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Резюме. В статье приведены теоретические и практические результаты многолетней работы коллектива 
кафедры фармацевтической технологии Курского государственного медицинского университета по раз-
работке ректальных и вагинальных суппозиториев для лечения инфекционно-воспалительных заболева-
ний и сформулированы подходы к выбору рационального состава и технологии изготовления суппозито-
риев, в том числе с использованием теста «Растворение».
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Abstract. In article theoretical and practical results of longstanding work of collective of Pharmaceutical technology 
department of Kursk State Medical University for the development of rectal and vaginal suppositories for the treatment 
of infectious and inflammatory diseases have been shown and approaches to the choice of rational suppositories 
composition and technology, including using of Dissolution test, have been formulated.
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Фармацевтическая технология и нанотехнологии

ВВЕДЕНИЕ 
К 50-летию образования фармацевти-

ческого факультета Курского государствен-
ного медицинского университета кафедра 
фармацевтической технологии подводит 
итоги научной работы, в том числе по та-
кому направлению, как разработка раци-
ональных составов суппозиториев и тех-
нологии их изготовления. С 90-х годов 
ХХ века активно развивается производство 
суппозиториев, ежегодно выпускаются но-
вые препараты и создаются новые фарма-
котерапевтические направления использо-
вания суппозиториев [4].

Исследования, проводимые в тече-
ние длительного времени сотрудниками 
кафедры, связаны с экспериментальным 
и теоретическим обоснованием соста-
ва, технологии ректальных и вагинальных 
суппозиториев, предназначенных для ле-
чения воспалительных, инфекционно-вос-
палительных и других заболеваний. Резуль-
татами многочисленных экспериментов 
доказано, что определяющими фармацев-
тическими факторами для суппозиториев 
являются вид и количество вспомогатель-
ных веществ, степень дисперсности фарма-

кологически активных субстанций. Именно 
они в значительной мере определяют пол-
ноту и скорость высвобождения лекарст- 
венных веществ (ЛВ), терапевтическую эф-
фективность лекарственного препарата [6, 
12, 17, 18].

ОБЗОР ИССЛЕДОВАНИЙ  
РАЦИОНАЛЬНЫХ СОСТАВОВ 
СУППОЗИТОРИЕВ  
И ТЕХНОЛОГИИ  
ИХ ИЗГОТОВЛЕНИЯ

Одной из первых работ, проведенных 
Т.А. Панкрушевой, О.О. Куриловой и соавт., 
явилось обоснование, разработка состава 
и технологии суппозиториев с широко ис-
пользуемым в кардиологической практике 
представителем группы бета-адренобло-
каторов – анаприлином. В связи с низкой 
биодоступностью анаприлина при прие-
ме внутрь (30–40%) и системной элимина- 
цией печенью целесообразным было соз-
дание его ректальной лекарственной фор-
мы. При разработке суппозиториев ана-
прилина изучено влияние вида основы, 
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наличия поверхностно-активных веществ (ПАВ), спо-
соба введения ЛВ в основу на его высвобождение. В 
результате эксперимента в качестве оптимальных ос-
нов выбраны гидрогенизированное хлопковое масло 
с 5% эмульгатора Т-2 (ГХМ-5Т) и витепсол Н-15 [24]. 

Несмотря на растворимость анаприлина в во-
де, его введение по типу эмульсии было исключено 
вследствие образования в процессе хранения ле-
карственной формы крупных игольчатых кристаллов 
размером до 200 мкм и неоднородности распреде-
ления субстанции в суппозиторной массе. Показана 
необходимость измельчения исходной субстанции 
анаприлина в присутствии анионного ПАВ (натрия ла-
урилсульфата) и введения его по типу суспензии. Уста-
новлено, что ПАВ способствует увеличению скорос- 
ти высвобождения анаприлина из суппозиториев в 
2–4 раза. Для оценки фармацевтической доступно-
сти лекарственной формы было предложено прове-
дение теста «Растворение» (аппарат «Вращающаяся 
корзинка»), рекомендуемого в то время ГФ ХI только 
для твердых лекарственных форм (ЛФ). Использова-
ние этого теста получило свое дальнейшее развитие 
в последующих работах коллектива авторов, а в на-
стоящее время он включен в ГФ ХIII применительно к 
суппозиториям. 

Исследования фармакологической активности 
суппозиториев в опытах на экспериментальных жи-
вотных показали, что ректальный способ введения 
анаприлина обладает более мягким бета-адрено-
блокирующим действием и позволяет сердцу луч-
ше выполнять максимальную физическую нагрузку, 
предотвращает реактивность миокарда на нагрузку 
объемом и адреналином, исчерпывание миокарди-
альных резервов. Разработан оптимальный способ 
изготовления суппозиториев предлагаемых составов 
и установлена их стабильность в течение 18 мес. хра-
нения [24, 28].

Актуальной проблемой современной медици-
ны является повышение эффективности лечения вос-
палительных заболеваний женской половой сферы. 
Данные заболевания представляют собой как меди-
цинскую, так и социальную проблему, поскольку за-
трагивают здоровье не только настоящего, но и следу-
ющего поколений, уровень рождаемости и здоровье 
нации в целом.

Т.А. Панкрушевой с соавт. разработаны соста-
вы суппозиториев с офлоксацином; флуконазолом; 
азитромицином; метронидазолом в сочетании с фу-
разолидоном, предназначенные для лечения уро-
генитальных инфекционных заболеваний разной 
этиологии. 

На основании проведенного комплекса исследо-
ваний при разработке суппозиториев с офлоксаци-

ном (противомикробным препаратом группы фтор-
хинолонов) Т.А. Панкрушевой и Е.А. Рудько с соавт. 
(2004 г.) обоснована его концентрация в лекарствен-
ной форме, осуществлен выбор вспомогательных 
веществ и их количеств, доказана биоцидная актив-
ность в отношении шести тест-штаммов микроорга-
низмов, взятых в эксперимент. В результате предло-
жены два состава суппозиториев на липофильной 
(витепсол Н-15) и гидрофильной (полиэтиленоксид-
ной) основах с включением в последнюю аэросила, 
улучшающего структурно-механические свойства ле-
карственной формы. По общепринятым показателям 
установлена их стабильность в процессе хранения в 
течение 24 мес. [26, 27]. Для оценки фармацевтичес- 
кой доступности офлоксацина в суппозиториях так-
же был предложен дополнительный критерий качест- 
ва – тест «Растворение». 

Для лечения бактериального вагинита Т.А. Панк- 
рушевой и С.Н. Зубовой с соавт. обоснованы и разра-
ботаны составы и рациональная технология интрава-
гинальных суппозиториев, содержащих сочетание 
метронидазола и фуразолидона на полиэтиленоксид-
ной основе и основе витепсол Н-15. Оптимальный про-
филь высвобождения лекарственных веществ был до-
стигнут введением твина-80. Суппозитории обладали 
выраженным противомикробным действием в отно-
шении 5 тест-культур микроорганизмов и превышали 
активность взятых в качестве контроля суппозиториев 
«Флагил» [25]. 

Для лечения урогенитального кандидоза 
Т.А. Панкрушевой и Т.В. Автиной с соавт. теоретически 
и экспериментально обоснованы составы, техноло-
гия интравагинальных суппозиториев с флуконазолом 
на основе витепсол Н-15 и сплаве полиэтиленоксидов 
с молекулярной массой 1500 и 400 (ПЭО-1500 и ПЭО-
400) [21, 22]. Благодаря включению в их состав анти-
септика бензалкония хлорида суппозитории проявля-
ли активность не только в отношении специфического 
тест-штамма Сandida albicans, но и в отношении грам-
положительных и грамотрицательных бактерий, что 
дало возможность предложить использовать их при 
лечении вагинальных кандидозов, сопровождающих-
ся микст-инфекциями. При оценке качества суппози-
ториев, кроме общепринятых критериев, применяли 
дополнительные тесты «Однородность дозирования» 
и «Растворение» [1, 2].

При разработке состава и технологии суппозито-
риев с представителем группы макролидов – азитро-
мицином Т.А. Панкрушевой и Т.А. Бредихиной с соавт. в 
результате эксперимента в качестве оптимальных ос-
нов выбраны бутирол (для экстемпорального изготов-
ления) и витепсол Н-15 (для промышленного произ-
водства). Включение научно обоснованных количеств 
ПАВ (эмульгатора Т-2, твина-80) обеспечило надлежа-

Современные технологии создания лекарственных форм
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щую скорость и полноту высвобождения антибиоти-
ка, а введение консервантов (нипагина с нипазолом) 
способствовало микробиологической стабильности 
лекарственной формы в процессе хранения в течение 
24 мес. [23]. 

Многолетние исследования по разработке раци-
ональных составов двухкомпонентных вагинальных 
суппозиториев проведены Л.Н. Ерофеевой с соавто-
рами. Для лечения неспецифических вагинитов, кото-
рые выявляются у 60–65% больных, обратившихся в 
женскую консультацию, в качестве антимикробного 
средства был выбран клотримазол. С целью расшире-
ния спектра и усиления действия в состав суппозито-
риев введены цефазолин или фурацилин. Микробио-
логическим методом диффузии в агар установлено, 
что их комбинирование в 1,5–2 раза статистически 
достоверно увеличило зоны угнетения роста пяти 
взятых в эксперимент тест-микроорганизмов. Изучен 
процесс высвобождения in vitro ЛВ из гидрофобных и 
гидрофильных основ, стабильность суппозиториев и 
выбраны оптимальные составы. Разработана и запа-
тентована основа – вагинальная фармацевтическая 
композиция, представляющая собой глицерогель на-
трийкарбоксиметилцеллюлозы (Nа-КМЦ) с добавле-
нием ПЭО-400. Предложенные на этой основе составы 
суппозиториев обеспечивают оптимальную осмоти-
ческую активность и фармацевтическую доступность 
ЛВ [3]. Установлена стабильность суппозиториев с кло-
тримазолом и цефазолином на основе витепсол, суп-
позиториев с клотримазолом и фурацилином на ос-
новах витепсол, полиэтиленоксидной и на основе 
вагинальной фармацевтической композиции в тече-

ние 24 мес. хранения, что позволяет рекомендовать 
их для промышленного производства. Суппозитории с 
клотримазолом и цефазолином на основе вагинальной 
фармацевтической композиции, стабильные в течение 
1,5 мес., можно готовить в аптеках по рецептам врачей 
или в виде внутриаптечной заготовки [3, 5, 6]. 

СОВРЕМЕННЫЙ АССОРТИМЕНТ 
СУППОЗИТОРНЫХ ОСНОВ

Анализ литературы и результаты собственной 
многолетней работы позволили Т.В. Орловой струк-
турировать современный ассортимент суппозитор-
ных основ в зависимости от их физико-химических 
свойств, исходного сырья и способов получения, оха-
рактеризовать жировые основы лауриновой и нела-
уриновой природы, провести сравнительный анализ 
свойств твердых жиров, используемых в качестве суп-
позиторных основ, дать рекомендации по их исполь-
зованию и сформулировать подходы к выбору оп-
тимальной основы с учетом факторов, влияющих на 
скорость, полноту растворения и всасывания ЛВ из 
суппозиториев (таблица 1) [9, 17, 18].

В результате комплекса экспериментальных ис-
следований разработаны дискриминаторные усло-
вия теста «Растворение» (аппарат «Вращающаяся 
корзинка»), позволяющие осуществлять выбор оп-
тимальных вспомогательных веществ для суппози-
ториев НПВС и проводить их стандартизацию [20]. 
Тем самым обоснована возможность и целесообраз-
ность использования теста «Растворение» для разра-
ботки и контроля качества суппозиториев отдельных 

Таблица 1.

Общие рекомендации по выбору суппозиторной основы

Растворимость ЛВ

Основа для суппозиториев

резорбтивного действия

локального действия

немедленного пролонгированного

Растворимо в жирах
Жировая абсорбционная 
с эмульгаторами типа в/м

Эмульсионная типа м/в
1. Жировая
2. Гидрофильная водная с эмульгатора-
ми типа м/в (для вагинальных)

Растворимо в воде
Жировая с низкой температурой 
плавления (33–35 ºС)

1. Жировая с температурой 
плавления 36–37 ºС
2. Эмульсионная типа в/м

1. Жировая с температурой плавления 
36–37 ºС
2. Гидрофильная (для вагинальных)

Нерастворимо 
в жирах и воде

Жировая абсорбционная с опре-
деленными эмульгаторами типа 
в/м (ФК, эмульгатор Т-2, МГД)

1. Жировая
2. Жировая абсорбционная с 
соответствующими 
эмульгаторами

1. Жировая
2. Гидрофильная (для вагинальных)
3. Жировая абсорбционная 
(для вагинальных)

Фармацевтическая технология и нанотехнологии
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НПВС (парацетамол, напроксен, диклофенак, аналь-
гин, натрия салицилат, кислота ацетилсалициловая 
и др.). Получены индивидуальные профили раство-
рения НПВС из различных суппозиторных основ. Ис-
следована степень влияния ПАВ разной природы на 
процесс высвобождения НПВС и установлено их пре-
имущественно положительное влияние на кинетику 
и динамику данного процесса. Обоснован суспензи-
онный способ введения НПВС в жировые суппози-
торные основы, в том числе для водорастворимых 
субстанций. Установлена эффективность высвобож-
дения водорастворимых НПВС из жировых суппо-
зиторных основ с низкой температурой плавления, 
а малорастворимых в воде НПВС – из жировых аб-
сорбционных основ, содержащих эмульгаторы типа 
в/м [11, 12]. С этих позиций показана универсальность 
и рациональность использования абсорбционной ос-
новы витепсол H-15. Активаторами высвобождения 
всех НПВС из твердого жира признаны эмульгатор 
Т-2 и фосфатидный концентрат (ФК). На основе опре-
деления эквивалентности профилей растворения 
НПВС сформулированы условия взаимозаменяемос- 
ти вспомогательных веществ, обеспечивающие оди-
наковую фармацевтическую доступность активной 
субстанции из суппозиториев [14, 20].

Результаты изучения фармацевтической доступ-
ности суппозиториев подтверждены в опытах in vivo. 
Так, в экспериментах на лабораторных животных 
Т.В.  Орловой с соавт. показана существенная роль 
суппозиторной основы в реализации фармакологи-
ческой активности НПВС. Установлено статистичес- 
ки значимое преимущество основы витепсол Н-15 
по сравнению с кондитерским жиром в обеспече-
нии анальгетической и антипиретической активнос- 
ти суппозиториев НПВС – до 24 и 35% соответствен-
но [16]. 

В опытах in vivo изучено антипиретическое и 
анальгетическое действие комбинированных суппо-
зиториев на основе витепсол Н-15 и установлена вы-
сокая эффективность следующих составов (таблица 2), 
разработана технология, методики стандартизации, 
изучена стабильность суппозиториев и установлен 
срок их годности [13, 15, 16]. На суппозитории, содер-
жащие парацетамол, димедрол и папаверина гидро- 
хлорид, получен патент на изобретение [7].

Таким образом, разработанные сотрудниками 
кафедры фармацевтической технологии суппозито-
рии (таблицы 2, 3) позволяют расширить ассортимент 
имеющихся лекарственных препаратов для лечения 
заболеваний различной этиологии. На все составы 
суппозиториев подготовлена нормативная докумен-
тация – проекты фармакопейных статей предприятия, 
лабораторные регламенты и методические рекомен-
дации [8].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Практическая значимость исследований коллек-

тива кафедры фармацевтической технологии состоит 
в создании электронных учебных пособий «Суппози-
тории. Современные ректальные, вагинальные и урет- 
ральные лекарственные формы», «Биофармацевтичес- 
кие аспекты разработки суппозиториев»; монографии 
«Вспомогательные вещества в технологии суппозито-
риев и научно-методические подходы к их выбору»; 
научно-практических руководств для фармацевтичес- 
кой отрасли (главы в книгах «Фармацевтическая раз-
работка: концепция и практические рекомендации», 
«Тест «Растворение» в разработке и регистрации ле-
карственных средств»); методических рекомендаций; 
многочисленных выступлениях на съездах и конфе-
ренциях; актах внедрений материалов исследований в 
учебный процесс ряда кафедр фармацевтической тех-
нологии нашей страны, научных лабораторий произ-
водственных предприятий и фирм-разработчиков ле-
карственных препаратов, в том числе ОАО «Нижфарм», 
ООО «Альтфарм», ЗАО «Московская фармацевтическая 
фабрика» [8, 10, 17, 19, 20].

Таблица 2.

Результаты разработки ректальных суппозиториев (составы 
на 1 суппозиторий)
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Анаприлин 0,02 

ГХМ-5Т
Натрия 
лаурилсульфат
Нипагин

18
Кардиология,
бета-адрено-
блокаторВитепсол Н-15

Натрия 
лаурилсульфат
Нипагин

Парацетамол 0,1 
Димедрол 0,01 
Папаверина 
гидрохлорид 0,01 

Витепсол H-15 24 Терапия 
воспалитель-
ных процессовМасло какао 12

Анальгин 0,1 
Димедрол 0,01 
Папаверина 
гидрохлорид 0,01 

Витепсол H-15 24

Терапия вос-
палительных 
процессов

Масло какао 12

Анальгин 0,1 
Напроксен 0,1

Витепсол H-15 24

Масло какао 12
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Таблица 3.

Результаты разработки вагинальных суппозиториев (составы 
на 1 суппозиторий)
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Сплав ПЭО-400 и
ПЭО-1500 (1:4)
Твин-80
Нипагин, нипазол
Аэросил

Метронидазол 0,25
Фуразолидон 0,02 

Витепсол H-15 
Твин-80
Нипагин, нипазол

24
Бактериальные 
вагинитыСплав ПЭО-400 и

ПЭО-1500 
Твин-80
Нипагин, нипазол

Флуконазол 0,15 

Витепсол H-15 
Твин-80
Бензалкония 
хлорид

24
Урогенитальные
кандидозыСплав ПЭО-400 и

ПЭО-1500 
Твин-80
Бензалкония 
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Азитромицин 0,2 
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Клотримазол 0,1 
Фурацилин 0,05 

Витепсол H-15 

24

Неспецифичес- 
кие вагиниты

Сплав ПЭО-400 
и ПЭО-1500

Вагинальная 
композиция 

Клотримазол 0,1 
Цефазолин 0,05 

Витепсол H-15 24

Вагинальная 
композиция

1,5
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