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 В статье представлены результаты 

исследования биофармацевтических свойств 

рекомендуемых таблеток, включающий в свой 

состав три сухих экстрактов 

гиполипидемического действия. 
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Актуальность. В современной медицинской практике важное место отведено 

лекарственным средствам на основе растительного сырья. Научные достижения в 

области высоких технологий позволяют подробно изучить состав БАВ растений. В 

связи с этим, открываются возможности для создания высокоэффективных 

дозированных лекарственных препаратов, обладающих направленным 

фармакологическим действием [3,5].  

Биологическая доступность - один из важнейших биофармацевтических 

критериев, который непосредственно влияет на терапевтическую эффективность 

лекарственного вещества. Доступность препарата в организме во многом 

определяется формой его выпуска, которая должна быть обоснована с точки 

зрения фармакокинетических характеристик и рационально подобранной с 

учетом качества и количественного состава вспомогательных компонентов 

[3,4,7,9,10].  

С проведения опытов in vitro начинается исследование биологической 

доступности лекарственных средств или их форм, которые позволяют оценить 

основные параметры растворимости и высвобождения активных веществ. Эти 

данные помогают предсказать поведение препарата в организме [1,5,7]. 

Завершающий этап включает клинические исследования, которые 

позволяют подтвердить терапевтическую эффективность и безопасность 

лекарственного средства в условиях реального применения [2,6,8,10]. 

Целью данного исследования является определение скорости высвобождения 

активных ингредиентов из таблеток, полученных на основе природного сырья 

методом in vitro.  

Материалы и методы исследования. Метод «Вращающаяся корзинка» 

является главным методом исследования биофармацевтических свойств 

препаратов в экспериментах in vitro, который включен в ГФ РУз.  

Использовался для оценки скорости высвобождения активного вещества из 

рекомендуемых таблеток в данном исследовании. На скорость высвобождения 

действующего вещества оказывают влияние различные факторы, такие как состав 

вспомогательных компонентов, объём и pH растворяющей среды, а также режим 

перемешивания, включая скорость вращения корзинки [4,6,7,8,10]. 
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Были использованы растворяющие среды с различными уровнями pH для 

подбора оптимального значения pH растворяющей среды. Очищенная вода 

применялась в качестве нейтральной среды, в качестве кислой - 0,1 н раствор 

хлористоводородной кислоты, а в качестве щелочной - 0,1 н раствор гидроксида 

натрия.  

В ходе эксперимента объём растворяющей среды составлял 1000 мл, что было 

обусловлено необходимостью обеспечить достаточную чувствительность и 

точность разработанного метода количественного анализа действующих веществ 

в рекомендуемых таблетках. 

Результаты исследования. Результаты исследования воздействия pH 

растворяющей среды на скорость растворения рекомендуемых таблеток 

представлены на рисунках 1.   

 
Суммы флавоноидов 

 

 
Суммы фуростаноловых гликозидов 

 

Рис.1. Результаты изучения влияния рН растворяющей среды на 

высвобождение действующих веществ из рекомендуемых таблеток  
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1-нейтральная среда (вода очищенная) 

2-кислая среда (0,1 н раствор HCl) 

3-щелочная среда (0,1 н раствор NaOH)  

Полученные результаты показали, что рН среда  на скорость растворения 

таблеток   влияет непосредственно. Так, как при рН кислой и щелочной  из 

рекомендуемых таблеток   концентрация действующих веществ перешедших в 

раствор за 45 минут, составляет 44,59% и 31,28% суммы флавоноидов и 26,02% и 

31,25% соответственно. Однако, при рН нейтральной из рекомендуемых таблеток   

концентрация действующих веществ перешедших в раствор за 45 минут, 

составляет боле 75%, которое в свою очередь показывает,   что отвечает 

требованиям ГФ РУз.   

Исходя из выше сказанного и на основании полученных данных  по изучению 

влияния рН среды на скорость растворения таблеток   для дальнейших 

исследований нами определено использование нейтральной среды- воды 

очищенной.  

Второй этап исследования посвящались к изучению влияние скорости 

вращения корзинки на скорость растворимости рекомендуемых таблеток.   

На рисунке 2  представлены результаты эксперимента.  

С целью установления оптимальной скорости вращения корзинки для 

разработки теста «Растворение», исследование проводилось при скоростях 

вращения 50, 100, 150 и 200 об/мин.  

Согласно результатам эксперимента, при скорости вращения корзинки 

100,150 и 200 об/мин в течение 45 минут в раствор перешло более 75% 

действующего вещества, что указывает на соответствие требованиям ГФ РУз  по 

показателю растворения.  

 
Суммы флавоноидов                   Суммы  фуростаноловых гликозидов 

 

Рис.2.  Результаты изучения влияния скорости вращения корзинки на 

высвобождение действующих веществ из 

таблеток «Фитороз» 

1 - скорость вращения корзинки 50 об/мин 

2 - скорость вращения корзинки 100 об/мин  
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3 - скорость вращения корзинки 150 об/мин 

4 - скорость вращения корзинки 200 об/мин 

Из полученных результатов видно, что скорость вращения корзинки в 

прямую влияет на высвобождение активных веществ из изучаемых таблеток, т.е. 

при различных скоростях вращения корзинки происходит интенсивно. 

Исходя из вышеприведенного, для дальнейшего исследования качества 

готовой продукции с биофармацевтической точки зрения рекомендуется скорость 

вращения корзинки 100 об/мин.  

В подобных условиях наблюдается кинетика высвобождения активной 

субстанции по уравнению первого порядка. Также, полученные результаты 

показывают, что скорость растворения таблеток «Фитороз» имеет прямо 

пропорциональную связь со скоростью вращения корзинки.  

Таким образом, для дальнейшего исследования качества готовой продукции 

с биофармацевтической точки зрения рекомендуется скорость вращения корзинки 

100 об/мин., среда нейтральная. 

Выводы: 

1. На основании полученных результатов по изучению влияния рН среды на 

скорость растворения рекомендуемых таблеток   для дальнейших исследований 

рекомендовано использование нейтральной среды - воды очищенной.  

2. В экспериментах объем растворяющей среды установлен в количестве 1000 

мл, который был выбран учитывая чувствительность разработанного нами метода 

количественного определения действующих веществ.  

3. Исходя из полученных данных, для дальнейшего исследования качества 

готовой продукции с биофармацевтической точки зрения рекомендуется скорость 

вращения корзинки 100 об/мин. 
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