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РЕЗЮМЕ
Введение. Растительные гепатопротекторы активно применяются в терапии заболеваний печени. Однако ассортимент 

лекарственных препаратов данной группы отечественного производства невелик. Перспективным гепатопротекторным лекар-
ственным средством является сухой экстракт столбиков с рыльцами кукурузы.

Цель работы — разработка состава и технологии получения капсул на основе сухого экстракта столбиков с рыльцами 
кукурузы.

Материал и методы. Объект исследования — сухой экстракт столбиков с рыльцами кукурузы. Определены технологиче-
ские и физико-химические свойства изучаемого экстракта: фракционный состав, сыпучесть, насыпная масса, потеря в массе при 
высушивании, отсыреваемость и гигроскопичность. В качестве вспомогательных веществ для капсулирования использовали 
аэросил, лактозу, лудипресс, магния оксид. Экспериментальные капсульные массы оценивали по степени сыпучести и гигроско-
пичности, а капсулы — по показателям «Распадаемость» и «Растворение».

Результаты. Сухой экстракт кукурузы столбиков с рыльцами обладает удовлетворительной сыпучестью, но высокой гигро-
скопичностью. Улучшению данных параметров способствует добавление лудипресса к изучаемому экстракту в соотношении 1:5. 
Полученные капсулы распадаются в течение 10 мин, растворение действующих веществ превышает 95%.

Заключение. Капсулы с сухим экстрактом кукурузы столбиков с рыльцами можно получать без предварительной грануля-
ции по прописи: экстракт сухой 0,4; лудипресс 0,08; капсулы желатиновые № 0.
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SUMMARY
Introduction. Plant hepatoprotectors are actively used in the therapy of liver diseases. However, the range of medicines of this 

group, which are made in Russia, is small. Dry corn silk style and stigma extract is a promising hepatoprotective drug.
Objective: to develop the composition of dry corn silk style and stigma extract-based capsules and their technology. 
Material and methods. The investigation object was dry corn silk style and stigma extract. The investigators determined the 

technological and physicochemical properties of the test extract: fractional composition, flowability, bulk weight, weight loss on drying, 
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Введение

Согласно данным ЦНИИ организации и ин-
форматизации здравоохранения, в 2017 г. 

зафиксированы 86135 случая заболеваний пече-
ни среди взрослого населения Российской Феде-
рации [1], что указывает на потребность в гепато-
протекторных лекарственных средствах (ЛС). По 
происхождению гепатопротекторные препара-
ты делят на следующие группы: гепатопротекто-
ры растительного происхождения, содержащие 
естественные или полусинтетические флавонои-
ды («Карсил», «Легалон», «Хофитол»); фосфолипид-
ные препараты («Эссенциале»); препараты живот-
ного происхождения («Гепатосан»); производные 
аминокислот («Адеметионин»); селенсодержащие 
препараты; урсодегидрохолиевая кислота («Урсо-
фальк»); синтетические препараты и др. [2].

Препараты растительного происхождения, со-
держащие комплекс флавоноидов, – одна из наи-
более перспективных групп гепатопротекторов. 
Флавоноиды стимулируют репарацию клеточных 
мембран, усиливают обезвреживающую функ-
цию, оказывают антиоксидантное, антифиброти-
ческое действие и др. [3]. Следует отметить, что 
на фармацевтическом рынке нашей страны ука-
занная группа ЛС представлена в основном пре-
паратами зарубежного производства, что под-
тверждается данными Государственного реестра 
лекарственных средств.

Перспективным видом лекарственного рас-
тительного сырья (ЛРС) для создания гепатопро-
текторных лекарственных препаратов являют-
ся кукурузы столбики с рыльцами, содержащие 
комплекс флавоноидов, в том числе лютеолин, 
апигенин и ориентин [4]. Сотрудниками кафе-
дры фармации АГМУ разработана технология 
изготовления сухого экстракта на основании 
данного вида ЛРС, обладающего гепатопротек-
торными свойствами (Патент РФ №2522281). 
Установлено, что введение экспериментальным 
животным с токсическим гепатитом сухого экс-

тракта кукурузы столбиков с рыльцами в дози-
ровке 100 мг/кг сопровождается снижением ги-
перферментемии и восстановлением основных 
показателей липидного и углеводного обмена, а 
также синтеза мочевины. Данные эффекты сопо-
ставимы с действием препарата «Легалон» в ана-
логичной дозировке [5].

Капсулы – наиболее оптимальная лекарствен-
ная форма для сухих экстракционных препара-
тов из растительного сырья, обеспечивающая 
высокую биологическую доступность и защиту 
экстракта от влияния факторов внешней среды 
[6]. 

Целью настоящего исследования является раз-
работка капсул на основе сухого экстракта куку-
рузы столбиков с рыльцами.

Материал и методы
Объект фармацевтической разработки – су-

хой экстракт кукурузы столбиков с рыльцами, со-
держащий 1,62±0,04% флавоноидов и 4,64±0,12% 
фенолокислот. В качестве вспомогательных ве-
ществ для капсулирования использовали аэро-
сил (ФС 000068-160211), лактозу (ТУ 6-09-2293-79), 
лудипресс (НД 42-8803-05), магния оксид (ФСП 42-
9383-08). Выбор вида и количества вспомогатель-
ных веществ базировался на их физико-химиче-
ских и технологических свойствах. Магния оксид 
и аэросил были включены в прописи как веще-
ства, позволяющие в небольшом количестве регу-
лировать влагосодержание капсульной массы [7, 
8], а лактоза и лудипресс характеризовались соче-
танием малой гигроскопичности и высокой сыпу-
чести [6, 9, 10].

На этапе фармацевтической разработки тех-
нологические и физико-химические свойства 
изучаемого экстракта – фракционный состав, сте-
пень сыпучести (сыпучесть, насыпная масса), по-
теря в массе при высушивании, отсыреваемость и 
гигроскопичность – определяли по фармакопей-
ным методикам [11]. На основании полученных 

damping capacity, and hygroscopicity. Aerosil, lactose, ludipress, and magnesium oxide were used as excipients for capsulation. The 
experimental capsular masses were assessed by the degree of flowability and hygroscopicity, and the capsules were by the indicators 
«Disintegration» and «Dissolution».

Results. The dry corn silk style and stigma extract has satisfactory flowability, but high hygroscopicity. Improvement in these 
parameters is favored by the addition of ludipress to the test extract in a ratio of 1:5. The resulting capsules disintegrate within 10 
minutes; the dissolution of active ingredients exceeds 95%.

Conclusion. Capsules with dry corn silk style and stigma extract can be prepared without prior granulation according to the recipe: 
dry extract 0.4; ludipress 0.08; size 0 gelatin capsules.

Key words: corn silk styles and stigmas, dry extract, capsules, ludipress.

For citation: Dvornikova L.G., Turetskova V.F., Korenovsky Yu.V. Design of capsules with dry corn extract. Farmatsiya (Pharmacy), 
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результатов формировали прописи состава кап-
сул с учетом технологических свойств корректи-
рующих вспомогательных веществ [6, 9]. Капсуль-
ные массы оценивали по их технологическим 
свойствам, а капсулы – по показателям «Распадае-
мость» и «Растворение» [11].

Фракционный состав изучаемого экстракта 
определяли ситовым анализом с помощью стан-
дартного набора сит (диаметр отверстий – 2,0, 1,0, 
0,5, 0,4, 0,3, 0,2 и 0,1 мм) в соответствии с требова-
ниями ОФС.1.1.0015.15 «Ситовой анализ» Государ-
ственной фармакопеи XIV издания (ГФ РФ XIV). 
Масса образца – 25 г, общее время просеивания 
– 10 мин, метод испытания – механическое про-
сеивание. 

Сыпучесть и насыпную массу (после уплотне-
ния) экстракта и капсульных масс рассчитывали, 
согласно ОФС.1.4.2.016.15 «Степень сыпучести по-
рошков» ГФ РФ XIV, на виброустройстве для сня-
тия характеристик сыпучих материалов ВП-12А и 
на устройстве для вибрационного уплотнения по-
рошков 545Р-АК-3 соответственно. 

Потерю в массе при высушивании определяли 
высушиванием навески экстракта до постоянной 
массы, согласно ОФС.1.2.1.0010.15 «Потеря в мас-
се при высушивании» ГФ 
РФ XIV. Оценку гигроско-
пичности (способности 
поглощать влагу) и отсы-
реваемости осуществляли 
по методике определения 
потери в массе при высу-
шивании после выдержи-
вания бюкса с навеской в 
течение 24 ч в камере с от-
носительной влажностью 
воздуха 100% или на возду-
хе с относительной влаж-
ностью 60–65% соответ-
ственно.

Распадаемость кап-
сул определяли, соглас-
но ОФС.1.4.2.0013.15 «Рас-
падаемость таблеток и 
капсул» ГФ РФ XIV, на ла-
бораторном идентифика-
торе процесса – приборе 
545 Р-АК-1 «Качающаяся 
корзинка». Качество кап-
сул по тесту «Растворе-
ние» оценивали согласно 
ОФС.1.4.2.0014.15 «Рас-
творение для твердых до-

зированных лекарственных форм» ГФ РФ XIV, с 
помощью прибора для растворения лекарствен-
ных веществ из таблеток и капсул АК 7 М-00-
00 ПС «Вращающаяся корзинка». При испыта-
нии корзинка вращалась в среде растворителя 
(вода очищенная, 500 мл) со скоростью 100 об/
мин. В процессе определения с помощью термо-
стата поддерживали температуру 37±1° С. Через 
45 мин отбирали пробу раствора, фильтровали и 
в фильтрате выполняли количественное опреде-
ление флавоноидов методом дифференциальной 
спектрофотометрии, основанным на реакции 
комплексообразования флавоноидов с алюми-
ния хлоридом [12].

Статистическую обработку данных осущест-
вляли с использованием статистического паке-
та программы SigmaPlot 11.0 (SystatSoftwareInc., 
США). Результаты испытаний представлены в 
виде формулы: Х ± Δх, где Х – среднее значение, 
Δх – 95%-ный доверительный интервал.

Результаты и обсуждение
Установлено, что достаточно большое содер-

жание фракции мелких частиц в сухом экстракте 
кукурузы столбиков с рыльцами согласуется с не-

Таблица 1

Технологические и физико-химические свойства сухого 
экстракта кукурузы столбиков с рыльцами (n=5; р-0,95)

Table 1

Technological and physicochemical properties of dry 
corn silk style and stigma extract (n=5; p-0.95)

Изучаемый 
показатель

Экспериментальные 
значения

Интерпретация результатов

Фракционный состав 
(массовая доля частиц, 
не прошедших сквозь 
сито,%)
> 2,0 мм
от 1,0 до 2,0 мм
от 0,5 до 1,0 мм
от 0,4 до 0,5 мм
от 0,3 до 0,4 мм
от 0,2 до 0,3 мм
от 0,1 до 0,2 мм
< 0,1 мм

0,00±0,00
1,21±0,01

29,65±0,92
12,77±0,36
10,57±0,41
14,31±0,50
18,63±0,64
12,86±0,39

Полидисперсный порошок 
с преобладанием фракции 

частиц размером 
от 0,5 до 1,0 мм [13]

Сыпучесть, г/с 4,46±0,15 Удовлетворительная [14]

Насыпная масса, кг/м3 0,952±0,025 Среднетяжелый порошок [14]

Потеря в массе при 
высушивании, %

3,45±0,12
Соответствует требованиям 

к сухим экстрактам [13]

Отсыреваемость, % 4,48±0,22 – 

Гигроскопичность, % 27,08±0,93 Очень гигроскопичен [15]
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При этом также улучша-
ется показатель «сыпу-
честь». Для капсулирова-
ния капсульной массы по 
данной прописи использо-
вали капсулы № 0, соглас-
но данным о их вмести-
мости, представленным в 
ОФС.1.4.1.0005.15 «Капсу-
лы» ГФ РФ XIV. 

Все исследуемые об-
разцы капсул распались 
в течение 10 мин, показа-
тель «растворение» соста-
вил 96,42±1,87, что соот-
ветствует требованиям ГФ 
РФ XIV и подтверждает ра-
циональность выбора кап-
сул в качестве лекарствен-
ной формы для сухого 
экстракта кукурузы стол-
биков с рыльцами. 

Заключение
Удовлетворительные 

технологические свойства 
сухого экстракта кукурузы столбиков с рыльцами 
позволяют получать капсулы без стадии гранули-
рования, что упрощает и ускоряет технологиче-
ский процесс. Однако в капсульную массу необ-
ходимо вводить вспомогательные вещества для 
снижения гигроскопичности. Введение в состав 
прописи лудипресса снижает гигроскопичность 
капсулируемой смеси, одновременно улучшая ее 
сыпучесть. Терапевтическую дозу сухого экстрак-
та кукурузы столбиков с рыльцами рационально 
упаковывать в 3 капсулы № 0 по прописи: сухой 
экстракт кукурузы столбиков с рыльцами 0,4 г; 
лудипресс 0,08 г. 
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высоким показателем сыпучести (табл. 1). Однако 
изучаемый экстракт обладает удовлетворитель-
ной сыпучестью, что свидетельствует о возмож-
ности изготовления твердых капсул на его основе 
без предварительного гранулирования. При этом 
в капсульную массу необходимо добавлять вспо-
могательные вещества, снижающие гигроскопич-
ность, но не ухудшающие другие технологиче-
ские свойства. 

Терапевтическую дозу для капсулирования 
изучаемого экстракта рассчитывали на основа-
нии экспериментальной дозы (100 мг/кг массы 
тела крысы) [5] с учетом коэффициента пересче-
та доз с животных на человека (5,9) и средней мас-
сы тела человека, которую приняли за 75 кг [15]. 
Полученное значение – 1200 мг экстракта сухого 
в сутки – значительно превышает вместимость 
капсул размеров №№ 0 и 1, наиболее удобных 
для приема. Поэтому потребовалось разделить су-
точную дозу изучаемого экстракта на 3 капсулы. 
С учетом полученных данных были составлены 
прописи экспериментальных капсульных смесей.

Согласно результатам изучения свойств экс-
периментальных капсульных масс (табл. 2), наи-
большее снижение гигроскопичности изучаемого 
экстракта отмечается при добавлении не менее 
0,08 г лудипресса на 0,4 г экстракта (пропись 7). 

Таблица 2

Технологические и физико-химические свойства капсульных масс

Table 2

Technological and physicochemical properties of capsular masses

№ 
прописи

Состав 
прописи, г

Сыпучесть, 
г/с

Насыпная 
масса, г/см3

Гигроско-
пичность, %

1
Экстракт 0,4, 
лактоза 0,02 

3,84±0,14 0,955±0,032 23,82±0,53

2
Экстракт 0,4, 
лактоза 0,01, 
аэросил 0,01 

1,86±0,06 0,840±0,028 24,47±0,62

3
Экстракт 0,4, 
аэросил 0,02 

1,73±0,07 0,636±0,025 24,83±0,48

4
Экстракт 0,4, 
лактоза 0,01, 

магния оксид 0,01 
2,81±0,09 0,972±0,020 24,56±0,45

5
Экстракт 0,4, 
лактоза 0,08 

3,39±0,08 0,973±0,028 19,83±0,69

6
Экстракт 0,4, 

лудипресс 0,02 
5,16±0,19 1,000±0,015 25,05±0,56

7
Экстракт 0,4, 

лудипресс 0,08 
5,15±0,16 0,941±0,016 18,95±0,51

8
Экстракт 0,4, 

лудипресс 0,12 
5,44±0,20 0,903±0,022 19,32±0,72
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