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ДОСВІД ВИКОРИСТАННЯ ПЛАСТИФІКАТОРІВ ЯК 

ФОРМОУТВОРЮЮЧИХ РЕЧОВИН У ПРОЦЕСІ ВИГОТОВЛЕННЯ 

ЖЕЛАТИНОВИХ КАПСУЛ 

 

Однією з найважливіших проблем сучасної фармацевтичної технології є 

збільшення кількості вітчизняних лікарських препаратів на ринку за рахунок 

розширення асортименту лікарських форм, особливу увагу приділяючи саме 

твердим лікарським формам з огляду на численні їхні переваги. Широкі 

можливості призначення лікарських препаратів у формі капсул зумовили 

збільшення їх виробництва і споживання. Так, за кордоном серед дозованих 

лікарських препаратів промислового виробництва препарати в капсулах 

займають третє місце після таблеток і ампульованих розчинів. 

Перші повідомлення про капсули як лікарську форму виявлені в Папірусі 

Еберса, датованому приблизно 1500 р. до н. е. Капсула − це тверда лікарська 

форма з м'якою чи твердою оболонкою, що містить одну дозу однієї або більше 

діючих речовин. Вміст капсул може бути твердим, м'яким або рідким. Він 

складається з однієї або більшої кількості діючих речовин без додавання або з 

додаванням допоміжних речовин, такими як розчинники, розріджувачі, 

змащувальні чи розпушувальні речовини. Вміст капсули не повинен руйнувати 

оболонку, однак під дією травних соків оболонка має руйнуватися і вивільняти 

вміст. 

Капсули можуть бути класифіковані як: 

-  капсули тверді – це тверді однодозові препарати. Вони складаються з 

твердої оболонки різної місткості та форми і містять м'який або рідкий 

препарат. Оболонка виготовляється з желатину або інших речовин і складається 

з двох циліндричних частин, відкритих з одного кінця та закритих і 

заокруглених з іншого. Одна з частин заповнюється вмістом і закривається 

шляхом насування на неї іншої частини; 

- капсули м'які – це тверді однодозові препарати. Вони складаються з 

твердої оболонки різної місткості і містять твердий, м'який або рідкий препарат. 

Оболонка виготовляється з желатину або інших речовин і зазвичай товща за 

оболонку твердої капсули, складається з однієї частини; 

- капсули з модифікованим вивільненням – це тверді або м'які капсули, 

вміст і/або оболонка яких мають у складі спеціальні допоміжні речовини або 

готуються спеціальним способом, призначеним для зміни швидкості, місця або 
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часу вивільнення діючої речовини. До цієї групи належать капсули з 

пролонгованим, відстроченим та пульсуючим вивільненням; 

- капсули кишковорозчинні (гастрорезистентні) – це капсули з 

відстроченим вивільненням, які мають бути стійкими у шлунковому сокові і 

вивільняти діючу речовину у кишковому сокові. Вони можуть бути вироблені 

способом заповнення капсул гранулами або частинками, вкритих 

кишковорозчинною оболонкою. В інших випадках оболонка капсули вкрита 

кишковорозчинним покриттям; 

- облатки – це тверда лікарська форма, що складається з твердої оболонки 

та містять одну дозу однієї або декількох діючих речовин. Оболонка облатки 

приготована з рисового борошна і складається з двох плоских циліндричних 

частин. Перед застосуванням облатки занурюють у воду на декілька секунд, 

поміщають на язик і проковтують, запиваючи водою. 

В даний час лікарська форма у вигляді желатинових капсул стала дуже 

популярною у виробників фармацевтичних препаратів, лікарів і споживачів, 

завдяки ряду позитивних характеристик. До них, зокрема, належить: 

- висока біологічна доступність. Дослідження показали, що м'які капсули 

швидше 

розпадаються в організмі людини, ніж таблетки, а їх рідкий вміст швидше і 

легше абсорбується. Відповідно фармакологічна дія лікарської речовини 

виявляється вже за 4-5 хвилин. Лікарська речовина інкапсульована в оболонку 

м'яких капсул може бути рідкою або малорозчинною у воді. 

- висока точність дозування. Однорідність вмісту ±5 % досягається при 

застосуванні ротаційного способу виробництва м'яких желатинових капсул. 

Естетичність і коригуюча здатність − виключається неприємний смак і запах 

лікарського речовини, що особливо важливо в педіатрії. Менша кількість 

допоміжних речовин при виготовленні капсул, ніж, наприклад, при виробництві 

таблеток. У м'яких капсулах можна розфасовувати препарати в незмінному 

вигляді, не піддаючи їх вологій грануляції та впливу тепла, як це має місце у 

виробництві таблеток. 

Недоліком желатинових капсул є їх висока чутливість до вологи, що 

вимагає дотримання певних умов їх зберігання і введення до складу оболонки 

консервантів. Таким чином, желатинові капсули, завдяки цінним властивостям і 

багатьом перевагам, є незамінною лікарською формою для багатьох препаратів. 

Як правило, в м'які капсули інкапсулюють в'язкі рідини, масляні розчини, 

пастоподібні речовини, що не взаємодіють з желатином. 

Желатин є основною речовиною, використовуваною у фармацевтичній 

галузі як основи для виробництва твердих желатинових капсул (рис. 1).  
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Рис.1. Тверді желатинові капсули 

Желатин здатний утворювати гель у воді, а саме розчинятися в гарячій воді 

і утворювати гель при охолодженні. Желатин розчинний в гліцерині, 

пропіленгліколі, розбавлених кислотах і лугах, але випадає в осад при дії 

сильних кислот і лугів. Желатин не розчинний в більшості органічних 

розчинників, таких як спирти, ацетон і хлороформ. Одним з важливих фізичних 

показників желатину, що впливають на технологічні властивості желатинової 

стрічки, є міцність гелю по Блуму. Цей показник повинен варіюватися від 150 г 

до 250 г. При інших рівних умовах, чим вище міцність гелю по Блуму 

використовуваного желатину, тим вище фізична стабільність оболонки капсули. 

З літературних даних відомо, що вміст його в оболонці м'якої желатинової 

капсули може варіюватися від 60 % до 80 %. Ці кількості були взяті за основу 

при експериментах з розробки складу желатинової  оболонки капсули. 

Для надання капсулам еластичності використовують пластифікатори. 

Висока температура склування безводного желатину (Tg>100°C) не дозволяє 

отримати гнучку стрічку при виготовленні желатинових капсул. Полімери при 

температурах вище температури склування являють собою пластичну масу, а 

при температурах нижче температури склування в твердому і досить крихкому 

стані. Вода є ефективним пластифікатором для желатину і знижує температуру 

склування пропорційно її вмісту. Однак через свою летючість, вода втрачається 

в процесі сушіння, що робить желатинову оболонку ламкою і крихкою. Для 

вирішення цієї проблеми в склад желатинової оболонки вводять нелеткі 

пластифікатори, які замінюють воду в безпосередній близькості від білкових 

ланцюгів і зменшують білок-білкові взаємодії з подальшим збільшенням 

рухливості білкових ланцюгів і зменшенням температури склування желатину, 

що призводить до підвищення гнучкості і покращує технологічні властивості 

оболонки в процесі її виготовлення та терміну придатності. Тип і концентрація 

пластифікатора(ів) в оболонці залежать від складу наповнювача, тобто від 

можливої взаємодії з наповнювачем.  

Типовими пластифікаторами, що використовуються у складі оболонки 

м'яких желатиновихкапсул є гліцерин, сорбіт, частково зневоднений сорбіт, 

мальтіт, маніт, пропіленгліколь тощо. Співвідношення між вагою сухого 

желатину і пластифікатора визначає міцність оболонки і зазвичай знаходиться в 

межах 0,3-1,0. Додавання зростаючих кількостей пластифікатору змінює фізичні 

властивості желатинової плівки − збільшує її гнучкість, відносне подовження 

при розриві, утримання води, проникність розчиненої летючої речовини, і 

зменшує точку склування, міцність на розрив та модуль пружності. Вибір типу 
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пластифікатора і його концентрації є критичним для фізичної і хімічної 

стабільності капсул при виробництві та зберіганні, впливає на розчинення або 

розпад капсул. 

Гліцерин, найбільш часто використовуваний пластифікатор для м'яких 

желатинових капсул, специфічно взаємодіє з желатином, що призводить до 

формування термостабільної, гелевої структури. Його пластифікуюча здатність 

головним чином випливає з прямих взаємодій з желатином і тільки частково 

залежить від гігроскопічних властивостей, а також пов'язана з його низькою 

молекулярною масою і низькою летючістю. 

Сорбіт є непрямим пластифікатором, в основному діє як зволожуючий 

агент, спільно з водою є ефективним пластифікатором. У порівнянні з 

гліцерином, його пряма пластифікуюча здатність значно нижча, що видно з 

незначного зниження температури переходу желатину в склоподібний стан. 

Пропіленгліколь є більш ефективним пластифікатором, в порівнянні з 

сорбітолсорбітановою сумішшю і навіть гліцерином. Але через його більш 

високу летючість в порівнянні з гліцерином, використання пропіленгліколю 

призводить до значного погіршення механічної міцності оболонки з плином 

часу. Крім того, желатинові оболонки, що містять пропіленгліколь, як 

пластифікатор, більш липкі ніж ті, які містять гліцерин або сорбіт і вимагають 

набагато більш низьких температур охолоджуючого барабана для вилучення 

оболонки з барабанів в процесі виробництва м'яких капсул. 

Вода при 60-70 °C виконує функцію розчинника для отримання 

розплавленої желатинової маси. Співвідношення маси води до маси сухого 

желатину може варіювати від 0,7 до 1,3, в залежності від в'язкості 

використовуваного желатину. Після того, як капсула сформована, вода 

практично повністю видаляється в процесі сушіння. 

З метою розробки оптимального складу оболонки були напрацьовані 

зразки капсул з желатинової маси з різним складом 

(желатин/пластифікатор/вода) (табл. 1). Технологія отримання желатинової 

маси для напрацювання зразків капсул була однаковою. Для цього 

завантажують воду (очищену) і наприклад, гліцерин, перемішують протягом 

20±5 хвилин, нагрівають до 80±2 °C. Потім завантажують желатин і 

перемішують при нагріванні (80±2 °C) під вакуумом (0,7±0,1 кгс/см
2
) до 

повного розчинення желатину. Із желатинової маси за допомогою вакууму (0,6-

0,8 кгс/см
2
) видаляють бульбашки повітря та передають на капсулювання. 

Сушка капсул здійснюється при температурі 18-25 °С і відносній вологості 

повітря 25±5 % до залишкової вологості оболонки 5-8 %. 

Тест "розпадання" виконували у відповідності до вимог ДФУ 2.9.1. 

В'язкість вимірювали на віскозиметрі Брукфільда DV-II+Pro з використанням 

системи коаксіальних циліндрів. Міцність капсул вимірювали за допомогою 

аналізатора текстури BROOKFIELD СТ3. 
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Таблиця 1. Критерії оцінювання складу капсул 

 

* - співвідношення желатин/пластифікатор/вода; 

** - випробування проводили відповідно до вимог ДФУ, 2.2.10, Метод 

ротаційної віскозиметрії (Віскозиметри з обертовим стрижнем). Випробування 

проводили на ротаційному віскозиметрі типу Брукфільда DV-II+PRO з 

використанням коаксіального циліндра (№ 28) (кутова швидкість від 10 до 20 

об/хв.; значення крутного моменту не менше 10 %). 

В результаті проведених досліджень було визначено, що найбільш 

оптимальне співвідношення желатину/пластифікатору/води в масі желатину 

становить  1,0/0,4-0,45/0,9. Даний склад желатинової маси має оптимальні 

технологічні характеристики і дозволяє виробляти якісні капсули, що 

відповідають вимогам методам контролю якості лікарських засобів. 

Таким чином, дещо поступаючись в популярності таблеткам, капсули 

впевнено займають почесне друге місце серед твердих лікарських форм. Хоча 

капсули на сьогоднішній день і не є лідерами на фармацевтичному ринку, та 

вони мають ряд переваг перед іншими лікарськими формами, а саме: висока 

біодоступність, точність дозування,висока стійкість та стабільність, маскуюча 

здатність тощо, що дозволяє капсулам, як лікарській формі займати перші місця 

в рейтингу використання їх, як виробниками, так і споживачами лікарських 

засобів. 
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ДОСЛІДЖЕННЯ ШКІДЛИВИХ ВИКИДІВ 

МОЛОКОПЕРЕРОБНОГО ВИРОБНИЦТВА В КОНТЕКСТІ СУЧАСНИХ 

ЕКОЛОГІЧНИХ ПРОБЛЕМ 
 

Дослідження шкідливих викидів і їх впливу в процесі молокопереробного 

виробництва має актуальність у сучасному контексті підвищення уваги до 

екологічних проблем та стану довкілля в загальному. Сьогодні ми можемо 

спостерігати зростання екологічної свідомості серед населення та збільшення 

кількості вимог до підприємств у сфері збереження природних ресурсів та 

зниження до мінімуму негативного впливу на навколишнє середовище.  

Пошук, розробка та впровадження нових технологій очищення стічних вод 

молокопереробних підприємств необхідна через низьку ефективність роботи 

вже існуючих очисних споруд. Класична технологія, що характеризується 

наявністю рециркуляційних потоків, використовується для біологічного 

очищення, але у порівнянні має високі витратати електроенергії на оброблення 

стічних вод та утворення великої кількості надлишкової біомаси. Забезпечення 

контролю та сталості викидання шкідливих речовин та осадів вимагає 

додаткових матеріальних витрат. Саме тому існує потреба у розробленні нових 

технологій для очищення стічних вод обґрунтована зміною фазово-дисперсного 

стану та характеру забруднень стічних вод молокозаводів. Зменшення обсягів 

виробництва пастеризованого молока, зростання попиту на кисломолочну 

продукцію, а також підвищенням концентрації нерозчинених органічних часток 

порівняно із вмістом розчинених сполук стало причиною зміни складу стічних 

вод молокозаводів, що спостерігається останні 10 років . 

Відсутність досконалих ресурсоощадних технологій переробки сироватки 

що утворюється під час виробництва молочних продуктів близько  90 % від 

об’єму молока, яке переробляється призводить до того, що основну частину 

сироватки разом із стічною водою (СВ) скидають у каналізацію, що створює 

екологічну проблему. Відомі різні методи утилізації сироватки – 

ультрафільтрація, сушіння, виробництво етилового спирту та інших продуктів 

але вони малоефективні та майже не застосовуються. ХСК сироватки і СВ 

становить, відповідно близько 70000 та 3000 мг/л. Низька ефективність 

виробництва, великі втрати цінних речовин, штрафи за скидання викидів, все це 

є результатом недостатнього промислового використання відходів. 


