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 Введение. Для твердых дозиро-
ванных форм внутреннего примене-
ния одним из основных аналитиче-
ских методов определения качества 
является тест «Растворение». Данный 
показатель высвобождения активного 
вещества в среду растворения приме-
няется практически на каждом этапе 
производства продукции: при подбо-
ре состава и разработке технологии, 
стандартизации, дальнейшей оценке 
качества, установлении срока годно-
сти, а также при производстве в про-
мышленных масштабах [1-5]. 

Важность данного теста объясняет-
ся тем, что он в определенной степе-
ни имитирует поведение дозирован-
ной формы в организме человека, т.е. 
в желудочно-кишечном тракте. Для 
этого необходимо научно обосновать 
нормы теста «Растворение» - время 
отбора проб и процентное высвобо-
ждение активного начала в среду рас-
творения. Эти исследования прово-
дятся в соответствии с требованиями 
Государственной фармакопеи Респу-
блики Узбекистан [6].

Сотрудниками Ташкентского фар-
мацевтического института разработа-
ны капсулы комбинированного соста-
ва «Иммунорм». Поскольку они были 
разработаны впервые, целью очеред-
ного исследования явился подбор 

оптимальных условий проведения 
теста «Растворение» для установления 
качества продукции в каждой произ-
веденной серии. 

Материалы и методы. Объектом 
исследования явились капсулы «Им-
мунорм», содержащие в качестве ак-
тивных веществ инулинсодержащую 
субстанцию, сухой экстракт имбиря и 
аскорбиновую кислоту. 

Количественное определение ину-
лина проводили согласно методи-
ке, разработанной Н.А. Ананьиной 
и впоследствии модифицированной 
для капсулированных форм [7,8].

Биологически активным веще-
ством экстракта имбиря является 
фенольное соединение 6-гингерол, 
высвобождение которого определяли 
методом прямой спектрофотометрии 
в ультрафиолетовой области спектра 
при длине волны 280 нм. 

Количество высвободившегося в 
среду растворения 6-гингерола  из 
капсул «Иммунорм» в отобранных 
пробах определяли по формуле:

где y – количество высвободившегося 
6-гингерола через определенные ин-
тервалы времени, %; 

C – концентрация 6-гингерола в 

УДК 615.322:615.453.4
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среде растворения, найденная по ка-
либровочному графику, г/мл; 

Сmax – максимально возможная 
концентрация 6-гингерола в среде 
растворения, найденная по калибро-
вочному графику, г/мл.

Третьим действующим веществом 
капсул “Иммунорм” является аскор-
биновая кислота, процент высвобо-
ждения которой определяли титри-
метрическим методом по следующей 
формуле:

Где V – объем 0,1 моль/л раствора 
калия йодата, израсходованного на 
титрование,  мл;

Vsr – объем среды растворения, мл;
V al – объем аликвоты, мл;
0.008806 – количество аскорбино-

вой кислоты соответствующее 1 мл 0,1 
моль/л раствора калия йодата, г;

а – содержание аскорбиновой кис-
лоты в одной капсуле, г;

K – поправочный коэффициент0,1 
моль/л раствора калия йодата.

Растворение капсул «Иммунорм» 
проводили при скоростях вращения 
корзинки от 50 об/мин до 200 об/мин 
с шагом, равным 50 об/мин. Был ис-
пользован температурный режим, 
равный 37±10С. Для количественной 
оценки высвободившихся активных 
веществ в среду растворения отбира-
ли пробы через 5, 10, 15, 30, 45, 60 ми-
нут.  

В исследованиях были использова-
ны следующие приборы и аппарату-
ра: электронные аналитические весы  
QUINTIX 224-10RU (Sartorius, Герма-
ния), УФ-спектрофотометр SPECORD 

250 PLUS (Analytik Jena GmbH, Гер-
мания), тестер растворения Agilent 
DS-708 модель G7911A (Agilent 
Technologies, Германия).

Результаты. 
Данные по высвобождению актив-

ных веществ из капсул «Иммунорм» 
в среду растворения при различных 
скоростях вращения корзинки приве-
дены в таблице 1. 

Полученные результаты, свиде-
тельствуют о том, полнота высво-
бождения инулина, 6-гингерола и 
аскорбиновой кислоты находилась в 
линейной зависимости от скорости 
вращения корзинки. Так, наимень-
ший процент высвобождения ак-
тивных субстанций наблюдался при 
скорости вращения 50 об/мин. За 60 
мин наблюдения эти данные соста-
вили  76,1% (инулин), 66,8 (6-гинге-
рол) и 73,5% (аскорбиновая кислота). 
Поскольку за 45 мин проведения экс-
перимента процент выхода всех 3-х 
активных субстанций составил менее 
75% (67,3%, 59,0%, 68,4%), нами было 
решено исключить эту скорость вра-
щения из дальнейших исследований. 

При остальных скоростях враще-
ния корзинки требование Государ-
ственной Фармакопеи Республики 
Узбекистан было выполнено. Так,  
высвобождения полисахарида при 
100 об/мин составило 79,5% и 81,0% за 
45 мин и 60 мин. При скорости враще-
ния 150 об/мин эти данные составили 
81,6% и 87,2%, а при 200 об/мин - 88,7% 
и 90,6%, соответственно.  

В случае с 6-гингеролом, его высво-
бождение в аналогичных условиях 
было меньше, чем у инулина, однако 
также составило  более 75%. Напри-
мер, при 100, 150 и 200 об/мин в рас-
творяющую среду за 45 мин и 60 мин 
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перешло 75,6% и 79,0%; 78,3%  и 81,6%, 
83,1%  и 84,8%, соответственно. 

Высвобождение аскорбиновой 
кислоты при скорости вращения кор-
зинки 100 об/мин было аналогично 
выходу 6-гингерола и составило 76,1%, 
однако при более высоких скоростях 
(150, 200 об/мин) наблюдалось зна-
чительное повышение полученных 
результатов. Так, если у 2-х других 
активных субстанций при вышеприве-
денных скоростях вращения корзинки 
прирост выхода составил 2,1% и 9,2% 
(у инулина), 1,7% и 7,5%  (6-гингерол), 
то  в случае с аскорбиновой кислотой 
эти данные выглядели следующим 
образом: 12,5% и 17,3%. Таким обра-
зом при двух скоростях вращения 

корзинки (150, 200 об/мин) за период, 
равный 45 мин высвободилось 88,6% и 
93,3%  аскорбиновой кислоты. 

Обобщая вышеизложенное, три 
скорости вращения корзинки (100, 
150 и 200 об/мин) обеспечивают вы-
ход в растворяющую среду более 
75% всех трех анализируемых актив-
ныхх субстанций.  С целью научно-
го выбора наиболее рациональной 
скорости вращения было решено 
рассчитать антилогарифмы значе-
ний высвобождения инулина, 6- гин-
герола и аскорбиновой кислоты для 
100, 150 и 200 об/мин. Полученные  
данные отображены в виде графиков в 
логарифмической системе координат 
(рис. 1). 

Таблица 1 
Влияние скорости вращения на высвобождение активных  

веществ из капсул «Иммунорм»

Кол-во оборо-
тов в минуту, 

об/мин

Содержание активных веществ в среде растворения  через 
определенные отрезки времени, %

Инулин

5 мин 10 мин 15 мин 30 мин 45 мин 60 мин
50 22,6 33,5 39,7 53,2 67,3 76,1

100 23,8 35,2 48,6 68,3 79,5 81,0
150 27,6 42,1 57,9 72,3 81,6 87,2
200 36,4 48,2 67,5 79,6 88,7 90,6

6-гингерол
50 15,6 28,5 38,9 49,1 59,0 66,8

100 17,9 31,0 38,3 56,9 75,6 79,0
150 21,1 33,7 48,3 65,8 78,3 81,6
200 23,8 40,9 51,7 68,3 83,1 84,8

Аскорбиновая кислота

50 20,3 32,6 35,7 51,8 68,4 73,5
100 21,1 32,9 46,9 64,2 76,1 82,4
150 32,7 39,8 54,2 73,8 88,6 90,4
200 36,0 48,6 68,4 80,7 93,3 94,1
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а)

б)

в)

Рис.1. Кривая антилогарифма растворения активных субстанций в 
капсулах «Иммунорм»:

а) инулина
б) 6-гингерола
в) аскорбиновой кислоты
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Согласно результатам, под урав-
нение первого порядка для инулина 
и 6-гингерола попадает скорость вра-
щения корзинки 150 об/мин, а для 
аскорбиновой кислоты – 100 об/мин. 
Однако, учитывая, что для комбини-
рованных капсул нам необходимо вы-
брать только одну скорость вращения 
было решено остановить выбор на 150 
об/мин. 

Заключение. В ходе исследова-
ния подобраны условия и разработа-
на методика проведения теста «Рас-
творения» для капсул «Иммунорм» 
комбинированного состава: среда рас-
творения – вода очищенная, объем  
среды - 1000 мл, скорость вращения 
корзинки - 150 об/мин, температур-
ный режим -  37±10С, время проведе-
ния эксперимента – 45 мин.
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"ЭРУВЧАНЛИК" СИНОВИНИ ИШЛАБ ЧИҚИШ МАСАЛАСИГА ОИД 
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таси, спектрофотометрик усул, титриметрия, капсулалар, айланиш тезлиги, 
эриш антилогарифми.

Ичиш учун мўлжалланган доза-
ланган қаттиқ шакллар учун сифати

ни белгиловчи аслосий аналитик усул- 
лардан бири “Эрувчанлик” синовидир. 
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Ушбу мақолада доривор қоқи ўт 
илдизидан олинган инулинсақловчи 
субстанция, занжабил қуруқ экстрак-
ти ва аскорбин кислотасини сақлов-
чи Тошкент фармацевтика институти 
олимлари томонидан технологияси 
ишлаб чиқилган мураккаб таркибли 
“Иммунорм” капсуласи учун “Эрув-
чанлик” синовини ишлаб чиқиш 
бўйича олиб борилган тадқиқотлар 
келтирилган. Тадқиқотлар 37±10C ҳа-
рорат режимида “Айланма кажава” 
асбобида олиб борилди, бунда кажа-
ванинг айланиш тезлиги 50, 100, 150 
ва 200 айл/дақ тенг булди. Эритувчи 

муҳитига ажралиб чиқган фаол мод-
далар миқдорини аниқлаш учун на-
муналар тажрибалар бошланганидан 
кейин 5, 10, 15, 30, 45, 60 дақиқадан сўнг 
олинди ва ушбу намуналарда инулин, 
6-гингерол ҳамда аскорбин кислотаси-
нинг миқдори аниқланди. 

Олинган натижаларга кўра, «Им-
мунорм» капсулалари учун «Эрув-
чанлик» синовини ўтказиш учун қуй-
идаги шароитлар танланган: эритиш 
муҳити - тозаланган сув, муҳит ҳажми 
- 1000 мл, кажаванинг айланиш тезли-
ги - 150 айл/дақ, ҳарорат - 37±1℃, та-
жриба вақти - 45 мин.

SUMMARY
REGARDING THE ISSUE OF DEVELOPING A "SOLUBILITY" TEST FOR 

COMPLEX-CONTAINING "IMMUNORM" CAPSULES

Nuridullaeva Kamola Negmatilloevna, Karieva Еkut Saidkarimovna, Rizaev 
Kamal Saidakbarovich, Aripova Nozima Khakimdjanovna

Tashkent pharmaceutical institute 
knn9.03.1988@mail.ru

Keywords: "solubility" test, inulin, 6-gingerol, ascorbic acid, spectrophotometric 
method, titrimetry, capsules, rotational speed, melting antelogarithm.

One of the ascetic analytical methods 
that determines the quality for dosed 
solid forms intended for drinking is the 
"solubility" test. This article presents re-
search on the development of a "solubil-
ity" test for an Immunorm capsule with a 
complex composition, the technology of 
which was developed by scientists from 
the Tashkent Pharmaceutical Institute, 
which preserves inulinizing substance, 
ginger dry extract and ascorbic acid from 
the root of medicinal rock grass. The 
studies were conducted on a "circular 
Kajawa" instrument in a temperature re-
gime of 37±10C, with Kajawa's rotational 

velocity equal to 50, 100, 150 and 200 ayl/
min. Samples after the start of experi-
ments to determine the amount of ac-
tive substances released into the solvent 
environment  5, 10, 15, 30, 45, 60 after a 
minute, it was taken and the amount of 
inulin, 6-gingerol and ascorbic acid was 
determined in these samples. 

According to the results obtained, 
the following conditions were selected 
for the "solubility" test for "Immunorm" 
capsules: melting environment - purified 
water, ambient volume - 1000 ml, cajava 
rotation rate - 150 ayl/min, temperature - 
37±1℃, experimental time - 45 min.


