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Вступ. Розробка лікарських засобів (ЛЗ) для терапії 
серцево-судинних захворювань є актуальним завданням 
фармацевтичної практики [5, 6]. Оскільки хвороби серця є 
хронічними і не піддаються остаточному виліковуванню, 
доцільним є використання лікарських рослинних засобів 
(ЛРЗ), які містять комплекс біологічно активних речовин 
(БАР), мають низьку токсичність, м'якість дії й у порів-
нянні з синтетичними ЛЗ майже не викликають звикан-
ня [5]. 

У попередніх дослідженнях було обґрунтовано опти-
мальний склад настойки під умовною назвою «Атерофіт-
норма» для терапії ішемічної хвороби серця (ІХС) [5, 6]. 
Вивчені технологічні параметри вихідної сировини на-
стойки та її фітокомпозиції. До складу настойки відібрано 
плоди, листя та квітки глоду, суцвіття конюшини лучної, 
траву сухоцвіту багнового; екстрагентом обрано етанол 
50 %, співвідношення сировина - готовий продукт 1:10. 
Оптимальність запропонованого складу підтверджено 
фармакологічними дослідженнями [5, 6]. 

Метою даної роботи була розробка промислової тех-
нології настойки «Атерофіт-норма». 

Матеріали та методи дослідження 
При проведенні дослідження використовували лі-

карську рослинну сировину (ЛРС): плоди, листя та квітки 
глоду (Crataegus monogyna, C. sanquinea Pall., C. laevigata 
(Poir.)), суцвіття конюшини лучної (Trifolium pratense L.), 
траву сухоцвіту багнового (Gnaphalium uliginosum L.); до-
поміжні речовини: вода очищена, етанол. 

При плануванні та проведенні наукових досліджень із 
розробки технології ЛРЗ для терапії ІХС та атеросклерозу 
враховували рекомендації, наведені в Настановах з якості 
ЛЗ - «Фармацевтична розробка» та «Належна виробнича 
практика», працях вітчизняних науковців і в публікаціях 
міжнародних організацій, що працюють у сфері якості, 
ефективності та безпеки ЛРС і ЛРЗ [3, 4]. 

Враховуючи можливості промислового виробника і 
наявність устаткування, для одержання комплексу БАР 
розробленого препарату, було обрано метод ремацерації 
з періодичним перемішуванням і поділом екстрагенту на 
2 частини. 

Результати дослідження та їх обговорення 
Розроблена технологія настойки «Атерофіт-норма» 

складається із таких стадій. 

Стадія підготовки виробництва складається з підго-
товки приміщень, обладнання та устаткування, персона- 
лу. Підготовку повітря виробничих приміщень, перевірку 
якості підготовки персоналу здійснюють відповідно до 
стандарту підприємства «Система забезпечення якості. 
Санітарна підготовка виробництва». 

Стадія 1. Подрібнення рослинної сировини. Сирови-
ну переглядають на столі переглядовому та відбраковують 
цвілу сировину, сторонні предмети, мінеральні та органіч-
ні домішки. Переглянуту сировину збирають у мішки, на 
які прикріплюють ідентифікаційні етикетки. 

Кожна партія суцвіть конюшини, плодів глоду, листя 
та квіток глоду, трави сухоцвіту підлягає вхідному конт- 
ролю якості на відповідність вимогам діючої нормативної 
документації [1, 2, 7]. 

Перед початком проведення операцій з подрібнення 
ЛРС проводять перевірку та підготовку подрібнювачів до 
роботи. ЛРС доставляють на дільницю зі складу рослин-
ної сировини у мішках або ящиках за допомогою транс- 
портних візків. Плоди глоду в кількості 90,0 ± 0,1 кг, листя 
та квітки глоду - 60,0 ± 0,1 кг, суцвіття конюшини - 90,0 ± 
0,1 кг, траву сухоцвіту - 60,0 ± 0,1 кг подрібнюють на под-
рібнювачі РМ 350, збирають у мішки, на які прикріплю-
ють ідентифікаційні етикетки. 

Подрібнену сировину просіюють крізь сита з розміром 
отворів 7 мм і 0,5 мм. Сировину, що не пройшла просію-
вання, відправляють на повторне подрібнення. Просіяну і 
знепилену сировину зважують і передають на стадію 2 за 
допомогою відповідних збірників. 

Стадія 2. Приготування екстрагенту. Перед почат- 
ком проведення операцій перевіряють належну підготов-
ку приміщень, технологічного обладнання, допоміжних 
засобів і матеріалів, наявність етикеток ідентифікаційних 
і вносять відповідне позначення до протоколу виробниц-
тва препарату. 

Етанол 50 % готують зі спирту етилового ректифіко-
ваного і води очищеної, а також спирту-відгону етилово-
го 50 % зі стадії 7 «Регенерація екстрагенту». Екстрагент 
перемішують протягом 20 хв., відбирають пробу для виз-
начення об'ємної частки етанолу, при необхідності корек-
тують спиртом етиловим або водою. 

Після закінчення технологічної операції/стадії здійс-
нюють очищення обладнання та допоміжних засобів від-
повідно до стандарту підприємства «Система забезпечен-
ня якості. Санітарна підготовка виробництва». Усі роботи 
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проводять, дотримуючись вимог відповідних інструкцій з 
охорони праці, пожежної безпеки. 

Отриманий екстрагент передають на стадію 3 «Екс-
трагування». 

Стадія 3. Екстрагування. Відважену сировину вруч-
ну завантажують у змішувач, на який прикріплюють ети-
кетку «В РОБОТІ» і перемішують сировину протягом 
10-15 хв. Приготовану суміш самопливом вивантажують 
зі змішувача у збірники пересувні, на які прикріплюють 
ідентифікаційні етикетки. 

На столі підготовлену суміш для екстрагування за 
допомогою совка рівномірно розсипають у підготовлені 
екстракційні мішки на 2/3 їх місткості. На вагах переві-
ряють масу суміші для екстрагування, яка має складати 

300 ± 0,1 кг, не враховуючи ваги екстракційних мішків. 
Мішки із сумішшю для екстрагування укладають у 

збірник з кришкою Б/П, на який прикріплюють ідентифі-
каційну етикетку. Збірник з мішками передають на дільни-
цю екстракційних препаратів у приміщення приготування 
екстракційних препаратів. 

Екстракційні мішки із сумішшю для екстрагування 
щільно вкладають в екстрактор на перфороване дно і на-
кривають перфорованою кришкою для запобігання сп-
ливання. На екстрактор прикріплюють етикетку «В РО-
БОТІ». 

Першу порцію екстрагенту в кількості 2568,0 л за 
допомогою насоса подають з мірника в екстрактор. Для 
запобігання утворення бульбашок повітря в шарі рослин-
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Рис. Блок-схема технологічного процесу настойки «Атерофіт-норма» 
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ної сировини завантаження екстрагенту проводять через 
нижній патрубок екстрактора. Залишки екстрагенту в 
трубопроводах за допомогою азоту витискають у екстра-
ктор. Сировину залишають для набухання та настоювання 
не менше ніж на 24 год. Після закінчення набухання та 
настоювання за допомогою насоса проводять періодич-
ну циркуляцію екстрагенту не менше 6 разів по 10-15 хв. 
протягом 6 год. 

Першу порцію екстрагенту зливають у збірник № 1. 
Другу порцію екстрагенту в кількості 1500,0 л за допомо-
гою насоса подають з мірника в екстрактор. Завантаження 
та циркуляцію проводять як і з першою частиною екстра-
генту. Після останньої циркуляції другу порцію настойки 
зливають у збірник № 1. 

Стадія 4. Відстоювання та фільтрація. Здійснюють 
відстоювання протягом 12 год. при температурі не вище 
8 °С, після чого фільтрують настойку крізь друк-фільтр у 
збірник № 2. 

Із збірника № 2 відбирають пробу препарату і аналі-
зують відповідно до МКЯ, крім розділів «Об'єм вмісту 
флакона» і «Пакування». При отриманні позитивного ре- 
зультату настойку передають у зону зберігання нерозфа-
сованої продукції або на стадію 5 «Фасування». 

Відходи, які виникають під час виконання операцій 
стадії, збирають, ураховують, зберігають і утилізують від-
повідно до стандарту підприємства «Система забезпечен-
ня якості. Відходи виробництва. Збір, урахування, збері-
гання, утилізація». 

Стадія 5. Фасування. Всі операції стадії проводять 
у Приміщенні фасування та пакування екстракційних 
препаратів, яке відносять до некласифікованого з пара- 
метрами, що контролюються. Підготовку технологічного 
обладнання до роботи та його експлуатацію проводять 
згідно з вимогами і положеннями технічного регламенту 
та інструкціями з експлуатації. Матеріали для первинного 
пакування (банки та флакони полімерні, кришки закупо-
рювально-нагвинчувальні) разом з аналітичним листком 
про проходження вхідного контролю доставляють з ма-
теріального шлюзу на дільницю за допомогою транспор- 
тних візків Б/П. 

Фасування препарату у флакони та їх закупорювання 
кришками здійснюється за допомогою напівавтомата. 

Перед початком роботи, а також під час процесу фа-
сування, але не менше 6 разів за зміну, перевіряють і за 

необхідності регулюють дозу наповнення банки/флакона. 
Під час процесу фасування візуально перевіряють зовніш-
ній вигляд флакона: відбраковують флакони з дефектами. 

Наповнені та закупорені флакони по конвеєру надхо-
дять на стадію 6 «Пакування та маркування настойки 
«Атерофіт-норма». 

Стадія 6. Пакування та маркування настойки 
«Атерофіт-норма». Пачки картонні, ящики з гофрова-
ного картону, етикетки, листки-вкладки разом з аналітич-
ним листком про проходження вхідного контролю достав-
ляють з матеріального шлюзу на дільницю за допомогою 
транспортних візків Б/П. Перед початком пакування пач- 
ки картонні та ящики переглядають і вручну збирають на 
столах, відбраковують непроклеєні пачки та пачки/ящики 
з дефектами друку. Маркування та пакування настойки 
«Атерофіт-норма» проводять відповідно до вимог роз-
ділів МКЯ «Пакування» та «Маркування». 

Проводять відбір проби згідно з СРМ 8.2-02 «Порядок 
проведення відбору проб готової продукції» та контроль 
якості готової продукції відповідно до МКЯ. Готову про-
дукцію зберігають на складі готової продукції відповідно 
до стандарту підприємства «Система забезпечення якості. 
Організація зберігання сировини, матеріалів і готової про-
дукції». 

Стадія 7. Регенерація екстрагенту. Регенерацію за-
лишків екстрагенту зі шроту рослинної сировини прово-
дять на стадії 5 з метою раціонального використання си-
ровини. Процес регенерації проводять до вмісту етанолу у 
відгоні не менше 50 %. Спирт-відгін етиловий, одержаний 
на цій стадії, передають на стадію 2. Приготування екс-
трагенту. 

Розроблена блок-схема технологічного процесу на- 
стойки «Атерофіт-норма» у промислових умовах наведе- 
на на рисунку. 

Висновки 
Обґрунтовано технологію виробництва лікарсько-

го рослинного засобу у формі настойки для терапії 
ішемічної хвороби серця. Розроблено блок-схему тех-
нологічного процесу настойки «Атерофіт-норма» у 
промислових умовах. Технологію настойки «Ате-
рофіт-норма» апробовано в умовах виробництва 
ТОВ «ДКП «Фармацевтична фабрика» (м. Житомир). 
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К. О. Хохлова 
РОЗРОБКА ПРОМИСЛОВОЇ ТEХНОЛОГІЇ 
НАСТОЙКИ «АТEРОФІТ-НОРMА» 

Ключові слова: настойка, промислова технологія, лікарська рос-
линна сировина, серцево-судинні захворювання. 

Обґрунтовано технологію виробництва настойки для терапії іше-
мічної хвороби серця. Розроблено блок-схему технологічного процесу 
настойки «Атерофіт-норма» у промислових умовах. Технологію настой- 
ки «Атерофіт-норма» апробовано в умовах промислового виробництва. 

E. А. Хохлова 
РАЗРАБОТКА ПРОMЫШЛEННОЙ ТEХНОЛОГИИ 
НАСТОЙКИ «АТEРОФИТ-НОРMА» 

Ключевые слова: настойка, промышленная технология, лекарс- 
твенное растительное сырье, сердечно-сосудистые заболевания. 

Обоснована технология производства настойки для терапии ише-
мической болезни сердца. Разработана блок-схема технологического 
процесса настойки «Атерофит-норма» в промышленных условиях. Тех-
нология настойки «Атерофит-норма» апробирована в условиях промыш-
ленного производства. 

К. О. Khokhlova 
DEVELOPMENT OF INDUSTRIAL TECHNOLOGY 
OF TINCTURE «ATHEROPHYT-NORMA» 

Keywords: tincture, manufacturing technologies, herbal raw material, 
cardiovascular disease. 

The technology of tincture for cardiovascular treatment was founded. 
The flowchart of technological process of tincture «Atherophyt-norma» 
in the industrial environment was developed. The technology of tincture 
«Atherophyt-norma» was tested in the industrial manufacturing. 
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ВИВЧЕННЯ СТЕРОЇДНИХ СПОЛУК ГРИБІВ ШИЇТАКЕ, РЕЙШИ ТА КОРДІЦЕПСУ 

• Н. Є. Бурда, к. фарм. н., ас. каф. хім. прир. спол. 

• Національний фармацевтичний університет, м. Харків 

Шиїтаке (Lentinus edodes, родина Тріхоломові -
Tricholomataceae), рейши (Ganoderma lucidum, родина 
Ганодермові - Ganodermataceae), кордіцепс (Cordyceps 
sinensis, родина Спориннєві - С1аvicipitaceae) - базидіаль-
ні грибі, які з давніх часів застосовувалися у східній ме-
дицині для лікування багатьох захворювань [3, 5, 6, 7, 8]. 

На даний час гриби шиїтаке, рейши та кордіцепс куль-
тивують. Тому є доцільним вивчити більш детально хіміч-
ний склад, зокрема стероїди, оскільки відомо, що стероїд-
ні сполуки виявляють протизапальну дію [2]. 

Метою нашої роботи було визначення стероїдних спо-
лук грибів шиїтаке, кордіцепсу та рейши методом газової 
хроматографії. 

Матеріали та методи дослідження 
Визначення стероїдів проводили методом ГХ/МС на 

хроматографі Agilent Technologies 6890 з мас-спектромет-

ричним детектором 5973 за наступною методикою [1]. 
50 мг сировини вміщували до віали на 2 мл, додава- 

ли внутрішній стандарт (тридекан) та 0,6 мл розчинника 
(хлористий метилен). Суміш витримували 3 години при 
50 °С в ультразвуковому екстракторі при кімнатній тем-
пературі протягом доби. Екстракт зливали у віалу на 2 мл 
та концентрували продувкою (100 мл/хв.) чистим азотом 
до залишкового об'єму екстракту 10 мкл. 

Введення проби (3 мкл) в хроматографічну колон- 
ку проводили в режимі sp1it1ess, тобто без поділу потоку 
протягом 0,5 хв., що дозволило ввести пробу без втрат 
на поділ та суттєво (в 10-20 разів) збільшити чутливість 
методу хроматографування. Швидкість введення проби 
1,2 мл/хв. 

При проведенні аналізу додержувалися наступних 
умов хроматографування: хроматографічна колонка -
капілярна DB-5, внутрішній діаметр 0,25 мм, довжина 
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