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В работе представлены результаты исследований по созданию суппозиториев с биомассой сине-

зеленой микроводоросли спирулины, обладающих противовоспалительным, антимикробным, ре-

генерирующим действием.  Обоснованы состав, технология, разработаны показатели качества и 

методики их контроля. 
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В практической медицине, в частности 
проктологии, остается актуальным вопрос поис-
ка новых эффективных и безопасных средств 
широкого спектра действия. Одной из проблем 
современной медицины является лечение дли-
тельно текущих заболеваний, часто сопровож-
дающихся рядом осложнений. Сложность в кон-
сервативном лечении геморроя составляют 
больные с сопутствующими заболеваниями ано-
ректальной области (криптитом, анальной тре-
щиной, проктитом). Особое место в терапии 
принадлежит лекарственным средствам, обла-
дающим противовоспалительным, ранозажив-
ляющим и флеботропным действием. Их приме-
нение уменьшает венозный застой, улучшает  
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микроциркуляцию. В настоящее время все более 
широкое применение в медицинской практике 
находят лекарственные средства, содержащие 
фитосубстанции. По фармакологической актив-
ности они, как правило, не уступают препаратам 
из соединений, полученных синтетическим пу-
тем, а благодаря сбалансированному комплексу 
биологически активных веществ (БАВ) дейст-
вуют на организм человека, проявляя при этом 
минимум возможных побочных эффектов.  

Объектом исследований является био-
масса сине-зеленой микроводоросли спирулины 
пищевой (Spirulina platensis). Она содержит уни-
кальный биохимический состав, имеющий ог-
ромное значение и практический интерес для 
фармации и медицины. Это витамины группы В, 
С, Е, низкомолекулярные белки, полиненасы-
щенные жирные кислоты, функциональные пиг-
менты хлорофилл, каротиноиды и фикоцианин, 
полисахариды, макро- и микроэлементы, амино-
кислоты, в том числе незаменимые [3]. 

Цель исследования: разработка состава, 
технологии и методов стандартизации суппози-
ториев, содержащих биомассу, произведенную в 
закрытых условиях ООО «Неофит» (г. Самара).  

В процессе исследований и разработки оп-
тимального состава суппозиториев с биомассой 
спирулины использовали вещества, разрешен-
ные к медицинскому применению и удовлетво-
ряющие требованиям действующей норматив-
ной документации. 

Методы исследования. Для достижения 
поставленной цели использовали современные 
физические, физико-химические, технологиче-
ские, микробиологические и другие методы   
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определения показателей качества суппозитори-
ев. С целью реализации поставленных задач в 
плане разработки рационального лекарственного 
препарата было необходимо теоретически науч-
но обосновать и создать алгоритм действий. Он 
основывается на выполнении комплекса теоре-
тических, физико-химических, химических, тех-
нологических, биофармацевтических исследова-
ний, обеспечивающих получение нового эффек-
тивного, качественного и безопасного лекарст-
венного средства. Обоснование состава суппози-
ториев с биомассой спирулины включало экспе-
риментальный выбор оптимальной концентра-
ции фитосубстанции и состава вспомогательных 
веществ, которые обеспечивали бы необходимые 
свойства лекарственной форме.  

Известно, что такие показатели качества, 
как структурно-механические характеристики, 
стабильность, биологическая доступность, а, 
следовательно, и терапевтическая эффектив-
ность определяются свойствами носителей – 
суппозиторной основы. Выбор компонентов ос-
новы базировался на представлении о суппози-
ториях как системе, воздействующей на макро-
организм комплексом фармацевтических факто-
ров, которые способствовали бы  максимально-
му проявлению терапевтического действия био-
логически активных веществ при минимуме по-
бочных эффектов. Выбор основы производили с 
учетом назначения суппозиториев, физико-
химических и технологических свойств, необхо-
димости обеспечения стабильности лекарствен-
ной формы при хранении. Основу в составе раз-
рабатываемых суппозиториев следует рассмат-
ривать как активный компонент, который улуч-
шает контакт лекарственной формы со слизи-
стой прямой кишки, обеспечивает равномерное 
распределение, потенцирует фармакологический 
эффект действующих веществ [1, 2]. Для всесто-
ронней и объективной оценки суппозиторных 

основ был проведен предварительный скрининг, 
на основании которого в экспериментах исполь-
зовали следующие основы: 

- гидрофильные – сплав ПЭГ-1500 и ПЭГ-400 
в соотношениях 7:3, 8:2, 9:1 

- липофильные – ГХМ-3Т (сплав гидрогени-
зированного хлопкового масла с 3% эмульгатора 
Т-2), ГХМ-5Т (сплав гидрогенизированного 
хлопкового масла с 5% эмульгатора Т-2), витеп-
сол Н-15, витепсол W-35; 

- дифильные – сплав ПЭГ-1500, ПЭГ-400, 
10% твердого жира и эмульгатор Т-2; сплав 
ПЭГ-1500, ПЭГ-400 (3:2) и  (1:1) и масло какао; 
сплав витепсол Н-15 и твердый жир (1:1). 

В предварительных исследованиях было 
определено отсутствие физической и химиче-
ской несовместимости биомассы спирулины с  
суппозиторными основами. Биомассу спирули-
ны вводили в суппозиторные основы в виде сус-
пензии. Для этого необходимо было выбрать ме-
тод дезинтеграции, обеспечивающий разруше-
ние клеток и их структурных компонентов, а 
также высвобождение биологически активных 
веществ из биомассы спирулины. В качестве ме-
тодов дезинтеграции использовали механиче-
ский метод (измельчение при растирании) и не-
механическую дезинтеграцию (криоизмельче-
ние). Биомассу спирулины в исследуемые образ-
цы ввозили в количестве средне-терапевтичес-
кой дозы пероральной лекарственной формы – 
100 мг. Суппозитории на всех исследуемых ос-
новах готовили методом выливания в формы с 
объемом гнезда 3,0. 

В результате сравнительного анализа по 
основным технологическим показателям (время 
полной деформации, температура плавления, 
температура затвердевания), а также резуль-
татам биофармацевтических исследований для 
дальнейшей работы были отобраны следующие 
составы суппозиторных основ (табл. 1). 

 

Таблица 1. Модельные составы суппозиториев с биомассой спирулины 
 

Тип основы Номер  Состав 
дифильная  1 масло какао, сплав ПЭГ-1500,ПЭГ-400 3:2 и 1:1 

2 
3 

витепсол Н-15 и твердый жир 1:1; 
сплав ПЭГ-1500 и ПЭГ-400 3:2 и 1:1 

гидрофильная  4 сплав ПЭГ-1500 и ПЭГ-400 9:1 
липофильная  5 витепсол Н-15, витепсол W-35 1:1 

 

Нами были изучены биофармацевтичес-
кие аспекты по выбору наиболее рациональной 
основы для суппозиториев с биомассой спиру-
лины. Полноту высвобождения биологически 
активных соединений из суппозиториев оцени-
вали, используя метод диализа через полупро-
ницаемую мембрану. В качестве мембраны 
использовали целлофановую пленку со 

стандартной толщиной и размерами пор, кото-
рая позволяет максимально моделировать про-
цессы высвобождения и изучения биоло-
гической доступности действующих веществ в 
организме человека. Диализной средой служили 
вода очищенная и буферный раствор со 
значением рН, близким к физиологическим 
нормам (рН = 6,8-7,2). Окончательный выбор 
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суппозиторной основы для введения в нее био-
массы спирулины осуществляли с использова-
нием метода экспертных оценок. Он позволяет 
планомерно и целенаправленно изучить влияя-
ние основных параметров качества суппозито-
риев (высвобождение действующих веществ, 
разность температур затвердевания и плавле-
ния, время полной деформации).  

Результаты и их обсуждение. Нами была 
разработана технологическая схема производст-
ва суппозиториев с биомассой спирулины (рис. 
1). Основными этапами производства суппози-

ториев являются подготовка биомассы спиру-
лины, приготовление основы, введение биомас-
сы в основу и получение суппозиторной массы, 
дозирование ее в подготовленные формы, фор-
мирование суппозиториев и их упаковка. Полу-
чаемые суппозитории имеют однородную кон-
систенцию, торпедовидную форму, зеленого 
цвета, со своеобразным запахом. На продоль-
ном разрезе допускается наличие воронкооб-
разного углубления. Оценку качества суппози-
ториев осуществляли по показателям, указан-
ным в ГФ СССР ХI издания.  

 

 
Рис. 1. Технологическая схема производства суппозиториев с биомассой спирулины 
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При разработке подходов к стандартиза-
ции суппозиториев мы придерживались прин-
ципа унификации методов анализа в ряду сырье 
– субстанция – лекарственная форма. В 
соответствии с этим за основу взяты методики, 
разработанные нами ранее для биомассы спи-
рулины [4]. Для определения подлинности раз-
работанной лекарственной формы предложена 
идентификация фикоцианина биомассы визу-
альным методом – окрашивание в синий цвет 
водного раствора после извлечения ацетоном 
каротиноидов и хлорофилла. Также использо-
вали метод спектрофотометрии по характерным 
максимумам поглощения в электронных спект-
рах гексанового раствора, очищенного на ко-
лонке оксида алюминия, имеющего максимум 
поглощения (450 нм), характерный для β-
каротина, и водного раствора, имеющего в 
длинноволновой области максимум поглоще-
ния (620 нм), характерный для фикоцианина 
(рис. 2, 3). 
 

 
 

Рис. 2. Электронные спектры гексановых 
растворов биомассы спирулины (1) и 

суппозиториев спирулины (2), очищенных  
на Al2O3 

 

 
 

Рис. 3. Электронные спектры водных растворов 
биомассы спирулины (1) и суппозиториев со 

спирулиной (2) 
 

Результаты определения содержания β-
каротина и фикоцианина в суппозиториях с 
биомассой спирулины и метрологические харак-
теристики методик представлены в табл. 2. Ре-
зультаты статистической обработки проведен-
ных экспериментов свидетельствует о том, что 
ошибка единичного определения содержания β-
каротина в суппозиториях с биомассой спирули-
ны с доверительной вероятностью 95% состав-
ляет ±4,97 %, фикоцианина – ±3,87%. 

Полученные суппозитории с биомассой 
спирулины упаковывали по 10 штук в пакеты из 
полиэтилена, запаивали и закладывали на хране-
ние в естественных условиях на срок 24 месяца 
(в условиях холодильника, а также при темпера-
туре 8-15ОС). Контроль качества проводили по 
внешнему виду, содержанию β-каротина и фи-
коцианина, микробиологической чистоте с пе-
риодичностью в 2 месяца. На основании резуль-
татов изучения стабильности при хранении ус-
тановлен срок годности 2 года. 

 

Таблица 2. Метрологические характеристики спектрофотометрической методики  

количественного определения β-каротина и фикоцианина  в суппозиториях  

с биомассой спирулины 
 

Вещество f X  S P, % t (P,f) ∆X E, % 

β-каротин 10 1,05 0,0234 95 2,23 ± 0,052 ± 4,97 
фикоцианин 10 0 ,31 0,0054 95 2,23 ± 0,012 ± 3,87 

 

Выводы: в результате проведенных 
фитохимических и технологических исследова-
ний предложены составы и способ получения 
суппозиториев с биомассой спирулины. Разра-
ботаны методики качественного и количествен-
ного анализа суппозиториев, определены пока-
затели качества на соответствие требованиям 

Государственной фармакопеи СССР ХI 
издания. 
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