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ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПОКАЗАТЕЛЕЙ КАЧЕСТВА ТАБЛЕТОК 

ВИТАМИНА D3 

 

Недостаточность витамина D затрагивает почти 50% населения во 

всем мире [6]. По разным оценкам, около 1 миллиарда человек во всем 

мире независимо от возрастных групп имеют дефицит витамина D [8,5] 

Пандемию гиповитаминоза D можно отнести к образу жизни и факторам 

окружающей среды, которые снижают воздействие солнечного света, 

необходимый для производства витамина D в коже под действием 

ультрафиолетового излучения [7]. 

Высокая распространенность недостаточности витамина D особенно 

актуальна для общественного здравоохранения, поскольку гиповитаминоз 

D является независимым фактором риска общей смертности среди 

населения в целом [4]. Новейшие исследования подтверждают возможную 

роль витамина D в борьбе с раком, сердечными заболеваниями, 

переломами, аутоиммунными заболеваниями, ОРВИ, диабетом 2 типа и 

депрессией. 

В статье представлены исследования, посвященные оценке 

технологических показателей разработанной твердой лекарственной 

формы витамина D3 – таблетки с высоким содержанием витамина D3 (5 000 

МЕ).  

При разработке рецептуры таблеток витамина D были использованы 

вспомогательные вещества, имеющие специфическую структуру, которые 

сообщают активному фармацевтическому ингредиенту (АФИ) 

улучшенные биофармацевтические свойства по показателям: 

распадаемость и растворимость. Среди этих вспомогательных веществ 

особую роль играют циклодекстрины и Parteck M 200.  

Молекула циклодекстрина представляет собой полый конус с 

гидрофильной внешней стороной и гидрофобной внутренней. Он способен 

образовывать комплекс со слаборастворимыми лекарственными 

веществами. Комплекс включения ЛВ-ЦД обладает большей 

растворимостью, что повышает биодоступность препарата. 

Уникальность Parteck M заключается в очень большой площади 

поверхности, что обусловливает высококачественную прессуемость и 

способность адсорбировать дополнительные компоненты. Свойства 

поверхности таковы, что происходит эффективная адсорбция и 
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увеличивается однородность распределения действующего вещества в 

таблетках. [3] 

Методика. 

Исследование технологических показателей модельных таблеток 

витамин D3 5000 МЕ (0,125 г) проводили по следующим показателям: 

1 Внешний вид (типоразмеры). С помощью портативного 

штангенциркуля измеряется диаметр и высота таблетки в мм. 

2 Истираемость (механическая прочность на истирание). Оценивали 

по стандартной методике ОФС 1.4.2.0004.15 Истираемость таблеток [1] на 

таблеточном анализаторе PJ-3. Для этого 10 таблеток, обеспыленных и 

взвешенных с точностью до 0,001 г, помещают в барабан, на котором 

расположены 12 лопастей под углом 20
о
 к касательной барабана. 

Привинчивают крышку барабана и включают устройство на 5 мин, что 

соответствует 100 оборотам барабана. По истечении установленного 

времени таблетки извлекают из барабана, обеспыливают и снова 

взвешивают с точностью до 0,001 г.  

3 Распадаемость. Определяли по методике, описанной в ОФС 

1.4.2.0013.15 Распадаемость таблеток и капсул [1] на таблеточном 

анализаторе PJ-3. Для проведения исследования отбирали 18 образцов 

таблеток, которые помещали в трубки. Корзинки с трубками опускали в 

воду очищенную и измеряли время, в течение которого таблетки 

растворяются. 

4 Механическая прочность на сжатие. Эта величина показывает 

степень силы, необходимая для разрушения таблетки. Определение 

прочности таблеток на раздавливание проводили по методике, изложенной 

в ОФС 1.4.2.0011.15 Прочность таблеток на раздавливание [1] на 

таблеточном анализаторе PJ-3. Таблетку помещают между зажимами 

ребром по отношению к движущейся части прибора и сжимают до 

разрушения. Измерения проводят для 10 таблеток. Указывают среднее, 

минимальное и максимальное значения измеренной силы в ньютонах (Н). 

5 Отклонения от средней массы. Отклонения от средней массы 

оценивали согласно методике, описанной в ОФС.1.4.2.0009.15 

Однородность массы дозированных лекарственных форм [1]. Определяют 

среднюю массу взвешиванием 20 таблеток, каждую единицу взвешивают в 

отдельности c точностью до 0,001 г.  

Результаты исследования и их обсуждение 

Разработка состава таблеток витамина D3 обсуждалась в прошлой 

работе [2]. Составы исследуемых образцов таблеток на основе витамина D3 

представлены в таблице 1.  

Таблица 1 – Прописи состава таблеток витамина D3 
№№ 

серий 

таблеток* 

Субстанция  

Витамин D3 

0,27%, г 

Витамин E**50%, г Магния 

стеарат, г 

Наполнитель, г     
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Наполнитель - МКЦ 102, г 

1.1    0,0463 - 0,001 0,0527 

1.2   0,0463 0,0000625 0,001 0,0526375 

1.3    0,0463 0,000125 0,001 0,052575 

1.4  0,0463 0,00025 0,001 0,05245 

1.5 0,0463 0,00463 0,001 0,04807 

Наполнитель - SuperTab® 30GR, г 

2.1 0,0463 - 0,001 0,0527 

2.2   0,0463 0,0000625 0,001 0,0526375 

2.3   0,0463 0,000125 0,001 0,052575 

2.4  0,0463 0,00025 0,001 0,05245 

2.5  0,0463 0,00463 0,001 0,04807 

Наполнитель - Parteck® M200, г 

3.1 0,0463 - 0,001 0,0527 

3.2 0,0463 0,0000625 0,001 0,0526375 

3.3 0,0463 0,000125 0,001 0,052575 

3.4 0,0463 0,00025 0,001 0,05245 

3.5 0,0463 0,00463 0,001 0,04807 

Давление прессования – это нагрузка, которая подается на пуансон и 

матрицу для получения таблетки. Давление прессование было одинаковым 

и составило 15-20 kN. 

Результаты технологических показателей разработанных таблеток 

витамина D3 5 000МЕ указаны в таблице 2. 

Таблица 2 – Технологические показатели модельных таблеток 

витамина D3 5 000МЕ (0,125) 
Серия 

№ 

Типоразмеры Истираемость Распадаемость Прочность 

на сжатие, Н 

Отклонения 

от средней 

массы, % 

1.1 d=6,06 мм 

 

h=2,81 мм 

М20 таб до=2,0472 

М20 таб после=2,0469 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,985% 

Σ=16 мин 15 с 126,4 

111,7 

137,5 

Σm =0,12512 г 

0,1% 

1.2 d=6,07 мм 

 

h=2,80 мм 

М20 таб до=2,0556 

М20 таб после=2,0539 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,917% 

Σ=16 мин 25с 127,5 

119,1 

136,2 

 

Σm =0,12586 г 

0,7% 

1.3 d=6,07 мм 

 

h=2,82 мм 

М20 таб до=2,0175 

М20 таб после=2,0168 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,965% 

Σ=17 мин 40 с 89,1 

76,0 

95,0 

 

Σm =0,12498 г 

0,02% 

1.4 d=6,07 мм 

 

h=2,81 мм 

М20 таб до=2,0377 

М20 таб после=2,0365 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,941% 

Σ=16 мин 15 с 111,1 

112,6 

121,6 

Σm = 0,12658 

г 

1,26% 

1.5 d=6,07 мм 

 

h=2,85 мм 

М20 таб до=2,0476 

М20 таб после=2,0465 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,946% 

Σ=9 мин 35 с 125,3 

111,6 

138,7 

Σm = 0,12647 

г 

1,18% 
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2.1 d=6,07 мм 

 

h=2,86 мм 

М20 таб до=2,0559 

М20 таб после=2,0542 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,917% 

Σ=16 мин 20 с 125,5 

120,1 

137,2 

 

Σm = 0,12698 

г 

1,58% 

2.2 d=6,08 мм 

 

h=2,86 мм 

М20 таб до=2,0178 

М20 таб после=2,0163 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,925% 

Σ=17 мин 10 с 89,6 

76,9 

95,2 

 

Σm = 0,12712 

г 

1,70% 

2.3 d=6,07 мм 

 

h=2,84 мм 

М20 таб до=2,0367 

М20 таб после=2,0355 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,941% 

Σ=9 мин 50 с 112,1 

111,9 

123,1 

Σm = 0,12878 

3,02% 

2.4 d=6,06 мм 

 

h=2,83 мм 

М20 таб до=2,0479 

М20 таб после=2,0465 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,931% 

Σ=17 мин 35 с 125,1 

112,1 

138,1 

Σm = 0,12647 

г 

1,18% 

2.5 d=6,07 мм 

 

h=2,86 мм 

М20 таб до=2,0472 

М20 таб после=2,0469 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,985% 

Σ=7 мин 50 с 

 

128,9 

112,8 

133,3 

Σm = 0,12586 

г 

0,7% 

3.1 d=6,05 мм 

 

h=2,81 мм 

М20 таб до=2,0470 

М20 таб после=2,0464 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,970% 

Σ=17 мин 25 с 126,2 

113,1 

136,4 

Σm = 0,12512 

г 

0,1% 

3.2 d=6,07 мм 

 

h=2,83 мм 

М20 таб до=2,0472 

М20 таб после=2,0469 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,985% 

Σ=16 мин 30 с 127,1 

110,9 

138,3 

Σm = 0,12878 

3,02% 

3.3 d=6,08 мм 

 

h=2,86 мм 

М20 таб до=2,0556 

М20 таб после=2,0539 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,917% 

Σ=17 мин 10 с 127,5 

119,1 

136,2 

 

Σm = 0,12647 

г 

1,18% 

3.4 d=6,05 мм 

 

h=2,79 мм 

М20 таб до=2,0175 

М20 таб после=2,0168 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,965% 

Σ=7 мин 55 с 

 

89,1 

76,0 

95,0 

 

Σm = 0,12498 

г 

0,02% 

3.5 d=6,03 мм 

 

h=2,82 мм 

М20 таб до=2,0377 

М20 таб после=2,0365 

М20 таб после / М20 таб 

до =99,941% 

Σ=9 мин 50 с 

 

112,6 

111,1 

121,6 

Σm = 0,12586 

г 

0,7% 

Таблетки отвечают требованиям ОФС 1.4.2.0004.15 Истираемость 

таблеток, если потеря в массе не превышает 3 %. 

Согласно ОФС 1.4.2.0013.15 Распадаемость таблеток и капсул 

таблетки без оболочки должны распадаться в течение 15 минут. 

Минимально допустимая прочность для таблеток диаметром 6 мм 

составляет 30 Н. 

Допустимое отклонение от средней массы для таблеток без оболочки 

составляет 10 %. 
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Вывод. Концентрация витамина D3 в таблетируемой массе составляет 

37%. Такой уровень концентрации АФИ (по нашим наблюдениям) 

является технологическим оптимумом, гарантирующим однородность и 

стабильность прессуемой смеси. Использование комплекса 

вспомогательных веществ (МКЦ 102, SuperTab 30GR, Parteck M200, 

магния стеарат) в следующих экспериментальных сериях: 1.5, 2.3, 2.5, 3.4, 

3.5 придает таблетируемой массе уникальные физико-химические 

свойства, позволяющие получить таблетки, отвечающие требованиям ГФ 

XIV. 
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