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Суспензии как лекарственная форма позволяют создавать корригированные, удобные в применении с вы-
сокой биологической доступностью лекарственные препараты. На долю суспензий в России приходится около 
1 % от общей массы лекарственных препаратов. Несмотря на множество преимуществ суспензий, они имеют 
и ряд недостатков: неустойчивость суспензий при хранении и вследствие этого низкий срок годности; высокая 
зависимость степени фармакологического эффекта от технологии, используемых вспомогательных веществ 
и др. Проведено исследование по разработке методологической схемы создания фармацевтических суспензий. 
Методологическая схема учитывает ряд этапов предусматривающих определение физико-химических свойств 
лекарственных веществ, в соответствии с которыми выбирается оптимальный вариант технологии. Затем про-
водятся выбор и оптимизация поверхностно-активных и вспомогательных веществ, оптимизация реологиче-
ских параметров, химическая стабилизация и коррекция органолептических свойств.
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Suspensions as the medicinal form allows to create pleasant on the taste, convenient in application with high 
biological availability medical products. On a share of suspensions, in Russia, it is necessary nearby 1 % from 
lump of medical products. Despite set of advantages of suspensions, they have also a number of lacks: instability 
of suspensions at storage and thereof low working life; high dependence of degree of pharmacological effect on 
the technology, used auxiliary substances, etc. research on working out of the methodological scheme of creation 
of pharmaceutical suspensions is conducted. The methodological scheme considers a number of stages of physical 
and chemical properties of medicinal substances providing defi nition according to which the optimum variant of 
technology gets out. Then the choice and optimization of surface-active and auxiliary substances, optimization 
rheological parameters, chemical stabilization and taste correction is spent.
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Суспензии как лекарственная форма 
характеризуются рядом преимуществ. На 
долю суспензий, выпускаемых отечествен-
ной фармацевтической промышленностью, 
приходится около 1 % от общей массы ле-
карственных препаратов. Такое положение 
объясняется трудностями по обеспечению 
стабильности суспензии, не обеспечиваю-
щей точности их дозирования. Примене-
ние суспензий в фармации дает возмож-
ность вводить твердые, не растворимые 
в дисперсионной среде вещества в жидкую 
или вязкую дисперсионную среду, обе-
спечивая при этом большую суммарную 
поверхность лекарственного вещества и, 
следовательно, большую терапевтическую 
активность, а также позволяет получать 
препараты пролонгированного действия. 
В качестве примера можно привести такой 
лекарственный препарат, как суспензия 
цинк-инсулина. Этот препарат оказыва-
ет фармакологический эффект в течение 
24–36 ч по сравнению с растворами инсу-
лина, который действует только в течение 

6 часов. Кроме возможности пролонгиро-
ванного действия, характерным преиму-
ществом в сравнении с другими лекар-
ственными формами (порошки, таблетки), 
суспензии позволяют обеспечить более 
выраженный фармакологический эффект; 
маскировку неприятного вкуса и запаха, 
удобство в применении, что важно особен-
но в педиатрии [4, 5]. 

Наибольшее распространение получили 
суспензии для внутреннего употребления. 
Примером таких отечественных препаратов 
являются суспензия феноксиметилпеницил-
лина, дексаметазона, тестостерона пропио-
ната, ацикловира, ко-тримоксазола, гризео-
фульвина, ампициллина, сульфадимезина, 
норсульфазола, за рубежом выпускаются 
суспензии ампициллина, цефалексина, фу-
зидина, эритромицина, «Алмагель», «Маа-
локс», «Гелусил» и мн. др. В ряде случаев 
при назначении лекарственных веществ 
в форме суспензий снижается отрицатель-
ное воздействие желудочного сока на лекар-
ственные вещества. 
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Цель исследований. Несмотря на мно-
жество преимуществ суспензий, они имеют 
и ряд недостатков, в частности: неустойчи-
вость суспензий при хранении и вследствие 
этого низкий срок годности; высокая зависи-
мость степени фармакологического эффекта 
от технологии, вспомогательных веществ 
и др. В связи с чем задачей настоящего ис-
следования является разработка комплексно-
го подхода к созданию суспензий.

Результаты исследования 
и их обсуждение

Неустойчивость суспензий характери-
зуется двумя видами – агрегативной и се-
диментационной. Агрегативная (конденса-
ционная) устойчивость – это способность 
частиц дисперсной фазы противостоять 
агрегации (слипанию) [8, 9, 10]. Агрега-
тивная устойчивость суспензий является 
результатом действия сил различной приро-
ды, препятствующих слипанию частиц: 

1) отталкивания, обусловленного двой-
ным электрическим слоем; 

2) «энтропийного» отталкивания, про-
являющегося, когда частицы сближаются 
друг с другом на такие расстояния, при ко-
торых адсорбированные на них молекулы 
поверхностно активных веществ начинают 
задевать друг друга углеводородными цепя-
ми, находящимися в состоянии микроброу-
новского движения; 

3) отталкивания, обусловленного соль-
ватными оболочками. Этот вид отталкива-
ния возникает между частицами, если на 
их поверхности адсорбируются молекулы 
растворителя, образуя сольватный слой тол-
щиной в один-два молекулярных диаметра. 
Образующиеся сольватированные суспен-
зии агрегативно устойчивы без специаль-
ных методов стабилизации.

Кинетическая (седиментационная) 
устойчивость – это способность дисперсной 
системы сохранять равномерное распреде-
ление частиц по всему объему дисперсной 
фазы. Суспензии являются кинетически 
неустойчивыми системами. Частицы су-
спензий по сравнению с истинными и кол-
лоидными растворами имеют довольно 
крупные размеры, которые под воздействи-
ем силы тяжести обладают способностью 
к седиментации, т.е. опускаются на дно или 
всплывают, в зависимости от относитель-
ной плотности дисперсной фазы и диспер-
сионной среды. Используемая в настоящее 
время теория седиментации основана на 
уравнении Стокса, которая справедлива для 
одиночной частицы. Реальные скорости 
осаждения могут значительно отличаться от 
стоксовской скорости, особенно для густой 
полидисперсной суспензии. Это связано 

с тем, что частицы, движущиеся с разны-
ми скоростями и на небольшом расстоянии 
друг от друга, могут взаимодействовать 
между собой [1, 2, 3]. 

Вопросы повышения седиментацион-
ной устойчивости суспензии решаются 
в основном двумя путями:

уменьшение размера частиц;
обеспечение необходимой вязкости 

дисперсионной среды;
получение мицеллярного раствора.
Размер частиц или дисперсность может 

выражаться либо определенной функцией 
их распределения, либо некоторым сред-
ним их размером. Различная диспергируе-
мость частиц (кристаллов и агломератов) 
лекарственных порошков при одинако-
вых условиях измельчения определяется 
их структурой, механической прочностью 
и механизмом диспергирования в различ-
ных измельчителях. Одним из основных 
показателей, определяющих биологическое 
действие, является степень дисперсности 
суспензии (средний размер частиц и их 
распределение по размерам). Сформулиро-
ванные в ГФ XII требования определяют 
размер, форму и поверхность. Одним из 
основных методов контроля дисперсно-
сти является приведенный в ГФ ХII изд. – 
микроскопический. Однако для получения 
количественных результатов этот метод до-
статочно трудоемок и дорог. Возможности 
и информативность методов светорассея-
ния обсуждались во многих работах при 
исследовании суспензий клеток, эритро-
цитов крови, эмульсий кровезаменителей, 
и др. Среди спектральных методов, при-
меняемых для определения дисперсности 
суспензий, существуют значительно более 
простые по математической обработке ре-
зультатов, чем используемая модификация 
метода спектра мутности. Однако они тре-
буют достаточно сложного оборудования 
для измерения малоуглового рассеяния, 
в то время как измерения для метода спек-
тра мутности могут проводиться на обыч-
ном спектрофотометре. Изучение факторов, 
обеспечивающих устойчивость и точность 
дозирования суспензий, методом скринин-
га – длительный процесс.

Анализ нормативной документации, по-
ступающих на государственный контроль, 
свидетельствует об отсутствии как единой 
методики оценки размера частиц, так и объ-
ективных критериев нормирования этих 
размеров. Известен метод определения 
точности дозирования суспензий, основан-
ный на определении весовых отклонений 
отдельных доз суспензий по сухому остат-
ку. Однако такое определение точности до-
зирования суспензий для детей, в которых 
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количество лекарственного вещества (ЛВ) 
составляет незначительный процент от ко-
личества вспомогательных веществ, вхо-
дящих в состав суспензии, неприемлемо. 
В тех случаях, когда в суспензиях соотно-
шение между ЛВ и вспомогательным веще-
ством велико, целесообразно точность до-
зирования определять по количественному 
содержанию действующих веществ в дозе 
на прием. 

Необходимую дисперсность веществ 
при изготовлении суспензий в заводском 
производстве достигают с использованием 
роторно-пульсационных аппаратов и бы-
строходных мешалок; размолом твердой 
фазы в жидкой среде на коллоидных мель-
ницах, ультразвуковым диспергированием 
с использованием магнитно-стрикцион-
ных и электрострикционных излучателей. 
Кроме метода диспергирования, суспензии 
изготавливают и методом конденсации, ос-
нованным на реакциях химического взаи-
модействия. 

Как следует из данных литературы, 
суспензии нуждаются в улучшении сво-
их свойств, определяющих, в том числе 
их стабильность. Кроме технологических 
прие мов, эта проблема решается введением 
в их состав вспомогательных веществ. Роли 
вспомогательных веществ в технологии су-
спензий посвящен ряд исследований, кото-
рые проводились А.И. Тенцовой, В.Д. Козь-
миным, В.А. Вайнштейн, И.Ф. Белоконь, 
И.Р. Сурковой, Т.Ф. Рудая и др. [3, 5].

Суспензии ‒ агрегативно и кинетически 
не стабильные системы, требующие особого 
методического подхода. Для чего необходи-
мо определить физико-химические свойства 
ЛВ, наиболее значимые: растворимость в го-
рячей воде или орграстворителях, смачива-
емость водой или растворами поверхност-
но-активных веществ (рисунок) [6, 7, 8]. 

На первом этапе разработки суспензий 
необходимо сформировать цель исследо-
ваний на основании технического задания 
и анализа материала. На этом основании 
делается вывод о виде лекарственной фор-
мы и требованиях к ним: суспензия для на-
ружного или внутреннего применения, до-
зировки препарата. При этом учитывается 
дозировка ЛВ, физико-химические свой-
ства ЛВ: химические свойства и возможное 
взаимодействие с дисперсионной средой, 
растворимость в воде и органических рас-
творителях, смачиваемость водой и рас-
творами поверхностно-активных веществ 
(ПАВ), гидрофильно-липофильные свой-
ства, механическая прочность.

Соответственно определив дизайн раз-
рабатываемой суспензии, концентрации 

и физико-химические свойства ЛВ, выби-
рается соответствующий способ уменьше-
ния дисперсности ЛВ: вещества, не раство-
римые ни в чем, измельчаются с подбором 
оптимальных режимов и оборудования; 
для ЛВ, ограниченно растворимых в воде 
и органических растворителях, подбира-
ется соответствующий режим конденса-
ции или в некоторых случаях химической 
реакции. 

Соответственно вещества, раствори-
мые в воде или органических раствори-
телях, вводятся в мицеллярный раствор, 
используя данные по ПАВ – критическую 
концентрацию мицеллобразования и точ-
ку Крафта. Используя минимальное коли-
чество сорастворителя или раствора ПАВ 
с помощью оригинальных технологиче-
ских приемов получить мицеллярный рас-
твор или ультра дисперсную суспензию. 
Вещества нерастворимые диспергируются, 
наиболее эффективное диспергирование 
в присутствии ПАВ. При возможности для 
получения суспензий, можно подобрать 
режимы синтеза или проведение химиче-
ской модификации ЛВ, с целью получения 
высокодисперсной субстанции, которую 
затем стабилизируют.

На следующем этапе проводится отбор 
ПАВ с учетом назначения суспензии. Из 
отобранных ПАВ готовятся образцы, каж-
дый образец исследуется на кинетическую 
устойчивость, термостабильность, дис-
персионный анализ фракционного состава. 
В дальнейшем наиболее стабильные образ-
цы оптимизируют состав на основании ре-
ологических показателей и насыщенности 
поверхности раздела фаз. На основании 
полученных показателей оптимизируются 
концентрация и состав ПАВ, при необходи-
мости реологические свойства корректиру-
ются добавлением соответствующих вспо-
могательных веществ. 

В дальнейшем проводится доработ-
ка состава до нужных потребительских 
свойств: добавляются консерванты, стаби-
лизаторы перекисного окисления, а также 
вкусо-ароматические добавки. Оптимизи-
руется технологическая схема производства 
применительно к промышленным услови-
ям с разработкой соответствующей норма-
тивно-технической документации. Заклю-
чительным этапом является проведение 
фармакологических исследований разрабо-
танной лекарственной формы.

Выводы
На основании проведенного исследова-

ния разработана методологическая схема 
исследований по созданию фармацевтиче-
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Методологическая схема разработки суспензий
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ских суспензий. Методологическая схема 
учитывает ряд этапов, предусматривающих 
определение физико-химических свойств 
лекарственных веществ, в соответствии 
с которыми выбирается оптимальный ва-
риант технологии. Затем проводится вы-
бор и оптимизация поверхностно-активных 
и вспомогательных веществ, оптимизация 
реологических параметров, химическая 
стабилизация и коррекция органолептиче-
ских свойств. 
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