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Âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà (ÂÂ) â ôàðìàöåâòè÷åñêîé òåõíîëîãèè èãðàþò âàæíóþ ðîëü â ñîçäàíèè 
íîâûõ âûñîêîýôôåêòèâíûõ è áåçîïàñíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Îíè ÿâëÿþòñÿ îäíèì èç âàæíûõ 
áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ ôàêòîðîâ, ñïîñîáíûõ èçìåíÿòü (óñèëèâàòü, îñëàáëÿòü, èñêàæàòü) äåéñòâèå 
îñíîâíîãî (ëåêàðñòâåííîãî) âåùåñòâà. Îäíàêî ñ ïîìîùüþ âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ ìîæíî ñîçäàâàòü 
è ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, êîòîðûå ñïîñîáíû â ìåíüøåé äîçå è ïðè ìåíüøåì êîëè÷åñòâå ïðèåìîâ 
îêàçûâàòü âûñîêèé òåðàïåâòè÷åñêèé ýôôåêò, ò.å. ïðîëîíãèðîâàòü åãî äåéñòâèå. Òàêîå ñâîéñòâî 
îñîáåííî âàæíî äëÿ òàáëåòèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, çàíèìàþùèõ áîëåå 80% îò âñåõ 
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìàññîâîãî âûïóñêà. Ñ ýòîé öåëüþ íàìè èçó÷åíà êîìïîçèöèÿ ïðèðîäíûõ 
ïîëèìåðîâ-ïëåíêîîáðàçîâàòåëåé èç ãðóïïû ïîëèñàõàðèäîâ: ìåòèëöåëëþëîçà è õèòîçàí. 

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ëåêàðñòâåííûå ôîðìû, íåãàòèâíîå âîçäåéñòâèå íà îðãàíèçì, ôàðìàöåâòè÷åñêèå 
òåõíîëîãèè 
 

Âàæíûì è àêòóàëüíûì äëÿ ôàðìàöèè 
ÿâëÿåòñÿ ïðîöåññ ñîçäàíèÿ íå òîëüêî ýô-
ôåêòèâíûõ è áåçîïàñíûõ, íî è ïðîëîíãè-
ðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ [3]. Ýòî 
ñâÿçàíî ñ òåì, ÷òî ïðîëîíãèðîâàíèå äåéñòâèÿ 
ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç 
òðåáîâàíèé ñîâðåìåííîé ìåäèöèíñêîé ïðàê-
òèêè, òàê êàê ïîçâîëÿåò ïðè ñîêðàùåíèè ÷èñëà 
ïðèåìîâ è óìåíüøåííîé äîçå ëåêàðñòâåííîãî 
ñðåäñòâà óìåíüøèòü è âîçìîæíûå íåãàòèâíûå 
âîçäåéñòâèÿ íà îðãàíèçì, ÷òî â ñâîþ î÷åðåäü 
ïîçâîëÿåò ïîâûñèòü ýôôåêòèâíîñòü ëå÷åíèÿ è 
ñíèçèòü åãî ñåáåñòîèìîñòü. Ïðîëîíãèðîâàíèå 
ëå÷åáíîãî äåéñòâèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà 
äîñòèãàåòñÿ, êàê ïðàâèëî, ñ ïîìîùüþ âñïîìî-
ãàòåëüíûõ âåùåñòâ (ÂÂ). Â ñâÿçè ñ ýòèì, ïî-
èñê ñîâðåìåííûõ ïðèðîäíûõ ñîåäèíåíèé äëÿ 
èñïîëüçîâàíèÿ èõ â êà÷åñòâå âñïîìîãàòåëüíûõ 
âåùåñòâ â ïðîèçâîäñòâå ïðîëîíãèðîâàííûõ 
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿâëÿåòñÿ âåñüìà àêòó-
àëüíûì, òàê êàê èç âñåãî àðñåíàëà ÂÂ (áîëåå 
400 íàèìåíîâàíèé) ïðàêòè÷åñêè íè îäíî èç 
íèõ ïîëíîñòüþ íå îòâå÷àåò òðåáîâàíèÿì íîð-
ìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè. Ïîýòîìó âûáîð ÂÂ 
ñòðîãî èíäèâèäóàëåí è îïðåäåëÿåòñÿ íà îñíîâå 
ïîëíûõ è òùàòåëüíûõ áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ 
èññëåäîâàíèé. 

Âàæíûì â ïðàêòè÷åñêîì îòíîøåíèè äëÿ 
ðàçðàáîòêè è ñîçäàíèÿ ïðîëîíãèðîâàííûõ 
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿâëÿþòñÿ ïðèðîäíûå 
ïîëèñàõàðèäû. Ýòîò êëàññ áèîïîëèìåðîâ 
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îòíîñèòñÿ ê ÷èñëó íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûõ 
â ïðèðîäå îðãàíè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé. È â ýòîì 
ïëàíå îñîáîãî âíèìàíèÿ çàñëóæèâàåò ìåòèë-
öåëëþëîçà (ÌÖ ðàñòâîðèìàÿ) [6] è õèòîçàí [1, 
4, 5]. Óêàçàííûå ïîëèìåðû ñàìè íå ðàñò-
âîðÿþòñÿ â áèîëîãè÷åñêèõ æèäêîñòÿõ, è â òî 
æå âðåìÿ ïëåíêè, ïîëó÷åííûå èç èõ ðàñòâîðîâ 
ìåäëåííî íàáóõàþò è ïîñòåïåííî ðàñòâîðÿÿñü, 
âûñâîáîæäàþò ëåêàðñòâåííûå âåùåñòâà, ââå-
äåííûå â íèõ, ÷òî ïîçâîëÿåò ñîçäàâàòü ïðîëîí-
ãèðîâàííûé ýôôåêò. 

Ñïîñîáû ïðîëîíãèðîâàíèÿ ñ ïîìîùüþ ïî-
ëèìåðîâ ðàçëè÷íû. Òàêîé ýôôåêò ìîæíî 
îáåñïå÷èòü, ââîäÿ полимер íåïîñðåäñòâåííî â 
ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó, ëèáî èñïîëüçîâàòü его 
äëÿ ïîêðûòèé (îáîëî÷åê), ïðè ýòîì ìîæíî 
âàðüèðîâàòü åãî òîëùèíîé, ëèáî âûëèâàòü 
ïëåíêè èç ïîëèìåðîâ, âûñóøèâàòü, èçìåëü÷àòü, 
à äàëåå ïîëó÷àòü ðàçëè÷íûå ïðîëîíãèðîâàííûå 
ëåêàðñòâåííûå ôîðìû: ïîðîøêè, ãðàíóëû, 
òàáëåòêè è äð.  

Öåëü ðàáîòû: ðàñøèðåíèå àññîðòèìåíòà 
âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ èç ãðóïïû ïðèðîä-
íûõ ïîëèìåðîâ-ïëåíêîîáðàçîâàòåëåé äëÿ ñîç-
äàíèÿ òàáëåòèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì ñ 
ïðîëîíãèðîâàííûì ýôôåêòîì. Îáúåêòàìè èñ-
ñëåäîâàíèÿ âûáðàíû õèòîçàí êðàáîâûé – ÒÓ 
9289-003-49857769-2003 è ìåòèëöåëëþëîçà – 
ÒÓ 2231-107-05742755-96. Â êà÷åñòâå ìåòîäîâ 
èññëåäîâàíèÿ âûáðàíû ñâåòîâàÿ è ÐÝ ìèêðî-
ñêîïèÿ.  

Ðåçóëüòàòû è èõ îáñóæäåíèå. Ïðè òàáëåòè-
ðîâàíèè èñõîäíîãî ìàòåðèàëà âàæíûì ïîêàçà-
òåëåì òàáëåòìàññû ÿâëÿåòñÿ åå ãðàíóëîìåòðè-
÷åñêèé ñîñòàâ. Ïî òðåáîâàíèþ íîðìàòèâíîé 
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 äîêóìåíòàöèè ðàçìåð ÷àñòèö â èñõîäíîì 
ìàòåðèàëå îò 0,5 ìì äî 2 ìì äîëæåí 
ñîñòàâëÿòü íå ìåíåå 60%. Ïðè ïðîâåäåíèè 
ýêñïåðèìåíòà íàìè äëÿ äîñòèæåíèÿ òðåáóåìûõ 
ðàçìåðîâ ÷àñòèö âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ 
áûëî èñïîëüçîâàíî ìåõàíè÷åñêîå äèñïåðãèро-
âàíèå èñõîäíîãî ïîðîøêà õèòîçàíà è ìåòèë-
öåëëþëîçû ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå. Îäíà-
êî òàêîé ñïîñîá îêàçàëñÿ íåýôôåêòèâíûì. Â 
ñâÿçè ñ ýòèì, íàìè ïðåäâàðèòåëüíî áûë èçãî-
òîâëåí 3% ðàñòâîð õèòîçàíà. Äëÿ åãî ðàñòâî-
ðåíèÿ èñïîëüçîâàëè 2% óêñóñíóþ êèñëîòó [7]. 
Èç ïðèãîòîâëåííîãî ðàñòâîðà ïîëó÷èëè òîíêèå 
ïëåíêè ìåòîäîì ïîëèâà ñ äàëüíåéøåé èõ 
ñóøêîé ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå. Ïîëó-
÷åííûå ïëåíêè òàêæå ïîäâåðãàëè ìåõàíè-
÷åñêîìó èçìåëü÷åíèþ. Ðàçìåð ÷àñòèö ïðè ýòîì 
ñîñòàâèë 30 ìì, ÷òî ïðåâûøàåò íîðìàòèâû. 
Ïîýòîìó íàìè ïðèìåíåí äîïîëíèòåëüíûé òåõ-
íîëîãè÷åñêèé ïðèåì, ñóùíîñòü êîòîðîãî çà-
êëþ÷àëàñü â âûñóøèâàíèè ïëåíî÷íîé ìàññû 
ïðè ðàçëè÷íûõ òåìïåðàòóðíûõ ðåæèìàõ: 400Ñ, 
600Ñ, 700Ñ, 800Ñ è 1000Ñ. 

Ïëåíêè, âûñóøåííûå ïðè êîìíàòíîé òåì-
ïåðàòóðå, 400Ñ è 700Ñ ïîäâåðãàëè îõлаждеíèþ 
ïðè –80Ñ â òå÷åíèå 24 ÷àñîâ. Âñå ïîëó÷åííûå 
îáðàçöû èçìåëü÷àëè ìåõàíè÷åñêèì ñïîñîáîì. 
Èçìåëü÷åíèå ïîëó÷åííûõ òàêèì îáðàçîì ïëå-
íîê õèòîçàíà íå ïðèâåëî ê íåîáõîäèìîìó ðå-
çóëüòàòó. Ïîýòîìó â äîïîëíåíèå ê ðàñòâîðó 
õèòîçàíà áûë èñïîëüçîâàí 2% ðàñòâîð ïîëó-
ñèíòåòè÷åñêîãî ïîëèñàõàðèäà – ìåòèëöåëëþ-
ëîçû (ÌÖ), òàê êàê èçâåñòíî, ÷òî åå ïëåíêè 
îáëàäàþò âûñîêîé õðóïêîñòüþ. Ðàñòâîðû 
ïîëèìåðîâ ãîòîâèëè îòäåëüíî. Õèòîçàí ðàñòâî-
ðÿåòñÿ â êèñëîòå óêñóñíîé ÷åðåç ñòàäèþ íàáó-
õàíèÿ â òå÷åíèå 24 ÷àñîâ. Ìåòèëöåëëþëîçà 
íàáóõàåò â ïîëîâèííîì îáúåìå âîäû î÷èùåí-
íîé ïðè òåìïåðàòóðå 950Ñ, à ðàñòâîðÿåòñÿ ïðè 
òåìïåðàòóðå 5-80Ñ. Ïðèãîòîâëåííûå ðàñòâîðû 
îáîèõ ïîëèìåðîâ ñìåøèâàëè ïðè êîìíàòíîé 
òåìïåðàòóðå â ðàçëè÷íûõ ñîîòíîøåíèÿõ 1:0,5; 
1:1; 1:2 è 1:3, âûñóøèâàëè ïðè 700Ñ è ñíîâà 
ïîäâåðãàëè ìåõàíè÷åñêîìó èçìåëü÷åíèþ ïóòåì 
èçðåçûâàíèÿ è äàëüíåéøåãî èñòèðàíèÿ â 
ñòóïêå äî ÷àñòèö çàäàííîãî ðàçìåðà. Íà áàçå 
ÃÓÇ «Öåíòð êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ Ñàìàðñêîé îáëàñòè» ñ ïîìîùüþ 
ìèêðîñêîïà, ñíàáæåííîãî îáúåêò-ìèêðîìåòðîì 
ÌÎÂ 1 16õ, íàìè áûëè ïðîàíàëèçèðîâàíû 
ïîëó÷åííûå ÷àñòè-öû ïðè ðàçíûõ ðåæèìàõ 
ñóøêè, ðàçëè÷íîì ñîîòíîøåíèè ðàñòâîðîâ 
õèòîçàíà è ìåòèë-öåëëþëîçû, à òàêæå ñïîñîáàõ 
èçìåëü÷åíèÿ. Ïîëó÷åííûå äàííûå ïðåäñòàâëåíû â 
òàáë. 1 è 2.  

 

Òàáëèöà 1. Çàâèñèìîñòü ðàçìåðîâ ÷àñòèö 
èçìåëü÷åííîé ïëåíêè õèòîçàíà  

îò òåìïåðàòóðíûõ ðåæèìîâ åå ñóøêè 
 

№ ï/ï Òåìïåðàò
óðà, îÑ 

Ðàçìåð ÷àñòèö, 
ìêì 

1 20 ≈30 000±50 
2 40 14 500±50 
3 60 11 000±50 
4 70 9 000±50 

5 80 9 500±50 
6 100 9 500±50 

 
Òàáëèöà 2. Çàâèñèìîñòü ðàçìåðîâ ÷àñòèö 

èçìåëü÷åííîé ïëåíêè êîìïëåêñíîãî ñîñòàâà  
îò ñîîòíîøåíèÿ ïîëèìåðîâ 

 
№ 
ï/
ï 

Òåìïå-
ðàòóðà, 

îÑ 

Ñîîòíî-
øåíèå 

õèòîçàíà è 
ìåòèëöåëëþ

ëîçû 

Ðàçìåð 
÷àñòèö, 

ìêì 

1 70 1 : 0,5 4 580±50 
2 70 1 : 1 1 950±50 
3 70 1 : 2 2 110±50 
4 70 1 : 3 2 350±50 

 
Òàêèì îáðàçîì, èçìåëü÷åíèå êîìáèíè-

ðîâàííîé ïîëèìåðíîé ïëåíêè, âûñóøåííîé 
ïðè 700Ñ è ñîñòîÿùåé èç õèòîçàíà è ÌÖ â 
ñîîòíîøåíèè 1:1 ïîçâîëÿåò ïîëó÷àòü îïòè-
ìàëüíûå ðàçìåðû ÷àñòèö äëÿ ïðåññîâàíèÿ. 

Äëÿ èçó÷åíèÿ îñîáåííîñòè ïðåññîâàíèÿ 
äàííûõ ïðèðîäíûõ ïîëèìåðîâ íàìè áûëè 
ïîëó÷åíû òàáëåòêè. Äëÿ ýòîãî ïîðîøêîâóþ 
ñìåñü õèòîçàíà è ìåòèëöåëëþëîçû ïîäâåðãàëè 
ïðÿìîìó ïðåññîâàíèþ. Ïðèãîòîâëåííûå òàá-
ëåòêè àíàëèçèðîâàëè ïî ñòàíäàðòíûì ìåòî-
äèêàì ïî ïðî÷íîñòè íà ñæàòèå è èñòèðàíèå, à 
òàêæå íà ðàñïàäàåìîñòü ïî ÃÔ Õ [2]. 
Ðåçóëüòàòû, ïðåäñòàâëåííûå â òàáë. 3, ñâèäå-
òåëüñòâóþò î òîì, ÷òî âûáðàííûå íàìè ÂÂ 
ïîçâîëÿþò ïîëó÷àòü èç íèõ òàáëåòêè ïðÿìûì 
ïðåññîâàíèåì. 

 
Òàáëèöà 3. Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà òàáëåòîê èç 

âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ 
 

№ 
ï/
ï 

Íàèìåíî-
âàíèå 

ïîêàçàòåëÿ 

Çíà÷åíèÿ Åäèíè
öû 

èçìåð
åíèÿ 

1 ïðî÷íîñòü  
íà ñæàòèå 

32,6±0,475 Í 

2 ïðî÷íîñòü  
íà èñòèðàíèå 

98,1±0,2 % 

3 ðàñïàäàåìîñòü 
ïî ÃÔ Õ 

14,7±0,25 ìèí 
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 Âûâîäû: ïðÿìûì ïðåññîâàíèåì èç ñìåñè 
õèòîçàíà è ÌÖ âîçìîæíî ïîëó÷åíèå òàáëåòîê, 
îòâå÷àþùèõ òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâíîé äîêó-
ìåíòàöèè. Ýòî ýêîíîìè÷íûé, ìåíåå òðóäîåì-
êèé è ïåðñïåêòèâíûé ñïîñîá ïðåññîâàíèÿ ïî 
ñðàâíåíèþ ñ ïðåññîâàíèåì ÷åðåç ñòàäèþ ãðàíó-
ëèðîâàíèÿ. Ïîëó÷åííûå òàáëåòêè èç èññëåäî-
âàííûõ ïîëèìåðîâ ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû â 
ôàðìàöåâòè÷åñêîé òåõíîëîãèè êàê íîñèòåëè 
ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ äëÿ îêàçàíèÿ ïðîëîí-
ãèðîâàííîãî äåéñòâèÿ. 
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Aid substances (AS) in pharmaceutical technology play the important role in creation of new highly effec-
tive and safe medical products. They are one of the important biopharmaceutical factors, capable to 
change (to strengthen, weaken, deform) action of the basic (medicinal) substance. However by means of 
aid substances it is possible to create medical products which are capable in a smaller doze and at smaller 
quantity of receptions to render high therapeutic effect, i.e. to prolong its action. Such property is espe-
cially important for tablet medicinal forms borrowing more of 80% from all medical products of mass re-
lease. With this purpose we study a composition of natural polymers-filmformers from group ïîëèñàpf 
polysaccharides: methyl cellulose and chytozan. 
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