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Рис. 1. Структура волокна целлюлозы

Эволюция целлюлозы для таблетирования –  
от порошковой целлюлозы до ко-процессинговых 
вспомогательных веществ
Эволюция от традиционной порошковой целлюлозы к микрокристаллической целлюлозе и разработка нового поколения
ко-процессинговых (высокофункциональных) ингредиентов для улучшения процессов таблетирования, в том числе для 
непрерывного производства.

Новый	 класс	 готовых	 ко-про-
цессинговых	 многофункцио-
нальных	вспомогательных	ве-

ществ,	содержащих	в	себе	несколь-
ко	 компонентов,	 позволяет	 решить	
многочисленные	 задачи	 и	 пробле-
мы,	что	приводит	к	увеличению	про-
изводства	 и	 улучшению	 качества	
готовой	продукции.

Что такое целлюлоза?
Целлюлоза	–	одно	из	самых	распро-
страненных	 органических	 соедине-
ний	на	Земле.	Этот	полисахарид	яв-
ляется	основным	компонентом	рас-
тительных	 волокон	 например,	 дре-
весина	 состоит	 на	 40-50%	 из	 цел-
люлозы.	 Целлюлоза	 –	 основной	
структурный	 компонент	 клеточных	
стенок	 растений,	 делает	 их	 стойки-
ми,	 эластичными	 и	 устойчивыми	 к	
внешним	воздействиям.

Основным	строительным	блоком	
целлюлозы	 является	 глюкоза.	 Мо-
номеры	 глюкозы	 соединяются	 че-
рез	гликозидные	связи	 (1–4).	Сте-
пень	 полимеризации	 в	 целлюлозе	
составляет	от	200	до	1500	мономе-
ров	глюкозы.

Благодаря	 водородным	 связям	
одиночные	 полисахаридные	 цепи		
соединяются	 в	 параллельные	 мас-
сивы,	образуя	микрофибриллы	цел-
люлозы.	 При	 этом	 создается	 трех-
мерная	 сеть,	 которая	 по	 существу	
является	 кристаллическим	 веще-
ством,	хотя	в	ней	есть	и	аморфные,	и	
кристаллические	области	(рис.	1).	

Уникальные	 структурные	 свой-
ства	 и	 функциональные	 возможно-
сти	 целлюлозы	 используются	 во	
многих	 отраслях	 промышленности	
для	множества	потенциальных	при-
менений,	 в	 результате	 чего	 про-
мышленное	производство	целлюло-

зы	 во	 всем	 мире	 составляет	 около	
100	 млрд	 тонн	 в	 год.	 Компания  
J. RETTENMAIER & S HNE GmbH + 
Co KG	 производит	 продукты	 на	 ос-
нове	целлюлозы	с	1878	года	и	по-
ставляет	продукцию	во	все	отрасли	
промышленности,	 в	 том	 числе	 в	
фармацевтическую	 и	 косметиче-
скую.

От порошковой  до 
микрокристаллической 
целлюлозы
Создание специальных типов – 
ответ вызовам фармацевтиче-
ской технологии 
Первоначально	 первым	 продук-
том,	который	начали	использовать	
фармацевты	 для	 производства		
таблеток	 была	 порошковая	 цел-
люлоза.	 	 Порошковая	 целлюлоза	
может	быть	изготовлена	путем	ме-
ханического	дробления.	Tаким	об-

разом	компания	JRS Pharma	про-
изводит ARBOCEL®.
Химическая	обработка	целлюлозы	
позволяет	получить	микрокристал-
лическую	 целлюлозу	 (МКЦ),	 кото-
рая	 имеет	 ряд	 преимуществ	 по	
сравнению	 с	 порошковой	 цел-
люлозой.	 Микрокристаллическая	
целлюлоза	в	портфеле	JRS Pharma 	
представленна	 следующими	 брен-
дами	 VIVAPUR®, EMCOCEL®	 и	
HEWETEN®.

Преимущество	 МКЦ	 над	 по-
рошковой	 целлюлозой	 представ-
лено	на	рис.	2.	В	ходе	эксперимен-
та	 сравнивали	 сыпучесть	 и	 табле-
тируемость	 трех	 различных	 типов	
порошковой	 целлюлозы	 и	 МКЦ.	
Прочность	 таблеток,	 изготовлен-
ных	из	этих	веществ,	сравнивали	с	
соответствующими	 значениями	
сыпучести	 (выраженными	 в	 виде	
угла	 естественного	 откоса).	 Полу-
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Рис. 2. «Карта прессуемости» порошковой целлюлозы и МКЦ

Рис. 3. «Карта прессуемости» порошковой целлюлозы, МКЦ и СМКЦ 

ченная	«карта	прессуемости»	пока-
зывает,	что	МКЦ	обладает	превос-
ходной	 сыпучестью	 и	 значительно	
лучшей	таблетируемостью	по	срав-
нению	 с	 порошкообразной	 цел-
люлозой.

Изменяя	параметры	обработки,	
можно	 изготовить	 специальные	
типы	 МКЦ	 для	 решения	 конкрет-
ных	 проблем,	 с	 которыми	 сталки-
ваются	 разработчики	 лекарствен-
ных	препаратов:
•	 	МКЦ	высокой	плотности	(напри-

мер,	VIVAPUR® 301 и 302)	могут	
улучшить	 сыпучесть	 порошка,	
повысить	 равномерность	 рас-
пределения	 при	 работе	 с	 AФИ	
высокой	плотности,	быть	полез-
ными	 в	 качестве	 носителя	 для	
заполнения	капсул,	а	также	уве-
личить	 массу	 партии	 готового	
продукта;

•	 	МКЦ	 с	 низкой	 влажностью	 (на-
пример, VIVAPUR® 103, 112, 14 
и	 200 XLM	 [экстранизкая	влаж-
ность])	 помогают	 при	 прессова-
нии	водо-	или	влагочувствитель-
ных,	 а	 также	 гигроскопичных	
AФИ.	 Стоит	 обратить	 внимание,	
что	типы	МКЦ	с	низким	содержа-
нием	влаги	не	являются	безвод-	
ными,	 как	 некоторые	 вспомога-
тельные	 вещества,	 а	 высушива-
ются	до	более	низкого	содержа-
ния	 влаги	 во	 время	 производ-
ства	и,	таким	образом,	начинают	
свой	срок	хранения	с	более	низ-
ких	значений	кривой	адсорбции	
влаги,	чем	другие	типы	МКЦ;

•	 	МКЦ	 с	 крупным	 размером	 ча-
стиц	 (например,	 VIVAPUR® 102 
SCG	 [специальный	 крупнозер-

нистый	сорт], 12, 14, 200 и 200 
XLM)	 используют	 в	 качестве	
связующих	веществ	для	крупно-
зернистых	 АФИ.	 Они	 улучшают	
сыпучесть	 порошка	 и	 уменьша-
ют	пылеобразование	благодаря	
большим	размерам	частиц;

•	 	МКЦ	 тонкого	 гранулометриче-
ского	 состава	 (например,	
VIVAPUR® 105)	 является	 хоро-
шим	 связующим	 для	 жеватель-
ных	 таблеток,	 так	 как	 частицы	
размером	менее	50	мкм	не	вос-
принимаются	 при	 жевании.	 Эти	
типы	 также	 способствуют	 луч-
шей	 однородности	 распределе-
ния	для	АФИ	с	мелкими	частица-
ми	за	счет	расширения	грануло-
метрического	 состава	 и	 повы-
шения	 прессуемости	 в	 рецепту-
рах	с	высокими	дозами	АФИ.

Оптимизация 
микрокристаллической 
целлюлозы для процесса 
прямого прессования
Продолжая	 эволюцию	 наполните-
лей	 на	 основе	 целлюлозы,	 компа-
ния	JRS Pharma	 усовершенствова-
ла	 МКЦ	 для	 прямого	 прессования	
путем	совместной	обработки	колло-
идного	кремния	диоксида	и	МКЦ	во	
время	распылительной	сушки.	Про-
цесс,	в	результате	которого	создает-
ся	 силикатированная	 микрокрис-	
таллическая	 целлюлоза	 (СМКЦ)	
PROSOLV® SMCC,	начинается	с	цел-
люлозной	 пульпы	 высокой	 степени	
очистки.	 Материал	 проходит	 через	
измельчитель	 (шредер),	 где	 цел-
люлоза	измельчается	до	более	мел-
ких	 обрабатываемых	 частиц,	 после	
чего	следует	реакция	кислотного	гид-	
ролиза	для	разложения	измельчен-
ной	целлюлозной	пульпы	на	состав-
ные	части.	Эти	начальные	этапы	яв-
ляются	общими	и	при	производстве	
МКЦ,	 но	 материал	 проходит	 через	
несколько	 дополнительных	 этапов	
для	получения	СМКЦ.	Затем	он	про-
мывается	и	фильтруется,	чтобы	изо-
лировать	и	нейтрализовать	кристал-
лическую	целлюлозу.	На	следующей	
стадии	 в	 водную	 суспензию	 МКЦ	
добавляется	 коллоидный	 кремния	
диоксид,	 который	 после	 дисперги-
рования	 связывается	 с	 МКЦ,	 что	
невозможно	 при	 обычном	 переме-
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шивании	сухих	веществ.	Финальный	
этап	–	распылительная	сушка,	в	ре-
зультате	 которой	 получают	
PROSOLV® SMCC.	 Этот	 тип	 СМКЦ	
почти	не	пылит,	а	его	сыпучесть	зна-
чительно	лучше,	чем	у	сортов	МКЦ,	
не	 предназначенных	 для	 процесса	
прямого	прессования	(рис.	3).	

PROSOLV® SMCC	 прессуется	 на	
30	–	50%	лучше,	чем	традиционная	
МКЦ.	Следовательно,	такая	же	твер-
дость,	как	и	у	таблеток	с	МКЦ,	может	
быть	 достигнута	 при	 меньшем	 уси-
лии	сжатия.	В	результате	получают-
ся	 более	 пористые	 таблетки,	 что	
способствует	более	быстрому	и	пол-
ному	растворению	таблетки.

PROSOLV®	 имеет	 приблизитель-
но	в	5	раз	б льшую	площадь	поверх-
ности	МКЦ,	что	с	точки	зрения	каче-
ства	 смеси	 способствует	 лучшему	
смешиванию,	 гомогенности,	 рас-
пределению	и	общей	однородности	
состава	 таблетки.	 На	 рис.	 4	 пред-
ставлены	результаты	сравнения	ха-
рактеристик	 таблеток,	 изготовлен-
ных	с	PROSOLV®  SMCC 90	(слева)	и	
физической	смесью	MКЦ+КДК	(кол-
лоидным	 кремния	 диоксидом	 –	
справа).	Синий	пигмент	добавляли	в	
процесс	смешивания	в	качестве	де-
монстрации	однородности	таблетки.	
В	 этом	 примере	 PROSOLV® SMCC 
90 способствует	 интерактивному	
смешиванию	 и	 образует	 более	 од-
нородную	смесь.

Высокофункциональные 
вспомогательные вещества 
«все-в-одном» для процесса 
прямого прессования
Одним	 из	 высокофункциональных	
вспомогательных	 веществ,	 кото-
рое	 особенно	 подходит	 для	 про-
цесса	прямого	прессования,	явля-
ется	PROSOLV® EASYtab. EASYtab	
(доступен	в	нескольких	вариантах,	
таблица)	 сочетает	 в	 себе	 следую-
щие	ингредиенты	в	одном	продук-
те	(рис.	5):
•	 	МКЦ	 (наполнитель/связующее	

вещество)
•	 	коллоидный	 кремния	 диоксид	

(глидант,	скользящее	вещество)
•	 	супердезинтегрант
•	 	лубрикант	 (смазывающее	 веще-

ство).

Как	 и	 PROSOLV® SMCC, 
PROSOLV® EASYtab	не	является	фи-
зической	смесью	компонентов.

Использование	вспомогательных	
веществ	 «все-в-одном»	 по	 сравне-
нию	со	смесями	индивидуальных	ин-
гредиентов	улучшает	следующие	ха-
рактеристики	таблетки:
•	 	однородность	массы	таблетки
•	 	однородность	твердости	таблетки
•	 	однородность	 распределения	

АФИ

•	 	увеличение	твердости	и	повыше-
ние	прочности	таблетки

•	 	улучшение	прессуемости
•	 	ускорение	дезинтеграции
•	 	уменьшение	 на	 25	 –	 50%	 силы	

выталкивания.

Наполнители	и	связующие	веще-
ства	прошли	долгий	путь	с	момента	
появления	 порошкообразной	 цел-
люлозы	 до	 широкого	 внедрения	 в	
промышленное	производство	и	раз-

Рис. 4. Сравнение распределения синего пигмента при использовании 
PROSOLV SMCC и физической смеси

Рис. 5. Компоненты и готовое высокофункциональное вещество  
PROSOLV EASYtab

Таблица 1. Доступные марки PROSOLV EASYtab
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работку	 таких	 многокомпонентных	 высокофункцио-
нальных	 вспомогательных	 веществ,	 как	 PROSOLV®  
EASYtab.	Разработанное	для	процесса	прямого	прессо-
вания,	 это	 вещество	 позволяет	 достичь	 превосходных	
функциональных	 свойств	 таблеток,	 которые	 не	 могут	
быть	получены	при	индивидуальном	добавлении	одних	
и	тех	же	компонентов	в	рецептуру.	PROSOLV® EASYtab	
также	имеет	особые	преимущества	при	использовании	
в	непрерывном	производстве,	поскольку	при	его	при-
менении	необходимы	только	два	подающих	устройства:	
одно	–	для	АФИ	и	одно	–	для	высокофункционального	
вспомогательного	вещества	PROSOLV® EASYtab,	кото-
рое	одновременно	содержит	в	своем	составе	наполни-
тель/связующее,	антиадгезив	(глидант),	дезинтегрант	и	
смазывающее	вещество.

В	офисах	компаний	«Реттенмайер	Рус»	и	«Реттенмай-
ер	Украина»	вы	можете	получить	более	подробную	ин-
формацию	о	высокофункциональных	вспомогательных	
веществах,	 а	 также	 о	 таких	 продуктах	 производства	
компании	JRS Pharma,	как	МКЦ	и	продукты	на	ее	осно-
ве	 –	 связующие VIVAPUR®, EMCOCEL® и HEWETEN®,	
высокофункциональные	 вспомогательные	 вещества	
PROSOLV® SMCC и PROSOLV® ODT;	 функциональные	
наполнители	 ARBOCEL® (порошкообразная	 целлюло-
за),	кальция	фосфат EMCOMPRESS® и COMPREZ®;	лу-
брикант	натрия		стеарилфумарат	PRUV®;	супердезинте-
гранты	EXPLOTAB®, VIVASTAR® и VIVASOL®;	пленочные	
покрытия	 VIVACOAT®;	 декстрат	 EMDEX®;	 носители	
VIVAPUR® MCC Spheres и VIVAPHARM® Sugar Spheres.	
Также	представлены	новинки:	VIVACOAT® protect	(гото-
вые	 к	 применению	 функциональные	 системы	 пленоч-
ных	 покрытий);	 гипромеллоза	 VIVAPHARM® HPMC и	
поливиниловый	спирт	VIVAPHARM® PVA 05 fine,	семей-
ства	 повидонов	 VIVAPHARM® Povidone Family,	 альги-
натов	 VIVAPHARM® Alginate	 и	 пектинов	 VIVAPHARM® 
Pectins.	

Контактная информация:

OOO «Реттенмайер Рус» 
РФ,	115280,	г.	Москва,		
ул.	Ленинская	Слобода,	д.	19	стр.	1,	
Тел.:	+7	(495)	276–06–40
Факс:	+7	(495)	276–06–41
www.rettenmaier.ru
www.jrspharma.com

OOO «Реттенмайер Украина»
Украина,	04119,	г.	Киев,	ул.	Дорогожицкая,	3,	
Инновационный	парк	«Юнит.	Сити»
Тел.:	+38	(044)	299	0	277	
E-mail:	info.ua@jrs.eu																																																
www.jrs.eu
www.jrspharma.com


