя по показателям мазь на эмульсион
ной основе.

Таким образом, на основании комплекса традиционных биофармацевтических 
исследований in vitro, можно предположить, что гидрогели бишофита, содержащегося 
в лекарственных формах в высоких концентрациях, полученные с использованием 
широко известных гидрофильных основ, должны быть достаточно эффективны, так 
как все рассматриваемые основы обеспечивают выраженное высвобождение дейст
вующего компонента -  бишофита.
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