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АНОТАЦІЯ 

 

Запропоновано технологію сухого екстракту імбиру аптечного 

кореневищ, що володіє вираженою антиеметичною, протизапальною та 

знеболювальною діями. Вивчено вплив типу екстрагенту, співвідношення 

сировини:екстрагент та ступеню подрібнення сировини на інтенсифікацію 

процесу екстрагування біологічно активних речовин. Проведено якісний 

аналіз біологічно активних речовин. Розроблено блок–схему виробництва 

сухого екстракту імбиру аптечного кореневищ. Експериментально доведена 

стабільність сухого екстракту імбиру аптечного кореневищ. Робота викладена 

на 48 сторінках, включає 11 таблиць, 7 рисунки, 66 джерел літератури та 3 

додатки. 

Ключові слова: сухий екстракт, імбиру аптечного кореневища, технологія, 

показники якості. 

 

ANNOTATION 

 

The technology of dry extract of ginger rhizomes, which has antiemetic, anti-

inflammatory and analgesic effects, is proposed. The influence of the type of 

extractant, the ratio of raw materials:extractant and the degree of grinding of raw 

materials on the intensification of the process of extraction of biologically active 

substances was studied. A qualitative analysis of biologically active substances was 

carried out. A block diagram of the production of dry extract of ginger rhizomes has 

been developed. Experimentally proven stability of dry extract of ginger rhizomes. 

The work is laid out on 48 pages, includes 11 tables, 7 figures, 66 sources of 

literature and 3 appendices. 

Key words: dry extract, ginger roots, technology, quality indicators. 
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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ 

АТФаза – аденозинтрифосфатаза; 

АФІ – активний фармацевтичний інгредієнт; 

БАР – біологічно активні речовини; 

ВООЗ – Всесвітня Організація Охорони Здоров’я; 

ДФУ – Державна Фармакопея України; 

КНР – Китайська Народна Республіка; 

ЛЗ – лікарський засіб; 

ЛП – лікарський препарат; 

ЛРС – лікарська рослинна сировина; 

МКЯ – методи контролю якості; 

НД – нормативна документація; 

СЗ – стандартний зразок; 

СФ – спектрофометрія; 

США – Сполучені Штати Америки; 

ТШХ – тонкошарова хроматографія; 

ЦОГ – циклооксигеназа. 
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ВСТУП 

Актуальність теми. Інтерес до природних біологічно активних сполук, 

що виділяються з лікарської рослинної сировини, неухильно зростає, що 

зумовлено їх безперечними перевагами: м'якою терапевтичною дією, низькою 

токсичністю, відсутністю важких побічних ефектів та ускладнень. 

До таких сполук відносяться біологічно активні речовини (БАР), імбиру 

аптечного, який здавна застосовується у народній медицині різних країн та 

описаний у монографіях зарубіжних фармакопей. Головними компонентами 

хімічного складу кореневищ імбиру аптечного, що забезпечують його 

фармакологічну активність, вважаються фенольні сполуки – гінгероли та 

шогаоли. Імбир лікарський застосовують як протизапальний засіб при 

м'язових болях, остеоартритах, ревматоїдному артриті та запальних 

захворюваннях суглобів, які є поширеними хронічними захворюваннями, що 

потребують тривалої терапії. Протизапальна дія БАР імбиру лікарського 

опосередкована вибірковим інгібуванням ферментів циклооксигенази ЦОГ-2 

та 5-ліпоксигенази, що відповідають за утворення простагландинів, 

простациклінів, тромбоксану та лейкотрієнів. Сполуки імбиру аптечного, на 

відміну багатьох нестероїдних протизапальних засобів, перешкоджають появі 

виразок у шлунково-кишковому тракті, оскільки не інгібують ЦОГ-1. 

Також імбир лікарський пригнічує синтез інтерлейкіну 1β і фактора 

некрозу пухлини α, які є головними модуляторами процесу руйнування хряща. 

Таким чином, розробка твердої лікарської форми сухого екстракту імбиру 

аптечного є актуальним завданням 

Пошук доступної, економічно вигідної та офіцинальної лікарської 

рослинної сировини, яка би проявляла необхідні фармакологічні ефекти звів 

до відомої лікарської рослинної сировини – імбиру аптечного кореневищ.  

Повсякденне медична практика вимагає впровадження методів рахун–

ня, що поєднують в собі високу ефективність, безпеку і доступність. 

Фітотерапія – це вид лікарської регулюючої терапії, яка відповідає всім 

зазначеним вимогам. Метою фітотерапії є вплив на процеси саморегуляції 
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організму людини. Як правило, лікування фітопрепаратами виключає побічні 

ефекти, а їх висока терапевтична активність доведена результатами 

фундаментальних досліджень українських та зарубіжних фармакологів [1]. 

Мета дoслiдження. Розробка технології лікарського препарату у формі 

сухого екстракту імбиру аптечного кореневищ, проведення фізико–хімічних 

досліджень та стабільності отриманого препарату. 

Завдання дoслiдження:  

– провести аналіз і узагальнення літературних даних по використанню 

препаратів на основі імбиру аптечного кореневищ; 

– провести дослідження фармацевтичного ринку лікарських засобів на 

основі сировини імбиру аптечного; 

– вивчити вплив фармацевтичних факторів на інтенсифікацію процесу 

екстрагування біологічно активних речовин з імбиру аптечного кореневищ; 

– розробити раціональну технологію сухого екстракту імбиру аптечного 

кореневищ; 

– провести фізико–хімічні дослідження розробленого сухого екстракту; 

– провести дослідження з вивчення стабільності сухого екстракту у 

процесі зберігання; 

– провести специфікацію до проєкту методів контролю якості 

розробленого сухого екстракту імбиру аптечного кореневищ. 

Предмет дoслiдження. Органолептичні, фізико–хімічні, 

фармакотехнологічні, інструментальні дослідження складу сухого екстракту 

імбиру аптечного кореневищ. 

Об'єкти дослідження. Об'єктом дослідження є лікарська рослинна 

сировина імбиру аптечного кореневища і виготовлений на її основі сухий 

екстракт. 

Методи дослідження. Інформаційно–пошукові, інформаційно–

аналітичні, органолептичні,  фізико–хімічні, фармакотехнологічні, 

фітохімічні. 

Практичне значення oтриманих результатів. Oбгрунтoванo 
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технологію, досліджено показники якості сухого екстракту імбиру аптечного 

кореневищ. 

Елементи наукових досліджень. Вперше розроблено склад, 

технологію та досліджено показники якості та стабільності отриманого сухого 

екстракту імбиру аптечного кореневищ. 

Апробація результатів дослідження і публікації. Основні положення 

кваліфікаційної роботи доповідались і обговорювались на ІI Міжнародній 

науково-практичній конференції «Фундаментальні та прикладні дослідження 

у галузі фармацевтичної технології» (м. Харків, 13 жовтня 2022 р.), 

X Міжнародній науково-практичній конференції «Сучасні досягнення 

фармацевтичної технології і біотехнології» (м. Харків, 10-11 листопада 2022 

р.) та IX Міжнародній науковій конференції молодих вчених та студентів 

«Перспективи розвитку біології, медицини та фармації». ЮКМА спільно з 

ТДМУ ім. Абуалі Ібні Сіно (8-9 грудня 2022 року). 

 За матеріалами кваліфікаційної роботи опубліковано 2 статті у 

вітчизняних виданнях та 1 тези доповідей у закордонному виданні 

(Казахстан). 

Структура та обсяг кваліфікаційної роботи. Кваліфікаційна робота 

складається з вступу, огляду літератури, 3–х розділів експериментальних 

досліджень, загальних висновків, списку літературних джерел і додатків. 

Основний зміст кваліфікаційної роботи викладено на 49 сторінках. Робота 

ілюстрована 11 таблицями і 7 рисунками. Список літератури містить 66 

джерел літератури та 3 додатки. 
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РОЗДІЛ I 

СУЧАСНІ АСПЕКТИ ФАРМАКОТЕРАПІЇ ЛІКАРСЬКОЮ 

РОСЛИННОЮ СИРОВИНОЮ ІМБИРУ АПТЕЧНОГО КОРЕНЕВИЩ 

(ОГЛЯД ЛІТЕРАТУРИ) 

 

1.1 Характеристика лікарської рослинної сировини кореневищ 

імбиру аптечного 

 

1.1.1 Ботанічний опис роду Zīngiber officināle (імбир аптечний) 

Zīngiber officināle (імбир аптечний) – це багаторічна трав'яниста рослина 

заввишки 0,5-1 м (рис.1.1).  

 

Рис. 1.1 Імбир аптечний (Zīngiber officināle). Ботанічна ілюстрація з 

книги "Köhler's Medizinal-Pflanzen", 1887. 

Латинська назва роду Zingiber утворена від стародавнього слова таміль 

– «ingiver», яким позначали кореневище імбиру. Завдяки арабським торговим 

суднам кореневище імбиру і термін поширилися у Стародавню Грецію і Римі, 

та був у Європі. Саме від нього походить сучасна назва «імбир» більшості 

західних мов. У Стародавній Індії імбир використовувався в якості спеції та як 

лікувальний засіб при простудних захворюваннях, тому він займав важливе 

місце у древніх текстах Аюрведи. 
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У «Каноні лікарської науки» (близько 1023 р.) перський учений 

Авіценна описує імбир, як для поліпшення травлення, зміцнення пам'яті, 

видалення мокротиння, збільшення потенції та чоловічого здоров’я. 

У Середні віки імбир був завезений до Європи, де використовувався як 

прянощі та ліки. Крім того, імбир вважався одним із основних засобів для 

профілактики чуми. Купці вважали, що імбир росте край світу в країні 

троглодитів, які пильно його стережуть [2], за рахунок чого ще більше 

збільшували і без того чималу ціну на чудодійний корінь. Його вартість за 

фунт була приблизно рівна ціні барана. 

Імбир дійшов і Київської Русі. На підтвердження цього може бути 

уривок з праці «Наші садові квіти, овочі та плоди. Їх історія, що у житті і 

віруваннях різних народів і батьківщина» 1911 року М.Ф. Золотницького: 

«…знаменитий борщ готували ще XVI столітті, а нарізані кружальцями 

буряки з приправою імбиру подавали за боярськими бенкетами як закуски для 

апетиту». У словнику В. І. Даля є визначення імбиру, чи інбиру, і імбирної 

настойки – імбирки, чи імбировки [3]. 

 

1.1.2 Центри культивування 

Імбир аптечний – одна з спецій, що широко культивуються. У зв'язку з 

простотою транспортування великі відстані кореневища імбиру, він давно 

поширився у світі. 

Основними центрами культивування: Індія, Китай, Ямайка, Тайвань, 

Сьєрра-Леоне, Нігерія, Фіджі, Маврикій, Індонезія, Бразилія, Коста-Ріка, Гана, 

Японія, Малайзія, Бангладеш, Філіппіни, Шрі-Ланка, Соломонові Острови, 

Таї. та Тобаго, Уганда, Гаваї, Гватемала та інші острови Тихого океану [4]. 
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1.1.3 Збір та заготівля кореневищ імбиру аптечного 

Сировину кореневищ імбиру аптечного збирають восени чи ранньої 

зими наприкінці вегетаційного періоду. Кореневища очищають від землі, 

видаляють коріння, добре промивають. Згідно з Фармакопеєю КНР сировину 

нарізають на тонкі шматочки - «Частки кореневищ імбиру». Для цього свіжі 

кореневища очищають від землі та коріння, ненадовго замочують, миють і 

нарізають на скибочки і висушують на сонці або в тіні. Отримані часточки 

мають бути товщиною трохи більше 4 мм [5]. 

При заготівлі в Японії зі свіжих кореневищ зчищається шкірка, потім 

обприскують їх вапняною водою і висушують тільки в тіні. Сировина може 

бути покрита білим порошком [6]. 

Згідно з Фармакопеєю КНР кореневища від шкірки не очищають і 

сушать на сонці або в тіні [7]. 

У Фармакопеях США, Європи, Великобританії, Індії допускаються 

очищені, не повністю очищені та неочищені кореневища [8–11]. 

 

1.1.4 Хімічний склад 

Основними компонентами хімічного складу кореневищ імбиру 

аптечного, що забезпечують його фармакологічну активність, вважаються 

ефірні олії та фенольні сполуки – гінгероли та шогаоли. 

Ефірна олія становить 1-4 %. У складі імбиру визначено понад 100 

компонентів, основні з яких сесквітерпенові сполуки (50 % від загальної 

кількості) – α- та β-зингіберени (табл.1.1), куркумени, β-сесквіфеландрен, β-

бісаболен, α- та β-фарнезени, зінгіберол та інші. У меншій кількості присутні 

монотерпени, що надають кореневищу характерного запаху – гераніол (9 %), 

ліналоол (1 %), борнеол, гераніаль, гераніацетат, ізоборнеол. Ефірна олія, крім 

того, містить альдегіди, спирти, кетони та алкани. На склад та кількість ефірної 

олії в імбирі значно впливає її місце культивування або проростання [12–14]. 
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Фенольні нелеткі речовини, що надають кореневищу гострого смаку, – 

гінгероли. Основним з них є 6-гінгерол (табл. 1.1), у менших кількостях 

присутні 8-гінгерол та 10-гінгерол. Цифри в назві гінгеролів позначають 

продукти їх лужного гідролізу, наприклад, продукт гідролізу 6-гінгеролу - 

гексаналь, шестивуглецевий альдегід. У процесі сушіння та при зберіганні, 

гінероли частково дегідратуються у відповідні шогаоли (табл.1.1), які потім 

можуть піддаватися подальшому перетворенню на парадоли, гінгердіони, 

гінгердіоли та ацетати гінгердіолів [14, 15]. 

Таблиця 1.1 

Структурні формули зінгіберену, 6-гінгеролу та 6-шогаолу 
 

 

 

Зінгіберен 

 

 

 

6–гінгерол 

 

 

6–шогаол 

 

Сукупність фенольних нелетких сполук з компонентами ефірної олії та 

іншими нелетючими речовинами (жирні кислоти) позначається як олієсмола 

(oleoresin). Її кількість зазвичай становить 3-11 %, але іноді може досягати 

20 %. 

Також до складу кореневищ імбиру входять: амінокислоти, білки, 

протеолітичні ферменти, дубильні речовини, ліпіди (6-8 %), стерини, 

клітковина, вітаміни, крохмаль (до 50 %), слизу, моносахариди, неорганічні 
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речовини. Вітаміни представлені аскорбіновою кислотою, ніацином, тіаміном, 

рибофлавіном та в малих кількостях ретиноїдами та токоферолами [14, 16]. 

 

1.1.5 Фармакологічна дія 

Найбільш широко відомою фармакологічною дією кореневища імбиру 

аптечного є його антиеметичний (протиблювотний) ефект, який 

прирівнюється до ефекту метоклопраміду [17]. Імбир ефективний при 

«морській хворобі» [14, 18]. 

Імбир застосовують як протизапальний засіб при остеоартритах, 

ревматоїдному артриті та м'язових болях. Протизапальна дія обумовлена 

інгібуванням ферментів циклооксигенази (ЦОГ)–2 та 5–ліпооксигенази. При 

цьому імбир перешкоджає появі виразок у шлунково-кишковому тракті, тому 

що на відміну від більшості нестероїдних протизапальних препаратів не 

пригнічує ЦОГ–1. Крім цього, імбир пригнічує синтез інтерлейкіну 1β та 

фактора некрозу пухлини α, які є основними модуляторами процесу 

руйнування хряща [14]. 

Багатий хімічний склад кореневищ імбиру аптечного визначає безліч 

інших фармакологічних ефектів: 

– усунення болю при первинній дисменореї [19, 20]; 

– пригнічення 6–гінгеролом запалення, який індуково нирковим 

камінням з мононатрієвої солі сечової кислоти, що дає можливість 

застосування імбиру при подагричному артриті [21]; 

– антимікробна дія на Helycobacter pylori, нормалізація вироблення 

муцину та інгібуюча активність на H+, K+–АТФазу, за рахунок якої 

знижується вироблення соляної кислоти парієтальними клітинами слизової 

оболонки шлунка [22]. Також вважається, що 6–гінгесульфонова кислота, що 

входить до складу імбиру, має антиульцирагенний ефект [14]; 

– стимуляція травлення, завдяки збільшенню виділення слини, жовчі та 

кишкових ферментів. Імбир містить власні протеолітичні ферменти, що сприяє 

перетравленню їжі [14]. 
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– вітрогінний ефект при метеоризмі [23]; 

– зниження артеріального тиску, агрегації тромбоцитів, вмісту глюкози 

та холестерину в крові та підвищення вмісту ліпопротеїнів високої щільності 

[14, 24]; 

– анксіолітичний ефект у комбінації з гінкго дволопатевим, пов'язаний з 

антисеротонінергічною дією [25]; 

– поліпшення пам'яті [26, 27]; 

– гепатопротекторна активність спиртового екстракту імбиру подібна до 

силімарину [14, 28]; 

– знеболюючий ефект [29]; 

– сильний протикашльовий та відхаркувальний ефекти, за які 

відповідають гінероли та шогаоли [14]; 

– андрогенна [30] та естрогенна [31–33] активності 

– антимікробна активність 6–, 8–, 10–гінгеролів на Mycobacterium avium 

та M. tuberculoses in vivo та ряд інших грам–позитивних та грам–негативних 

бактерій та деякі гриби [34, 14, 35, 36]; 

– антиоксидантна дія [37]. 

 

1.1.6 Дозування, безпека, побічні ефекти 

У різних джерелах літератури рекомендована доза сухого екстракту 

імбиру сильно відрізняється: 

• 400 мг на добу, поділені на 3 прийоми [38, 39]. 

• 75–2000 мг у розділених дозах під час їжі (екстракт має бути 

стандартизований за вмістом 4 % ефірної олії або 5 % сумарної кількості 

пекучих речовин) [40]. 

• 250 мг 2–4 рази на день (екстракт має бути стандартизований за вмістом 

гінгеролів 5 – 20 % на дозу та/або ефірній олії 4 % на дозу) [41, 42]. 

• 250 мг 1–2 рази на день (стандартизований екстракт за вмістом 5% 

гінгеролів) [43]. 
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Препарати з екстрактом імбиру безпечні при вживанні в 

рекомендованих дозах. 

Слід уникати прийому імбиру в період вагітності (можлива дія на статеві 

залози плода) та під час годування груддю, оскільки даних про вплив його 

активних компонентів на грудне молоко недостатньо [14, 44]. 

Побічні ефекти виникають рідко, але при систематичному прийомі 

підвищених доз може виникнути подразнення слизової оболонки рота, слабка 

печія, діарея. Щоб уникнути цього, рекомендують приймати препарати імбиру 

під час їжі [45]. 

При тривалому прийомі великих доз може з'явитися візуальна 

чутливість до яскравого світла і висипання, що іноді лущиться, на обличчі [41]. 

 

1.1.7 Аналіз фармакопейних статей сировини імбиру аптечного в 

різних Фармакопеях світу 

 У Фармакопеї КНР описаний рідкий екстракт імбиру (Extractum 

Zingiberis Liquidum, Jiang Liujingao), який одержують з використанням 90 % 

етилового спирту як екстрагент. Екстракт стандартизують екстрактивними 

речовинами, розчинними в ефірі – не менше 4,5 %. Застосовується для 

поліпшення травлення та як вітрогонний засіб у разовій дозі 0,5 – 2 мл, добова 

доза 1,5 – 6 мл. З рідкого екстракту готують настоянку (Tinctura Zingiberis, 

Jiang Ding), яка використовується з тим самим призначенням у кількості 2 – 4 

мл (добова доза 6 – 12 мл). Крім того, сік імбиру є компонентом безлічі 

фармакопейних препаратів КНР [5]. 

У Фармакопеї США є монографії на порошок імбиру, капсули імбиру та 

настоянку імбиру. Порошок імбиру (Powdered Ginger) – тонкоподрібнене 

висушене кореневище імбиру. Так як порошок може викликати неприємне 

відчуття печіння в роті, використовують капсули імбиру (Ginger Capsules), які 

містять порошок і стандартизуються за вмістом гінгеролів, гінгердіонів, 

шогаолів (не менше 90 і не більше 110 % від зазначеного на етикетці вмісту) 

та ефірної олії щонайменше 90 %). Настойка імбиру (Ginger Tincture) 
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стандартизується за вмістом гінгеролів – не менше 0,1 % та шогаолів – не 

більше 0,034 % [46]. 

У Японській Фармакопеї описаний порошок імбиру (Powdered Ginger). 

Порошок, як і сировина, не стандартизується за кількісним вмістом діючих 

речовин [6]. 

У Фармакопеї Великобританії є статті на міцну та розбавлену настойки 

імбиру (Strong Ginger Tincture, Weak Ginger Tincture). Міцну настойку імбиру 

одержують на 90 % етанолі, а розведенням у співвідношенні 2:8 (міцна 

настойка – 90 % етанол) одержують розведену настоянку. Обидві настойки 

стандартизуються по сухому залишку, вмісту етанолу та щільності. Міцна 

настойка імбиру входить до складу ароматної кардамонової настойки 

(Aromatic Cardamom Tincture) [11]. 

У Державній Фармакопеї України [47] є монографія статті на імбиру 

аптечного кореневища. Стандартизується сировина за ефірними оліями (суміш 

шогаолів та гінгеролів). 
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Висновки до розділу І 

 

За даними проведеного аналізу літературних даних можна зробити 

наступні висновки: 

1. Аналіз наукових публікацій показав, що імбир аптечний має широкий 

спектр фармакологічної дії за рахунок вмісту різних груп БАР. Основними 

діючими речовинами імбиру аптечного є гінгероли, шогаоли та ефірна олія, до 

складу якої входять сесквітерпени (зінгіберени, куркумени). 

2. Літературні дані показали виражений антиеметичний 

(протиблювотний) ефект імбиру на рівні референс–препарату 

метоклопраміду. Крім того, імбиру аптечного кореневища володіють 

протизапальною та знеболювальною діями у порівнянні з нестероїдними 

протизапальними препаратами за відсутності ульцерогенного ефекту, а також 

має гепатопротекторну дію. 

3. Створення сухого екстракту імбиру аптечного кореневища може бути 

перспективною фітосубстанцією, що володіє вираженою антиеметичною, 

протизапальною та знеболювальною діями. 

На підставі вищевикладеного розробка лікарського засобу на основі 

сухого екстракту імбиру аптечного кореневищ є актуальною темою 

дослідження. 
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РОЗДІЛ II 

ОБ’ЄКТИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕНЬ 

 

2.1 Об’єкти дослідження 

 

2.1.1 Характеристика лікарської рослинної сировини 

Zīngiber officināle (імбир аптечний) – це багаторічна трав'яниста рослина 

заввишки 0,5-1 м. Кореневища повзучі, вузлуваті, циліндричні, блідо-жовтого 

кольору, може бути червоний відтінок. Листяне стебло голе, за винятком 

коротких волосків біля основи листя. Листова пластинка лінійно-

ланцетовидної форми, що рівномірно звужується в тонкий кінчик, довжиною 

близько 17 см, темно-зеленого кольору, є листова піхва. Розташування листя 

чергове, при цьому їх піхви нашаровуються один на одного. Квітконосне 

стебло тонше листоносного, як правило, близько 12 см у висоту, покрите 

криючим листям. На верхівці шишкоподібне суцвіття з приквітків, у пазухах 

яких сидять квіти. Приквітки зелені, з блідо-жовтою смугою по краю, зверху 

можуть мати білий кінчик. Чашечка трубчаста (3 зрощені чашолистки). 

Віночок складається з трьох не повністю розділених жовтих пелюсток, 

овальної форми звужується до верху, при цьому задній чашолисток ширший 

за бічні і згинається над тичинкою. Губа квітки майже кругла, приблизно 

12 мм у діаметрі, широка, блідо-фіолетова або червонувато-фіолетова, з 

плямами та основою кремового або жовтого кольору. Бічні частки в повному 

обсязі відокремлені від середньої частки. Фертильна тичинка одна, кремового 

кольору, придаток на верхівці тичинки темно-фіолетовий, вигнутий. Товкач 

складається з трьох зрощених плодолистиків, зав'язь нижня. Вважається, що 

вид безплідний і не дає насіння у звичайних умовах культивування. 

Розмножується шляхом розростання кореневища [14]. 

 

2.1.2 Характеристика допоміжних речовин 

При розробці нових лікарських препаратів використовували дозволені 
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до медичного застосування допоміжні речовини: 

― вода очищена (ДФУ 2.0, Т. 2, ст.129–131) [57] – безбарвна прозора 

рідина, без запаху та смаку. рН від 5,0 до 7,0. Воду очищену одержують з 

питної води методом дистиляції, за допомогою іонообмінників, зворотного 

осмосу або іншим методом; 

― етанол 96 % (ДФУ 2.0, Т. 2, ст. 233–237) [57] – безбарвна прозора, 

летка рідина з характерним спиртовим запахом та пекучим смаком. 

Змішується у різних співвідношеннях з водою, ефіром, хлороформом, 

ацетоном та гліцерином. Густина 0,812–0,808, що відповідає вмісту спирту 

етилового 95–96 % (об’ємних). 

 

2.2 Методи дослідження 

 

При виконанні роботи були використані сучасні фармакотехнологічні та  

фізико-хімічні методи досліджень, які дозволяють оцінювати використані 

зразки вихідних речовин і готових лікарських форм. Для проведення контролю 

якості зразків розроблених лікарських препаратів дотримувалися 

рекомендацій і методик для лікарської рослинногої сировини, рідкого та 

сухого екстракту, наведених у ДФУ, 2–е вид., доп. 2, ст. 131–135 [58] та 

екстрактів, наведених у ДФУ, 2–е вид., доп. 1, ст.113–115 [59]. 

 

2.2.1 Фармакогностичні та фармакотехнологічні методи досліджень 

Визначення втрати в масі при висушуванні проводили за методикою 

ДФУ 2.0 (п. 2.2.32, ст. 96) [58, 59]. 

Визначення питомої маси (dп) [58, 59]. 

Визначення сухого залишку. Сухий залишок визначали за методикою 

ДФУ 2.0 (п. 2.8.16, ст. 385) [60]. 2 мл досліджуваного зразка поміщали у 

плоскодонну фарфорову чашку об’ємом близько 50 мл і заввишки близько 30 

мм. Випарювали насухо на водяній бані та сушили у сушильній шафі при 

температурі 100 – 105 °С протягом 3 год, охолоджували в ексикаторі над 
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фосфору (V) оксидом і зважували. Результат відображали в масових відсотках 

або грамах на літр. 

Визначення речовин, що екстрагуються 

Витяг отримують за допомогою води, спирту етилового, спирто–водної 

суміші або органічного розчинника. Витяг містить комплекс органічних та 

неорганічних сполук. 

Вміст екстрактивних речовин визначали згідно фармакопейних вимог 

наступним чином [60].Аналітичну пробу препарату 100,0 г подрібнювали до 

розміру часток, що проходять крізь сито з отворами діаметром 1 мм. Близько 

1,0 г (точна наважка) подрібненої сировини поміщали у колбу місткістю 250 

мл, додавали 50 мл води очищеної або етанолу Р, колбу закривали пробкою, 

зважували і залишали на 1 год. З’єднували колбу з холодильником і нагрівали, 

підтримуючи слабке кипіння протягом 2 год. Після охолодження колбу 

зважували і втрату в масі доводили розчинником. Вміст колби ретельно 

збовтували і фільтрували, 25 мл фільтрату переносили у висушену при 

температурі від 100 до 105 °С порцелянову чашку діаметром 7–9 см і 

випарювали на водяній бані насухо. Чашку із залишком висушували при 

температурі від 100 до 105 °С до постійної маси, охолоджували протягом 30 

хв в ексикаторі і зважували. 

Вміст екстрактивних речовин (Х), у відсотках, у перерахунку на суху 

сировину, обчислювали за формулою (2.11): 

                                                 𝑋 =
𝑚×100×200

𝑚1×(100−𝑊)
,                           (2.11) 

де: m – маса сухого залишку, у грамах; 

т1 – маса наважки сировини, у грамах; 

W – втрата в масі при висушуванні, у відсотках. 

 

2.2.2 Статистичний аналіз результатів дослідження 

Статистичний аналіз отриманих результатів фізико-хімічних, 

фармакотехнологічних, мікробіологічних і біологічних досліджень проводили 
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відповідно до методик, наведених у ДФУ 2.0 (п. 5.3, ст. 840–854). з 

використанням програми Stаtіstica 8.0 [60, 61]. 

 

Висновки до розділу 2  

 

1. Наведено короткий опис об’єктів досліджень: лікарської рослинної 

сировини (імбиру аптечного кореневища); допоміжних речовин, що були 

використанні в розробці лікарських засобів. 

2. Опрацьовано методики експериментальних досліджень, а саме 

фізичних і фізико–хімічних, фармакотехнологічних і статистичних, які 

дозволили об'єктивно оцінити властивості ЛЗ для внутрішнього застосування 

під час розробки їх складу і технології. 
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РОЗДІЛ ІІІ  

РОЗРОБКА ТЕХНОЛОГІЇ ТА КОНТРОЛЮ ЯКОСТІ СУХОГО 

ЕКСТРАКТУ ІМБИРУ АПТЕЧНОГО КОРЕНЕВИЩ  

 

3.1  Дослідження ринку лікарських засобів на основі сировини 

імбиру аптечного 

 

Серед великого арсеналу існуючих лікарських засобів (ЛЗ) рік від року 

дедалі більшої популярності набувають препарати природного, зокрема, 

рослинного походження [48]. Нині у розвинених країнах світу ЛЗ рослинного 

походження займають суттєву частину загального фармацевтичного ринку. 

Зокрема, частка фітопрепаратів у США становить близько 26 % внутрішнього 

ринку лікарських препаратів [49, 50].  У Німеччині частка препаратів 

рослинного походження становить близько 13 % від всіх зареєстрованих 

лікарських засобів [51]. Вітчизняний  фармацевтичний ринок також 

характеризується значним асортиментом рослинних лікарських препаратів 

[52, 53]. Так, згідно з дослідженнями, серед зареєстрованих в Україні готових 

ЛЗ рослинні препарати займають близько 10 %, що можна порівняти з 

відповідною часткою в Німеччині [53-55]. 

Підвищення попиту споживачів на рослинні ЛЗ зумовлено низкою 

факторів, насамперед таких, як незначна кількість побічних ефектів, наявність 

ендогенних біологічно активних речовин (БАР), досить висока ефективність, 

успішний багатовіковий досвід використання багатьох з них у народній 

медицині тощо.  

Аналіз зареєстрованих в Україні лікарських препаратів, які мають у 

своєму складі похідні сировини імбиру аптечного, проводився на основі даних 

Державного реєстру лікарських засобів України, розміщеного на ДП 

«Державний експертний центр Міністерства охорони здоров’я України» 

станом на 1 липня 2022 р. (табл. 3.1). 
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Таблиця 3.1 

Аналіз асортименту лікарських засобів, які містять сировину імбир аптечний, на  фармацевтичному ринку 

України   

№ Назва Форма 

випуску 

Фірма, 

країна-

виробник 

Об’єм, 

мл/маса, г 

Склад Код АТС Вартість, 

грн 

1 2 3 4 5 6 7 8 

1 Хелпекс 

Антиколд 

Нео Імбир 

Порошок 

для 

внутрішньо

го 

застосуванн

я 

МoviHealth, 

Алпекс 

Фарма СА, 

Швейцарія  

10 саше 

 по 4 г 

Одне саше по 4 г містить (діючі речовини): 

 парацетамолу - 500 мг; 

 фенілефрину гідрохлориду - 10 мг; 

 левоцетиризину дигідрохлориду - 1,25 мг. 

Допоміжні речовини: аспартам (Е 951), цукралоза, ароматизатор меду, 

ароматизатор імбиру, кремнію діоксид колоїдний безводний, натрію 

лаурилсульфат, сахароза, лимонна кислота безводна, тартразин (Е 102), 

мальтодекстрин, екстракт імбиру лікарського (6: 1). 

Парацетамол

, комбінації 

без 

психолептикі

в  

N02BE51 

  

206.59 (за 

уп. №10) 

20.66 

(саше) 

2 Хелпекс 

Антиколд 

Нео Імбир 

без цукру 

Порошок 

для 

внутрішньо

го 

застосуванн

я 

МoviHealth, 

Алпекс 

Фарма СА,  

Швейцарія  

10 саше  

по 4 г 

Одне саше по 2,5 г містить (діючі речовини): 

 парацетамолу - 500 мг; 

 левоцетиризину дигідрохлориду - 1,25 мг. 

Допоміжні речовини: аспартам (Е 951), маніт (Е 421), ароматизатор меду, 

ароматизатор імбиру, кремнію діоксид колоїдний безводний, натрію 

лаурилсульфат, лимонна кислота безводна, тартразин (Е 102), ерітрітол, 

екстракт імбиру лікарського (6: 1). 

Парацетамол

, комбінації 

без 

психолептикі

в  

N02BE51 

 

210.45 (за 

уп. №10) 

21.05 

(саше) 

3 Доктор 

Мом 

льодяники 

малина 

льодяники Джонсон і 

Джонсон 

Україна,  

Юнік 

ФАРМАСЬ

ЮТИКАЛ 

ЛАБОРАТ

ОРІЗ, Індія 

5 стріпів 

по 4 шт 

1 льодяник містить: сухого екстракту солодки голої (Glycyrrhiza glabra) 

(5:1) (екстрагент: вода очищена) 15,0 мг; сухого екстракту імбиру 

лікарського (Zingiber officinale) (10:1) (екстрагент: вода очищена) 10,0 

мг; сухого екстракту ембліки лікарської (Emblica officinalis) (4:1) 

(екстрагент: вода очищена) 10,0 мг; ментолу 7 мг; 

допоміжні речовини: сахароза, глюкози розчин, гліцерин, ароматизатор 

малиновий, барвник Кармоїзин (Е 122). 

 

 

Інші 

комбіновані 

препарати 

R05X 

72.13 (за уп. 

20 шт.) 

14.43 (стріп 

4 шт.) 
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Продовж. табл. 3.1 

1 2 3 4 5 6 7 8 

4 Доктор 

Мом 

льодяники 

лимон 

льодяники Джонсон і 

Джонсон 

Україна, 

Юнік 

ФАРМАСЬ

ЮТИКАЛ 

ЛАБОРАТ

ОРІЗ, Індія 

5 стріпів 

по 4 шт 

1 льодяник містить: сухого екстракту солодки голої (Glycyrrhiza glabra) 

(5:1) (екстрагент: вода очищена) 15,0 мг; сухого екстракту імбиру 

лікарського (Zingiber officinale) (10:1) (екстрагент: вода очищена) 10,0 

мг; сухого екстракту ембліки лікарської (Emblica officinalis) (4:1) 

(екстрагент: вода очищена) 10,0 мг; ментолу 7 мг; 

допоміжні речовини: сахароза, глюкози розчин, гліцерин, кислота 

лимонна, моногідрат, ароматизатор м’ятний, олія лимонна, барвник 

Хіноліновий жовтий (Е 104). 

Інші 

комбіновані 

препарати 

R05X 

69.20 (за уп. 

20 шт.) 

13.84 (стріп 

4 шт.) 

5 Імуно 

Комплекс 

капсули для 

внутрішньо

го 

застосуванн

я 

Solutio 

Pharm 

ФОРСАЖ 

ПЛЮС, 

Україна 

капсули № 

20 

1 капсула містить: Екстракт імбиру - 125 мг, Екстракт ехінацеї - 100 мг. 

Екстракт часнику - 100 мг, Вітамін С (аскорбінова кислота) - 80 мг, 

Цинк (як оксид цинку) - 15 мг, Вітамін D3 - 5 мкг 

Інші 

імунодепреса

нти  

L03AX 

105.00 (1 

упаковка) 

6 Іслор зі 

смаком 

меду та 

лимону 

льодяники Solutio 

Pharm 

МЕРКУРІЙ 

КФ ТОВ, 

Україна 

льодяники 

№ 16 

Один льодяник містить: екстракт ісландського моху - 100 мг; екстракт 

шавлії - 100 мг; екстракт солодки - 50 мг; екстракт імбиру - 50 мг; 

екстракт алтея - 50 мг; екстракт чебрецю (чебрецю) - 50 мг. 

 Допоміжні речовини: цукор, патока крохмальна, кислота лимонна, 

ароматизатори, натуральні барвники. 

1  

Різні 

антисептики 

R02AA20 

120.00  

(1 упаковка, 

16 шт.) 

60.00  

(блістер, 8 

шт.) 

7 Іслор зі 

смаком 

м'яти та 

евкаліпта 

льодяники Solutio 

Pharm 

МЕРКУРІЙ 

КФ ТОВ, 

Україна 

льодяники 

№ 16 

Цукор, патока крохмальна, кислота лимонна, екстракт ісландського 

моху (3,7%), екстракт шавлії (3,7%), екстракт солодки (1,9%), екстракт 

імбиру (1,9%), екстракт алтея (1 9 %), екстракт чебрецю (чебрецю) 

(1,9%), ароматизатори, натуральні барвники. 

Різні 

антисептики 

R02AA20 

120.00  

(1 упаковка, 

16 шт.) 

60.00  

(блістер, 8 

шт.) 

8 Іслор зі 

смаком 

чорної 

смородини 

льодяники Solutio 

Pharm 

МЕРКУРІЙ 

КФ ТОВ, 

Україна 

льодяники 

№ 16 

Один льодяник містить: екстракт ісландського моху - 100 мг; екстракт 

шавлії - 100 мг; екстракт солодки - 50 мг; екстракт імбиру - 50 мг; 

екстракт алтея - 50 мг; екстракт чебрецю (чебрецю) - 50 мг. 

 Допоміжні речовини: цукор, патока крохмальна, кислота лимонна, 

ароматизатори, натуральні барвники. 

 

Різні 

антисептики 

R02AA20 

120.00  

(1 упаковка, 

16 шт.) 

60.00  

(блістер, 8 

шт.) 
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Продовж. табл. 3.1 

1 2 3 4 5 6 7 8 

9 Доктор 

Мом 

сироп Джонсон і 

Джонсон 

Україна, 

ЮНІК 

ФАРМАСЬ

ЮТИКАЛ 

ЛАБОРАТ

ОРІЗ, Індія 

сироп фл. 

150 мл 

100 мл сиропу містять екстрактів сухих, отриманих із рослин: сухого 

екстракту базиліку священного (Оcimum sanctum) (8:1) (екстрагент: вода 

очищена) 1000 мг; сухого екстракту солодки голої (Glycyrrhiza glabra) 

(5:1) (екстрагент: вода очищена) 600 мг; сухого екстракту куркуми 

довгої (Curcuma longa) (10:1) (екстрагент: вода очищена) 500 мг; сухого 

екстракту імбиру лікарського (Zingiber officinale) (10:1) (екстрагент: 

вода очищена) 100 мг; сухого екстракту юстиції адатода (Adhatoda 

vasika) (4:1) (екстрагент: вода очищена) 600 мг; сухого екстракту 

пасльону індійського (Solanum indicum) (12:1) (екстрагент: вода 

очищена) 200 мг; сухого екстракту девясилу рацемоза (Inula racemosa) 

(5:1) (екстрагент: вода очищена) 200 мг; сухого екстракту перцю кубеба 

(Piper cubeba) (12:1) (екстрагент: вода очищена) 100 мг; сухого 

екстракту терміналії белеріка (Terminalia belerica) (5:1) (екстрагент: вода 

очищена) 200 мг; сухого екстракту алое барбадоса (Aloe barbadensis) 

(4:1) (екстрагент: вода очищена) 500 мг; та ментолу 60 мг; 

допоміжні речовини: сахароза, гліцерин, кислота лимонна, моногідрат, 

натрію бензоат (Е 211), натрію метилпарагідроксибензоат (Е 219), 

натрію пропілпарагідроксибензоат (Е 217), кислота сорбінова, барвник 

BQ супра, ароматизатор ананасний, вода очищена. 

Інші 

комбіновані 

препарати, 

що 

застосовують

ся при кашлі 

та 

простудних 

захворюванн

ях 

R05X 

116.10  

(флакон 150 

мл) 

10 Доктор 

Мом 

льодяники 

ананас  

льодяники Джонсон і 

Джонсон 

Україна, 

ЮНІК 

ФАРМАСЬ

ЮТИКАЛ 

ЛАБОРАТ

ОРІЗ, Індія 

20 

льодяникі

в (5 

блістерів 

по 4 шт.) 

1 льодяник містить: сухого екстракту солодки голої (Glycyrrhiza glabra) 

(5:1) (екстрагент: вода очищена) 15,0 мг; сухого екстракту імбиру 

лікарського (Zingiber officinale) (10:1) (екстрагент: вода очищена) 10,0 

мг; сухого екстракту ембліки лікарської (Emblica officinalis) (4:1) 

(екстрагент: вода очищена) 10,0 мг; ментолу 7 мг; 

допоміжні речовини: сахароза, глюкози розчин, гліцерин, кислота 

лимонна, моногідрат, ароматизатор м’ятний, ароматизатор ананасний, 

барвник Діамантовий синій (Е 133), барвник Хіноліновий жовтий (Е 

104). 

 

 

 

Інші 

комбіновані 

препарати, 

що 

застосовують

ся при кашлі 

та 

простудних 

захворюванн

ях 

R05X 

67.95 

(1 упаковка, 

20 шт.) 

13.59 

(блістер, 4 

шт.) 
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Продовж. табл. 3.1 

1 2 3 4 5 6 7 8 

11 Вівабон  сироп ХЕРБІОН, 

Пакістан 

 

сироп 

флакон  

120мл 

Діючі речовини: 5 мл сиропу містять: екстракту фінікової пальми плодів 

густого 60 мг; екстракту ембліки лікарської плодів густого 35 мг; 

екстракту зимової вишні коріння густого 12,5 мг; екстракту перцю 

довгого плодів густого 5 мг; екстракту центели азійської листя густого  

12,5 мг; екстракту амомуму шиловидного плодів густого 5 мг; екстракту 

імбиру лікарського кореневищ густого 10 мг; екстракту пажитника 

грецького насіння густого 10 мг; екстракту волошки коріння густого 10 

мг. Допоміжні речовини: екстракт солоду, сахароза, мед, гліцерин, 

кислота лимонна безводна, метилпарабен (Е 218), пропілпарабен (Е 216), 

ароматизатор «Лічі» 5413, вода очищена. 

Тонізуючі 

засоби 

A13A 

119.98  

(1 флакон 

120 мл) 

12 Доктор 

Мом 

льодяники 

апельсин  

льодяники Джонсон і 

Джонсон 

Україна, 

ЮНІК ФЛ, 

Індія 

20 

льодяникі

в (5 

блістерів 

по 4 шт.) 

1 льодяник містить: сухого екстракту солодки голої 15,0 мг; сухого 

екстракту імбиру лікарського 10,0 мг; сухого екстракту ембліки 

лікарської 10,0 мг; ментолу 7 мг; 

допоміжні речовини: сахароза, глюкози розчин, гліцерин, кислота 

лимонна, моногідрат, ароматизатор м’ятний, ароматизатор 

апельсиновий, барвник Жовтий захід FCF (Е 110). 

Інші 

комбіновані 

препарати 

R05X 

69.79 

(1 упаковка, 

20 шт.) 

13.97 

(блістер, 4 

шт.) 

13 Доктор 

Мом 

льодяники 

полуниця 

льодяники Джонсон і 

Джонсон 

Україна, 

ЮНІК 

ФАРМАСЬ

ЮТИКАЛ 

ЛАБОРАТ

ОРІЗ, Індія 

20 

льодяникі

в (5 

блістерів 

по 4 шт.) 

1 льодяник містить: сухого екстракту солодки голої (Glycyrrhiza glabra) 

(5:1) (екстрагент: вода очищена) 15,0 мг; сухого екстракту імбиру 

лікарського (Zingiber officinale) (10:1) (екстрагент: вода очищена) 10,0 мг; 

сухого екстракту ембліки лікарської (Emblica officinalis) (4:1) 

(екстрагент: вода очищена) 10,0 мг; ментолу 7 мг; допоміжні 

речовини: допоміжні речовини: сахароза, глюкози розчин, гліцерин, 

кислота лимонна, моногідрат, ароматизатор полуничний, барвник Понсо 

4R (E 124) 

Інші 

комбіновані 

препарати 

R05X 

66.98 

(1 упаковка, 

20 шт.) 

13.40 

(блістер, 4 

шт.) 

14 Мукалті С таблетки BIODEAL 

PHARMAC

EUTICALS 

PRIVATE 

LIMITED 

Б.М., Індія 

таблетки 

№ 10 

В 1 таблетці містится: ехінацеї коренів екстракт - 100 мг; алтеї лікарської 

екстракт - 50 мг; вітаміну С (у формі L-аскорбата натрію) - 40 мг; імбиру 

екстракт-20 мг цинку (у формі цинку бісгліціната) - 50 мг; 

Допоміжні речовини: крохмаль кукурудзяний, лактоза, натрію 

кроскармепоза, повідон КСВ, сукралоза, кремнію діоксид, лимонна 

кислота. 

Інші 

імунодепреса

нти  

L03AX 

25.00 

(упаковка,  

таблетки № 

10) 
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Якісний склад зареєстрованих ЛЗ, які мають у своєму складі похідні 

сировини імбиру аптечного, аналізувався за уніфікованої анатомо–

терапевтичної та хімічної класифікаційної системи АТС («Anatomical 

Therapeutic Chemical»). ВООЗ пропонує зазначену класифікаційну систему для 

проведення клініко–економічних та маркетингових досліджень, наприклад, 

аналізу споживання ЛЗ та прогнозуванню потреби ЛЗ для різних верств 

населення або клініко–статистичних груп хворих в амбулаторних та 

стаціонарних умовах. Аналіз зареєстрованих ЛЗ проводився за всіма рівнями 

класифікаційної системи АТС. 

Аналітичний огляд асортименту лікарських засобів, які містять 

сировину імбир аптечний, на  фармацевтичному ринку України за 

класифікаційною системою АТС показав, що препарати відносяться до п’яти  

груп АТС–класифікаційної системи (табл.3.2). Логічним є той факт, що 

великий відсоток асортименту представлений у групі R05X–Інші комбіновані 

препарати, що застосовуються при кашлі та простудних захворюваннях.  

Таблиця 3.2 

Аналітичний огляд асортименту лікарських засобів, які містять 

сировину імбир аптечний, на  фармацевтичному ринку України за 

класифікаційною системою АТС 

Назва групи АТС–класифікаційної системи  Кількість 

торгових назв ЛЗ  

N02BE51–Парацетамол, комбінації без психолептиків 2 

R05X–Інші комбіновані препарати, що застосовуються 

при кашлі та простудних захворюваннях 

6 

L03AX–Інші імунодепресанти 2 

R02AA20–Різні антисептики 3 

A13A–Тонізуючі засоби 1 
 

Ринок характеризується значною сегментацією за країнами фірм–

виробників (pиc. 3.1).  
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Pиc. 3.1 Аналіз кількості зареєстрованих торгових назв ЛЗ, які містять 

сировину імбир аптечний  

Так, лише 28,5 % асортименту ЛЗ, що аналізуються, представлені 

вітчизняними виробниками. Слід відзначити, що серед імпортних ЛЗ лише на 

одну країну (Індія) припадало більше половини асортименту (70 % від 

імпортних ЛЗ).  

На pиc. 3.2 наведений асортимент лікарських препаратів, що 

зареєстровані на фармацевтичному ринку України, за різними ЛФ. Практично 

половину з лікарських форм (57 %) займають льодяники, друге місце – сиропи 

та порошки для внутрішнього застосування (по 14 %),  таблетки та капсули – 

по 7 %. Слід зазначити, що препарати синтетичного походження складають 

14 %, а природного – 86 % фармацевтичного ринку. 

Отже, проведено маркетинговий аналіз лікарських засобів, 

зареєстрованих на території України. Встановлено, що найбільший сегмент 

фармацевтичного ринку лікарських засобів, які містять сировину імбир 

аптечний, за  класифікаційної системи АТС належать до групи Інші 

комбіновані препарати, що застосовуються при кашлі та простудних 

захворюваннях (R05X), який представлений більше, ніж на 42 % від 

загального об’єму зареєстрованих препаратів.  

 

Кількість торгових назв ЛЗ за МНН 

 

Країни–виробники 

5 10 0 

 

 

Індія 

 
Швейцарія 

 

Україна 4 

2 

1 

7 

Пакістан 
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Pиc. 3.2  Аналіз зареєстрованих препаратів за лікарськими формами 

 

Друге місце посідають антисептичні засоби (R02AA20) (21 %), третє–

засоби, що містять парацетамол, комбінації без психолептиків (N02BE51) та 

імунодепресанти (L03AX), їхня доля становить по 14 % ринку препаратів, та 

останнє місце тонізуючі препарати (A13A) –  що містять похідні сировини 

імбиру аптечного кореневищ. 

 

3.2  Контроль якості вхідної лікарської рослинної сировини 

 

Дослідження показників якості вихідної сировини – важливий етап 

розробки різноманітних лікарських форм, за результатами яких 

досліджуваний препарат може розроблятися, проходити процес ідентифікації 

та уніфікації. Саме тому необхідним етапом розробки та дослідження сухого 

екстракту імбиру аптечного кореневищ було ідентифікація та визначення 

показників якості компонентів, що входять до його складу. Результати 

випробувань ЛРС, які проведені згідно методик наведених у розділі 2,  

наведені в табл. 3.3, свідчать про те, що сировина відповідає вимогам 

відповідних монографій ДФУ 2.3, стор. 336 [59]. 

 

таблетки

льодяники

капсули
сиропи

порошки для 

внутрішнього 

застосування
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Таблиця 3.3 

Випробування імбиру аптечного кореневищ (n=5, P=95 %) 

Показник, розмірність Норма за ДФУ Результат дослідження 

Втрата в масі при 

висушуванні, % 

– 9,2 ± 0, 2 

Загальна зола, % не ≤ 6,0 4,8 ± 0, 1 

Зола, не розчинна у 

хлористоводневій кислоті, % 

– 1,1 ± 0, 1 

Екстрактивні речовини, % 

(екстрагент – вода очищена) 

– 15,5 ± 0, 2 

 

 

 

 

Ідентифікація за ДФУ 

 

 

 

Випробовування 

На хроматограмі випробуваного розчину 

виявляється зона резорцину у вигляді  

червоної плями, цитралю – дві фіолетові плями. 

Нижче зони, відповідної резорцину, 

на хроматограмі випробуваного розчину 

виявляється дві зони у вигляді інтенсивної 

фіолетової плями (гінгероли) та дві зони у 

вигляді менш інтенсивної фіолетової 

плями (шогаоли). 

відповідає вимогам ДФУ 
Примітки: «–» – значень не наведено 

 

3.3 Вивчення технологічних властивостей лікарської рослинної 

сировини  

 

На повноту екстракції впливають такі технологічні характеристики 

лікарської рослинної сировини, як питома маса, насипна маса, об’ємна маса, 

пористість і порізність сировини, вільний об’єм шару, кут природного укосу, 

коефіцієнт водопоглинання [58, 59]. Подальші дослідження були направлені 

на визначення цих показників. 

Наступним етапом досліджень було вивчення ступеню подрібнення 

лікарської рослинної сировини з метою визначення режимів технологічних 

процесів. Інтенсифікація процесу екстракції біологічно активних речовин 

напряму залежить від здрібненості ЛРС.  

Важливим етапом розробки рослинного лікарського засобу є 

подрібнення сировини з пошкодженням структури та збільшенням площі 
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поверхні для інтенсифікації екстрагування [62, 63]. У результаті подрібнення 

сировини частини клітин відкриваються і при екстрагуванні вміст вимивається 

екстрагентом. За допомогою млину роторного ножового РМ–250 досягалася 

однорідність часток. 

Наступним етапом дослідження рослинної сировини було вивчення 

технологічних параметрів:  питома маса, насипна маса, об'ємна маса, 

пористість, порізність, вільний обєм шару, плинність,  кут природного укосу 

та коефіцієнт водопоглинання. Технологічні показники сировини проводили  

за методиками, наведеними у розділі 2. 

Результати визначення технологічних параметрів дослідженої сировини 

наведено у табл. 3.4.  

Таблиця 3.4 

Технологічні параметри імбиру аптечного кореневищ (n=5, P=95 %) 

Параметр, розмірність Імбиру аптечного кореневища 

Питома маса (dп), г/см3 0,936 ± 0,125 

Об'ємна маса (dо), г/см3 0,195 ± 0,075 

Насипна маса (dн), г/см3 0,435 ± 0,042 

Вологість, % 9,2 ± 0,2  

Пористість сировини (Пс) 0,123 ± 0,085 

Порізність шару (Пш) 0,457 ± 0,055 

Вільний об'єм шару (V) 0,955 ± 0,113 

Плинність, сек/100,0 г 49,37 ± 3,15 

Кут природного укосу, град. 33,7 ± 0,35 

Коефіцієнт водопоглинання (Кв) 1,55 ± 0,03 

 

Проведені технологічні дослідження підтвердили, що досліджувана 

сировина характеризується високим значенням насипної маси і високою 

порізністю. В аптечних та промислових умовах виробництва фітопрепаратів 

сировину з високою насипною масою і високою порізністю потрібно 

утрамбовувати в екстрактор при завантаженні.  

Досліджувана сировина володіла низькою пористістю. Цей показник 

свідчить про те, що при набуханні в процесі екстрагування утворюватиметься 



32 

 

менше внутрішнього соку та виникає необхідність інтенсифікування 

екстракції біологічно активних речовин.  

Важливий параметр, який враховують для забезпечування рівномірного 

змішування лікарської рослинної сировини та екстрагенту є об’ємна маса. Цей 

показник у досліджуваній сировині мав значення в межах 0,195 г/см3. Це 

пов’язано з тим, що імбиру аптечного кореневища займають великий об’єм 

через свою структуру.  

Вільний об’єм шару для імбиру аптечного кореневищ мав високі 

значення, що показує необхідність застосування більших об’ємів екстрагенту 

для змочування ЛРС й утрамбування її при завантаженні в екстракційний 

прилад.  

Різниця між питомою та об’ємною масою показує, що сировина займає 

великий об’єм, внаслідок чого виникає необхідність врахування при 

розрахунках співвідношення ЛРС і готового продукту, виборі розміру 

екстрактора, особливостей завантаження сировини тощо. 

Коефіцієнт водопоглинання мав значення 1,55. Цей показник є 

важливою характеристикою при розрахунку кількості екстрагенту при 

подальшому виготовленні рідкого екстракту. 

Визначені показники є якісними параметрами технології і дозволяють 

контролювати та оцінювати технологічні параметри приготування сухого 

екстракту.  

 

3.4 Обґрунтування умов екстрагування біологічно активних 

речовин імбиру аптечного кореневищ  

 

Одним з важливих етапів в комплексі досліджень при створенні нових 

лікарських препаратів є обґрунтування раціональних режимів екстрагування 

[63]. Першим етапом розробки сухого екстракту є виготовлення рідкого 

вилучення з ЛРС. Оскільки розробляємий сухий екстракт є твердою 

лікарською формою, яка застосовується в медичній практиці у вигляді настоїв, 
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відварів чи фіточаїв, то обґрунтування оптимальних умов виготовлення, як 

самого сухого екстракту, так і водних витягів з нього повинно базуватися на 

комплексі фармакотехнологічних досліджень. 

Процес отримання витяжки з лікарської рослинної сировини 

орієнтований на максимальний вихід біологічно активних речовин. Оскільки 

витяг БАР з клітин ЛРС відбувається за рахунок екстракції, доцільно було 

вивчити вплив різних фармацевтичних факторів на вихід екстрактивних 

речовин [62].  

На повноту і швидкість екстрагування лікарської рослинної сировини 

екстрагентом впливають такі фактори, як тип екстрагента, час (тривалість) 

екстрагування, температура та дисперсність частинок (ступінь подрібнення) 

сировини, яка характеризує поверхню екстрагування [63]. Ключовим 

фактором, який характеризує ефективність екстракції є режим екстрагування.  

На першому етапі досліджень необхідно було визначити тип екстрагенту 

та температурний режим екстракції. Як екстрагент використовували воду 

очищену та спирт етиловий 40 %. Повноту екстракції визначали за кількісним 

вмістом екстрактивних речовин та якісними реакціями на групи біологічно 

активних речовин.  

З метою вивчення впливу фармацевтичних факторів на вивільнення 

екстрактивних речовин з лікарської рослинної сировини була досліджена 

фракція зі ступенем подрібнення 1–3 мм (рис. 3.3), яку подрібнювали на терку, 

після чого сировину висушували та просіювали через сита № 1–5.  

 

Рис. 3.3 Ступінь подрібнення імбиру аптечного кореневищ (1–3 мм) 
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Екстракцію проводили при стандартному співвідношенні 

сировина:екстрагент 1:10. Час екстракції на цьому етапі закладали в 15 хвилин. 

Температура екстракції варіювалася від 50 °С до 90 °С з кроком 10 °С (табл. 

3.5). 

Таблиця 3.5 

Залежність виходу екстрактивних речовин від виду екстрагенту та 

температурних режимів екстракції імбиру аптечного кореневищ (n=5, 

P=95 %) 

Співвідношення 

сировина: 

екстрагент 

Температура 

екстракції, 

°С  

Час 

екстрагування, 

хв 

Екстрактивні речовини, % 

вода 

очищена 

спирт етиловий 

40 % 

 

 

1:10 

50  

 

15 

10,2 ± 0,1 8,7 ± 0,2 

60 10,9 ± 0,2 9,3 ± 0,2 

70 11,8 ± 0,1 10,5 ± 0,1 

80 12,1 ± 0,1 11,8 ± 0,1 

90 14,3 ± 0,1 13,8 ± 0,2 

 За результатами дослідження визначено, що оптимальною 

температурою екстрагування імбиру аптечного кореневищ є 90 °С. 

Екстрагування водою очищеною та спиртом етиловим 40 % показало 

задовільні результати.  

 Наступним етапом була інтенсифікація процесу екстрагування в 

залежності від співвідношення екстрагент:сировина та часу екстракції на 

водяній бані с подальшим охолодженням до кімнатної температури. В якості 

екстрагенту використовували воду очищену при температурі екстрагування 

90 °С.  

 Відповідно до загальноприйнятої технології водних витягів, в підігріту 

інфундирку поміщали сировину, заливали водою очищеною кімнатної 

температури у співвідношенні 1:5, 1:10, 1:15 та 1:20, враховуючи визначений 

нами коефіцієнт водопоглинання (КВ=1,55), настоювали на киплячій водяній 

бані, залишали для подальшого охолодження при кімнатній температурі. 

Потім отриманий настій проціджували, доводячи загальний об’єм водної 

витяжки з ЛРС водою очищеною до необхідного об’єму. Настоювання на 
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водяній бані проводили протягом 15, 30, 45, 60 та 180 хв, настоювання до 

охолодження – 30 хвилин. 

 Результати дослідження залежності вмісту сухого залишку та виходу 

екстрактивних речовин з імбиру аптечного кореневищ від часу екстрагування, 

співвідношення сировина:екстрагент та екстрагенту вода очищена при 

температурі екстрагування 90 °С наведені в табл. 3.6 і на рис. 3.4. 

Експериментально встановлено, що збільшення часу настоювання на 

водяній бані від 60 до 180 хв. призводить до підвищення вмісту в рідкому 

екстракті як екстрактивних речовин, так сухого залишку, що призводить до 

інтенсифікації процесу екстрагування. Співвідношення сировини і 

екстрагенту (води очищеної) доцільно взяти 1:10, так як збільшення 

співвідношення не призводить до ефективності екстракції. 

Таким чином максимальний вихід екстрактивних речовин 

забезпечується при отриманні рідкого екстракту при розмірі часток сировини 

1–3 мм, співвідношенні сировини і екстрагента – 1:10, екстрагування протягом 

60–180 хв при температурі  90 ± 5 °С, настоювання до охолодження – 30 хв. 

Таблиця 3.6 

Залежність виходу екстрактивних речовин та сухого залишку від часу 

екстрагування та співвідношення сировина: екстрагент імбиру 

аптечного кореневищ (n=5, P=95 %) 

Співвідношення 

сировина: 

екстрагент 

Час екстракції на водяній бані, хв 

15 30 45 60 180 

Вміст сухого залишку, % 

1:5 3,05 ± 0,01 3,48 ± 0,01 3,85 ± 0,01 4,02 ± 0,01 4,56 ± 0,01 

1:10 4,01 ± 0,02 4,36 ± 0,01 4,85 ± 0,02 5,08 ± 0,02 5,21± 0,02 

1:15 3,74 ± 0,01 4,03 ± 0,02 4,25 ± 0,01 4,69 ± 0,01 5,01 ± 0,01 

1:20 3,27 ± 0,02 3,65 ± 0,02 4,12 ± 0,02 4,58 ± 0,02 4,98 ± 0,02 

Вміст екстрактивних речовин, % 

1:5 13,8 ± 0,1 14,2 ± 0,1 14,9 ± 0,1 15,8 ± 0,1 16,2 ± 0,2 

1:10 15,5 ± 0,2 16,1 ± 0,1 16,8 ± 0,2 17,5 ± 0,2 18,3 ± 0,2 

1:15 13,9 ± 0,1 14,9 ± 0,2 15,7 ± 0,1 16,7 ± 0,1 17,5 ± 0,2 

1:20 13,3 ± 0,2 14,7 ± 0,1 15,3 ± 0,2 15,5 ± 0,1 16,4 ± 0,1 
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Рис. 3.4 Залежність виходу екстрактивних речовин від режиму 

екстракції імбиру аптечного кореневищ (n=5, P=95 %) 

Паралельними дослідженнями з вибору ефективного екстрагенту 

отримували рідкі екстракти з імбиру аптечного кореневищ з використанням в 

якості екстрагенту спирту етилового у концентраціях 40 % та 70 % двома 

методами екстрагування: мацерації та перколяції. 

Екстрагування здійснювали за однакових умов, а саме стандартним 

методом мацерації на 40 та 70 % етанолі, використовуючи подрібнений і 

непросіяний імбир аптечний кореневища з розміром часток 1–3 [32]. Об’єм 

етанолу визначали з урахуванням коефіцієнту поглинання екстрагенту. 

Подрібнену сировину настоювали 7 діб при температурі, що не перевищує 

25 °C і співвідношенні сировина : готовий продукт 1:10, відстоювання 

здійснювали при температурі 8–10 °C протягом 48 год. із метою седиментації 

баластних речовин, відстояний продукт декантували, фільтрували та доводили 

етанолом до потрібного об’єму.  

При обґрунтуванні параметрів екстракції методом перколяції, яку 

проводили  в лабораторному фільтраційному екстракторі, кожен зразок 

відбирався фракційно з кроком DER 1 : 1 (drug extract ratio – співвідношення 

вихідного матеріалу й одержаного екстракту). В екстрактор завантажували 
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50,0 г подрібненої сировини, подавали екстрагент до «дзеркала» і настоювали 

протягом 24 год. Після настоювання проводили перколяцію зі швидкістю 3–4 

мл/хв. Зразки екстракту збирали окремо з кроком DER 1 : 1. Екстракцію 

проводили до одержання сумарного екстракту DER 1 : 10. У кожній із витяжок 

за допомогою аналізатора вологи Sartorius MA–150 (Німеччина) було 

досліджено кількість сухого залишку і на підставі отриманих даних 

розраховано вихід екстрактивних речовин протягом усього процесу екстракції 

для кожного виду сировини. З метою визначення оптимальних умов 

екстрагування сировини для кожного з експериментів була розрахована 

залежність основних критеріїв ефективності процесу екстрагування від зміни 

співвідношення «сировина : екстракт».  

  Процес екстракції контролювали шляхом визначення в отриманих 

зразках кількісного вмісту екстрактивних речовин. Результати наведено у 

таблиці 3.7. 

Таким чином, екстрагування 40 % етанолом забезпечує кращу 

ефективність вилучення БАР з рослинної сировини при використанні методу 

перколяції. 

Таблиця 3.7 

Залежність виходу екстрактивних речовин від концентрації етанолу,  

співвідношення сировина: екстрагент та типу екстракції імбиру 

аптечного кореневищ (n=5, P=95 %) 

Співвідношення 

сировина:екстрагент 

Екстрагент 

40 % етанол 70 % етанол 

мацерація 

1:5 13,8 ± 0,1 11,7 ± 0,1 

1:10 14,8 ± 0,2 12,8 ± 0,1 

1:15 14,5 ± 0,2 12,3 ± 0,1 

1:20 14,1 ± 0,1 11,9 ± 0,1 

перколяція 

1:5 15,6 ± 0,2 14,2 ± 0,1 

1:10 16,2 ± 0,1 14,5 ± 0,2 

1:15 15,7 ± 0,1 14,1 ± 0,2 

1:20 15,5 ± 0,2 13,9 ± 0,1 
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Слід зазначити, що мацерація не є ефективним, економічно вигідним 

методом і при цьому є часозатратним, а метод перколяції потребує 

промислових потужностей. При цьому етанол, як екстрагент, у порівнянні з 

водою очищеною не є економічно вигідним розчинником. 

 Тому за результатами дослідження в якості екстрагента при отриманні 

рідкого екстракту імбиру аптечного кореневищ обрана вода очищена. 

 

3.5 Розробка та дослідження сухого екстракту імбиру аптечного 

кореневищ 

 

Більш раціональною формою переробки лікарської рослинної сировини 

може розглядатися сухий екстракт, головною перевагою якого є стабільність 

біологічно активних речовин у процесі їх отримання та зберігання, а також 

зручність створення на його основі у подальшому лікарських форм. Сухі 

екстракти зберігають усі властивості лікарської рослинної сировини та 

забезпечують максимальний вміст БАР, точність дозування та комплексну 

фармакологічну дію препарату. 

При розробці технології сухого екстракту брали до уваги попередні дані, 

отримані при виборі екстрагенту, способів підготовки та екстрагування 

сировини, ефективності вилучення БАР із сировини (п. 3.3). Технологія 

отримання сухого екстракту включає наступні стадії: підготовку сировини, 

екстрагування сировини з метою отримання водного вилучення, очистка 

вилучення, його упарювання та сушка.  

 

3.6 Вивчення фармакотехнологічних показників сухого екстракту 

 

Отримане водне вилучення відстоювали протягом 48 годин при 

температурі 5–8°C та фільтрували через 4 шари малі та 2 шарі бязі. Та 

випаровували на ротаційному випаровувачі RE–205, (виробництва «Shanghai 

Kankun Instrument Equipment Co., Ltd.», Китай). Отриманий густий екстракт 
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світло–коричневого кольору сушили у вакуум–сушильній шафі СВ–30 

(виробництва ТОВ «РИВА–СТАЛЬ», м. Київ) при температурі до 60°C. 

Визначено, що вихід готового продукту складав 30,3 %. Отриманий складний 

сухий екстракт – аморфний порошок світло–коричневого кольору (рис. 3.5). 

Запах специфічний. Смак гіркувато–пряний с солодким післясмаком. 

 

Рис. 3.5 Зовнішній вигляд сухого екстракту імбиру аптечного кореневищ 

Результати дослідження фармакотехнологічних показників сухого 

екстракту наведені у табл. 3.8. 

Таблиця 3.8 

Фармакотехнологічні показники сухого екстракту імбиру аптечного 

кореневищ 

Серія Вологовміст, % Плинність, с / 100 г Розчинність у воді 

1 4,35 37,51 ± 0,04 розчинний 

2 4,29 38,21 ± 0,03 розчинний 

3 4,17 36,98 ± 0,04 розчинний 

4 4,38 37,25 ± 0,02 розчинний 

5 4,22 37,85 ± 0,04 розчинний 

 

Проведені дослідження з визначення вологовмісту сухого екстракту 

показали відповідність загальній статті ДФУ – не більше 5 % вологи. За 

отриманими даними, вологовміст склав 4,21 ± 0,05 %. Показник плинності є 

задовільним для подальшого використання при виготовленні твердих 

лікарських форм. 
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Як визначено за результатами досліджень, розчинність сухого екстракту 

не залежить від температури розчинника, що є важливим фактором в 

технології різних ЛФ за умови його використання в якості субстанції для 

виготовлення ЛЗ в умовах аптек.  

 

3.7 Розробка технологічного процесу виготовлення сухого екстракту 

 

Підготовку виробництва виконують згідно із екстемпоральними 

умовами відповідно до операційних процедур та технологічних інструкцій. 

Сировину і допоміжні речовини зберігають на складах на піддонах або 

стелажах відповідно до вимог Правил пожежної безпеки для підприємств з 

виробництва лікарських засобів (рис. 3.6).  

Стадія 1. Підготовка сировини і екстрагента. У якості сировини 

використовували подрібнену та висушену сировину імбиру аптечного 

кореневища – 100,0 г. Для використання у виробництві сировина повинна 

відповідати всім показникам МКЯ та пройти попередній контроль відділу 

контролю якості. Воду очищену відмірюють, враховуючи коефіцієнт 

водопоглинання. 

Стадія 2. Приготування витяжки. Загальна кількість екстрагента 

заливається у мацераційний бак з рослинною сировиною, нагрівається до 

температури 90 °C та настоюється протягом 60 хв.  

Стадія 3. Декантація, фільтрування. Декантацію отриманого водного 

екстракту проводять у збірнику, обладнаного оболонкою для охолодження. 

Водний екстракт декантують при температурі 5–8 °C протягом 48 годин для 

отримання прозорої рідини. Відстояну в збірнику витяжку за допомогою 

насосу подають у друк–фільтр і фільтрують над надлишковим тиском 

(фільтруючий матеріал капрон або бязь) у збірник. 

Стадія 4. Згущення витяжки. Упарюють витяжку у роторному 

випаровувачі при температурі 60 °C і глибині вакууму 700 ± 10 мм.рт.ст.  
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Рис. 3.6 Технологічна схема виробництва сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневищ   
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Упарювання проводять до  одержання концентрату із вологістю не 

більше 25 %, після цього одержаний концентрат передають на стадію сушіння 

екстракту.  

Стадія 5. Сушіння екстракту. Сушіння згущеної витяжки відбувається 

в сушильній шафі при температурі не вище 60 °C. Отриманий сухий екстракт 

подрібнюють за допомогою млина і передають на стадії фасування та 

пакування екстракту.  

Стадія 6–7. Фасування, пакування та маркування готової продукції. 

Операцію фасування та пакування сухого екстракту виконують на автоматах 

для фасування та пакування та на пакувальному столі. 

Контроль якості готової продукції здійснюють згідно з МКЯ у 

лабораторному відділі контролю якості.  

 

3.8 Визначення показників якості сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневищ  

 

Для проведення контролю якості розробленого сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневищ дотримувалися рекомендацій і методик, наведених у 

ДФУ 2.1 (п. 2.8.17, с. 115) для сухих екстрактів [60]. Дослідження проводили 

на 5 серіях отриманого сухого екстракту. 

Якість розробленого сухого екстракту екстракту імбиру аптечного 

кореневищ контролювали за наступними показниками: зовнішній вигляд, 

втрата в масі при висушуванні та ідентифікація. 

Зовнішній вигляд розробленого сухого екстракту 

Отриманий складний сухий екстракт – аморфний порошок світло–

коричневого кольору. Запах специфічний. Смак специфічний, гіркувато–

пряний с солодким післясмаком. 

 Випробування втрати в масі при висушуванні 

Втрату в масі при висушуванні визначали за допомогою аналізатора 

вологи Sartorius MA150C (Німеччина). Проведені дослідження з визначення 
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вологовмісту сухого екстракту показали відповідність загальній статті ДФУ – 

4,28 ± 0,15 %.  

Отримані дані наведено в табл. 3.7. На підставі отриманих даних було 

запропоновано ввести до технологічної інструкції та проєкту МКЯ на сухий 

екстракт вимоги до втрати в масі при висушуванні не більше 4,5 %.  

Результати досліджень за показниками якості сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневищ наведено у таблиці 3.9. 

Таблиця 3.9 

Результати дослідження показників якості на сухий екстракт імбиру 

аптечного кореневищ 

Параметр, розмірність Результат дослідження 

Опис Аморфний порошок світло–коричневого 

кольору. Запах специфічний. Смак специфічний, 

гіркувато–пряний с солодким післясмаком 

Ідентифікація 

Фенольні сполуки 

Якісні реакції 

А. Реакція з реактивом Маркі 

Утворюється забарвлення червоного кольору 

Втрата в масі при 

висушуванні, % 

4,35 ± 0,11 

Маса вмісту паковання: 

екстракту у повітроне–

проникних контейнерах, г 

   

10,15 ± 0,66  

Паковання 10,0 г сухого екстракту у повітронепро–

никних контейнерах 

 

3.9 Дослідження стабільності сухого екстракту імбиру аптечного 

кореневищ у процесі зберігання 

 

Для вивчення стабільності розробленого сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневищ нами проводилися дослідження показників якості його 

зразків фізико–хімічними, хімічними, фармакогностичними та 

технологічними. Зберігали досліджувані зразки в сухому, захищеному від 

світла місці, при температурі до 25 °С протягом 10 місяців.  

Упродовж зазначеного терміну сухий екстракт кожні 3 місяця 
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зберігання проводили контроль якості за такими показниками: органолептичні 

характеристики (зовнішній вигляд, колір, запах, смак), втрата в масі при 

висушуванні та ідентифікація. Результати досліджень наведені у таблиці 3.10.  

Як видно з наведених результатів, протягом 10 місяців розроблений 

сухий екстракт, закладений на зберігання, при даному температурному режимі 

за зовнішніми ознаками, запахом та смаком відповідає початковому показнику 

та вимогам ДФУ [60]. У ході досліджень встановлено, втрата в масі при 

висушуванні зразків протягом 10 місяців зберігання не перевищувала 4,5 % і 

знаходилася в межах 4,16–4,53 %.  

Таблиця 3.10 

Результати дослідження стабільності сухого екстракту при температурі 

зберігання 25 ± 2  оС у повітронепроникних контейнерах (n=5, P=95 %) 

Показник 

якості 

Термін зберігання, міс. 

Норма Початок 3  6  9  10  

Зовнішній 

вигляд 

Аморфний 

порошок 

світло–

коричневого 

кольору. Запах 

специфічний. 

Смак 

специфічний, 

гіркувато–

пряний с 

солодким 

післясмаком 

Аморфний порошок світло–коричневого кольору. Запах 

специфічний. Смак специфічний, гіркувато–пряний с 

солодким післясмаком 

Втрата у 

масі при 

висушуван

ні, % 

не більше  

4,5 % 
4,21 ± 0,05 4,23 ± 0,05 4,25 ± 0,05 4,24 ± 0,05 4,29 ± 0,05 

Ідентифік

ація 

Фенольні 

сполуки 

Реакція з 

реактивом 

Маркі 

Утворюється 

забарвлення 

червоного 

кольору 

Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає Відповідає 

 

Проведеним аналізом доведено, що у досліджуваних зразках сухого 

екстракту зберігаються основні групи діючих речовин.  
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Згідно проведеного дослідження встановили, що протягом усього 

зазначеного терміну спостереження показники якості, за якими контролювали 

сухий екстракт, відповідав за всіма показниками до вимог МКЯ. 

Враховуючи результати проведених досліджень, можна зазначити, що 

розроблений сухий екстракт у поліетиленових пакетах, вкладені в пачки з 

картону  залишається стабільним впродовж 10 місяців та не втрачає у процесі 

зберігання своїх якісних показників і відповідає вимогам проєкту МКЯ та 

ДФУ на сухі екстракти.  

Це дає можливість рекомендувати термін зберігання сухого екстрату в 

оригінальному пакованні  в повітронепроникних контейнерах – 1 рік при 

температурі, що не перевищує 25 оС в захищеному від світла місці. 

За проведеними дослідженнями у табл. 3.11 наведено показники та дані 

контролю якості розробленого сухого екстракту. 

Таблиця 3.11 

Специфікація до проєкту МКЯ на розроблений сухий екстракт 

Параметр Допустима межа Метод контролю 

1 2 3 

Опис Аморфний порошок світло–

коричневого кольору. Запах 

специфічний. Смак специфічний, 

гіркувато–пряний с солодким 

післясмаком  

За п. 1 проєкту 

МКЯ. Візуально, 

органолептично 

Ідентифікація 

Фенольні 

сполуки 

Якісні реакції 

А. Реакція з реактивом Маркі 

Утворюється забарвлення червоного 

кольору 

За п. 2 проєкту 

МКЯ. 

Візуально 

Випробовування 

Втрата в масі 

при 

висушуванні 

Не більше 4,5 % За п. 3 проєкту 

МКЯ, 

ДФУ, 2.2.32 

Маса вмісту 

паковання: 

екстракту у 

пакетах поліе-

тиленових 

10,15 ± 0,66 

 

За п. 4 проєкту МКЯ 
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Продовж. табл. 3.11 

1 2 3 

Паковання 10,0 г сухого екстракту у 

повітронепроникних контейнерах 

За п. 5 проєкту МКЯ 

Маркування Згідно з оригінал–макетом 

паковання 

За п. 6 проєкту МКЯ 

Зберігання В оригінальному пакованні при 

температурі, що не перевищує 25 °С   

За п. 7 проєкту МКЯ 

Термін 

придатності 

1 рік За п. 8 проєкту МКЯ 

 

Висновки до розділу 3 

 

1. Товарознавчий аналіз зразків сировини показав, що по числовим 

показниками сировина відповідає вимогам нормативної документації. Таким 

чином, що досліджену сировину визнано доброякісною. 

2. Визначено основні технологічні параметри лікарської рослинної 

сировини, які підтвердили, що імбиру аптечного кореневища 

характеризуються високими значеннями порізності, вільного об’єму шару, 

насипної маси та низьким значенням пористості сировини. 

3. На підставі фармакотехнологічних досліджень вивчено вплив 

параметрів екстрагування. Визначено, що оптимальним режимом екстракції 

водного витягу є настоювання на водяній бані (температура води – 90  °С) 

впродовж 60 хв, настоювання при кімнатній температурі до охолодження – 30 

хв при співвідношенні сировина:екстрагент 1:10. 

4. Розроблено технологію виробництва сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневища. 

5. Визначено показники якості та розроблено специфікацію до 

технологічної інструкції та проєкту МКЯ на сухий екстракт імбиру аптечного 

кореневища. 

6. Експериментально доведена стабільність сухого екстракту 

повітронепроникних контейнерах, вкладених у пачки з картону при 

температурі 25 ± 2 оС протягом року зберігання. 
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ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ 

 

1. Аналіз наукових публікацій показав, що імбир аптечний має широкий 

спектр фармакологічної дії за рахунок вмісту різних груп БАР. Основними 

діючими речовинами імбиру аптечного є гінгероли, шогаоли та ефірна олія, до 

складу якої входять сесквітерпени (зінгіберени, куркумени). 

2. Літературні дані показали виражений антиеметичний 

(протиблювотний) ефект імбиру на рівні референс–препарату 

метоклопраміду. Крім того, імбиру аптечного кореневища володіють 

протизапальною та знеболювальною діями у порівнянні з нестероїдними 

протизапальними препаратами за відсутності ульцерогенного ефекту, а також 

має гепатопротекторну дію. 

3. Наведено короткий опис об’єктів досліджень: лікарської рослинної 

сировини (імбиру аптечного кореневища); допоміжних речовин, що були 

використанні в розробці лікарських засобів. Опрацьовано методики 

експериментальних досліджень, а саме фізичних і фізико–хімічних, 

фармакотехнологічних і статистичних, які дозволили об'єктивно оцінити 

властивості ЛЗ для внутрішнього застосування під час розробки їх складу і 

технології. 

4. Товарознавчий аналіз зразків сировини показав, що по числовим 

показниками сировина відповідає вимогам нормативної документації. Таким 

чином, що досліджену сировину визнано доброякісною. 

5. Визначено основні технологічні параметри лікарської рослинної 

сировини, які підтвердили, що імбиру аптечного кореневища 

характеризуються високими значеннями порізності, вільного об’єму шару, 

насипної маси та низьким значенням пористості сировини. 

6. На підставі фармакотехнологічних досліджень вивчено вплив 

параметрів екстрагування. Визначено, що оптимальним режимом екстракції 

водного витягу є настоювання на водяній бані (температура води – 90  °С) 
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впродовж 60 хв, настоювання при кімнатній температурі до охолодження – 30 

хв при співвідношенні сировина:екстрагент 1:10. 

7. Розроблено технологію виробництва сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневища. 

8. Визначено показники якості та розроблено специфікацію до 

технологічної інструкції та проєкту МКЯ на сухий екстракт імбиру аптечного 

кореневища. 

9. Експериментально доведена стабільність сухого екстракту 

повітронепроникних контейнерах, вкладених у пачки з картону при 

температурі 25 ± 2 оС протягом року зберігання. 
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екстракту імбиру аптечного кореневищ». 

 

Актуальність теми. Велике значення для розвитку і впровадження в 

фармацевтичну і медичну практику фітотерапевтичного методу лікування має 

розробка і дослідження нових рослинних препаратів. 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. Під 

час роботи здобувачка вищої освіти проаналізувала дані літератури, вивчила 

вплив типу екстрагенту, співвідношення сировини:екстрагент та ступеню 

подрібнення сировини на інтенсифікацію процесу екстрагування біологічно 

активних речовин та провела якісний аналіз біологічно активних речовин.  

Оцінка роботи. Кваліфікаційна робота за об’ємом теоретичних і практичних 

досліджень повністю відповідає вимогам до оформлення кваліфікаційних 

робіт.  

Загальний висновок та рекомендації про допуск до захисту. Кваліфікаційна 

робота Альбіни РАЗЗУВАЄВОЇ може бути представлена до захисту в 

Екзаменаційну комісію Національного фармацевтичного університету на 

присвоєння освітньо-кваліфікаційного рівня магістра. 

 

 

 

Науковий керівник       ___________________             Ілона КОНОВАЛЕНКО 

 

«05» грудня 2022 р. 
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Ф А 2.2.1-32-356 

РЕЦЕНЗІЯ 

на кваліфікаційну роботу ступеня вищої освіти магістр, спеціальності 226 

Фармація, промислова фармація 

Альбіни РАЗЗУВАЄВОЇ  

на тему: «Розробка технології та дослідження показників якості сухого 

екстракту імбиру аптечного кореневищ». 

 

Актуальність теми. Зростаючі вимоги сучасної терапії обумовлюють пошук 

високоефективних методів лікування, зокрема використання більш безпечних 

з точки зору токсичності–фітопрепаратів. Лікарська рослинна сировина 

імбиру аптечного кореневища представляють собою практичний інтерес в 

розробці сухого екстракту з антиеметичною дією. 

Теоретичний рівень роботи. Визначено основні технологічні параметри 

лікарської рослинної сировини, які підтвердили, що імбиру аптечного 

кореневища характеризуються високими значеннями порізності, вільного 

об’єму шару, насипної маси та низьким значенням пористості сировини. 

Пропозиції автора з теми дослідження. На підставі фармакотехнологічних 

досліджень вивчено вплив параметрів екстрагування. Визначено, що 

оптимальним режимом екстракції водного витягу є настоювання на водяній 

бані (температура води – 90  °С) впродовж 60 хв, настоювання при кімнатній 

температурі до охолодження – 30 хв при співвідношенні сировина:екстрагент 

1:10. 

Практична цінність висновків, рекомендацій та їх обґрунтованість. Під 

час роботи здобувачка вищої освіти проаналізував літературні дані, освоїв 

фізичні, фізико-хімічні, фармакотехнологічні методи досліджень, які 

представляють практичний інтерес. 

Недоліки роботи. За змістом роботи зустрічаються орфографічні помилки, 

технічні помилки.  
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Загальний висновок і оцінка роботи. Кваліфікаційна робота Альбіни 

РАЗЗУВАЄВОЇ може бути представлена до захисту в Екзаменаційну комісію 

Національного фармацевтичного університету на присвоєння освітньо-

кваліфікаційного рівня магістра.   

 

 

Рецензент  _______________  проф. Ріта САГАЙДАК-НІКІТЮК 

 

«12» грудня 2022 р. 
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Ф А2.2.1-91-287 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ  

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ВИТЯГ З ПРОТОКОЛУ № _6_ 

«_19_» _грудня_ 2022_ року 

м. Харків 
 

засідання кафедри 

___ аптечної технології ліків _______________________ 
(назва кафедри) 

 

Голова: завідувачка кафедри, професор Вишневська Л.І. 

Секретар: докт. філ., асистент Коноваленко І. С. 
 

ПРИСУТНІ:  

 

Богуцька О. Є., Зуйкіна С. С., Ковальова Т. М., Крюкова А. І., Марченко М. В., 

Половко Н. П., Ромась К. П., Семченко К. В., Хохлова К. О. 

 

 

ПОРЯДОК ДЕННИЙ:  
 

1. Про представлення до захисту кваліфікаційних робіт здобувачів вищої 

освіти.  

 

СЛУХАЛИ: проф. Вишневську Л. І. – про представлення до захисту до 

Екзаменаційної комісії кваліфікаційних робіт здобувачів вищої освіти. 

 

ВИСТУПИЛИ: Здобувач вищої освіти групи Фс17(5,5з)–01а спеціальності 

226 Фармація, промислова фармація Альбіна РАЗЗУВАЄВА – з доповіддю на 

тему «Розробка технології та дослідження показників якості сухого екстракту 

імбиру аптечного кореневищ» (науковий керівник, ас. Ілона 

КОНОВАЛЕНКО). 

 

УХВАЛИЛИ: Рекомендувати до захисту кваліфікаційну роботу. 

 

Голова 

Завідувачка кафедри, проф.     ______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА  
             (підпис) 
 

Секретар  

асистент          ______________     Ілона КОНОВАЛЕНКО 
             (підпис) 
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Ф А2.2.1-32-042 

 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 
 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ 

 

Направляється здобувачка вищої освіти Альбіна РАЗЗУВАЄВА до захисту 

кваліфікаційної роботи 

за галуззю знань 22 Охорона здоров’я 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація 

освітньою програмою Фармація 

на тему: «Розробка технології та дослідження показників якості сухого екстракту імбиру 

аптечного кореневищ» 

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються. 

 

Декан факультету _______________________ / Микола ГОЛІК / 
 

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 

 

Здобувачка вищої освіти Альбіна РАЗЗУВАЄВА представила кваліфікаційну роботу, 

яка за об’ємом теоретичних і практичних досліджень повністю відповідає вимогам до 

оформлення кваліфікаційних робіт. 

 

Керівник кваліфікаційної роботи 

 

______________    Ілона КОНОВАЛЕНКО 
 

«05» грудня 2022 р.  

 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 

 

Кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувачка вищої освіти Альбіна РАЗЗУВАЄВА 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії. 

 

Завідувачка кафедри 

аптечної технології ліків 

 

 

______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА 
 

 

«19» грудня 2022 року  
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Кваліфікаційну роботу захищено 

у Екзаменаційній комісії 

« _6_ » _лютого_ 2023 р. 

З оцінкою _________________________ 

Голова Екзаменаційної комісії, 

доктор фармацевтичних наук, професор 

__________________________ /Лена ДАВТЯН/ 
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