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Розробка складу адгезійної композиції для трансдермальної 
терапевтичної системи протизапальної дії

Метою роботи є розроблення складу адгезійної композиції, що є одним з етапів створення трансдермаль-
ної терапевтичної системи протизапальної дії.

Матеріали та методи. За допомогою органолептичних методів дослідження вивчали властивості, які впли-
вають на процес нанесення адгезиву на основу та в подальшому на якість готового продукту. Колір, консистен-
цію та однорідність визначали візуально, фіксували особливості нанесення маси на основу. Для визначення 
оптимальних температури та часу висушування здійснювали процес у термостаті за температури від 60 до 120 ºС 
протягом 5-15 хв.

Результати та їх обговорення. Композиції, виготовлені на основі суміші гідрогелів з гідрофобним силіко-
новим адгезивом, мали занадто густу консистенцію, що утруднювало нанесення їх на основу та призводило 
до значних втрат у масі під час нанесення. Натомість композиції на основі суміші есилон-аеросильної основи з 
гідрофобним силіконовим адгезивом виявилися занадто рідкої консистенції. Скорегувавши кількість есилону-4, 
ми отримали склад, який має задовільні консистентні властивості, розподіляється по основі рівномірним тонким 
шаром. Досліджуючи вплив енхансерів на властивості адгезійної композиції, з’ясували, що додавання олеїнової 
кислоти та диметилсульфоксиду розріджує масу й унеможливлює однорідне нанесення на основу, додавання 
ізопропілміристату незначно розріджує масу, а додавання пропіленгліколю взагалі не впливає на властивості 
композиції. Тому пропіленгліколь можна використовувати як енхансер. Оптимальним було визначено такий ре-
жим висушування – 120 ºС протягом 5 хв. 

Висновки. Розроблено склад адгезійної композиції: полісилоксан – 5,0, Н-полісилоксан – 5,0, аеросил – 0,35, 
есилон-4 – 1,0, пропіленгліколь – 1,0. Ця композиція має задовільні консистентні й органолептичні властивості. 
Визначено, що оптимальним режимом висушування гідрофобної адгезійної композиції є 120 ºС протягом 5 хв.

Ключові слова: трансдермальні терапевтичні системи; пластирі; склад; допоміжні речовини; адгезійні 
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Development of the adhesive composition for the transdermal therapeutic system 
with the anti-inflammatory action
Aim. To develop the content of the adhesive composition, being one of the stages in developing the transdermal 

therapeutic system with the anti-inflammatory action.
Materials and methods. Using organoleptic research methods, the properties affecting the process of applying 

the adhesive to the base and subsequently to the quality of the finished product were studied. Color, consistency and 
homogeneity were determined visually, and the features of applying the mass to the base were recorded. To determine 
the optimal temperature and drying time, drying was performed in a thermostat at a temperature of 60 to 120 ºС for 
5-15 min.

Results and discussion. Compositions based on a mixture of hydrogels with a hydrophobic silicone adhesive 
had a very thick consistency, which made it difficult to apply them to the base and led to significant weight losses dur-
ing application. Instead, compositions based on a mixture of the aesilonum-aerosil base with a hydrophobic silicone 
adhesive had too liquid consistency. Adjusting the amount of aesilonum-4 we obtained a composition with satisfactory 
consistent properties, which distributed over the base in a uniform thin layer. When studying the effect of enhancers on 
the properties of the adhesive composition it was found that the addition of oleic acid and dimethyl sulfoxide diluted the 
mass and prevented uniform application to the base, the addition of isopropyl myristate slightly diluted the mass, while 
the addition of propylene glycol did not affect the properties of the composition at all. Therefore, propylene glycol could 
be used as an enhancer. When setting the extension mode, the optimal one was determined to be 120 ºС for 5 min. 

Conclusions. The content of the adhesive composition has been developed. The composition includes: poly-
siloxane – 5.0, H-polysiloxane – 5.0, aerosil – 0.35, aesilonum-4 – 1.0, propylene glycol – 1.0. It has satisfactory 
consistency and organoleptic properties. It has been found that the optimal drying mode of the hydrophobic adhesive 
composition is 120 ºС for 5 min.
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Вступ. Трансдермальні пластирі, або їх ще нази-
вають трансдермальні терапевтичні системи, нале-
жать до м’яких лікарських форм нового покоління та  
мають низку переваг: відносно високий комплаєнс,  
уникнення інактивації або зниження активності шляхом  

відсутності метаболізму в шлунково-кишковому трак- 
ті й печінці, тривале й безперервне надходження лі- 
ків, а отже, і зниження частоти призначень, зміна кіль- 
кості лікарської речовини, що відбувається за раху- 
нок модифікації площі та складу основи, можливість  
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легкої ідентифікації лікарської речовини в надзви-
чайних ситуаціях, контроль за швидкістю проник-
нення лікарської речовини через шкіру, можливість 
постійно підтримувати концентрацію лікарської ре-
човини в крові, за потреби зменшення її дози, зруч-
ність застосування [1, 2].

Разом із тим варто також враховувати деякі не-
доліки: існує ризик виникнення подразнення чи кон- 
тактної сенсибілізації шкіри, обмеження у викорис-
танні (можна використовувати лише для достатньо 
сильнодійних лікарських речовин, які не потребують  
високої дози введення та мають певні фізико-хімічні  
властивості для проникнення в шкіру в терапевтично 
активному вигляді), проти ін’єкційних форм більш 
тривалий термін настання терапевтичної активнос-
ті. Проте розроблення трансдермальних терапевтич-
них систем є перспективним [1-3].

Механізм проникнення лікарських речовин через 
шкіру з ТТС насамперед пов’язаний з морфологіч-
ною будовою шкіри. Лікарські речовини проникають 
в організм через кератиновий шар шкіри шляхом аб- 
сорбції, частково через волосяні фолікули і сальні за- 
лози, розчиняючись у воді та ліпідах. Непошкоджений  
кератиновий шар постає в ролі депо, з якого лікарсь- 
кі речовини проникають у глибші шари шкіри [4].

Факторами, які впливають на проникність шкі-
ри для лікарських речовин, є стан гідроліпідного ба- 
р’єра шкіри, гормональний баланс, механічні пошко- 
дження шкіри, використання енхансерів (речовин, які  
сприяють проникненню діючих речовин у глибокі 
шари шкіри), фізико-хімічні властивості діючих ре-
човин, зовнішні чинники (ультрафіолетове опромі-
нення). До складу трансдермальних терапевтичних 
систем можна вводити речовини, які відповідають 
таким вимогам: висока проникність через шкіру, ней- 
тральність молекули, бо наявність заряду може пе-
решкоджати її проникненню через гідрофобний шар  
шкіри, достатнє розчинення в гідрофобному та гід-
рофільному середовищі, відносно невелика молеку-
лярна маса, висока ефективність за низьких доз.

Отже, усі трансдермальні терапевтичні системи 
працюють за принципом пасивної дифузії. Діючі ре- 
човини проникають через шкіру завдяки градієнту 
концентрації по обидва боки напівпроникної мемб-
рани, у якості якої постає шкіра [5-7].

Найбільш поширеними є трансдермальні плас-
тирі першого покоління. За будовою з-поміж них роз- 
різняють пластирі мембранного та матричного типу.  
Загалом кожен трансдермальний пластир складаєть- 
ся з основи, на якій розташовується вся система (вона  
може бути тканинною, полімерною, рідше – паперо-
вою, але головними умовами є водонепроникність 
та відсутність ризику втрати діючої речовини), влас- 
не системи з розчиненою у носії (резервуарі) діючою  
речовиною та адгезійним шаром, а також  з анти-
адгезійного лайнера, у якості якого використовують 
або полімерні матеріали, або силіконізований папір.

У пластирів мембранного типу особливістю бу-
дови системи є наявність спеціальної полімерної 
мембрани під резервуаром, яка обмежує рух діючої 

речовини з резервуара. Адгезійний шар, розташова- 
ний на поверхні мембрани, забезпечує контакт зі шкі- 
рою та надійне прикріплення пластиру. Вивільнен-
ня діючої речовини залежить від розміру пор мемб-
рани та її пропускної здатності, і пластир такого типу 
називають трансдермальною терапевтичною систе-
мою з контрольованим вивільненням.

У трансдермальних пластирах матричного типу 
діюча речовина може міститись у полімерному носії- 
матриці, яка має адгезійні властивості, або, якщо не має,  
то адгезійний шар розташовується безпосередньо на  
носії-матриці. Вивільнення АФІ в такому типі плас-
тирів відбувається за рахунок пасивної дифузії [8]. 

Допоміжні речовини, які використовують для ви- 
готовлення трансдермальних пластирів: як розчин-
ники і за потреби співрозчинники –  воду очищену, 
етанол, диметилсульфоксид, метиловий етер етилен- 
гліколю тощо. Адгезиви: полівінілпіролідон, полівіні- 
ловий спирт, полівінілакрилат тощо. Як енхансери  
зазвичай використовують диметилсульфоксид, лау- 
рокапрам, кремнію діоксид (аеросил), олеїнову кис- 
лоту, поліетиленгліколь, насичені та ненасичені жир- 
ні кислоти, етанол, 1,2-пропандіол з метою покращен- 
ня пенетрації діючих речовин. Пластифікатори для 
надання необхідних еластичних властивостей: про-
піленгліколь, дибутилфталат, цетиловий спирт, по-
ліетиленоксиди тощо [3, 4].

Одним із перших етапів створення складу ТТС 
є розроблення оптимального складу адгезійної ком-
позиції, яка б відповідала всім вимогам щодо належ-
них органолептичних, адгезійних, еластичних влас-
тивостей. 

Метою нашої роботи є розроблення складу ад-
гезійної композиції для трансдермальної терапевтич-
ної системи.

Матеріали та методи. Використовували органо-
лептичні методи дослідження модельних зразків гід- 
рофобних композицій з метою вивчення властивос-
тей, які впливають на процес нанесення адгезиву на 
основу та в подальшому на якість готового продук-
ту. Колір, консистенцію та однорідність визначали 
візуально. Не менш важливою є легкість нанесення 
композиції на основу. Адгезив повинен рівномірно 
та тонким шаром розподілятися по основі.

Для визначення оптимальних температури та часу  
здійснювали висушування в термостаті за такою схе- 
мою: 60 ºС – 5, 10, 15 хв; 80 ºС – 5, 10, 15 хв; 100 ºС –  
5, 10, 15 хв, 120 ºС – 5, 10, 15 хв.

Матеріали: вода очищена – прозора безбарвна рі- 
дина без смаку та запаху; полісилоксани (полісилок- 
сан 2721 А та Н-полісилоксан 2721 В) – прозорі без-
барвні в’язкі рідини, гідрофобні, мають адгезійні влас- 
тивості; аеросил 300 фарма – білий аморфний непо- 
ристий порошок, що розпорошується, разом з еси-
лоном утворює гідрофобну гомогенну мазеподібну 
масу; есилон-4 – в’язка рідина з жовтуватим відтін- 
ком, легко змішується з гідрофобними речовинами;  
аристофлекс – білий аморфний порошок, з незначним  
характерним запахом, легко розчиняється у воді з утво- 
ренням прозорого безбарвного гелю; альгінат натрію –  
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порошок молочного кольору, без запаху, легко роз-
чиняється у воді з утворенням прозорого безбарв-
ного гелю; карбопол – білий дрібнодисперсний по-
рошок, полімер, похідний від акрилової кислоти; 
цетеариловий спирт – «воскові» пластівці білого 
кольору, зі специфічним запахом, вводили до гідро-
фобної фази в розплавленому вигляді; пропіленглі-
коль – безбарвна з солодким смаком густа рідина, 
добре змішується з водою та більшістю органічних 
розчинників; диметилсульфоксид – безбарвна про-
зора рідина зі слабким специфічним запахом; ізо-
пропілміристат – прозора, безбарвна, майже без за- 
паху рідина з низькою в’язкістю; олеїнова кислота –  
масляниста рідина, безбарвна, без запаху, інколи має  
жовтуватий відтінок; поліетилентерефталатна плів-
ка (основа) – прозора полімерна плівка завтовшки 
50 мкм [9, 10].

Результати та їх обговорення. Для дослідження 
використовували модельні зразки, основними компо- 
нентами яких є адгезиви, формоутворювальні речо-
вини, розчинники, емульгатори, енхансери. В основі 
кожного складу – силіконові адгезиви полісилоксан та 
Н-полісилоксан у співвідношенні 1:1, як рекомендо- 
вано виробником. Як формоутворювальні компонен- 
ти використовували гідрофільні гелеві основи з ари- 
стофлексом, карбополом, альгінатом натрію та гід-
рофобну есилон-аеросильну основу в різних спів-
відношеннях. З метою однорідного змішування гід-
рогелів з гідрофобним адгезивом використовували 
емульгатор – цетеариловий спирт (табл. 1). Виготов-
ляли зразки за кімнатної температуриі (≈20 ºС).

Склад, особливості технології та результати до-
сліджень модельних зразків гідрофобних адгезійних 
композицій наведено в табл. 2.

Таблиця 1
Результати досліджень модельних зразків з гелевими структуроутворювачами  

та гідрофобним адгезивом
№ Склад Особливості технології Результат досліду
1 Полісилоксан 5,0

Н-полісилоксан 5,0
Аристофлекс 0,05
Вода очищена 5,0 
Емульгатор 0,15

Виготовлення гелю аристофлексу. Змішу вання 
з розплавленим емульгатором полісилоксану 
за температури близько 50 ºС, змішування їх з 
гелем та додавання Н-полісилоксану. Гомогені-
зація

Утворюється прозора безбарвна маса; 
консистенція густа, в’язка. Нанесення маси на 
основу утруднене через надмірну густоту

2 Полісилоксан 5,0
Н-полісилоксан 5,0
Альгінат натрію 0,25
Вода очищена 5,0
Емульгатор 0,15

Виготовлення гелю альгінату натрію. Змішу-
вання з розплавленим емульгатором поліси-
локсану за температури близько 50 ºС, змішу-
вання їх з гелем та додавання Н-полісилоксану. 
Гомогенізація

Утворюється прозора безбарвна маса, але має 
багато бульбашок повітря невеликого розміру; 
має щільну структуру, через що утруднене на-
несення маси на основу 

3 Полісилоксан 5,0
Н-полісилоксан 5,0
Карбопол 940 0,075
Вода очищена 5,0
Емульгатор 0,15

Виготовлення гелю карбополу. Змішуван ня з 
розплавленим емульгатором полі силоксану за 
температури близько 50 ºС,  
змішування їх з гелем та додавання 
Н-полісилоксану. Гомогенізація

Утворюється густа прозора безбарвна маса, яка 
дещо легше, ніж попередні зразки, наноситься 
на основу, але все ж має великі втрати в масі під 
час нанесення

Таблиця 2
Модельні зразки гідрофобних адгезійних композицій

№ Склад Особливості технології Результати досліджень
4 Полісилоксан 5,0

Н-полісилоксан 5,0
Аеросил 0,25

Розчинення аеросилу в полісилоксані, 
змішування до однорідності з 
Н-полісилоксаном

Утворюється прозора безбарвна маса; консис-
тенція густа, в’язка; достатньо легко наноситься 
на основу, але має великі втрати в масі під час 
нанесення

5 Полісилоксан 5,0
Н-полісилоксан 5,0
Аеросил 0,8
Есилон 4,2

Виготовлення есилон-аеросильної основи 
у співвідношенні 84 : 16. Змішування до 
однорідності з полісилоксаном, потім –  
з Н-полісилоксаном

Утворюється не надто густа прозора маса з ледь  
помітним жовтуватим відтінком. Утруднене 
нанесення маси на основу через її розріджен-
ня, ймовірно, пов’язане з великою кількістю 
есилон-аеросильної основи 

6 Полісилоксан 5,0
Н-полісилоксан 5,0
Аеросил 0,4
Есилон 2,1

Виготовлення есилон-аеросильної основи 
у співвідношенні 84 : 16. Змішування до 
однорідності з полісилоксаном, потім – 
з Н-полісилоксаном

Утворюється не надто густа прозора маса з ледь  
помітним жовтуватим відтінком. Зменшення 
кількості есилон-аеросильної основи не сприя-
ло покращенню консистентних властивостей

7 Полісилоксан 5,0
Н-полісилоксан 5,0
Аеросил 0,35
Есилон-4 1,5

Змішування аеросилу з есилоном. Змішування 
до однорідності з полісилоксаном та 
Н-полісилоксаном

Утворюється густа прозора маса з ледь поміт-
ним жовтуватим відтінком. Корекція співвідно-
шення аеросил : есилон дала змогу покращити 
консистентні властивості композиції, проте 
нанесення на основу все ще утруднене

8 Полісилоксан 5,0
Н-полісилоксан 5,0
Аеросил 0,35
Есилон-4 1,0

Змішування аеросилу з есилоном. Змішування 
до однорідності з полісилоксаном та 
Н-полісилоксаном

Утворюється густа прозора маса з ледь поміт-
ним жовтуватим відтінком. Значне зменшення 
кількості есилону проти попередніх зразків 
дало змогу отримати масу, яка має необхідні 
консистентні властивості та легко наноситься 
на основу
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Результати, отримані в попередньому дослі-
дженні, свідчать, що необхідні консистентні власти-
вості – легко наноситься на основу, розподіляється 
рівномірно, тонким шаром та добре тримає форму 
(не витікає за межі основи), із цим майже не має 
втрат у масі під час нанесення –  проявляє зразок 
№ 8.

Тому подальші дослідження, зокрема вплив 
енхансерів на властивості композиції, проводили 
зі зразком № 8. Як енхансери було обрано пропі-
ленгліколь (рекомендований відсоток введення від 
1 до 10 %), диметилсульфоксид (10-20 %), ізопро-
пілміристат (3-10 %) та олеїнову кислоту (0,5-3 %). 
Спостереження за зміною органолептичних власти-
востей адгезійної композиції було проведено з мі-
німальним, середнім та максимальним відсотковим 
вмістом енхансерів. Результати досліджень наведе-
но в табл. 3.

Як бачимо з результатів, наведених у табл. 3, до-
давання до складу адгезійних композицій диметил-
сульфоксиду та олеїнової кислоти призводить до 
значного розрідження маси, а отже, до зменшення 
адгезійних властивостей композиції, а також утруд-
нює її нанесення на основу. Ізопропілміристат не-
значно розріджує адгезійну композицію, а пропі-
ленгліколь взагалі не чинить негативного впливу на 
її властивості. Результати дослідження дозволяють 
виснувати, що як енхансер доцільно використовува-
ти саме пропіленгліколь.

Для визначення оптимальних температури та 
часу висушування здійснювали процес у термостаті 
за такою схемою: 60 ºС – 5, 10, 15 хв; 80 ºС – 5, 10, 
15 хв; 100 ºС – 5, 10, 15 хв, 120 ºС – 5, 10, 15 хв.

У результаті досліджень було визначено, що умо-
ви для висушування 60 і 80 ºС (5 хв і 10 хв), а також 
100 ºС (5 хв) є недостатніми. За температури 100 ºС  
протягом 15 хв, а також за температури 120 ºС про-
тягом 10 і 15 хв отримували пересушені зразки (маса 
стає твердою та втрачає адгезійні властивості).  
Оптимальними для висушування виявилися режи-
ми 80 ºС – 15 хв, 100 ºС – 10 хв, 120 ºС – 5 хв. 

Отже, з огляду на результати проведених дослі-
джень нами обрано режим висушування 120 ºС про-
тягом 5 хв.

Висновки та перспективи подальших дослі-
джень. На основі проведених досліджень було роз-
роблено склад гідрофобної адгезійної композиції: 
полісилоксан – 5,0, Н-полісилоксан – 5,0, аеросил –  
0,35, есилон-4 – 1,0, пропіленгліколь – 1,0. Ця ком- 
позиція має задовільні консистентні й органолептич- 
ні властивості, легко наноситься на основу, добре три- 
має форму (не витікає за межі основи), наноситься  
тонким шаром та рівномірно розподіляється по 
основі. Оптимальним режимом висушування гідро-
фобної адгезійної композиції визначено 120 ºС про-
тягом 5 хв.

Конфлікт інтересів: відсутній.

Таблиця 3
Результати впливу енхансерів  

на органолептичні властивості композицій 
№ Склад Результати досліджень
8.1 Полісилоксан 5,0 

Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Олеїнова кислота 0,05

Утворилась рідка прозора  
маса з ледь помітним жовту- 
ватим відтінком. Легко нано- 
ситься на основу, проте че- 
рез деякий час виходить за 
її межі

8.2 Полісилоксан 5,0  
Н-полісилоксан 5,0  
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Олеїнова кислота 0,15

Утворилась рідка прозора  
маса з ледь помітним жовту- 
ватим відтінком. Легко нано- 
ситься на основу, проте 
швидко виходить за її межі

8.3 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Олеїнова кислота 0,3

Утворилась рідка прозора  
маса з ледь помітним жовту- 
ватим відтінком. Через занад- 
то рідку консистенцію нане-
сення на основу неможливе

8.4 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Диметилсульфоксид 1,0

Утворилась рідка прозора  
маса з ледь помітним жовту- 
ватим відтінком. Легко на-
носиться на основу, проте 
швидко виходить за її межі

8.5 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Диметилсульфоксид 1,5

8.6 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Диметилсульфоксид 2,0

Утворилась рідка прозора  
маса з ледь помітним жовту- 
ватим відтінком. Через занад- 
то рідку консистенцію нане-
сення на основу неможливе

8.7 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Ізопропілміристат 0,3

Утворилась густувата прозо- 
ра маса з ледь помітним жов- 
туватим відтінком. Легко на- 
носиться на основу, але все 
ж має дещо рідшу консистен- 
цію, ніж зразок без енхансера

8.8 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Ізопропілміристат 0,65

Утворилась не надто рідка 
прозора маса з ледь поміт-
ним жовтуватим відтінком. 
Легко наноситься на основу, 
проте через деякий час ви-
ходить за її межі

8.9 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Ізопропілміристат 1,0

Утворилась рідка прозора  
маса з ледь помітним жовту- 
ватим відтінком. Легко нано- 
ситься на основу, проте че- 
рез деякий час виходить за 
її межі

8.10 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Пропіленгліколь 0,1 Утворилась густа прозора  

маса з ледь помітним жов- 
туватим відтінком. Легко на- 
носиться на основу, розподі-
ляється рівномірно. Консис-
тенція не відрізняється від 
зразка № 8

8.11 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Пропіленгліколь 0,5

8.12 Полісилоксан 5,0 
Н-полісилоксан 5,0 
Аеросил 0,35 
Есилон-4 1,0 
Пропіленгліколь 1,0
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