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КАПСУЛ ДИАГЛИКОНА
Приведены результаты экспериментазьных исследований по изучению стабильности и уста

новлению сроков годности капсул диагликона. Описаны исследования качества рекомендуемых 
капсул по НД. Продолжительный срок годности изучаачых капсул составил 3 года.
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В настоящее время капсулированные лекар
ственные средства приобретают все большее 
значение благодаря их преимуществам перед 
другими лекарственными формами. Срок годно
сти лекарственной формы препарата - основной 
показатель качества определяющий его стабиль
ность в течение надлежащего срока хранения. 
Порядок испытаний стабильности ЛС, проводи
мых в целях установления сроков их годности 
и оптимальных условий хранения, регламенти
руется отраслевым стандартом (ОСТ) «Лекар
ственные средства. Испытания стабильности и 
установление сроков годности». Нами были из
учены возможности получения капсул антидиа
бетического действия (диагликона) с использо
ванием различных вспомогательных веществ.

Цель псследовання: изучение влияние раз
ных условий на стабильность капсул и уста- 
навнть их сроки годности. В качестве обьекта 
исследования использовались капсулы диагли
кона, полученного рекомендуемым составом и 
технологии.

Исследования проводились под руковод
ством С.Н.Аминова.

Экспериментальная часть: исследованиям 
подвергались капсулы, упакованные в следую
щие 3 вида тара упаковочных материалов:

- в банки или флаконы из темного стекломас
сы по ОСТ 64-2-71-80 (№6) с навинчиваемыми 
пластмассовыми крышками (ОСТ 64-2-87- 81).

- склянки темного стекла с пластмассовыми 
крышками (ОСТ 64-2-87-81).

- контурно-ячейковая упаковка из ПВХ марки 
ЭП-73 и алюминиевой фольги с лаковым покры
тием по ТУМ8-21-270-94(№2).

Для изучения условий хранения и установ
ления сроков годности, капсулы расфасованы 
по 40 штук. До начало эксперимента и в период 
его проведения качественные показатели капсул 
определяли по методике, описанной в литерату
ре [1, 2]. Учитывая физико-химические свойства 
диагликона и капсул на его основе изучение ста
бильности, проводилось методом «ускоренно

го хранения» сотласно временной инструкции 
И-42-2-82, при повышенной температу'ре 30°С 
в специальных климокамерах. Качество капсул 
проверяли каждые 46 дней, что соответствует 6 
месяцам обычных условий хранения. Стабиль
ность рекомендуемых капсул также изучалась 
методом естественного хранения при темпера
туре 22±2°С. Пробы на анализ брали через каж
дые шесть месяцев. Полученные результаты со
поставили с данными естественного хранения в 
лаборагорных условиях.

Результаты: исходные образцы оценива
лись следующими качественнее показателями, 
как внешний вид, средняя масса и отклонение 
от нее, распадаемость, однородность дозирова
ния, микробиологическая чистота, качественное 
и количественное содержание действующего ве
щества. Все перечисленные качественные пока
затели определялись согласно ГФ XI по требова
ниям предъявляемым к твёрдым лекарственным 
формам. Результаты представлены в табл. 1 и 2.

В результате исследований получены следу
ющие данные: твердые желатиновые капсулы, 
размер «2», влажность -  5,0, средняя масса пу
стой желатиновой капсулы - 73 мг (±10 %), цвет 
оранжевый, заполненные капсулированной мас- 
соц от светло-коричневого до темно-коричнево
го цвета, со специфическим ароматным запахом, 
горьковато-вяжущим вкусом. В процессе экспе
римента капсулы не изменили своего внешнего 
вида.

Подлинность. 1. Около 0,1 г порошка растер
тых капсулируемых масс помещали в колбу вме
стимостью 50 мл, прибавляли 10 мл вода очи
щенная и кипятили на плитке в течение 10 мин. 
На линию старта пластинки “Силуфол” разме
ром 15x5 см микропипеткой наносили 0,02 мл 
извлечения. Пластинку высушивали на воздухе 
и помещали в камеру предварительно насыщен
ную 90% этанолом и хроматографировалтт. По
сле прохождения фронта растворителя около 12 
см пластинку вынимали из камеры и высушива
ли на воздухе. Хроматограмму опрыскивали по
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следовательно 20%-ным спиртовым раствором 
тимола и разбавленной серной кислотой. Пла
стинку высушивали на воздухе и нагревали в су
шильном шкафу при температуре 100-105°С. На 
хроматограмме должно быть видно одно основ
ное пятно оранжево-красного цвета с R/=0,75 
(инушин). Допускается наличие других пятен .

2. УФ-спектр поглощения продуктов реакции 
взаимодействия фруктозидов с резорцином дол
жен иметь максимумы поглощения при 412 нм 
и 476 нм. Для снятия УФ-спектра используют 
раствор, приготовленный для количественного 
определения.

3. На хроматограмме испытуемого раствора, 
приготовленного для количественного опреде
ления, время удерживания пика основного ве
щества должно совпадать со временем удер
живания пика салкдрозида на хроматограмме 
раствора стандартного образца (СО) салидрози- 
да[3].

4. Около 0,1 г препарата кипятили в течение 
2-3 мин с 10 мл воды, охлаждали и фильтрова
ли. К 1 мл фильтрата прибавляли 2-3 капли же- 
лезоаммониевых квасцов; при этом наблюдается 
черно-зеленое окрашивание (дубильные веще
ства).

Таблица 1
Результаты стабильности капсул даигликона методом естественного хранения

при температуре 22±2°С

№ Изучаемые показатели 
поНД

Исходный
образец

Продолжительность хранения
6 12 18 36

Внешний вил Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет
Подлшшость: Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет

Распадаемость. мин 19±1,0 1842,0 1942,0 1942,0 2040,0
Растворимость. % 

Количественное содержание:
82,0 83,70 84,24 85,42 84.58

1 - диагликона, г 0.0201±4,5 0,019944,5 0,020044,5 0.019944,5 0.019944,5
- салпдрозида, г 0,00079±12,0 0,00080412,0 0,00079412,0 0,00081412.0 0,00079412,0

- дубильных вешеств, г 0,0166±6,24 0.016546.43 0,016546,43 0.016445,43 0,016445,43
“ аминокислот, г 0,036644.67 0,036744,65 0,036744,65 0,036644,67 0,036744,65

- пиулина, !'
Однородность дозирования

0,00440414,2 0,00446413,2 0,00452412,2 0,00444412,2 0,00438414,0

диагликона, г 0,018746,25 0,018945.25 0,018646,35 0,019445.5 0,019745,25
Внешний вид Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет
Подлинность: Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет

Распадаемость. мин 18 18 20 18 17
Растворимость, % 

Количественное содержание:
84,76 84,03 83,70 83,86 83,90

- диа1дикона, г 0,020144,5 0,019944.5 0,020144,5 0,019844,5 0,019844,5
- салндрозпда, г 0,00079412,0 0.00079412,0 0,00078412,0 0.00077412,0 0,00076412.0

- дубильных вешеств. г 0.016446,43 0,016446,43 0,016345.43 0.016345,43 0,016245,43
- аминокислот, г 0,036644,67 0,036544,64 0,036444.62 0,036544,64 0,036644.67

- инулина, г
Однородность дозирования

0,00426414,2 0,00432412,2 0,00442413,2 0,00424412,2 0,00426411,2

диагликона, г 0,018746.25 0,018646.35 0,019445.25 0,019745,25 0,019645,45
Виеш1шй вид Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет
Подлинность: Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет

Распадаемость. мин 1842.0 19±1,0 1842,0 1941,0 2040,0
Растворимость, % 

Количественное содержание:
84.76 84,22 83,80 83,35 83,12

'1 - диагликона, г 0,020144,5 0,019944.6 0,019844,7 0,020044,5 0.019644,55
- салпдрозида, г 0,00081412,0 0.00082412,0 0,00080412.0 0.00079412,0 0,00079412.0

- дубшгьных вешеств. г 0,016846,43 0.016846,43 0.016745,23 0,016745,23 0.016645.24
- аминокислот, г 0,036644,67 0.036644,67 0.036444,65 0,036244,62 0.036444,62

- инулина, г
Однородность дозирования

0,00462414,2 0,00456413,2 0,00456413,2 0,00448413,8 0,00438413,4

диа1'ликона, г 0,018746.25 0,019945,45 0,018646,35 0,019745.25 0,019745,25

Отклонение от средней массы составило 0,4± 
6,86%, распадаемость капсул — от 17 до 20 ми
нут, растворимость капсул отвечает требовани
ям ГФ XI. Контроль количественного анализа

инулина и однородность дозирования диагли- 
кона в лекарственной форме проводили спек
трофотометрическим методом при длине волны 
Х=480±4 нм. Количественное определение сали-
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Таблица 2
Результаты стабильности капсул даиглнкона методом ускоренного старения

при температуре 40± 0,5°С

Изучаемые показатели 
по НД

Исходный
образец

Продолжительность хранения
JVfi

46 92 184 230
Внешний вид Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет
Подлинность; Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет

Распадаемость, мин 18±2,0 17±2,0 16±2,0 17±2,0 18±2,0
Растворимость, % 

Количественное содержание:
82,0 84,24 84.08 84,19 81.58

1 - диагликона, г 0,0201±4.5 0,0201±4,5 0,0198±4,3 0,0197±4.2 0,0209±4,5
- салпдрозида. г 0.00079±li.8 0,00078±11,6 0.00079±11,8 0,00079±11,8 0.00078±11.8

- дубильных вешеств, г 0,0167±5,43 0,0167±6,43 0,0166±6,43 0,0165±6,43 0,0164±4,43
- аминокислот, г 0,0366±3,60 0,0366±3,60 0.0364±3.60 0.0364±3,60 0,0365±3,60

- инулина, г
Однородность дозирования

0,00462±14,2 0,00464±13,2 0,00462±12,2 0,00464±13,2 0,0046±12,8

диагликона, г 0,0187±6,25 0,0200±5,80 0,0185±4,29 0,0198±5,5 0,0187±6,45
Внешний вид Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет
Подлинность: Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет

Распадаемость, мин 17±3,0 17±3,0 18±2.0 17±3,0 18±2,0
Раслворимослъ, % 

Количественное содержание:
84,76 81,04 80,06 80,10 80,05

2 - диагликона, г 0,0201±4,5 0,0207±4,6 0,0194±4,3 0,0187±4,1 0,0202±4,2
- салпдрозида, г 0,00080±12,0 0,00081±12,4 0,00080±12,0 0.0008U12.2 0,00080±12.0

- дубильных вешеств, г 0,0166±6,43 0,0165±6,43 0,0164±6.43 0.0162±6,43 0,0161 ±6.43
- аминокислот, г 0.0367±4,67 0,0365±4.65 0,0365±4.65 0,0362±4,63 0,0365±4,65

- инулина, г
Однородность дозирования

0,00464±13,2 0,00464±13,2 0,00462±13,4 0,00463±13,2 0,00462±13,2

диагликона, г 0,0187±6,25 0,0201 ±6,25 0,0195±6,25 0,0198±6.25 0,0194±6,25
Внешний вид Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет
Подлинность: Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет Соотв-ет

Распадаемость, мин 17±2,0 18±1.0 19±1,0 18±2,0 18±2,0
Растворимость, % 

Количественное содержание:
94,76 89.11 90,34 89,85 87,65

3 “ диагликона, г 0,0201 ±4.5 0,0212±4,6 0,0197±4.4 0,0186±4,3 0,0204±4.5
- салидрозида, г 0,00086 ±12,0 0,00086±12,0 0,00085±12,0 0,00084±12,0 0.00085±12,0

- дубильных вешеств, г 0,016 ±6,43 0,0168±6.48 0,0168±б,48 0,01б9±б,49 0,0169±6,49
- аминокислот, г 0,0420 ±4,60 0,0367±4,65 0,0366±4,66 0,0367±4.67 0,0366±4,66

“ инулина, г
Однородность дозирования

0,00468 ±13,2 0,00467±13,8 0,00468±13,2 0.00466±13,6 0,00469±13.0

диагликона, г 0,0187 ±6,30 0,0189±6,46 0,0207±5,85 0,0215±5,22 0,0174±5,02

дрозида в капсулируемой массе диаптикона ме
тодом ВЭЖХ. Для ВЭЖХ в качестве подвижной 
фазы использовали смесь метанола и ацетатного 
буфера (рН=5,5) в соотношении 10:90. Анализ 
проводили на жидкостном хроматографе модели 
1100 фирмы “Agilent technologies”, оснащенном 
УФ детектором с переменной длиной волны и 
изократическим насосом. Анализ был проведен 
с использованием программы «Chemstation 3D».

Количественное определение дубильных ве
ществ проводили методом перманганотометрии. 
Содержание аминокислот в составе диаглико- 
на определяли на аминокислотном анализаторе 
« Amino-Acid Analyzer Т 333-, Microtechna Pracul 
Chehoslovakia». Количество диагликона варьи
ровалось в пределах от 0,0185 до 0,0215г. А так

же однородность дозирования соответствовала 
требованиям НД. В результате проведенных ис
следований было установлено, что подобранные 
составы и технологии и использованные тара и 
упаковочные материалы способствует сохране
ния стабильности рекомендуемых капсул.

Выводы: полученные данные свидетель
ствуют, что капсулы диагликона являются ста
бильными. Капсулы диагликона изготовлены 
по оптимальному составу и рациональной тех
нологии, а также использованные виды упаков
ки обеспечивают стабильность их качественных 
показателей в течение 3-х лет как в исследовани
ях методом «ускоренного старения», так и при 
хранении в естественных условиях.
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БИОСИНТЕЗ НАНОЧАСТИЦ СЕРЕБРА ИЗ ФЛАВОНОИДСОДЕРЖАЩИХ 
ЭКСТРАКТОВ И ИХ ИК-СПЕКТРОСКОПИЧЕСКОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ

Методом «Зеченого синтеза» с использование.м экстрактов Chamomilla officinalis и Bidens Tri
partita синтезированы наночастицы серебра. Синтезированные наночастицы серебра изучены 
методами ИК-спектроскопии и атомно-силовой микроскопией (ACM).

Ключевые слова: Наночастица серебра, экстракты Chamomilla officinalis, Bidens Tripartita, 
зеленый синтез, атомно-силовой .микроскоп (ACM).

В настоящее время одна из быстро развива
ющихся областей современной нанотехнологии 
— создание и использование ианоразмерных ча
стиц различных материалов. Особое внимание в 
последнее время обращено на наночастицы се
ребра. Наночастицы серебра, как и другие нано
частицы, характеризуются уникальными свой
ствами, связанными с высоким отношением их 
поверхности к объему, что определяет большую 
эффективность их действия. Большое внимание 
уделяется функциональной акгивности нано
частиц серебра с точки зрения придания как бак
терицидных, так и бактериостатических свойств 
различным материалам и изделиям. Наиболее 
эффективны для уничтожения болезнетвор
ных микроорганизмов частицы серебра разме
ром 9—15 нм. Они имеют чрезвычайно большую 
удельную площадь поверхности, что увеличива
ет область контакта серебра с бактериями или

вирусами, значительно улучшая его бактери
цидные действия. Таким образом, применение 
серебра в виде наиочастиц позволяет в сотни раз 
снизить концентрацию серебра с сохранением 
всех бактерицидных свойств. Наночастицы се
ребра применяются как биоцидная добавка - в 
форме модификатора, предназначенной для соз
дания и производства новых материалов, покры
тий и других видов продукции с биоцидными 
свойствами широкого спектра действия [1].

Основными решаемыми задачами при про
ведении исследованийй по получанного наноча
стицы серебра на сегодняшиый день являются:

• отбор растений на основе их естественно
го биоразнообразия для разработки эффектив
ных методов синтеза наночастиц, сочетающих 
высокий выход и качествополучаемых частиц;

• выявление новых “зеленых” методов;
• разработка новых вариантов синтеза на-
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