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Ââåäåíèå 

Îñîáåííîñòè ýòèîëîãèè, ïàòîôèçèîëîãè÷åñêîãî 
ìåõàíèçìà è ñèìïòîìàòè÷åñêèõ ïðîÿâëåíèé âîñïàëè-
òåëüíîãî ïðîöåññà ïå÷åíè è æåë÷åâûâîäÿùèõ ïóòåé 
äèêòóþò íåîáõîäèìîñòü ñîçäàíèÿ íîâûõ ïðåïàðàòîâ 
ñ ïîëèâàëåíòíûì òåðàïåâòè÷åñêèì âîçäåéñòâèåì íà 
îñíîâíûå çâåíüÿ ïàòîëîãè÷åñêîãî ïðîöåññà, â òîì 
÷èñëå è íà ñîïðÿæåííûå ñèñòåìû îðãàíîâ. Ê òàêîãî 
ðîäà ñðåäñòâàì îòíîñÿòñÿ ìíîãîêîìïîíåíòíûå ðàñ-
òèòåëüíûå êîìïîçèöèè èëè ñáîðû. Îäíàêî íàðÿäó ñ 
áîëüøèì êîëè÷åñòâîì ïîëîæèòåëüíûõ êà÷åñòâ ýòè 
ëåêàðñòâåííûå ôîðìû îáëàäàþò ðÿäîì íåäîñòàòêîâ. 
Ýòî íåïîëíîå èñïîëüçîâàíèå áèîëîãè÷åñêè àêòèâíûõ 
âåùåñòâ (ÁÀÂ) ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ, íèçêèé óðîâåíü 
ñòàíäàðòèçàöèè è ñòàáèëüíîñòè, íåòî÷íîñòü äîçèðî-
âàíèÿ è íåóäîáñòâî ïðèìåíåíèÿ. Ïåðñïåêòèâíûì ïîä-
õîäîì â ðåøåíèè ýòîé ïðîáëåìû ÿâëÿåòñÿ ïåðåâîä 
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Ðàçðàáîòàíà òåõíîëîãèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ðàñòèòåëüíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ, îáëàäàþùåãî âûðàæåííûì æåë÷åãîí-
íûì, ñïàçìîëèòè÷åñêèì è ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûì äåéñòâèåì â âèäå òàáëåòèðîâàííîé ôîðìû íà îñíîâå ñòàíäàðòèçîâàííîãî 
ýêñòðàêòèâíîãî êîìïëåêñà. Ðàçðàáîòêà ÿâëÿåòñÿ èííîâàöèîííûì ïðîäóêòîì è àëüòåðíàòèâîé îôèöèíàëüíîìó ðàñòèòåëüíîìó 
ñáîðó (òðàäèöèîííîé è íåñîâåðøåííîé ôîðìå) è ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ýôôåêòèâíóþ òåõíîëîãèþ èçâëå÷åíèÿ áèîëîãè÷åñêè àê-
òèâíûõ âåùåñòâ èç ðàñòèòåëüíîãî ñáîðà, ðàöèîíàëüíûé ñîñòàâ è òåõíîëîãèþ åãî òàáëåòèðîâàííîé ôîðìû, ìåòîäèêó êîíòðîëÿ 
ñûðüÿ, ïîëóïðîäóêòîâ è ñòàíäàðòèçàöèþ êîíå÷íîãî ïðîäóêòà. 

Êëþ÷åâûå ñëîâà: æåë÷åãîííûé ñáîð, ýêñòðàêòèâíûé êîìïëåêñ, òàáëåòêè.

The technology of a tablet form of herbal medicine on the base of a standardized extractive complex is developed. It is pos-
sessed of well-defined cholagogae, antispasmodic and anti-inflammatory action. This development is an innovative product, which 
represent an alternative of officinal plant species (traditional and imperfect form) and constitutes an effective technology of bioactive 
substances extraction from the plant species. It is a rational mixture and technology of tablet form as well as a control method of 
raw materials, an intermediate product and a standardization of a final product too.

Key words: cholagogae species, extractive complex, tablets.
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îôèöèíàëüíûõ æåë÷åãîííûõ ñáîðîâ â àíàëîãè÷íûå ïî 
ñîñòàâó ñóììàðíûå ýêñòðàêöèîííûå ïðåïàðàòû, îáå-
ñïå÷èâàþùèå ìàêñèìàëüíîå èçâëå÷åíèå áèîëîãè÷åñêè 
àêòèâíûõ âåùåñòâ, è ñîçäàíèå íà èõ îñíîâå òâåðäûõ 
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì [8].

Öåëü èññëåäîâàíèÿ — ðàçðàáîòêà îïòèìàëüíîãî 
ñîñ òàâà è òåõíîëîãèè òâåðäîé äîçèðîâàííîé ëåêàðñò-
âåííîé ôîðìû íà îñíîâå ýêñòðàêòèâíîãî êîìïëåêñà 
æåë÷åãîííîãî ñáîðà ¹ 2.

Ìàòåðèàë è ìåòîäû 

Â êà÷åñòâå îáúåêòà èññëåäîâàíèÿ áûë èñïîëüçî-
âàí îôèöèíàëüíûé æåë÷åãîííûé ñáîð ¹ 2 (ÆC-2), 
êîòîðûé â ðÿäó äðóãèõ æåë÷åãîííûõ ñáîðîâ ïî ðå-
çóëüòàòàì ýêñïåðèìåíòàëüíîé îöåíêè õàðàêòåðèçî-
âàëñÿ ëó÷øèìè ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêèìè ïàðàìå-
òðàìè.

Îò íàóêè ê ïðàêòèêå
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Êðèòåðèÿìè îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè òåõíîëîãè÷åñêî-
ãî ïðîöåññà è êà÷åñòâà ïîëó÷àåìûõ ïðîäóêòîâ ñëóæèëè 
îáùàÿ ìàññà ýêñòðàêòèâíûõ âåùåñòâ (ÝÂ) è ñîäåðæàíèå 
îñíîâíîé ãðóïïû ÁÀÂ ÆÑ-2 — ãèäðîêñèêîðè÷íûõ êèñ-
ëîò (ÃÊÊ). Ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåäåííûõ èññëåäîâàíèé 
áûëà ïðåäëîæåíà ìåòîäèêà ïðÿìîãî ñïåêòðîôîòîìåòðè-
÷åñêîãî îïðåäåëåíèÿ ýòîé ãðóïïû ñîåäèíåíèé. Ìåòîäè-
êà îñíîâàíà íà èçìåðåíèè ñïåêòðîâ ïîãëîùåíèÿ âîäíî-
ñïèðòîâûõ èçâëå÷åíèé ÆÑ-2 ïî ñîáñòâåííîé îêðàñêå è 
ïðîâåäåíèè ðàñ÷åòà ñóììàðíîãî ñîäåðæàíèÿ ÃÊÊ â ïå-
ðåñ÷åòå íà õëîðîãåíîâóþ êèñëîòó (àíàëèòè÷åñêàÿ äëèíà 
âîëíû (327  3) íì). Óëüòðàôèîëåòîâûé ñïåêòð ñïèðòî-
âîãî ýêñòðàêòà ÆÑ-2 èìååò ïîëîñó ïîãëîùåíèÿ ñ ìàêñè-
ìóìîì ïðè (327  3) íì è ïåðåãèá â îáëàñòè (290  5) íì, 
÷òî, íåñîìíåííî, ÿâëÿåòñÿ ñïåöèôè÷åñêîé îñîáåííîñòüþ 
äàííîãî ýêñòðàêòèâíîãî êîìïëåêñà, â ñèëó ÷åãî ñîäåð-
æàíèå ÃÊÊ ìîæåò ñëóæèòü îáúåêòèâíûì èíäèêàòîðîì 
ïðè îöåíêå êà÷åñòâà ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå ÆÑ-2. Ïî 
ðåçóëüòàòàì àòòåñòàöèîííûõ èñïûòàíèé äîêàçàíî, ÷òî 
ìåòîäèêà ÿâëÿåòñÿ ïðèåìëåìîé äëÿ îïðåäåëåíèÿ êîëè-
÷åñòâåííîãî ñîäåðæàíèÿ ÃÊÊ, õàðàêòåðèçóåòñÿ ïðèåì-
ëåìûìè âàëèäàöèîííûìè ïàðàìåòðàìè [3]. 

Òåõíîëîãè÷åñêèå ïàðàìåòðû ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ 
ðàññ÷èòûâàëè ïî ìåòîäèêå, ðåêîìåíäîâàííîé Þ.Ã. Ïøó-
êîâûì [9]. Îáîñíîâàíèå ïàðàìåòðîâ òåõíîëîãè÷åñêîãî 
ïðîöåññà ïðîâîäèëè ñ èñïîëüçîâàíèåì ìàòåìàòè÷åñêîãî 
ïëàíèðîâàíèÿ ýêñïåðèìåíòà: îðòîãîíàëüíîãî ôàêòîð-
íîãî ïëàíà òèïà 23 (÷èñëî ôàêòîðîâ — 3, ÷èñëî óðîâ-
íåé — 2, ÷èñëî îïûòîâ — 8, â òðåõ ïîâòîðíîñòÿõ) [6].

Ñîïîñòàâëåíèå ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèé ïî âëèÿ-
íèþ ðàçìåðà ÷àñòèö ñûðüÿ îñóùåñòâëÿëè ñ ïðèìåíå-
íèåì êðèòåðèÿ Íüþìåíà—Êåéëñà, ò.å âñå ãðóïïîâûå 
ñðåäíèå óïîðÿäî÷èâàëè ïî âîçðàñòàíèþ è ñðàâíèâàëè 
ïîïàðíî, êàæäûé ðàç âû÷èñëÿÿ çíà÷åíèå êðèòåðèÿ q. 
Q ñðàâíèâàëè ñ êðèòè÷åñêèì (òàáëè÷íûì) çíà÷åíèåì, 
êîòîðîå, â ñâîþ î÷åðåäü, çàâèñèò îò óðîâíÿ çíà÷èìîñòè 
, ÷èñëà ñòåïåíåé ñâîáîäû  è èíòåðâàëà «ñòÿãèâàþùå-
ãî» ñðàâíåíèÿ l. Åñëè òàáëè÷íîå çíà÷åíèå îêàçàëîñü 
áîëüøå âû÷èñëåííîãî, òî ðàçëè÷èÿ ìåæäó ãðóïïàìè 
ïðèçíàâàëèñü ñòàòèñòè÷åñêè íåçíà÷èìûìè.

Ïîäáîð áàçîâîãî ñîñòàâà òàáëåòèðîâàííîé ëåêàð-
ñòâåííîé ôîðìû ïðîâîäèëè ñ ïîìîùüþ òðåõôàêòîðíî-
ãî ñèììåòðè÷íîãî äðîáíîãî ïëàíà íà îñíîâå ëàòèíñêîãî 
êâàäðàòà ïåðâîãî ïîðÿäêà «3 × 4». Êðèòåðèÿìè îïòè-
ìèçàöèè ïðîöåññà ñëóæèëè êîýôôèöèåíò ïðî÷íîñòè íà 
ðàçëîì ïî ðåáðó [5] è âðåìÿ ðàñïàäàåìîñòè ïîëó÷åííûõ 
òàáëåòîê. Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ îáðàáàòûâàëè ñ èñ-

ïîëüçîâàíèåì ïàðàìåòðè÷åñêîãî F-êðèòåðèÿ Ôèøåðà. 
Îïðåäåëÿëè ñðåäíåå àðèôìåòè÷åñêîå Ì è ñòàíäàðòíóþ 
îøèáêó ñðåäíåãî m. Âåðîÿòíîñòü îøèáî÷íîãî âûâîäà 
íå ïðåâûøàëà 5% (ð < 0,05). 

Äëÿ îïòèìèçàöèè âðåìåíè ðàñïàäàåìîñòè ïðåäëà-
ãàåìûõ òàáëåòîê ïðèìåíÿëè ìåòîä âëàæíîé ãðàíóëÿöèè 
â ðåæèìå äðîáíîãî âíåñåíèÿ ÷àñòè ñóõîãî ñâÿçóþùåãî 
àãåíòà íåïîñðåäñòâåííî â ãîòîâûé ðåãðàíóëèðîâàííûé 
ìàòåðèàë íà ýòàïå îïóäðèâàíèÿ ïåðåä ïðåññîâàíèåì 
(ìåòîä ñ èñïîëüçîâàíèåì ñâÿçóþùåãî) [4]. Äîñòîâåð-
íîñòü ðàçëè÷èé ìåæäó ñðàâíèâàåìûìè ïàðàìè ìîäåëü-
íûõ òàáëåòîê ñîîòâåòñòâóþùèõ ðÿäîâ îöåíèâàëè ñ ïî-
ìîùüþ íåïàðàìåòðè÷åñêîãî êðèòåðèÿ Ìàííà—Óèòíè 
(ïðè ð < 0,05 äëÿ òåñòà Ëåâåíà) ñ ïîïðàâêîé Áîíôåððî-
íè. Ðàçëè÷èÿ ñ÷èòàëèñü äîñòîâåðíûìè ïðè ð < 0,05 [7]. 

Ïðè èçó÷åíèè âëèÿíèÿ äàâëåíèÿ ïðåññîâàíèÿ è 
âëàæíîñòè òàáëåòèðóåìîé ìàññû íà ïðî÷íîñòü òàáëåòîê 
èñïîëüçîâàëè ìåòîä ìíîãîôàêòîðíîãî ðåãðåññèîííîãî 
àíàëèçà ñ ðàñ÷åòîì óðàâíåíèÿ ðåãðåññèè, îïèñûâàþ-
ùèì âëèÿíèå âëàæíîñòè ãðàíóëÿòà è âåëè÷èíû äàâëå-
íèÿ ïðåññîâàíèÿ íà ïðî÷íîñòü òàáëåòîê. Çíà÷èìîñòü è 
äîñòîâåðíîñòü ìàòåìàòè÷åñêîé ìîäåëè ðàññ÷èòûâàëè 
ïî êðèòåðèþ Ôèøåðà (F = 29,08). 

Ðàñ÷åòû ïðîâîäèëè ñ èñïîëüçîâàíèåì ïàêåòà ñòàòè-
ñòè÷åñêèõ ïðîãðàìì Statistica 8.0 for Windows. 

Îïòèìèçàöèþ áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé 
òâåðäîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ïðîâîäèëè ñ èñïîëü-
çîâàíèåì òðàäèöèîííûõ ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ è òåõíî-
ëîãè÷åñêèõ ìåòîäîâ ñ ïîñëåäóþùåé îöåíêîé êà÷åñòâà 
ãîòîâîãî ïðîäóêòà â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè Ãî-
ñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè 11-ãî èçäàíèÿ.

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå

Íà íà÷àëüíîì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ óñòàíîâëåíû òåõ-
íîëîãè÷åñêèå ïàðàìåòðû ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ ÆÑ-2.
Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèé ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî 
ñûðüå îáëàäàåò ìàëîé íàñûïíîé ìàññîé, âûñîêîé ïî-
ãëîùàåìîñòüþ è áîëüøèì îáúåìîì âíóòðåííåãî ñîêà. 
Ïîëó÷åííûå äàííûå ïîçâîëèëè ñôîðìèðîâàòü àëãîðèòì 
ïîñëåäóþùèõ èññëåäîâàíèé, íàïðàâëåííûõ íà ðàçðà-
áîòêó òåõíîëîãèè ýêñòðàêòèâíîãî êîìïëåêñà. 

Â ðàìêàõ ðàçðàáîòêè ðåæèìà ýêñòðàêöèè ïðîâåäåíà 
êîìïëåêñíàÿ îöåíêà âëèÿíèÿ ôàêòîðîâ íà âûõîä ÁÀÂ 
â èçâëå÷åíèå ñ ïðèìåíåíèåì ìåòîäà ìàòåìàòè÷åñêîãî 
ïëàíèðîâàíèÿ ýêñïåðèìåíòà, â ÷àñòíîñòè îðòîãîíàëüíî-
ãî ôàêòîðíîãî ïëàíà òèïà 23. Èçâåñòíî, ÷òî íà ïðîöåññ 

×ó÷àëèí Â.Ñ., Àáðàìîâà ß.È., Øåéêèí Â.Â. è äð. Èííîâàöèîííûå ïîäõîäû ê òåõíîëîãèè ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå…
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ýêñòðàãèðîâàíèÿ ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ çíà÷èìîå âëèÿíèå 
îêàçûâàþò ýêñòðàãåíò, ðàçìåð ÷àñòèö ñûðüÿ è ïðîäîë-
æèòåëüíîñòü ýêñòðàêöèè. Ïàðàìåòðàìè îïòèìèçàöèè 
ïðè îöåíêå âëèÿíèÿ ýòèõ ôàêòîðîâ ñëóæèëè ñîäåðæàíèå 
ÝÂ è ÃÊÊ â èçâëå÷åíèè. Ðåçóëüòàòû ýêñïåðèìåíòà ñâèäå-
òåëüñòâóþò, ÷òî íàèáîëåå ñóùåñòâåííîå âëèÿíèå íà ýêñ-
òðàêöèþ ÁÀÂ èç ÆÑ-2 îêàçûâàåò êîíöåíòðàöèÿ ñïèðòà 
ýòèëîâîãî â ýêñòðàãåíòå, ïðè ýòîì çíà÷èòåëüíóþ ðîëü 
â äîñòèæåíèè ïîëíîòû èçâëå÷åíèÿ, êàê ÝÂ, òàê è ÃÊÊ, 
èãðàåò ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïðîöåññà. Ðàçìåð ÷àñòèö 
ñûðüÿ îêàçûâàåò ñàìîå íåçíà÷èòåëüíîå âëèÿíèå êàê íà 
âûõîä ÝÂ, òàê è íà èçâëå÷åíèå ÃÊÊ. Ïîñëåäíèé ôàêò, 
à òàêæå îòëè÷èÿ àíàòîìî-ìîðôîëîãè÷åñêèõ õàðàêòåðè-
ñòèê åãî êîìïîíåíòîâ ïîáóäèëè ê ïðîâåäåíèþ äîïîëíè-
òåëüíûõ èññëåäîâàíèé â äàííîì íàïðàâëåíèè. Â îïûòàõ 
èñïîëüçîâàëè ñûðüå îòäåëüíûõ êîìïîíåíòîâ ñáîðà ñ 
ðàçëè÷íûì ðàçìåðîì ÷àñòèö (0,5—1; 2—3; 5—7 ìì). Ðå-
çóëüòàòû ýêñïåðèìåíòîâ áûëè ñîïîñòàâëåíû ïî ãðóïïàì 
ñ èñïîëüçîâàíèåì êðèòåðèÿ Íüþìåíà—Êåéëñà. Ïîëó-
÷åííûå äàííûå ïîäòâåðäèëè ïðàâèëüíîñòü ðàíåå ñäåëàí-
íîãî âûâîäà î íåçíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè âëèÿíèÿ ðàçìåðà 
÷àñòèö íà âûõîä ÁÀÂ. Òàêèì îáðàçîì, â êà÷åñòâå ñûðüÿ 
ðåêîìåíäóåòñÿ èñïîëüçîâàòü öåëüíûå ïëîäû êîðèàíäðà, 
à äëÿ òàêèõ êîìïîíåíòîâ èññëåäóåìîãî ñáîðà, êàê ëè-
ñòüÿ, òðàâà è öâåòêè, ðàöèîíàëüíûé ðàçìåð ÷àñòèö ñû-
ðüÿ ñîñòàâëÿåò 3—5 ìì.

Ó÷èòûâàÿ, ÷òî ýôôåêòèâíàÿ ïåðåðàáîòêà ìíîãîêîì-
ïîíåíòíîãî ñûðüÿ è âûñîêàÿ êîíöåíòðàöèÿ ÁÀÂ â öåëå-
âîì ïðîäóêòå, êàê ïðàâèëî, íå ìîæåò áûòü îáåñïå÷åíà 
îäíîêðàòíûì âîçäåéñòâèåì ýêñòðàãåíòà, ñëåäóþùèé 
ýòàï èññëåäîâàíèÿ áûë ïîñâÿùåí èçó÷åíèþ âëèÿíèÿ ÷èñ-
ëà ñòóïåíåé ýêñòðàêöèè íà âûõîä ÝÂ è ÃÊÊ. Ðåçóëüòàòû 
ýêñïåðèìåíòàëüíûõ çàãðóçîê ïîêàçàëè, ÷òî ïðèðîñò âû-
õîäà ÁÀÂ ðåãèñòðèðóåòñÿ äî øåñòèêðàòíîé îáðàáîòêè 
ñûðüÿ, ââåäåíèå ñåäüìîé ñòóïåíè ýêñòðàêöèè ê çíà÷è-
ìîìó ïîâûøåíèþ åãî èñòîùàåìîñòè íå ïðèâîäèò. Äàëü-
íåéøåå èññëåäîâàíèå áûëî íàïðàâëåíî íà ïîèñê îïòè-
ìàëüíîãî ñîîòíîøåíèÿ ôàç. Êàê ïîêàçàëè ðåçóëüòàòû 
òåîðåòè÷åñêîãî ðàñ÷åòà è ïðîâåäåííûõ ýêñïåðèìåíòîâ, 
ñ ïîâûøåíèåì êîýôôèöèåíòà ñúåìà ãîòîâîé ïðîäóêöèè 
ïðè îäíîâðåìåííîì óâåëè÷åíèè ÷èñëà ñòóïåíåé ýêñòðàê-
öèè ñòåïåíü èñòîùåíèÿ ñûðüÿ çíà÷èòåëüíî ïîâûøàåòñÿ. 

Òàêèì îáðàçîì, îïòèìàëüíîå ñîäåðæàíèå äåéñòâó-
þùèõ âåùåñòâ â èçâëå÷åíèè äîñòèãàåòñÿ ïðè èñïîëüçî-
âàíèè â êà÷åñòâå ýêñòðàãåíòà ñïèðòà ýòèëîâîãî 40%-ãî 
â ðåæèìå øåñòèñòóïåí÷àòîé ýêñòðàêöèè â òå÷åíèå 12 ÷ 
è êîýôôèöèåíòå ñúåìà ãîòîâîé ïðîäóêöèè 2,0.

Ïðè îáðàáîòêå ñáîðà ïî ñòàíäàðòíîé ìåòîäèêå 
òåõíîëîãèè íàñòîåâ îêîëî 60% öåííûõ ÁÀÂ îñòàþòñÿ 
â ñûðüå íåèçâëå÷åííûìè. Ñðàâíèòåëüíàÿ îöåíêà ýô-
ôåêòèâíîñòè ïðåäëàãàåìîãî ñïîñîáà ñâèäåòåëüñòâóåò, 
÷òî ñîäåðæàíèå ÃÊÊ â ýêñòðàêòå â 2 ðàçà ïðåâûøàåò 
èõ óðîâåíü â íàñòîå, à èñòîùåíèå ñûðüÿ ïî ÝÂ âûøå â 
1,6 ðàçà. Äîáðîêà÷åñòâåííîñòü ïîëó÷åííîãî ïðåäëàãà-
åìûì ñïîñîáîì ýêñòðàêòà ïî ÃÊÊ âîçðàñòàåò ñ 0,1 äî 
0,17%. Ñëåäîâàòåëüíî, ýêñòðàêöèÿ ÆÑ-2 ïðåäëîæåí-
íûì ìåòîäîì ìîæåò ñóùåñòâåííî ñíèçèòü ïîòåðè ÁÀÂ 
è çíà÷èòåëüíî ïîâûñèòü âûõîä ãîòîâîé ïðîäóêöèè ñ 
åäèíèöû ìàññû ñûðüÿ ïðè ñîîòâåòñòâóþùåì êà÷åñòâå 
ýêñòðàêòà. 

Îáåñïå÷åíèå â ïîëíîì îáúåìå íåîáõîäèìûõ ïî-
òðåáèòåëüñêèõ õàðàêòåðèñòèê ñòàíäàðòèçîâàííîãî ýêñ-
òðàêòèâíîãî êîìïëåêñà íà îñíîâå ÆÑ-2 ïðåäëàãàåìîãî 
ñðåäñòâà (òî÷íîñòü äîçèðîâàíèÿ, óäîáñòâî ïðèìåíå-
íèÿ, ñòàáèëüíîñòü è äð.) ïðåäïîëàãàëî äàëüíåéøóþ 
åãî òðàíñôîðìàöèþ â áîëåå ñîâåðøåííóþ ëåêàðñòâåí-
íóþ ôîðìó.

Â öåëÿõ ïåðåâîäà ýêñòðàêòà ÆÑ-2 æèäêîãî â äîçè-
ðîâàííóþ ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó (òàáëåòêè) áûëî ïðî-
âåäåíî åãî êîíöåíòðèðîâàíèå äî êîíñèñòåíöèè ãóñòîãî 
ýêñòðàêòà. Ýêñòðàêò ÆÑ-2 ãóñòîé ÿâëÿåòñÿ áîëåå êîí-
öåíòðèðîâàííûì ïðîäóêòîì è îáëàäàåò ïðèåìëåìûìè 
òåõíîëîãè÷åñêèìè õàðàêòåðèñòèêàìè äëÿ ïîëó÷åíèÿ 
íà åãî îñíîâå òàáëåòîê ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðèåìà ãðà-
íóëèðîâàíèÿ.

Â ñâÿçè ñ òåì ÷òî ïàðàìåòðû êà÷åñòâà òâåðäûõ 
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì â òîé èëè èíîé ñòåïåíè çàâèñÿò 
îò âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ (ÂÂ) [1], ïðè ïðîâåäåíèè 
ýêñïåðèìåíòîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì äðîáíîãî ïëàíà íà 
îñíîâå ëàòèíñêîãî êâàäðàòà «3 × 4» èç ôàêòîðîâ, 
îïðåäåëÿþùèõ ïðîöåññ ãðàíóëèðîâàíèÿ è ïîñëåäóþ-
ùåãî ïðåññîâàíèÿ òàáëåòîê, â êà÷åñòâå îáúåêòîâ èññëå-
äîâàíèÿ âûáðàíû êîìïîíåíòíûé ñîñòàâ íàïîëíèòåëÿ 
(À), âèä ñâÿçûâàþùåãî àãåíòà (Â), àíòèôðèêöèîííûå 
âåùåñòâà (Ñ) (òàáë. 1). Äëÿ ïðîâåðêè çíà÷èìîñòè 
óêàçàííûõ ôàêòîðîâ (À, Â, Ñ) ïî ïëàíó ýêñïåðèìåí-
òà áûëî èññëåäîâàíî 16 ïðîïèñåé, ïðåäóñìîòðåííûõ 
ìàòðèöåé ïëàíèðîâàíèÿ. Ìàòðèöà ïëàíèðîâàíèÿ ýêñ-
ïåðèìåíòà è ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé ïî ïîäáîðó ÂÂ 
äëÿ òàáëåòîê ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 2. Ñîñòàâ òàáëå-
òî÷íîé ìàññû âêëþ÷àë ýêñòðàêò ÆÑ-2 ãóñòîé 41,6%; 
íàïîëíèòåëè — 57,0%; ñâÿçûâàþùèé àãåíò — 0,4%; 
àíòèôðèêöèîííûå âåùåñòâà — 1,0% îò ìàññû îäíîé 
òàáëåòêè (0,5 ã). 

Îò íàóêè ê ïðàêòèêå
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Ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå â õîäå äèñïåðñèîííîãî àíà-
ëèçà, ñâèäåòåëüñòâóþò, ÷òî íà êîýôôèöèåíò ïðî÷íîñòè 
òàáëåòîê íà ðàçëîì ïî ðåáðó îêàçûâàëè ôàêòîð À — âèä 
íàïîëíèòåëÿ (76,64%) è ôàêòîð Â — ñâÿçûâàþùèé àãåíò 
(15,60%), íàèìåíüøåå âîçäåéñòâèå ïðîÿâëÿë ôàêòîð 

Ò à á ë è ö à  1

Ïàðàìåòðû ëàòèíñêîãî êâàäðàòà â îïðåäåëåíèè êîìïîíåíòíîãî 
ñîñòàâà òàáëåòîê ÆÑ-2

Íàïîëíèòåëü À*
Ñâÿçûâàþùèé 

àãåíò B

Àíòèôðèê-
öèîííûå 

âåùåñòâà Ñ 

 À1 
(êðàõìàë 5,0 + ëàêòîçà 5,0) 
êàðáîíàò ìàãíèÿ 
îñíîâíîé 18,5

B1 — 5%-é ðàñòâîð 
êðàõìàëà âîäíûé

Ñ1 — òàëüê

À2 
(êðàõìàë 5,0 + ëàêòîçà 5,0) 
ÌÊÖ 18,5

B2 — 5%-é ðàñòâîð 
ÏÂÏ ñïèðòîâûé

Ñ2 — êàëüöèÿ 
ñòåàðàò

À3 
(êðàõìàë 13,05 + ëàêòîçà 13,05) 
àýðîñèë 2,5

 B3 — 5%-é ðàñòâîð 
ÏÂÏ âîäíûé

Ñ3 — ìàãíèÿ 
ñòåàðàò

À4 
(êðàõìàë 14,25 + ëàêòîçà 14,25)

B4 — âîäà Ñ4 — êèñëîòà 
ñòåàðèíîâàÿ 

Ï ð è ì å ÷ à í è å .  * — â ðàñ÷åòå íà 100 òàáëåòîê.

Ò à á ë è ö à  2

Ìàòðèöà ïëàíèðîâàíèÿ ýêñïåðèìåíòà è ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé 
ïî ïîäáîðó âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ äëÿ òàáëåòîê ÆÑ-2

Íîìåð 
îïûòà 

Ôàêòîð Èññëåäóåìûé ïàðàìåòð

À Â Ñ
Y1

( Êïðî÷) 
Y2 (T ðàñï),

 ìèí

1 A1 B1 C1 0,38 18

2 A1 B2 C2 0,33 25

3 A1 B3 C3 0,32 19

4 A1 B4 C4 0,35 18

5 A2 B1 C2 0,27 24

6 A2 B2 C1 0,28 22

7 A2 B3 C4 0,22 19

8 A2 B4 C3 0,19 17

9 A3 B1 C3 0,26 12

10 A3 B2 C4 0,28 23

11 A3 B3 C1 0,22 20

12 A3 B4 C2 0,19 16

13 A4 B1 C4 0,23 11

14 A4 B2 C3 0,2 15

15 A4 B3 C2 0,16 12

16 A4 B4 C1 0,18 8

Ñ — àíòèôðèêöèîííûå âåùåñòâà (5,11%). Ñòåïåíü âëèÿ-
íèÿ íåêîíòðîëèðóåìûõ ôàêòîðîâ (2,65%) ìîãëà áûòü ñâÿ-
çàíà ñ îøèáêàìè èçìåðåíèÿ. Âåëè÷èíà ñòåïåíè âëèÿíèÿ Ê 
êàæäîãî èç ôàêòîðîâ íà ðàñïàäàåìîñòü ñîñòàâëÿëà: ÊÀ = 
56,69%; ÊÂ = 25,60%; ÊÑ = 7,09%, â öåëîì êîíòðîëèðóå-
ìûõ ôàêòîðîâ ÊI = 89,39%; íåêîíòðîëèðóåìûõ, ñëó÷àé-
íûõ ôàêòîðîâ è îøèáîê èçìåðåíèé ÊII = 10,60%. Ñòåïåíü 
âëèÿíèÿ íåêîíòðîëèðóåìûõ ôàêòîðîâ (10,6%) ìîãëà áûòü 
ñâÿçàíà êàê ñ îøèáêàìè èçìåðåíèÿ, òàê è ñ íåó÷òåííûìè 
â äàííîì ýêñïåðèìåíòå êîëåáàíèÿìè äàâëåíèÿ ïðåññî-
âàíèÿ [2] è ïîêàçàòåëÿìè âëàæíîñòè òàáëåòî÷íûõ ìàññ. 
Ýôôåêò ôàêòîðà Ñ (àíòèôðèêöèîííûå âåùåñòâà) íà èçó-
÷àåìûå ïàðàìåòðû ïðèçíàí íåñóùåñòâåííûì, ò.å. îêàçû-
âàþùèì íå çíà÷èìîå âëèÿíèå, (p > 0,05) ð = 0,074965 è 
ð = 0,347115. Òàêèì îáðàçîì, íàèáîëüøåå âëèÿíèå íà êà-
÷åñòâî ïîëó÷àåìûõ òàáëåòîê îêàçàëè òàêèå ôàêòîðû, êàê 
íàïîëíèòåëü è ñâÿçûâàþùèé àãåíò, íàèìåíüøèå èçìåíå-
íèÿ ïðî÷íîñòè è ðàñïàäàåìîñòè òàáëåòîê áûëè ñâÿçàíû ñ 
àíòèôðèêöèîííûìè âåùåñòâàìè. 

Ââèäó òîãî ÷òî çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü òàáëåòîê äåçèíòå-
ãðèðîâàëà çà äîñòàòî÷íî ïðîäîëæèòåëüíûé ïðîìåæóòîê 
âðåìåíè, äëÿ êîððåêòèðîâêè ðàñïàäàåìîñòè áûëî ðåøå-
íî èñïîëüçîâàòü ìåòîä äðîáíîãî ââåäåíèÿ ÷àñòè ñâÿçóþ-
ùåãî â âèäå ñóõîãî ïîðîøêà â ãîòîâûé ðåãðàíóëèðîâàí-
íûé ìàòåðèàë íà ýòàïå îïóäðèâàíèÿ ïåðåä ïðåññîâàíèåì. 
Äëÿ ýòîãî ïðè ãðàíóëèðîâàíèè ðÿäà ìîäåëüíîãî ñîñòàâà 
¹ 1—3 äîáàâëÿëè âñå êîëè÷åñòâî ñâÿçóþùåãî àãåíòà â 
âèäå ðàñòâîðà íåïîñðåäñòâåííî â òàáëåòèðóåìóþ ìàññó, 
à ïðè ãðàíóëèðîâàíèè ðÿäà ìîäåëüíîãî ñîñòàâà ¹ 4—6 
èñïîëüçîâàëè äðîáíûé ñïîñîá åãî ââåäåíèÿ. Â êà÷åñòâå 
ìîäåëüíûõ ñîñòàâîâ èñïîëüçîâàíû ïðîïèñè òàáëåòîê, 
îòîáðàííûå ïî ðåçóëüòàòàì èõ èñïûòàíèé (òàáë. 3). 

Êðèòåðèÿìè îöåíêè ïîëó÷åííûõ ãðàíóëÿòîâ ñëóæèëè 
ñûïó÷åñòü è îáúåìíî-òåõíîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè: 
íàñûïíàÿ ìàññà, ïðåññóåìîñòü, êîýôôèöèåíò óïëîòíåíèÿ. 

Ïîëó÷åííûå äàííûå ñâèäåòåëüñòâóþò, ÷òî ðàçäåëü-
íîå äîáàâëåíèå ñóõîãî ñâÿçóþùåãî àãåíòà ïðè ãðàíó-
ëÿöèè ñóùåñòâåííî íå âëèÿåò íà ôðàêöèîííûé ñîñòàâ 
è ïðåññóåìîñòü, îäíàêî óìåíüøàåò íàñûïíóþ ìàññó 
ãðàíóëÿòîâ, óâåëè÷èâàåò ñûïó÷åñòü (êðîìå ìîäåëüíîãî 
ñîñòàâà ¹ 2) è êîýôôèöèåíò óïëîòíåíèÿ (êðîìå ìî-
äåëüíîãî ñîñòàâà ¹ 3). 

Äëÿ âûÿâëåíèÿ õàðàêòåðà âëèÿíèÿ ïðåäëàãàåìîãî 
ïðèåìà ïðîâåäåíî ïîïàðíîå ñðàâíåíèå ãðóïï ìîäåëü-
íûõ òàáëåòîê ÆÑ-2 ïî çíà÷åíèÿì êîýôôèöèåíòà ïðî÷-
íîñòè íà ðàçëîì ïî ðåáðó è âðåìåíè ðàñïàäàåìîñòè ñ 
ïðèìåíåíèåì êðèòåðèÿ Ìàííà—Óèòíè. 

×ó÷àëèí Â.Ñ., Àáðàìîâà ß.È., Øåéêèí Â.Â. è äð. Èííîâàöèîííûå ïîäõîäû ê òåõíîëîãèè ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå…
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Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ïîêàçûâàþò, ÷òî ðàçäåëüíûé 
ñïîñîá ââåäåíèÿ ñâÿçóþùåãî âåùåñòâà çíà÷èòåëüíî 
âëèÿåò íà ïðî÷íîñòü è çíà÷èìî íå âëèÿåò íà ðàñïà-
äàåìîñòü òàáëåòîê â ðÿäàõ ñðàâíåíèÿ ìîäåëüíûõ ñî-
ñòàâîâ ¹ 1—4 (Êïð = 0,21 è 0,31 (ð = 0,04512); âðåìÿ 
ðàñïàäàåìîñòè 17 è 22 ìèí (ð = 0,58593)) è ìîäåëü-
íûõ ñîñòàâîâ ¹ 3—5 (Êïð = 0,33 è 0,02 (ð = 0,03438); 
âðåìÿ ðàñïàäàåìîñòè 11 è 8 ìèí (ð = 0,05798)). Â 
òî æå âðåìÿ â òàáëåòêàõ ìîäåëüíûõ ñîñòàâîâ ðÿäà 
¹ 2—5 òàêîé òåõíîëîãè÷åñêèé ïðèåì íå âëèÿåò íà 
ïðî÷íîñòü è çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èâàåò âðåìÿ äåçèíòå-
ãðàöèè (Êïð = 0,20 è 0,22 (ð = 3,770115); âðåìÿ ðàñ-
ïàäàåìîñòè 38 è 29 ìèí (ð = 0,04512)). Âåðîÿòíî, ýòî 
ñâÿçàíî ñ òåì, ÷òî â ïàðå òàáëåòîê ìîäåëüíîãî ñî-
ñòàâà ¹ 2—5 áûë èñïîëüçîâàí â êà÷åñòâå ñâÿçóþùåãî 
ÏÂÏ (êîëëèäîí 90), õàðàêòåðèçóþùèéñÿ îïòèìàëü-
íûì áàëàíñîì òåõíîëîãè÷åñêèõ ôóíêöèé, è äîñòàòî÷-
íî ðàöèîíàëüíûé âèä íàïîëíèòåëåé (ñìåñü êðàõìàëà, 
ëàêòîçû è ÌÊÖ). 

Â ðàìêàõ îòðàáîòêè òåõíîëîãè÷åñêîãî ðåæèìà òàê-
æå áûëî èçó÷åíî âëèÿíèå äàâëåíèÿ ïðåññîâàíèÿ è âëàæ-
íîñòè òàáëåòèðóåìîé ìàññû íà ïðî÷íîñòü òàáëåòîê. Â 
ðåçóëüòàòå ìàòåìàòè÷åñêîé îáðàáîòêè ýêñïåðèìåíòàëü-
íûõ äàííûõ ìåòîäîì ìíîãîôàêòîðíîãî ðåãðåññèîííîãî 
àíàëèçà ïîëó÷åíî óðàâíåíèå ðåãðåññèè, îïèñûâàþùåå 
âëèÿíèå âëàæíîñòè ãðàíóëÿòà Õ (%) è âåëè÷èíû äàâëå-
íèÿ ïðåññîâàíèÿ Y (ÌÏà) íà ïðî÷íîñòü òàáëåòîê Z (Í):

Z = –12,40Y – 36,09X2 + 7,03XY – 0,004XY2.

Çíà÷åíèå ñêîððåêòèðîâàííîãî êîýôôèöèåíòà äåòåð-
ìèíàöèè ñîñòàâëÿåò 84,8%, ò.å. ïî÷òè 85% ðàçáðîñà çíà-
÷åíèé îòíîñèòåëüíîãî ñðåäíåãî îáúÿñíÿåò ïîñòðîåííàÿ 
ðåãðåññèÿ: êîýôôèöèåíò ìíîæåñòâåííîé êîððåëÿöèè 
R ñîñòàâëÿåò –0,937605, êîýôôèöèåíò äåòåðìèíàöèè 
R2 –0,879104. Äèñïåðñèîííûé àíàëèç ìîäåëè ïîêàçàë, 
÷òî âêëàä ôàêòîðîâ, âêëþ÷åííûõ â ìîäåëü, ñîñòàâëÿåò 
88% îò îáùåé ñóììû êâàäðàòîâ îòêëîíåíèé ïðîãíîçè-
ðóåìîãî ïàðàìåòðà Z, 12% âêëàäà âíîñÿò íåó÷òåííûå 
(ñëó÷àéíûå) ôàêòîðû, ÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò îá èíôîð-
ìàöèîííîé ñïîñîáíîñòè ìîäåëè. Ïî âåëè÷èíå êðèòåðèÿ 
Ôèøåðà F = 29,08 ñ óðîâíåì çíà÷èìîñòè ð = 0,00000 
ìîäåëü ìîæíî ñ÷èòàòü çíà÷èìîé, äîñòîâåðíîé. 

Ñòåïåíü âëèÿíèÿ èçó÷àåìûõ ôàêòîðîâ íà ïðî÷íîñòü, 
ðàññ÷èòàííàÿ ïî âåëè÷èíå ñòàíäàðòèçîâàííûõ êîýôôè-
öèåíòîâ ðåãðåññèè ÂÅÒÀ, ñîñòàâëÿåò äëÿ ïàðíîãî âëèÿ-
íèÿ âëàæíîñòè è äàâëåíèÿ (ôàêòîð ÕY) — 41,41%, äëÿ 
êâàäðàòà ïàðíîãî âëèÿíèÿ âëàæíîñòè è äàâëåíèÿ (ôàê-
òîð ÕY2) — 24,74%, äëÿ äàâëåíèÿ ïðåññîâàíèÿ (ôàê-
òîðà Y) — 5,42% è äëÿ êâàäðàòà âëàæíîñòè (ôàêòîð 
Õ2) — 13,44%. Òàêèì îáðàçîì, âåëè÷èíà âëàæíîñòè îêà-
çûâàåò çíà÷èòåëüíîå (13,44%) îòðèöàòåëüíîå âëèÿíèå íà 
ïðî÷íîñòü òàáëåòîê, ò.å. ïðè óâåëè÷åíèè çíà÷åíèÿ âëàæ-
íîñòè ïðî÷íîñòü óìåíüøàåòñÿ, à óâåëè÷åíèå ïàðíîãî 
âëèÿíèÿ (âëàæíîñòè è äàâëåíèÿ ïðåññîâàíèÿ) ñóùåñòâåí-
íî (41,41%) óâåëè÷èâàåò ïðî÷íîñòü òàáëåòîê â äàííîì 
èíòåðâàëå çíà÷åíèé. Òàêæå óñòàíîâëåíî, ÷òî â ïðîâî-
äèìîì èññëåäîâàíèè äàâëåíèå ïðåññîâàíèÿ íå îêàçûâàåò 
çíà÷èòåëüíîãî (5,42%) âëèÿíèÿ íà ïðî÷íîñòü. Ýòî ìîæ-
íî ñâÿçàòü ñ èñïîëüçîâàíèåì â ýêñïåðèìåíòå íàãðóçîê 
â äîñòàòî÷íî óçêîì äèàïàçîíå äàâëåíèÿ 117—144 ÌÏà, 
îòíîñèòåëüíî íåáîëüøîé èíòåðâàë âàðüèðîâàíèÿ êîòî-
ðîãî ïðèâîäèò ê íåçíà÷èòåëüíîìó, ñðàâíèìîìó ñ îøèá-
êîé îòêëèêó ïðîöåññà [2]. Íà ðèñóíêå ïðåäñòàâëåí âèä 
ïîâåðõíîñòè îòêëèêà Z âëèÿíèÿ âëàæíîñòè ãðàíóëÿòà Õ 
è äàâëåíèÿ ïðåññîâàíèÿ Y íà ïðî÷íîñòü òàáëåòîê.

Ò à á ë è ö à  3

Ìîäåëüíûå ñîñòàâû òàáëåòîê ãóñòîãî ýêñòðàêòà ÆÑ-2, ïðèãîòîâëåí-
íûå ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðèåìà âëàæíîé ãðàíóëÿöèè 

Èíãðåäèåíòû
Ñîñòàâû ìîäåëåé (ìàññà, ã)

1 2 3 4 5 6

Ãóñòîé ýêñòðàêò 
ÆÑ-2 20,8 20,8 20,8 20,8 20,8 20,8

Êàðòîôåëüíûé 
êðàõìàë 5,00 5,00 13,05 3,50 5,00 13,05

Ìîëî÷íûé ñàõàð 
(ëàêòîçà) 5,00 5,00 13,05 5,00 5,00 13,05

Êàðáîíàò ìàãíèÿ 
îñíîâíîé 16,20 — — 16,20 — —

ÌÊÖ — 18,45 — — 18,45 —

Àýðîñèë — — 2,50 — — 2,50

Âîäà î÷èùåííàÿ 2,50 — — 2,50 — —

ÏÂÏ â 5%-ì
âîäíîì ðàñòâîðå — 0,25 — — 0,15 —

ÏÂÏ 
(ñóõîé ïîðîøîê) — — — — 0,10 —

Êðàõìàëà 
â 5%-é ñëèçè — — 0,10 — — 0,06

Êðàõìàë 
(ñóõîé ïîðîøîê) — — — 1,50 — 0,04

Êàëüöèÿ ñòåàðàò 0,50 — — 0,50 — —

Êèñëîòà 
ñòåàðèíîâàÿ — 0,50 — — 0,50 —

Ìàãíèÿ ñòåàðàò — — 0,50 — — 0,50

Èòîãî 
íà 100 òàáëåòîê 50,00 50,00 50,00 50,00 50,00 50,00

Îò íàóêè ê ïðàêòèêå
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Àíàëèç ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ òàêæå ñâèäåòåëü-
ñòâóåò î òîì, ÷òî ââåäåíèå â ñîñòàâ òàáëåòèðóåìîé ìàñ-
ñû àýðîñèëà óõóäøèëî êà÷åñòâî òàáëåòîê: òàáëåòêè ïî-
ëó÷àëèñü íå ñîîòâåòñòâóþùèìè íîðìå ïî âûñîòå. Êðîìå 
òîãî, ó òàáëåòîê ìîäåëüíîãî ñîñòàâà ¹ 6 ïî ñðàâíåíèþ 
ñ ãðóïïîé ¹ 3 â 16 ðàç óõóäøèëàñü ïðî÷íîñòü (Êïð ñî-
îòâåòñòâåííî 0,02 è 0,33), ÷òî ïîñëóæèëî îñíîâàíèåì 
äëÿ èñêëþ÷åíèÿ èç äàëüíåéøèõ èññëåäîâàíèé ðÿäà òà-
áëåòîê ìîäåëüíîãî ñîñòàâà ¹ 3—6, ñîäåðæàùèõ â êà-
÷åñòâå íàïîëíèòåëÿ àýðîñèë.

Ïðè ñðàâíåíèè òàáëåòîê ìîäåëüíûõ ñîñòàâîâ â ðÿäó 
ãðóïï ¹ 2—5, â êîòîðûõ â êà÷åñòâå ñâÿçóþùåãî ïðèìå-
íÿëè ÏÂÏ, à â êà÷åñòâå íàïîëíèòåëÿ — ñìåñü êðàõìà-
ëà, ëàêòîçû è ÌÊÖ, ñ ðÿäîì ãðóïï ¹ 1—4, â êîòîðûõ 
ñìåñü íàïîëíèòåëåé âêëþ÷àëà êðàõìàë, ëàêòîçó è ìàã-
íèÿ êàðáîíàò è óâëàæíÿëàñü âîäîé î÷èùåííîé, ïðèø-
ëè ê âûâîäó, ÷òî äëÿ äàëüíåéøåãî óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ 
öåëåñîîáðàçíî èñïîëüçîâàòü òàáëåòêè ìîäåëüíîãî ðÿäà 
¹ 4. Òàáëåòêè óêàçàííîé ãðóïïû õàðàêòåðèçîâàëèñü 
áîëåå âûñîêîé ïðî÷íîñòüþ ïðè ìåíüøåì âðåìåíè ðàñ-
ïàäàåìîñòè, è, êðîìå òîãî, ýòî äîñòèãàëîñü èñïîëüçî-
âàíèåì â êà÷åñòâå óâëàæíèòåëÿ áîëåå ïðîñòîãî è äî-
ñòóïíîãî àãåíòà — âîäû î÷èùåííîé. 

Äàëüíåéøàÿ îïòèìèçàöèÿ ñîñòàâà òàáëåòîê ïî 
âðåìåíè èõ ðàñïàäàåìîñòè îñóùåñòâëÿëàñü çà ñ÷åò 
ïðèìåíåíèÿ ðàçðûõëèòåëåé, â êà÷åñòâå êîòîðûõ èñ-

ïîëüçîâàíû ïîëèïëàñäîí — ïîëèìåð íà îñíîâå ïî-
ëèâèíèëïèððîëèäîíà (ïðîïèñü ¹ 7) è ïðèìîäæåëü — 
íåðàñòâîðèìàÿ íàòðèåâàÿ ñîëü ãëèêîëÿòà êðàõìàëà 
(ïîïåðå÷íî-ñâÿçàííîãî ÷àñòè÷íî-îêèñëåííîãî 0-êàðáîê-
ñèìåòèëèðîâàííîãî êàðòîôåëüíîãî êðàõìàëà) (ïðîïèñü 
¹ 8). Ââåäåíèå â ñîñòàâ ïðîïèñè ýòèõ àãåíòîâ ïîçâî-
ëèëî ñóùåñòâåííî óâåëè÷èòü ñêîðîñòü äåçèíòåãðàöèè 
òàáëåòîê. 

Êîìïëåêñíàÿ îöåíêà òàáëåòîê ìîäåëüíûõ ñîñòàâîâ 
¹ 7 è 8 ñ èñïîëüçîâàíèåì òèïîâûõ ïàðàìåòðîâ êà÷åñòâà 
(îïèñàíèå, ñðåäíÿÿ ìàññà, ïðî÷íîñòü íà èñòèðàíèå, ñî-
äåðæàíèå äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà, ðàñïàäàåìîñòü) è 
áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ êðèòåðèåâ ñâèäåòåëüñòâóåò, ÷òî 
íàèáîëåå îïòèìàëüíûì ñîñòàâîì õàðàêòåðèçóþòñÿ òà-
áëåòêè, ïðèãîòîâëåííûå ïî ïðîïèñè ¹ 8 (ñóïåðäåçèí-
òåãðàíò — ïðèìîäæåëü). Îíè â îòëè÷èå îò òàáëåòîê ìî-
äåëüíîãî ñîñòàâà ¹ 7 îáëàäàþò óäîâëåòâîðèòåëüíûìè 
îðãàíîëåïòè÷åñêèìè õàðàêòåðèñòèêàìè («îïèñàíèå») 
è áîëåå âûñîêîé ñòåïåíüþ ôàðìàöåâòè÷åñêîé äîñòóï-
íîñòè (ñòåïåíü âûñâîáîæäåíèÿ äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà 
ïî òåñòó «ðàñòâîðåíèå» ÷åðåç 45 ìèí ïðåâûøàëà áîëåå 
÷åì íà 10% ñîîòâåòñòâóþùèé ïîêàçàòåëü ó òàáëåòîê ñ 
ïîëèïëàñäîíîì). 

Òàêèì îáðàçîì, â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåííûõ èññëåäî-
âàíèé îáîñíîâàíû ðàöèîíàëüíûé ñîñòàâ è òåõíîëîãèÿ 
òàáëåòîê ÆÑ-2:

– ãóñòîé ýêñòðàêò ÆÑ-2 — 0,208;
– êàðòîôåëüíûé êðàõìàë — 0,05;
– ìîëî÷íûé ñàõàð (ëàêòîçà) — 0,05;
– êàðáîíàò ìàãíèÿ îñíîâíîé — 0,112;
– ïðèìîäæåëü — 0,05;
– âîäà î÷èùåííàÿ — 0,025;
– êàëüöèÿ ñòåàðàò — 0,005;
– èòîãî — 0,5.
Ïðîâåäåííûå èññëåäîâàíèÿ áèîäîñòóïíîñòè òàáëå-

òîê ÆÑ-2 â îïûòàõ in vivo ïîêàçàëè, ÷òî äåéñòâóþùèå 
âåùåñòâà èç òàáëåòîê âûñâîáîæäàþòñÿ äîñòàòî÷íî ïîë-
íî è ïðîÿâëÿþò âûñîêóþ æåë÷åãîííóþ àêòèâíîñòü ïî 
ñðàâíåíèþ ñ íàñòîåì ÆÑ-2, ïðèãîòîâëåííûì ïî ñòàí-
äàðòíîé ìåòîäèêå (ÃÔ ÕI). 

Çàêëþ÷åíèå

Â ðåçóëüòàòå âûïîëíåííûõ èññëåäîâàíèé ïðåäëî-
æåíû ìåòîäîëîãè÷åñêèå ïîäõîäû ïî òðàíñôîðìàöèè 
æåë÷åãîííûõ ñáîðîâ â áîëåå ñîâåðøåííûå ôîðìû, îñ-
íîâàííûå íà ïðèåìàõ ìàòåìàòè÷åñêîãî ìîäåëèðîâàíèÿ 

Âèä ïîâåðõíîñòè îòêëèêà âëèÿíèÿ âëàæíîñòè è äàâëåíèÿ ïðåññîâàíèÿ 
íà ïðî÷íîñòü òàáëåòîê ÆÑ-2
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×ó÷àëèí Â.Ñ., Àáðàìîâà ß.È., Øåéêèí Â.Â. è äð. Èííîâàöèîííûå ïîäõîäû ê òåõíîëîãèè ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå…
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è ïðîöåññíûõ àíàëèòè÷åñêèõ òåõíîëîãèÿõ. Ðàçðàáî-
òàí ñïîñîá ïîëó÷åíèÿ æèäêîãî ýêñòðàêòà ÆÑ-2, îò-
ëè÷àþùèéñÿ áîëåå ýôôåêòèâíûì èñïîëüçîâàíèåì ÁÀÂ 
ðàñòèòåëüíîãî ñûðüÿ ïî ñðàâíåíèþ ñ âîäíûì èçâëå-
÷åíèåì, ïîëó÷àåìûì ñòàíäàðòíûì ìåòîäîì (ÃÔ ÕI). 
Ýêñïåðèìåíòàëüíî îáîñíîâàí îïòèìàëüíûé ñîñòàâ è 
ðàçðàáîòàíà òåõíîëîãèÿ òàáëåòîê íà îñíîâå ýêñòðàê-
òèâíîãî êîìïëåêñà îôèöèíàëüíîãî æåë÷åãîííîãî ñáî-
ðà ¹ 2, îòâå÷àþùèå òðåáîâàíèÿì ÃÔ ÕI. Â ðàìêàõ 
ïðåäëîæåííîãî ïðèåìà îïòèìèçàöèè ïîòðåáèòåëüñêèõ 
õàðàêòåðèñòèê ÆÑ-2 îòðàáîòàí ïðèíöèï «ñêâîçíîé 
ñòàíäàðòèçàöèè» (èñõîäíîå ðàñòèòåëüíîå ñûðüå — 
ïðîìåæóòî÷íûå ïðîäóêòû — ãîòîâîå ëåêàðñòâåííîå 
ñðåäñòâî) ñ èñïîëüçîâàíèåì íàó÷íî îáîñíîâàííûõ ïà-
ðàìåòðîâ.
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