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Визначення реологічних показників гелів, застосовуваних 
у лікуванні дерматологічних захворювань шкіри

Мета роботи – дослідити реологічні показники наявних на фармацевтичному ринку України лікарських і кос-
метичних засобів у формі гелю для лікування дерматологічних захворювань (акне), зокрема визначити критерії 
прийнятності допускних меж під час оцінювання реологічних властивостей гелів.

Матеріали та методи. Як об’єкти дослідження використовували лікарські засоби із вмістом ретиноїдів 
(адепален та третиноїн) та косметичний засіб (лікувально-профілактичний гель). Реологічні властивості зразків 
гелів досліджували на ротаційному віскозиметрі Rheolab QC («Anton Paar») з використанням системи коаксі-
альних циліндрів C-CC27 / SS.

Результати та їх обговорення. Результати реологічних досліджень залежать від умов проведення експе-
рименту та використовуваного приладу. Складність оцінювання реологічних властивостей полягає у відсутності 
конкретних значень, яким повинна відповідати та чи інша м’яка лікарська форма. Тому саме через відсутність 
універсальних критеріїв оцінювання реологічних параметрів та важливість визначення можливих меж реоло-
гічних властивостей для розробки м’яких лікарських форм із вмістом ретиноїдів і виникла потреба окреслити 
допускні межі реопараметрів на прикладі наявних гелевих форм для лікування акне. Аналізуючи межі значень 
напруги зсуву, у яких розташовані криві плину, виявили, що допускними межами нового розроблюваного лікар-
ського засобу є проміжок напруги зсуву 25-100 Ра за подібних або наближених умов проведення експерименту. 
Початкова в’язкість досліджуваних гелів перебуває в межах 30-100 Pa·s.

Висновки. За допомогою експериментальної роботи виявлено, що представлені в дослідженні гелі мають 
високі тиксотропні властивості, а тому легко відновлюють свою структуру після механічного руйнування за до-
помогою внутрішнього циліндра вимірювальної системи. Допускними межами нового розроблюваного лікар-
ського засобу повинен бути проміжок напруги зсуву 25-100 Ра за подібних або наближених умов проведення 
експерименту. З’ясовано, що гелі поводяться, як псевдопластичні дисперсні системи. Початкова в’язкість до-
сліджуваних гелів перебуває в межах 30-100 Pa·s, що необхідно врахувати в розробці нового лікарського засобу 
для лікування дерматологічних захворювань.

Ключові слова: м’які лікарські форми; гель; ретиноїди; реологія; адапален; третиноїн; в’язкість

O. V. Shtrimaitis1, O. S. Kukhtenko2, D. P. Soldatov2

1 Municipal Institution of Higher Education «Rivne Medical Academy» of Rivne Region Council, Ukraine 
2 National University of Pharmacy of the Ministry of Health of Ukraine
Determination of rheological parameters of gels used in the treatment 
of dermatological skin diseases
Aim. To study the rheological parameters of medicinal and cosmetic products that are available in the Ukrainian 

pharmaceutical market in the form of a gel for the treatment of dermatological diseases (acne) in order to determine 
the acceptability criteria when assessing the rheological properties of gels.

Materials and methods. The study objects were medicines containing retinoids (adapalene and tretinoin) and a 
cosmetic product (a therapeutic and preventive gel). The rheological properties of the gel samples were assessed us-
ing a Rheolab QC rotational rheometer (Anton Paar) equipped with a C-CC27 / SS coaxial cylinder system.

Results. The results of rheological studies depend on the experimental conditions and the equipment used. 
The challenge in assessing rheological properties lies in the absence of specific values for soft dosage forms, which 
makes it difficult to assess the values obtained and determine compliance. Therefore, due to the lack of universal 
criteria for assessing rheological parameters and the necessity to determine acceptable rheological property ranges 
in the development of soft dosage forms containing retinoids, it became essential to establish acceptable rheological 
parameter ranges on the example of existing gel forms for treating acne. Analyzing the shear stress range values, in 
which the flow curves are located, it can be determined that acceptable ranges for the new drug being developed are 
the shear stress range of 25–100 Pa under similar or approximate experimental conditions. The initial viscosity of the 
gels studied ranges from 30 to 100 Pa·s.

Conclusions. The experimental studies have demonstrated that the gels presented in the study exhibit high 
thixotropic properties, indicating significant structural recovery after mechanical deformation caused by the measuring 
system inner cylinder. The acceptable shear stress range for the new drug being developed should be within 25–100 Pa under 
similar or approximate experimental conditions. The gels have been identified as pseudoplastic dispersed systems. 
As the initial viscosity of the gels studied ranges from 30 to 100 Pa·s, it must be considered when developing a new 
pharmaceutical product for the treatment of dermatological diseases.
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Вступ. Розробку лікарського засобу регламентує 
значна кількість настанов Європейського Союзу, ім- 
плементованих в Україні на шляху гармонізації фар- 
мацевтичної науки та практики [1-3]. Основним по-
стулатом під час створення будь-якого лікарського 
засобу є «Quality by design», суть якого полягає в за- 
кладенні якості препарату на етапі його фармацев-
тичної розробки [1, 4]. Якісний лікарський засіб – 
це засіб, який характеризується низкою показників 
фармакотехнологічного, фізико-хімічного, біологіч- 
ного, мікробіологічного, споживчого профілів, що га- 
рантують незмінну якість та терапевтичну ефектив-
ність. Досягають оптимальних значень за кожною гру- 
пою властивостей не тільки досліджуючи активну фар- 
мацевтичну субстанцію, нову композицію, а і вивча-
ючи відповідні характеристики тих лікарських за-
собів, що вже існують на фармацевтичному ринку. 
Одним із ключових показників фармакотехнологіч-
ного та споживчого комплексу властивостей м’яких 
лікарських форм є реологічні властивості [3-5].

Реологічні показники (в’язкість, пластичність, 
тиксотропія, плинність тощо) мають важливе зна-
чення для розробки лікарських засобів, адже вони 
впливають на стабільність препарату (визначають 
здатність лікарської форми зберігати однорідність 
протягом терміну придатності); технологічність ви- 
робництва (в’язкість та плинність важливі для про-
цесів змішування, наповнення, емульгування, нане-
сення покриття тощо); біодоступність та ефектив- 
ність (реологія лікарської форми може впливати на 
швидкість вивільнення активної речовини); ком-
форт застосування (реологічні показники впливають  
на тактильні відчуття під час нанесення, легкість 
розподілу, швидкість всмоктування, а також на 
органолептичні властивості); контроль дозування 
(для таких рідких лікарських форм, як суспензії чи 

емульсії, реологічні властивості гарантують рівно-
мірний розподіл активної речовини, що забезпечує 
точність дозування); а в разі створення інновацій-
них лікарських форм (наприклад, мікрогелів, на-
ночастинок, ліпосом) реологічні властивості є клю-
човими для забезпечення їх функціональності та 
стабільності [3, 4, 6-8].

Під час створення лікарських та косметичних 
засобів із відповідними споживчими властивостями 
важливо ретельно добирати рівень в’язкості залеж-
но від цільового призначення продукту та очікувань 
користувачів. Ці параметри впливають на комфорт-
не використання, а тому є ключовими для успіху 
продукту на ринку [3, 9].

Отже, реологічні показники є важливим інстру-
ментом для забезпечення якості, ефективності та зруч- 
ності використання лікарських засобів на всіх ета-
пах їх створення. Тому для розробки нових лікар-
ських засобів із вмістом ретиноїдів доцільним є до-
слідити гелеві форми лікарських засобів, зокрема 
вивчити профілі реологічної поведінки.

Мета роботи – дослідити реологічні показники 
наявних на фармацевтичному ринку України лікар-
ських і косметичних засобів у формі гелю для ліку-
вання дерматологічних захворювань (акне), зокрема 
визначити критерії прийнятності допускних меж під 
час оцінювання реологічних властивостей гелів.

Матеріали та методи. Як об’єкти дослідження 
використовували такі лікарські засоби: гель «Дери-
ва С» (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Індія), гель 
«Дерива С МС» (Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., 
Індія), гель «Еффезел» (Лабораторія Galderma, Фран- 
ція), гель «Третіонін 0,04%» (Aan Pharma Private 
limited, Індія) та косметичний засіб (лікувально-
профілактичний гель) «ДемоСкін Акне» (компанія 
Botanica, Україна) [10-13] (табл.).

Таблиця
Дослідні зразки лікарських та косметичних засобів

№ 
з/п

Назва лікарського 
засобу Допоміжні речовини Діючі речовини

1 Гель «Дерива С» Динатрію едетат, карбомер 940, пропіленгліколь, 
метилпарагідроксибензоат (Е 218), полоксамер 407, 
феноксиетанол, натрію гідроксид, вода очищена

1 г гелю містить адапалену 
1 мг, кліндаміцину (у вигляді 
кліндаміцину фосфату) 10 мг

2 Гель «Дерива С МС» Динатрію едетат, карбомер 940, пропіленгліколь, 
метилпарагідроксибензоат (Е 218), полоксамер 407, 
феноксиетанол, натрію гідроксид, вода очищена

1 г гелю містить адапалену 
(мікронізованого) 1 мг, 
кліндаміцину (у вигляді 
кліндаміцину фосфату) 10 мг

3 Гель «Еффезел» Симульгель 600 РНА (сополімер акриламіду та натрію 
акрилоїлдиметилтаурату, ізогексадекан, полісорбат 
80, сорбітанолеат), натрію докузат, динатрію едетат, 
гліцерин, полоксамер 124, пропіленгліколь, вода

1 г гелю містить адапалену 1 мг 
та бензоїлу пероксиду 25 мг

4 Гель «Третіонін» ПЕГ-4 оліват; ПЕГ-7 ефіри оливкової олії; метилгід- 
роксибензоат; пропілгідроксибензоат; пропілен- 
гліколь; силіконова олія; каприлик каприловий 
тригліцерид; карбомер; триетаноламін; вода

Третіоніну 0,04% 
мікронізованого

5 Гель для обличчя 
«ДемоСкін Акне»

Полігель СА, пропіленгліколь, вода, діазолідиніл 
сечовина, метилпарабен, пропілпарабен

Гліколева кислота, D-пантенол, 
октопірокс, саліцилова кислота, 
алантоїн, олія жожоба, олія 
лаванди, екстракти календули 
та ромашки, цитрат срібла
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Реологічні властивості зразків досліджували на 
реовізкозиметрі Rheolab QC компанії «Anton Paar» 
з використанням системи коаксіальних циліндрів 
C-CC27 / SS. Прилад відповідає вимогам стандарту 
ISO 3219. Реометр Rheolab QC оснащений програм-
ним забезпеченням RheoPlus 32 V3.62, яке дозволяє 
визначати необхідні умови виконання експеримен-
ту (діапазон швидкості зсуву, кількість точок виміру 
та тривалість виміру однієї точки) [4, 5]. Криву пли-
ну вимірювали за лінійного збільшення градієнта 
швидкості зсуву від 0,7 до 270 хв-1 з 105 точками ви- 
міру та тривалістю виміру точки 1 s. Температуру 
визначили на рівні 36 ± 0,5 оС, щоб відтворити тем-
пературу тіла людини під час нанесення лікарського/ 
косметичного засобу. 

Статистичну обробку отриманих результатів ви-
конували відповідно до рекомендацій ДФУ [5].

Результати та їх обговорення. Профіль реоло-
гічної поведінки досліджуваних гелів описує залеж-
ність значень напруги зсуву від градієнта швидкості 
зсуву. Наруга зсуву виражає зусилля, необхідне для 
плину (течії) гелю, а межа плину (початок плину на 
осі абсцис) виражає мінімальне значення зусилля, 
достатнє для початку плину системи. Досліджують 

реологічні властивості у двох напрямках: у напрямку 
зростання величини градієнта швидкості зсуву від  
0,7 до 270 хв-1 з наступним зворотним напрямком,  
з тим же кроком. Тож на графіках зображено дві криві,  
які утворюють петлю гістерезису. Залежно від комп-
лексу реологічних властивостей, якими характеризу- 
ється лікарських засіб, петля гістерезису може мати 
різну площу. Тобто висхідна та низхідна крива мо-
жуть накладатись одна на одну, із цим площа петлі 
гістерезису наближається до нуля, в іншому випад-
ку можливе виникнення «роздутості» петлі гістере-
зису. Величина площі петлі гістерезису та її форма 
описують тиксотропні властивості м’яких лікарських 
форм. На рис. 1-5 наведено реограми плину дослі- 
джуваних гелів та результати статистичної обробки 
за математичною моделлю Herschel [4, 13, 14]. Як вид- 
но з кривих плину гелів, усі вони мають високі тиксо- 
тропні властивості, тобто високу відновлюваність струк- 
тури гелів після механічного руйнування за допомо- 
гою внутрішнього циліндра вимірювальної системи.  
Висхідні та низхідні криві майже накладаються одна  
на одну, площа петлі гістерезису практично відсут-
ня. Така поведінка є характерною для переважної кіль-
кості гелевих форм лікарських засобів. 
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Результати реологічних досліджень залежать 
від умов проведення експерименту та використову-
ваного приладу. Тому під час розроблення м’яких 
лікарських форм консистентні властивості оціню-
ють за сукупністю реологічних параметрів [4, 12].  
Складність оцінювання реологічних властивостей по- 
лягає у відсутності конкретних значень, яким повин- 
на відповідати та чи інша м’яка лікарська форма. 
Державна фармакопея України містить рекоменда- 
ції щодо конструкції приладів, на яких треба ви-
конувати реологічні дослідження, та загальні ре-
комендації щодо необхідності й значення цих до-
сліджень. Науковці виконували дослідження щодо 
визначення оптимумів намазування для гідрофіль-
них і ліпофільних мазевих форм, а також щодо межі 
реологічних кривих плину. Ці оптимуми актуальні в 
тих випадках, коли дослідження реологічних пара-
метрів виконують в ідентичних умовах. Тому через 
відсутність універсальних критеріїв оцінювання 
реологічних параметрів та важливість визначення 
можливих меж реологічних властивостей для роз-
робки м’яких лікарських форм із вмістом ретино-
їдів виникла потреба в окресленні допускних меж 
реопараметрів на прикладі наявних гелевих форм 
для лікування акне (рис. 6). 

На рис. 6 наведено розраховані за математич-
ною моделлю Herschel реограми реологічного пли-
ну зразків. Проаналізувавши межі значень напру-
ги зсуву, у яких розташовані криві плину, можемо 

констатувати, що допускними межами нового роз-
роблюваного лікарського засобу має бути проміжок 
напруги зсуву 25-100 Ра за подібних або наближе-
них умов проведення експерименту. 

Наступним кроком став аналіз величин в’язкості 
гелів та динаміки зміни за збільшення градієнта 
швидкості зсуву. Результати досліджень наведено на  
рис. 7. Як бачимо, всі гелі мають подібний про-
філь. В’язкість стрімко зменшується за збільшення 
швидкості зсуву, що свідчить про те, що гелі легко 
піддаються намазуванню, бо в’язкість, за визначен-
ням, – це міра супротиву переміщення одного шару 
дисперсної системи щодо іншої. На рис. 7 також 
наведено криві в’язкості в логарифмічних величи-
нах (ln), що дає змогу детально простежити зміни 
на досліджуваному проміжку. Під час аналізу лі-
нійних величин за високих швидкостей зсуву може 
скластись хибне враження, що дисперсна система 
перейшла в пластичний плин, тобто такий, за якого 
в’язкість є постійною і не змінюється від збільшен-
ня швидкості зсуву. 

Проаналізувавши логарифмічні величини залеж- 
ності в’язкості від градієнта швидкості зсуву, може-
мо виснувати, що гелі й надалі поводяться, як псев-
допластичні дисперсні системи. Початкова в’язкість 
досліджуваних гелів перебуває в межах 30-100 Pa·s.

Отже, отримані результати досліджень можна ви- 
користати для оцінювання реологічних властивос-
тей розроблюваного засобу із ретиноїдами.
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Висновки та перспективи подальших дослі-
джень

1. Досліджено реологічні показники наявних на  
фармацевтичному ринку України лікарських та кос-
метичних засобів у формі гелю для лікування акне, 
зокрема визначено критерії прийнятності допускних  
меж під час оцінювання реологічних властивостей 
гелів.

2. Обґрунтовано, що за відсутності універсаль-
них критеріїв оцінювання реологічних параметрів та  
меж реологічних властивостей м’яких лікарських форм  
необхідно визначати допускні межі реопараметрів на  
прикладі наявних на фармацевтичному ринку гелевих  
форм для лікування дерматологічних захворювань.

3. За допомогою експериментальної роботи визна-
чено, що представлені в дослідженні гелі мають висо-
кі тиксотропні властивості, тобто високу відновлюва-
ність структури гелів після механічного руйнування  

за допомогою внутрішнього циліндра вимірюваль-
ної системи. Допускними межами нового розроблю- 
ваного лікарського засобу має бути проміжок напру- 
ги зсуву 25-100 Ра за подібних або наближених умов 
проведення експерименту.

4. Проаналізувавши логарифмічні величини за- 
лежності в’язкості від градієнта швидкості зсуву, 
можемо констатувати, що гелі поводяться, як псев-
допластичні дисперсні системи. Початкова в’язкість 
досліджуваних гелів перебуває в межах 30-100 Pa·s, 
що треба врахувати під час створення нового лікар-
ського засобу для лікування дерматологічних захво-
рювань.

Перспективою подальших досліджень вбачаємо 
обґрунтування технологічних параметрів виробницт- 
ва нового лікарського засобу із вмістом ретиноїдів 
для лікування дерматологічних захворювань.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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