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Фармако-технологічні властивості таблетованої 
лікарської форми багато в чому залежать від 

тиску, який прикладають для її отримання. 
Вважається, що оптимальними властивостями харак-

теризується суміш для таблетування, котру можна пре-
сувати в широких діапазонах значень тиску, а отримані 
при цьому таблетки відповідають вимогам Державної 
фармакопеї України (ДФУ) [1]. 
Раніше ми обґрунтували доцільність створення табле-

тованого лікарського засобу на основі екстракту листя то-
полі китайської прямим пресуванням [2]. За допомогою 
дисперсійного аналізу вивчили вплив допоміжних речо-
вин на фармако-технологічні показники цих таблеток [3]. 
Використовуючи метод випадкового балансу, дослідили 
залежність фармако-технологічних властивостей табле-
ток-ядер екстракту листя тополі китайської від кількості 
допоміжних речовин у складі лікарської форми, а також 
визначили їх оптимальне співвідношення [4]. Протягом 
експерименту встановили: фізико-механічні параметри 
таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської зале-
жать від зміни тиску пресування.
Розроблені таблетки чутливо реагували на вологість 

середовища як у процесі виробництва, так і при зберіган-
ні. Зважаючи на це, вирішили наносити вологозахисну 

оболонку на поверхню таблеток-ядер екстракту листя 
тополі китайської. Одним із високоефективних способів 
утворення плівки на таблетках є метод псевдозрідженого 
шару. Однак під час його застосування таблетки повинні 
мати підвищену стійкість до стирання [5]. Отже, визна-
чення оптимального режиму роботи установки псевдо-
зрідженого шару було необхідним, оскільки це суттєво 
впливає на якість таблеток, що підлягають покриттю.
Мета роботи
Вивчення впливу тиску пресування та режимів роботи 

установки псевдозрідженого шару на властивості табле-
ток-ядер екстракту листя тополі китайської.
Матеріали і методи дослідження
Для експериментальних досліджень використовували 

таблетки-ядра із вмістом екстракту листя тополі китай-
ської 0,1 г і середньою масою 0,4 г, які отримували при 
тиску пресування в діапазоні 48–384 МПа. Для вибору 
оптимального режиму пресування для отримання якіс-
них таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської 
вивчали вплив тиску пресування на їхню стійкість до 
роздавлювання, стираність в установці псевдозріджено-
го шару, розпадання та вологопоглинання. Дослідження 
таблеток-ядер на стираність в установці псевдозріджено-
го шару виконували при температурі 78–80ºС протягом 
3 хв. Фармако-технологічні параметри таблеток-ядер 
контролювали на відповідність вимогам ДФУ.
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Протягом нанесення полімерної оболонки час цир-
куляції непокритих таблеток у камері і температура 
повітря можуть бути різними. Зважаючи на це, вивчили 
режими роботи установки для покриття на стираність 
таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської. Для 
цього камеру лабораторної установки псевдозрідженого 
шару прогрівали до певної температури, завантажували 
туди попередньо зважені таблетки-ядра і залишали цир-
кулювати протягом визначеного часу. Після зупинення 
установки таблетки-ядра вивантажували, видаляли з них 
пил, повторно зважували і визначали ступінь стираності 
у відсотках.
Перелік факторів і їхніх рівнів, що вивчали при до-

слідженні стираності таблеток-ядер екстракту листя 
тополі китайської в установці псевдозрідженого шару, 
наведено в таблиці 1.
Для вибору оптимальних умов роботи установки псев-

дозрідженого шару використовували один із методів ма-
тематичного планування експерименту – симетричний 
композиційний ортогональний план другого порядку [6]. 
Результати та їх обговорення
Таблетки-ядра екстракту листя тополі китайської пре-

сували при тиску 48–384 МПа.
Вплив тиску пресування на стійкість до роздавлю-

вання таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської 
наведено на рис. 1.

Таблиця 1
Фактори та їхні рівні, котрі вивчали протягом дослідження стираності таблеток-ядер 

екстракту листя тополі китайської в установці псевдозрідженого шару

Фактор Інтервал 
варіювання

Рівень фактора
Нижня

зіркова точка
«–α»

Нижній
«–»

Основний
«0»

Верхній
«+»

Верхня
зіркова точка

«+α»
х1 – температура повітря під 
газорозподільною решіткою, C 5 72,9 75 80 85 87,1

х2 – час циркуляції таблеток, с 30 48 60 90 120 132

Рис. 1. Вплив тиску пресування на стійкість до роздавлю-
вання таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської.

Рис. 2. Вплив тиску пресування на стираність табле-
ток-ядер екстракту листя тополі китайської в установці 
псевдозрідженого шару.

Рис. 3. Вплив тиску пресування на розпадання таблеток-ядер 
екстракту листя тополі китайської.
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Як видно з рис. 1, стійкість до роздавлювання таблеток-
ядер, отриманих при тиску в діапазоні 48–240 МПа, різко 
збільшувалась. Подальше підвищення тиску незначно 
збільшувало міцність таблеток-ядер, що вказує на по-
чаток процесу пластичної деформації порошкової маси.

Вплив тиску пресування на стираність таблеток-ядер 
екстракту листя тополі китайської в установці псевдо-
зрідженого шару наведено на рис. 2. У процесі випро-
бування таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської 
на стираність в установці псевдозрідженого шару усі 
таблетки-ядра були цілими, без тріщин і сколів навіть 
при низьких значеннях тиску.

Отже, запропонований склад таблеток-ядер екстракту 
листя тополі китайської характеризується оптимальни-
ми властивостями, оскільки забезпечуються необхідні 
фізико-механічні показники. Зі збільшенням тиску 
пресування від 48 МПа до 192 МПа стираність табле-
ток-ядер в установці псевдозрідженого шару стрімко 
зменшувалась від 1,85% до 0,58%. Подальше збільшення 
тиску пресування зменшувало стираність таблеток-ядер 
екстракту листя тополі китайської не суттєво. 
Залежність часу розпадання таблеток-ядер екстракту 

листя тополі китайської від тиску їх отримання наведено 
на рис. 3.
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За даними, що наведені на рис. 3, з підвищенням тиску 
пресування сповільнювалось розпадання таблеток-ядер, 
але навіть при максимальному значенні тиску (384 МПа) 
час розпадання таблеток-ядер не перевищував 10 хв.
Враховуючи сильну вологочутливість запропоно-

ваної лікарської форми, вивчали взаємозв’язок між 
вологопоглинанням таблеток-ядер екстракту листя 
тополі китайської та тиском, при якому їх отримували. 
У результаті дослідження встановили, що зі збільшен-
ням тиску пресування вологопоглинання таблеток-ядер 
зменшувалось. Однак під час зберігання розроблених 
таблеток навіть при незначному підвищенні вологості 
довкілля змінювалось забарвлення їхньої поверхні, що 
вказувало на необхідність створення захисної оболонки.
Вивчаючи режими роботи установки для покриття, 

як параметр оптимізації обрали відсоток стираності та-
блеток-ядер (у). Матрицю планування експерименту та 
результати дослідження таблеток-ядер екстракту листя 
тополі китайської на стираність в установці псевдозрі-
дженого шару наведено в таблиці 2.

Таблиця 2
Матриця планування експерименту 

та результати дослідження таблеток-ядер екстракту 
листя тополі китайської на стираність 
в установці псевдозрідженого шару

№ з/п х1 х2 у

1 + + 0,72

2 - + 0,61

3 + - 0,42

4 - - 0,23

5 + α 0 0,59

6 - α 0 0,31

7 0 + α 0,63

8 0 - α 0,24

9 0 0 0,38

10 0 0 0,39

11 0 0 0,37

12 0 0 0,39

13 0 0 0,37

14 0 0 0,36

15 0 0 0,39

16 0 0 0,37

Примітка: у – стираність таблеток-ядер екстракту листя 
тополі китайської, %.

Рис. 4. Лінії рівного виходу стираності в установці псев-
дозрідженого шару таблеток-ядер екстракту листя тополі 
китайської в системі кординат х1х2.

Статистично експериментальні дані опрацювали в 
MS Excel 2007. Вплив факторів, що досліджували, на 
стираність таблеток-ядер екстракту листя тополі китай-
ської в установці псевдозрідженого шару описували за 
допомогою рівняння регресії:

у = 0,38+0,09x1+0,15x2–0,02x1x2+0,05x1
2+0,04x2

2.
Характер впливу факторів визначався величинами 

і значеннями коефіцієнтів рівняння регресії. Згідно з 
рівнянням, зі збільшенням температури повітря під газо-
розподільною решіткою і часу циркуляції таблеток-ядер 
у камері стираність підвищувалась. Після статистичного 
опрацювання експериментальних даних будували лінії 
рівного виходу в системі координат для факторів х1 і х2 
(рис. 4).

Отже, найменше значення стираності (менше ніж 
0,2%) таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської 
отримали під час вивчення факторів х1 на нижньому 
рівні та х2 – на нижній зірковій точці. З рис. 4 видно, 
що при переході від нижніх до верхніх зіркових точок 
стираність таблеток-ядер екстракту листя тополі китай-
ської збільшувалась.
Щоб стираність таблеток-ядер екстракту листя тополі 

китайської під час покриття в установці псевдозрідже-
ного шару була мінімальною, потрібно прогрівати й 
знепилювати таблетки-ядра при температурі не вище 
ніж 77°С протягом 58–60 с, після цього можна подавати 
розчин для покриття. 
Висновки
Вивчили вплив тиску пресування на стійкість до роз-

давлювання, розпадання, вологопоглинання та стира-
ність в установці псевдозрідженого шару таблеток-ядер 
екстракту листя тополі китайської.
Встановили оптимальний режим роботи установки 

псевдозрідженого шару, що забезпечує мінімальну сти-
раність таблеток-ядер екстракту листя тополі китайської.
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