
УДК 615.011.4:661.12

ИЗУЧЕНИЕ ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКИХ И ТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ СВОЙСТВ РАЗЛИЧНЫХ МАРОК 
КРОСКАРМЕЛОЗЫ (NA-КМЦ)

НАУЧНЫЕ ВЕДОМОСТИ Серия Медицина. Фармация. 2013. № 4  (147). Выпуск21 2 1 9

В.М. ВОРОБЬЕВА Изучены физико-химические и технологические свойства реко
мендованных для применения в фармацевтической промышленности 

. . торговых марок кроскармелозы, которые отличаются степенью заме
щения и полимеризации: бланозе™ CG фарм -  7HOF, 7MF, 12M31F, 

Алтайский государствеппый 9M31XF; аквасорб А380 и А500 (Hercules, Франция), регенкур и Na-
медицинский университет, КМЦ ИМП (Россия).
г. Барнаул

e-mail• vmv@aamu ги Ключевые слова: натрий карбоксиметилцеллюлоза, ИК-спектры,
e-mail: vmv@agmu.ru фракционный состав, насыпная масса, сыпучесть, прессуемость.

Введение. С о в р е м е н н о е  р а з в и т и е  ф а р м а ц е в т и ч е с к о й  т е х н о л о г и и  п о з в о л я е т  ш и р о к о  

и с п о л ь з о в а т ь  в  с о с т а в е  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  п о л и м е р ы ,  к о т о р ы е  п р о л о н г и р у ю т  

в ы с в о б о ж д е н и е  л е к а р с т в е н н ы х  в е щ е с т в ,  р е г у л и р у ю т  б и о д о с т у п н о с т ь ,  у в е л и ч и в а ю т  с р о к и  

г о д н о с т и  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  [ 4 ] .  С р е д и  б о л ь ш о г о  ч и с л а  п о л и м е р о в  о с о б ы й  и н т е р е с  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  в е щ е с т в а  в  ф а р м а ц е в т и ч е с к о й  т е х н о л о г и и  

п р е д с т а в л я е т  к р о с к а р м е л о з а  ( М Н Н ) ,  б о л е е  и з в е с т н а я  к а к  н а т р и е в а я  с о л ь  

к а р б о к с и м е т и л ц е л л ю л о з ы  ( N a - К М Ц ) .  В  н а с т о я щ е е  в р е м я  н а  р ы н к е  п р е д с т а в л е н о  б о л ь ш о е  

к о л и ч е с т в о  т о р г о в ы х  м а р о к  к р о с к а р м е л о з ы ,  и м е ю щ и х  р а з л и ч н ы е  с т е п е н и  п о л и м е р и з а ц и и  и  

з а м е щ е н и я  п о  к а р б о к с и м е т и л ь н ы м  г р у п п а м ,  о т в е ч а ю щ и х  т р е б о в а н и я м  ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о  

п р о и з в о д с т в а  п о  п о к а з а т е л я м  х и м и ч е с к о й  и  м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  ч и с т о т ы  [ 2 ,  7 ] .  В  

э к с п е р и м е н т е  п о к а з а н о ,  ч т о  н а т р и й - к а р б о к с и м е т и л ц е л л ю л о з а  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  

в е щ е с т в а  в  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т а х  н е  п р е д с т а в л я е т  м у т а г е н н о й  о п а с н о с т и  [ 8 ] .

М е т о д о л о г и я  р а з р а б о т к и  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  н а  о с н о в е  п о л и м е р о в  

п р е д у с м а т р и в а е т  в  к а ч е с т в е  п е р в о г о  э т а п а  и н ф о р м а ц и о н н о - п о и с к о в о г о  б л о к а  и с с л е д о в а н и й  

и з у ч е н и е  ф и з и к о - х и м и ч е с к и х  и  т е х н о л о г и ч е с к и х  с в о й с т в  п о л и м е р о в  и  н а  о с н о в а н и и  

с п е ц и ф и ч е с к и х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  о п р е д е л е н и е  о б л а с т и  и х  п р и м е н е н и я  [ 3 ] .  

О с н о в о п о л а г а ю щ и м и  с в о й с т в а м и  п о л и м е р о в  д л я  и х  п р и м е н е н и я  в  ф а р м а ц е в т и ч е с к о й  

т е х н о л о г и и  я в л я ю т с я  с ы п у ч е с т ь ,  п р е с с у е м о с т ь ,  о с м о т и ч е с к а я  а к т и в н о с т ь ,  с о р б ц и о н н ы е  

с в о й с т в а ,  с п о с о б н о с т ь  к  г е л е -  и  п л е н к о о б р а з о в а н и ю ,  а н т и м и к р о б н а я  а к т и в н о с т ь .

Цель данной работы -  с р а в н и т е л ь н а я  х а р а к т е р и с т и к а  ф и з и к о - х и м и ч е с к и х  и  

т е х н о л о г и ч е с к и х  с в о й с т в  р а з л и ч н ы х  т о р г о в ы х  м а р о к  к р о с к а р м е л о з ы  с  ц е л ь ю  и х  д а л ь н е й ш е г о  

и с п о л ь з о в а н и я  д л я  р а з р а б о т к и  л е к а р с т в е н н ы х  ф о р м .

Материалы и методы исследования . В  к а ч е с т в е  о б ъ е к т о в  и с с л е д о в а н и я  в ы б р а н ы  

р е к о м е н д о в а н н ы е  д л я  п р и м е н е н и я  в  ф а р м а ц е в т и ч е с к о й  п р о м ы ш л е н н о с т и  т о р г о в ы е  м а р к и  

к р о с к а р м е л о з ы ,  к о т о р ы е  о т л и ч а ю т с я  с т е п е н ь ю  з а м е щ е н и я  и  п о л и м е р и з а ц и и :  б л а н о з е ™  C G  

ф а р м :  7 H O F ,  7 M F ,  1 2 M 3 1 F ,  9 M 3 1 X F ;  а к в а с о р б  А 3 8 0  и  А 5 0 0  ( H e r c u l e s ,  Ф р а н ц и я ) ,  р е г е н к у р  ( 1  

М Г М У  и м .  И . М . С е ч е н о в а ,  Р о с с и я ) ,  N a - К М Ц  И М П  ( З А О  « В е к т о н » ,  Р о с с и я ) .

С п е к т р о ф о т о м е т р и ю  в  и н ф р а к р а с н о й  о б л а с т и  п р о в о д и л и  в  л а б о р а т о р и и  А л т а й с к о г о  

ц е н т р а  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  и  с е р т и ф и к а ц и и  Л С  н а  И К - Ф у р ь е  с п е к т р о м е т р е  « I n f r a l u m  F Т  -  8 0 1 » .  

П о д г о т о в к у  о б р а з ц о в  д л я  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и  п о  м е т о д и к е  О Ф С  4 2 - 0 0 4 3 - 0 7  Г Ф  X I I  и з д .  [ 5 ] .  

Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я  о б р а б а т ы в а л и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о г р а м м ы  « Z a I R »  д л я  « W i n d o w s » .

П л о т н о с т и  п о л и м е р о в  у с т а н а в л и в а л и  п и к н о м е т р и ч е с к и м  с п о с о б о м  п о  м е т о д у  2  Г Ф  X I I  

( О Ф С  4 2 - 0 0 3 7 - 0 7 J  с  з а м е н о й  в о д ы  о ч и щ е н н о й  н а  г е к с а н  ( п л о т н о с т ь  6 6 0 0  г / с м 3)  [ 5 ] .

В е л и ч и н у  п л о т н о с т и  п о л и м е р о в  в ы ч и с л я л и  п о  с л е д у ю щ е й  ф о р м у л е :

0 ,0 0 1 2  +  0 ,6 6 0  х  (m 2 — m )
(m x +  m 2 )  — (m  +  m 3 )

( 1 )

г д е  m  -  м а с с а  п у с т о г о  п и к н о м е т р а ,  г ;  Ш 1 -  м а с с а  п и к н о м е т р а  с  г е к с а н о м ,  г ;  m 2  -  м а с с а  п и к н о м е т 

р а  с  п о л и м е р о м ,  г ;  m 3  -  м а с с а  п и к н о м е т р а  с  п о л и м е р о м  и  г е к с а н о м ,  г ;  0 , 0 0 1 2  -  п л о т н о с т ь  в о з д у 

х а  п р и  2 0 ° С  и  д а в л е н и и  1 0 1 1  г П а  ( 7 6 0 м м  р т .  с т . ) .
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К и н е т и к у  в л а г о п о г л о щ е н и я  о п р е д е л я л и  г р а в и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  в  ( н о р м а л ь н ы х )  

о б ы ч н ы х  у с л о в и я х  ( о т с ы р е в а е м о с т ь )  и  в  э к с т р е м а л ь н ы х  у с л о в и я х  в  э к с и к а т о р е  н а д  в о д о й  п р и  

1 0 0 %  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  ( г и г р о с к о п и ч н о с т ь ) .  Т о ч н у ю  н а в е с к у  п о л и м е р а  м а с с о й  1 , 0  г  п о 

м е щ а л и  в  п р е д в а р и т е л ь н о  в ы с у ш е н н ы е  и  в з в е ш е н н ы е  б ю к с ы .  З а т е м  п о л о в и н у  б ю к с о в  п о м е щ а 

л и  в  э к с и к а т о р  н а д  в о д о й ,  а  д р у г у ю  -  о с т а в л я л и  н а  о т к р ы т о м  в о з д у х е .  Ч е р е з  с у т к и  п р о в о д и л и  

в з в е ш и в а н и е  д о  п о л у ч е н и я  п о с т о я н н ы х  п о к а з а т е л е й .

О п р е д е л е н и е  в л а г о с о д е р ж а н и я  п р о в о д и л и  п о  ф о р м у л е :

(m  — m x)  х  1 0 0

m
( 2 )

г д е  m 1  -  н а ч а л ь н а я  м а с с а  с ы р ь я ,  г ;  m  -  м а с с а  с ы р ь я  п о с л е  п р о в е д е н н о г о  о п ы т а ,  г .

С и т о в о й  а н а л и з  п р о в о д и л и  с о г л а с н о  О Ф С  4 2 - 0 1 3 6 - 0 9 ,  Г Ф  X I I  и з д ,  ч . 2 ,  и с п о л ь з у я  н а б о р  

с и т  с  в е л и ч и н о й  о т в е р с т и я  1 , 0 ;  0 , 5 ;  0 , 4 ;  0 , 3 1 5 ;  0 , 2 ;  0 , 1  м м  [ 6 ] .

В л а г о с о д е р ж а н и е  п о л и м е р о в  о п р е д е л я л и  п о  О Ф С  4 2 - 0 0 8 7 - 0 8  « П о т е р я  в  м а с с е  п р и  

в ы с у ш и в а н и и » ,  Г Ф  X I I  и з д ,  ч . 2  [ 6 ] .

С т е п е н ь  с ы п у ч е с т и  п о р о ш к о в  о ц е н и в а л и  п о  О Ф С  4 2 - 0 1 3 7 - 0 9 ,  Г Ф  X I I  и з д ,  ч . 2 ,  н а  п р и б о р е  

В П - 1 2 А ,  и з м е р я я  у г о л  м е ж д у  о б р а з у ю щ е й  к о н у с а  с ы п у ч е г о  м а т е р и а л а  и  г о р и з о н т а л ь н о й  

п л о с к о с т ь ю  [ 6 ] .

Н а с ы п н о й  о б ъ е м  п о р о ш к о в  о п р е д е л я л и  п о  м е т о д и к е  О Ф С  4 2 - 0 1 3 7 - 0 9 ,  Г Ф  X I I  и з д ,  ч . 2  [ 6 ]  

н а  п р и б о р е  в и б р а ц и о н н ы й  у п л о т н и т е л ь  п о р о ш к о в  м о д е л и  5 4 5 р - А К - 3  Ж З Т О .

П р е с с у е м о с т ь  о п р е д е л я л и  п о  п р о ч н о с т и  т а б л е т о к  м а с с о й  0 , 3  г  и  д и а м е т р о м  9  м м ,  

п о л у ч е н н ы х  п р и  д а в л е н и и  п р е с с о в а н и я  1 2 0  М П а ,  с ж а т и е  н а  п р и б о р е  А К - 9  и  в ы р а ж а л и  в  

н ь ю т о н а х  ( Н ) .  В  к а ч е с т в е  о ц е н о ч н о г о  к р и т е р и я  и с п о л ь з о в а л и  ш к а л у  о ц е н к и  т е х н о л о г и ч е с к и х  

с в о й с т в  п о р о ш к о в  и  т а б л е т о к :  п р о ч н о с т ь  т а б л е т к и  в  н ь ю т о н а х  х а р а к т е р и з у е т  п р е с с у е м о с т ь  

т а б л е т и р у е м о г о  м а т е р и а л а  к а к  о ч е н ь  х о р о ш у ю  п р и  з н а ч е н и и  о т к л и к а  в  п р е д е л а х  6 0 - 1 0 0  Н ,  

х о р о ш у ю  5 0 - 6 0  Н ,  у д о в л е т в о р и т е л ь н у ю  3 0 - 5 0  Н . ,  п л о х у ю  2 0 - 3 0  Н ,  о ч е н ь  п л о х у ю  0 - 2 0  Н  [ 1 ] .

С т а т и с т и ч е с к у ю  о б р а б о т к у  р е з у л ь т а т о в  п р о в о д и л и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о г р а м м  S t a t i s t i c a  

6 . 1  и  M i c r o s o f t  E x c e l .  Р е з у л ь т а т ы  т е х н о л о г и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  ( Р  =  9 5 % )  о б р а б а т ы в а л и  п р и  

п о м о щ и  £ - к р и т е р и я  С т ь ю д е н т а  п о  с т а н д а р т н ы м  м е т о д и к а м  Г Ф  X I I  и з д .  [ 6 ] .

Результаты исследования. Н а  п е р в о м  э т а п е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и  с п е к т р о ф о т о -  

м е т р и ю  о б р а з ц о в  к р о с к а р м е л о з ы  в  и н ф р а к р а с н о й  о б л а с т и  с п е к т р а .  И К - с п е к т р ы  и с с л е д у е м ы х  

т о р г о в ы х  м а р о к  к р о с к а р м е л о з ы  п р е д с т а в л е н ы  н а  р и с .  1 - 2 .

С п е к т р ы  в с е х  и з у ч а е м ы х  п р о и з в о д н ы х  N a - К М Ц  х а р а к т е р и з у ю т с я  ш и р о к и м и  и н т е н с и в 

н ы м и  п о л о с а м и  в  о б л а с т и  ч а с т о т  в а л е н т н ы х  к о л е б а н и й  3 7 0 0 - 3 0 0 0  с м -1 ( х а р а к т е р и с т и ч е с к а я  

п о л о с а  п о г л о щ е н и я  г р у п п  - О Н ) :  3 4 4 0 , 5  с м -1 ( р е г е н к у р ) ;  3 4 0 8 , 5  с м -1 ( а к в а с о р б  А 3 8 0 ) ;  3453,1  с м -1 

( а к в а с о р б  А  5 0 0 ) ;  3 4 2 8 , 4  с м -1 ( б л а н о з е  7 H O F ,  б л а н о з е  7 М F ,  б л а н о з е  9 M 3 1 X F ) ;  3 4 0 8 , 5  с м -1 ( б л а н о 

з е  1 2 M 3 1 F ) ;  3 4 0 6 , 5  с м -1 ( N a - К М Ц  И М П ) .  Д а н н ы й  т и п  с в я з и  и м е е т  л е г к и й  к о н ц е в о й  а т о м  в о д о 

р о д а ,  к о л е б а н и я  т а к о г о  р о д а  с в я з е й  в  м о л е к у л е  и с п ы т ы в а ю т  л и ш ь  н е з н а ч и т е л ь н ы е  в о з д е й с т в и я  

с о  с т о р о н ы  о с т а л ь н о й  ч а с т и  м о л е к у л ы .  Р а з л и ч и я  в  о б л а с т и  х а р а к т е р и с т и ч е с к о й  п о л о с ы  п о г л о 

щ е н и я  г р у п п  - О Н  б л а н о з е ,  а к в а с о р б о в ,  р е г е н к у р а  с в и д е т е л ь с т в у ю т  о б  э н е р г е т и ч е с к о й  н е р а в н о 

ц е н н о с т и  в о д о р о д н ы х  с в я з е й  в  д а н н ы х  с о е д и н е н и я х .
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В  о б л а с т и  в а л е н т н ы х  к о л е б а н и й  С - Н - с в я з е й  н а  в с е х  с п е к т р а х  п о я в л я е т с я  м а к с и м у м :  

2 9 2 5  -  2 9 3 0  с м -1 х а р а к т е р и з у ю щ и й  а с и м м е т р и ч н ы е  к о л е б а н и я  м е т и л ь н о й  г р у п п ы .

О т с у т с т в и е  ш и р о к о й  п о л о с ы  в  о б л а с т и  2 5 0 0 - 2 8 0 0  с м -1 и  в ы с о к о е  з н а ч е н и е  в о л н о в о г о  

ч и с л а  д л я  п о л о с ы  в а л е н т н ы х  к о л е б а н и й  к а р б о к с и л ь н о й  г р у п п ы  с в и д е т е л ь с т в у ю т  о  т о м ,  ч т о  с о 

д е р ж а н и е  к а р б о к с и л ь н ы х  г р у п п  н е в ы с о к о е ,  о н и  н е  о б р а з у ю т  м е ж д у  с о б о й  в о д о р о д н ы е  с в я з и .

П о г л о щ е н и е  в  о б л а с т и  1 1 4 0 - 1 0 6 5  с м -1 о т н о с и т с я  к  к о л е б а н и я м  с в я з е й  С - О .  Н а  в с е х  с п е к 

т р а х  п р и с у т с т в у е т  п о л о с а  п о г л о щ е н и я  С - О  с в я з е й :  1 1 1 5 , 4  с м -1 ( р е г е н к у р ) ;  1 1 1 7 , 8  с м -1 ( а к в а с о р б  

А 3 8 0 ) ;  1 1 1 3 , 5  с м -1 ( а к в а с о р б  А 5 0 0 ) ;  1 1 1 5 , 1  с м -1 ( б л а н о з е  7 H O F ,  б л а н о з е  7 M F ,  б л а н о з е  9 M 3 1 X F ) ;  

1 1 1 7 , 6  с м -1 ( б л а н о з е  1 2 M 3 1 F ) ,  1 1 1 7 , 8  с м -1( Ы а - К М Ц  И М П ) .

Рис. 2. ИК-спектры бланозе 7MF/7HOF/9M31XF

В  о б л а с т и  1 2 0 0 - 9 0 0  с м -1 н а б л ю д а е т с я  з н а ч и т е л ь н о е  п е р е р а с п р е д е л е н и е  и н т е н с и в н о с т е й .  

П о н и ж а е т с я  и н т е н с и в н о с т ь  п о л о с ы ,  х а р а к т е р и з у ю щ е й  п л о с к о с т н ы е  д е ф о р м а ц и о н н ы е  к о л е б а 

н и я  г и д р о к с и л ь н ы х  г р у п п .  П о я в л я е т с я  п о л о с а ,  х а р а к т е р и з у ю щ а я  к о л е б а н и я  С - О - С  п р о с т о й  

э ф и р н о й  с в я з и .

П р е д с т а в л е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  с в и д е т е л ь с т в у ю т  о  т о м ,  ч т о  и с с л е д у е м ы е  м а р к и  к р о с к а р м е 

л о з ы  б л а н о з е  7 M F / 7 H O F / 9 M 3 1 X F  и м е ю т  о д и н а к о в о е  с т р о е н и е .  Б л а н о з е ,  а к в а с о р б ы ,  р е г е н к у р  и  

N a - К М Ц  И М П  о т л и ч а ю т с я  п о  и н т е н с и в н о с т и  п о л о с  п о г л о щ е н и я  в  р а з л и ч н ы х  о б л а с т я х ,  т а к  к а к  

и м е ю т  р а з н у ю  с т е п е н ь  з а м е щ е н и я  и  п о л и м е р и з а ц и и .  И К - с п е к т р ы  и з у ч е н н ы х  п о л и м е р о в  м о г у т  

б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  к а к  к а ч е с т в е н н а я  х а р а к т е р и с т и к а ,  п о д т в е р ж д а ю щ а я  с о о т в е т с т в и е  и  р а з л и 

ч и я  в  с т р о е н и и  р а з л и ч н ы х  м а р о к  к р о с к а р м е л о з ы .

П л о т н о с т ь  к а к  в а ж н а я  ф и з и ч е с к а я  х а р а к т е р и с т и к а  п о л и м е р о в  д а е т  п р е д с т а в л е н и е  о  

с р е д н и х  р а с с т о я н и я х  м е ж д у  ч а с т и ц а м и .  З н а ч е н и я  п л о т н о с т е й  б о л ь ш и н с т в а  и з у ч а е м ы х  п о л и м е 

р о в  ( р и с . 3 )  н а х о д я т с я  в  п р е д е л а х  о т  1 , 3 3 ± 0 , 0 0 6 * 1 0 -3 ( б л а н о з е  9 M 3 1 X F )  д о  1 , б 7 ± 0 , 0 0 1 * 1 0 -3 

( б л а н о з е  7 M F )  г / с м 3 .

3

"IE2,5и
J? 2
о
J1.5

оd
R),5

□  регенкур

□  Аквасорб А380

□  Аквасорб А500

□  Бланозе 7HOF

□  Бланозе 7MF

□  Бланозе 12M31F

□  Бланозе 9M31XF

□  Na-КМЦ

Полимеры

0

Рис. 3. Плотности изучаемых марок кроскармелозы

С а м а я  в ы с о к а я  п л о т н о с т ь  у  б л а н о з е  1 2 M 3 1 F  ( 2 , б 1 ± 0 , 0 0 4 * 1 0 -3 г / с м 3) ,  ч т о  с в и д е т е л ь с т в у е т  

о  б о л ь ш о м  с р е д н е м  р а с с т о я н и и  м е ж д у  ч а с т и ц а м и  и ,  к а к  с л е д с т в и е ,  п ы л я щ е м  э ф ф е к т е ;  а  с а м а я  

н и з к а я  у  б л а н о з е  7 H O F  ( 0 , 4 3 ± 0 , 0 0 5 * 1 0 -3 г / с м 3) ,  ч т о  я в л я е т с я  п о к а з а т е л е м  м а л о г о  с р е д н е г о  р а с 

с т о я н и я  м е ж д у  ч а с т и ц а м и ,  б о л ь ш о й  н а с ы п н о й  м а с с ы  и  о  з н а ч и т е л ь н о м  с ц е п л е н и и  ч а с т и ц  д р у г  

с  д р у г о м .
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Рис. 4. Гигроскопичность и отсыреваемость изучаемых марок кроскармелозы

П р и  о п р е д е л е н и и  к и н е т и к и  в л а г о п о г л о щ е н и я  ( р и с .  4 )  у с т а н о в и л и ,  ч т о  и з у ч а е м ы е  п о 

л и м е р ы  п р и  1 0 0 %  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  с п о с о б н ы  п о г л о щ а т ь  в л а г у ,  п р и  о б ы ч н ы х  

у с л о в и я х  п о д в е р г а т ь с я  в ы в е т р и в а н и ю .  Н а и б о л ь ш е й  г и г р о с к о п и ч н о с т ь ю  о б л а д а ю т  р е г е н к у р  

( 7 , 3 ± 0 , 4 6 % ) ,  N a - К М Ц  И М П  ( 9 , 6 ± 0 , 1 0 % ) ,  а к в а с о р б  А 3 8 0  ( 9 , 4 ± 0 , 0 б % ) ,  а к в а с о р б  А 5 0 0  

( 1 3 , 1 ± 0 , 0 8 % )  ч т о  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  п р и  в ы б о р е  у п а к о в к и  и  о б е с п е ч е н и и  у с л о в и й  х р а н е н и я .  

Г и г р о с к о п и ч н о с т ь  б л а н о з  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  1 % ,  ч т о  п о з в о л я е т  р а с с м а т р и в а т ь  д а н н ы е  п о л и 

м е р ы  к а к  в с п о м о г а т е л ь н ы е  в е щ е с т в а  д л я  у м е н ь ш е н и я  о т с ы р е в а е м о с т и  г и г р о с к о п и ч н ы х  т а б л е -  

т и р у е м ы х  м а т е р и а л о в .

Таблица1
Фракционный состав изучаемых марок кроскармелозы

Полимеры
Величина отверстия 

сита,мм
Фракция,% Полимеры

Величина отверстия 
сита,мм

Фракция,%

Регенкур 1,0 0,7065 Бланозе 7MF 1,0 0
0,5 41,5907 0,5 0,0889
0,4 19,1404 0,4 7,0579
0,315 11,8901 0,315 14,0188
0,2 16,3829 0,2 38,4606
0,1 7,2740 0,1 31,1540
<0,1 2,5124 <0,1 9,2195

Аквасорб
А380

1,0 0 Бланозе
12M31F

1,0 0
0,5 47,6436 0,5 0,0737
0,4 19,9186 0,4 6,4364
0,315 16,5657 0,315 9,4210
0,2 13,6688 0,2 24,4152
0,1 1,2528 0,1 40,8518
<0,1 0,4859 <0,1 16,4546

Аквасорб
А500

1,0 0 Бланозе
9M31XF

1,0 0
0,5 0 0,5 0
0,4 0,5093 0,4 0
0,315 3,4975 0,315 0
0,2 36,8170 0,2 0,4989
0,1 47,1574 0,1 19,4432
<0,1 9,2050 <0,1 78,2615

Бланозе
7HOF

1,0 0 Na-КМЦ ИМП 1,0 0
0,5 0,1537 0,5 47,5446
0,4 7,6064 0,4 24,5620
0,315 16,8462 0,315 13,1145
0,2 34,8676 0,2 11,4084
0,1 31,1174 0,1 2,6447
<0,1 6,2202 <0,1 0,7255

Р е з у л ь т а т ы  с и т о в о г о  а н а л и з а  ( т а б л .  1 )  п о з в о л я ю т  к л а с с и ф и ц и р о в а т ь  и с с л е д у е м ы е  п о л и 

м е р ы  п о  ф р а к ц и о н н о м у  с о с т а в у  н а  3  г р у п п ы :

•  и м е ю щ и е  о с н о в н у ю  ф р а к ц и ю  в  д и а п о з о н е  о т  0 , 3  д о  0 , 5  м м :  р е г е н к у р ,  а к в а с о р б  А 3 8 0 ,  

N a - К М Ц  И М П ;



НАУЧНЫЕ ВЕДОМОСТИ Г Ч  Серия Медицина. Фармация. 2013. № 4  (147). Выпуск 21 223

•  и м е ю щ и е  о с н о в н у ю  ф р а к ц и ю  ч а с т и ц  в  д и а п а з о н е  о т  0 , 1  д о  0 , 2  м м :  а к в а с о р б  А 5 0 0 ,  

б л а н о з е  1 2 M 3 1 F ,  б л а н о з е  7 M F ,  б л а н о з е  7 H O F ;

•  и м е ю щ и е  о с н о в н у ю  ф р а к ц и ю  в  д и а п а з о н е  о т  0  д о  0 , 1  м м :  Б л а н о з е  9 M 3 1 X F .

П о  д а н н ы м  н а ш и х  и с с л е д о в а н и й  н а и м е н ь ш е е  в л а г о с о д е р ж а н и е  ( р и с .  5 )  у  к р о с к а р м е л о 

з ы  т о р г о в о й  м а р к и  б л а н о з е :  9 M 3 1 X F  -  0 , 4 3 ± 0 , 1 4 0 % ,  1 2 M 3 1 F  -  0 , 6 5 ± 0 , 0 5 7 0 % ,  н а и б о л ь ш е е  -  у  

а к в а с о р б а  А 3 8 0  и  р е г е н к у р а :  7 , 9 0 ± 2 , 0 5 2 %  и  1 2 , 2 5 ± 4 , 4 7 3 %  с о о т в е т с т в е н н о .  В л а ж н о с т ь  и с с л е д у е 

м ы х  п о л и м е р о в  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  н о р м ы  ( 8 %  -  м а к с и м а л ь н а я  в л а ж н о с т ь  б л а н о з  и  а к в а с о р 

б а  А 3 8 0 ,  6 %  -  а к в а с о р б а  А 5 0 0 ,  у к а з а н н ы е  в  с п е ц и ф и к а ц и и  н а  п о л и м е р ы ) .
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14 ■

л10 • 
&
х 8 
В 6-
ш
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2 - 

0 II
Полимеры

□ регенкур
□ Аквасорб А380
□ Аквасорб А500
□ Бланозе 7HOF
□ Бланозе 7MF
□ Бланозе 12M31F 
■ Бланозе 9M31XF
□ Na-КМЦ________

Рис. 5. Влагосодержание изучаемых марок кроскармелозы

Н а с ы п н о й  о б ъ е м  и з у ч а е м ы х  м а р о к  к р о с к а р м е л о з ы  ( р и с .  6 )  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  о т  

3 8 1 , 2 1  к г / м 3 ( N a - К М Ц  И М П )  д о  6 8 9 , 0 6  к г / м 3 ( б л а н о з е  7 H O F ) ,  ч т о  х а р а к т е р и з у е т  в с е  и с с л е д у е 

м ы е  о б ъ е к т ы  к а к  л е г к и е  п о р о ш к и  ( м е н е е  7 3 0  к г / м 3 ) .

Рис. 6. Насыпной объем изучаемых марок кроскармелозы

Р е з у л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  с ы п у ч е с т и  п о  у г л у  е с т е с т в е н н о г о  о т к о с а  и с с л е д у е м ы х  п о л и м е 

р о в  п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л .  2 .  С о г л а с н о  к л а с с и ф и к а ц и и  Г Ф  X I I  б л а н о з е  7 H O F  о б л а д а е т  о ч е н ь  х о 

р о ш е й  с т е п е н ь ю  с ы п у ч е с т и ,  а к в а с о р б  А  3 8 0  х о р о ш е й  с ы п у ч е с т ь ю ,  в  с в я з и  с  э т и м  д а н н ы е  п о л и 

м е р ы  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  д л я  у л у ч ш е н и я  с ы п у ч е с т и  т а б л е т и р у е м ы х  м а т е р и а л о в .

Р е з у л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  п р е с с у е м о с т и  п о л и м е р о в  п о  п р о ч н о с т и  т а б л е т о к  п о  0 , 3  г ,  п о л у 

ч е н н ы х  и з  и с с л е д у е м ы х  м а р о к  к р о с к а р м е л о з ы ,  п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л .  3 .

И з  д а н н ы х  т а б л и ц ы  3  в и д н о ,  ч т о  в с е  м а р к и  б л а н о з е  и  № - К М Ц  о б л а д а ю т  о ч е н ь  х о р о ш е й  

п р е с с у е м о с т ь ю  ( б о л е е  1 0 0  Н ) ,  а к в а с о р б  А 3 8 0  -  у д о в л е т в о р и т е л ь н о й  п р е с с у е м о с т ь ю  ( 3 0 - 5 0  Н ) ,  

а к в а с о р б  А 5 0 0  о б р а з у е т  т а б л е т к у ,  н о  о н а  н е  р а з р у ш а е т с я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .

Выводы.
1 .  С р а в н и т е л ь н а я  о ц е н к а  ф и з и к о - х и м и ч е с к и х  и  т е х н о л о г и ч е с к и х  с в о й с т в  р а з л и ч н ы х  

т о р г о в ы х  м а р о к  к р о с к а р м е л о з ы  п о з в о л я е т  о п р е д е л и т ь  о б л а с т и  и х  и с п о л ь з о в а н и я  в  ф а р м а ц е в 

т и ч е с к о й  т е х н о л о г и и .

2 .  И з у ч а е м ы е  м а р к и  к р о с к а р м е л о з ы  х а р а к т е р и з у ю т с я  к а к  л е г к и е  п о р о ш к и  и л и  м е л к и е  

г р а н у л ы ,  р а з л и ч н о г о  ф р а к ц и о н н о г о  с о с т а в а ,  п р и  1 0 0 %  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  с п о 

с о б н ы е  п о г л о щ а т ь  в л а г у ,  п р и  о б ы ч н ы х  у с л о в и я х  п о д в е р г а т ь с я  в ы в е т р и в а н и ю .
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Таблица 2
Сыпучесть торговых марок кроскармелозы, угол естественного откоса

Степень сыпучести Угол естественного 

откоса, градус
Полимеры

1 2 3
Очень хорошая 25-30 бланозе 7HOF(16,6±3,36°)

Хорошая 31 -35 аквасорб А380 (32,4±1,24о)

Удовлетворительная 36-45 Na-КМЦ ИМП (37,8±1,920), 
бланозе 9M31XF (43,8±1,62о)

Неудовлетворительная (требуется 
дополнительное перемешивание

или вибрация)

46-55 регенкур (45,6±3,36о), 
бланозе 7MF (46,6±1,42о), 
бланозе 12M31F(51,6±1,89°)

Плохая 56-65
Очень плохая Более 66 аквасорб А500 (68,2±3,87о)

Таблица 3
Прессуемость изучаемых марок кроскармелозы (прочность на сжатие, Н)

№
п/п

Наименование X А X S -x Е, %

1 Бланозе 7HOF 97,48 3,619 1,3017 3,71
2 Бланозе 12M31F 165,54 5,272 1,8966 3,19
3 Бланозе 7MF 119,05 4,687 1,6861 3,94
4 Бланозе 9M31XF 197,31 1,019 0,3667 0,52

5 Аквасорб А380 40,01 2,002 0,7201 5,00
6 Аквасорб А500 Таблетка прессуется, но не разрушается

7 Ш-КМЦ ИМП 174,36 2,641 0,9501 1,51

3 .  Р е з у л ь т а т ы  с и т о в о г о  а н а л и з а  п о з в о л я ю т  к л а с с и ф и ц и р о в а т ь  и с с л е д у е м ы е  п о л и м е р ы  

п о  ф р а к ц и о н н о м у  с о с т а в у  н а  3  г р у п п ы :

•  и м е ю щ и е  о с н о в н у ю  ф р а к ц и ю  в  д и а п о з о н е  о т  0 , 3  д о  0 , 5  м м :  р е г е н к у р ,  а к в а с о р б  А 3 8 0 ,  

N a - К М Ц  И М П ;

•  и м е ю щ и е  о с н о в н у ю  ф р а к ц и ю  ч а с т и ц  в  д и а п а з о н е  о т  0 , 1  д о  0 , 2  м м :  а к в а с о р б  А 5 0 0 ,  

б л а н о з е  1 2 M 3 1 F ,  б л а н о з е  7 M F ,  б л а н о з е  7 H O F ;

•  и м е ю щ и е  о с н о в н у ю  ф р а к ц и ю  в  д и а п а з о н е  о т  0  д о  0 , 1  м м :  б л а н о з е  9 M 3 1 X F .

4 .  Г и г р о с к о п и ч н о с т ь  б л а н о з  н а х о д и т с я  в  п р е д е л а х  1 % ,  ч т о  п о з в о л я е т  р а с с м а т р и в а т ь  

д а н н ы е  п о л и м е р ы  к а к  в с п о м о г а т е л ь н ы е  в е щ е с т в а  д л я  у м е н ь ш е н и я  о т с ы р е в а е м о с т и  г и г р о с к о 

п и ч н ы х  т а б л е т и р у е м ы х  м а т е р и а л о в .

5 .  Б л а н о з е  7 H O F ,  а к в а с о р б  А 3 8 0 ,  N a - К М Ц  « В е к т о н » ,  б л а н о з е  9 M 3 1 X F  о б л а д а ю щ и е  

о ч е н ь  х о р о ш е й ,  х о р о ш е й  и  у д о в л е т в о р и т е л ь н о й  с ы п у ч е с т ь ю  и  в ы с о к о й  п р е с с у е м о с т ь ю ,  м о г у т  

б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  в  к а ч е с т в е  с у х и х  в с п о м о г а т е л ь н ы х  в е щ е с т в  д л я  у л у ч ш е н и я  с ы п у ч е с т и  и  

п р е с с у е м о с т и  п р и  п р о и з в о д с т в е  т а б л е т о к  м е т о д о м  п р я м о г о  п р е с с о в а н и я .
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technological properties recommended for use in the pharmaceutical 
industry, trade marks croscarmelose, which differ in the degree of subs
titution and polymerization: blanose ТМ CG farm: 7HOF, 7MF, 
12M31F, 9M31XF; aqvasorbs A380 and А500 (Hercules, France), re- 
gencur and Na-CMC IMP (Russia).
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