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АНОТАЦІЯ 

 

 Робота викладена на 61 сторінках печатного тексту, складається зі 

вступу, чотирьох розділів, загальних висновків, списку використаної 

літератури, що має 63 джерела та додатків. Містить 10 рисунків та 2 таблиці. 

В роботі показана актуальність проблеми лікування цукрового діабету. 

Наведена характеристика основних компонентів – хрому піколіната, галеги 

лікарської та споришу звичайного. 

 Вивченні технологічні характеристики основних компонентів, вибрані 

необхідні допоміжні речовини для створення таблеток. Наведений опис 

технологічного процесу їх отримання та контроль якості. 

Ключові слова: хрому піколінат, галега лікарська, спориш звичайний, 

цукровий діабет, сухі екстракти, таблетки, технологія. 

 

ANNOTATION 

 

The work is presented on 61 pages of printed text, consists of an 

introduction, four chapters, general conclusions, a list of references, which has 63 

sources, and appendices. Contains 10 figures and 2 tables. 

The work shows the relevance of the problem of diabetes treatment. The 

characteristics of the main components are given - chromium picolinate, medicinal 

galega and common sorghum. 

The technological characteristics of the main components were studied, the 

necessary auxiliary substances were selected for the creation of tablets. The 

description of the technological process of their production and quality control is 

given. 

Keywords: chromium picolinate, medicinal galega, common spore, diabetes, 

dry extracts, tablets, technology. 
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я; 

ГПМЦ – Гідроскипропілметилцелюлоза; 

ЛРС – Лікарська рослинна сировина; 

МОЗ – Міністерство охорони здоров’я;  

МЦ – Метилцелюлоза; 

ТТГ - Толерантність до глюкози; 

ХО - Хлібні одиниці; 

IDF - International Diabetes Federation; 

GAD - Декарбоксилаза глютамінової кислоти; 

GTF - Glucose tolerance factor. 
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ВСТУП 

Актуальність проблеми дослідження 

Актуальність проблеми цукрового діабету 2 типу зростає з кожним 

роком.  Це пов'язано зі збільшенням числа хворих з даною патологією. У 

зв'язку з цим цукровий діабет все частіше згадується як пандемія 21 століття. 

За даними IDF (International Diabetes Federation), в світі налічується більше 

350 млн. людей, хворих на діабет. Крім того, ще у 280 млн відзначається 

порушення вуглеводного обміну у вигляді порушення толерантності до 

глюкози або порушення глікемії натщесерце [26, 40]. 

До цієї статистики не входять ті пацієнти, які й не підозрюють про 

існування у них такої патології як цукровий діабет, а число таких пацієнтів 

може в 3-4 рази перевищувати число тих, кому діагноз вже встановлений. 

Також не можна не відзначити, що за даними різних джерел кожні 10-15 

років число пацієнтів з цукровим діабетом 2 типу збільшується в 2 рази. 

Цукровий діабет є незалежним чинником ризику кардіоваскулярної патології 

та високої смертності від неї. 

На тлі цукрового діабету ризик смертності збільшується в 2-4 рази, але 

крім цього наявність даного захворювання у пацієнта є за значимістю 

фактором, що є порівнянним з перенесеним інфарктом міокарда. Необхідно 

звернути увагу також і на те, що у більш, ніж половини пацієнтів з цукровим 

діабетом 2 типу відзначається порушення вуглеводного обміну і при настанні 

у них летального випадку  причиною загибелі цих пацієнтів є зміни 

коронарних судин, що виникли в результаті цукрового діабету. 

За даними ВООЗ в світі від серцево-судинних захворювань вмирають 

72,6% хворих на цукровий діабет 2 типу. Також, за даними як ВООЗ, так і 

Міжнародної Федерації Діабету, Американської діабетологічної Асоціації, 

серцево-судинні захворювання, як причина смерті хворих на діабет, 

зустрічаються в 58% випадків, проте, серед причин смерті вони знаходяться 

на першому місці і виявляються у переважної кількості хворих [29]. 



6 
 

При цукровому діабеті 2 типу основною причиною смерті від 

кардіоваскулярних ускладнень є серцева недостатність, а такі ускладнення, 

як інсульт та фатальний інфаркт міокарда причиною смерті є рідше в 2-3 

рази. За останні роки відбувся значний прорив у діагностиці та лікуванні 

вуглеводних порушень, але, не дивлячись на це, ускладнення з боку серцево-

судинної системи продовжують займати лідируючі позиції серед причин 

смертності у пацієнтів працездатного віку. 

Так в загальній популяції пацієнтів у віці від 30 до 55 років серцево-

судинні ускладнення при цукровому діабеті є причиною смерті 8% чоловіків 

і 4% жінок. Відзначається, що вже на етапі діагностики цукрового діабету 2 

типу, більш, ніж у половини пацієнтів, вже є кардіоваскулярні ускладнення. 

На даний час у зв'язку з впровадженням в сучасну медичну практику 

препаратів інсуліну, а також пероральних протидіабетичних засобів 

досягнуто значних успіхів в лікуванні хворих на цукровий діабет. Разом з 

тим, в лікуванні останніх існує і ряд невирішених питань, в тому числі 

пов'язаних з розвитком побічних ефектів лікарської терапії. 

 Абсолютні протипоказання, поява у пацієнтів толерантності до 

лікарських препаратів обмежує їх широке застосування, в зв'язку з чим 

вдосконалення фармакотерапії хворих на цукровий діабет як і раніше є 

актуальною. 

В останній час дуже поширеним є використання хрому піколінату у 

якості гіпоглікемічного засобу, застосування якого особливо ефективно на 

ранніх стадіях цукрового діабету.  

Традиційно в комплексній терапії хворих на цукровий діабет, особливо 

на ранніх етапах захворювання (в тому числі при латентному цукровому 

діабеті), використовують фітотерапевтичні засоби. Їх перевагами є низька 

токсичність, можливість тривалого застосування без істотних побічних явищ, 

широкий спектр фармакологічної активності, відносно низька вартість і 

простота виробництва. Доцільним є їх поєднання з хромом піколінатом, що 

призведе до посилення терапевтичного ефекту. У зв’язку з цим тема даної 
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роботи присвячена розробці складу та технології таблеток гіпоглікемічної дії, 

яка, з огляду на вищенаведене, є дуже  актуальною.  

 

Мета та завдання дослідження 

Метою дослідження є розробка на підставі літературних наукових 

джерел складу та технології фармацевтичної композиції у вигляді таблеток 

гіпоглікемічної дії. 

Виконання досліджень передбачає вирішення наступних завдань: 

- Провести аналіз  проблеми та актуальності лікування цукрового діабету 2 

типу;  

- Вивчити літературні джерела відносно методів та особливостей лікування 

цукрового діабету 2 типу; 

- Провести вивчення лікарських субстанцій, як синтетичного походження, 

так і на основі лікарської рослинної сировини, які застосовуються для 

лікування цукрового діабету 2 типу; 

- Запропонувати на підставі отриманих літературних досліджень склад 

фармацевтичної композиції; 

- Провести вивчення технологічних характеристик основних активних 

компонентів препарату; 

- Провести технологічні дослідження з метою вибору допоміжних речовин 

для забезпечення необхідних фізико-хімічних та технологічних 

властивостей препарату; 

- Розробити технологію отримання препарату на підставі отриманих даних; 

- Провести контроль якості отриманої лікарської форми за основними 

досліджуваними показниками. 

Об’єкти дослідження: піколінат хрому, сухі екстракти листя галеги 

лікарської та трави споришу звичайного.   

Методи дослідження: Фармако-технологічні методи дослідження, 

такі, як дослідження дисперсійного складу, сипкості, кута природного 
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відкосу, насипної щільності порошків, міцності таблеток до стирання та 

роздавлювання, часу їх розпадання. 

Предмет дослідження: Вивчення фармако-технологічних 

властивостей основних компонентів, вибір необхідних допоміжних речовин з 

метою розробки технології таблетованої лікарської форми для профілактики 

та лікування артритів. 

Структура роботи. Робота  складається зі вступу, чотирьох розділів, 

загальних висновків, списку використаної літератури, який налічує 63  

джерела, та додатків. Зміст роботи висвітлено на 51 сторінці, містить 10 

рисунків та 2 таблиці.  
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РОЗДІЛ 1. АКТУАЛЬНІСТЬ ПРОБЛЕМИ ЛІКУВАННЯ 

ЦУКРОВОГО ДІАБЕТУ 

1.1 Характеристика, етіопатогенез та методи лікування 

Цукровий діабет - одне з поширених захворювань людини, що складає 

близько 4-5% всієї популяції, а у осіб після 65 років 10-15%. Згідно з 

рекомендаціями ВООЗ (1999) виділяють три категорії гіперглікемії: 

цукровий діабет, порушена толерантність до глюкози та порушення глікемії 

натщесерце [1]. 

У процесі лікування необхідно дотримуватись міжнародних критеріїв 

компенсації вуглеводного, ліпідного та інших обмінів речовин. Основу 

терапії діабету складає дієтотерапія, адекватне фізичне навантаження, 

навчання хворих та самоконтроль. 

Фармакотерапія цукрового діабету представлена пероральними 

цукрознижувальними засобами - похідні сульфонілсечовини, бігуаніди, 

інгібітори альфа-глюкозидази, несульфонілсечовинні секретогени інсуліну, 

триглітазони та препарати інсуліну. Лікування діабету, особливо ІІ типу, має 

бути багатофакторним і направленим на нормалізацію всіх видів обміну 

речовин, ускладнень та супутніх захворювань [34]. 

Актуальність проблеми цукрового діабету зумовлена значною 

поширеністю захворювання, тим що він є базою для розвитку складних 

супутніх захворювань та ускладнень, ранньої інвалідності та смертності. 

Основу їх складають діабетичні мікроангіопатії та нейропатії. У хворих на 

діабет значний ризик атеросклерозу та ішемічної хвороби серця. Більше 40% 

ампутацій нижніх кінцівок є наслідком синдрому діабетичної стопи.  

Цукровий діабет також найчастіша причина сліпоти у людей. 

Все вищезазначене призводить до значних матеріальних витрат, 

спрямованих на лікування цукрового діабету та його ускладнень. 

Враховуючи соціальну значимість цукрового діабету, в Україні 

розробили Комплексну програму "Цукровий діабет", яка була схвалена 

Президентом України у травні 1999 року [39]. 
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Цукровий діабет - це захворювання обміну речовин, в основі якого 

лежить хронічна гіперглікемія. Поширеність цукрового діабету складає 

близько 4-5% у розвинених країнах світу. Відомо, що у осіб після 65 років 

захворюваність на діабет складає близько 10—15%. У 2000 році кількість 

хворих на діабет становила 175 млн., згідно з прогнозом міжнародного 

інституту діабету (Мельбурн) на 2010 рік — 240 млн., а на 2030 рік ця цифра 

складе 300 млн. чол. [45]. 

Відповідно до патогенезу діабет є захворюванням гетерогенним, але в 

клініці чітко виділяють два характерних типи: І (інсулінозалежний) та ІІ 

(інсулінонезалежний). Цукровий діабет І типу є автоімунним захворюванням, 

пускову роль в якому відіграє вірусна інфекція. Віруси викликають 

деструкцію інсуліно-продукуючих клітин підшлункової залози, активують 

продукцію прозапальних цитокінів. На цій основі формується абсолютна 

інсулінова недостатність [13]. 

Цукровий діабет ІІ типу - гетерогенне захворювання, в основі якого 

лежить інсулінорезистентність та недостатність функції бета-клітин. 

Інсулінорезистентність у переважної більшості хворих генетично 

обумовлена. Порушення інсуліносекреції проявляється втратою раннього 

піку секреції інсуліну, базальної секреції, амплітуди пульсових імпульсів. 

Певну роль в цьому відіграють білки-транспортери глюкози, особливо 

ГЛЮТ-4. 

З патогенезом цукрового діабету ІІ типу тісно пов'язаний метаболічний 

синдром, який є симптомокомплексом поєднаних між собою патологічних 

станів - інсулінорезистентності, ожиріння, дисліпопротеїнемії, артеріальної 

гіпертензії, а також гіперурікемії, мікроальбумінурії, порушення гемостазу, 

активації функції симпатичної нервової системи, гіпертрофії міокарда, 

гіперандрогенії у жінок. Основними ланками патогенезу метаболічного 

синдрому є генетична схильність, інсулінорезистентність, хронічне 

запалення, гіперлептінемія, збільшений вміст цитокінів, особливо 

інтерлейкіну-6 та фактору некрозу пухлин. 
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Згідно з етіологічною класифікацією цукрового діабету ВООЗ (1999) 

виділяють наступні порушення глікемії. Це, перш за все, цукровий діабет І 

типу (інсулінозалежний), в основі якого лежить абсолютна інсулінова 

недостатність. Кількість хворих цього типу діабету  10-15% від загального 

числа хворих на діабет. Основну масу складають хворі на цукровий діабет ІІ 

типу (інсулінонезалежний). Значно рідше на практиці зустрічаються 

специфічні типи діабету та гестаційний цукровий діабет або діабет вагітних. 

Ідентифікація цукрового діабету типів І і ІІ проводиться, враховуючи 

анамнез, клінічний перебіг захворювання. Особливе значення належить 

лабораторним показникам, в першу чергу, визначенню рівня антитіл до 

компонентів інсулінопродукуючих клітин, особливо декарбоксилази 

глютамінової кислоти (GAD). Важливе місце в розподілі діабету на типи І і ІІ 

належить визначенню концентрації інсуліну та С-пептиду. З цією метою 

використовується також проба з глюкагоном, яка шляхом визначення рівня 

С-пептиду натщесерце та через 6 годин після внутрішньовенного введення 

глюкагону дає можливість виявити низьку або високу концентрацію С-

пептиду, а отже й вирішити питання типу діабету, призначення відповідної 

терапії [33]. 

Діагноз цукрового діабету встановлюється завдяки клінічним 

показникам і підтверджується лабораторними даними. Враховуючи велику 

поширеність захворювання, важливість його раннього виявлення, 

використовують апробовані, прості і доступні методи визначення рівня 

глікемії і прирівнюють їх до відповідних міжнародних критеріїв. Вони є 

своєрідним "золотим стандартом" у діагностиці цукрового діабету. Відомо, 

що нормальний рівень глікемії у здорової людини коливається у межах 3,3-

5,5 ммоль/л (80-120 мг) натщесерце, а впродовж доби від 4 до 8-9 ммоль/л.  

Згідно з останніми критеріями ВООЗ (1999) діагноз цукрового діабету 

встановлюють, якщо рівень глікемії натщесерце 6,1 ммоль/л і більше або 11,1 

ммоль/л і більше випадково серед доби. Для підтвердження діагнозу аналізи 

необхідно провести 2-3 рази в інші дні. 
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Другим варіантом гіперглікемії є порушена толерантність до глюкози 

(ТТГ). Вона визначається за наявності сумнівних, невизначених результатів 

під час діагностики цукрового діабету. Показанням для проведення ТТГ є: 

наявність цукрового діабету в родині або в анамнезі жінок, що народили 

мертвих дітей чи дітей з масою 4,5 кг, надмірна вага, артеріальна гіпертензія, 

дисліпопротеїнемія, глюкозурія вагітних, патологічна вагітність і пологи, 

випадкова гіперглікемія після приймання їжі, реактивна гіпоглікемія, 

хронічні інфекції та ускладнення, характерні для цукрового діабету. 

Порушеною толерантністю до глюкози згідно з критеріями ВООЗ вважається 

наявність глікемії натщесерце до 6,1 ммоль/л та через 2 години після 

навантаження до 7,8 ммоль/л. Ця категорія гіперглікемії вводиться для більш 

диференційованої оцінки доклінічних порушень вуглеводного обміну і 

ранньої первинної профілактики цукрового діабету [27]. 

З метою визначення рівня глікемії використовують глюкозооксидазний 

метод або портативні глюкометри, які працюють на методі "сухої" хімії за 

допомогою тест-смужок ("Глюкофот", "Глюкокард", "Ван Тач" та інші). 

Певне діагностичне значення має визначення глюкозурії. Її наявність є 

приводом для визначення рівня глікемії або проведення ТТГ [43]. 

З метою ранньої діагностики цукрового діабету та оцінки якості 

лікування використовується визначення рівня глікованих протеїнів. Вони 

представляють собою білки з глюкозою, приєднаною неферментативним 

шляхом. Серед них найбільше клінічне значення мають глікований 

гемоглобін та фруктозамін. Рівень глікованого гемоглобіну в нормі складає 

4-7%, для діабету є характерним його підвищення. Ступінь глікування 

гемоглобіну залежить від компенсації вуглеводного обміну, є ранньою 

ознакою порушення обміну вуглеводів і свідчить про ступінь компенсації 

діабету протягом останніх 90 діб [7, 12]. 

Важливе діагностичне значення має визначення рівня фруктозаміну, 

продукту глікування деяких білків плазми і, в першу чергу, альбуміну. Рівень 

фруктозаміну у здорових людей складає до 0,285 ммоль/л, при цукровому 
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діабеті він значно перевищує цей показник. Період напівжиття фруктозаміну 

складає 14 діб, тому його рівень дає можливість оцінити порушення 

вуглеводного обміну за цей період [25]. 

Діагностичне значення за цукрового діабету має також визначення 

антитіл до компонентів інсулінопродукуючих клітин, рівня цитокінів, 

показників ліпідного обміну, інсуліну та С-пептиду.  

Центральне місце в лікуванні цукрового діабету займає компенсація 

обміну речовин, яка передбачає досягнення нормоглікемії, аглюкозурії, 

нормальних показників глікованого гемоглобіну, ліпідів, білків, мінералів, 

артеріального тиску. Насправді ситуація з компенсацією цукрового діабету 

на сьогодні є незадовільною. Зокрема, лише 16% хворих на цукровий діабет у 

Європі знаходяться у стані компенсації, у 43% спостерігається 

нормоліпідемія та у 41% - нормальні показники артеріального тиску. 

Згідно з дослідженням UKPDS, проведеним у Великій Британії, на 5102 

хворих цукровим діабетом (1998), яке проводилось протягом 20 років, при 

зниженні рівня глікованого гемоглобіну з 7,9% до 7,0% досягнуто зниження 

усіх ускладнень діабету на 12%, смертності, пов'язаної з діабетом, на 25%, 

загальної смертності - на 17%, інфаркту міокарда - на 16%, інсульту - на 15%, 

мікроангіопатії, враховуючи ретинопатію та нефропатію, на 25%. 

Контроль за артеріальним тиском, проведений у рамках 

вищезазначеного дослідження свідчить, що зниження його рівня з 154/87 мм 

рт. ст. до 144/82 мм рт. ст. дає змогу знизити загальну смертність на 32%, 

ускладнення цукрового діабету - на 24%, захворюваність на інфаркт міокарда 

- на 21%, інсульт - на 44%, серцеву недостатність - на 56%, мікроангіопатію - 

на 37%. 

Багатоцентрове дослідження, а також досвід практичної медицини 

свідчить, що компенсація цукрового діабету є основним принципом його 

лікування, профілактики гострих та хронічних ускладнень, забезпечення 

нормального розвитку та росту дітей, збереження і відновлення 
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працездатності, нормалізації маси тіла, забезпечення достатньої соціальної 

адаптації та якості життя хворих.  

Основою лікування цукрового діабету І і ІІ є дієтотерапія. Вона має 

бути фізіологічною, адекватною до енерговитрат, розрахованою на 

"ідеальну" масу тіла з урахуванням статі, віку, професії. Передбачається 

обмеження рафінованих вуглеводів, стабільний режим фізичної активності та 

харчування, достатнє вживання харчових волокон, обмеження жирів 

тваринного походження. 

Особливістю дієтотерапії хворих на цукровий діабет І типу є 

постійність добової енергетичної цінності, співвідношення основних 

компонентів їжі. Дієта при діабеті ІІ типу з надмірною масою тіла має бути 

низькокалорійною, особливо за рахунок жирів тваринного походження. 

На практиці для зручності розрахунку дієти використовують систему 

хлібних одиниць (ХО). Відомо, що одна хлібна одиниця дорівнює 12 г 

вуглеводів і еквівалентна 20 г білого хліба. У відповідності з добовою 

енергетичною потребою за умови легкої праці рекомендовано 12 ХО, 

середньої - 17 ХО, тяжкої 23-27 ХО, а людям з наявністю ожиріння 6-9 ХО. 

Важливим компонентом терапії цукрового діабету є дозоване фізичне 

навантаження. Воно сприяє засвоєнню глюкози, поліпшує кровообіг, активує 

схуднення, знижує дозу цукрознижувальної терапії. Фізичні навантаження 

мають бути під лабораторним контролем, а також коригуватися дозою 

цукрознижувальних засобів, приємними для хворого і не обтяжливими для їх 

виконання [28, 31]. 

Фармакотерапія цукрового діабету спрямована на посилення секреції 

інсуліну, зниження інсулінорезистентності при діабеті ІІ типу і заміщення 

дефіциту інсуліну при діабеті І типу. 

Пероральні цукрознижуючі засоби є основою терапії цукрового діабету 

ІІ типу. Вони мають відповідати певним вимогам: гарне сприймання 

хворими, економна витрата резервів інсуліну, мінімальний ризик розвитку 
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вторинної сульфоніламідорезистентності, попередження розвитку хронічних 

ускладнень цукрового діабету. 

Сьогодні на практиці використовується 5 основних груп пероральних 

цукрознижуючих засобів. До них відносяться похідні сульфонілсечовини, 

несульфонілсечогінні постпрандіальні секретогени інсуліну, метформін, 

акарбоза, глітазони. 

Найбільш визначними препаратами для хворих на цукровий діабет ІІ 

типу є похідні сульфонілсечовини. Уже багато років використовується 

глібенкламід, манініл, у т. ч. мікронізований, що обґрунтовується їх 

економічною доступністю. 

Серед похідних сульфонілсечовини ІІ генерації найбагатшим на 

фармакологічні властивості є гліклазид, особливо його ретардна форма — 

Діабетон МR, виготовлена на основі гідрофільної матриці. Активна речовина 

препарату поступово вивільняється і забезпечує 24-годинний контроль 

глікемії. 

Препарат відновлює ранній пік секреції інсуліну, активує його базальну 

та імпульсну секрецію, селективно діє тільки на інсулінопродукуючі клітини, 

не погіршує перебіг серцево-судинних захворювань, має ангіопротекторну 

дію, гальмує тромбоутворення та розвиток атеросклерозу. Діабетон МR 

випускається по 30 мг, і більшості хворим його рекомендують приймати по 2 

таблетки 1 раз на день [22, 34]. 

Заслуговують на увагу несульфонілсечогінні постпрандіальні 

секретогени інсуліну, особливо похідний бензойної кислоти репаглінід 

(новонорм). 

Метформін використовується переважно в комбінації з іншими 

цукрознижувальними препаратами, а останнім часом випускаються навіть 

офіційні комбінації глібенкламіда і метформіна (глібомет), гліклазида і 

метформіна (діанорм М). 

Перспективними для лікування діабету ІІ типу є інгібітори a-

глюкозидази, особливо у людей з надмірною вагою. 
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Глітазони недавно увійшли до арсеналу пероральних 

цукрознижувальних засобів. Вони інтенсивно вивчаються в ряді 

міжнародних багатоцентрових досліджень. 

Пероральні цукрознижувальні препарати розпочинають 

використовувати у вигляді монотерапії. Комбінована терапія найбільш 

раціональна при поєднані похідних сульфонілсечовини і метформіна або 

глітазонів. Репаглінід комбінувати доцільно з різними пероральними 

препаратами. 

Найпотужнішим, ефективним і надійним методом лікування цукрового 

діабету є інсулінотерапія. Інсулін має цукрознижувальну, анаболічну та 

антикатаболічну дію. Його застосовують для лікування хворих на цукровий 

діабет І типу, при кетоацидозі, гіперкетонемічній комі, значній втраті маси 

тіла, наявності інфекційних та інтеркурентних захворювань, оперативних 

втручаннях, вагітності та лактації [32]. 

Особливої уваги заслуговує застосування інсуліну в терапії хворих на 

цукровий діабет ІІ типу. Необхідно пам'ятати, що при цьому типі діабету за 

відсутності ефекту від пероральної цукрознижувальної терапії призначення 

інсуліну обов'язкове. Основною у терапії різних типів діабету є повна 

компенсація обміну відповідно до вищенаведених критеріїв. Від цього 

залежить якість життя хворого і прогноз захворювання. 

У світі нараховують кілька сотень комерційних препаратів інсуліну. В 

Україні зареєстровано їх близько сотні [9, 15].  

Сьогодні немає проблеми наявності того чи іншого препарату інсуліну, 

а є проблема вибору найбільш раціонального, ефективного для конкретного 

хворого. Єдиним критерієм, яким має керуватись лікар-практик, є 

об'єктивність в оцінці ефективності і побічних проявів препарату [39]. 

Добову потребу в інсуліні розраховують на 1 кг "ідеальної" маси тіла 

хворого. Доза інсуліну коливається в межах 0,3-0,8 од/кг на добу. 

Адекватність дози інсуліну контролюється за допомогою глікемічного та 
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глюкозуричного профілю - кількаразових досліджень рівня глікемії та 

глюкозурії протягом доби [16, 18]. 

Найбільш прогресивним методом інсулінотерапії цукрового діабету є 

інтенсифікована інсулінотерапія, яка імітує фізіологічний режим 

інсуліносекреції. Метод передбачає одноразову ін'єкцію інсуліну тривалої дії 

та на його фоні введення необхідні дози простого інсуліну перед кожним 

прийманням їжі. Найбільш придатним для цього є аналог людського інсуліну 

Лантус (гларгін) (Авентіс), який забезпечує базальну концентрацію інсуліну 

в крові, близьку до фізіологічної, і безпікову дію потягом 24 годин. Перед 

кожним прийманням їжі можна використовувати аналог інсуліну 

ультракороткої дії Новорапід (Ново-Нордіск) [10, 15, 22]. 

Цукровий діабет є медико-соціальною проблемою. Тому проблемою 

його діагностики та лікування мають опікуватись не лише "вузькі" 

спеціалісти-ендокринологи, але й терапевти, лікарі загальної практики, інші 

спеціалісти, а також працівники охорони здоров'я та державних органів. 

 

1.2 Характеристика та застосування хрому піколінату 

 Мікроелементи - група хімічних елементів, які становлять <0,01% маси 

тіла людини; вони входять до складу або здатні впливати на активність 

багатьох важливих ферментів, гормонів і вітамінів. Останнім часом значну 

увагу приділяють особливостям взаємодії мікроелементів як актуальній 

медико-біологічній проблемі. Ефективність використання мікроелементів 

організмом визначається рівнем збалансованості раціонів щодо поживних і 

біологічно активних речовин, ступенем засвоєння, депонуванням та взаємодії 

мікроелементів між собою, з іншими харчовими елементами у процесі 

всмоктування, транспорту і екскреції [46]. 

Дефіцит навіть одного з мікроелементів або зміна їхнього 

співвідношення може призвести до порушення збалансованої роботи всього 

організму та до розвитку патологічних станів. При недостатньому 

надходженні мінеральних компонентів організм може лише певний час 
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поповнювати створений дефіцит шляхом мобілізації їх із тканинних депо, а 

при надмірному надходженні підвищеним виведенням. Враховуючи ці дані, 

можна зрозуміти необхідність вивчення обміну мікроелементів при різних 

захворюваннях і пошуку шляхів нормалізації мікроелементного балансу. 

Дослідження, опубліковані протягом останніх 50 років, переконливо 

довели, що хром є одним із найважливіших для людського організму 

мікроелементом [55].  

Знаходження та поширення у природі хрому 

Хром (Cr) це хімічний елемент VI В групи побічної підгрупи із 

атомним номером 24 періодичної системи елементів Д.І. Менделєєва. Це 

важкий метал з атомною масою 51,996, який міститься у земній корі (0,03%), 

морській воді (0,05–0,5 мкг/л). Хрому в довкіллі немає ні в чистому, ні в 

самородному вигляді, а лише у вигляді сполук з іншими елементами (хроміт 

заліза, алюмохроміт, магнезіохроміт тощо). Тривалентний хром (Cr3+) 

знаходиться у формі гідроксокомплексів в біологічних системах і є життєво 

необхідним для людини і тварин [59]. В нашої роботі був використаний у 

якості джерела хрому – хрому піколінат. 

Всмоктування та засвоєння хрому 

В організмі дорослої людини міститься приблизно 6 мг хрому. 

Всмоктування Cr3+ із травного тракту здійснюється шляхом слабкої дифузії 

в тонкому кишечнику, проте слід пам’ятати, що фізіологічне засвоєння цього 

мікроелемента не перевищує 0,4–0,7%. Хром, який абсорбується, 

розподіляється між органами і тканинами нерівномірно, концентруючись у 

нирках, печінці, селезінці, легенях, волоссі, щитоподібній залозі та кістках. 

Багато факторів впливають на засвоєння Cr3+ в організмі людини, а 

саме: за участю аскорбінової кислоти відбувається відновлення 

шестивалентного хрому (Cr6+) у нирках та печінці; вітаміни групи В 

підвищують абсорбцію хрому в кишечнику; цинк і залізо посилюють 

активність хрому в організмі; карбонат кальцію може зменшувати 
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всмоктування хрому, що, в свою чергу, призведе до дефіциту зазначеного 

мікроелемента [60]. 

Виділення хрому з організму 

Екскреція Cr3+ з організму людини відбувається переважно нирками із 

сечею, а також із потом, жовчю, грудним молоком. Частина хрому, яка не 

всмоктується (98–99%), виводиться із випорожненням кишечнику. З’ясовано, 

що при фізичному навантаженні у людей, особливо нетренованих, при 

деяких захворюваннях (інфекційних, цукровому діабеті) та при різних 

стресових ситуаціях відбувається посилене виділення хрому з сечею. 

Встановлено, якщо в сечі Cr3+ майже не виявляють, а в крові його 

концентрація відносно висока (>20 мкг%), може бути зроблений висновок, 

що відбувається затримка хрому в організмі [48]. 

Рекомендована добова доза 

Добова потреба хрому для людини становить 50–200 мкг. За даними 

літератури, в людини існує певний ступінь насичення тканин організму Cr3+, 

що залежить від віку і функціонального стану та визначає добову потребу в 

цьому мікроелементі. Вміст хрому в органах і тканинах людини значно 

знижується з віком (на 25–40%), а також у період вагітності. В літературі 

також наведені норми хрому для людини залежно від віку і функціонального 

стану, рекомендовані Національною дослідною радою США (National 

Research Council -NRC) [57]. 

Надходження Cr3+ до організму здійснюється з їжею, тому слід 

звертати увагу, чи достатньо у раціоні продуктів, які є джерелами цього 

мікроелемента. До продуктів із підвищеним вмістом цього мікроелемента 

можна віднести рибу, яловичу печінку, м’ясо птиці, яйця, пивні дріжджі, 

овочі та фрукти [50]. 

Менша кількість хрому міститься у таких продуктах, як цукор-рафінад, 

рис, пшеничне борошно дрібного помелу та випечений із нього хліб. 

Незбалансований раціон харчування знижує засвоєння хрому і може стати 
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причиною хронічної втоми, яка розвивається внаслідок підвищеного рівня 

глюкози у крові [47]. 

Фізіологічна роль хрому 

Важлива роль хрому полягає в регуляції вуглеводного обміну, оскільки 

Cr3+ є компонентом низькомолекулярного органічного комплексу - фактора 

толерантності до глюкози (glucose tolerance factor - GTF). Основним білком-

носієм для Cr3+ є трансферин. У клітині чотири атоми Cr3+ формують 

комплекс із олігопептидом апохромомодуліном, утворюючи хромомодулін, 

який взаємодіє із внутрішньоклітинною частиною активованого рецептора 

інсуліну (тирозинкіназою), підсилюючи ефект інсуліну. Крім того, хром є 

кофактором для інсуліну на плазматичній мембрані і допомагає підтримувати 

нормальний рівень глюкози у крові шляхом регуляції синтезу інсуліну. 

Посилення дії інсуліну відбувається без зміни кількості самого гормону і 

залежить від вмісту Cr3+ [63]. 

Основні фізіологічні функції Cr3+ такі: 

 впливає на вуглеводний обмін (підтримує нормальний рівень глюкози 

у крові, знижує потяг до солодких продуктів, сприяє зменшенню 

надлишкової маси тіла); 

 бере участь у регуляції роботи серцево­судинної системи (нормалізує 

артеріальний тиск, знижує рівень жирних кислот і холестерину у 

плазмі крові); 

 сприяє синтезу та відповідає за цілісність структур нуклеїнових кислот 

(РНК і ДНК); 

 при взаємодії з йодом підтримує функціонування щитовидної залози; 

 сприяє нормалізації функції та структури кісток, профілактиці 

остеопорозу; 

 впливає на імунну систему: знижує рівень кортикостероїдів у крові, які 

пригнічують імунітет; 
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 позитивно впливає на тривалість життя і процеси старіння (збільшення 

тривалості та поліпшення якості життя); 

 виводить із організму токсини, солі важких металів, радіонукліди. 

Терапевтична цінність Cr3+ визначається також при інших станах та 

захворюваннях: він сприяє зменшенню вираженості хронічного головного 

болю, використовується для лікування при вугровій висипці (зумовленій 

порушенням обміну інсуліну). У комплексному лікуванні з вітаміном С 

знижує внутрішньоочний тиск при глаукомі. 

 Велике значення надають розробці методів усунення дефіциту хрому. 

Оскільки Cr3+ не синтезується в організмі, нормальний перебіг біохімічних 

процесів і функціонування всього організму в цілому прямо залежить від 

його надходження ззовні. Зокрема, поповнення цього мікроелемента 

аліментарним шляхом не завжди можливе, тому біологічно активні добавки, 

до складу яких входить хром, знайшли широке застосування в клінічній 

практиці. Перспективним щодо цього є хрому піколінат, який є органічною 

сполукою зазначеного мікроелемента. Опубліковані результати клінічних 

досліджень, які свідчать про доцільність проведення тривалих лікувально-

профілактичних курсів хрому піколінату при цукровому діабеті, серцево-

­судинних захворюваннях за умов виявлення та діагностування дефіциту 

хрому [61]. 

Дефіцит та надлишок хрому в організмі 

У разі недостатності або надлишку хрому в організмі виникають ряд 

порушень життєво важливих процесів, симптоми яких подібні до тих, що 

спостерігаються при діабеті та серцево-судинних захворюваннях. Дефіцит 

хрому може відзначатися у здорових осіб, частіше у підлітковому віці, у 

період вагітності та лактації. Зменшення вмісту хрому в організмі виявляють 

також у людей похилого віку. Встановлено, що нестача хрому може сприяти 

розвитку цукрового діабету, атеросклерозу, периферичної нейропатії, 

затримці росту, порушенню вищої нервової діяльності, зниженню імунітету, 
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зменшенню тривалості життя, порушенню репродуктивної функції у 

чоловіків тощо [62]. 

 

1.3 Характеристика та застосування галеги лікарської 

Галега лікарська (Galega officnalis) - багаторічний чагарник з сімейства 

бобових. Також має назву «козлятник» 

 Це квітуча потужна багато рослина з багатьма стеблами, висотою 

близько півтора метрів. Кущ може налічувати до двадцяти стебел. Вони 

прямостоячі, трубчасті, порожнисті усередині, пофарбовані в зелений колір. 

Листя великі, непарноперисті, черешкові, з прилистками. Їх довжина 

може досягати двадцяти п'яти сантиметрів. Лиття складаються з п'ятнадцяти 

пар листочків, овальної витягнутої форми. До верху вони трохи загострені. 

Цвіте галега лікарська з початку літа і до середини осені. Квіти світло-

фіолетового або блідо-блакитного відтінку, великі, з довгими квітконіжками, 

що нагадують за формою дзвіночки. Вони утворюють прямостоячі суцвіття-

кисті довжиною до двадцяти сантиметрів [2]. 

Коренева система рослини стрижнева, потужна. Довжина кореня часом 

перевищує вісімдесят сантиметрів, маючи при цьому численні горизонтальні 

відростки, з яких з'являються нові пагони. 

Після цвітіння галега лікарська утворює плоди - стоячі боби, що мають 

від п'яти до восьми ниркоподібних, гладких насіння жовтувато-зеленого 

кольору, твердих на дотик. Повне дозрівання плодів відбувається в вересні. 

В лікарських цілях застосовуються всі частини рослини (листя, квітки, 

коріння), незважаючи на те що козлятник є отруйною рослиною. Важливо 

знати і дотримуватися дозування препаратів на основі цієї трави. 

Галега лікарська теплолюбна, тому її часто можна зустріти на Україні, 

в Молдові і південних регіонах Росії. Вона росте обабіч доріг, на луках, 

лісових галявинах, в гірських степах, по берегах річок [6]. 
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Рослини, зібрані вздовж доріг, непридатні для виготовлення лікарських 

препаратів. Сировину заготовляють під час цвітіння, зрізуючи акуратно 

стебла гострим ножом. Найчастіше використовуються квітки і верхня 

частина стебла. Відбирають тільки свіжі зелені стебла рослини. 

Відразу ж після збору ріжуть їх на дрібні шматочки. Сушка 

проводиться в тіні, при гарній вентиляції (під навісом або на горищі). Для 

зберігання підходять мішечки з натуральної тканини або паперу. Термін 

зберігання не повинен перевищувати одного року. Після цього терміну трава 

втрачає свої цілющі властивості. 

Плоди збирають в різний час, у міру дозрівання. Їх лущать, насіння 

сушать в тіні. Термін зберігання - двадцять чотири місяці. Коріння добре 

очищають і промивають проточною водою і ріжуть на невеликі шматочки. 

Сушити коріння слід в тіні, під навісом, але краще в сушильній шафі. Термін 

зберігання - не більше двох років [23]. 

Галега лікарська з глибокої давнини використовується в якості 

лікувального засобу. Спочатку була помічена здатність рослини збільшувати 

лактацію. Її стали застосовувати, додаючи в корм худоби, щоб збільшити 

надої молока. Свою другу назву - козлятник - рослина отримала з тієї ж 

причини. 

Через якийсь час були виявлені сечогінні, потогінні властивості трави, 

що дозволило народним лікарям широко використовувати її у своїй практиці. 

Хімічний склад 

Сьогодні галега лікарська вже досить добре вивчена. До її складу 

входять: алкалоїди, трітерпеноїди, пеганін, дубильні речовини, вуглеводи, 

вазіцинон, піпеколінова й аскорбінова кислоти, флавоноїди, рутин, каротин, 

гіркоти, фенолкарбонові кислоти. 

У насінні рослини містяться: стероїди, сахароза, стахіоза, алкалоїди, 

сапоніни, стеаринова, пальмітинова, лінолева кислоти. 

Традиційна медицина не використовує цю траву, а народні цілителі 

застосовують її досить успішно в якості протиглистяного, потогінного 
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засобу. Галега дає хороший результат при використанні її в якості засобу для 

лактації в період грудного вигодовування. Вона покращує рух рідини і, як 

наслідок, вироблення грудного молока [51]. 

Безперечно, галега не може повністю замінити лікарські препарати для 

лікування такого серйозного захворювання, і не дає можливість відмовлятися  

від медикаментозного лікування [20]. 

В якості допоміжного засобу трава галеги лікарської при цукровому 

діабеті використовується досить успішно. Рослина ефективна при початкових 

стадіях цукрового діабету 2-го типу, коли інсулін ще не застосовувався. При 

діабеті корисний не тільки гіпоглікемічний ефект рослини, тобто здатність 

знижувати рівень цукру в крові [19, 44]. Вона підвищує сприйнятливість 

внутрішніх тканин до глюкози. В результаті виключаються різкі скачки 

цукру крові [24]. 

Рослина допомагає в ще в одному важливому процесі в організмі 

діабетика. Як відомо, в печінці є сховище глюкози - глікоген. Якщо енергії 

недостатньо, козлятник стимулює секрецію глікогена з прихованих резервів. 

Саме такі безцінні запаси допомагає створити галега при діабеті. Крім того, 

галега лікарська тонізує гладку мускулатуру. Це допомагає зміцнювати 

судини і виводити шкідливий холестерин [53]. 

Для посилення ефекту медикаментозної терапії та профілактики 

захворювань доктора нерідко рекомендують застосовувати біологічно 

активні добавки на основі козлятника. Вони є джерелом танинів і 

флавоноїдів, які надають антисклеротичний і судиннозміцнюючий вплив на 

організм, і є ефективним засобом, який нормалізує рівень глюкози при 

цукровому діабеті. Застосування БАД з галегою рекомендовано хворим, що 

страждають такими захворюваннями: 

 цукровий діабет 1-2-го ступеня; 

 ожиріння і надмірна вага; 

 атеросклероз; 

 варикозне розширення вен; 
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 ревматичні захворювання. 

Свіжий сік рослини застосовується як антисептичний засіб. Їм можна 

промити виразки і рани, прополоскати горло або порожнину рота. Для цього 

зі свіжої трави вичавлюють сік, розбавляють його водою на одну третину. 

Козлятник має також протипоказання. Особливо обережними повинні 

бути жінки, що годують, які використовують галегу, щоб поліпшити 

лактацію. Передозування може призвести до потрапляння шкідливих 

речовин в молоко, що позначиться на стані здоров'я малюка. До основних 

протипоказань галеги відносяться: 

 вагітність; 

 гіпотонія і гіпертонія; 

 індивідуальна непереносимість. 

При лікуванні галегою слід враховувати, що вона здатна порушити 

мікрофлору кишківника. Тому для її відновлення може знадобитися 

оздоровчий курс після закінчення лікування. 

Застосування в інших областях 

Галега з давніх часів визнана відмінним медоносом. Ця рослина дає 

таку ж кількість нектару, як еспарцет. З одного гектара галеги бджоли 

збирають близько двохсот кілограмів нектару. Крім того що галега є 

лікарською рослиною, прекрасним медоносом, цінною кормовою культурою, 

вона може бути використана в їжу. На Кавказі ця рослина застосовується в 

якості приправи [21].  

 

1.4 Характеристика та застосування споришу звичайного 

Спориш звичайний (Polygonum aviculare L.) – однорічна трав’яниста 

рослина з висхідними або сланкими гіллястими вузлуватими стеблами 

висотою 10-40 см, листя яких біля основи охоплені білими перетинчастими 

розтрубами. Рослина належить до родини Polygonaceae (гречкові) [2, 19]. 

Народні назви: куряча травка, моріжок, гусятник, трава-мурава, гусина 

трава, гірчак пташиний. 
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Листя споришу дрібні, еліптичної або ланцетоподібної форми. Квітки 

дрібні, білі або рожеві з зеленуватою оцвітиною. Оцвітини (по 2-5) 

розташовані в пазухах листків. 

Плоди споришу – тригранні горішки, матові або майже чорні. Цвіте в 

травні-вересні. 

Спориш звичайний зростає на полях, у дворах, уздовж вулиць, доріг, на 

луках, берегах водойм. Витривалий до витоптування, утворює чисті зарості 

на ущільнених ґрунтах. Поширений спориш повсюдно, особливо рясно в 

середній і південній смузі Європи. Для лікування використовують траву 

споришу звичайного [17]. 

Заготовляють рослину в період цвітіння (з червня по вересень), 

зриваючи руками або зрізуючи стебла довжиною 10-20 см. Сушать на 

горищах або в приміщеннях з хорошою вентиляцією, розклавши тонким 

шаром (2-3 см), періодично перемішуючи, або в сушарках при температурі 

50-60 °C. Вихід готової сировини 22-24%. Суху траву споришу звичайного 

пакують у мішки по 15-20 кг і зберігають у сухих добре провітрюваних 

приміщеннях на стелажах. Термін зберігання 3 роки [21]. 

Трава споришу звичайного містить дубильні речовини, глікозид 

авікулярин, флавони, смоли, віск, цукор, вітаміни А, C, K, безазотисті 

екстрактивні речовини, білок протеїн, жир, зольні речовини, клітковину. 

Корені містять оксиметилантрахінони. 

Дія споришу звичайного. Глікозид авікулярин підвищує тонус гладких 

м’язів і посилює скорочення матки після пологів, таким чином зменшує 

маткові кровотечі, підвищує швидкість згортання крові, знижує кров’яний 

тиск. Спориш звичайний як протизапальний засіб сприяє відходженню 

конкрементів при каменях у нирках і сечовому міхурі, має 

загальнозміцнювальну, тонізуючу, сечогінну дію [11, 52]. 

Трава споришу звичайного або горицвіту пташиного входить до складу 

збору Здренка, який використовують в якості симптоматичного засобу проти 
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злоякісних новоутворень. Препарати споришу регулюють обмін речовин, 

сприяють зниженню рівня цукру в крові, підвищують рівень власного 

інсуліну, завдяки сечогінному ефекту виводять надлишок цукру з організму. 

Це ефекти застосовуються при цукровому діабеті 2 типу [34]. 

У народній медицині настій, відвар споришу звичайного 

використовують для лікування жовчнокам’яної і сечокам’яної хвороб, 

хронічних запалень сечового міхура, гепатохолециститів, проносів, катару, 

виразки шлунка і кишечника, малярії, туберкульозу, геморою і маткових 

кровотеч, як загальнозміцнюючий засіб при нервовому виснаженні. Свіжу 

подрібнену траву споришу звичайного прикладають до ран і виразок як 

ранозагоювальний і протизапальний засіб. Слід зазначити, що субстанції на 

основі споришу (як подрібнена сировина, так і сухі екстракти з неї) входять 

до складу різних фармацевтичних композицій [15, 22]. Саме це ми нами було 

зроблено в даної роботі. 

До отримання гіпоглікемічної дії ми підійшли з боку комплексу 

ефектів, що будуть надавати обрані нами речовини. Так, піколінат хрому 

відновлює чутливість рецепторів клітини до інсуліну, знижує концентрацію 

глюкози за рахунок більш інтенсивного її поглинання клітинами, надає 

анорексігенний ефект. Галега лікарська також підвищує сприйнятливість 

внутрішніх тканин до глюкози, чим також спричиняє зниження її рівня. 

Спориш звичайний в даної композиції надає сечогінний ефект та стимулює 

виведення надлишку цукрів з організму. 

З огляду на наведене вище ми пропонуємо наступний відсотковий 

склад фармацевтичної композиції гіпоглікемічної дії: 

Хрому піколінату     60% 

Галеги лікарської екстракту сухого   25% 

Споришу звичайного екстракту сухого  15% 

Разом       100%  
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Висновки 

1. Наведена актуальність проблеми лікування гіперглікемічних станів, 

зокрема, цукрового діабету 2 типу. Наведена характеристика, етіопатогенез, 

методи діагностики та принципи його профілактики та лікування. 

2. Показана доцільність використання засобів синтетичного 

походження, до яких відноситься хрому піколінат. Наведена його 

характеристика та фармакологічна дія. 

3. Показана також ефективність застосування субстанцій на основі 

лікарської рослинної сировини при цукровому діабеті 2 типу. Наведені 

характеристики та застосування таких лікарських рослин, як галега лікарська 

та спориш звичайний. Також показана доцільність їх поєднання в однієї 

композиції для досягнення максимального гіпоглікемічного терапевтичного 

ефекту. Запропонований відсотковий склад основних компонентів. 
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РОЗДІЛ 2. ОБ'ЄКТИ ТА  МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ 

 

Об'єкти дослідження: 

Об’єктами дослідження були: 

Хрома піколінат.  Темно червоний дрібнокристалічний  порошок, погано 

розчинний у воді, частково розчинний у органічних розчинниках. Виробник 

Beijing Mesochem Technology Co. Ltd., China. 

Галеги лікарської сухий екстракт.  Порошок світлого зеленувато – 

коричневого кольору, добре розчинний у воді та органічних розчинниках. 

Виробник «Медагропром», м. Дніпро, Україна. 

Трави споришу звичайного сухий екстракт. Порошок світло коричневого 

кольору, добре розчинний у воді та органічних розчинниках. Виробник ТОВ 

«НВП «Фітохімфарм», м. Київ. 

 

Методи дослідження: 

Гранулометричний склад. Процентний вміст кожної фракції частинок 

порошку. Показує вихід фракцій після процесу подрібнення і дозволяє, в разі 

потреби, вивчити технологічні властивості кожної фракції порошку. 

Визначали на віброситі (стандартний набір сит 0,25; 0,5; 1,0; 2,0мм). 

Визначення плинності. Плинністю називається здатність порошку 

текти (сипатися) під дією власної сили тяжіння. Хороша і стійка сипучість 

порошкоподібних матеріалів є запорукою оптимального перебігу виробничих 

стадій технологічного процесу, безперебійної і точної роботи дозуючого, 

фасувального та іншого обладнання. 

Сипучість (плинність) визначали на приладі ВП - 12 А. Для цього 

брали 50 г досліджуваних порошків. Включали прилад, витримували 

порошки у воронці приладу 20 секунд для утруски, після чого відкривали 

заслінку і стежили за витіканням порошків. Час початку і кінця досвіду (від 

моменту включення приладу до моменту повного висипання порошку з 

лійки) фіксували секундоміром. Сипучість розраховували за формулою: 
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С = m / (t-20), де 

m – маса наважки порошку; 

t – повний час експерименту; 

20 – час утрушування порошку (секунди).  

Отримані дані заносили в зведену таблицю. 

Насипна щільність - одиниця маси порошку в одиниці об'єму, 

необхідна для вибору типорозміру таблеток або капсул, обсягу упаковки. 

Насипну щільність визначали на приладі 545 Р АК - 3. Для визначення 

брали 5 г досліджуваних порошків і насипали їх у робочу ємність приладу. 

Прилад включали і спостерігали за зменшенням об'єму порошку в мірній 

колбі. Після того, як рівень порошку переставав змінюватися, прилад 

вимикали.  

Насипну щільність розраховували за формулою: 

Н = m / v , де 

m - маса порошку, г; 

v – об'єм порошку після утрушування, см3. 

Отримані дані заносили в зведену таблицю. 

Вологість порошків - визначали згідно стандартних фармакопейним 

методом (ДФУ) як втрату в масі при висушуванні. Використовувався прилад 

ВТ-500. 

Середня маса і відхилення в масі окремих таблеток. Зважували 20 

таблеток з точністю до 0,001 г і отриманий результат ділять на 20. Масу 

окремих таблеток визначають зважуванням порізно 20 таблеток з точністю 

до 0,001 г, відхилення в масі окремих таблеток (за винятком таблеток , 

покритих оболонкою методом нарощування) допускається в таких межах: 

для таблеток масою 0,1 г і менше ± 10 %; масою більше 0,1 г і менше 0,3 г ± 

7,5%; масою 0,3 і більше ± 5%; маса окремих покритих таблеток , отриманих 

методом нарощування, не повинна відрізнятися від середньої маси більш ніж 

на ± 15 %. 
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Міцність на стирання. Механічна міцність характеризується ступенем 

стиранням таблеток. Стиранність спостерігається при упаковці, фасуванні і 

транспортуванні, будучи особливо сильною на фасувальних машинах. 

Ознакою стиранням є утворення порошкоподібної пилу на таблетках та 

упаковці. Стиранність визначають на приладі барабанного типу - Фріабілятор 

545 -Р -АК -8.  

Прилад складається з барабана діаметром 200 мм зі знімною кришкою , 

по внутрішньому периметру якого розташовані 12 лопатей під кутом 20° до 

дотичної барабана, механізму та електрообладнання, що забезпечує 

обертання барабана зі швидкістю 20 об / хв. 10 таблеток, знепилених і 

зважених з точністю до 0,001 г поміщають в барабан, пригвинчують кришку і 

включають прилад на 5 хвилин, що відповідає 100 оборотам барабана. Після 

закінчення встановленого часу таблетки знепилюють і визначають їх масу з 

точністю до 0,001 м. 

Міцність таблеток на стирання у відсотках обчислюють за формулою: 

 

Рст = 100 – 

 

де Рпоч., Ркін. – маса таблеток до та після стирання, г. 

Форма таблеток не повинна змінюватися в процесі стирання. Міцність 

на стирання повинна бути не менше 99 %. 

Час розпадання таблеток. Для визначення часу розпадання таблеток 

використовується прилад 545 -АК - 1 типу «хитний кошик» для визначення 

часу розпадання таблеток, драже, гранул і желатинових капсул випускається 

Маріупольським заводом технологічного обладнання медичної 

промисловості. Норми розпадання таблеток: звичайні таблетки - 15 хв.; 

таблетки, вкриті оболонками, розчинними в шлунку - не більше 30 хв. (якщо 

немає інших вказівок в окремих фармакопейних статтях). Таблетки, вкриті 

кишково - розчинними оболонками, не повинні розпадатися протягом 1 

години в розчині кислоти хлористоводневої 0,1 моль/л, а після промивання 

 х 
Рпоч. – Ркін. 

Рпоч. 
 100 

http://ztl.pp.ua/html/medication/gloss.html#%D0%A2%D0%B0%D0%B1%D0%BB%D0%B5%D1%82%D0%BA%D0%B8
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водою повинні розпадатися не більше, ніж за 1 годину в лужному розчині 

натрію гідрокарбонату; сублінгвальні таблетки – у воді, впродовж 30 хв.; 

таблетки для приготування розчинів – у воді, впродовж 5 хв.; таблетки 

пролонгованої дії - за методиками, наведеними в окремих фармакопейних 

статтях; таблетки вагінальні – у молочнокислому середовищі, не більше 10 хв 

[5, 8, 41, 42]. 
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ГЛАВА 3. СТВОРЕННЯ ТАБЛЕТОК ГІПОГЛІКЕМІЧНОЇ ДІЇ 

3.1 Стислий аналіз ринку пероральних препаратів для лікування 

та профілактики гіперглікемічних станів 

Фармацевтичний ринок поступово відновлюється, але говорити, що він 

досяг показників докризового 2013 року, не доводиться. За 2019 рік було 

продано 1,05 млрд. упаковок, що на 7,5% більше, ніж в 2018-му. У 

гривневому еквіваленті ринок зріс до 50,6 млрд. грн. (плюс 22,1%). 

Попит привів до зростання обсягів виробництва на внутрішньому 

ринку. Згідно з даними Держстату, в 2019 році випуск лікарських засобів в 

Україні збільшився на 6,4%, до 47,77 тис. тонн. Але навіть незважаючи на 

таке значне зростання, обсяги виробництва не досягли позначки в 50,9 тис. 

тонн, зафіксованої в 2013-му. 

Як і роком раніше, покупці віддають перевагу лікам українського 

виробництва. За 4 квартали 2019-го аптеки вже реалізували 845,4 млн 

упаковок ліків «made in Ukraine». Таким чином, їх частка продажів в 

натуральному вираженні склала 76,2% (зростання на 7,5% в порівнянні з 

2018-м). Під час кризи українські виробники зміцнили свої позиції на ринку, 

оскільки могли запропонувати дешевші альтернативи імпортним препаратам. 

Але з ростом економіки і купівельної спроможності частки ринку іноземних 

фармкомпаній також збільшуються. Так, продажі ліків імпортного 

виробництва (в упаковках) зросли на 0,7% [26, 37, 38]. 

При цьому частка продажів українських ліків в грошовому вираженні 

зросла в 2017 році лише на 1,5% і досягла 42,6%. Така ситуація корелюється 

з динамікою зростання середньої ціни упаковки ліків як місцевого, так і 

закордонного виробництва. Так, в минулому році упаковку імпортних ліків 

можна було купити за 117 грн, в той же час середня вартість українського 

«генерика» становила всього 27 грн. При цьому ціни на українські ліки в 

порівнянні з 2018 роком зросли на 17%, імпортні ліки подорожчали на 7%. 
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Рис. 1. Розподіл препаратів для лікування гіперглікемічних станів за 

країнами-виробниками   

Відносно пероральних ліків, призначених для застосування при 

гіперглікемічних станах, ситуація на вітчизняному фармацевтичному ринку 

наступна. 

Як ми можемо побачити з рисунка 1, на ринку України налічують як 

препарати вітчизняного, так і закордонного виробництва. Хоча на 

українському ринку присутня досить вагома частка гіпоглікемічних 

препаратів, все ж таки більша частка препаратів припадає на закордонних 

виробників. Найбільш великими країнами-експортерами пероральних 

гіпоглікемічних лікарських препаратів на український ринок є Індія, 

Словенія, Туреччина, Німеччина та Ізраїль.  

За видом лікарських форм, як видно з рисунка 2, в більшій кількості 

знаходяться таблетки (без оболонки), таблетки, вкриті оболонкою, таблетки 
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пролонгованої дії, таблетки з модифікованим вивільненням, таблетки, вкриті 

кишковорозчинною оболонкою, а також з категорії фітопрепаратів присутні 

збори ЛРС.  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рис. 2. Розподіл препаратів гіпоглікемічної дії за видом лікарської 

форми 

Зазначимо, що частка препаратів на основі лікарської рослинної 

сировини, як видно з рисунка 3, суттєво менша, ніж частка препаратів 

синтетичного походження. Також ми не помітили жодного препарату на 

основі наведеного в роботі складу основних компонентів.  

Так як субстанції на основі лікарської рослинної сировини мають 

велике значення у комплексній терапії гіперглікемічних станів, вони будуть 

гармонійно доповнювати будь-які терапевтичні ефекти синтетичних 

активних речовин, чому є багато підтверджених доказів, про що можна 
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 Рис. 3. Розподіл препаратів гіпоглікемічної дії за походженням 

дізнатися у відкритих наукових літературних джерелах. Таким чином це 

підкреслює, що створення таких препаратів і, насамперед, вітчизняного 

походження з метою насичення ними українського ринку є актуальним 

завданням, чому і  присвячена дана робота.  

 

3.2 Дослідження технологічних характеристик основних компонентів 

 Визначити основні показники технологічного профілю є 

першочерговим нашим завданням, виконання якого ми почали з таких 

важливих властивостей, як плинність, яка визначається сумісно та водночас з 

кутом природного укосу, насипної щільності та вмісту вільної не зв’язаної  

вологи [35, 36, 42]. 

Перші два показника є дуже важливими – вони характеризують течію 

порошку. Якщо вона погана, треба приймати мери по її покращенню. В 
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противному випадку ми порушимо точність дозування. А цього неможливо 

допустити.  

Насипна щільність показує, який саме об’єм буде займати один грам 

досліджуваного об’єкту. Це важливо для прогнозування того, який треба 

вибрати розмір матриці, пуансонів, та, відповідно які геометричні параметри 

будуть мати таблетки. 

Вміст вологі вільної, або не зв’язаної, повинен бути в межах не більш, 

ніж 5%, інакше ми побачимо псування як самих порошків протягом часу, так 

і погіршення технологічних властивостей. 

 

Таблиця 1 

Технологічні властивості досліджуваних об’єктів та їх суміші 

 

Розглядаючи відомості, отримані з таблиці 1, ми одразу ж бачимо 

незадовільні технологічні параметри. Так, порошок піколінату хрому має 

Показник Плинність КПУ 
Насипна 

щільність 

Вміст 

вологи 

Досліджуваний 

об’єкт 

Одиниця вимірювання 

г/с Градуси г/см3 % 

Хрома 

піколінат 
2,44 45,3 0,623 1,14 

Сухий екстракт 

листя галеги 

лікарської 

1,83 62,7 0,584 1,56 

Сухий екстракт 

трави споришу 

звичайного 

2,57 58,6 0,538 1,85 

Суміш 

порошків 
2,38 54,3 0,612 1,43 
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невисоку плинність – 2,44 г/с. Порошок сипався з невеликими перервами, що 

нам також вказує кут природного укосу (КПУ) зі значенням 45,3 градуси. 

Проте, порошок мав дрібні частки та внаслідок цього він був достатньо 

щільний – 0,623 г/см3. Вміст вологи був незначний – 1,14%. 

Порошок сухого екстракту листя галеги лікарської мав, як ми бачимо, 

самі гірші характеристики сипкості – 1,83 г/с. Його висипання відбувалося 

ще з більшими перервами, ніж у попередньому випадку. Саме за це також 

говорить показник КПУ зі значенням 62,7 градусів. Цей порошок був також 

достатньо дрібний і мав непогану насипну щільність 0,584 г/см3. Вміст 

вологи не був завищеним – 1,56%. 

Ймовірно, кращими серед усіх досліджених, але все ж таки тими, що не 

відповідають вимогам ДФУ, показниками, володів сухий екстракт трави 

споришу звичайного. Плинність була трохи вище плинності хрому піколінату 

– 2,57 г/с, з показником КПУ 58,6 градусів. Зазначимо, що висипання цього 

екстракту також відбувалося переривчасто.  Він був трохи більш порозний, 

та мав також насипну щільність 0,538 г/см3. Але вміст вологи був незначно 

більший, ніж у попередників – 1,43%. 

З цих об’єктів дослідження ми отримали експериментальну загальну 

суміш, з якої мали працювати надалі. Ми не очікували зміну технологічних 

властивостей в позитивний бік при отриманні суміші, та це підтвердилося. 

Так, плинність суміші не покращилася  - 2,38 г/с не є позитивним 

показником. Суміш мала течію з великими перервами, що є наслідком досить 

великого показника КПУ - 54,3 градуси. Проте, суміш мала достатньо високу 

насипну щільність – 0,612 г/см3., тобто частки прилягали одна до одної 

вельми щільно. Вміст вологи не був високим – 1,43%. 

Ми також спостерігали, що суміш дуже важко набувала однорідності 

при змішуванні і дуже просто розшаровувалася. Для досягнення її 

однорідності потребувалося її перемішувати досить часто, але потім знову 

було розшаровування. Ми вважаємо це  є наслідком того, що частки кожного 

порошку мають різну щільність та масу. Особливо це стосується хрому 
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піколінату. Це говорить нам про те, що ми повинні позбутися цих негативних 

показників та прийняти заходи, які допоможуть нам також сприянню 

однорідності. Ми, проаналізувавши багато літературних джерел, та маючи 

власні знання, пропонуємо застосувати метод вологої грануляції [35, 42, 56]. 

Згідно цього методу ми будемо на основі отриманої суміші з сухими 

екстрактами та хромом піколінатом готувати гранули, при цьому необхідно 

застосувати рідини, які будуть також в ролі зволожувачів, тобто володіти 

зв’язувальним ефектом. Користуючись даними літератури ми вибрали 

розчини крохмалю картопляного, метилцелюлози та гідроксипропіл-

метилцелюлози (ГПМЦ), які взяли в кількості 1, 2, 3, 4, та 5% [49, 54, 58]. 

 

3.3 Дослідження з вибору допоміжних речовин 

При здійсненні дослідження ми повинні проаналізувати, який саме 

вплив будуть чинити зволожувачі (у відповідних концентраціях), наведені 

вище, на таки показники, що стосуються як самих гранул (плинність, кут 
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Рис. 4. Вплив виду та концентрації зволожувачів на плинність 

грануляту 
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природного укосу), так і таблеток (міцність до стирання та до 

роздавлювання, час розпадання). 

Кількість зволожувача була такої, що є достатньою до утворення 

необхідної консистенції грануляційної маси. Визначалася експериментально.  

Розрахунок зволожувача у складі препарату вели в перерахунок на суху 

речовину. 

Рисунок 4 дає нам можливість побачити, що всі зволожувачі чинять 

позитивний вплив на плинність в бік підвищення її значень. Тобто 

грануляція, як і було описано в літературних джерелах, є дієвим заходом для 

збільшення течії. 

Також ми бачимо, що збільшування концентрації зволожувача 

призводить до часткового збільшення і плинності. І хоча ступінь збільшення 

плинності підвищується при використанні зволожувачів в ланцюгу крохмаль 

картопляний – МЦ – ГПМЦ, всі зволожувачі показали задовільні показники. 

При їх концентрації 3% були досягненні середні значення плинності від 4,51 

г/с (крохмаль картопляний) до 5,21 г/с (ГПМЦ).  

Максимальна та оптимальна плинність була досягнута при 5% 

концентрації зволожувачів та складала від 6,23 г/с (крохмальний клейстер) до 

6,87 г/с (ГПМЦ). Відрив від значень плинності, як ми бачимо, зовсім 

невеликий з переважанням у гідроксипропілметилцелюлози.  

Наступним є визначення поведінки показника кута природного укосу. 

Ці дані наведені на рисунку 5.  

Показник КПУ також поступово знижувався в такому ж ланцюгу: 

крохмаль картопляний – МЦ – ГПМЦ. Як і в попередньому експерименті, 

мали концентрації зволожувачів (1-2%) не давали відчутного зниження 

показника КПУ. Крохмальний клейстер та МЦ навіть у концентрації 3% 

забезпечували гранулам досліджуваний показник 41,3 (крохмальний 

клейстер) та 39,2 (МЦ) градуси. Тільки гранули зі зволожувачем ГПМЦ вже 

показував 36,3 градуси, що говорить про більш-менш задовільне значення. 

Оптимальні результати також ми побачили при максимальному вмісті 
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зволожувачів, а саме 5%. Їх розбіжність була не дуже принциповою: 35,1 

градус у гранул з крохмальним клейстером; 33,6 градуси у гранул з МЦ та 

29,7 градусів у гранул з ГПМЦ. Останній результат є найкращім. 

Рис. 5. Вплив виду та концентрації зволожувачів на кут природного 

укосу 

 

Для того, щоб дізнатися, як саме ці зволожувачі впливають на 

характеристики таблеток, ми отримані гранули піддавали пресуванню з 

тиском 120 МПа. 

Спочатку ми проаналізували міцність до стирання та тиску роздавлювання 

таблеток (діаметром 11 мм) з гранул без будь яких речовин. Згадані 

показники мали значення 67,3% та 18,2 Н та обов’язково потребували 

покращення.  

Критичним критерієм для остаточного вибору зволожувача для нас 

були міцність до стирання та тиску роздавлювання таблеток. Ці результати містять 

рисунки 6 та 7.  
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Рис. 6. Вплив виду та концентрації зволожувачів на стійкість таблеток 

до стирання 

Проведення тесту на стійкість до стирання (рисунок 6) з’ясувалося, що 

зволожувачі на основі крохмального клейстеру, МЦ та ГПМЦ у всіх 

концентраціях (від 1 до 5%) не можуть забезпечити отримання таблеток, 

стійких до стирання. При максимальному вмісті (5%) кожного з цих 

зволожувачів даний показник складав 84,1% (крохмальний клейстер); 91,4% 

(МЦ) та 96,3% (ГПМЦ). Останній зволожувач мав невелику перевагу перед 

іншими.  

При використанні цих зволожувачів при їх максимальному вмісті (5%) 

ми також не змогли досягти необхідної міцності на роздавлювання. 

Крохмальний клейстер не сприяв потужному тиску зростанню досліджуваного 

показника, який мав значення всього 20,9 Н, дещо ліпше значення показував 

МЦ – 25,1 Н. З невеликим відривом від нього в більшу сторону знаходився 

гранулят з ГПМЦ зі значенням 27,2 Н.  
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Рис. 7. Вплив виду та концентрації зволожувачів на стійкість таблеток 

до роздавлювання 

 

Беручи до уваги переваги зволожувача ГПМЦ в концентрації 5% ми 

брали цей гранулят для подальших досліджень, в яких ми намагалися підняти 

останні два показники за рахунок додавання до вже готових гранул сухих 

зв’язувальних речовин. Серед них ми розглядали целюлозу мікрокристалічну 

(МКЦ), кислоту альгінову та лактозу.  

Данні з рисунка 8 свідчать, що найменшою здібністю до підвищення 

міцності тиску таблеток до стирання володів порошок кислоти альгінової, який 

при кількості 5% (досліджуваний визначений показник 98,1%) тільки 

наблизився до необхідного значення. МКЦ та лактоза при їх кількості 4% 

вже мали значення 99,9% показника, що визначається. Остаточно 

визначитися з кількістю допоміжних речовин нам дозволяє проведення 

наступного тесту до роздавлювання. Результати наведені на рисунку 9. 
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Рис. 8 Вплив допоміжних речовин на стійкість таблеток до стирання  

Кислота альгінова, згідно даних рисунка 9, зовсім, як було встановлено, 

не підвищувала стійкість до роздавлювання. Максимальне значення, що було 

досягнуто ц цією кислотою було всього 28,6 Н замість 40 Н, що 

потребується.  

Лактоза, незважаючи на достатньо ефективну спроможність до 

підвищення попереднього показника (рисунок 8), була не здатна забезпечити 

необхідну міцність вапна таблеток. Максимальне отримане значення досягало 

36,4Н при її найбільшій кількості в таблетці 5%.   

 Більш, ніж задовільні результати ми побачили при використанні 

целюлози мікрокристалічної, яка вже при її кількості близько 4,5% 

показувала належну міцність, значення якої набуло максимуму при 5% та 

мало значення 43,4 Н. Дивлячись на ламану МКЦ одразу ж видно, що 

підвищення стійкості таблеток до роздавлювання відбувається досить 

швидко. Причому спостерігається суттєвий відрив від значень, що 

демонструють ламані кислоти альгінової та лактози.  

 З огляду на проведені експерименти  та отримані данні ми пропонуємо  
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Рис. 9 Вплив допоміжних речовин на стійкість таблеток до 

роздавлювання  

в якості зволожувача ГПМЦ у кількості 5% та целюлозу мікрокристалічну в 

кількості 4,5 – 5%.  

 Отримавши наведені експериментальні данні ми маємо можливість 

запропонувати такий склад фармацевтичної  композиції, де ми враховуємо 

також вид та кількість допоміжних речовин.  

Хрому піколінату     0,28 г. 

Галеги лікарської екстракту сухого   0, 12 г. 

Споришу звичайного екстракту сухого  0,07 г. 

ГПМЦ       0,01 г. 

МКЦ        0,02 г. 

Разом       0,5 г.  
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Висновки 

1. Проведений стислий аналіз ринку препаратів  гіпоглікемічної дії. 

Доведено, що на ринку України налічують як препарати вітчизняного, так і 

закордонного виробництва. Хоча на українському ринку присутня досить 

вагома частка гіпоглікемічних препаратів, все ж таки більша частка 

препаратів припадає на закордонних виробників. Найбільш великими 

країнами-експортерами пероральних гіпоглікемічних лікарських препаратів 

на український ринок є Індія, Словенія, Туреччина, Німеччина та Ізраїль. За 

видом лікарських форм в більшій кількості знаходяться таблетки (без 

оболонки), таблетки, вкриті оболонкою, таблетки пролонгованої дії, таблетки 

з модифікованим вивільненням, таблетки, вкриті кишковорозчинною 

оболонкою, а також з категорії фітопрепаратів присутні збори ЛРС. 

Показано, що частка препаратів на основі лікарської рослинної сировини 

суттєво менша, ніж частка препаратів синтетичного походження. Також ми 

не помітили жодного препарату на основі наведеного в роботі складу 

основних компонентів, що підкреслює актуальність створення таких 

препаратів і, насамперед, вітчизняного походження з метою насичення ними 

українського ринку.  

2. Проведені численні експериментальні дослідження з визначення 

технологічних властивостей як окремого активного компоненту, так і суміші 

цих компонентів. Показано, що як компоненти, так і суміш з них володіють 

дуже поганими технологічними властивостями за показниками плинності та 

кута природного укосу. Отримана суміш основних компонентів швидко 

розшаровувалася. 

3. Для поліпшення технологічних властивостей було прийнято рішення 

застосувати метод вологої грануляції. Проведені численні технологічні 

дослідження з вибору оптимального виду та концентрації зволожувача, 

базуючись на його впливі на технологічні показники плинності та кута 

природного укосу суміші компонентів та технологічні властивості отриманих 

на його основі таблеток. Був обґрунтований вибір зволожувача на основі  
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ГПМЦ 5%, який забезпечував кращі технологічні властивості гранул з суміші 

компонентів та найбільш високі, але на найкращі технологічні властивості 

таблеток за показниками стійкості до роздавлювання та до стирання. 

4. З метою покращення технологічних властивостей таблеток за показниками 

стійкості до роздавлювання та до стирання для проведення експерименту 

були використані кислота альгінова, целюлоза мікрокристалічна та лактоза, 

серед яких, на основі проведених відповідних тестів був обґрунтований вибір 

целюлози мікрокристалічної в концентрації 4,5%. Також був запропонований 

якісний та кількісний склад фармацевтичної композиції для отримання 

таблеток гіпоглікемічної дії з урахуванням як основних, так і допоміжних 

речовин. 
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РОЗДІЛ 4.  ТЕХНОЛОГІЯ ОТРИМАННЯ ТАБЛЕТОК 

4.1 Опис технології отримання таблеток 

Таблетування являє собою процес отримання методом пресування 

компактних виробів або напівфабрикатів у вигляді таблеток або брикетів з 

сипучих або волокнистих матеріалів. У хімічній промисловості матеріали в 

таблетованому вигляді (таблетки) є або товарною продукцією, або 

проміжним продуктом виробництва, який піддається подальшій переробці. 

У тих випадках, коли таблетований матеріал являє собою товарну 

продукцію, необхідність таблетування сипучого матеріалу обумовлена, з 

одного боку, зручностями подальшого застосування таблеток споживачем 

(зберігання, транспортування, дозування), а з іншого - перевагою 

таблетованого матеріалу перед сипучими: зниження запилення виробничих 

приміщень, зменшення обсягу складських приміщень і тощо. 

Використання сипучого і волокнистого матеріалу в таблетованому 

вигляді в якості напівфабрикатів не тільки дозволяє інтенсифікувати 

технологічні процеси, але іноді є єдино можливим технологічним прийомом, 

що дозволяє здійснити ці процеси [41]. 

Застосування таблеток дозволяє знизити собівартість виробів завдяки 

скороченню трудомістких операції вагового дозування порошків, підвищити 

продуктивність пресового обладнання, поліпшити якість виробів і умов 

праці: при таблетуванні значно зменшується обсяг прес-матеріалу (для прес-

порошку приблизно в два рази, для волокнистих прес-матеріалів - в 10 і 

більше разів) і відповідно зменшується обсяг завантажувальних камер прес-

форм та хід робочих органів пресів, що скорочує тривалість технологічного 

циклу пресування. В таблетованих прес-матеріалах знижується вміст повітря 

і збільшується теплопровідність в порівнянні з порошковими, що дозволяє 

скоротити тривалість підігріву і пресування таблеток при виготовленні 

виробів [54]. 
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Стадія 2. Подрібнення та просіювання сировини

Молотковий млин, сито

Стадія 4. Змішування та зволоження 

компонентів

Реактор з мішалкою

Стадія 5. Волога грануляція

Гранулятор

Стадія 6. Сушка гранул

Сушильна шафа

Стадія 10. Фасовка таблеток у блістери

Фасовочний автомат

Порошок хрому піколінату, 
сухих екстрактів галеги та 

споришу

Порошки ЛРС зі стадии 2, 
зволожувач зі стадії 3

Вологі гранули зі стадії 5

Маса компонентів, якість 
подрібнення, розмір часток

Маса компонентів, 
однорідність змішування

Маса, розмер отворів 
гранулятора, якість та 

розмір гранул

Маса, температура и час 
сушки, остаточна вологість

Якість блістера, 
маркування

Таблетки зі стадії 9

Стадія 7. Фракционування

Гранулятор, сито-класифікатор
Масса, размер сетки 

гранулятора, размер гранул 

Деззасоби для обробки 
приміщень, обладнання, 

персонала

Стадія 1. Підготовка виробництва

Грануляційна суміш зі стадії 4

Гранули зі стадії 6

Стадія 11. Пакування блістерів в пачки

Стол пакування

Комплектність упаковки, 
вірність  маркировки и 

штампа
Таблетки  в блистерах

Стадія 9.  Таблетування 

Таблетковий прес

Зовнішній вигляд, точність 
дозування, середня маса, 

розпад
Гранулят зі стадії 8

Виготовлення таблеток

Упаковка таблеток

Стадія 3.Підготовка зволожувача

Реактор з мішалкою 
ГПМЦ, вода дистильована

Маса компонентів, 
однорідність змішування

Стадія 8. Опудрювання гранулята

Змішувач
Гранулят зі стадії 7, МКЦ

Маса компонентів, 
однорідність змішування

 

Рис. 10. Технологічна схема виробництва  
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Після проведення необхідних заходів щодо підготовки виробництва 

треба приступити до реалізації технологічного процесу. По перше, ми 

подрібнювали всі активні компоненти. Впродовж зберігання вони можуть 

злипатися у грудки. Подрібнювали на молотковому млині з регульованою 

швидкістю обертів. Для оптимального режиму використовували швидкість 

обертів близько 5000 обертів за хвилину. 

Після цього подрібнені порошки ми передавали далі на просівання 

крізь сито 1,0 мм. На цьому етапі вважали підготовку сухих компонентів 

завершеною. Допоміжні речовини не подрібнювали внаслідок відсутності в 

них грудок.   

Підготовка зволожувача була наступною стадією. Для цього сухий 

порошок ГПМЦ розчиняли у воді дистильованої. Рідину ретельно змішували, 

щоб досягнути однорідності. Термін змішування близько 10-12 хвилин. 

Коли всі складові композиції були готові, ми їх змішували в реакторі з 

мішалкою (її швидкість обертання була виставлена 30 – 40 обертів за 

хвилину та була оптимальна). На даному етапі була отримана грануляційна 

маса.  

Надалі цю масу ми направили на гранулювання (саме метод вологої 

грануляції), де вона проходила через перфоровану решітку – гранулятор. 

Вона мала розмір отворів два міліметри. На цьому отримання гранул не 

завершено – ми повинні їх висушити. Відомо, що цей процес суміщають зі 

стерилізацію, щоб уникнути мікробного забруднення. Також його можна 

здійснити на одному етапі та з використанням одного обладнання. Ми 

використали сушильну шафу. Температура всередині неї була близько 60 

градусів. Час сушіння був виставлений на 120 хвилин. 

Ми спостерігали, що після сушіння часточки утворених гранул, 

незважаючи на ретельне перемішування в процесі сушіння (вручну, 

лопаткою), злиплися. Для цього ми перейшли до наступної стадії – 

фракціонування. На ній ми гранули, щойно отримані, протирали через 
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решітку з металу. Вона мала розмір отворів 2,0 мм. Цей етап був дієвим, так 

як ми отримали повністю сипкі гранули.  

Але, згідно з проведеними дослідженнями, ми повинні обсипати 

гранули порошком целюлози мікрокристалічної, що необхідно для 

збільшення міцності таблеток (рис. 8 та 9). Для цього ми також використали 

реактор з мішалкою, швидкість якої була виставлена 20 – 30 обертів за 

хвилину. Наприкінці отримали однорідну масу, яку піддавали пресуванню. 

Пресування готової для таблетування маси ми проводили на 

таблетковій машині з одним пуансоном башмачного типу НТМ – 01.  

Ми пропонуємо як первинну упаковку для таблеток застосувати 

блістери. Вони не тільки компактні, но і герметичні, що добре захищає 

таблетки від зовнішніх негативних дій.  

Блістери з таблетками можуть пакуватися в коробки з картону і далі в 

групову або транспорту тару.  

 

4.2 Контроль якості таблеток 

 Далі ми проводили контроль якості, де контролювали не тільки 

показники таблеток, що були нами отримані згідно опису в попередньому 

розділі 4.1, але й технологічні показники самих гранул, оброблених 

целюлозою мікрокристалічною, які піддавали безпосередньо пресуванню. Ці 

данні містить таблиця 2.    

Наступні серії таблеткової маси, що ми готували, володіли тими 

технологічними показниками, що нами були досягнуті та спрогнозовані при 

здійсненні технологічних експериментів.  

Так, плинність таблеткової маси (гранули, оброблені целюлозою 

мікрокристалічною) мала значення 6,95 г/с, її характер течії був рівним, 

однорідним та безпереривчастим.  

Отримане значення було навіть вище (краще), ніж наведено у 

дослідженнях, що ми повязуємо з порошком МКЦ, який здатний також 

поліпшувати плинність. Кут природного укосу також дещо поліпшився та 
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сягав значення 28,1 градус. Гранули з МКЦ набули більшої щільності – 0,656 

г/см3. 

Таблиця 2 

Контроль якості таблеткової маси та таблеток 

 

Показник Одиниця виміру Значення 

Плинність таблеткової 

маси 

г/с 6,95 

Кут природного відкосу Градуси 28,1 

Насипна щільність г/см3 0,656 

Час розпадання Хв. 6,3 

Міцність (стійкість до 

роздавлювання) 

Н 41,2 

Стирання (міцність до 

стирання) 

% 99,9 

Середня маса таблеток ±5% 0,506 

Зовнішній вигляд - Таблетки червоного 

кольору зі світло 

коричневим відтінком,  

діаметром 11 мм, плоско 

циліндричні, з рискою 

 

Подальші технологічні показники таблеток, наведені в таблиці 2, 

демонструють повну відповідність вимогам ДФУ, що говорить о досягненні 

мети нашої роботи. 
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Висновки 

1.  Запропонована та розроблена технологія отримання твердої 

лікарської форми (таблеток) на основі хрому піколінату, сухих екстрактів 

галеги лікарської та споришу звичайного гіпоглікемічної дії.  

2. Розроблена та наведена технологічна схема виробництва. Вказані 

основні стадії виробництва, тип обладнання, що використовується. 

Наведений опис стадій виробництва. Запропонований вид блістерної 

упаковки. 

3. Проведений заключний контроль якості отриманих таблеток, який 

довів їх відповідність вимогам ДФУ. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

1. Наведена актуальність проблеми лікування гіперглікемічних станів, 

зокрема, цукрового діабету 2 типу. Наведена характеристика, етіопатогенез, 

методи діагностики та принципи його профілактики та лікування. Показана 

доцільність використання засобів синтетичного походження, до яких 

відноситься хрому піколінат. Наведена його характеристика та 

фармакологічна дія.  Показана також ефективність застосування субстанцій 

на основі лікарської рослинної сировини при цукровому діабеті 2 типу. 

Наведені характеристики та застосування таких лікарських рослин, як галега 

лікарська та спориш звичайний. Також показана доцільність їх поєднання в 

однієї композиції для досягнення максимального гіпоглікемічного 

терапевтичного ефекту. Запропонований відсотковий склад основних 

компонентів. 

2. Проведений стислий аналіз ринку препаратів  гіпоглікемічної дії. 

Доведено, що на ринку України налічують як препарати вітчизняного, так і 

закордонного виробництва. Хоча на українському ринку присутня досить 

вагома частка гіпоглікемічних препаратів, все ж таки більша частка 

препаратів припадає на закордонних виробників. Найбільш великими 

країнами-експортерами пероральних гіпоглікемічних лікарських препаратів 

на український ринок є Індія, Словенія, Туреччина, Німеччина та Ізраїль. За 

видом лікарських форм в більшій кількості знаходяться таблетки (без 

оболонки), таблетки, вкриті оболонкою, таблетки пролонгованої дії, таблетки 

з модифікованим вивільненням, таблетки, вкриті кишковорозчинною 

оболонкою, а також з категорії фітопрепаратів присутні збори ЛРС. 

Показано, що частка препаратів на основі лікарської рослинної сировини 

суттєво менша, ніж частка препаратів синтетичного походження. Також ми 

не помітили жодного препарату на основі наведеного в роботі складу 

основних компонентів, що підкреслює актуальність створення таких 

препаратів і, насамперед, вітчизняного походження з метою насичення ними 

українського ринку.  
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3. Проведені численні експериментальні дослідження з визначення 

технологічних властивостей як окремого активного компоненту, так і суміші 

цих компонентів. Показано, що як компоненти, так і суміш з них володіють 

дуже поганими технологічними властивостями за показниками плинності та 

кута природного укосу. Для поліпшення технологічних властивостей було 

прийнято рішення застосувати метод вологої грануляції. Проведені численні 

технологічні дослідження з вибору оптимального виду та концентрації 

зволожувача, базуючись на його впливі на технологічні показники плинності 

та кута природного укосу суміші компонентів та технологічні властивості 

отриманих на його основі таблеток. Був обґрунтований вибір зволожувача на 

основі  ГПМЦ 5%, який забезпечував кращі технологічні властивості гранул 

з суміші компонентів та найбільш високі, але на найкращі технологічні 

властивості таблеток за показниками стійкості до роздавлювання та до 

стирання. 

4. З метою покращення технологічних властивостей таблеток за показниками 

стійкості до роздавлювання та до стирання для проведення експерименту 

були використані кислота альгінова, целюлоза мікрокристалічна та лактоза, 

серед яких, на основі проведених відповідних тестів був обґрунтований вибір 

целюлози мікрокристалічної в концентрації 4,5%. Також був запропонований 

якісний та кількісний склад фармацевтичної композиції для отримання 

таблеток гіпоглікемічної дії з урахуванням як основних, так і допоміжних 

речовин. 

5. Запропонована та розроблена технологія отримання твердої 

лікарської форми (таблеток) на основі хрому піколінату, сухих екстрактів 

галеги лікарської та споришу звичайного гіпоглікемічної дії. Розроблена та 

наведена технологічна схема виробництва. Вказані основні стадії 

виробництва, тип обладнання, що використовується. Наведений опис стадій 

виробництва. Запропонований вид блістерної упаковки. Проведений 

заключний контроль якості отриманих таблеток, який довів їх відповідність 

вимогам ДФУ. 
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Економічна частина 

Важливою економічною частиною є матеріальний баланс, а саме 

розрахунок кількості основних та допоміжних речовин з урахуванням 

витратного коефіцієнту на певну кількість готової продукції. 

Розрахунок кількості вихідної сировини на 10000 упаковок у вигляді 

блістерів (№10 в упаковці). Коефіцієнт витратний загальний складає 1,778. 

Склад на 1 таблетку: 

Хрому піколінату     0,28 г. 

Галеги лікарської екстракту сухого   0,12 г. 

Споришу звичайного екстракту сухого  0,07 г. 

ГПМЦ       0,01 г. 

МКЦ        0,02 г. 

Склад з урахуванням коефіцієнту витратного загального: 

Хрому піколінату     0,28*1,778=0,4978г. 

Галеги лікарської екстракту сухого   0,12*1,778=0,2134г. 

Споришу звичайного екстракту сухого  0,07*1,778=0,1245г. 

ГПМЦ       0,01*1,778=0,0178г. 

МКЦ        0,02*1,778=0,0356г. 

Склад з розрахунком на 10000 упаковок №10: 

Хрому піколінату     0,4978*10000*10=49780 г. 

Галеги лікарської екстракту сухого   0,2134*10000*10=21340г. 

Споришу звичайного екстракту сухого  0,1245*10000*10=12450г. 

ГПМЦ       0,0178*10000*10=1780 г. 

МКЦ        0,0356*10000*10=3560г. 
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ОХОРОНА ПРАЦІ ТА НАВКОЛИШНЬОГО СЕРЕДОВИЩА 

 

Метеорологічні умови у виробничих приміщеннях 

Період 

року 

Катего

рія роботи 

Темпер

атура, ºС 

Відносн

а 

вологість, % 

Швидк

ість руху 

повітря, м/с  

(не 

більше) 

Холодн

ий 

Середн

ьої важкості 

- IIа 

17-23 75 0,3 

Тепли

й 

18-27 65 ( при 

26 ºС) 

0,2-0,4 

 

Для забезпечення нормалізації параметрів мікроклімату передбачені 

наступні заходи: теплоізоляція поверхонь апаратів і трубопроводів, що 

мають високу температуру, герметизація технологічного устаткування, 

вентиляція та опалення в холодний період року у відповідності зі ДБН В. 

 

Відповідність до умов Належної виробничої практики  

(Good manufacturing practice, GMP) 

 Дане виробництво виробляє нестерильні пероральні лікарські 

засоби відповідно до мікробіологічних умов категорії 4 (згідно з вимогами 

Державної Фармакопеї України). Згідно зі стандартами GMP, виробничі 

приміщення для отримання даної продукції можуть мати класифікацію D або 

не мати класифікації.   

Освітлення 

У приміщенні, де проводиться  технологічний процес виробництва, у 

світлий час доби  передбачене природне освітлення,  у темний час – штучне.  

Природне освітлення - бокове, двостороннє, крізь бокові прорізи у зовнішніх 

стінах приміщення. Для штучного освітлення застосовується 
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вологозахищений освітлювач ВОД з розсіювачем на дві люмінесцентні 

лампи згідно ДБН В.2.5-28-2006.  

Нормований коефіцієнт природної освітленності (КПО), % : 

еN = ен · mN 

де ен – нормоване значення КПО, % ;  

mN – коефіцієнт світлового клімату;  

N – номер групи забезпеченості природним світлом. 

еN = 1,5·0,9 = 1,35%, 

У приміщенні також передбачене аварійне освітлення для продовження 

робіт при відключенні робочого освітлення. 

 

Шум. Вібрація 

 Основними джерелами шуму та вібрації у приміщенні, де проводиться  

технологічний процес виробництва є механічне устаткування. Відповідно до 

ДСН 3.3.6-037-99 допустимий рівень шуму у виробничому приміщенні -  не 

більше 80 дБА.  

Машини та механізми, які застосовуються в даному технологічному 

процесі спричиняють певні механічні коливання, що передаються на тіло 

людини. Гігієнічне нормування вібрації проводять згідно з ДСТУ ГОСТ 

12.1.012:2008. 

З метою профілактики віброшумового захворювання для працівників з 

обладнанням, що вібрує, рекомендується спеціальний режим праці 

(обмеження часу контакту з віброінструментом, додаткові перерви, тощо). 

 

Електробезпека 

Виробничі приміщення по ступеню небезпеки поразки електричним 

струмом відноситься до приміщення з підвищеною небезпекою, тому що 

існує можливість дотику до металевих конструкцій, які мають з'єднання із 

землею та металевими корпусами електроустаткування.  

Заходи нормалізації електробезпеки: 
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- контроль і профілактика пошкоджень ізоляції; 

- усунення небезпеки ураження з появою напруги на корпусах, кожухах 

та інших частинах електроустаткування, що досягаються захисним 

заземленням, зануленням, захисним відключенням; 

- організація безпечної експлуатації електроустановок. 

Для забезпечення захисту робітників від поразки електричним струмом 

і захисту електроустаткування та установки від перенапруги застосовується 

заземлення устаткування відповідно до вимог ДСТУ 7237:2011. 

Згідно із НПАОП 40.1-1.32-01 клас зон П-II, П-IIа. 

 

Пожежна безпека 

Згідно з НАПБ Б.03.002-2007 робоче приміщення за вибухопожежною 

та пожежною небезпекою відносяться до категорії В, а ступінь вогнестійкості 

будівлі II згідно ДБН 5.1.1.-7-02.  

 Відповідно до НАПБ А.0.01-001-95 пожежна безпека 

забезпечується системами запобігання пожежі і протипожежної безпеки, а 

також організаційно-технічними заходами. 

 Заходи системи запобігання пожежі: 

1) застосування негорючих речовин; 

2) обмеження кількості горючих речовин та їх розміщення; 

3) протипожежні розриви між будинками; 

4) періодична очистка приміщень і територій; 

5) ізоляція горючих речовин. 

Передбачена наявність внутрішнього та зовнішнього водопроводу з 

пожежними кранами; для повідомлення про пожежу – електрична пожежна 

сигналізація й телефонний зв'язок. 

Для запобігання пожежі використовують первинні засоби 

пожежогасіння – переносний порошковий вогнегасник ВП-5 – 3 шт., а також 

ящик з піском, лопата, щит.  
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Охорона навколишнього природного середовища 

При здійсненні технологічного процесу виробництва можливе 

виділення в повітря речовин, що входять до складу препарату, у вигляді 

пилу. Викиди речовин відбуваються через комунікаційну систему і 

вентиляцію, тому до виробництва пред'являються вимоги по очищенню 

промислових відходів. В систему вентиляції вмонтовуються вугільні фільтри 

в комбінації з НЕРА (фільтри тонкого очищення повітря) фільтрами. 

Вугільний фільтр замінюють в обов’язковому порядку раз в 3 – 6 місяців. 

На виробництві існує зворотня система водопостачання із замкненим 

циклом. Вода по цеху використовується на охолоджування обладнання. 

Забруднені виробничі стічні води, після очищення на локальних очисних 

спорудах разом з господарсько-побутовими стоками відводяться в міську 

каналізаційну мережу. 

 

 


