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АННОТАЦИЯ 

Предложен состав и технология сухого экстракта столбиков с 

рыльцами кукурузы для лечения мочекаменной болезни. Изучены 

физические, физико-химические и фармакотехнологические свойства 

лекарственного растительного сырья и сухого экстракта на его основе. 

Изучено влияние типа экстрагента, соотношение сырья: экстрагент и степени 

измельчения сырья на интенсификацию процесса экстрагирования 

биологически активных веществ. Проведен качественный анализ 

биологически активных веществ и подтверждено наличие флавоноидов в 

пересчете на лютеолин. Разработана блок-схема производства сухого 

экстракта столбиков с рыльцами кукурузы в условиях аптечного 

производства. Разработаны методы контроля качества сухого экстракта. 

Работа изложена на 47 страницах, включает 10 таблиц, 7 рисунка, 50 

источников литературы. 

Ключевые слова: сухой экстракт, столбики с рыльцами кукурузы, 

мочекаменная болезнь. 

ANNOTATION 

The composition and technology of dry extract of corn for the treatment of 

urolithiasis are proposed. Physical, physicochemical and pharmacotechnological 

properties of medicinal plant raw materials and dry extract based on it have been 

studied. The influence of extractant type, raw material: extractant ratio and degree 

of raw material grinding on intensification of biologically active substances 

extraction process has been studied. A qualitative analysis of biologically active 

substances was performed and the presence of flavonoids in terms of luteolin was 

confirmed. The block scheme of production of a dry extract of columns with 

receivers of corn in the conditions of industrial production is developed. Methods 

of quality control of dry extract have been developed. The work is set out on 47 

pages, includes 10 tables, 7 figures, 50 references. 

Key words: dry extract, columns of corn, urolithiasis. 
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ПЕРЕЧЕНЬ УСЛОВНЫХ СОКРАЩЕНИЙ 

 

АФИ – активный фармацевтический ингредиент; 

БАВ – биологически активные вещества; 

ВОЗ – Всемирная Организация Здравоохранения; 

ГХ – газо-жидкостная хроматография; 

ГФУ – Государственная Фармакопея Украины; 

ЛС – лекарственное средство; 

ЛП – лекарственный препарат; 

ЛРС – лекарственное растительное сырье; 

МКК – методы контроля качества; 

СО – стандартный образец; 

СФ – спектрофометрия; 

ТСХ – тонкослойная хроматография; 

НД – нормативная документация; 
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ВСТУПЛЕНИЕ 

Актуальность темы. Артериальная гипертензия представляет собой 

сложный симптомокомплекс, лечение которого требует применения 

различных групп лекарственных препаратов. Симптоматическое лечение 

лекарственным растительным сырьем является важным элементом терапии 

сердечно-сосудистых заболеваний. Однако при применении фитотерапии у 

врача могут возникнуть некоторые сложности, связанные в первую очередь с 

невозможностью точной дозировки активных компонентов, поскольку 

содержание их даже в растительном сырье одного вида зависит от многих 

внешних факторов, в том числе места роста и времени сбора сырья, метода 

экстракций и др. В этом случае единственно возможным вариантом 

становится четкая стандартизация растительных экстрактов, позволяющая 

максимально точно определять необходимую их дозу и прогнозировать 

терапевтический эффект. Поэтому разработка состава, технологии и анализа 

фитопрепарата является актуальной и перспективной задачей украинской 

фармацевтической промышленности [1]. 

Одной из важных групп лекарственных веществ для фитотерапии 

артериальной гипертензии является группа флавоноидов, обладающих 

капилляростабилизирующей, противоотечной, противовоспалительной и 

антиоксидантной активностью. 

Поиск доступного, экономически выгодного и официнального 

лекарственного растительного сырья для лечения данной патологии, которое 

бы проявляло необходимые фармакологические эффекты, возвел к 

известному лекарственному растительному сырью – столбикам с рыльцами 

кукурузы. Особенность этого растения заключается в его способности 

усиливать интегральное местно-рефлекторное действие, сопровождающееся 

расширением сосудов (улучшается трофика тканей, отток жидкости и не 

резкое уменьшение АД) и обладает венотонизирующим эффектом [2]. 

Повседневная медицинская практика требует внедрения методов счета, 

сочетающих в себе высокую эффективность, безопасность и доступность. 



7 

  

Фитотерапия – это вид лекарственной регулирующей терапии, отвечающей 

всем указанным требованиям. Целью фитотерапии есть влияние на процессы 

саморегуляции организма человека. Как правило, лечение фитопрепаратами 

исключает побочные эффекты, а их высокая терапевтическая активность 

подтверждена результатами фундаментальных исследований украинских и 

зарубежных фармакологов [3]. 

Цель исследования. Разработка состава, технологии лекарственного 

препарата в форме сухого экстракта столбиков с рыльцами кукурузы и 

проведения физико-химических исследований. 

Задачи исследования:  

– провести анализ и обобщение литературных данных по 

использованию препаратов на основе столбиков с рыльцами кукурузы; 

– изучить влияние фармацевтических факторов на интенсификацию 

процесса экстрагирования биологически активных веществ из столбиков с 

рыльцами кукурузы; 

– разработать рациональную технологию сухого экстракта столбиков с 

рыльцами кукурузы; 

– провести физико–химические исследования разработанного сухого 

экстракта; 

– провести спецификацию к проекту методов контроля качества 

разработанного сухого экстракта столбиков с рыльцами кукурузы. 

Предмет исследования. Органолептические, физико-химические, 

фармакотехнологические, инструментальные исследования состава сухого 

экстракта столбиков с рыльцами кукурузы. 

Объекты исследования. Объектом исследования является 

лекарственное растительное сырье столбика с рыльцами кукурузы и 

изготовленный на ее основе сухой экстракт. 

Методы исследования. Информационно-розыскные, информационно-

аналитические, органолептические, физико-химические, 

фармакотехнологические, фитохимические. 
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Практическое значение полученных результатов. Обоснованы 

состав, технология и исследованы показатели качества сухого экстракта 

столбиков с рыльцами кукурузы. 

Элементы научных исследований. Впервые разработан состав, 

технология и исследованы показатели качества сухого экстракта столбиков с 

рыльцами кукурузы. 

Структура и объем квалификационной работы. Квалификационная 

работа состоит из введения, обзора литературы, 3-х разделов 

экспериментальных исследований, общих выводов, списка литературных 

источников и приложений. Основное содержание квалификационной работы 

изложено на 47 страницах. Работа иллюстрирована 10 таблицами и 7 

рисунками. Список литературы содержит 50 источников литературы и 3 

приложения. 
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РАЗДЕЛ I 

СОВРЕМЕННЫЕ АСПЕКТЫ ФАРМАКОТЕРАПИИ 

ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 

АРТЕРИАЛЬНОЙ ГИПЕРТЕНЗИИ (ОБЗОР ЛИТЕРАТУРЫ) 

 

1.1 Общая характеристика кукурузы столбиков с рыльцами 

 

1.1.1 Фитохимическая характеристика столбиков с рыльцами 

кукурузы 

Кукуруза обыкновенная (Zea mays L.) – однолетнее травянистое 

растение семейства злаковых (Gramineae), имеющее пищевое и 

лекарственное значение. Они широко используются в разных странах мира с 

некоторыми названиями (табл. 1.1) [4].  

Таблица 1.1 

Международные синонимы Zea mays L. 

№ п/п Страна Название 

1 2 3 

1 ОАЭ Dhurah, Surratul makkah 

2 Китай Yu mi xu , Yu shu shu, Pao mi 

3 Хорватия Kukuruz 

4 Дания Majs 

5 Голландия Maпs, Korrelmaпs, Turkse tarwe, Turkse koren 

6 Англия Maize (UK), Turkish wheat, Field corn, Corn (USA), 

Indian corn 

7 Франция Maпs, Blе des Indes, Blе de Turquie 

8 Германия Kurnermais, Echter Mais, Turkish Korn, Tuerkisher 

Mais 

9 Испания Maнz, Maнz comun, Mijo turquesco, Mazorca de 

maнz 
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Продолж. табл. 1.1 

1 2 3 

10 Япония Toumorokoshi, Fiirudo koon 

11 Южная Корея Ok soo soo 

12 Вьетнам  Ngо 

13 Индия Bhutta ,Makai, Anaj, Makka, Makaa'i, Cholam, 

Makkacholam 

Официнальным лекарственным сырьем кукурузы обыкновенной 

являются столбики с рыльцами кукурузы (Styli cum stigmatis Zeae maydis), 

которые чаще называют «кукурузные рыльца» (рис.1.1). Согласно ГФ XIV, 

Styli cum stigmatis Zeae maydis представляют собой мягкие шелковистые 

нити (столбики), собранные пучками или частично перепутанные, на 

верхушке которых находятся двухлопастные рыльца. Столбики несколько 

искривлены, плоские, шириной 0,1-0,15 мм; длиной 0,5-20 см, рыльца 

короткие, длиной 0,4-3 мм. часто встречаются столбики без рылец. Цвет 

коричневый, коричнево-красный, светло-желтый. Запах слаб, своеобразен. 

Вкус с ощущением слизистой. В измельченном виде сырье является смесью 

нитевидных кусочков столбиков и рылец, проходящих через сито с 

отверстиями размером 3 мм. [5]. 

  

Рис. 1.1 Столбики с рыльцами кукурузы (Styli cum stigmatis Zeae 

maydis)  
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Согласно данным некоторых источников столбики с рыльцами 

кукурузы оптимально собирают в фазу молочной спелости початков [6]. 

Пучки столбиков, свисающих с верхушки кочана, обрывают руками или 

срезают ножом, после чего удаляют почерневшие части столбиков и сушат в 

естественных условиях воздушно-теневым способом или в сушилке при 

температуре не выше 40 °С. Высушенное сырье очень ломкое, поэтому перед 

упаковкой его оставляют в помещении на 1 – 2 дня для самоувлажнения во 

избежание его измельчения при упаковке. Сырье хранят в сухом, хорошо 

проветриваемом помещении. Срок хранения 3 года [5]. 

Данное лекарственное растительное сырье (ЛРС) содержит богатый 

комплекс биологически активных веществ (БАВ) (рис. 1.2). Основными 

компонентами, обеспечивающими его фармакологическую активность, 

числятся фенольные соединения (флавоноиды группы флавона, 

оксикорические кислоты, дубильные вещества гидролизованной группы) [5, 

7, 8]. 

  

Рис. 1.2 Биологически активные вещества столбиков с рыльцами кукурузы 
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Наиболее изученной группой фенольных соединений кукурузных 

рылец являются флавоноиды, особенно 6–С–гликозилфлавоны, из которых 

основным является маисин. Кроме того, во флавоноидной фракции БАВ 

кукурузных рылец были идентифицированы гликозид лютеолин и 

незначительные количества 6–С–гликозидов хризориела и апигенина. 

Некоторые исследования показали, что из 80% этанолового экстракта 

кукурузы столбиков с рыльцами были выделены 5 флавоноидных 

соединений: 2"-O-α-L-рамноза-6-С-3"-деоксиглюкозил-3'-метоксилютеолин; 

6,4'-дигидрокси-3' метоксифлавон-7-О-глюкозид; экс–5 "–метан–3'–

метоксимаисин; акс–4" ОН–3' метоксимаисин и 7,4'–дигидрокси–3'–

метоксифлавон–2 "–O–α–L–рамноза–6–фукозид [5 , 9, 10]. 

Из бутанольной фракции извлечения были идентифицированы два 

флавоновых гликозида: 3'-метоксимаисин и изоориентин-2" -O-α-L-рамнозид 

(табл.1.2) [5, 11]. 

В исследовании водного экстракта данной ЛРС методом 

хроматографии были обнаружены 3 флавона, таких как 7–гидрокси–4'–

Метоксиизофлавоны, 2”–O–α–L– рамноза–6–С– (3–диоксигликозил) –3'–

метоксилютеолин и 2 "–O–α–L –рамнозил–6–С– (6–диокси–акс–5–метил–

ксилит–гекса–4–улосил) –3' метоксилютеолин (табл.1.2) [11]. 

Таблица 1.2 

Структурные формулы основных флавоноидных соединений столбиков 

с рыльцами кукурузы 

№ з/п Химическое название Структурная формула 

1 2 3 

1 эк–4"–ОН–маисин 
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Продолж. табл. 1.2 

1 2 3 

2 акс–4"–ОН–маисин 

 

3 акс–4"–ОН–3'– 

метоксимаисин 

 

4 2"–O–α–L– 

рамнозил–6–С–3"– 

деоксиглюкозил–3'– 

метоксилютеолин 

 

5 6,4'–дигидрокси–3'– 

метоксифлавон–7– 

О–глюкозид 

 

6 экс–5"–метан–3'– 

метоксимаисин 

 

7 2"–O–α–L – 

рамнозил–6–С– 

фукозид– 7,4'– 

дигидрокси–3'– 

метоксифлавон 
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Продолж. табл. 1.2 

1 2 3 

8 7,4'–дигидрокси–3'– 

метоксифлавон–2"– 

O–α–L–рамнозил–6– 

С–фукозид 
 

9 3'–метоксимаисин 

 

10 изоориентин–2"–O– 

α–L–рамнозид 

 

 

Из дубильных веществ определены галловая, эллаговая кислота, 

галокатехин, эпикатехин, катехин, эпигалокатехин, катехин галлат, 

эпикатехин галлат [7]. 

Так же в состав кукурузы столбиков с рыльцами входят: жирное масло 

(включая пантотеновую и линолевую кислоты); инозит, ситостерол, 

стигмастерол и малоизученные алкалоиды, галактозы, арабинозы [8]. 

 

1.1.2 Фармакологическое действие 

 Основные направления применения в медицине 

Столбики с рыльцами кукурузы многие годы применяются в народной 

и официнальной медицине разных стран мира. Настой, отвар и жидкий 

экстракт кукурузных рылец в течение долгого времени использовались в 

народной и традиционной медицине как желчегонное, мочегонное и 
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кровоостанавливающее средства при желчнокаменной, мочекаменной 

болезни, заболеваниях печени, почек и мочевого пузыря [12, 13, 14]. 

Водные извлечения из данного лекарственного растительного сырья 

традиционно используют в странах Юго-Восточной Азии при различных 

патологиях, связанных с образованием и отведением желчи, а также для 

снятия воспаления и усиления диуреза. Кроме того, кукурузные рыльца 

применяют для профилактики и лечения гипертонической болезни [15]. 

Кроме того, кукурузные рыльца применяют наружно в медицине 

индейцев Майя, Инка и в американской народной медицине для лечения 

нарывов, шишек, синяков, ожогов, рожистых воспалений, дерматита и 

наружных воспалений [12]. 

Столбики с рыльцами кукурузы также используются при производстве 

зубной пасты, мыла и косметических продуктов [13]. Столбики с рыльцами 

кукурузы применяются в официнальной медицине многих стран. В 

отечественной медицине данная ЛРС зарегистрирована в государственном 

реестре лекарственных средств в качестве желчегонного средства. 

Кукурузные рыльца назначают в виде отвара, настоя или жидкого экстракта. 

Оказывают желчегонное, диуретическое и гемостатическое действие, 

способствуют выведению мелких камней из мочевыводящих путей. Их 

рекомендуют употреблять при хроническом гепатите, холецистите, 

дискинезии желчевыводящих путей; отечном синдроме и нефроуролиатиазе 

(мелкие камни) [12]. 

Экспериментальная фармакология 

Благодаря богатому биологически активным веществам, столбики с 

рыльцами кукурузы обладают широким спектром фармакологического 

действия. Наиболее широко известными действиями кукурузных рылец 

являются их желчегонный, диуретический и гемостатический эффекты. 

Кроме того, современные фармакологические исследования на vivo и vitro 

показали, что, кукурузные столбики еще имеют множество других 

фармакологических эффектов: противовоспалительный [16], 
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антидиабетический [17], нейропротекторный [18], гипогликемический [19], 

противогрибковый [20], антимикробный, жаропонижающий [9], 

иммуномодулирующий [12], тонизирующий [13] и противоопухолевый [14]. 

Согласно данным литературы, при изучении токсичности экстракта 

столбиков с рыльцами кукурузы у крыс, установлено, что экстракт не 

обладает токсичностью [11]. 

 

1.2 Перспективы использования ультразвукового экстрагирования 

в технологии экстракционных препаратов 

 

Растительные экстракты обычно используются как непосредственно 

как лекарственные средства, так и для создания новых лекарственных 

препаратов. Экстрагирование БАР из растительных материалов в экстрагент 

является основной стадией получения экстрактов [21]. Несмотря на 

разнообразие методов экстракции, каждый из них имеет свои преимущества 

и недостатки. 

Одним из перспективных методов является использование ультразвука. 

Это современный, высокоэффективный, экономически выгодный, 

высокопроизводительный, экологически чистый технологический 

процесс[22]. 

Ультразвук (УЗ) – упругие колебания и волны, частота которых 

превосходит 15 – 20 кГц. Ультразвуковые волны обладают большой энергией 

и способны распространяться в твердых, жидких и газообразных средах. 

Воздействие ультразвука создает кавитацию и турбулентные потоки в 

жидком экстрагенте, в результате происходит быстрое набухание материала 

и растворение содержимого клетки, увеличивается скорость обтекания 

частиц сырья, в пограничном диффузионном слое возникают турбулентные и 

вихревые потоки. Молекулярная диффузия внутри частиц материала и в 

пограничном диффузном слое практически заменяется конвективным, что 

приводит к интенсификации массообмена. 
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В результате кавитации происходит разрушение клеточных структур, 

что ускоряет процесс перехода полезных веществ в экстрагент за счет их 

вымывания [23, 24, 25]. 

 

1.2.1 Механизмы процесса ультразвуковой экстракции 

Повышение качества экстракции ультразвуком было объяснено 

распространением волн давления ультразвука и возникающими 

кавитационными явлениями [26, 27]. Распространение ультразвуковой волны 

через упругую среду вызывает последовательность фаз сжатия и разрежения, 

что приводит к продольному смещению молекул БАВ. Во время фаз 

разрежения будет создаваться отрицательное давление, разрывающее 

молекулы на части [27]. При достаточно высокой интенсивности звуковой 

волны во время фазы разрежения силы тяжести между ними могут быть 

превышены, образуя полости в жидкости, представляющие собой 

кавитационные пузыри. 

Пузырьки кавитаций могут расти за счет коалесценции и/или 

выпрямленной диффузии [27]. Пузырьки кавитаций обычно подразделяются 

на два типа: стабильные и переходные [26]. Стабильные кавитационные 

пузыри проходят многие циклы сжатия и разрежения и колеблются часто 

нелинейно вокруг равновесного размера. Переходные (или кратковременные) 

кавитационные пузыри существуют в течение одного или более нескольких 

акустических циклов, в течение которых они очень быстро расширяются, по 

крайней мере, удваивая свой первоначальный размер, а затем сильно 

разрушаются в более мелкие пузырьки, хотя переходные кавитационные 

пузыри рассматриваются как «активные» кавитационные пузыри», но оба 

типа пузырей представляют собой коллапсные пузыри высокой энергии. 

Когда размер этих пузырьков достигает критического значения, они 

сжимаются во время цикла сжатия и создается временная горячая точка. 

Условия в этих взрывающихся пузырьках могут достигать температур 

4500°C и давления до 100 МПа, что, в свою очередь, создает очень высокие 
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энергии смещения и турбулентности в кавитационной зоне. Сочетание этих 

факторов (давление, температура и турбулентность) приводит к 

интенсификации массообмена в процессе экстракции [26]. 

В чистых жидкостях пузырь сохраняет свою сферическую форму при 

разрушении, поскольку его окружение однородно. Однако, когда пузырь 

разрушается вблизи жесткой поверхности, он создает высокоскоростные 

струи, направленные к стенкам клетки. Эти струи оказывают сильное 

влияние на твердую поверхность, поэтому увеличивают проникновение 

растворителя и площадь контактной поверхности между жесткой и жидкой 

фазами (рис. 1.3). 

Как показано на рис. 1.3, кавитационный пузырь может образоваться 

вблизи поверхности растительного материала (а), затем во время цикла 

сжатия этот пузырь разрушается (б) и создается микроструя, направленная к 

растительному материалу (б и в). 

 

Рис. 1.3. Коллапс кавитационного пузыря и выброс содержания 

растительного материала 

Высокое давление и температура, связанные с этим процессом, 

разрушают клеточные стенки растительного материала и его содержание 

может высвобождаться в среду (г) [28]. 

 

1.2.2 Факторы, влияющие на процесс ультразвуковой экстракции 
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Поскольку явление кавитации является основной причиной 

интенсификации процесса экстракции, параметры, влияющие на кавитацию 

также влияют на процесс ультразвуковой экстракции. Помимо параметров, 

первоначально связанных с ультразвуковыми устройствами (такими как 

частота, длина волны и амплитуда волны), ультразвуковая мощность и, 

следовательно, интенсивность также влияют на процесс извлечения. 

Характеристики экстрагентов, такие как вязкость, поверхностное 

натяжение также влияют на эффективность экстракции [29]. Опыты 

показали, что полости легче формировать при использовании экстрагента, 

имеющего низкую вязкость и низкое поверхностное натяжение, а 

интенсивность кавитации увеличивается при использовании экстрагента с 

высокой вязкостью и высокой поверхностной натяжкой [30]. Таким образом, 

экстрагенты с высокой плотностью, поверхностное натяжение и вязкостью 

обычно имеют более высокий порог кавитации [1]. 

Температура оказывает сильное влияние на свойства экстрагента. 

Повышение температуры приводит к уменьшению как вязкости, так и 

поверхностного натяжения. Некоторые авторы сообщают о положительном 

эффекте при повышении температуры от 20 до 700С [31]. Однако этот 

эффект уменьшается, когда температура близится к температуре кипения 

экстрагента [32, 33]. 

В зависимости от целевых соединений растительный материал может 

употребляться как в свежайшем виде (к примеру, водоросли, дрожжи и др.), 

так и в сухом виде (к примеру, травки, семечки и др.). Предварительная 

обработка сырья важна и может повлиять на эффективность экстракции [34]. 

растворимость и стабильность целевых соединений в выбранном экстрагенте 

и температура жидкой среды могут влиять на конечный выход. Кроме того, 

соотношение твердого материала: экстрагент и размер частиц материала 

также имеют важное значение для эффективности экстракции [35]. 
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1.2.3 Достоинства и недостатки ультразвуковой экстракции по 

сравнению с традиционными методами экстракции 

Ультразвуковая экстракция имеет ряд преимуществ. [36, 23]: 

• минимальное применение ручного труда, оборудование можно 

использовать в непрерывном режиме работы и подходит для массового 

экстрагирования БАВ из ЛРС; 

• значительное сокращение времени технологического процесса; 

• процесс происходит при низкой температуре, поэтому может 

использоваться для экстрагирования термолабильных фармацевтических 

субстанций. Кроме того, с помощью ультразвука можно снизить рабочую 

температуру извлечения термолабильных соединений; 

• увеличение выхода действующих веществ. 

Эффективность использования ультразвука по сравнению с 

традиционными методами экстракции может быть объяснена влиянием 

следующих специфических факторов. 

• ускорение пропитки экстрагентом; 

• ускорение диффузии на границе раздела фаз и перенос жидкости внутрь 

экстрагируемого материала; 

• кавитационный эффект, влияющий на структуру ячеистых тел и 

приводящий к появлению микротрещин. 

Поэтому под действием ультразвуковых колебаний происходит более 

быстрое и активное разрушение внутриклеточных тканей растительного 

сырья, что приводит к интенсификации процесса экстракции и позволяет 

увеличить содержание биологически активных соединений в извлечении. 

Однако недостатком этого метода является то, что проведение процесса 

в этих условиях вызывает мощный разогрев раствора и, следовательно, 

возможно разрушение некоторых групп БАВ. Поэтому при использовании 

ультразвука на стадии экстрагирования различных видов растительного 

сырья необходимо проводить исследования по изучению влияния его 

применения на состав БАВ. 
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На основе полученных извлечений в фармацевтической практике чаще 

всего разрабатывают технологии сухих экстрактов. Сухие экстракты в своем 

составе, наряду с действующими веществами, содержат сопутствующие 

соединения, что в значительной степени определяет их широкий 

терапевтический эффект. Их следует считать наиболее рациональным типом 

экстрактов. Они удобны в использовании, имеют минимально возможную 

массу. Сроки хранения сухих экстрактов составляют два года и более, что 

позволяет выпускать их в различных пероральных лекарственных формах, в 

частности в жестких желатиновых капсулах, обладающих удобством 

дозировки и применения, увеличением биодоступности действующих 

веществ и устойчивости экстрактов к воздействию внешних факторов [37]. 
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Выводы в раздел I 

 

По данным проведенного анализа литературных данных можно сделать 

следующие выводы: 

1. Анализ научных публикаций показал, что лекарственное сырье 

столбики с рыльцами кукурузы обладает широким спектром 

фармакологического действия за счет содержания различных групп БАВ. 

Основными действующими веществами столбиков с рыльцами кукурузы 

являются флавоноиды, производные лютеолина. 

2. Флавоноиды являются одним из важнейших классов действующих 

веществ, содержащихся в лекарственном растительном сырье. В эту группу 

входит большое количество соединений, наиболее важными из них является 

рутин, обладающий большим спектром фармакологического действия. 

Данная фармацевтическая субстанция широко применяется в 

фармацевтической промышленности как монопрепарат и 

многокомпонентных лекарственных средств. 

3. Создание сухого экстракта столбиков с рыльцами кукурузы может 

быть перспективной фитосубстанцией, обладающей выраженным 

антигипоксическим и диуретическим действием. 

4. Использование ультразвука в процессе экстракции является 

современным и перспективным методом, позволяющим повысить 

эффективность процесса извлечения целевых групп БАВ веществ и сократить 

продолжительность технологического процесса и повысить выход целевого 

продукта. 

На основании вышеизложенного разработка лекарственного средства 

на основе сухого экстракта столбиков с рыльцами кукурузы является 

актуальной темой исследования. 
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РАЗДЕЛ ІІ 

ОБЪЕКТЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 

 

2.1 Объекты исследования 

 

Характеристика основных веществ 

– Кукурузы столбики с рыльцами 

– сухой экстракт кукурузы столбиков с рыльцами 

Характеристика вспомогательных веществ 

Этанол 96 % (ДФУ, 1 изд., доп. 1, с. 339) [38]. – прозрачная, 

подвижная, летучая жидкость, без цвета, с характерным спиртовым запахом, 

жгучим вкусом. Смешивается во всех соотношениях с водой, эфиром, 

хлороформом, ацетоном и глицерином. 

Вода очищенная (ДФУ, 1 изд., доп. 1, С. 308) – прозрачная жидкость, 

бесцветная, без запаха и вкуса. Воду очищенную получают из воды питьевой, 

дистилляцией, ионным обменом или любым другим методом. [39]. 

 

2.2 Методы исследования 

 

При проведении исследований нами были использованы общепринятые 

стандартные, описанные в литературе методы и приборы и новые методики 

исследования препаратов, позволяющие объективно оценить их качество, на 

основе полученных статистически обработанных результатов. 

Определение числовых показателей растительного сырья 

Кукурузы столбиков с рыльцами измельчали на мельнице роторном 

ножевом РМ 120 до 2 мм размера частиц. 

Определение числовых показателей (влажности, золы общей и золы 

нерастворимой в 10 % растворе хлористоводородной кислоты, содержание 

примесей) проводили по методикам ДФУ 2.0 [40]. 
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Методы исследований сухого экстракта столбиков с рыльцами 

кукурузы 

Внешний вид. Аморфный порошок красно-коричневого цвета размером 

частиц от 0,1 до 0,5 мм. Запах специфичен. Вкус горьковато-сладкий. 

Идентификация 

Реакция с нингидрином 

К 1,0 мл образцов добавляли несколько кристалликов нингидрина и 

нагревали на кипящей водяной бане в течение 10 мин. После интенсивного 

перемешивания наблюдали сине-фиолетовую окраску, что свидетельствует о 

наличии аминокислот [40]. 

Реакция с 10 % раствором танина 

К 3,0 мл образцов добавляли 3,0 мл 10 % раствора танина. Смесь 

интенсивно взбалтывали и оставляли на 10 мин. Появлялась муть, при 

стоянии выпадал осадок (белки) [28]. 

Реакция с тимолом 

К 2,5 мл образцов добавляли 5,0 мл кислоты серной 

концентрированной и 5,0 мл 5 % спиртового раствора тимола. После 

интенсивного перемешивания в исследуемых образцах наблюдали красную 

окраску (сахара) [26]. 

Реакция с реактивом Феллинга 

К 2,0 мл добавляли 1,0 мл кислоты серной концентрированной и 

помещали пробирку в 5 мин на водяную баню. Затем добавляли 5 мл 

реактива Феллинга и нагревали на водяной бане при 100°С в течение 5 мин. 

Появлялся оранжевый осадок (сахар) [39]. 

Реакция с раствором ванилина в соляной кислоте концентрированной 

К 1,0 мл добавляли несколько капель 1 % раствора ванилина в кислоте 

концентрированной серной. Образовалась красно-малиновая окраска 

(катехины) [38]. 
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Реакция с раствором хлорида железа (III) 

К 0,5 мл добавляли 10,0 мл воды и 10 % раствор железа (III) хлорида. 

Появлялась темно-зеленая окраска (фенольные гидроксилы) [39]. 

Реакция со спиртовым раствором гидроксида натрия 

К 0,5 мл добавляли 5,0 мл метанола и 0,2 мл разбавленного раствора 

едкого натра. Появлялась желтая окраска (флавоны) [38]. 

Реакция из алюминия хлоридом 

К 1,0 мл добавляли 1,0 мл 2 % спиртового раствора хлорида алюминия. 

Образовалась желтая окраска (флавоноиды) [40]. 

Реакция пенообразования 

К 0,1 мл добавляли 10 мл воды. 10 мл полученного раствора помещали 

в мерный цилиндр с притертой пробкой, который отметки 10 мл должен 

иметь свободную длину 7-8 см до края цилиндра. Цилиндр с раствором 

энергично взбалтывали в течение 15 с. Определяли минимальную 

концентрацию раствора (путем постепенных разбавлений), которая дает 

пену, которая не исчезает в течение 1 мин (сапонины) [40]. 

Реакция Лафона 

К 2 мл исследуемого образца добавляли 1 каплю 10%  раствора меди 

сульфата, 1 мл кислоты серной концентрированной и нагревали на водяной 

бане. Должен появиться сине-зеленый окрас (сапонины) [29]. 

Реакция Сальковского 

К 2 мл изучаемого образца добавляли 1 мл хлороформа и 5 капель 

кислоты серной концентрированной. Органический слой должен быть 

выкрашен в оранжевый цвет (сапонин) [29]. 

Реакция Санье 

К 2 мл изучаемого образца добавляли 1 мл 0,5% спиртового раствора 

ванилина, 3 капли кислоты серной концентрированной и нагревали на 

водяной бане. Должна образоваться желтая или красная окраска (сапонины) 

[29]. 
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Реакция с реактивом Эрлиха 

К 2 мл изучаемого образца добавляли 1 мл реактива Эрлиха. Должна 

образоваться розовая расцветка (сапонины) [28]. 

Реакция с формальдегидом в кислоте серной концентрированной 

К 2 мл исследуемого образца добавляли 1 мл формальдегида и 2 капли 

кислоты серной концентрированной. Должна появиться желтая окраска, 

которая постепенно переходит в малиновую (сапонину) [28]. 

Реакция с 10 % раствора свинца ацетата 

К 1 мл изучаемого образца добавляли 4 капли 10 % раствора свинца 

ацетата. Должен образоваться осадок (сапонин) [28]. 

Осадочные реакции на алкалоиды с: 

– 0,5 % раствором пикриновой кислоты; 

– реактивом Вагнера–Бушарда (раствор йода в калии йодиде) 

– реактивом Зонненштейна (раствор кислоты фосфорномолибденовой) 

– реактивом Шейблера (раствор кислоты фосфорновольфрамовой) 

– реактивом Драгендорфа (раствор нитрата висмута основного, калия 

йодида и уксусной кислоты) 

– реактивом Бертрана (1 % водный раствор кислоты 

кремневольфрамовой) [27]. 

Каплю изучаемых растворов наносили на предметное стекло с 

помощью калибровочной пипетки, рядом наносили каплю 

вышеперечисленных реактивов. Затем капли осторожно соединяли 

стеклянной палочкой. 

Осадки рассматривали под микроскопом. Если сразу изменений не 

наблюдается, то предметное стекло помещали во влажную камеру и 

проводили наблюдения через 10 – 30 мин [39]. 

Цветовые реакции на алкалоиды с: 

– реактивом Марки (до 1,0 мл кислоты серной концентрированной 

добавляют 1 каплю формалина) 

– мурексидная проба. 



27 

  

2–3 капли исследуемых растворов наносили в лунки белых 

фарфоровых пластин с помощью стеклянных капилляров, выпаривали и 

добавляли по одной капле реактивов, приведенных выше. Окрас оценивали 

визуально с помощью увеличительного стекла [40]. 

Методы анализа флавоноидов в столбиках с рыльцами кукурузы 

Качественный состав флавоноидов в столбиках с рыльцами кукурузы 

изучали методом тонкослойной хроматографии (ТСХ), исследуя 

хлороформную, этилацетатную и бутанольную фракции спиртоводного 

извлечения на пластинках «Sorbfil» размер 15х10 1:5. 

Методика получения вытяжки: навеску около 5,0 г измельченных до 2 

мм кукурузных рылец экстрагировали 30 мл 70% этиловым спиртом до 

полного истощения сырья. Объединенные извлечения упаривали под 

вакуумом до водного остатка, охлаждали, фильтровали (отделяли хлорофилл 

и смолистые вещества). Фильтраты подвергали последовательной 

жидкостной экстракции органическими растворителями: хлороформом, 

этилацетатом, бутанолом по схеме. 

После хроматографирования пластины высушивали на воздухе и 

обрабатывали 2% раствором хлорида алюминия в 95% этиловом спирте. При 

этом на хроматографической пластинке обнаруживались пятна желтого 

цвета. В качестве свидетеля использовали стандартный образец (СЗ) 

лютеолина. 

Количественное определение флавоноидов проводили методом 

дифференциальной спектрофотометрии при длине волны 398 нм с 

предварительным проведением реакции комплексообразования с хлоридом 

алюминия. Перерасчет содержания суммы флавоноидов осуществляли на СО 

лютеолина. 

Методика: Аналитическую пробу сырья измельчали до размера частиц, 

проходящих через сито с отверстиями 1 мм. Около 1.0 г (точную навеску) 

помещали в колбу со шлифом объемом 100 мл, добавляли 30 мл 70% 

этилового спирта, колбу присоединяли к обратному холодильнику и 
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нагревали на кипящей водяной бане в течение 45 минут. Затем колбу 

охлаждают до комнатной температуры под струей холодной воды и 

фильтровали вытяжку через бумажный фильтр в мерную колбу объемом 100 

мл. Экстракцию повторяли еще дважды указанным выше способом. 

Извлечение фильтровали в ту же мерную колбу, фильтр промывали и 

доводили объем фильтрата до метки этиловым спиртом 70% (Раствор А). 5 

мл раствора А помещали в мерную колбу емкостью 25 мл, добавили 2 мл 

раствора 2% хлорида алюминия в 95% этиловом спирте, 0,2 мл разведенной 

уксусной кислоты и доводили объем раствора до метки 95% этиловым 

спиртом. Через 45 мин измеряли оптическую плотность раствора на 

спектрофотометре при длине волны 398 нм в кювете с толщиной слоя 10 мм. 

В качестве раствора сравнения использовали раствор, состоящий из 5 мл 

раствора А и 0,2 мл кислоты уксусной разбавленной, доведенный этиловым 

спиртом 95 % до отметки в мерной колбе емкостью 25 мл. 

Параллельно определяли оптическую плотность стандартного раствора 

лютеолина в аналогичных условиях проведения эксперимента. 

Содержание суммы флавоноидов в совершенно сухом сырье в 

пересчете на лютеолин рассчитывали по формуле: 

 

Где:  

Ах – оптическая плотность исследуемого раствора;  

A0 – оптическая плотность раствора СЗ лютеолина; 

m0 – масса СЗ лютеолина в г;  

mх – масса сырья в г;  

W – потеря в массе сырья при высушивании, %.  

 Примечание. Приготовление раствора СЗ лютеолина: около 0,01 г (точная 

навеска) СЗ лютеолина, предварительно высушенного при температуре 130–

135 °С в течение 3 ч, растворяли в 85 мл 95 % спирта этилового в мерной 
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колбе емкостью 100 мл при нагревании на водяной охлаждали, 

количественно переносили в мерную колбу вместимостью 100 мл, доводили 

объем раствора тем же спиртом до метки и перемешивали. 

 

Выводы в разделу 2 

 

1. Приведено краткое описание объектов исследований: лекарственного 

растительного сырья – кукурузы столбиков с рыльцами; вспомогательных 

веществ, используемых в разработке лекарственного средства. 

2. Обработаны методики экспериментальных исследований, а именно 

физических и физико-химических, фармакотехнологических и 

статистических, позволивших объективно оценить свойства ЛС при 

разработке его состава и технологии. 
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РАЗДЕЛ ІІІ 

ФИТОХИМИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ И РАЗРАБОТКА 

ТЕХНОЛОГИИ СУХОГО ЭКСТРАКТА КУКУРУДЗЫ СТОЛПЧИКОВ 

С ПРИЙМОЧКАМИ 

 

3.1 Входной контроль лекарственного растительного сырья 

 

Для определения соответствия избранного ЛРС требованиям 

нормативной документации был проведен товароведческий анализ. 

Исследования проводили по стандартным методикам, описанным в ДФУ 2–е 

изд., доп. 2, с. 174-176. Столбики с рыльцами кукурузы определялись 

числовыми показателями: посторонние примеси, потеря в массе при 

высушивании, общая зола, зола, не растворимая в хлористоводородной 

кислоте, идентификация [39]. 

По внешним признакам кукурузы столбиков с рыльцами коричневого 

или коричнево-красного цвета, со слабым запахом, вкус с ощущением 

слизистой (рис. 3.1). 

 

Рис. 3.1 Кукурузы столбики с рыльцами (Styli cum stigmatis Zeae maydis) 

Результаты проведенного товароведческого анализа представлены в 

таблице 3.1. Установлено, что все изучаемые числовые показатели сырья 
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отвечают требованиям нормативной документации. Таким образом, 

используемое сырье признано доброкачественным. 

Таблица 3.1 

Результаты входного контроля кукурузы столбики с рыльцами 

Показатель, 

размерность 

Норма по ГФУ Результат исследования 

Описание Мягкие шелковистые нити 

(столбики, собранные 

пучками или частично 

перепутаны, на верхушках 

которых находятся 

двулопастные рыльца). 

Столбики несколько 

скривлены, плоские, 0.1-0.15 

мм в ширину, 0.5-20 см 

длиной, от светло-

коричневого до коричнево-

красного цвета; рыльца 

короткие 0.4–3 мм длиной. 

Часто встречаются столбики 

без рыльцев. 

Мягкие шелковистые 

нити (столбики, 

собранные пучками или 

частично перепутаны, 

на верхушках которых 

находятся двулопастные 

рыльца). Столбики 

несколько скривлены, 

плоские, 0.1-0.15 мм в 

ширину, 0.5-20 см 

длиной, от светло-

коричневого до 

коричнево-красного 

цвета; рыльца короткие 

0.4–3 мм длиной. 

Посторонние 

примеси: 

• почерневших 

столбиков с 

рыльцами 

• посторонних 

частиц 

 

 

не больше 3 % 

 
не больше 1 % 

 

2,21 ±  0, 11 

 

0,45 ±  0, 22 

Потеря в массе 

при высушивании, 

% 

 

не больше 13,0 % 

 

9,21 ± 0,12 

 

Общая зола, % 
 

не больше 7,0 % 

 

5,93 ± 0,31 

Зола, нерастворимая в 

хлористоводородной 

кислоте, % 

 

не больше 4,5 % 

 

3,7 ± 0,26 

 

Идентификация 

На хроматограмме 

испытуемого раствора 

обнаруживаются 2 

флуоресцирующие зоны 

арбутина и β-ситостерина. 

Соответствует 

требованиям ГФУ 
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3.1.1 Определение технологических показателей ЛРС 

При разработке технологии экстракционных препаратов необходимо 

знать значение технологических показателей измельченного сырья, на 

основании которых в дальнейшем подбираются оптимальные параметры 

проведения технологического процесса. 

Результаты определения технологических показателей измельченных 

столбиков с рыльцами кукурузы приведены в табл. 3.2. 

Таблица 3.2 

Технологические показатели сырья кукурузы столбиков с рыльцами 

Показатель, размерность Кукурузы столбики с 

рыльцами 

 

 

Фракционный состав, 

% 

больше 2 мм 1,11 ± 0,23 

1–2 мм 26,68 ± 1,14 

0,5–1 мм 49,27 ± 2,32 

0,5–0,25 мм 28,38 ± 1,71 

меньше 0,25 мм 5,55 ± 0,50 

Насыпная масса (dн), г/см3 0,22 ± 0.01 

Удельная масса (dп), г/см3 0,83 ± 0,12 

Объёмная масса (dо), г/см3 0,17 ± 0,07 

Влажность, % 7,2 ± 0,2 

 Сыпучесть, г/c 0,42 ± 0.03 

Угол природного откоса, град 60 ± 2 

Пористость сырья (Пс) 0,57 ± 0,12 

Порозность слоя (Пш) 0,11 ± 0,05 

Свободный объем слоя (V) 0,85 ± 0,11 

Примечание: n=5 
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На основании анализа экспериментальных данных установлено, что 

объемная масса в исследуемых образцах лекарственного растительного 

сырья имела значение 0,17 г/см3. Это важный параметр, который учитывают 

для обеспечения равномерного смешивания составляющих сырья и 

предупреждения их расслаивания и связано с тем, что кукурузы столбики с 

рыльцами занимают большой объем через свою структуру. 

Свободный объем слоя имел высокие значения, что показывает 

необходимость применения больших объемов экстрагента для смачивания 

ЛРС и утрамбования при загрузке в экстракционный прибор. 

Разница между удельной и объемной массой показывает, что сырье 

занимает большой объем, в результате чего возникает необходимость учета 

при расчете соотношения лекарственного растительного сырья и готового 

продукта, выборе размера экстрактора, особенностей загрузки сырья и т.д. 

Определенные характеристики являются качественными параметрами 

технологии и позволяют контролировать и оценивать технологические 

параметры приготовления лекарственного средства. 

Для оптимизации процесса экстрагирования лекарственного 

растительного сырья были проведены исследования по определению 

коэффициента набухания и степени набухания с использованием 

органических и неорганических растворителей. 

Значения коэффициента набухания и степени набухания измельченного 

растительного сырья представлены в таблице 3.3. 

Экспериментально установлено, что сырье поглощает большее 

количество органического растворителя (этанол 40 и 70 %) по сравнению с 

неорганическим растворителем (очищенная вода). 
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Таблица 3.3 

Воздействие растворителей на коэффициент и степень набухания 

кукурузы столбиков с рыльцами 

 

Экстрагент 
Коэффициент 

набухания, Кп 

Среднее 

значение, μ 

Степень 

набухания, α 

 Среднее 

значение, μ 

 

 

Вода очищенная 

3,12  

 

3,14 ± 0,13   

2,21  

 

2,18 ± 0,07   

3,05 2,19 

3,18 2,15 

3,16 2,20 

3,21 2,17 

 

 

Спирт этиловый  

40 % 

 

3,81  

 

3,81 ± 0,13   

2,75  

 

2,73 ± 0,05  

3,84 2,81 

3,75 2,69 

3,79 2,72 

3,84 2,75 

 

 

Спирт этиловый 

 70 % 

4,11  

 

4,24 ± 0,15   

3,01  

 

3,22 ± 0,08 

4,10 3,21 

4,31 3,30 

4,40 3,10 

4,12 3,06 

 

Это указывает на то, что при экстрагировании 70% этиловым спиртом 

извлекается больше внутреннего сока, что будет способствовать более 

эффективному процессу экстракции. 

 

3.1.2 Качественный анализ основных групп биологически 

активных веществ кукурузы столбиков с рыльцами 

Предварительное обнаружение БАВ в ЛРС проводили с помощью 

общепринятых качественных реакций в извлечениях, полученных согласно 
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методикам, описанным в разделе 2. Полученные результаты приведены в 

таблице 3.4.  

Таблица 3.4 

Качественный анализ основных групп биологически активных веществ 

в сырье 

Группа БАВ Реакция 

обнаружения 

Эффект реакции Результаты 

1 2 3 4 

 

 

Флавоноиды 

 

 

Цианидиновая 

реакция 

красно-оранжевое 

окрашивание 

+ 

Реакция из 

алюминия 

хлоридом 

лимонно–желтое 

окрашивание 

+ 

 

 

Дубильные вещества 

Реакции 

осаждения: с 1 % 

водным р-м 

желатина 

осадок, 

помутнение 

+ 

Реакция с 1% р-м 

железо–

аммонийных 

квасцов 

образование 

красно-зеленого 

окрашивания 

+ 

Реакция с 

бромной водой 

осадок + 

Аминокислоты Реакция с 0,1% р-

м нингидрина 

сине-фиолетовая 

окрашивание 

+ 

Лактоновый тест ярко-желтая 

окраска 

– 

Кумарины Реакция 

азосоединения 

красное 

окрашивание 

– 

 

Сапонины 

Проба на 

пенообразование 

образование пены + 

Реакция с 10% р-

м свинца ацетата 

образование 

белого осадка 

+ 

Полисахариды Спиртовое 

осаждение 

белый аморфный 

осадок 

+ 

 

 

Алкалоиды 

Реакції 

осадження з 

реакт–м Вагнера, 

реакт–м 

Драгендорфа, 

 

утворення осадів – 
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Продолж. табл. 3.4 

1 2 3 4 

Антраценпроизводные Реакция со 

щёлочью 

окраска 

аммиачного слоя 

– 

Сублимация красная или 

фиолетовая 

окраска 

– 

Примечания: «-» – отсутствие реакции 

                        «+» – наличие реакции 

В результате качественного анализа установлено наличие в столбиках с 

рыльцами кукурузы флавоноидов, дубильных веществ, аминокислот, 

сапонинов и полисахаридов. 

Качественный состав флавоноидов изучали методом тонкослойной 

хроматографии (ТСХ), исследуя хлороформную, этилацетатную и 

бутанольную фракции спирто-водного извлечения в системе бутанол-

уксусная кислота-вода (БУВ) 4: 1: 5. В результате исследования установлено, 

что пятна. 

После обработки хроматограммы 2 % раствором хлорида алюминия в 

95% этиловом спирте и просмотре в УФ-свете на хроматограмме 

обнаружены 2 пятна желтого цвета, одно из которых из Rf = 0,89 ± 0,01 

совпадает со стандартом лютеолина. (рис. 3.2). 
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Рис. 3.2 Тонкослойная хроматография в системе БУВ (4:1:5); ЭФ-

этилацетатная фракция 

Определения содержания флавоноидов методом дифференциальной 

спектрофотометрии, основанной на реакции комплексообразования 

флавоноидов с хлоридом алюминия, описаны в разделе 2. 

Оптическую плотность исследуемого раствора измеряли в 

спектрофотометре при длине волны 399 нм в кювете с толщиной стенок 10 

мм. Полученные спектры продуктов реакции суммы флавоноидов 

представлены на рисунке 3.3. 

 

Рис. 3.3 УФ-спектр поглощения спиртовых изъятий в столбиках с рыльцами 

кукурузы и 0,001 % раствора СФЗ лютеолина после реакции с реактивом 

алюминия хлорида (n=5, P=95 %) 

Результаты статистической обработки данных параллельных 

измерений показали, что содержание флавоноидов в пересчете на лютеолин в 

столбиках с рыльцами кукурузы. 0,410 ± 0,035 % (табл. 3.5). 

Таблица 3.5 

Метрологические характеристики 

f Xср S2   S   P t (P,f) ΔX ε, % 

4 0,41 6,3.10–3 0,025 0,95 2,78 0,035 8,5 
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3.2 Разработка технологии сухого экстракта кукурузы столбиков с 

рыльцами с использованием ультразвука 

 

Несмотря на разнообразие методов экстракции, каждый из них имеет 

свои преимущества и недостатки. Одним из перспективных методов является 

использование ультразвукового воздействия в процессе экстракции. 

Для изучения эффективности извлечения флавоноидов из столбиков с 

рыльцами кукурузы из условий проведения процесса экстракции получали 

спирто-водное извлечение, варьируя значениями следующих факторов:  

• степень измельчения, 

• время экстрагирования, 

• концентрация этанола в экстрагенте, 

• соотношение сырье: экстрагент, 

• температурный режим. 

Спиртоводное извлечение получали по следующей методике: в колбу 

помещали 1,0 г (точная навеска) сырья, измельченного до определенного 

размера частиц, добавляли 30 мл экстрагента и экстрагировали в течение 30 

мин при температуре 600С на УЗ бане. При этом в каждой серии опытов 

изменяли значение только одного из факторов, оставляя неизменными 

значения других. 

В качестве экстрагента был использован этиловый спирт следующих 

концентраций: 30, 70, 85, 96%. Для изучения влияния степени измельчения 

растительного материала на выход суммы флавоноидов сырье подвергалось 

измельчению в частицы, проходящие сквозь сито с диаметром отверстий 0,5; 

1,0 и 2,0 мм. 

Проведено изучение зависимости выхода флавоноидов от соотношения 

сырья и экстрагента с гидромодулем 1:10, 1:20, 1:30. 
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Для интенсификации процессов перехода биологически активных 

веществ из растительного сырья необходимо учитывать фактор температуры 

и время экстрагирования. Время УЗ экстрации составляло 10, 20 и 30 мин. В 

извлечениях определяли содержание флавоноидов в пересчете на лютеолин в 

соответствии с разделом 2. 

Результаты эксперимента представлены в таблице 3.6. 

Таблица 3.6 

Зависимость полноты извлечения суммы флавоноидов из столбиков с 

рыльцами кукурузы от условий экстракции 

Параметры 

экстрагирования 

Значение параметра Содержимое суммы 

флавоноидов, % 

 

Концентрация этилового 

спирта, % 

30 0,235 ± 0,001 

70 0,338 ± 0,003  

85 0,164 ± 0,002 

96 0,196 ± 0,001  

 

Размер частиц сырья, мм 
2 0,258 ± 0,004 

1 0,338 ± 0,003 

0,5 0,248 ± 0,008 

 

Время УЗ экстракции, 

мин 

10 0,180 ± 0,001  

20 0,230 ± 0,001 

30 0,338 ± 0,003 

 

Соотношение сырье: 

экстрагент 

1:10 0,279 ± 0,004 

1:20 0,338 ± 0,003 

1:30 0,330 ± 0,002 

 

Температура УЗ бани, °C 

20 0,231 ± 0,003  

40 0,240 ± 0,001  

60 0,338 ± 0,003  
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Установлено, что наиболее эффективное экстрагирование флавоноидов 

происходит при следующих режимах экстракции: экстрагент – 70% этиловый 

спирт; степень измельчения сырья – 1 мм, время УЗ – 30 мин, соотношение 

сырья и экстрагента – 1:20, температура УЗ бани – 60 °C. 

Подготовку производства выполняют согласно промышленным 

условиям в соответствии с операционными процедурами и технологическими 

инструкциями. Сырье и вспомогательные вещества хранят на складах на 

поддонах или стеллажах в соответствии с требованиями Правил пожарной 

безопасности для предприятий по производству лекарственных средств (рис. 

3.4). 

Стадия 1. Подготовка сырья и экстрагента. Для использования в 

производстве сырье должно соответствовать всем показателям МКК и 

пройти предварительный контроль отдела контроля качества. При 

необходимости сырье измельчают с помощью мельниц (дезмембраторы, 

дезинеграторы), просеивают и отвешивают. Воду очищенную и этиловый 

спирт отмеряют, учитывая коэффициент водопоглощения. 

Стадия 2. Экстрагирование. Общее количество экстрагента заливается 

в ультразвуковую установку с растительным сырьем, нагревается до 60 °C и 

настаивается в течение 30 мин. 

Стадия 3. Декантация, фильтрация. Декантацию полученного 

спиртового экстракта производят в сборнике, оборудованном оболочкой для 

охлаждения. Экстракт декантируют при температуре 5–8 °C в течение 48 ч 

для получения прозрачной жидкости. Отстоявшуюся в сборнике вытяжку с 

помощью насоса подают в печать–фильтр и фильтруют над избыточным 

давлением (фильтрующий материал капрон или бязь) в сборник. 
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Рис. 3.4 Технологическая схема производства сухого экстракта в условиях 

аптеки 

Стадия 4. Сгущение вытяжки. Упаривают вытяжку в роторном 

испарителе при температуре 60 °C и глубине вакуума 700 ± 10 мм. рт. ст. 

      Стадия 4. Сгущение вытяжки 

Роторный испаритель 
Температура, 

давление, 

влажность 

Контроль в процессе 

приготовления 

Исходное сырье, 

промежуточные 

продукты и 

материалы 
Кукурузы столбики с 

рыльцами, вода 

очищенная, спирт 

этиловый 

Стадия 1. Подготовка сырья и 

экстрагента 

Весы, мельница, сито 

Стадия 2. Экстрагирование 

Ультразвуковая установка 

Входной контроль 

ЛРС, размер частиц, 

масса сырья и  

экстрагента 

Стадия 3. Декантация, 

фильтрация 

Сборник, отстойник, друк-фильтр 
 

Масса сухого 

экстракта, 

комплектность, 

правильность печати 

(номер серии, срок 

годности) 
Пачки, коробки, 

групповые этикетки 

Масса 

компонентов, 

температура, 

время 

Контроль 

готовой 

продукции 
Готовая продукция 

Изготовление сухого  

экстракта 

Температура, время 

декантации, 

органолептические 

показатели, плотность 

вытяжки, сухой 

остаток, режим работы 

друк-фильтра 

Стадия 5. Сушка экстракта 

Сушильный шкаф 
Температура, 

влажность, 

степень 

измельчения 

Стадия 6. Фасовка, маркировка, 

вакуумирование 

Автоматическая линия фасовки и 

упаковки 

Упаковка сухого экстракта 

Стадия 7. Упаковка пачек в коробки 

Упаковочный стол 

Пачки, этикетки, 

инструкции по 

применению 

Карантинное хранение 

Количество пачек 

в коробке, 

правильность 

печати 
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Упаривание проводят до получения концентрата с влажностью не более 25 

%, затем полученный концентрат передают на стадию сушки экстракта. 

Стадия 5. Сушка экстракта. Сушка сгущенной вытяжки происходит 

в сушильном шкафу при температуре не выше 60 °C. Сухой экстракт 

измельчали до размера частиц 0,5 – 1,0 мм. Полученный сухой экстракт 

измельчают с помощью мельницы и передают на стадии фасовки и упаковки 

экстракта. 

Стадия 6-7. Фасовка, упаковка и маркировка готовой продукции. 

Операцию фасовки и упаковки сухого экстракта выполняют на автоматах для 

фасовки и упаковки и на упаковочном столе. Контроль качества готовой 

продукции осуществляют согласно МКК в лабораторном отделе контроля 

качества. 

 

3.3 Определение показателей качества сухого экстракта столбиков 

с рыльцами кукурузы 

 

Для контроля качества разработанного сухого экстракта 

придерживались рекомендаций и методик, которые приведены в ГФУ 2.1 (п. 

2.8.17, с. 115) для сухих экстрактов [39]. Исследования проводили на 5 

сериях полученного сухого экстракта [41, 42]. 

Качество разработанного сухого экстракта контролировали по 

следующим показателям [43, 44]:  

• внешний вид; 

• потеря в массе при высушивании; 

• идентификация; 

• количественное определение. 

Для подтверждения подлинности сухого экстракта при наличии 

флавоноидов использовали метод ТСХ на пластинах Sorbfil. Этилацетатную 

фракцию извлечения хроматографировали в системе: н–бутанол – уксусная 

кислота – вода (4: 1: 5) и после этого пластинки обрабатывали 2 % раствором 
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алюминия хлорида в этиловом спирте. Содержимое суммы флавоноидов в 

пересчете на лютеолин определяли в соответствии с методикой, описанной в 

разделе 2 [45, 46, 47, 48, 49]. 

Характеристика наработанных серий сухого экстракта столбиков с 

рыльцами кукурузы приведена в таблице 3.7. 

Таблица 3.7 

Характеристика исследуемых серий сухого экстракта столбиков с 

рыльцами кукурузы 

 

Показатель, 

размерность 

Номер образца 

1 2 3 4 5 

Влагосодержание, 

% 

3,50±0,14 2,90±0,12 3,54±0,15 3,22±0,11 3,06±0,13 

Содержимое 

флавоноидов в 

сухом экстракте, % 

 

2,28±0,09 

 

2,49±0,11 

 

2,52±0,10 

 

2,41±0,07 

 

2,35±0,05 

Выход 

флавоноидов, % 

90,70±2,1

0   

95,45±3,4

5 

93,60±2,7

5 

95,15±3,1

2 

96,87±2,47 

ТСХ 

Количество пятен 

и Rf 

два пятна 

Rf –0,91; 

0,73 

два пятна 

Rf – 0,90; 

0,70 

два пятна 

Rf – 0,90; 

0,72 

два пятна 

Rf – 0,89; 

0,71 

два пятна 

Rf – 0,91; 

0,72 

 

Внешний вид разработанного сухого экстракта. Полученный сухой 

экстракт – аморфный порошок красно-коричневого цвета размером частиц от 

0,1 до 0,5 мм. Запах специфичен. Вкус горьковато-сладкий. 

Испытание потери в массе при высушивании 

Потерю массы при высушивании определяли с помощью анализатора 

влаги Sartorius MA150C (Германия). Проведенные исследования по 

определению влагосодержания сухого экстракта показали соответствие 

общей статьи ГФУ – 3,24±0,31 %. 
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Полученные данные представлены в табл. 3.8. На основании 

полученных данных было предложено ввести в технологическую 

инструкцию и проект МКК на сухой экстракт требования к потере в массе 

при высушивании не более 4,5 %. 

По проведенным исследованиям в табл. 3.8 приведены показатели и 

данные контроля качества разработанного сухого экстракта. 

Таблица 3.8 

Спецификация к проекту МКЯ на разработанный сухой экстракт 

столбиков с рыльцами кукурузы 

Параметр Допустимый предел Метод контроля 

1 2 3 

Описание Аморфный порошок красно-

коричневого цвета размером частиц 

от 0,1 до 0,5 мм. Запах специфичен. 

Вкус горьковато-сладкий. 

 

По п. 1 проекта 

МКК. 

Визуально, 

органолептически 

Идентификация 

Флавоноиды 

Метод ТСХ в системе н–бутанол 

уксусная кислота – вода (4:1:5), 

пластинки Sоrbfil. После обработки 

платинок 2% раствором алюминия 

хлорида в этиловом спирте 

обнаружено пятно желтого цвета с Rf 

= 0.89 ± 0,01 (Совпадающее с 

окраской и значением со стандартом 

лютеолина) 

По п. 2 проекта 

МКК. Визуально 

Испытание 

Потеря в массе 

при 

высушивании 

Не больше 4,5 % По п. 3 проекта 

МКК, 

ГФУ, 2.2.32 

Масса 

содержимого 

упаковки: 

экстракта в 

пакетах 

полиэтиленовых 

10,15 ± 0,66 

 

По п. 4 проекта 

МКК 
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Продолж. табл. 3.8 

1 2 3 

Количественное 

определение 

Содержание 

флавоноидов в 

пересчете на 

лютеолин 

 

 

Не менее 2 % в пересчете на 

лютеолин 

По п. 5 проекта 

МКК  

 

Упаковка 10,0 г сухого экстракта в 

воздухонепроницаемых контейнерах 

По п. 6 проекта 

МКК 

Маркировка Согласно оригиналу-макету упаковки По п. 7 проекта 

МКК 

Хранение В оригинальной упаковке при 

температуре не превышающей 25 °С 

По п. 8 проекта 

МКК 

Срок годности 1 год По п. 9проекта 

МКК 
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Выводы к разделу 3 

 

1. Товароведческий анализ образцов сырья показал, что по числовым 

показателям сырье отвечает требованиям нормативной документации. Таким 

образом, исследованное сырье признано доброкачественным. 

2. Определены основные технологические параметры лекарственного 

растительного сырья, подтвердившие, что ЛРС характеризуется низкими 

значениями удельной, объемной и насыпной массы и высокими значениями 

пористости, разности, свободного объема слоя сырья. 

3. Проведенным фитохимическим анализом показано наличие 

флавоноидов, сапонинов, полисахаридов, дубильных веществ и аминокислот 

в столбиках с рыльцами кукурузы. Методом ТСХ были идентифицированы 

флавоноиды (лютеолин). 

4. Проведено количественное определение суммы флавоноидов 

методом дифференциальной спектрофотометрии в УФ области в сырье в 

пересчете на лютеолин. 

5. Разработана технология производства сухого экстракта столбиков с 

рыльцами кукурузы в условиях аптеки. 

6. Определены показатели качества и разработана спецификация к 

технологической инструкции и проекту МКК на сухой экстракт. 
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ОБЩИЕ ВЫВОДЫ 

 

1. Проведен анализ и обобщение литературных данных по применению 

препаратов столбиков с рыльцами кукурузы. 

2. Определены главные технологические характеристики 

лекарственного растительного сырья. 

3. Проведен фитохимический анализ, количественное определение 

суммы флавоноидов методом дифференциальной спектрофотометрии в УФ 

области в сырье в пересчете на лютеолин. 

4. Разработана технология производства сухого экстракта столбиков с 

рыльцами кукурузы в условиях аптеки. 

5. Определены показатели качества и разработана спецификация к 

технологической инструкции и проекту МКК на сухой экстракт. 
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экстрагирования при получении водных подъемников разработанного сухого 

экстракта, освоил различные физические, физико-химические и 

фармакотехнологические методы исследований. экстракта и их 

стандартизацию. 

Оценка работы. Квалификационная работа по объему теоретических и 

практических исследований полностью отвечает требованиям к оформлению 

квалификационных работ. 

Общий вывод и рекомендации о допуске к защите. Квалификационная 

работа Фатимы Эззахры ШАБЫ может быть представлена к защите в 

Экзаменационную комиссию Национального фармацевтического 

университета на присвоение образовательно-квалификационного уровня 

магистра. 
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Научный руководитель  ___________________ Илона КОНОВАЛЕНКО 

«12» апреля 2022 г. 
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Ф А 2.2.1-32-356 

РЕЦЕНЗИЯ 

на квалификационную работу уровня высшего образования магистр 

специальности 226 Фармация, промышленная фармация 

Фатимы Эззахры ШАБЫ 

на тему: «Разработка состава сухого экстракта для лечения в урологии». 

 

Актуальность темы. Растущие требования современной терапии 

обуславливают поиск высокоэффективных и безопасных методов лечения 

заболеваний нарушений сердечно-сосудистой системы. 

Теоретический уровень работы. Изучены физические, физико-химические 

и фармакотехнологические свойства лекарственного растительного сырья и 

сухого экстракта на его основе. 

Предложения автора по теме исследования. Проведен качественный 

анализ биологически активных веществ и подтверждено наличие 

флавоноидов в пересчете на лютеолин. 

Практическая ценность выводов, рекомендаций и их обоснованность. В 

ходе работы соискатель высшего образования проанализировал 

литературные данные, освоил физические, физико-химические, 

фармакотехнологические методы исследований, представляющих 

практический интерес. 

Недостатки работы. По содержанию работы встречаются орфографические 

ошибки, технические ошибки. 

Общий вывод и оценка работы. Квалификационная работа Фатимы 

Эззахры ШАБЫ может быть представлена к защите в Экзаменационную 

комиссию Национального фармацевтического университета на присвоение 

образовательно-квалификационного уровня магистра. 

 

Рецензент  _______________   доц. Анна ЮРЬЕВА 

«19» апреля 2022 г. 
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Ф А2.2.1-91-287 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ  

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 

 

ВИТЯГ З ПРОТОКОЛУ № _8_ 

«_27_» _квітня_ 2022_ року 

м. Харків 
 

онлайн-засідання кафедри 

___ аптечної технології ліків _______________________ 
(назва кафедри) 

 

Голова: завідувачка кафедри, професор Вишневська Л. І. 

Секретар: асистент кафедри Зуйкіна Є. В. 

 

ПРИСУТНІ:  

 

Богуцька О. Є., Зуйкіна С. С., Зуйкіна Є. В., Ковальова Т. М., Коноваленко І. 

С., Крюкова А. І., Марченко М. В., Семченко К. В. 

 

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: Здобувачка вищої освіти групи Фм17(5,0д) і–15 
спеціальності 226 Фармація, промислова фармація освітньої програми 

Фармація Фатіма Еззахра ШАБА – з доповіддю на тему «Розробка складу 

сухого екстракту для лікування в урології» (науковий керівник, ас. 

Коноваленко І. С.).  

 

УХВАЛИЛИ: Рекомендувати до захисту кваліфікаційну роботу. 

 
 

 

Голова 

Завідувачка кафедри, проф.     ______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА  
             (підпис) 

 

Секретар  

асистент          ______________     Єлизавета ЗУЙКІНА      
        (підпис) 
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Ф А2.2.1-32-042 
 

НАЦІОНАЛЬНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ УНІВЕРСИТЕТ 
 

ПОДАННЯ 

ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ 

ЩОДО ЗАХИСТУ КВАЛІФІКАЦІЙНОЇ РОБОТИ 

 

Направляється здобувач вищої освіти Фатіма Еззахра ШАБА до захисту 

кваліфікаційної роботи 

за галуззю знань 22 Охорона здоров’я 

спеціальністю 226 Фармація, промислова фармація 

освітньою програмою Фармація 

на тему: «Розробка складу сухого екстракту для лікування в урології». 

 

Кваліфікаційна робота і рецензія додаються. 

 

Декан факультету _______________________ / Світлана КАЛАЙЧЕВА / 
 

 

Висновок керівника кваліфікаційної роботи 

 

Здобувачка вищої освіти Фатіма Еззахра ШАБА представила кваліфікаційну роботу, 

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

оформлення кваліфікаційних робіт. 

 

 

Керівник кваліфікаційної роботи 

 

______________    Ілона КОНОВАЛЕНКО 
 

«12» квітня 2022 р.  

 

 

 

Висновок кафедри про кваліфікаційну роботу 

 

Кваліфікаційну роботу розглянуто. Здобувач вищої освіти Фатіма Еззахра ШАБА 

допускається до захисту даної кваліфікаційної роботи в Екзаменаційній комісії. 

 

Завідувачка кафедри 

аптечної технології ліків 

 

 

______________    Лілія ВИШНЕВСЬКА 
 

 

«27» квітня 2022 року    
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Квалификационную работу защищено 

в Экзаменационной комиссии 

« ____ » __июня___ 2022 г. 

С оценкой _________________________ 

Председатель Экзаменационной комиссии, 

доктор фармацевтических наук, профессор 

__________________________ / Олег ШПИЧАК / 


	ГОЛОВІ ЕКЗАМЕНАЦІЙНОЇ КОМІСІЇ

