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АНОТАЦІЯ

Мета роботи. Вивчення впливу допоміжних речовин на фармако-технологічні 
показники порошкових мас та таблеток на основі ліофілізованого порошку 
трутневого гомогенату з метою розробки складу таблеток.
Матеріали і методи. Активний фармацевтичний інгредієнт – ліофілізований 
порошок трутневого гомогенату, а також такі допоміжні речовини, 
як Prosolv SMCC 90, МКЦ 102, Ludipress, Emdex dextrates, натрію 
карбоксиметилкрохмаль, Neusilin US 2, Neusilin UFL, кальцію фосфат 
двохосновний, натрію лаурилсульфат, кальцію стеарат, кислота лимонна. 
Таблетки отримували методом прямого пресування. Дослідження впливу 
кількостей допоміжних речовин на фармако-технологічні показники 
порошкових мас та таблеток проводили відповідно до методик, що 
регламентовані Державною фармакопеєю України (ДФУ). 
Результати й обговорення. Дослідження показали, що близькими за 
значеннями були відгуки за показниками насипної густини до та після 
усадки, пресування таблеток та їх середньою масою. Враховуючи те, що 
результати, отримані при дослідженні кута природного укосу порошкових 
мас, однорідності маси таблеток, стійкості таблеток до роздавлювання, 
стираності та часу розпадання, були різними, за вказаними відгуками 
будували діаграми розсіювання.
Висновки. Застосування методу випадкового балансу дало змогу визначити 
найбільш значущі кількісні фактори та стабілізувати їх на оптимальних рівнях 
у складі розроблених таблеток із ліофілізованим порошком трутневого 
гомогенату з метою забезпечення якості відповідно до вимог ДФУ.
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Вступ. Здавна відомими та цінними для людей 
всього світу були продукти бджільництва, такі як 
мед, прополіс, маточне молочко, бджолиний хліб, 
пилок, віск та отрута [1–3]. Впродовж останніх 20-
ти років у різних країнах почали широко застосову-
вати нетрадиційний продукт бджільництва – гомо-
генат трутневого розплоду [4]. Проте даний про-

дукт бджільництва є практично невідомим у краї-
нах Західної Європи, незважаючи на його корисні 
властивості.

За різноманітністю вітамінного складу гомогенат 
займає перше місце серед усіх продуктів бджільни-
цтва [5]. З літературних джерел відомо, що хімічний 
склад гомогенату є дуже різноманітним, у його складі 
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виявлені протеїни (10–20 %); вуглеводи (до 5,0 %); 
жири (5,0–6,3 %); амінокислоти (11,4 %) [6, 7].

Таким чином, комплекс біологічно активних речо-
вин гомогенату трутневого розплоду зумовлює ряд 
фармакологічних характеристик, зокрема, наявність 
антиоксидантної, імунотропної, адаптогенної, анабо-
лічної, актопротекторної дії [6, 8]. 

Наявність у гомогенаті фітостероїдів (андрогенів) 
забезпечує андрогенну та анаболічну активність, яка 
посилюється наявністю амінокислот, мікроелементів, 
вітамінами А та групи В. Окрім того, комплекс аміно-
кислот (гліцин, метіонін, глутамінова кислота) та гор-
монів забезпечує актопротекторну дію, поліпшення 
мозкової діяльності людини [9]. Трутневий гомогенат 
підвищує рівень метаболізму в період активної 
м’язової діяльності, завдяки чому зростає фізична 
витривалість [10, 11]. 

Нині препарати на основі трутневого гомогенату 
широко представлені на фармацевтичних ринках Ру-
мунії, Китаю та Японії у вигляді настойок, капсул, 
таб леток, кремів.

Проте також необхідно зазначити, що біологічно 
активні речовини, що містяться в трутневому гомоге-
наті, є досить лабільними та потребують застосуван-
ня спеціальних технологічних прийомів [12]. Всі тех-
нологічні процеси виготовлення, відбору трутневого 
розплоду і приготування з нього гомогенату повинні 
виконуватися в максимально обмежені терміни. Най-
ефективнішими способами збереження кількісного 
та якісного складу є адсорбція на твердих носіях та 
ліофілізація. Ці способи є достатньо ефективними 
для збереження показників біологічної активності, 
значно збільшують термін зберігання та є оптималь-
ними для розробки засобів із ліофілізованим порош-
ком трутневого гомогенату [13]. Так, при проведенні 
експериментальних досліджень ми використовували 
ліофілізований порошок трутневого гомогенту.

Враховуючи вищезазначені факти, актуальним є 
дослідження з розробки складу та технології табле-
ток на основі ліофілізованого порошку трутневого го-
могенату для покращення метаболічних процесів ор-
ганізму.

Також необхідно вказати, що попередньо було до-
сліджено вплив 25 допоміжних речовин (ДР) на 
основ ні фармако-технологічні показники якості по-
рошкових мас та таблеток із ліофілізованим порош-
ком трутневого гомогенату [14]. За результатами до-
сліджень відібрано кращі ДР, які забезпечують мож-
ливість отримання таблеток методом прямого пресу-
вання з належними показниками якості відповідно до 
вимог ДФУ [15].

Мета роботи – вивчення впливу ДР та їх кількос-
тей на фармако-технологічні показники порошкових 
мас та таблеток із ліофілізованим порошком трутне-
вого гомогенату з метою відбору кращих ексципієнтів 
для обґрунтування складу таблеток, які отримували 
методом прямого пресування.

Матеріали і методи. Активний фармацевтичний 
інгредієнт – ліофілізований порошок трутневого го-
могенату (ТОВ «Нейчерал Б’юті»), а також ДР: 
Prosolv SMCC 90, МКЦ 102, Ludipress, Emdex 
dextrates, натрію карбоксиметилкрохмаль, Neusilin 
US 2, Neusilin UFL, кальцію фосфат двохосновний, 
натрію лаурилсульфат, кальцію стеарат, кислота ли-
монна. 

Всі склади розроблено, а також вплив факторів 
експериментально вивчено за допомогою методу ви-
падкового балансу [16]. У даному експерименті до-
сліджено технологічні параметри ліофілізованого 
трутневого гомогенату як функцію від 12 кількісних 
факторів. Перелік факторів із рівнями їх варіації на-
ведено в таблиці.

Порошкові маси та отримані таблетки досліджува-
ли за фармако-технологічними показниками, регла-
ментованими ДФУ для твердих лікарських форм [15]. 
Порошкову масу вивчали за такими показниками, як 
насипна густина до та після усадки, кут природного 
укосу. Таблетки оцінювали за їхньою середньою ма-
сою, однорідністю їх маси, стійкістю до роздавлюван-
ня, часом розпадання та відсотком стираності. 

Результати й обговорення.
Попередньо проведені дослідження показали, що 

на основі ліофілізованого порошку трутневого гомо-
генату можна отримувати таблетки методом прямого 
пресування [14], проте за показником стійкості до 
роздавлювання та часом розпадання в багатьох сері-
ях дослідів таблетки не відповідали фармакопейним 
вимогам [15]. 

Тому проведені додаткові дослідження із вивчення 
кількісних факторів з метою відбору кращих ДР для 
оптимізації складу та технології таблеток з ліофілізо-
ваним порошком трутневого гомогенату.

Відібрані ДР з кожної досліджуваної групи вивчали 
на двох рівнях. Додатково вивчали вплив кількості 
кислоти лимонної, яка була взята для коригування 
смаку отриманих таблеток. Перелік кількісних факто-
рів та їх рівнів наведено в таблиці.

Порошкові суміші компонентів таблеток готували 
відповідно до плану експерименту, матриця якого на-
ведено в таблиці. 

Середня маса таблеток складала 0,5 г. В тих сері-
ях дослідів, в яких згідно з планом експерименту, се-
редня маса таблетки була меншою 0,5 г, тоді доводи-
ли масу до необхідного значення за допомогою МКЦ 
102.

Результати досліджень показали, що вільна на-
сипна густина, насипна густина після усадки порош-
кових мас із ліофілізованим порошком трутневого 
гомогенату були в близьких значеннях, тому діаграм 
розсіювання за вказаними відгуками не наводимо. 
Також дуже близькими за значеннями були відгуки за 
показником пресування таблеток та їх середньою 
масою. Дуже різні результати отримували при дослі-
дженні кута природного укосу порошкових мас, одно-
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Таблиця 
Допоміжні речовини, які вивчали при розробці складу таблеток із ліофілізованим порошком трутневого гомогенату 
методом прямого пресування

Фактори
Рівні факторів

нижнiй
«-»

Верхнiй
«+»

х1 – кількість Prosolv SMCC 90 в таблетці, г 0,035 0,045

х2 – кількість МКЦ 102 в таблетці, г 0,035 0,045

х3 – кількість Ludipress в таблетці, г 0,035 0,045

х4 – кількість Emdex dextrates в таблетці, г 0,035 0,045

х5 – кількість натрію крохмальгліколяту в таблетці, г 0,025 0,035

х6 – кількість натрію карбоксиметилкрохмалю в таблетці, г 0,025 0,035

х7 – кількість Neusilin US 2 в таблетці, г 0,015 0,025

х8 – кількість Neusilin UFL в таблетці, г 0,005 0,010

х9 – кількість кальцію фосфату двохосновного в таблетці, г 0,015 0,025

х10 – кількість натрію лаурилсульфату в таблетці, г 0,0025 0,0050

х11 – кількість кальцію стеарату в таблетці, г 0,0025 0,0050

х12 – кількість кислоти лимонної в таблетці, г 0,0025 0,0050

рідності маси таблеток, визначенні стійкості таблеток 
до роздавлювання, стираності та часу розпадання. 
За вказаними відгуками будували діаграми розсію-
вання (рис. 1–5). 

Вплив кількості допоміжних речовин на кут при-
родного укосу порошкових мас із ліофілізованим по-
рошком трутневого гомогенату наведено на рисун-
ку 1.

За даними рисунка 1, найбільший вплив на кут 
природного укосу порошкових мас з ліофілізованим 
порошком трутневого гомогенату мають фактори х2, 

Рис. 1. Вплив кількості допоміжних речовин на кут природного укосу порошкових мас із ліофілізованим порошком 
трутневого гомогенату. 

х3, х4, х9, х11 та х12. Зі збільшенням у складі таблеток 
кількості МКЦ 102 та кислоти лимонної кут природно-
го укосу збільшується до 40о, що відповідно до вимог 
ДФУ, характеризує порошкову масу із задовільними 
показниками текучості і, навпаки, збільшення кута 
природного укосу до 40о спостерігали із зменшенням 
кількості Ludipress, Emdex dextrates, кальцію фосфа-
ту двохосновного та кальцію стеарату в складі по-
рошкової маси. Зміна кількості натрію крохмальгліко-
ляту, натрію карбоксиметилкрохмалю, Neusilin US 2, 
Neusilin UFL 2 не впливає на дослідний показник.
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Вплив кількостей допоміжних речовин на однорід-
ність маси таблеток із ліофілізованим порошком 
трутневого гомогенату наведено на рисунку 2.

За даними рисунка 2, найбільший вплив на од-
норідність маси таблеток з ліофілізованим порош-
ком трутневого гомогенату проявляють фактори 
х6, х7, х9, х10, х11. Зі збільшенням кількості 
Neusilin US 2, кальцію фосфату двохосновного та 
натрію лаурилсульфату відсоток однорідності 
маси таблеток зростає. Також даний відсоток ана-
логічно зростає зі зменшенням кількості натрію 
карбоксиметилкрохмалю, кальцію стеарату та кис-
лоти лимонної в їх складі.

Вплив кількостості Emdex dextrates, натрію крох-
мальгліколяту та Neusilin UFL 2 у межах вивчених ін-
тервалів на даних показник є незначущим.

Вплив кількісних факторів на стійкість таблеток із 
ліофілізованим порошком трутневого гомогенату до 
роздавлювання наведено на рисунку 3.

За даними рисунка 3, найбільший вплив на стій-
кість таблеток із ліофілізованим порошком трутнево-
го гомогенату до роздавлювання мають фактори х7, 
х8, х9, х12 та х3. Так, зі збільшенням в складі таблеток 
кількості Neusilin US 2, Neusilin UFL 2, кальцію фос-
фату двохосновного, кальцію стеарату та кислоти 
лимонної їх стійкість до роздавлювання підвищуєть-
ся, і, навпаки, при збільшенні кількості натрію 
карбокси метилкрохмалю, Ludipress та Prosolv 
SMCC 90 стійкість отриманих таблеток до роздавлю-
вання зменшується.

Вплив кількості ДР на стираність таблеток з ліофі-
лізованим порошком трутневого гомогенату зобра-
жено на рисунку 4.

Рис. 2. Вплив кількості допоміжних речовин на однорідність маси таблеток із ліофілізованим порошком 
трутневого гомогенату. 

За даними рисунка 4, найбільший вплив на стира-
ність таблеток з ліофілізованим порошком трутнево-
го гомогенату проявляють фактори х6 та х1. Зі збіль-
шенням кількості натрію карбоксиметилкрохмалю та 
Prosolv SMCC 90 стираність таблеток підвищується. 
Також відсоток стираності таблеток із трутневим го-
могенатом зростає зі збільшенням кількості кальцію 
стеарату та кислоти лимонної в їх складі.

При збільшенні кількості Neusilin US 2, кальцію 
фосфату двохосновного, Neusilin UFL 2, МКЦ 102 та 
натрію лаурилсульфату стійкість таблеток з трутне-
вим гомогенатом до стираності зменшується. Вплив 
кількості Ludipress, Emdex dextrates та натрію крох-
мальгліколяту в межах вивчених інтервалів на стира-
ність даних таблеток є незначущим.

Вплив кількості допоміжних речовин на час розпа-
дання таблеток з ліофілізованим порошком трутне-
вого гомогенату наведено на рисунку 5.

За даними рисунка 5, зі збільшенням кількості 
Neusilin UFL 2, кислоти лимонної, кальцію стеарату, 
Prosolv SMCC 90 час розпадання таблеток підвищу-
ється. При збільшенні відсотка МКЦ 102, Emdex 
dextrates, натрію крохмальгліколяту, Neusilin US 2 та 
Ludipress в складі таблеток з трутневим гомогенатом 
час їх розпадання зменшується.

Отримані на даному етапі досліджень таблетки з 
ліофілізованим порошком трутневого гомогенату, за 
винятком відгуку розпадання, характеризувалися хо-
рошими фармако-технологічними показники.

Порошкові маси характеризувалися доброю плин-
ністю; процес пресування таблеток, однорідність їх 
маси, зовнішній вигляд відповідали фармакопейним 
нормам.
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Рис. 3. Вплив кількості допоміжних речовин на стійкість таблеток із ліофілізованим порошком трутневого 
гомогенату до роздавлювання.

Рис. 4. Вплив кількості допоміжних речовин на стираність таблеток із ліофілізованим порошком трутневого 
гомогенату.
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Рис. 5. Вплив кількості допоміжних речовин на час розпадання таблеток із ліофілізованим порошком трутневого 
гомогенату.

Висновки. Використовуючи функцію бажаності з 
врахуванням головних відгуків як кращі ДР для по-
дальшого дослідження таблеток із ліофілізованим 
порошком трутневого гомогенату, раціонально вико-

ристовувати Ludipress, натрію крохмальгліколят, 
Neusilin US 2, Neusilin UFL 2, кальцію фосфат двох-
основний, МКЦ 102, кислоту лимонну та натрію лау-
рилсульфат.

APPLICATION OF THE METHOD OF RANDOM BALANCE TO STUDY THE EFFECT OF THE AMOUNTS 
OF EXCIPIENTS ON THE TECHNOLOGICAL PARAMETERS OF TABLETS WITH LYOPHILIZED 
POWDER OF DRONE BROOD HOMOGENATE

B. V. Pavliuk, М. B. Chubka, Т. А. Hroshovyi, М. М. Dobrynchuk 

I. Horbachevsky Ternopil National Medical University 
bohdana.vons@gmail.com 

The aim of the work. Study of the influence of excipients on the pharmaco-technological parameters of powder masses 
and tablets based on lyophilized drone brood homogenate powder in order to develop the composition of tablets.
Materials and Methods. Active pharmaceutical ingredient – lyophilized drone brood homogenate powder, as well as 
excipients such as Prosolv SMCC 90, МСС 102, Ludipress, Emdex dextrates, sodium carboxymethyl starch, Neusilin 
US 2, Neusilin UFL, calcium phosphate dibasic, sodium lauryl sulfate, calcium stearate, citric acid. Tablets were 
obtained by direct compression. Studies of the effect of excipients on the pharmaco-technological parameters of 
powder masses and tablets were carried out in accordance with the methods regulated by the State Pharmacopoeia 
of Ukraine.
Results and Discussion. Studies have shown that close in value were the reviews on bulk density, compression of 
tablets and their average weight. Given that the results obtained in the study of the angle of natural slope of the powder 
masses, the homogeneity of the mass of the tablets, the tabletʼs hardness, abrasion and disintegration time, were different, 
according to these reviews built scattering diagrams.
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Conclusions. The application of the random balance method allowed to determine the most significant quantitative factors 
and stabilize them at optimal levels in the developed tablets with lyophilized drone brood homogenate powder in order to 
ensure quality in accordance with the requirements of the State Pharmacopoeia of Ukraine.

Key words: drone brood; design of experiment; tablets; excipients.
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