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Резюме
Введение. Разработка лекарственных форм седативного действия является актуальной задачей фармацевтической технологии в виду 
распространенности заболеваний нервной системы. Пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракт сухой в комбинации с глицином 
оказывают седативное и анксиолитическое действие, с чем связано улучшение психоэмоционального состояния. Учитывая состав и 
физико-химические особенности биологически активных веществ пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракта сухого необходим 
подбор вспомогательных веществ улучшающих его технологические свойства.
Цель. Разработка состава и технологии твердых желатиновых капсул содержащих пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракт 
сухой и глицин.
Материалы и методы. Объекты исследования – пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракт сухой (ООО «Казанский завод 
экстрактов», Россия), глицин (ОА «Биохимик», Россия). Вспомогательные вещества: пектин яблочный (ООО ТД «ХИММЕД», Россия), крахмал  
(ООО ТД «ХИММЕД», Россия), аэросил (ООО ТД «ХИММЕД», Россия), лактоза (ООО ТД «ХИММЕД», Россия), микрокристаллическая целлюлоза 
(ООО ТД «ХИММЕД», Россия), магния карбонат основной (ООО ТД «ХИММЕД», Россия), магния оксид (ООО ТД «ХИММЕД», Россия). 
Результаты и обсуждение. Обоснованы состав и технология получения капсул содержащих пиона уклоняющегося корневищ и корней 
экстракт сухой и глицин. Определены показатели качества пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракта сухого в комбинации с 
глицином и разработанных капсул.
Заключение. Разработан состав капсул пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракта сухого и глицина, подобраны 
вспомогательные вещества, обеспечивающие удовлетворительные технологические свойства массы для наполнения капсул. 
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Abstract
Introduction. The development of dosage forms of sedative action is an urgent task of pharmaceutical technology in view of the prevalence of 
diseases of the nervous system. Peony rhizomes and roots dry extract in combination with glycine have a sedative and anxiolytic effect, which 
is associated with an improvement in the psycho-emotional state. Taking into account the physicochemical characteristics and composition of 
biologically active substances of peony rhizomes and dry extract roots, it is necessary to select auxiliary substances that improve its technological 
properties.
Aim. Development of the composition and technology of hard gelatin capsules containing dry peony rhizomes and roots, dry extract and glycine.
Materials and methods. Objects of research – dry peony rhizomes and roots (LLC "Kazan Extract Plant", Russia), glycine (JSC "Biokhimik", Russia). 
Excipients: apple pectin (LLC TD "HIMMED", Russia), starch (LLC TD "HIMMED", Russia), aerosil (LLC TD "HIMMED", Russia), lactose (LLC TD "HIMMED",  
Russia), microcrystalline cellulose (LLC TD "HIMMED", Russia), basic magnesium carbonate (LLC TD "HIMMED", Russia), magnesium oxide  
(LLC TD "HIMMED", Russia). 
Results and discussion. The composition and technology for obtaining capsules containing dry peony rhizomes and roots, dry extract and 
glycine, have been substantiated. The quality indicators of peony rhizomes and roots of dry extract in combination with glycine and developed 
capsules were determined.
Conclusion. The composition of capsules of peony rhizomes and roots of dry extract and glycine has been developed, auxiliary substances have 
been selected to ensure satisfactory technological properties of the mass for filling the capsules. 
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ВВЕДЕНИЕ
Разработка лекарственных форм седативного 

действия является актуальной задачей фармацевти-
ческой технологии в виду распространенности за- 
болеваний нервной системы, низкого индекса об-
новления (0,11) лекарственных препаратов седатив-
ного действия на отечественном рынке1. Учитывая 
сочетание мягкого и вместе с тем клинически зна-
чимого фармакологического эффекта, безопасно-
сти, хорошей переносимости и доступности боль-
шинства растительных лекарственных препаратов, 
возможность эффективной фитотерапии заболева-
ний нервной системы является перспективной. Ле-
карственные формы пиона уклоняющегося корне-
вищ и корней (Paeoniae anоmalae rhizomata et radix) 
представлены настойками разных производителей 
(88,9 %), и таблетками (11,1 %). В качестве биологи- 
чески активных добавок зарегистрировано расти-
тельное сырье неофицинальных видов семейства  
Пионовые (Paeoneiaceae) [1].

1 Здравоохранение в России.2019. Доступно по: https://
rosstat.gov.ru/storage/mediabank/Zdravoohran-2019.pdf 
Ссылка активна на 19.09.2023.

Пиона уклоняющегося корневищ и корней экс-
тракт сухой в комбинации с глицином оказывают 
седативное [2–8] и анксиолитическое действие  [9–
13], с чем связано улучшение психоэмоционального 
состояния. 

Учитывая состав и физико-химические особен-
ности биологически активных веществ пиона укло- 
няющегося корневищ и корней экстракта сухого не- 
обходим подбор вспомогательных веществ улучшаю-
щих его технологические свойства [14]. 

Целью работы является разработка состава и  
технологии твердых желатиновых капсул содержа- 
щих пиона уклоняющегося корневищ и корней экс-
тракт сухой и глицин.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Объект исследования

Пиона уклоняющегося корневищ и корней экс-
тракт сухой (ООО «Казанский завод экстрактов», 
Россия)  – тонкодисперсный, аморфный порошок, 
желто-коричневого цвета, получен методом вакуум-
ной экстракции (40–50  °С) хорошо растворим в воде, 
глицерине и спирте этиловом, гигроскопичен, ком-
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куется. Глицин (ОА  «Биохимик», Россия) – бесцвет-
ный кристаллический порошок, легко растворим в 
воде. 

Вспомогательные вещества: пектин яблочный 
(ООО «ТД ХИММЕД», Россия), крахмал (ООО «ТД ХИМ-
МЕД», Россия), аэросил (ООО «ТД ХИММЕД», Россия), 
лактоза (ООО «ТД ХИММЕД», Россия), микрокристал- 
лическая целлюлоза (ООО «ТД ХИММЕД», Россия),  
магния карбонат основной (ООО «ТД ХИММЕД», Рос-
сия), магния оксид (ООО «ТД ХИММЕД», Россия). 

Оборудование

Прибор для определения сыпучести ВП-12А (Рос-
сия), комплект сит лабораторных ООО «ВИБРОТЕХ-
НИК» (Россия), анализатор влажности AND (Япония).

На начальном этапе установлены технологиче- 
ские свойства пиона уклоняющегося корневищ и  
корней экстракта сухого и смеси экстракта с глици-
ном. Изучен ассортимент фармацевтического рын-
ка вспомогательных веществ, их влияние на техноло-
гические свойства разрабатываемых лекарственных  
форм  [15–17]. Вспомогательные вещества выбра-
ны исходя из экономической доступности, и способ-
ности влиять на гигроскопичность используемых 
субстанций.

Технологические свойства субстанций и масс для 
наполнения капсул исследовали согласно требова- 
ниям, указанным в ГФ XV РФ1:
 • описание (внешний вид определяли органолеп- 

тически);
 • сыпучесть, угол естественного откоса 

(ОФС.1.4.2.0016 «Сыпучесть порошков»2);
 • насыпная плотность до и после уплотнения, ко-

эффициент Хауснера, коэффициент прессуемости 
(ОФС.1.4.2.0016 «Сыпучесть порошков»);

 • влажность (ОФС.1.2.1.0010 «Потеря в массе при 
высушивании»3);

 • гигроскопичность (ОФС.1.1.0042 «Определение 
гигроскопичности»4);

1 Государственная фармакопея Российской Федерации 
XV издание. Доступно по: https://pharmacopoeia.regmed.ru/
pharmacopoeia/izdanie-15/ Ссылка активна на 10.09.2023.

2 Государственная фармакопея Российской Фе-
дерации XV издание. Сыпучесть порошков. Доступно 
по: https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/
izdanie-15/1/1-4/1-4-2/sypuchest-poroshkov/ Ссылка актив-
на на 10.09.2023.

3 Государственная фармакопея Российской Федера-
ции XV издание. Потеря в массе при высушивании. Доступ-
но по: https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/
izdanie-15/1/1-2/1-2-1/poterya-v-masse-pri-vysushivanii/ Ссыл-
ка активна на 10.09.2023.

4 Государственная фармакопея Российской Федерации 
XV  издание. Определение гигроскопичности. Доступно 
по: https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/
izdanie-15/1/1-1/opredelenie-gigroskopichnosti/ Ссылка 
активна на 10.09.2023.

 • фракционный состав методом сухого просеива- 
ния (ОФС.1.4.2.0032 «Ситовой анализ»5).
Для статистической обработки результатов ис-

пользовали метод обобщенной функции желатель- 
ности Харрингтона (ОФС.1.1.0013 «Статистическая  
обработка результатов физических, физико-химиче-
ских и химических испытаний»6).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
С цель изучения технологических свойств пиона 

уклоняющегося корневищ и корней экстракта сухого  
и смеси с глицином определены их технологические 
характеристики, представленные в таблице 1.

Полученные данные свидетельствуют о том, что 
смесь пиона уклоняющегося корневищ и корней 
экстракта сухого и глицина обладает неудовлетво-
рительными технологическими характеристика-
ми, поэтому при разработке масс для капсулиро-
вания целесообразно добавлять вспомогательные 
вещества.

Для обеспечения однородности заполнения кап- 
сул, улучшения сыпучести и снижения гигроскопич- 
ности предложено одиннадцать составов, представ-
ленных в таблице 2.

Выбор оптимального состава для капсулирова- 
ния осуществлялся на основании определения их  
технологических характеристик. Результаты прове-
денных исследований представлены в таблице 3.

Из результатов исследования следовало, что со-
ставы 5, 9, 10 и 11 обладали удовлетворительной  
сыпучестью, меньший угол естественного откоса  
имели композиции 3, 5 и 11. Составы под номера- 
ми 1, 2, 4, 5, 6, 7, 10, 11 по насыпной плотности входи- 
ли в группу средних порошков, составы под номе-
рами  3, 8  – в группу легких порошков, что влияло на  
показатели сыпучести и однородность заполнения 
при фасовке массы в капсулы.

Выбор состава для наполнения капсул осуществ- 
ляли с помощью метода обобщенной функции же-
лательности Харрингтона, путем составления шка-
лы желательности, все составы показали результа- 
ты, не выше «удовлетворительного». Оптимальны-
ми технологическими характеристиками обладал  
состав для наполнения капсул № 10, включающий  
следующие вспомогательные вещества: крахмал  

5 Государственная фармакопея Российской Федерации 
XV  издание. Ситовой анализ. Доступно по: https:// 
p h a r m a c o p o e i a . r e g m e d . r u / p h a r m a c o p o e i a /
izdanie-15/1/1-4/1-4-2/sitovoy-analiz/ Ссылка активна на 
10.09.2023.

6 Государственная фармакопея Российской Федерации 
XV  издание. Статистическая обработка результатов физи-
ческих, физико-химических и химических испытаний. До-
ступно по: https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/
izdanie-15/1/1-1/statisticheskaya-obrabotka-rezultatov-
fizicheskikh-fiziko-khimicheskikh-i-khimicheskikh-ispytaniy/ 
Ссылка активна на 10.09.2023.
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картофельный, пектин яблочный и микрокристал- 
лическую целлюлозу.

С целью улучшения технологических показате-
лей смеси для капсулирования была проведена гра-
нуляция состава № 10 методом влажного гранулиро-
вания. Выбор оптимального состава для наполнения 
капсул проводили путем определения технологиче-
ских показателей полученных составов. Как пока-

зали исследования, гранулы, обладающие хорошей 
сыпучестью, были получены при использовании в 
качестве гранулирующей жидкости спирта этилово-
го 70%-го, гигроскопичность (через 24 часа) получен-
ного гранулята составила 3,7 %. В результате изуче-
ния фракционного состава, средний размер гранул 
составил 1–3 мм. 

Таблица 1. Технологические характеристики пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракта сухого и смеси с глицином 

Table 1. Technological characteristics of peony rhizomes and roots of dry extract and mixture with glycine

Технологические характеристики
Technological characteristics

Пиона уклоняющегося корневищ и 
корней экстракт сухой 

Peony rhizomes and roots dry extract

Смесь пиона уклоняющегося 
корневищ и корней экстракта 

сухого с глицином
A mixture of peony rhizomes  

and roots of dry extract with glycine

Сыпучесть, г/с
Looseness, g/s

Неудовлетворительная
Unsatisfactory

Неудовлетворительная
Unsatisfactory

Угол естественного откоса, º
Angle of repose, º

– –

Насыпная плотность до уплотнения, г/мл
Bulk density before compaction, g/ml

0,483 ± 0,050 0,555 ± 0,020

Насыпная плотность после уплотнения, г/мл
Bulk density after compaction, g/ml

0,600 ± 0,040 0,681 ± 0,050

Коэффициент прессуемости
Compressibility coefficient

24,0 19,0

Индекс Хауснера, г/мл
Hausner index, g/ml

1,242 1,223

Влажность, %
Humidity, %

3,80 ± 0,09 2,60 ± 0,30

Таблица 2. Составы для наполнения капсул

Table 2. Compositions for filling capsules

Компоненты
Components

№ состава
№ сomposition

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Пиона уклонящегося корневищ и корней 
экстракт сухой
Peony rhizomes and roots dry extract

0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

Глицин
Glycine

1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0

Вспомогательные вещества
Excipients

Крахмал картофельный
Potato starch

1,0 0,25

Аэросил
Aerosil

0,25 0,25

Лактозы моногидрат
Lactose monohydrate

0,25

МКЦ
Microcrystalline cellulose

0,25 0,5 0,25

Магния карбонат
Magnesium carbonate

0,25 0,25 0,25 0,25

Магния оксид
Magnesium oxide

0,25 0,25

Пектин яблочный
Apple pectin

0,25 0,5 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25
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Таким образом, на основании проведенных ис-
следований предложен состав твердой дозирован-
ной лекарственной формы – капсул пиона уклоня- 
ющегося корневищ и корней экстракта сухого с гли- 
цином (таблица 4). Разработанный состав для напол- 
нения капсул обладал необходимыми технологи- 
ческими характеристиками: сыпучесть 4,56 г/с, 
угол естественного откоса 29,67°, индекс Хауснера 
1,108, насыпная плотность в свободном состоянии  
0,370 г/мл и в уплотненном состоянии 0,410 г/мл.

Таблица 4. Состав содержимого капсулы

Table 4. The composition of the contents of the capsule

Наименование компонентов
Name of components

Содержание  
в одной капсуле

Contents per capsule
Г %

Пиона уклонящегося корневищ и кор-
ней экстракт сухой
Peony rhizomes and roots dry extract
Глицин
Glycine

0,150

0,300

20,0

40,0

Вспомогательные вещества:
Excipients:
Микрокристаллическая целлюлоза
Microcrystalline cellulose
Пектин яблочный
Apple pectin
Крахмал картофельный
 Potato starch

0,150

0,075

0,075

20,0

10,0

10,0

Итого:
Total:

0,750 100,0

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В результате изучения технологических свойств 

пиона уклоняющегося корневищ и корней экстракта 
сухого с глицином обоснован выбор вспомогатель-
ных веществ, метод гранулирования состава для на-

полнения капсул, оптимальное количество гранули-
рующей жидкости, разработан состав и технология 
капсул. 
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