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რაბეპრაზოლის  ნაწლავში ხსნადი და  ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტების 

ფორმულაცია და ტექნოლოგია 

რევაზ ზაზაძე1, გულნარა  მიქაია1,  ლაშა ბაკურიძე1,  

დიმიტრი ლაგაზიძე2, მანანა  ორჯონიკიძე2, 

ია წურწუმია1, ალიოშა  ბაკურიძე1 
1თბილისის სახელმწიფო სამედიცინო უნივერსიტეტის ფარმაცევტული ტექნოლოგიის  

დეპარტამენტი; 2თსსუ, იოველ ქუთათელაძის ფარმაკოქიმიის ინსტიტუტი 

აბსტრაქტი 

გასტროდუოდენალური დაავადებების ძირითად გამომწვევ მიზეზად ითვლება 

ჰელიკო-ბაქტერია- Helicobacter Pylori (H. pylori).  

ჰელიკობაქტერიის ერადიკაციისათვის  აქტიურად გამოიყენება სამმაგი თერაპია, ე.წ. 

,,ოქროს სტანდარტი“, რომელიც აერთიანებს ანტიბიოტიკებს და პროტონული ტუმბოს 

ინჰიბიტორს.  

გასტროენტეროლოგიური სამკურნალო საშუალებების მიწოდების ინოვაციურ  

სისტემებს შორის განსაკუთრებულ ინტერესს იწვევს - ქაფები. ქაფები - მსუბუქი სისტემებია, 

განსხვავებით მყარი სამკურნალწამლო ფორმებისაგან, ისინი არ გამოილექებიან, პირიქით, 

იზრდებიან რა მოცულობაში, აქვთ დიდი შეხების ზედაპირი, სრულად ფარავენ ლორწოვან 

გარსს და აღწევენ მასში. ოქროს სტანდარტის შემადგენელი ინგრედიენტებისაგან  შემუშავდა 

მიზანმიმართული მიწოდების კუჭში ხსნადი და ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტები, თუმცაღა 

ანტაციდების საკმაოდ დიდი რაოდენობის შემცველობით. 

კვლევის მიზანს წარმოადგენდა რაბეპრაზოლის ნატრიუმის ნაწლავში ხსნადი და 

ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტების შემადგენლობის განსაზღვრა და ტექნოლოგიის დამუშავება. 

ბიოფარმაცევტული კვლევების საფუძველზე, მოწოდებულია ქაფწარმომქმნელი ფხვნილის 

ოპტიმალური კომპოზიცია,  როგორც დამხმარე ნივთიერება  ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტების 

მომზადებისათვის, შემდეგი შემადგენლობით: ნატრიუმის ლაურილ სულფატი, ლეციტინი 

და  მეტოცელი  E6 PLV   (0,75:1,25:5) 7%; ქსანტანი და გუარის გუმფისი 1:1 თანაფარდობით - 

2%; იზომალტი 10%.   

ბიოფარმაცევტული კვლევების საფუძველზე მოწოდებულია რაბეპრაზოლის ნაწლავში 

ხსნადი და ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტ-ბირთვის და გარსწარმომქმნელი კომპოზიციის 

ფორმულაციები და მათი დამზადების  ტექნოლოგიები. 
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შესწავლილია რაბეპრაზოლის ქაფწარმომქმნელი და ნაწლავში ხსნადი ტაბლეტების 

ფიზიკურ-ქიმიური და ტექნოლოგიური თვისებები. დადგენილია, რომ მოწოდებული 

ტექნოლოგია უზრუნველყოფს მისი კეთილხარისხოვნების: გარეგნული სახე, დოზირების 

სიზუსტე, მექანიკური სიმტკიცე, დაშლადობა, ქაფის წარმოქმნა, მდგრადობა და ა.შ., 

ოპტიმალურ მახასიათებლებს. 

 შესწავლილია რაბეპრაზოლის  ხსნადობის პროფილი ტაბლეტებიდან pH-ით 1,2 და 6,8. 

დადგენილია, რომ აფი თითქმის 100%-ით რეზისტენტულია მჟავა არის მიმართ:მჟავა არეში 2 

სთ-ის განმავლობაში გამოთავისუფლებული აფის რაოდენობა უმნიშვნელოა და მერყეობს 3%-

ის ფარგლებში. აფი სრულად გამოთავისუფლდება 30 წთ-ის განმავლობაში pH 6,8-ის დროს.  

 

 

გასტროდუოდენალური დაავადებების ძირითად გამომწვევ მიზეზად ითვლება  

Helicobacter Pylori. მისი ერადიკაციისათვის  ტრადიციულად რეკომენდებულია სამმაგი 

თერაპია ე.წ. ,,ოქროს სტანდარტი“, რომელიც აერთიანებს ორ ანტიბიოტიკს და პროტონული 

ტუმბოს ინჰიბიტორს. 

რაბეპრაზოლი (Rabeprazole) მიეკუთვნება ანტისეკრეტორულ ნივთიერებათა კლასს, 

რომელიც თრგუნავს კუჭის წვენის სეკრეციას სპეციფიკური H+/K+-ატფ-აზას ინჰიბირებით. 

დღეისათვის პრეპარატი მოწოდებულია ნაწლავში ხსნადი ტაბლეტებისა და კაფსულების 

ფორმით[1,2,3,4,5,6,7,8].  

გასტროენტეროლოგიური სამკურნალო საშუალებების მიწოდების ინოვაციურ 

სისტემებს შორის განსაკუთრებულ ინტერესს იწვევს - ქაფები, რომლებიც მყარი 

სამკურნალწამლო  ფორმებისაგან განსხვავებით, არ გამოილექებიან, პირიქით, იზრდებიან რა 

მოცულობაში, აქვთ დიდი შეხების ზედაპირი, სრულად ფარავენ ლორწოვან გარსს და აღწევენ 

მასში[9,10,11]. „ოქროს სტანდარტის“ შემადგენელი ინგრედიენტებისაგან, მათ შორის 

რაბეპრაზოლის ნატრიუმისგან  მოწოდებულია მიზანმიმართული მიწოდების კუჭში ხსნადი 

და ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტები, ანტაციდების საკმაოდ დიდი რაოდენობის შემცველობით 

[11]. 

 კვლევის მიზანს წარმოადგენდა რაბეპრაზოლის ნაწლავშიხსნადი გარსით დაფარული  

ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტების შემადგენლობის განსაზღვრა და ტექნოლოგიის დამუშავება. 

 კლევის ობიექტს წარმოადგენდარაბეპრაზოლ ნატრიუმის ფარმაცევტულისუბსტანცია 

(Enal Drugs Pvt Ltd.Jeedimetla, India. USP), სახამებლის გლიკოლატ ნატრიუმი, მაგნიუმის 

სტეარატი, ლიმონის მჟავადა „მოდელური ქაფწარმომქმნელი ფხვნილი“ შემადგენლობით: 

ნატრიუმის ლაურილ სულფატი, ლეციტინი და მეტოცელი  E6 PLV (0,75:1,25:5) 7%;  ქსანტანი 

და გუარის გუმფისი (1:1) თანაფარდობით - 2%; იზომალტი 10% [11]. 

კვლევის მეთოდები:კვლევის პროცესში გამოყენებულია ფიზიკურ-ქიმიური, 

ტექნოლო-გიურიდა ბიოფარმაცევტული მეთოდები [12]. 

კვლევის შედეგები და მათი განხილვა. კვლევის პირველეტაპზე პირდაპირი დაწნეხის 

მეთოდით მომზადდა ტაბლეტ - ბირთვების  7 მოდელური  კომპოზიცია. ფორმულაციები 

წარმოდგენილია   N1ცხრილში. 

ცხრილი N1 
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რაბეპრაზოლის  ტაბლეტ-ბირთვის  საკვლევი კომპოზიციები 

N შემადგენელი 

კომპონენტების დასახელება 

ტაბლეტ-ბირთვის კომპოზიციების   შემადგენლობა, 

მგ 

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 

1 რაბეპრაზოლის ნატრიუმი 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 

2 მოდელური 

ქაფწარმომქმნელი ფხვნილი 

20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 20,0 

3 სახამებლის გლიკოლატ 

ნატრიუმი 

10,0 10,0 8,0 5,0 10,0 5,0 7,0 

4 მაგნიუმის სტეარატი 5,0 3,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 

5 მეტოცელი E6 PLV 13,0 15,0 17,0 20,0 15,0 17,0 15,0 

6 ლიმონის მჟავა 12,0 12,0 10,0 10,0 10,0 13,0 13,0 

7 საერთო მასა 80.0 80.0 80.0 80.0 80.0 80.0 80.0 

 

კვლევის  ფიზიკურ-ქიმიური, ბიოფარმაცევტული და ფარმაკოპეული  მეთოდებით შეფასდა 

მიღებული  ტაბლეტ-ბირთვის   კეთილხარისხოვნება. შედეგები მოყვანილია  N2ცხრილში. 

ცხრილი N2 

რაბეპრაზოლის ტაბლეტ-ბირთვის  კეთილხარისხოვნების მაჩვენებლების განსაზღვრის 

შედეგები 

ტაბლეტ-ბირთვის  ფორმულაციები 

მახასიათებლები F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 

ტაბლეტის მასა, (მგ) 

(80,0±10%) 

80,0±0,2 

 

80,0±0,3 

 

80,0±0,2 80,0±0,3 80,0±0,4 80,0±0,7 80,0±0,7 

რაბეპრაზოლის 

შემცველობა, % 

 

99,9±0,44 99,7±0,39 99,9±0,45 99,7±0,48 98,8±0,57 99,8±0,51 99,8±0,36 

სიმტკიცე გატეხვაზე, 

(კგ/სმ2) 

5,3±0,53 6,24±0,46 6,5±0,51 7,6±0,49 6,56±0,55 6,4±0,46 7,45±0,52 

სიმტკიცე ცვეთაზე, 

(%) (არა ნაკლებ 97%) 

99,39 

 

99,47 99,62 99,81 99,72 99,36 99,79 

დაშლადობა, (წთ)  5,8±0,28 7,4±0,32 7,7±0,31 7,9±0,25 7,2±0,34 7,3±0,30 8,6±0,27 
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კვლევის შემდეგ ეტაპზე შესწავლილი იქნა  ტაბლეტ - ბირთვის  შვიდივე კომპოზიციის  

ქაფწარმოქმნის უნარი, (pH 6,8) -ის პირობებში. შედეგები მოცემულია N3ცხრილში. 

ცხრილი N3 

რაბეპრაზოლის ტაბლეტ-ბირთვის კომპოზიციების  ქაფწარმოქმნის უნარის  

შესწავლის შედეგები(pH – 6,8) 

N მახასიათებლები ფორმულაციები 

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 

1 ქაფწარმოქმნის დაწყების 

დრო, (არაუმეტეს 5 წთ) 
3,43 3,25 3,35 2,43 3,10 3,5 2,98 

2 ქაფისმოცულობა, მლ.                  

(არანაკლებ 45 მლ ) 
47,24 50,13 48,3 56,8 54,2 43,8 52,8 

3 ქაფის ნახევრად დაშლის 

დრო, წთ.  (არანაკლებ 40 წთ) 
42,58 47,5 45,6 57,4 55,1 39,9 53,7 

 

რაბეპრაზოლის ტაბლეტ-ბირთვის ხარისხის განმსაზღვრელი მაჩვენებლების მიხედვით 

ოპტიმალურ შემადგენლობად მიჩნეულია F4 ფორმულაცია (ცხრილი N3). 

შემდგომში შეირჩა გარსწარმომქმნელი კომპოზიციის შემადგენლობა და რაბეპრაზოლის 

ტაბლეტ-ბირთვის გარსით დაფარვის ტექნოლოგიური პირობები. პარამეტრები მოცემულია 

ცხრილში (N4).  

ცხრილი N4 

რაბეპრაზოლის ტაბლეტ-ბირთვის    ნაწლავში ხსნადი  გარსით  დაფარვის  ტექნოლოგიური 

პარამეტრები 

გარსწარმომქმნელი კომპოზიციის 

შემადგენლობა 

რაბეპრაზოლის ტაბლეტ-ბირთვის გარსით  

დაფარვის ტექნოლოგიური პარამეტრები 

დასახელება რაოდ-ბა, % პარამეტრები მნიშვნელობები 

აცეტილფტალილ 

ცელულოზა 

6,0 ტემპერატურა, 0C 30-40  

ტიტანის ორჟანგი 2,6 სუსპენზიის გაფრქვევის სიჩქარე, 

გ/წთ 

5-10 

აცეტონი 59,4 სუსპენზიის გაფრქვევის დრო, წთ 45-50 

იზოპროპილის სპირტი 30,0 სადრაჟირებო ქვაბის ბრუნვის სი-     

ჩქარე, ბრ/წთ 

6-10 

 შრობის დრო, წთ 10 

ცხრილში (N5) მოცემულია რაბეპრაზოლის ნაწლავში ხსნადი და ქაფწარმომქმნელი 

ტაბლეტების კუჭის მჟავა არის რეზისტენტობაზე გამოცდის შედეგები.  
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ცხრილი N5 

რაბეპრაზოლის ნაწლავში ხსნადი და ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტების კუჭის მჟავა არის 

რეზისტენტობაზე გამოცდის შედეგები 

მახასიათებელი/ფორმულაციის N F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 

რეზისტენტობა მჟავის მიმართ, (%) 98,7 97,9 98,1 100 96,8 97,4 99,9 

დაშლადობა 0,1N HCl - - - - - - - 

 

N1 სურათზე ასახულია რაბეპრაზოლისF4 ფორმულაციის ნაწლავშიხსნადი 

გარსითდაფარული ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტების გამოთავისუფლების შესწავლის 

შედეგები pH 1,2 – 6,8-ის პირობებში. 

 
სურათი N1. რაბეპრაზოლის გამოთავისუფლება ნაწლავშიხსნადი გარსით დაფარული 

ტაბლეტებისგან, pH 1,2 – 6,8. 

 

შენიშვნა: 120 წთ-ის განმავლობაშიpH=1,2-ს (სურ.2, 1-10; 2სთ-ის შემდეგ  pH= 6,8-ს). 

მოყვანილი მონაცემებიდან (ცხრილი N5; სურ.N1) ჩანს, რომ შერჩეული N4 ფორმულაციით 

მომზადებული ტაბლეტები თითქმის 100%-ით რეზისტენტულია მჟავა არის მიმართ და 

სრულად გამოთავისუფლდება 30 წთ-ის განმავლობაში pH 6,8-ის დროს.  

 

დასკვნები: 

- ტექნოლოგიური და ბიოფარმაცევტული კვლევების საფუძველზე მოწოდებულია 

რაბეპრაზოლის ნაწლავშიხსნადი, ქაფწარმომქმნელი ტაბლეტების ოპტიმალური 

კომპოზიცია და ტექნოლოგია. ქაფწამომქმნელ აგენტად გამოყენებულია „მოდელური 

ქაფწარმომქმნელი ფხვნილი“, რომელიც უზრუნველყოფს  მაღალი ხარისხის, დიდი 

მოცულობის და მდგრადი ქაფის წარმოქმნას. 

- შესწავლილია რაბეპრაზოლის ქაფწარმომქმნელი და ნაწლავში ხსნადი ტაბლეტების ფი-

ზიკურ-ქიმიური და ტექნოლოგიური თვისებები. დადგენილია, რომ მოწოდებული 

ტექნოლოგია უზრუნველყოფს მისი კეთილხარისხოვნების: გარეგნული სახე, 
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დოზირების სიზუსტე, მექანიკური სიმტკიცე, დაშლადობა, ქაფის წარმოქმნა, 

მდგრადობა და ა.შ., ოპტიმალურ მახასიათებლებს. 

- შესწავლილია რაბეპრაზოლის  ხსნადობის პროფილი ტაბლეტებიდან pH-ით 1,2 და 6,8-ს 

შემთხვევაში. დადგენილია, რომ აქტიური ფარმაცევტული ინგრედიენტი (აფი) თითქმის 

100%-ით რეზისტენტულია მჟავა არის მიმართ:მჟავა არეში 2 სთ-ის განმავლობაში 

გამოთავისუფლებული აფის რაოდენობა უმნიშვნელოა და მერყეობს 3%-ის ფარგლებში. 

აფი  სრულად გამოთავისუფლდება 30 წთ-ის განმავლობაში pH 6,8-ის დროს.  
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Formulation and technology of Enteric and Foam-forming Rabeprazole tablets. 
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Abstract 

Helicobacter pylori (H. pylori) is considered the main cause of gastroduodenal diseases. For the 

eradication of Helicobacter, triple therapy is actively used, the so-called "Gold standard", which 

combines antibiotics and proton pump inhibitors.  

 Among the innovative delivery systems for the gastroenterological drug formulat ions foams 

appear to be of particular interest.Foams are light systems. Unlike solid medicationforms, they are not 

simply deposited in the gastrointestinal mucosa, on the contrary, they grow in volume,have a large 

contact surface, completely cover the mucous membrane, and penetrate it. Targeted delivery, enteric-

soluble and foam-forming tablets have been developed from the "Gold standard"ingredients with a 

significant amount of antacids. 

 The study aimed to determine the composition of enteric-coated and foam-forming rabeprazole 

sodium tablets and process  their  technology. 

 Based on biopharmaceutical research, the optimal composition of foam-forming powder has 

been formulated as an auxiliary substance for the preparation of foam-forming tablets, with the 

following composition: sodium lauryl sulfate, lecithin, and METHOCEL™ E6 PLV (0.75:1.25:5) 7%, 

Xanthan, and guar gum in a ratio of  1:1 - 2%, Isomalt 10%. 

 Based on biopharmaceutical studies, the formulations of enteric-soluble and foam-forming core, 

tablet coating composition, and manufacturing technologyof rabeprazole have been drawn up. 
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The physical, chemical, and technological properties of foam-forming and enteric-coated rabeprazole 

tablets have been studied. And, we have ascertainedthat the technology appliedfor their manufacturing 

meets the quality requirements of this medication: its appearance, dosing accuracy, mechanical 

strength, solubility, foaming, stability, etc. 

 The dissolution profile of rabeprazole tablets, generated at pH 1.2 and 6.8,has been studied. We 

have ascertainedthat Active Pharmaceutical Ingredient (API) is almost 100% resistant to the acidic 

environment: the amount of API released during 2 hours in the acid area is insignificant and varies 

within 3%. The API of the tablet is completely released within 30 min at pH 6. 

 


