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Èññëåäîâàíî âëèÿíèå ëàêòîçû è ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêîé öåëëþëîçû íà ñûïó÷åñòü, ïðåñ-
ñóåìîñòü ñìåñè è êà÷åñòâî òàáëåòîê, ïîëó÷àåìûõ ìåòîäîì ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ. Ïðåä-
ëîæåí îïòèìàëüíûé ñîñòàâ ñìåñè â êà÷åñòâå íàïîëíèòåëÿ äëÿ ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ.
Óñòàíîâëåíà âîçìîæíîñòü çàìåíû òåõíîëîãèè âëàæíîé ãðàíóëÿöèè íà ïðÿìîå ïðåññîâà-
íèå 5 èçâåñòíûõ íàèìåíîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ëàêòîçà, ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêàÿ öåëëþëîçà, ïðÿìîå ïðåññîâàíèå, êîì-
ïëåêñíûé íàïîëíèòåëü.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ èçâåñòíî áîëüøîå êîëè÷åñòâî
íàïîëíèòåëåé, ïðèìåíÿåìûõ â òåõíîëîãèè ïðÿìîãî
ïðåññîâàíèÿ, íàïðèìåð, “StarLac” (Roquette Ôðàíöèÿ),
“Ludipress” (BASF AG Ãåðìàíèÿ). Íåñìîòðÿ íà î÷å-
âèäíûå ïðåèìóùåñòâà ïðèìåíåíèÿ êîìïëåêñíûõ íà-
ïîëíèòåëåé â òåõíîëîãèè ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ, âûñî-
êàÿ ñòîèìîñòü çàòðóäíÿåò èõ âíåäðåíèå â îòå÷åñòâåí-
íîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè.

Âåñüìà ïåðñïåêòèâíûì ÿâëÿåòñÿ ïðèìåíåíèå ëàêòî-
çû, ïîëó÷åííîé ìåòîäîì ðàñïûëèòåëüíîé ñóøêè. Äàí-
íîå âåùåñòâî îáëàäàåò ðÿäîì ïðåèìóùåñòâ (íèçêàÿ
ñòîèìîñòü è ãèãðîñêîïè÷íîñòü, óäîâëåòâîðèòåëüíàÿ
ñûïó÷åñòü), íî èìååò âûñîêóþ ñòåïåíü êðèñòàëëè÷íî-
ñòè. Â ðåçóëüòàòå âîçíèêàåò íåîáõîäèìîñòü âûñîêèõ
äàâëåíèé ïðåññîâàíèÿ äëÿ ïîëó÷åíèÿ ïðî÷íûõ òàáëå-
òîê [1].

Äðóãèì íàïîëíèòåëåì äëÿ ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ ÿâ-
ëÿåòñÿ ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêàÿ öåëëþëîçà (ÌÊÖ). Îñî-
áåííîñòüþ äàííîãî âåùåñòâà ÿâëÿåòñÿ ñêëîííîñòü ÷à-
ñòèö ê ïëàñòè÷åñêîé äåôîðìàöèè [2], ÷òî ñïîñîáñòâóåò
ïîëó÷åíèþ ïðî÷íûõ òàáëåòîê ïðè íèçêèõ äàâëåíèÿõ
[3]. Îäíàêî ïðèìåíåíèå ÌÊÖ çàòðóäíåíî îòíîñèòåëü-
íî âûñîêîé ñòîèìîñòüþ.

Íàìè áûëî ïðåäëîæåíî èñïîëüçîâàòü â êà÷åñòâå íà-
ïîëíèòåëÿ äëÿ ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ ñìåñü ëàêòîçû è
ÌÊÖ, ÷òî ïîçâîëèò ñî÷åòàòü ïðåèìóùåñòâà êàæäîãî
èíãðåäèåíòà.

Öåëü äàííîé ðàáîòû — ðàçðàáîòêà êîìïëåêñíîãî
íàïîëíèòåëÿ äëÿ ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ. Äëÿ ðåàëèçà-
öèè ïîñòàâëåííîé öåëè áûëî íåîáõîäèìî èçó÷èòü òåõ-
íîëîãè÷åñêèå ñâîéñòâà ñìåñè, îïðåäåëèòü îïòèìàëü-
íûé ñîñòàâ, ïðîâåñòè èñïûòàíèÿ ïðåäëîæåííîãî íà-
ïîëíèòåëÿ â óñëîâèÿõ ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ
íåñêîëüêèõ òàáëåòèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì èç-
âåñòíûõ íàèìåíîâàíèé.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû

Ìàòåðèàëû: ëàêòîçà äëÿ ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ
“Granulac-70” (“Meggle”, Ãåðìàíèÿ), ëàêòîçà ìîíîãèä-
ðàò 200 Mesh, ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêàÿ öåëëþëîçà Avi-
cell-101, ñòåàðàò êàëüöèÿ, àýðîñèë, ñóáñòàíöèè ëåêàð-

ñòâåííûõ âåùåñòâ: äèáàçîë, äèìåäðîë, âèíïîöåòèí,
àíàïðèëèí, ïàïàâåðèíà ãèäðîõëîðèä ïî äåéñòâóþùèì
ÍÒÄ.

Îáîðóäîâàíèå: ëàáîðàòîðíûé ãèäðàâëè÷åñêèé
ïðåññ ñ óñèëèåì ïðåññîâàíèÿ äî 250 êãñ2ñì2, ìàòðèöû,
ïóàíñîíû äèìåòðîì 12 ìì, ñòðåëî÷íûé ìèêðîìåòð
“ÌÊÈ” ñ òî÷íîñòüþ èçìåðåíèÿ 0,01 ìì, òàáëåòî÷íûé
ïðåññ ÏËÒ-24 (ñêîðîñòü âðàùåíèÿ ðîòîðà 16 îá2ìèí),
ïðèáîðû äëÿ îïðåäåëåíèÿ èñòèðàíèÿ, ðàñïàäàåìîñòè è
ðàñòâîðåíèÿ ïî ÃÔ ÕI, óñòðîéñòâî äëÿ îïðåäåëåíèÿ
ïðî÷íîñòè òàáëåòîê íà èçëîì RTU EL-102 (Ãåðìàíèÿ).

Ìåòîäû: ñûïó÷åñòü è íàñûïíóþ ïëîòíîñòü òàáëå-
òî÷íûõ ìàññ îïðåäåëÿëè ïî ïðèíÿòûì ìåòîäèêàì [4].
Äëÿ ñðàâíåíèÿ óïðóãî-ïëàñòè÷íûõ ñâîéñòâ ïîðîøêîâ
èñïîëüçîâàëè óðàâíåíèå Õåêêåëÿ [5]:
Ln(1/(1 – D )) = m � P + b, ãäå: m — êîýôôèöèåíò óãëà
íàêëîíà; b — îòðåçîê íà îñè Y; P — äàâëåíèå ïðåññî-
âàíèÿ; D — îòíîøåíèå ïëîòíîñòè òàáëåòêè ê èñòèí-
íîé ïëîòíîñòè ñìåñè (1,557 ã2ñì3, ïèêíîìåòðè÷åñêè).
Íàâåñêè ñìåñåé (0,500 ã) ïîìåùàëè â ìàòðèöó òàáëå-
òî÷íîãî ïðåññà äèàìåòðîì 12 ìì, âûðàâíèâàëè óðî-
âåíü è ïðåññîâàëè ïðè äàâëåíèè 30, 60, 90, 120 êãñ2ñì2

â òå÷åíèå 15 – 20 ñ. Îïðåäåëÿëè ìàññó òàáëåòêè (M, ã),
èçìåðÿëè âûñîòó òàáëåòêè (h, ñì).

Äëÿ ïîëó÷åíèÿ îïûòíûõ ñîñòàâîâ â åìêîñòü çàãðó-
æàëè ðàçëè÷íûå êîëè÷åñòâà ëàêòîçû äëÿ ïðÿìîãî
ïðåññîâàíèÿ è ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêîé öåëëþëîçû,
òùàòåëüíî ïåðåìåøèâàëè ïóòåì âñòðÿõèâàíèÿ.

Êîíòðîëüíûå âàðèàíòû (äàëåå â òåêñòå “êîíòðîëü”)
ïîëó÷àëè ñëåäóþùèì îáðàçîì: â åìêîñòü çàãðóæàëè
ëàêòîçó 200 Mesh, óâëàæíÿëè 5 % ðàñòâîðîì êðàõìàëü-
íîãî êëåéñòåðà, ñóøèëè äî ñîäåðæàíèÿ âëàãè
2,5 – 3,5 %, ãðàíóëèðîâàëè ÷åðåç ñèòî 2,0 ìì, îïóäðè-
âàëè ñòåàðàòîì êàëüöèÿ è òàëüêîì â ñîîòíîøåíèè 1 %
îò ìàññû ãðàíóëÿòà.

Ïðîèçâîäñòâåííûå èñïûòàíèÿ: â ñìåñèòåëü çàãðó-
æàëè ðàñ÷åòíûå íàâåñêè àýðîñèëà, ñòåàðàòà êàëüöèÿ,
ÌÊÖ, ëàêòîçû è ñóáñòàíöèé ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ,
ïåðåìåøèâàëè. Ïîëó÷åííóþ ñìåñü ïðåññîâàëè ïóàíñî-
íàìè òàáëåòî÷íîãî ïðåññà ÏËÒ-24. Êà÷åñòâî, ñòàáèëü-
íîñòü îïûòíûõ îáðàçöîâ òàáëåòîê ñðàâíèâàëè ñ òàá-
ëåòêàìè, ïîëó÷åííûìè ïî òåõíîëîãèè âëàæíîãî ãðàíó-
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ëèðîâàíèÿ: àíàïðèëèí, âèíïîöåòèí, äèáàçîë,
äèìåäðîë, ïàïàçîë ïî òðåáîâàíèÿì äåéñòâóþùèõ
ÔÑÏ (ÎÎÎ “Óðàëáèîôàðì”). Ðàñòâîðåíèå, ðàñïàäàå-
ìîñòü, ïðî÷íîñòü òàáëåòîê íà èñòèðàíèå îïðåäåëÿëè
ïî ìåòîäèêàì ÃÔ ÕI. Ñòàáèëüíîñòü îïûòíûõ òàáëåòîê
â óñëîâèÿõ òåðìîñòàòèðîâàíèÿ ïðè 40 °C îöåíèâàëè
ïî ïîêàçàòåëÿì: âíåøíèé âèä, öâåò (ñêàíèðîâàíèå) [6],
ðàñïàäàåìîñòü, ðàñòâîðåíèå, êîëè÷åñòâåííîå ñîäåðæà-
íèå äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà.

Ýêñïåðèìåíòû ïðîâîäèëè íå ìåíåå ÷åì â 5 ïîâòîðå-
íèÿõ; ìàòåìàòè÷åñêóþ îáðàáîòêó îñóùåñòâëÿëè â ïà-
êåòå ñòàòèñòè÷åñêèõ ïðîãðàìì “Statistica v.6.0”.

Ðåçóëüòàòû è èõ îáñóæäåíèå

Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ òåõíîëîãè÷åñêèõ õàðàêòå-
ðèñòèê îïûòíûõ ñìåñåé ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 1.

Êàê âèäíî èç òàáë. 1, ïðè óâåëè÷åíèè ñîäåðæàíèÿ
ÌÊÖ ïðîèñõîäèò ñóùåñòâåííîå ñíèæåíèå ïëîòíîñòè
ñìåñåé. Èçâåñòíî, ÷òî óìåíüøåíèå íàñûïíîé ïëîòíî-
ñòè íåáëàãîïðèÿòíî âëèÿåò íà ïðîöåññ òàáëåòèðîâàíèÿ
â öåëîì. Â îïûòå 2 íàñûïíàÿ ïëîòíîñòü ñìåñè ñòàòè-
ñòè÷åñêè ðàâíà ïëîòíîñòè âàðèàíòà, ïîëó÷åííîãî ìå-
òîäîì ãðàíóëÿöèè (îïûò 6 êîíòðîëü). Ïîýòîìó áûë
ñäåëàí âûâîä î òîì, ÷òî îïòèìàëüíûì ÿâëÿåòñÿ ñîñòàâ
ñìåñè ëàêòîçà2ÌÊÖ — 70230.

Ñûïó÷åñòü ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç îñíîâíûõ ôàêòîðîâ,
ïðåäúÿâëÿåìûõ ê êà÷åñòâó òàáëåòî÷íûõ ìàññ, îïðåäå-
ëÿþùèì ïðîèçâîäèòåëüíîñòü òàáëåòî÷íûõ ìàøèí.
Ñûïó÷åñòü êîíòðîëüíîãî îáðàçöà ñîñòàâèëà 18 ã2ñ, â
òî âðåìÿ êàê ñìåñè 70230 – 9,1 ã2ñ. Áûëî ïðåäëîæåíî
ââåñòè â ñîñòàâ ñìåñè (òàáë. 1, îïûò 2) êîëëîèäíóþ
äâóîêèñü êðåìíèÿ — “àýðîñèë”, êîòîðûé çà ñ÷åò ñíÿ-
òèÿ ýëåêòðîñòàòè÷åñêîãî çàðÿäà ñ ÷àñòèö ïîðîøêà ïî-
çâîëÿåò óëó÷øèòü åãî ñûïó÷åñòü.

Ïðè íåèçìåííîì ñîîòíîøåíèè ëàêòîçà2ÌÊÖ =
70230 âàðüèðîâàëè êîëè÷åñòâî àýðîñèëà. Óñòàíîâëåíî,
÷òî ââåäåíèå 0,3 – 0,7 % ïðèâîäèò ê óâåëè÷åíèþ ñû-
ïó÷åñòè îò 9,86 � 0,72 äî 16,85 � 2,38 ã2ñ, ïðàêòè÷åñêè
äî óðîâíÿ êîíòðîëÿ (ñì. òàáë. 1 îïûò 6). Ïîâûøåíèå
êîíöåíòðàöèè áîëåå 1 % ñîïðîâîæäàåòñÿ íåçíà÷èòåëü-
íûì ñíèæåíèåì ñûïó÷åñòè (11,61 � 1,27 ã2ñ). Òàêèì
îáðàçîì, â ñîñòàâå íàïîëíèòåëÿ áûëî ïðåäëîæåíî èñ-
ïîëüçîâàòü 0,5 % àýðîñèëà.

Èçâåñòíî, ÷òî óïðóãî-ïëàñòè÷íûå ñâîéñòâà ÷àñòèö
ïîðîøêà îïðåäåëÿþò êà÷åñòâî ïîëó÷àåìûõ òàáëåòîê.
×åì áîëåå ïëàñòè÷íûìè ñâîéñòâàìè îáëàäàåò âåùåñò-
âî, òåì ïðè ìåíüøåì äàâëåíèè îíî ïðåññóåòñÿ ñ îáðà-
çîâàíèåì ïðî÷íîé òàáëåòêè [7].

Áûëè ïîñòàâëåíû ýêñïåðèìåíòû, â êîòîðûõ îïûò-
íûå ñìåñè ïðåññîâàëè ïðè ðàçëè÷íûõ äàâëåíèÿõ ïðåñ-
ñîâàíèÿ. Ïëàñòè÷åñêèå ñâîéñòâà ñìåñè îïðåäåëÿëè ïó-
òåì ñðàâíåíèÿ ãåîìåòðè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê ëèíåé-
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Ðèñ. 1. Êðèâûå Õåêêåëÿ òàáëåòî÷íûõ ìàññ: ñîîòíîøåíèå ëàê-
òîçà2ÌÊÖ = 10020 (1 ); = 02100 (2 ); = 70230 (3 ); êîíòðîëü (4 ).
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Ðèñ. 2. Âëèÿíèå ñîîòíîøåíèÿ ëàêòîçà2ÌÊÖ íà ðàñïàäàåìîñòü
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Ðèñ. 3. Âëèÿíèå ñîîòíîøåíèÿ ëàêòîçà2ÌÊÖ íà ïðî÷íîñòü íà
èçëîì.

Ò à á ë è ö à 1
Òåõíîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè èçó÷àåìûõ ñìåñåé

Îïûò
Ñîîòíîøåíèå

ëàêòîçà2ÌÊÖ, %
Íàñûïíàÿ ïëîò-

íîñòü, ã2ñì3 Ñûïó÷åñòü, ã2ñ

1 10020 0,96 � 0,05 11,86 � 0,92
2 70230 0,82 � 0,04 9,14 � 0,75
3 50250 0,71 � 0,01 7,85 � 0,99
4 30270 0,63 � 0,01 5,65 � 1,47
5 02100 0,48 � 0,03 3,90 � 1,17
6 Êîíòðîëü 0,85 � 0,02 18,16 � 1,32



íîãî ó÷àñòêà êðèâûõ Õåêêåëÿ ïî óãëó íàêëîíà è
îòðåçêó íà îñè ln(12(1 – D )), îòñåêàåìîìó ýêñòðàïîëè-
ðóåìîé ëèíèåé (ðèñ. 1). Ïîëó÷åííûå äàííûå èñïîëü-
çîâàëè äëÿ ðàñ÷åòà äàâëåíèÿ íà÷àëà ïëàñòè÷åñêîé äå-
ôîðìàöèè ÷àñòèö ïîðîøêà (òàáë. 2).

Êàê âèäíî èç òàáë. 2, äîáàâëåíèå 30 % ÌÊÖ ïðèâî-
äèò ê ðåçêîìó ñíèæåíèþ ðàñ÷åòíîãî çíà÷åíèÿ äàâëå-
íèÿ íà÷àëà ïëàñòè÷åñêîé äåôîðìàöèè (
) ñ 202 äî
121 êãñ2ñì2. Äàëüíåéøåå óâåëè÷åíèå ñîäåðæàíèÿ
ÌÊÖ â ñìåñè ñîïðîâîæäàåòñÿ óâåëè÷åíèåì óãëà íà-
êëîíà êðèâîé (ðèñ. 1) è, ñëåäîâàòåëüíî, ñíèæåíèåì
ðàñ÷åòíîãî äàâëåíèÿ ïðåññîâàíèÿ äî 101 êãñ2ñì2 (ñì.
òàáë. 2, îïûò 5 ñîîòâåòñòâåííî). Ýòî óêàçûâàåò íà òî,
÷òî äîáàâëåíèå ÌÊÖ ïðèäàåò ñìåñè áîëåå ïëàñòè÷íûå
ñâîéñòâà. Â ðåçóëüòàòå îáðàçîâàíèå ïðî÷íîé òàáëåòêè
ïðîèñõîäèò ïðè ìåíüøåì äàâëåíèè.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ââåäåíèå 30 % ÌÊÖ óñêîðÿ-
åò ðàñïàäàåìîñòü (ðèñ. 2); äàëüíåéøåå óâåëè÷åíèå ñî-
äåðæàíèÿ ÌÊÖ ïðèâîäèò ê ñóùåñòâåííîìó çàìåäëå-
íèþ âðåìåíè ðàñïàäàåìîñòè (âûøå ðåãëàìåíòèðóåìî-
ãî ÃÔ ïðåäåëà 15 ìèí). Ïî íàøåìó ìíåíèþ, ýòî
ñâÿçàíî ñ òåì, ÷òî ïðè 30 % ÌÊÖ òàáëåòî÷íàÿ ìàññà
îñòàåòñÿ äîñòàòî÷íî ïîðèñòîé, ÷òî îáëåã÷àåò ïðîíèê-
íîâåíèå âîäû. Ïðè áîëüøåì êîëè÷åñòâå ÌÊÖ, â ñèëó
åå ïëàñòè÷åñêèõ ñâîéñòâ, ïîðèñòîñòü óòðà÷èâàåòñÿ è
òàáëåòî÷íàÿ ìàññà ñòàíîâèòñÿ íåïðîíèöàåìîé äëÿ
âîäû.

Åùå îäíèì âàæíûì ïîêàçàòåëåì, îïðåäåëÿþùèì
êà÷åñòâî òàáëåòîê, ÿâëÿåòñÿ èõ ïðî÷íîñòü. Àíàëèç
äàííûõ ðèñ. 2 è 3 ïîêàçûâàåò, ÷òî ââåäåíèå ÌÊÖ â ñî-
ñòàâ íàïîëíèòåëÿ óâåëè÷èâàåò ïðî÷íîñòü ïîëó÷àåìûõ
òàáëåòîê. Â ÷àñòíîñòè, òàáëåòêè áåç ÌÊÖ èìåþò ïðî÷-
íîñòü íà èñòèðàíèå 96 %, â òî âðåìÿ êàê òàáëåòêè ñ íà-
ïîëíèòåëåì, ñîäåðæàùèå 30 % ÌÊÖ — 99 % (ðèñ. 2).

Èç ðèñ. 3 âèäíî, ÷òî ââåäåíèå ÌÊÖ â ñîñòàâ íàïîë-
íèòåëÿ óâåëè÷èâàåò ïðî÷íîñòü òàáëåòîê íà èçëîì, çà-
âèñèìîñòü èìååò ïðàêòè÷åñêè ëèíåéíûé õàðàêòåð. Òà-
êèì îáðàçîì, ââåäåíèå ÌÊÖ ïîçâîëÿåò ïîëó÷èòü äî-
ñòàòî÷íî ïðî÷íûå òàáëåòêè ïðè ìåíüøåì äàâëåíèè
ïðåññîâàíèÿ. Ýòî îáñòîÿòåëüñòâî ïîäòâåðæäàåò ïðåè-
ìóùåñòâî ðàçðàáîòàííîãî êîìïëåêñíîãî íàïîëíèòåëÿ
â ñðàâíåíèè ñ ëàêòîçîé äëÿ ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ.

Â ðåçóëüòàòå, íà îñíîâå èçó÷åííûõ âûøå òåõíîëî-
ãè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê, áûë ïðåäëîæåí ñëåäóþùèé

ñîñòàâ êîìïëåêñíîãî íàïîëíèòåëÿ: ëàêòîçà 70 %, ÌÊÖ
30 %. Äîïîëíèòåëüíî â ñîñòàâ íàïîëíèòåëÿ äîáàâëåíî
0,5 % àýðîñèëà è 1,0 % êàëüöèÿ ñòåàðàòà.

Â ñëåäóþùåì ðàçäåëå ðàáîòû ïðîâåäåíû èññëåäî-
âàíèÿ ïî ïðèìåíåíèþ ðàçðàáîòàííîãî íàïîëíèòåëÿ â
òåõíîëîãèè ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ 5 íàèìåíîâàíèé òàá-
ëåòîê: àíàïðèëèí, âèíïîöåòèí, äèáàçîë, äèìåäðîë, ïà-
ïàçîë. Âûáîð äàííûõ ïðåïàðàòîâ îñíîâàí íà òîì, ÷òî
îíè ñîäåðæàò â ñâîåì ñîñòàâå ìåíåå 25 % ñóáñòàíöèè
ëåêàðñòâåííûõ âåùåñòâ îò ìàññû òàáëåòêè.

Äëÿ ïîëó÷åíèÿ îïûòíûõ îáðàçöîâ ðàñ÷åòíûå êîëè-
÷åñòâà ñóáñòàíöèè ñìåøèâàëè ñ íàïîëíèòåëåì è ïðåñ-
ñîâàëè òàáëåòêè ñ ìàññîé, óñòàíîâëåííîé ñîîòâåòñòâó-
þùåé ÍÒÄ. Ïîëó÷åííûå òàáëåòêè ñðàâíèâàëè ñ îáðàç-
öàìè, ïîëó÷åííûìè ïî ðåãëàìåíòíîé òåõíîëîãèè
âëàæíîé ãðàíóëÿöèè. Óñòàíîâëåíî, ÷òî òàáëåòêè, ïî-
ëó÷åííûå ìåòîäîì ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ, ñòàòèñòè÷å-
ñêè äîñòîâåðíî íå îòëè÷àþòñÿ îò êîíòðîëüíûõ îáðàç-
öîâ ïî ñëåäóþùèì ïîêàçàòåëÿì: âíåøíèé âèä, ðàñïà-
äàåìîñòü, ðàñòâîðåíèå, ïðî÷íîñòü íà èñòèðàíèå,
ïðî÷íîñòü íà èçëîì, ñòàáèëüíîñòü ïðè õðàíåíèè.

Äàííîå èññëåäîâàíèå íîñèò ïðèêëàäíîé õàðàêòåð,
ïîñêîëüêó íàïðàâëåíî íà ðåøåíèå íàó÷íûõ ïðîáëåì ñ
öåëüþ ïîëó÷åíèÿ êîíêðåòíîãî ðåçóëüòàòà, èñïîëüçóå-
ìîãî â ïðàêòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè ïðåäïðèÿòèé è îð-
ãàíèçàöèé. Ïîýòîìó áûëà ïîñòàâëåíà çàäà÷à îïðåäå-
ëèòü ýêîíîìè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü íàó÷íî-èññëåäî-
âàòåëüñêîé ðàáîòû íà ïðèìåðå òàáëåòîê “Äèáàçîë”.
Áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî ïðîäóêöèÿ, âûïóùåííàÿ ïî
òåõíîëîãèè ïðÿìîãî ïðåññîâàíèÿ, õàðàêòåðèçóåòñÿ áî-
ëåå íèçêîé ñòîèìîñòüþ, â îòëè÷èå îò òåõíîëîãèè
âëàæíîé ãðàíóëÿöèè íà 1326 ðóá. íà 280000 òàáëåòîê.
Åñëè ó÷åñòü ýêîíîìèþ çàòðàò, ñâÿçàííóþ ñ èñêëþ÷åíè-
åì ñòàäèé óâëàæíåíèÿ, ñóøêè è ãðàíóëÿöèè ýêîíîìè-
÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü ðàçðàáîòêè îêàæåòñÿ åùå áîëåå
ñóùåñòâåííîé.
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Ò à á ë è ö à 2
Êîíñòàíòû Õåêêåëÿ îïûòíûõ è êîíòðîëüíûõ òàáëåòî÷íûõ ìàññ

Îïûò
Ñîîòíîøåíèå

ëàêòîçà 2 ÌÊÖ, %
m, 12(êãñ2ñì2) b R2


, êãñ2ñì2

1 10020 0,005 � 0,001 1,47 � 0,09 0,7765 202,33 � 43,78
2 70230 0,008 � 0,001 1,26 � 0,04 0,9426 121,66 � 15,03
3 50250 0,009 � 0,003 1,22 � 0,13 0,9156 108,05 � 30,85
4 30270 0,009 � 0,001 1,23 � 0,06 0,9295 108,05 � 11,60
5 02100 0,010 � 0,002 1,05 � 0,11 0,9449 101,13 � 20,24
6 Êîíòðîëü 0,007 � 0,002 1,43 � 0,17 0,9368 151,11 � 39,17

Ïðèìå÷àíèå. m — êîýôôèöèåíò óãëà íàêëîíà êðèâîé Õåêêåëÿ, õàðàêòåðèçóþùèé ñïîñîáíîñòü ê ïðåññîâàíèþ; b — îòðåçîê íà îñè Y, ïåðåñå÷åíèå
ñ êðèâîé, õàðàêòåðèçóþùèé ñâîéñòâà ïîðîøêîâ; R2 — êîýôôèöèåíò êîððåëÿöèè; 
 — ðàñ÷åòíîå äàâëåíèå íà÷àëà ïëàñòè÷åñêîé äåôîðìàöèè ÷àñ-
òèö.
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COMPLEX FILLER FOR DIRECT MOLDING BASED ON LACTOSE
AND MICROCRYSTALLINE CELLULOSE
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The effects of lactose and microcrystalline cellulose on the flowability, moldability of a tabletization mixture, and quality of tablets obtained by the method of
direct pressing have been investigated. The optimum composition of a complex filler for the direct pressing of tablets is proposed. The possibility of repla-
cing the technology of wet granulation by direct pressing for five well-known medicinal preparations is established.

Key words: Lactose, microcrystalline cellulose, direct pressing, complex filler
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