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Резюме
Введение. Работоспособность человека зависит от внешних и внутренних факторов. Из ряда внешних факторов экологический аспект 
является одним из ведущих. Внутренние факторы взаимосвязаны с внешними. К числу внутренних факторов относятся общее состояние 
организма человека, нормальное функционирование отдельных систем и органов. Говоря о внутренних факторах, можно отметить 
рациональность приема препаратов растительного происхождения с целью профилактики развития патологий. Целый ряд растений 
содержит вещества, способные повышать работоспособность за счет укрепления сердечно-сосудистой системы, нормализации работы 
печени, налаживания суточных ритмов, снижения стресса. В связи с этим разработка состава и технологии получения лекарственных 
средств на основе субстанций растительного происхождения не теряет актуальности.
Цель. Разработка состава твердой лекарственной формы на основе сухого экстракта астрагала перепончатого, содержащего сапонины.
Материалы и методы. В качестве объекта исследований использовали субстанцию – сухой экстракт астрагала перепончатого, 
стандартизованный в соответствии с требованиями Государствнной фармакопеи (ГФ) РФ XIV изд. В качестве вспомогательных веществ в 
технологии таблеток использовали лактозы моногидрат, кальция стеарат, метилцеллюлозу, крахмал кукурузный, тальк. В лабораторных 
условиях гранулирование осуществляли методом продавливания влажных масс. В качестве увлажнителя использовали раствор 
метилцеллюлозы 3 %. Показатели качества готовой лекарственной формы, таблеток, определяли по методикам, описанным в ГФ РФ XIV.
Результаты и обсуждение. В результате проведенных исследований предложен состав твердой лекарственной формы на основе сухого 
экстракта астрагала перепончатого. Определены основные показатели качества полученной лекарственной формы, и разработан проект 
спецификации качества на лекарственное средство.
Заключение. В настоящем исследовании была предложена технология получения сухого экстракта астрагала перепончатого травы. 
Определены показатели качества полученной растительной субстанции. Были разработаны состав и технология производства таблеток  
на основе сухого экстракта астрагала перепончатого травы. Определены основные показатели качества таблеток на основе сухого 
экстракта травы астрагала перепончатого. Разработан проект спецификации качества полученной лекарственной формы. 
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Abstract
Introduction. Human performance depends on external and internal factors. Of a number of external factors, the environmental aspect is one 
of the leading ones. Internal factors are interrelated with external ones. The latter include the general condition of the human body, as well as 
the normal functioning of individual systems and organs. It must be noted that the use of herbal drugs in order to prevent the development of 
pathologies caused by internal factors is rational. A number of plants contain substances that can improve performance by strengthening the 
cardiovascular system, normalizing the liver, adjusting daily rhythms, reducing stress. In this regard, the development of the composition and 
technology of drugs based on substances of plant origin does not lose relevance.
Aim. Development of the composition of solid oral dosage form based on dry extract of Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge containing 
saponins.
Materials and methods. As an object of research, a substance was used – dry extract of Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge, standardized in 
accordance with the requirements of SP XIV ed. Lactose monohydrate, calcium stearate, methylcellulose, corn starch, talc were used as excipients in 
the tablet technology. Under laboratory conditions, granulation was carried out by the wet mass extrusion method. A 3 % methylcellulose solution 
was used as the wetting reagent. Quality parameters of the final dosage form, tablets, were determined according to the methods described  
in SP XIV ed.
Results and discussion. As a result of the conducted research, the composition of a solid oral dosage form based on a dry extract of Astragalus 
membranaceus (Fisch.) Bunge was proposed. The main quality indicators of the obtained dosage form are determined. A design quality 
specification has been developed for a drug.
Conclusion. The present study proposed technology dry extract for Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge herb. Quality index of the obtained 
plant substance are determined. The composition and technology of tablets based on the dry extract of Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge 
herb have been developed. The main quality indicators of tablets based on the dry extract of Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge herb were 
determined. A draft quality specification of the resulting dosage form has been developed. 
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ВВЕДЕНИЕ
Вопрос повышения работоспособности человека,  

адаптации к внешним условиям является актуальным  
более века [1]. Уже в 850 году нашей эры народы  
Эфиопии жевали свежие зерна кофе, заметив их 
бодрящий эффект. История чая как адаптогенно-
го средства уходит корнями в 2737 год до нашей 
эры, когда Шэнь-нуну в котел с кипящей водой слу-
чайно упали листы чайного дерева, отвар оказал-
ся вкусным и бодрящим. Но сейчас известно гораз-
до больше веществ и их источников, способных 
оказывать адаптогенный эффект. Наиболее изучен-
ными лекарственным растительным сырьем с точки 
зрения адаптогенной активности являются элеутеро-
кокк колючий (Eleutherococcus senticosus), женьшень 
(Panax ginseng), ашваганда (Withania somnifera), ли- 
монник китайский (Schisandra chinensis) и родиола  
розовая (Rhodiola rósea). Биологически активные ве-
щества, обуславливающие адаптогенные свойства, в 
основном относятся к флавоноидам, терпеноидам и 
фенилпропаноидным гликозидам  [2–4]. Все большее 

внимание привлекают перспективы использования 
древесной зелени хвойных деревьев [5–7].

В данной статье представлены более подробные 
данные об астрагале перепончатом (Astragalus mem-
branaceus (Fisch.) Bunge). Это растение было извест-
но еще кочевым народам Азии: его настои и отвары  
являются неотъемлемой частью традиционного пита-
ния. Имеется значительное количество публикаций, 
посвященных изучению фармакологической актив- 
ности субстанций астрагала перепончатого, свиде-
тельствующих о перспективности его использования  
в качестве лекарственного средства [8, 9]. 

Иммуностимулирующая активность астрагала ле-
чебного широко изучалась в Китае в 1970–80-х го-
дах  [9]. Исследователей интересовал вопрос о поль- 
зе растения для пациентов, подвергшихся химиоте-
рапии. Оказалось, что растение действовало как не-
специфичный стимулятор иммунной системы, актив- 
но поддерживая нормальную продукцию белых кле-
ток крови. Было также обнаружено, что астрагал хо-
рошо поддерживает работу органов желудочно-ки-
шечного тракта у таких пациентов, стимулирует у них 
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подавленный и отсутствующий аппетит. Установле-
но, что иммуностимулирующий эффект астрагала об- 
уславливают полисахариды, сапонины [10–12]. Пре-
параты на основе астрагала перепончатого обладают  
тонизирующим свойствами, применяются при общей 
усталости или затяжной депрессии. 

Важным этапом в разработке технологии полу-
чения лекарственного средства является выбор ле- 
карственной формы. Таблетки как лекарственная фор- 
ма обладают рядом преимуществ: точностью дози-
рования, удобством хранения, возможностью маски-
ровки неприятных органолептических свойств (вкус, 
запах, окрашивающая способность), возможностью 
сочетания лекарственных веществ, несовместимых  
по физико-химическим свойствам в других лекарст- 
венных формах, локализацией действия лекарствен-
ных веществ в определенном отделе желудочно-ки-
шечного тракта [13].

Цель работы – разработка состава твердой ле-
карственной формы, таблеток, на основе сухого экст- 
ракта астрагала перепончатого.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Материалы 

Астрагала перепончатого трава (ООО  «Компа-
ния Хорст», Россия), крахмал картофельный (CAS: 
121095.1210, ООО  «Лабораторка», Россия), крахмал 
кукурузный (CAS: 9005-84-9, ООО «Лабораторка», 
Россия), микрокристаллическая целлюлоза (МКЦ)  – 
90 (EMCOCEL® 90M, CAS № 9004-34-6, JRS Pharma  
GmbH  & Co. KG, Германия), стеарат кальция (х.ч., 
ООО «Реактив», Россия), лактозы моногидрат (АО «ВЕК-
ТОН», Россия), аэросил (х.ч., АО «ВЕКТОН», Россия), 
трикальцийфосфат (CAS: 7789-77-7, Catrosa, Италия), 
дикальцийфосфат (CAS: 7789-78-6, Catrosa, Италия),  
метилцеллюлоза (RB-955189, Acros Organics, Россия).

Методы 

Входной контроль качества растительного сырья  – 
астрагала перепончатого травы – проводили по сле-
дующим показателям: коэффициент водопоглощения; 
влажность (анализатор влажности «Эвлас-2М», Рос-
сия); общая зола; зола, нерастворимая в 10%-й соля- 
ной кислоте (печь муфельная лабораторная LOIP  
LF-7/13-G1, Россия); органические и минеральные  
примеси (стандартный набор сит «ЭКРОС», ТУ 3618-
001-39436682-98, Россия); содержание экстрактивных 
веществ; фракционный состав (стандартный набор  
сит «ЭКРОС», ТУ 3618-001-39436682-98, Россия). Ана- 
лиз был проведен согласно требованиям Государст- 
венной фармакопеи РФ 14 издания1. 

1 Государственная фармакопея Российской Федерации.  
XIV издание. Доступно по: http://femb.ru/femb/pharmacopea.
php. Ссылка активна на 14.09.2022.

Для получения сухого экстракта астрагала пере-
пончатого, содержащего сапонины, навеску лекарст- 
венного растительного сырья, измельченную на 
электротраво- и корнерезке (ТУ 37-53 тип 622-1-М, 
Россия) до размера частиц 1,0–2,0 мм, загружали в  
емкость, заливали экстрагентом – спиртом этиловым 
70 % в соотношении сырье : экстрагент (1 : 20). Экст- 
рагирование было проведено методом перколяции. 
Полученное извлечение отстаивали при температуре  
не выше 8 °C в течение 40 минут, отфильтровывали. 
Экстракт сушили в сушильном шкафу (ОАО «Смолен-
ское СКТБ СПУ», Россия) при температуре 70–80  °C  
до тех пор, пока остаточное содержание влаги в  
экстракте составляло не более 5 %. Сухой экстракт  
измельчали и просеивали через сито 1,0  мм  [15, 16]. 
Были определены основные показатели качества су-
хого экстракта: описание, потеря в массе при высу-
шивании (анализатор влажности «Эвлас-2М», Россия), 
количественное содержание сапонинов (электро-
спектрофотометр UV  mini-1240, Shimadzu Япония), сы-
пучесть (оборудование для определения сыпучести 
ВП12А ТУ 64-7-260).

Для получения твердой лекарственной формы  
сухой экстракт астрагала перепончатого, вспомога-
тельные вещества (крахмал кукурузный, кальция сте-
арат) просеивали через сито с размером ячеек 0,5  мм.  
Компоненты взвешивали на лабораторных весах «Сар-
тогосм» СЕ 612-С (ООО «САРТОГОСМ», Россия). Гра-
нулы получали методом продавливания влажных 
масс. Вспомогательные вещества (кроме лубрикан-
тов) смешивали и увлажняли 3%-м раствором метил- 
целлюлозы. Полученную массу гранулировали че-
рез сито-гранулятор с диаметром отверстия 3 мм. По-
лученные гранулы высушивали в сушильном шкафу 
(ОАО  «Смоленское СКТБ СПУ», Россия) при темпера- 
туре 25–27  °С в течение 30 минут. Затем высушенный 
гранулят калибровали через сито-гранулятор с диа- 
метром отверстия 1 мм и опудривали. Таблетирова-
ние проводили на гидравлическом прессе (ТУ 3822-
002-85479441-2008, Lab Tools, Россия).

Были определены основные показатели качест- 
ва таблеток на основе сухого экстракта травы аст- 
рагала перепончатого: описание, однородность  
массы (ВКЛТ-500 по ГОСТ 24104-88, Россия), проч-
ность на истирание (тестер истираемости таблеток 
GUOMING CS-1, Китай), распадаемость (тестер рас-
падаемости таблеток GUOMING BJ-1, Китай), раство-
рение (тестер для определения показателя «Раство-
рение» DT 820, ERWEKA GmbH, Германия), прочность 
на раздавливание (машина раздавливания таблеток 
GUOMING YD-3, Китай), количественное содержание 
сапонинов (электроспектрофотометр UV  mini-1240, 
Shimadzu Япония). 

Определение суммы сапонинов в пересчете на 
β-эсцин в лекарственном растительном сырье, сухом 
экстракте и готовой лекарственной форме проводи- 
ли согласно Государственной фармакопее 14 издания.
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

В результате определения показателей качества 
астрагала перепончатого травы было установлено,  
что растительное сырье соответствует требованиям 
ГФ РФ XIV издания, предъявляемым к лекарственно- 
му растительному сырью [14].

Результаты определения числовых показателей 
представлены в таблице 1.

По вышеизложенной методике был получен су- 
хой экстракт астрагала перепончатого и определены 
показатели качества согласно ГФ РФ XIV. Результаты 
испытаний приведены в таблице 2. 

В работе проведены исследования по изучению 
влияния вспомогательных веществ на показатели 
качества готового продукта [17]. В качестве вспомо-
гательных веществ были изучены следующие ком-
поненты: крахмал картофельный, микрокристал-
лическая целлюлоза (МКЦ), лактозы моногидрат, 

стеариновая кислота, кальция стеарат, метилцел-
люлоза, трикальцийфосфат, дикальцийфосфат, крах-
мал кукурузный. Были изучены 6 составов таблеток 
с сухим экстрактом астрагала перепончатого, пред-
ставленные в таблице  3. Исследовались такие пока-
затели, как описание, прочность на истирание, проч-
ность на раздавливание, распадаемость. Результаты 
представлены в таблице 3.

На основании анализа результатов эксперимен- 
та установлено, что составы таблеток № 1–3, 5 и 6  
не соответствуют требованиям нормативной доку-
ментации по показателю распадаемость. Состав таб- 
леток №  4, представленный в таблице 4, имеет удов-
летворительные показатели. В ходе работы было 
произведено несколько партий таблеток на основе  
сухого экстракта астрагала перепончатого травы и 
проведена оценка их качества. Результаты представ-
лены в таблице 5.

Таблица 1. Результаты определения числовых показателей качества астрагала перепончатого травы

Table 1. The results of determining the numerical parameters quality of the Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge herbal

Наименование показателя
The name of the indicator

НД
RD

Требования НД
Requirement RD

Экспериментальные 
данные
Results

Влажность, %
Humidity, %

ОФС.1.5.3.0007.15
GM 1.5.3.0007.15

Не более 10
No more 10

6,07 ± 0,12

Водопоглощение
Water absorption

ОФС.1.5.3.0012.15
GM 1.5.3.0012.15

Не менее 2
No less 2

2,40 ± 0,21

Зола общая, %
Ash total, %

ОФС.1.2.2.2.0013.15
GM 1.2.2.2.0013.15

Не более 14
No more 14

3,86 ± 0,12

Зола, нерастворимая в 10% кислоте хлористоводо-
родной, %
Ash insoluble in hydrochloric acid, %

ОФС.1.5.3.0005.15
GM 1.5.3.0005.15

Не более 2,5
No more 2,5

1,72 ± 0,04

Другие части растения, не соответствующие установ-
ленному описанию сырья, %
Other parts of the plant (flowers and pieces of stems), %

ОФС.1.5.3.0004.15
GM 1.5.3.0004.15

Не более 2
No more 2

Не обнаружены
Not found

Органические примеси, %
Organic impurity, %

ОФС.1.5.3.0004.15
GM 1.5.3.0004.15

Не более 1
No more 1

Не обнаружены
Not found

Минеральные примеси, %
Mineral impurity, %

ОФС.1.5.3.0004.15
GM 1.5.3.0004.15

Не более 1
No more 1

Не обнаружены
Not found

Количественное содержание сапонинов в пересчете 
на β-эсцин, %
Quantitative content of saponins in terms of β-escin, %

ОФС.1.5.3.0006.15
GM 1.5.3.0006.15

Не менее 1,5
No less 1,5

2,24 ± 0,01

Содержание экстрактивных 
веществ, %
Extractive substances, %

Вода
Water

ОФС.1.5.3.0006.15
GM 1.5.3.0006.15

Не нормируется
Not standardized

33,12 ± 0,45

Спирт этиловый 40 %
Ethyl alcohol 40 %

34,03 ± 0,41

Спирт этиловый 50 %
Ethyl alcohol 50 %

35,20 ± 0,32

Спирт этиловый 70 %
Ethyl alcohol 70 %

37,74 ± 0,63

Фракционный состав, %
Grinding of raw materials, %

>2,0 мм, <3,0 мм
>2.0 mm, <3.0 mm

23,07 ± 0,06

>1,0 мм, <2,0 мм
>1.0 mm, <2.0 mm

33,88 ± 0,05

>0,5 мм, <1,0 мм
>0.5 mm, <1.0 mm

28,73 ± 0,02

<0,5 мм
<0.5 mm

6,24 ± 0,07
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Таблица 2. Спецификация показателей качества сухого экстракта астрагала перепончатого травы

Table 2. Specification of quality indicators of dry extract of Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge herb

Тест
Test 

Метод 
Method

Норма 
Norm

Экспериментальные значения 
Experimental values

Описание
Description

ГФ РФ визуально
SP visually

Порошок светло- коричневого 
цвета, с характерным запахом, 
горького вкуса
The powder is light brown in color, 
with a characteristic odor, bitter 
taste

Порошок светло- коричневого 
цвета, с характерным запахом, 
горького вкуса
The powder is light brown in color, 
with a characteristic odor, bitter 
taste

Потеря в массе при высуши-
вании, %
Weight loss on drying, %

ГФ РФ ОФС.1.2.1.0010.15
GM 1.2.1.0010.15

Не более 5,00
No more 2,01 ± 0,22

Количественное содержание 
сапонинов в пересчете на эс-
цин, %
Quantitative content of sapon-
ins in terms of escin, %

ГФ РФ ОФС.1.2.1.1.0003.15 «Спектро-
фотометрия в УФ и видимой обла-
стях»
GM 1.2.1.1.0003.15 "Spectrophotomet- 
ry in the UV and visible regions"

Не менее 5,00
No less 7,23 ± 0,12

Насыпной объем
Bulk weight

ГФ РФ ОФС.1.4.2.0016.15.
GM 1.4.2.0016.15. К ≤ 0,6 0,53 ± 0,18

Сыпучесть
Looseness

ГФ РФ ОФС.1.4.2.0016.15.
GM 1.4.2.0016.15.

Сыпучесть выражают в секундах 
с точностью до 0,1 с, отнесенных 
к 100 г образца
Looseness is expressed in seconds 
with an accuracy of 0.1 s, attributed 
to 100 g of the sample

25,21 ± 0,13

Таблица 3. Составы исследуемых таблеток без добавления сухого экстракта астрагала перепончатого травы

Table 3. Composition of test tablets without addition of dry extract of Astragalus membranaceus herb
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1 10 10 30 0,5 5 – – – – – – 14,5
Однородные таблетки, округлой формы, без фаски и без риски, коричневого цвета, травянистые на вкус. Прочность – 201,2 Н. Прошли 
испытание на истираемость. Не распались в течение 15 минут при 37 °С
Uniform tablets, round shape, without bevel and without risks, brown color, herbaceous taste. Crushing strength – 201.2 N. Abrasion test passed. 
Did not break up for 15 minutes at 37 °С

2 10 10 – 0,5 5 – 30 – – – – 14,5
Однородные таблетки, округлой формы, без фаски и без риски, коричневого цвета, травянистые на вкус. Прочность – 198,1 Н. Прошли испы-
тание на истираемость. Не распались в течение 15 минут при 37 °С
Uniform tablets, round shape, without bevel and without risks, brown color, herbaceous taste. Crushing strength – 198.1 N. Abrasion test passed. 
Did not break up for 15 minutes at 37 °С

3 5 – 45 – – 1 – 0,5 – – – 18,5
Однородные таблетки, округлой формы, без фаски и без риски, коричневого цвета, травянистые на вкус. Прочность – 156,2 Н. Прошли 
испытание на истираемость. Не распались в течение 15 минут при 37 °С
Uniform tablets, round shape, without bevel and without risks, brown color, herbaceous taste. Crushing strength – 156.2 N. Abrasion test passed. 
Did not break up for 15 minutes at 37 °С

4 – – 20 – – 1 – 0,5 50 – – 0,5
Однородные таблетки, округлой формы, без фаски и без риски, коричневого цвета, травянистые на вкус. Прочность – 67,9 Н. Прошли 
испытание на истираемость. Распались в течение 15 минут при 37 °С
Uniform tablets, round shape, without bevel and without risks, brown color, herbaceous taste. Crushing strength – 67.9 N. Abrasion test passed. 
Broke up within 15 minutes at 37 °С

5 – – – – – 1 – 0,5 50 20 – 0,5
Однородные таблетки, округлой формы, без фаски и без риски, коричневого цвета, травянистые на вкус. Прочность – 110,7 Н. Прошли 
испытание на истираемость. Не распались в течение 15 минут при 37 °С
Uniform tablets, round shape, without bevel and without risks, brown color, herbaceous taste. Crushing strength – 110.7 N. Abrasion test passed. 
Did not break up for 15 minutes at 37 °С

6 – – – – – 1 – 0,5 50 – 20 0,5
Однородные таблетки, округлой формы, без фаски и без риски, коричневого цвета, травянистые на вкус. Прочность – 131,8 Н. Прошли 
испытание на истираемость. Не распались в течение 15 минут при 37 °С
Uniform tablets, round shape, without bevel and without risks, brown color, herbaceous taste. Crushing strength – 131.8 N. Abrasion test passed. 
Did not break up for 15 minutes at 37 °С 
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Таблица 4. Состав разработанных таблеток

Table 4. Composition of the developed tablets

Наименование компонента
Name of the component

Содержание 
компонента, %

Component content, %

Действующие вещества
Active ingredients

Сухой экстракт астрагала перепончатого 
травы
Dry extract of Astragalus membranaceus 
(Fisch.) Bunge herb

28,0

Вспомогательные вещества
inactive ingredient

Лактозы моногидрат
Lactose monohydrate

20,0

Крахмал кукурузный
Аmylum maidis

50,0

Стеарат кальция
Calcium Stearate

1,0

Тальк
Talcum powder

0,5

Метилцеллюлоза 3 %
Methylcellulose 3 %

0,5

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В настоящем исследовании была предложена 

технология получения сухого экстракта астрагала 
перепончатого травы. Определены показатели ка-
чества полученной растительной субстанции. Были 
разработаны состав и технология таблеток на осно-
ве сухого экстракта астрагала перепончатого травы. 
Определены основные показатели качества табле-

ток на основе сухого экстракта травы астрагала пе-
репончатого: описание, однородность массы, проч-
ность на истирание, распадаемость, растворение, 
количественное содержание сапонинов. Разработан 
проект спецификации качества полученной лекарст- 
венной формы.
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Table 5. Quality indicators of tablets based on dry extract of Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge herb

Показатель
Index

Метод 
Method

Норма 
Norm

Экспериментальные
значения 

Experimental values

Описание
Description

ГФ РФ визуально
SP visually

Светло-коричневый цвет, округлая 
форма
Light brown color, rounded shape

Светло-коричневый цвет, округлая 
форма
Light brown color, rounded shape

Однородность массы, %
Uniformity of mass, %

ОФС.1.4.2.0009.15
GM 1.4.2.0009.15

Допустимое отклонение при массе 
больше 250 мг – 5 %
The permissible deviation at a weight 
greater than 250 mg is 5 %

3,87 ± 0,08

Прочность на истирание, %
Аbrasive-resistance, %

ОФС.1.4.2.0004.15
GM 1.4.2.0004.15

Потеря в массе не больше 1 %
No more 1 % 

0,51 ± 0,12

Распадаемость
Disintegration
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Не более 15 минут при 37 °С
No more than 15 minutes at 37 °C

7 минут при 37 °С
7 minutes at 37 °C

Растворение, %
Dissolution, %
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GM 1.4.2.0014.15

Количество ДВ не менее 75 % от за-
явленного содержания
Not less than 75 % of the declared 
content

78,00 ± 0,01

Количественное содержание сапо-
нинов в пересчете на эсцин, %
Quantitative content of saponins in 
terms of escin, %

ОФС.1.2.3.0019.15
GM 1.2.3.0019.15

Не менее 0,05
No less 0,05

0,08 ± 0,01
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