
УКРАЇНА (19) UA (11) 25423 (13) U
(51) МПК

A61K 36/539 (2007.01)
A61P 25/28 (2007.01)

МІНІСТЕРСТВО ОСВІТИ
І НАУКИ УКРАЇНИ

ДЕРЖАВНИЙ ДЕПАРТАМЕНТ
ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ

ВЛАСНОСТІ

ОПИС
ДО ПАТЕНТУ

НА КОРИСНУ МОДЕЛЬ

видається під
відповідальність
власника
патенту

(1
9)

U
A

(1
1)

25
42

3
(1

3)
U

(54) СПОСІБ ОДЕРЖАННЯ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ З ШОЛОМНИЦІ БАЙКАЛЬСЬКОЇ

1 2

(21) u200703019
(22) 22.03.2007
(24) 10.08.2007
(46) 10.08.2007, Бюл. № 12, 2007 р.
(72) Георгієвський Віктор Петрович, Литвиненко
Василь Іванович, Шаламай Анатолій Севаст'яно-
вич, Сліпченко Галина Дмитрівна, Казарінов Ми-
кола Олександрович, Пашнєва Раїса Олександрі-
вна, Рибаченко Анатолій Іванович, Бобкова
Людмила Миколаївна, Попова Тетяна Павлівна
(73) ДЕРЖАВНЕ ПІДПРИЄМСТВО "ДЕРЖАВНИЙ
НАУКОВИЙ ЦЕНТР ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ"

(57) 1. Спосіб одержання лікарського засобу з шо-
ломниці байкальської, що включає подрібнення
сировини, фасування готового продукту, який від-
різняється тим, що як сировину використовують
кореневища з коренями шоломниці байкальської,
після подрібнення отриманий порошок змішують зі
змащувальною речовиною, а фасування здійсню-
ють шляхом капсулювання з подальшим знепи-
ленням.
2. Спосіб за п. 1, який відрізняється тим,  що як
змащувальну речовину використовують кальцію
стеарат або магнію стеарат, або кислоту стеари-
нову, або тальк, або поліетиленгліколь 6000.

Корисна модель відноситься до медицини та
хіміко-фармацевтичної промисловості, зокрема, до
способів одержання лікарських препаратів з шо-
ломниці байкальської.

Відомий спосіб одержання екстракту шолом-
ниці байкальської шляхом екстракції порошку ко-
реня рослини водою при 50-60°С 2-4год. Екстракт
використовують у косметичних і лікарських засо-
бах [1].

Відомий лікарський засіб, що містить байкалє-
ін, вогонін, тетуін та хрізин шоломниці байкальсь-
кої, у формі таблеток з уповільненим вивільнен-
ням, капсул, ін'єкцій, суспензії. Засіб застосовують
для лікування гіперплазії простати і хронічного
простатиту [2].

Відомий спосіб одержання очищеного байкалі-
ну шляхом знежирення коріння шоломниці бай-
кальської з подальшою екстракцією водою, підкис-
лення екстракту хлористо-водневою кислотою,
витримкою 16год, осад розчиняють в метанолі,
розчин очищають гельфільтрацією, упарюють і
кристалізують осад з води. Засіб застосовують для
лікування алергійних захворювань [3].

Відомий спосіб одержання екстракту коріння
шоломниці байкальської, що має низький вміст
забарвлених сполук і високу стабільність, шляхом
додавання до 1г екстракту 1г води або 0,1% роз-
чину реагенту, вибраного з ряду: поліамідні смоли,
поліамінокислота, хітозан, частково зшитий дек-

стран, похідні целюлози. Очищений екстракт ви-
сушують [4].

Відомий лікарський засіб, що містить байкалє-
ін, який одержують екстракцією з порошку коріння
шоломниці байкальської водою при 50°С протягом
3год з подальшою обробкою екстракту спиртом,
фільтрацією через нейлон, змішуванням однієї
частини фільтрату з 2 частинами води, відділен-
ням осаду. Байкалєін проявляє антиоксидантну
активність, підсилює імунну реакцію організму.
Засіб застосовують для профілактики і лікування
раку,  а також для попередження пігментних плям,
тріщин, зморшок, для зміцнення волосся [5].

Відомий косметичний засіб, що містить екст-
ракт шоломниці байкальської. Екстракт з коріння
одержують гідролізом, осад фільтрують, висушу-
ють і повторно екстрагують нижчими аліфатични-
ми спиртами,  гліколем і ін.  Екстракт розчиняють в
розчиннику (поліетиленгліколі і ін.) і додають до
косметичної основи [6].

Відомий косметичний засіб для догляду за
шкірою, що містить порошок або екстракт кореня
шоломниці байкальської 0,005-2%, у формі крему,
порошку, мила. Засіб застосовують для попере-
дження  тріщин,  пігментних  плям,  вугрів,   свер-
біж [7].

Відомий зовнішній рідкий протиалергічний за-
сіб, що містить байкалін або байкалєін 0,1-0,6%,
стабілізатори, що включають 0,1-1,2% амінокис-
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лот, вуглеводів або амідів (амід нікотинової кисло-
ти, сечовина), суміш (1:1) води і пропіленгліколю
(бутіленгліколю або спирту). Засіб застосовують
при кропивниці, свербінні і т.п. [8].

Відомий харчовий продукт, що містить антиок-
сидант з екстракту шоломниці байкальської. Екст-
ракт, збагачений флавоноїдами, одержують з над-
земної частини рослини шляхом її здрібнювання,
екстрагування 75% етанолом і розпилювального
сушіння [9].

Найбільш близьким до заявляємого є спосіб
одержання настойок і екстрактів з подрібненої си-
ровини шоломниці байкальської, який здійснюють
таким чином. Коріння шоломниці байкальської
(600г) подрібнюють вальцюванням до пелюстки
завтовшки 1,0-1,5мм. Пелюстки повторно дроб-
лять на млині. Рослинну сировину завантажують в
екстрактор пошарово. Товщина шару 2-3см, від-
стань між шарами 1,5-2,0см. Кожен шар рослинно-
го матеріалу поміщений на жорстко закріплені гра-
ти з сіткою. 70% етанол, заздалегідь нагрітий до
60-70°С, фільтрують через шари сировини під ва-
куумом (0,7-0,9кгс/см3) із швидкістю 0,1л/хв до
отримання 5 об'ємів настоянки (3,0л). Для досяг-
нення повноти виснаження сировини проводиться
вторинна екстракція 4-ма об'ємами (2,4л) 70%
етанолу і слабкий екстракт використовують для
первинної екстракції з свіжої сировини. Вміст фла-
воноїдів у настойці не менше 2% [10].

До причин, що перешкоджають у прототипі та
аналогах одержанню технічного результату, якого
досягають в заявляємому способі, слід віднести
многостадійність, тривалість і трудомісткість тех-
нологічного процесу, використання високотоксич-
них розчинників, що є шкідливими для організму та
оточуючого середовища, термічну обробку напів-
продуктів, яка призводить до розпаду біологічно
активних речовин.

В основу корисної моделі поставлено завдан-
ня створення способу одержання лікарського за-
собу з шоломниці байкальської шляхом викорис-
тання таких технологічних стадій та операцій і з
такими режимами та параметрами, які б забезпе-
чили спрощення та скорочення технологічного
процесу, чистоту екологічного стану оточуючого
середовища, а також отримання ефективного та
нетоксичного препарату.

Поставлене завдання вирішується тим, що у
способі одержання лікарського засобу з шоломни-
ці байкальської, що включає подрібнення сирови-
ни, фасування готового продукту, згідно з корисної
моделлю, як сировину використовують кореневи-
ща з коренями шоломниці байкальської, після по-
дрібнення отриманий порошок змішують зі зма-
щуючою речовиною, а фасування здійснюють
шляхом капсулювання з подальшим знепиленням.

Поставлене завдання вирішується тим, що,
згідно з корисної моделлю, як змащуючу речовину
використовують кальцію стеарат або магнію стеа-
рат, або кислоту стеаринову, або тальк, або полі-
етиленгліколь 6000.

Технічний результат, якого досягають при
здійсненні корисної моделі, полягає у створенні
способу одержання лікарського засобу з шолом-
ниці байкальської шляхом використання таких

технологічних стадій та операцій і з такими режи-
мами та параметрами, які б забезпечили спро-
щення та скорочення технологічного процесу, чис-
тоту екологічного стану оточуючого середовища, а
також отримання ефективного та нетоксичного
препарату.

Наводимо конкретні приклади здіснення кори-
сної моделі.

Приклад 1
Кореневища з коренями шоломниці байкаль-

ської подрібнюють вальцюванням до розміру час-
ток порошку розміром 0,3-0,5мм. До змішувача
завантажують відважені та просіяні компоненти:
порошок кореневищ з коренями шоломниці бай-
кальської, кальцію стеарат і ретельно перемішу-
ють протягом 15 хвилин. Одержану суміш капсу-
люють і знепилюють. Зазначені компоненти
вводять при наступному співвідношенні, мас. %:

порошок кореневищ з коренями
шоломниці байкальської 99
кальцію стеарат Решта.
Приклад 2
Кореневища з коренями шоломниці байкаль-

ської подрібнюють вальцюванням до розміру час-
ток порошку розміром 0,3-0,5мм. До змішувача
завантажують відважені та просіяні компоненти:
порошок кореневищ з коренями шоломниці бай-
кальської, магнію стеарат і ретельно перемішують
протягом 15 хвилин. Одержану суміш капсулюють і
знепилюють. Зазначені компоненти вводять при
наступному співвідношенні, мас.%:

порошок кореневищ з коренями
шоломниці байкальської 99
магнію стеарат Решта.
Приклад 3
Кореневища з коренями шоломниці байкаль-

ської подрібнюють вальцюванням до розміру час-
ток порошку розміром 0,3-0,5мм. До змішувача
завантажують відважені та просіяні компоненти:
порошок кореневищ з коренями шоломниці бай-
кальської, кислоту стеаринову і ретельно перемі-
шують протягом 15 хвилин. Одержану суміш кап-
сулюють і знепилюють. Зазначені компоненти
вводять при наступному співвідношенні, мас. %:

порошок кореневищ з коренями
шоломниці байкальської 99
кислота стеаринова Решта.
Приклад 4
Кореневища з коренями шоломниці байкаль-

ської подрібнюють вальцюванням до розміру час-
ток порошку розміром 0,3-0,5мм. До змішувача
завантажують відважені та просіяні компоненти:
порошок кореневищ з коренями шоломниці бай-
кальської, поліетиленгліколь 6000 і ретельно пе-
ремішують протягом 15 хвилин. Одержану суміш
капсулюють і знепилюють. Зазначені компоненти
вводять при наступному співвідношенні, мас. %:

порошок кореневищ з коренями
шоломниці байкальської 99
поліетиленгліколь 6000 Решта.
Не зважаючи на значні успіхи у області хімії

синтетичних лікарських засобів, речовини природ-
ного походження більш повно відповідають вимо-
гам сучасної медицини. Їх широке застосування



5 25423 6

пов'язане з високою ефективністю і безпекою на
відміну від синтетичних.

Однією з рослин, що широко використовується
у лікувальній практиці, є шоломниця байкальська.
У підземних і надземних органах шоломниці бай-
кальської виявлено і охарактеризовано близько
100 флавоноїдних сполук. Флавоноїди віднесені
до 7 класів: халконам, флавононам, 2-
оксифлавононам, флавонам, флаванонолам, 2-
оксифлаванонолам і флавонолам. Переважна
більшість дослідників пов'язують фармакотерапе-
втичні властивості шоломниці з її флавоноїдами,
зокрема, з байкаліном, байкалєіном, скутеларєі-
ном, ороксиліном, вогоніном і ін.

Шоломниця байкальська має протизапальну,
протиалергічну, імунодепресивну властивість, ви-
являє гепатопротекторну, детоксикуючу, седатив-

ну, гіпотензивну дію, має противірусну активність.
Показана її ефективність як тонізуючого, стиму-
люючого і загальнозміцнюючого засобу. Відома
ноотропна, антигіпоксична, антиоксидантна актив-
ність шоломниці байкальської.

Вказане свідчить про високу ефективність і
популярність препаратів шоломниці байкальської,
що обумовлює необхідність вдосконалення техно-
логії їх отримання і розробку нових лікарських
форм.

Підбір технологічних стадій та операцій, ре-
жимів та параметрів заявляємого способу повніс-
тю забезпечують виконання поставленого завдан-
ня.

Порівняльний аналіз технологічних стадій за-
являемого способу і способу-прототипу наведено
у таблиці 1.

Таблиця 1

Порівняльний аналіз технологічних стадій заявляемого способу і способу-прототипу

Спосіб-прототип Заявляємий спосіб
1. Подрібнення (двократне) рослинної сировини -
кореней шоломниці байкальської.

1. Подрібнення рослинної сировини - кореней та коре-
невищ шоломниці байкальської.

2. Завантаження подрібненої сировини в екстрак-
тор пошарово.

2. Змішування подрібненої сировини з стеаратом каль-
цію.

3. Екстракція подрібненої сировини 70% розчином
етанолу, нагрітим до 60-70°С.

3. Фасування готового продукту шляхом капсулювання
з наступним знепиленням.

4. Фільтрація одержаного розчину через шари си-
ровини під вакуумом.
5. Вторинна екстракція сировини 70% розчином
етанолу.
6. Фасування готового продукту (настойки) у скляні
ємкості.
Вміст флавоноїдів у настойці не менше 2%. Вміст флавоноїдів у готовому продукті не менше 10%.

Наведені дані свідчать, що заявляємий спо-
сіб дозволяє скоротити кількість стадій технологі-
чного процесу, значно спростити його здійснення,
підвищити економічність процесу та забезпечити
чистоту екологічного стану оточуючого середо-
вища за рахунок виключення органічних екстра-
гентів, а також отримати ефективний та нетокси-
чний препарат.

Одержаний препарат, завдяки оригінальній
технології виготовлення, дозволяє зберігати на-
тивний комплекс біологічно активних речовин
коренів та кореневищ шоломниці байкальської.
Особливістю розробленої технології є те, що в
ній повністю відсутня дія вологи, температури,
тиску, хімічних реагентів, що можуть викликати
розкладання біологічно активних речовин шоло-
мниці байкальської. Капсулювання порошку шо-
ломниці байкальської забезпечує точність дозу-

вання, високу стабільність препарату, дозволяє
приховати неприємний смак діючої речовини.

Крім того, препарат, що одержують за заяв-
ляємим способом, не містить спирту. Це виклю-
чає потенційні побічні реакції і значно розширює
контингент хворих, наприклад, пацієнти літнього і
старечого віку, хворі виразковою хворобою шлун-
ка, дванадцятипалої кишки і гастритом, алкоголь-
но залежні хворі та ін.

Експериментально визначені режими подріб-
нення сировини дозволяють досягти максималь-
ної масовіддачі екстрактивних речовин шоломни-
ці байкальської. Для цього було досліджено три
серії капсул, що містять подрібнений порошок
коренів та кореневищ шоломниці байкальської з
різним ступенем дисперсності. Отримані резуль-
тати представлені у таблиці 2.
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Таблиця 2

Вміст суми флавоноїдів (у перерахунку на байкалін) у капсулах та настоянці

Досліджений зразок
Кількість флавоноїдів у перерахунку на
байкалін (середнє значення , із 5 визна-

чень), %
Капсули, що містять подрібнену сировина з розміром часток 300-
500мкм

20%

Капсули, що містять подрібнену сировина з розміром часток від
500-700мкм та менше 15%

Капсули, що містять вальцьована сировану з розміром часток
більше 1000мкм та менше

10%

Настоянка шоломниці байкальської 10%

Виявлено, що оптимальним є використання
порошку з розміром часток 300-500мкм. За кількі-
сним вмістом суми флавоноїдів у перерахунку на
байкалін одержаний препарат, що містить поро-
шок шоломниці з розміром часток 300-500мкм,
перевищує настойку шоломниці байкальської.

Заявляємий спосіб дозволяє значно зменши-
ти у лікарському засобі вміст допоміжних речо-
вин. Передозування останніх призводить до того,
що до організму потрапляє багато речовин-
баластів, які не мають терапевтичної цінності.
Так, наприклад, виключення з складу композиції
аеросилу приводить до зниження рівня небезпе-
ки виробництва, оскільки відсутня дратівлива дія
аеросилу на слизисті оболонки верхніх дихаль-
них шляхів працівників цеху, а також до зниження
у складі композиції кількості баластних речовин.

Кальцію стеарат та його речовини-аналоги у
складі капсул виконують функції змащуючої ре-
човини (покращення сипкості маси для капсулю-
вання). При наявності у капсулах кальцію стеара-
ту у кількості меншій,  ніж визначено
експериментально, капсули не відповідають ви-
могам нормативно-технічної документації по од-
норідності маси (маса погано дозується в капсу-
ли). Більша кількість кальцію стеарату
недоцільна, бо призводить до введення в орга-
нізм зайвих допоміжних речовин.

Правильно підібрана кількість допоміжних
речовин дає можливість одержати масу для на-
повнення капсул, що забезпечує однорідність
дозування компонентів за пропонованим спосо-
бом (таблиця 3).

Таблиця 3

Основні технологічні властивості засобу, що одержують за заявляємим способом

Приклад № Технологічні властивості капсул при зберіганні протягом 1 місяця

Однорідність маси (від
0,277г до 0,322г )

Розпадання, хв (не біль-
ше 30хв у воді)

Сума флавоноїдів, у перерахунку на бай-
калін, у грамах (не менше 0,03г в одній

капсулі)
1 відповідає відповідає 0,067
2 відповідає відповідає 0,070
3 відповідає відповідає 0,068
4 відповідає відповідає 0,065

У заявляємому способі не використовуються
концентровані розчини кислот і лугів, а також
органічні розчинники, що вимагає захисту персо-
налу від шкідливих для здоров'я випаровувань і
дотримання додаткових протипожежних і вибухо-
вонебезпечних заходів.

Проведені доклінічні і клінічні дослідження лі-
карського засобу, який одержують за заявляємим
способом, підтвердили його високу антигіпоксич-
ну, ноотропну активність. Препарат нормалізує
функціональні порушення вищої нервової діяль-
ності, підвищує інтелектуальну активність, стиму-
лює процеси навчання. Результати вивчення
хронічної токсичності показали, що одержаний
препарат не виявляє токсичного впливу на функ-
ції життєво важливі органи.

Таким чином, заявляємий спосіб одержання
лікарського засобу з шоломниці байкальської
спрощує та скорочує технологічний процес, за-
безпечує чистоту екологічного стану оточуючого
середовища, дозволяє одержати ефективний та
нетоксичний препарат, що цілком підтверджує
виконання поставленого у корисній моделі за-
вдання.
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