
âîäíûõ è ñïèðòîâûõ ðàñòâîðàõ ñ ïðèìåíåíèåì ïüåçî-
ðåçîíàíñíîãî ñåíñîðà.
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Èçó÷åíà âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ îðãàíè÷åñêîãî ýëåìåíòíîãî àíàëèçà äëÿ áûñòðîãî êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ è ñîîòâåòñòâóþùèõ ñóáñòàíöèé ïóòåì îïðåäåëåíèÿ â íèõ
àçîòà. Ïîãðåøíîñòü îïðåäåëåíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêè àêòèâíîãî êîìïîíåíòà òàáëåòîê ñîîòâåòñòâî-
âàëà òðåáîâàíèÿì, êîòîðûå ïðåäúÿâëÿþòñÿ ê ìåòîäàì, èñïîëüçóåìûì äëÿ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî
âåùåñòâà â òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ ôàðìïðåïàðàòîâ.

Îäíîé èç àêòóàëüíûõ ïðîáëåì ôàðìàöåâòè÷åñêîãî
àíàëèçà ÿâëÿåòñÿ ðàçðàáîòêà áûñòðûõ, íàäåæíûõ è ïî
âîçìîæíîñòè óíèâåðñàëüíûõ ñïîñîáîâ îïðåäåëåíèÿ
àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â ñóáñòàíöèÿõ è îñîáåííî â
òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ ôàðìïðåïàðàòîâ. Ðàçðàáîòêà
òàêèõ ñïîñîáîâ íåîáõîäèìà êàê äëÿ óëó÷øåíèÿ êîíò-
ðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, òàê è äëÿ
áûñòðîãî îáíàðóæåíèÿ ôàëüñèôèêàòîâ. Îáû÷íî àê-
òèâíûé êîìïîíåíò îïðåäåëÿþò ìåòîäàìè âûñîêî-
ýôôåêòèâíîé æèäêîñòíîé õðîìàòîãðàôèè (ÂÝÆÕ),
òèòðèìåòðèè èëè äðóãèìè ìåòîäàìè, òðåáóþùèìè èñ-
ïîëüçîâàíèÿ ñïåöèàëüíûõ óñëîâèé äëÿ ñåëåêòèâíîãî
îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â êàæäîì èç ôàðì-
ïðåïàðàòîâ3,4. Âî âñåõ ýòèõ ñëó÷àÿõ íåîáõîäèìî èñ-
ïîëüçîâàòü ñîîòâåòñòâóþùèå îáðàçöû ñðàâíåíèÿ
îïðåäåëÿåìûõ ñîåäèíåíèé è äëÿ êàæäîãî àíàëèçèðóå-
ìîãî ñîåäèíåíèÿ íåîáõîäèìî ïîñòðîåíèå îòäåëüíîãî
ãðàäóèðîâî÷íîãî ãðàôèêà. Ïîýòîìó òàêèå ìåòîäû íå
îáåñïå÷èâàþò âûñîêîé ïðîèçâîäèòåëüíîñòè àíàëèçîâ,
òðåáóåìîé äëÿ îïåðàòèâíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðì-
ïðåïàðàòîâ è ñóáñòàíöèé è îáåñïå÷åíèÿ âîçìîæíîñòè
áûñòðîãî ñêðèíèíãà èõ íà ôàëüñèôèêàòû.

Â êà÷åñòâå áûñòðîãî è ñðàâíèòåëüíî íåäîðîãîãî
ñïîñîáà îïðåäåëåíèÿ ôàðìàêîëîãè÷åñêè àêòèâíîãî
êîìïîíåíòà ïåðñïåêòèâåí ìåòîä îðãàíè÷åñêîãî ýëå-
ìåíòíîãî àíàëèçà. Ýòîò ìåòîä øèðîêî ïðèìåíÿåòñÿ â
îðãàíè÷åñêîé õèìèè äëÿ õàðàêòåðèñòèêè âíîâü ñèíòå-
çèðîâàííûõ âåùåñòâ, îäíàêî îí íå íàøåë ïðèìåíåíèÿ
äëÿ îöåíêè êà÷åñòâà (ñòåïåíè ÷èñòîòû) ïðîäóêòîâ, ïî-
ëó÷àåìûõ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé è õèìè÷åñêîé ïðî-
ìûøëåííîñòè. Ïðè ñåëåêòèâíîì îïðåäåëåíèè â íàâåñ-
êå àíàëèçèðóåìîãî ïðåïàðàòà ýëåìåíòà, õàðàêòåðíîãî
äëÿ áîëüøèíñòâà ìîëåêóë àêòèâíûõ êîìïîíåíòîâ ôàðì-
ïðåïàðàòîâ, çíàÿ åãî ñîäåðæàíèå â ìîëåêóëå îïðåäåëÿ-
åìîãî àêòèâíîãî âåùåñòâà, ìîæíî óñòàíîâèòü ñîäåð-
æàíèå ýòîãî âåùåñòâà â ôàðìïðåïàðàòå è îöåíèòü åãî
êà÷åñòâî ëèáî âûÿâèòü ôàêò ôàëüñèôèêàöèè.

Ðàññìîòðåíèå ñïèñêà èç 2500 àêòèâíûõ êîìïîíåí-
òîâ ðàçëè÷íûõ ôàðìïðåïàðàòîâ ïîêàçàëî, ÷òî îêîëî
80 % èç íèõ ñîäåðæàò àçîò, â òî æå âðåìÿ íàïîëíèòåëè
áîëüøèíñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ àçîòà íå
ñîäåðæàò. Ïîýòîìó, íàéäÿ ñîäåðæàíèå àçîòà â ôàðì-
ïðåïàðàòå è çíàÿ âåëè÷èíó íàâåñêè ôàðìïðåïàðàòà,
ìîæíî îïðåäåëèòü ñîîòâåòñòâóþùåå ñîäåðæàíèå àê-
òèâíîãî êîìïîíåíòà. Ïðè òàêîì ïîäõîäå îòïàäàåò íå-
îáõîäèìîñòü äëèòåëüíîé ïðîáîïîäãîòîâêè, èñïîëüçî-
âàíèÿ îáðàçöîâ ñðàâíåíèÿ, ñïåöèôè÷åñêèõ óñëîâèé
îïðåäåëåíèÿ äëÿ êàæäîãî àêòèâíîãî êîìïîíåíòà, à
òàêæå òî÷íîãî è âîñïðîèçâîäèìîãî ââîäà ýêñòðàêòà è

1 Ðàáîòà âûïîëíåíà â ðàìêàõ ïðîåêòà ÂÒÅÐ 60/ÌÍÒÖ 2829.
2 Ìîñêîâñêèé ãîñóäàðñòâåííûé óíèâåðñèòåò èì. Ì. Â. Ëîìî-

íîñîâà, Ìîñêâà, Ðîññèÿ.
3 Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ. 1989. Ò. 2. ¹ 11. Ñ. 156.
4 Äåãòåðåâ Å. Â. � Ðîññèéñêèé õèìè÷åñêèé æóðíàë. 2002.

Ò. XLVI. ¹ 4. Ñ. 43 – 51.



ïðîâåäåíèÿ êàëèáðîâêè ïî êàæäîìó àêòèâíîìó êîì-
ïîíåíòó.

Âðåìÿ àíàëèçà çàâèñèò òîëüêî îò âðåìåíè èçìåëü-
÷åíèÿ è âçâåøèâàíèÿ ìàëîé äîëè òàáëåòêè (èëè ðàñ-
òâîðà) è âðåìåíè îïðåäåëåíèÿ àçîòà â ñîîòâåòñòâóþ-
ùåé íàâåñêå ìåòîäîì ýëåìåíòíîãî àíàëèçà, êîòîðîå
ñîñòàâëÿåò íå áîëåå 5 ìèí. Ïîýòîìó òî÷íîñòü è ïðîèç-
âîäèòåëüíîñòü òàêèõ îïðåäåëåíèé äîëæíà áûòü âûøå,
÷åì ïðè èñïîëüçîâàíèè îáùåïðèíÿòûõ ìåòîäîâ.

Íåñìîòðÿ íà êàæóùóþñÿ î÷åâèäíîñòü ïîäõîäà ê
êîíòðîëþ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâ, îñíîâàííîãî íà
îïðåäåëåíèè â íèõ àçîòà ìåòîäîì ýëåìåíòíîãî àíà-
ëèçà, àâòîðàìè íå áûëî íàéäåíî íè îäíîé ïóáëèêà-
öèè, ïîñâÿùåííîé îïðåäåëåíèþ àêòèâíîãî êîìïîíåí-
òà â ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòàõ è ñîîòâåòñòâóþ-
ùèõ ñóáñòàíöèÿõ.

Â ñâÿçè ñ ýòèì öåëüþ íàñòîÿùåé ðàáîòû ÿâëÿëîñü
èçó÷åíèå âîçìîæíîñòè áûñòðîãî è óíèâåðñàëüíîãî
îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà êàê â ñóáñòàíöèÿõ,
òàê è â òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ ôàðìïðåïàðàòîâ,
îñíîâàííîãî íà îïðåäåëåíèè àçîòà â ïðîáå ôàðìïðå-
ïàðàòà ñ ïîìîùüþ àâòîìàòèçèðîâàííîãî ýëåìåíòíîãî
àíàëèçàòîðà.

Èñïîëüçóåìûå â ðàáîòå ãåëèé (99,9999 %) è êèñ-
ëîðîä (99,999 %) ïîëó÷åíû èç êîìïàíèè “Ïðîìãàçñåð-
âèñ” (Ìîñêâà, Ðîññèÿ), ãðàíóëèðîâàííûé ïîñåðåáðåí-
íûé îêñèä êîáàëüòà (II, III), ïðîâîëîêà èç îêñèäà ìå-
äè (II) è âîññòàíîâëåííîé ìåäè — èç ôèðìû Thermo-
Finnigan (Èòàëèÿ). Â êà÷åñòâå âåùåñòâà äëÿ ïîñòðîå-
íèÿ ãðàäóèðîâî÷íîãî ãðàôèêà èñïîëüçîâàëè öèñòèí
(C6H12N2O4S2) (ThermoFinnigan). Ôàðìàöåâòè÷åñêèå
ïðåïàðàòû “Íîðñóëüôàçîë” (ÌîñÕèìÔàðìÏðåïàðàòû,
Ðîññèÿ), “Ñóëüôàäèìåòîêñèí” è “Àíàëüãèí” (Ôàðì-
Ñòàíäàðò, Ðîññèÿ), “Àíàëüãèí” (Óðàëáèîôàðì, Ðîñ-
ñèÿ), “Àíàëüãèí” (Áèîôàðìà, Ðîññèÿ), “Ôòàëàçîë”
(Áèîñèíòåç, Ðîññèÿ), “Êëàðèòèí” (Schering-Plough,
Áåëüãèÿ) è “Òðèàìïóð Êîìïîçèòóì” (AWD Pharma,
Ãåðìàíèÿ) ïðèîáðåòåíû â àïòå÷íîé ñåòè Ìîñêâû.
Ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðåïàðàòû “Ñîòàëåêñ”, “Ìîíî-
ïðèë”, “Çåðèò”, “Êàïîòåí” (Brystol-Myers Squibb,
ÑØÀ), à òàêæå “Òðèàìòåðåí�Ãèäðîõëîðîòèàçèä” è
“Ìåòîêëîïðàìèä” (Pliva, ÑØÀ) ïîñòàâëåíû èç ÑØÀ,
àíàëîãè÷íûå ïðåïàðàòû çàêóïëåíû â àïòå÷íîé ñåòè
Ìîñêâû. Ñóáñòàíöèè ñîîòâåòñòâóþùèõ ôàðìïðåïàðà-
òîâ áûëè ïðåäîñòàâëåíû îäíîé èëè äâóìÿ ïàðòèÿìè
èç ÑØÀ ôèðìîé-ïðîèçâîäèòåëåì.

Äëÿ ýëåìåíòíîãî àíàëèçà èññëåäóåìûõ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ è ñóáñòàíöèé èñïîëüçîâàëè àíà-
ëèçàòîð ìîäåëè Flash EA 1112 (ThermoFinnigan, Èòà-
ëèÿ) â êîíôèãóðàöèè äëÿ îïðåäåëåíèÿ àçîòà. Îêèñëè-
òåëüíûé ðåàêòîð áûë çàïîëíåí ïîñåðåáðåííûì ãðà-
íóëèðîâàííûì îêñèäîì êîáàëüòà (II, III) (50 ìì) è
ïðîâîëîêîé èç îêñèäà ìåäè (II) (100 ìì) è íàõîäèëñÿ
ïðè òåìïåðàòóðå 900 °C. Âîññòàíîâèòåëüíûé ðåàêòîð
áûë çàïîëíåí ïðîâîëîêîé èç âîññòàíîâëåííîé ìåäè
(350 ìì) è íàõîäèëñÿ ïðè òåìïåðàòóðå 680 °C. Ñêî-
ðîñòè ïîòîêà ãåëèÿ ÷åðåç ðåàêòîðû è äåòåêòîð ñîñòàâ-

ëÿëè 140 è 100 ìë�ìèí ñîîòâåòñòâåííî. Îëîâÿííóþ
êàïñóëó ñ íàâåñêîé àíàëèçèðóåìîãî ïðåïàðàòà ââîäè-
ëè ñ ïîìîùüþ àâòîäîçàòîðà â ðåàêòîð. Êèñëîðîä ïîäà-
âàëè â òå÷åíèå 3 ñ ñî ñêîðîñòüþ 200 ìë�ìèí ïîñëå
ââîäà êàïñóëû. Ïðîäóêòû êîíâåðñèè ïîñòóïàëè â ïî-
òîêå ãåëèÿ ïîñëå ïðîõîæäåíèÿ âîññòàíîâèòåëüíîãî
ðåàêòîðà â ïîãëîòèòåëè âîäû è äèîêñèäà óãëåðîäà,
çàïîëíåííûå ñîîòâåòñòâåííî àíãèäðîíîì è íàòðîííîé
èçâåñòüþ. Êàòàðîìåòð, óñòàíîâëåííûé ïîñëå ðàçäå-
ëèòåëüíîé êîëîíêè, ðåãèñòðèðîâàë òîëüêî àçîò. Ðàçäå-
ëèòåëüíàÿ êîëîíêà (ÏÒÔÝ, 0,5 ì, 8 � 6 ìì), çàïîëíåí-
íàÿ ìîëåêóëÿðíûìè ñèòàìè 5À, íàõîäèëàñü ïðè 50 °C.
Ïðîäîëæèòåëüíîñòü àíàëèçà ñîñòàâëÿëà 5 ìèí. Äëÿ
óïðàâëåíèÿ ïðèáîðîì è îáðàáîòêè äàííûõ èñïîëüçî-
âàëè ïðîãðàììíîå îáåñïå÷åíèå “Eager 300” (Thermo-
Finnigan).

Äëÿ âçâåøèâàíèÿ îáðàçöîâ ïðèìåíÿëè àíàëè-
òè÷åñêèå âåñû ìîäåëè MX5 (Mettler Toledo) ñ òî÷-
íîñòüþ âçâåøèâàíèÿ 1 ìêã. Âñå îáðàçöû âçâåøèâàëè
â îëîâÿííûõ êàïñóëàõ (ThermoFinnigan) è ïîìåùàëè
â àâòîäîçàòîð ýëåìåíòíîãî àíàëèçàòîðà ïîñëå èõ ãåð-
ìåòèçàöèè.

Åæåäíåâíî ïåðåä íà÷àëîì àíàëèçà èññëåäóåìûõ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ïðîâîäèëè ñæèãàíèå
÷åòûðåõ íàâåñîê öèñòèíà äëÿ ïîñòðîåíèÿ ãðàäóèðî-
âî÷íîãî ãðàôèêà — çàâèñèìîñòè ïëîùàäè ðåãèñòðè-
ðóåìîãî ïèêà àçîòà îò ìàññîâîãî ñîäåðæàíèÿ àçîòà â
ñòàíäàðòíîì îáðàçöå. Íàâåñêà öèñòèíà (ñòàíäàðòíûé
îáðàçåö, ñîäåðæàíèå àçîòà 11,66 %) ñîñòàâëÿëà íå ìå-
íåå 0,3 – 0,5 ìã. Ïðîáîïîäãîòîâêà çàêëþ÷àëàñü â èç-
ìåëü÷åíèè òðåõ òàáëåòîê èññëåäóåìîãî ôàðìïðåïàðà-
òà ïóòåì èõ òùàòåëüíîãî ðàñòèðàíèÿ è îòáîðå íàâåñîê
ïîëó÷åííîãî ïîðîøêà ìàññîé íå ìåíåå 0,3 ìã è íå
áîëåå 7 ìã â îëîâÿííûå êàïñóëû. Íàâåñêà àíàëèçèðóå-
ìîãî îáðàçöà âûáèðàëàñü â çàâèñèìîñòè îò ñîäåð-
æàíèÿ àçîòà â ìîëåêóëå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà è çà-
äàííîãî ñîäåðæàíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà. Ìåòîäîì
ýëåìåíòíîãî àíàëèçà îïðåäåëÿëè ïðîöåíòíîå ñîäåð-
æàíèå àçîòà â èññëåäóåìîì îáðàçöå. Ñîäåðæàíèå àê-
òèâíîãî êîìïîíåíòà ôàðìïðåïàðàòîâ ðàññ÷èòûâàëè ïî
ôîðìóëå

m
m w

w
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t N t

N a


 ,

,

,

ãäå ma — ìàññà àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â òàáëåòêå, ìã;
mt — ñðåäíÿÿ ìàññà òàáëåòêè, ìã; wN,t — ñîäåðæà-
íèå àçîòà â èññëåäóåìîì îáðàçöå (òàáëåòêå èëè êàïñó-
ëå), óñòàíîâëåííîå ìåòîäîì ýëåìåíòíîãî àíàëèçà, %;
wN,a — ñîäåðæàíèå àçîòà â ìîëåêóëå àêòèâíîãî êîì-
ïîíåíòà, %.

Ñðàâíåíèå íàéäåííîãî çíà÷åíèÿ ìàññû àêòèâíî-
ãî êîìïîíåíòà â òàáëåòêå è äîçèðîâêè, óêàçàííîé íà
óïàêîâêå ôàðìïðåïàðàòà, ïîçâîëÿëî îöåíèòü êà÷åñòâî
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà.

Îïðåäåëåíèå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â òàáëåòè-
ðîâàííûõ ôîðìàõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ èìååò
ñâîþ ñïåöèôèêó ïî ñðàâíåíèþ ñ àíàëèçîì âûñîêî÷èñ-
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òûõ îðãàíè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé. Ýòà ñïåöèôèêà ñâÿçàíà
ñ òåì, ÷òî òàáëåòêè ñîäåðæàò ðàçíîãî ðîäà îðãàíè÷å-
ñêèå (ìåòèëèðîâàííàÿ öåëëþëîçà, êðàõìàë, ëàêòîçà,
ñîëè æèðíûõ êèñëîò è äðóãèå âåùåñòâà) è íåîðãàíè-
÷åñêèå íàïîëíèòåëè, êîëè÷åñòâî êîòîðûõ ìîæåò ñóùå-
ñòâåííî ïðåâûøàòü ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî êîìïî-
íåíòà â òàáëåòêå. Â ñâÿçè ñ ýòèì âîçìîæíà íåïîëíîòà
ñîææåíèÿ íàâåñêè èçìåëü÷åííîãî òàáëåòèðîâàííîãî
ôàðìïðåïàðàòà, êðîìå òîãî, íåðàâíîìåðíîå ðàñïðåäå-
ëåíèå êîìïîíåíòîâ òàêîãî ïðåïàðàòà â ïîðîøêå, ïî-
ëó÷åííîì ïðè íåòùàòåëüíîì ðàñòèðàíèè òàáëåòêè è
åãî ïåðåìåøèâàíèè. Ýòèìè ïðè÷èíàìè îáóñëîâëåíû
íåïðàâèëüíàÿ îöåíêà ñîäåðæàíèÿ àêòèâíîãî êîìïî-
íåíòà â òàáëåòêå è ïëîõàÿ âîñïðîèçâîäèìîñòü ïîëó-
÷åííûõ äàííûõ.

Äîñòîèíñòâà ïðèìåíåíèÿ ýëåìåíòíîãî àíàëèçà
äëÿ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â ñóáñòàíöèÿõ
è òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ êàæóòñÿ î÷åâèäíûìè, îä-
íàêî äî íà÷àëà íàøèõ èññëåäîâàíèé, êàê óæå îòìå÷à-
ëîñü ðàíåå, â ëèòåðàòóðå îòñóòñòâîâàëè ïóáëèêàöèè
ïî ïðèìåíåíèþ ýëåìåíòíîãî àíàëèçàòîðà äëÿ ðåøåíèÿ
çàäà÷è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâ. Êðîìå
òîãî, ýëåìåíòíûé àíàëèç íå íàøåë ïðèìåíåíèÿ äëÿ
îïðåäåëåíèÿ êà÷åñòâà ñóáñòàíöèé, õîòÿ ýòà çàäà÷à ÿâ-
ëÿåòñÿ àêòóàëüíîé.

Â ñâÿçè ñ ýòèì àâòîðàìè áûëî ïðèíÿòî ðåøåíèå
âûÿñíèòü, íàñêîëüêî ïîãðåøíîñòè îïðåäåëåíèÿ îñíîâ-
íîãî êîìïîíåíòà â ñóáñòàíöèÿõ è ñîîòâåòñòâóþùèõ
òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ ðÿäà ôàðìïðåïàðàòîâ ðàçëè-
÷àþòñÿ ìåæäó ñîáîé. Êðîìå òîãî, áûëî ðåøåíî ïðîâå-
ñòè ñîïîñòàâëåíèå ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî

êîìïîíåíòà íà ýëåìåíòíîì àíàëèçàòîðå ñ äàííûìè,
ïîëó÷åííûìè ïðè èñïîëüçîâàíèè ÂÝÆÕ è òèòðèìåò-
ðèè (ñîîòâåòñòâóþùèå ðåçóëüòàòû áûëè ïîëó÷åíû îò
ôèðìû-ïðîèçâîäèòåëÿ).

Áûëî ïðîâåäåíî îïðåäåëåíèå àêòèâíîãî êîìïî-
íåíòà â ñóáñòàíöèÿõ ðÿäà ñîîòâåòñòâóþùèõ ôàðìïðå-
ïàðàòîâ. Êàê âèäíî èç òàáë. 1, âåëè÷èíà äîâåðèòåëüíî-
ãî èíòåðâàëà, ðàññ÷èòàííîãî ïðè p = 0,95, ïî îòíîøå-
íèþ ê ñðåäíåìó çíà÷åíèþ íå ïðåâûøàëà 0,6 % îòí.
Ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî âåùåñòâà âî âñåõ èçó÷åííûõ
ñóáñòàíöèÿõ, êðîìå ìåòîêëîïðàìèäà, áûëî áîëåå
99 %. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî âåùåñòâà
ñ èñïîëüçîâàíèåì ýëåìåíòíîãî àíàëèçà è ìåòîäîâ
ÂÝÆÕ è òèòðèìåòðèè ñîâïàäàëè ïðàêòè÷åñêè âî âñåõ
ñëó÷àÿõ (â ïðåäåëàõ ïîãðåøíîñòè ýêñïåðèìåíòà). Â
ñëó÷àå ãèäðîõëîðèäà ñîòàëîëà íàáëþäàëîñü çíà÷èìîå
çàâûøåíèå ðåçóëüòàòà îïðåäåëåíèÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì
òèòðèìåòðèè ïî ñðàâíåíèþ ñ ÂÝÆÕ è ýëåìåíòíûì
àíàëèçîì, â ñëó÷àå êàïòîïðèëà — íåêîòîðîå çàíèæå-
íèå ðåçóëüòàòà îïðåäåëåíèÿ òèòðèìåòðè÷åñêèì ìåòî-
äîì. Ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå ïðè èñïîëüçîâàíèè ýëå-
ìåíòíîãî àíàëèçà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïî-
íåíòà â ñóáñòàíöèÿõ ñîîòâåòñòâóþùèõ ôàðìïåðåïà-
ðàòîâ, ïîêàçàëè âîçìîæíîñòü îïðåäåëåíèÿ òàêîãî ñî-
äåðæàíèÿ ñ âûñîêîé òî÷íîñòüþ, ñîîòâåòñòâóþùåé
òî÷íîñòè ñòàíäàðòíûõ ìåòîäîâ (ÂÝÆÕ è äð.) ëèáî
ïðåâîñõîäÿùåé èõ, è ïîäòâåðäèëè âûñîêóþ ñòåïåíü
÷èñòîòû èçó÷åííûõ ñóáñòàíöèé. Ñóùåñòâåííûì ïðå-
èìóùåñòâîì ïðåäëàãàåìîãî ñïîñîáà îïðåäåëåíèÿ ñòå-
ïåíè ÷èñòîòû ñóáñòàíöèé ÿâëÿåòñÿ òî, ÷òî â îòëè÷èå
îò ñòàíäàðòíûõ ìåòîäîâ îí ÿâëÿåòñÿ óíèâåðñàëüíûì,
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Òàáëèöà 1. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â ñóáñòàíöèÿõ ñîîòâåòñòâóþùèõ ôàðìïðåïàðàòîâ ñ èñïîëüçîâàíèåì ýëå-
ìåíòíîãî àíàëèçà (n = 7; p = 0,95)

Ñóáñòàíöèÿ (íàçâàíèå ñîîòâåòñòâóþùåãî ôàðìïðåïàðàòà)

×èñòîòà ñóáñòàíöèè, %

ñïåöèôèöèðóåìàÿ
ôèðìîé (ìåòîä
îïðåäåëåíèÿ)

íàéäåííàÿ ñ èñïîëü-
çîâàíèåì ýëåìåíòíîãî

àíàëèçà

Òðèàìòåðåí (Òðèàìòåðåí�Ãèäðîõëîðòèàçèä èëè Òðèàìïóð Êîìïîçèòóì), ïàðòèÿ ¹ 1 100,3 (òèòðèìåòðèÿ) 100,0 ± 0,3
Ãèäðîõëîðîòèàçèä (Òðèàìòåðåí�Ãèäðîõëîðòèàçèä èëè Òðèàìïóð Êîìïîçèòóì):

ïàðòèÿ ¹ 1 100,2 (ÂÝÆÕ) 101,1 ± 0,4
ïàðòèÿ ¹ 2 100,0 (ÂÝÆÕ) 101,1 ± 0,5

Ôîçèíîïðèë (Ìîíîïðèë):
ïàðòèÿ ¹ 1 98,9, 99 (ÂÝÆÕ) 99,4 ± 0,4
ïàðòèÿ ¹ 2 98,4 (ÂÝÆÕ) 99,9 ± 0,4

Êàïòîïðèë (Êàïîòåí):
ïàðòèÿ ¹ 1 99,1 (òèòðèìåòðèÿ) 99,1 ± 0,3
ïàðòèÿ ¹ 2 99,23 (ÂÝÆÕ)

98,64 (òèòðèìåòðèÿ)
100,2 ± 0,6

Ñîòàëîëà ãèäðîõëîðèä (Ñîòàëåêñ):
ïàðòèÿ ¹ 1 99,5 (ïîòåíöèîìåòðèÿ)

99,7 (ÂÝÆÕ)
100,3 (òèòðèìåòðèÿ)

99,9 ± 0,5

ïàðòèÿ ¹ 2 99,9 (ÂÝÆÕ)
103,1 (òèòðèìåòðèÿ)

99,6 ± 0,5

Ñòàâóäèí (Çåðèò):
ïàðòèÿ ¹ 1 99,3 (ÂÝÆÕ) 99,9 ± 0,3
ïàðòèÿ ¹ 2 100,21 (ÂÝÆÕ) 100,3 ± 0,4

Ìåòîêëîïðàìèäà ãèäðîõëîðèä (Ìåòîêëîïðàìèä), ïàðòèÿ ¹ 1 99,6 (òèòðèìåòðèÿ) 99,2 ± 0,6



ïðèãîäíûì äëÿ âåùåñòâ ðàçëè÷íîãî ñòðîåíèÿ, íå òðå-
áóþùèì íàëè÷èÿ ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà àêòèâíîãî âå-
ùåñòâà è ïîçâîëÿþùèì ïðîâîäèòü áûñòðûé àíàëèç
îáðàçöîâ. Ïðàâèëüíîñòü îïðåäåëåíèÿ ëèáî ïðåâîñõî-
äèò, ëèáî ñîîòâåòñòâóåò ïðàâèëüíîñòè ñòàíäàðòíûõ
ìåòîäîâ àíàëèçà, ïðè ýòîì ïðîáîïîäãîòîâêà ìèíè-
ìàëüíà (íåîáõîäèìî òîëüêî âçÿòèå íàâåñêè). Ñòàí-
äàðòíûå æå ìåòîäû òðåáóþò èñïîëüçîâàíèÿ äëÿ êàæ-
äîãî âåùåñòâà ñâîèõ ñïåöèôè÷åñêèõ óñëîâèé îïðåäå-
ëåíèÿ è íàëè÷èÿ ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà äëÿ êàæäîãî
îïðåäåëÿåìîãî àêòèâíîãî âåùåñòâà. Â ñâÿçè ñ ýòèì
öåëåñîîáðàçíî ïðèìåíåíèå ýëåìåíòíîãî àíàëèçàòîðà
äëÿ ýêñïðåññíîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ñóáñòàíöèé ðàç-
ëè÷íûõ ôàðìïðåïàðàòîâ.

Ñëåäóþùèì ýòàïîì èññëåäîâàíèÿ ïî ðàçðàáîòêå
ìåòîäà áûñòðîãî êîíòðîëÿ ñîäåðæàíèÿ àêòèâíîãî êîì-
ïîíåíòà â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè, îñíîâàííîãî
íà ýëåìåíòíîì àíàëèçå, áûëî îïðåäåëåíèå àêòèâíîãî
êîìïîíåíòà â òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ ðÿäà ôàðì-
ïðåïàðàòîâ, ðåçóëüòàòû àíàëèçà ñóáñòàíöèé êîòîðûõ
ïðèâåäåíû â òàáë. 1. Ñîîòâåòñòâóþùèå ôàðìïðåïàðà-
òû áûëè ïîñòàâëåíû èç ÑØÀ è çàêóïëåíû â àïòå÷íîé
ñåòè Ìîñêâû.

Ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî âåùåñòâ, èñïîëüçóå-
ìûõ â êà÷åñòâå íàïîëíèòåëåé òàáëåòîê, íå ñîäåðæàò
àçîòà â ñâîèõ ìîëåêóëàõ, çà èñêëþ÷åíèåì òàêîãî, êàê
ïîâèäîí, êîòîðûé â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ âõîäèò â ñî-
ñòàâ íàïîëíèòåëÿ. Åãî ïðèñóòñòâèå îäíîçíà÷íî ðåãè-
ñòðèðóåòñÿ ïðè ýëåìåíòíîì àíàëèçå òàáëåòîê, òàê êàê
ïîëó÷åííîå ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà íàìíî-
ãî ïðåâûøàåò ñïåöèôèöèðîâàííîå â òàáëåòêå. Íåîá-
õîäèìî îòìåòèòü, ÷òî ïîâèäîí îáëàäàåò ðÿäîì ïîáî÷-

íûõ ýôôåêòîâ è åãî ïðèìåíåíèå ñòðîãî îãðàíè÷èâàåò-
ñÿ ëèáî çàïðåùàåòñÿ.

Â òàáë. 2 ïðèâåäåíû ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àê-
òèâíîãî êîìïîíåíòà â èçó÷åííûõ ôàðìïðåïàðàòàõ.
Çíà÷åíèå âåëè÷èíû äîâåðèòåëüíîãî èíòåðâàëà, ðàñ-
ñ÷èòàííîãî ïðè p = 0,95, ïî îòíîøåíèþ ê ñðåäíåìó
çíà÷åíèþ ñîñòàâëÿëî 1,5 – 3 % îòí. è íå ïðåâûøàëî
â ñðåäíåì 2,5 %. Ñîïîñòàâëåíèå ïîëó÷åííûõ äàííûõ
ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè ðåçóëüòàòàìè äëÿ ñóáñòàíöèé
(ñì. òàáë. 1), ïîêàçûâàåò, ÷òî ïîãðåøíîñòü îïðåäåëå-
íèÿ â ñëó÷àå òàáëåòèðîâàííûõ ôîðì ïðåïàðàòîâ ïðè-
ìåðíî â ïÿòü ðàç ïðåâûøàëà ñîîòâåòñòâóþùóþ ïî-
ãðåøíîñòü ïðè àíàëèçå ñóáñòàíöèé. Ýòî ñâÿçàíî,
ïî-âèäèìîìó, ñ äåéñòâèåì ðàññìîòðåííûõ âûøå ôàê-
òîðîâ, âëèÿþùèõ íà ïîãðåøíîñòü îïðåäåëåíèÿ àêòèâ-
íîãî êîìïîíåíòà â ôàðìïðåïàðàòàõ. Ñîãëàñíî äàííûì
[1] äîïóñòèìûå îòêëîíåíèÿ îò çàÿâëåííîãî ñîäåðæà-
íèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â òàáëåòêå ñîñòàâëÿþò 5,
7,5, 10 è 15 % îòí. äëÿ çàÿâëåííûõ êîëè÷åñòâ àêòèâíî-
ãî êîìïîíåíòà â òàáëåòêå >100, 10 – 100, 1 – 10 è
<1 ìã ñîîòâåòñòâåííî.

Ïîëó÷åííàÿ ïîãðåøíîñòü îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî
êîìïîíåíòà â èññëåäîâàííûõ òàáëåòêàõ ôàðìïðåïàðà-
òîâ ïðèìåðíî â äâà-òðè ðàçà ìåíüøå ñîîòâåòñòâóþ-
ùèõ äîïóñòèìûõ îòêëîíåíèé äëÿ çàÿâëåííûõ ñîäåð-
æàíèé, ÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò î âîçìîæíîñòè ïðèìåíå-
íèÿ ýëåìåíòíîãî àíàëèçà äëÿ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî
êîìïîíåíòà â òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ ôàðìïðåïàðà-
òîâ, êîíòðîëÿ èõ êà÷åñòâà è îñóùåñòâëåíèÿ ñêðèíèíãà
íà ãðóáûå ôàëüñèôèêàòû. Ïðè ýòîì ñëåäóåò îæèäàòü,
÷òî ïîãðåøíîñòü îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â
òàáëåòêàõ ïðè ýëåìåíòíîì àíàëèçå äîëæíà áûòü ìåíü-
øå, ÷åì ïðè èñïîëüçîâàíèè ñòàíäàðòíûõ ìåòîäîâ, òàê
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Òàáëèöà 2. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòàõ (n = 7; p = 0,95)

Íàçâàíèå è ïðîèñõîæäåíèå
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà

Ñïåöèôèöèðîâàííîå
ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî

êîìïîíåíòà
â òàáëåòêå èëè

êàïñóëå, ìã

Äîïóñòèìûé ðàçáðîñ
ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ ìå-

òîäîì ÂÝÆÕ, çàäàííûé
â ñïåöèôèêàöèè, ïîëó-
÷åííîé èç ôèðìû, ìã

Ðåçóëüòàò îïðå-
äåëåíèÿ ìåòîäîì

ÂÝÆÕ, ïîëó-
÷åííûé èç
ôèðìû, ìã

Ìàññà
òàáëåòêè,

ìã

Íàéäåííîå ñ èñïîëü-
çîâàíèåì ýëåìåíòíîãî
àíàëèçà ñîäåðæàíèå

àêòèâíîãî êîìïî-
íåíòà, ìã

Ñîòàëåêñ (ÐÔ):
àïòåêà ¹ 1 160 — — 287 160 ± 4
àïòåêà ¹ 2 160 — — 283 156 ± 2

Ñîòàëåêñ (ÑØÀ) 160 152 – 168 157,9 292 158 ± 3
Êàïîòåí (ÐÔ):

56 øòóê, àïòåêà ¹ 1 25 — — 99 24,1 ± 0,3
40 øòóê, àïòåêà ¹ 2 25 — — 100 23,9 ± 0,3

Êàïîòåí (ÑØÀ):
40 øòóê 25 23,1 – 26,9 24,6 101 24,4 ± 0,7
30 øòóê 25 — 25,8 101 24,9 ± 0,6
28 øòóê 25 23,1 – 26,9 24,4 101 24,3 ± 0,5

Òðèàìïóð êîìïîçèòóì, AWD
(àïòåêà ¹ 2, ÐÔ)

37,5
(= 12,5 + 25) — — 130 40 ± 1

Òðèàìòåðåí�ãèäðîõëîðòèàçèä,
Pliva (ÑØÀ)

62,5
(= 25 + 37,5) — — 204 63 ± 1

Çåðèò (àïòåêà ¹ 2, ÐÔ) 30 — — 295* 30,4 ± 0,9
Çåðèò (ÑØÀ) 30 28,50 – 31,50 29,45 287* 29,5 ± 0,7

40 38,00 – 42,00 39,54 378* 41,4 ± 0,9

* Óêàçàíà ìàññà ïîðîøêà âíóòðè êàïñóëû.



êàê â ñëó÷àå ïîñëåäíèõ íåîáõîäèìî ïðîâåäåíèå ýê-
ñòðàêöèè è èñïîëüçîâàíèå ñòàíäàðòíûõ îáðàçöîâ àê-
òèâíîãî êîìïîíåíòà, ïðèìåíåíèå êîòîðûõ íå òðåáó-
åòñÿ â ñëó÷àå ýëåìåíòíîãî àíàëèçà. Ñîïîñòàâëåíèå
ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîì-
ïîíåíòà â òàáëåòêàõ ñ çàÿâëåííûì ñîäåðæàíèåì ïîêà-
çûâàåò, ÷òî âî âñåõ ñëó÷àÿõ çíà÷èìîãî ðàñõîæäåíèÿ
ìåæäó íèìè íå íàáëþäàëîñü. Ñëåäóåò îòìåòèòü òàêæå,
÷òî íå íàáëþäàëîñü çíà÷èìîãî ðàñõîæäåíèÿ â ñîäåð-
æàíèè àêòèâíîãî êîìïîíåíòà, îïðåäåëåííîãî â òàá-
ëåòêàõ ñîîòâåòñòâóþùèõ ïðåïàðàòîâ, ïîñòàâëåííûõ
èç ÑØÀ è çàêóïëåííûõ â àïòåêàõ Ìîñêâû.

Â òàáë. 2 äëÿ ðÿäà òàáëåòèðîâàííûõ ôîðì ôàðì-
ïðåïàðàòîâ ïðèâåäåíû ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àêòèâ-
íîãî êîìïîíåíòà ìåòîäîì ÂÝÆÕ ñ èñïîëüçîâàíèåì
ñîîòâåòñòâóþùåãî ñòàíäàðòà (áåç óêàçàíèÿ ïîãðåøíî-
ñòè îïðåäåëåíèÿ), ïðåäñòàâëåííûå ôèðìàìè-ïðîèçâî-
äèòåëÿìè. Ñîïîñòàâëåíèå ýòèõ äàííûõ ñ ñîîòâåòñòâó-
þùèìè ðåçóëüòàòàìè îïðåäåëåíèÿ ìåòîäîì ýëåìåíò-
íîãî àíàëèçà áåç èñïîëüçîâàíèÿ ñòàíäàðòíîãî îáðàçöà
îïðåäåëÿåìîãî àêòèâíîãî êîìïîíåíòà ïîêàçûâàåò, ÷òî
çíà÷èìîãî ðàçëè÷èÿ (â ïðåäåëàõ ïîãðåøíîñòè îïðåäå-
ëåíèÿ) ìåæäó íèìè íåò. Ýòî äîïîëíèòåëüíî ïîäòâåðæ-
äàåò öåëåñîîáðàçíîñòü è âîçìîæíîñòü îïðåäåëåíèÿ
àêòèâíîãî êîìïîíåíòà íå òîëüêî â ñóáñòàíöèÿõ, íî è
â òàáëåòèðîâàííûõ ôîðìàõ ôàðìïðåïàðàòîâ ìåòîäîì
ýëåìåíòíîãî àíàëèçà è îñóùåñòâëåíèÿ áûñòðîãî ñêðè-
íèíãà ñóáñòàíöèé è ôàðìïðåïàðàòîâ íà ôàëüñèôè-
êàòû. Â òàáë. 2 íå âêëþ÷åíû îáðàçöû ìîíîïðèëà è ìå-
òîêëîïðàìèäà, òàáëåòêè êîòîðûõ ñîäåðæàëè ïîâèäîí.

Â êà÷åñòâå ïðèìåðà â òàáë. 3 äëÿ íåñêîëüêèõ
ôàðìïðåïàðàòîâ (ñì. òàáë. 2) ñ ñîäåðæàíèåì àçîòà â
òàáëåòêå îò 1,32 äî 8,54 % ïðèâåäåíû ðåçóëüòàòû
îïðåäåëåíèÿ àçîòà â òàáëåòêàõ èëè êàïñóëàõ.

Ñ öåëüþ îáíàðóæåíèÿ ôàëüñèôèêàòîâ ïðîàíàëè-
çèðîâàí ðÿä ôàðìïðåïàðàòîâ íà ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî
âåùåñòâà (òàáë. 4).

Âî âñåõ ñëó÷àÿõ ñîäåðæàíèå îñíîâíîãî êîìïîíåí-
òà íåñêîëüêî çàíèæåíî ïî ñðàâíåíèþ ñî ñïåöèôè-
öèðîâàííûì (çà èñêëþ÷åíèåì àíàëüãèíà ôèðìû “Áèî-
ôàðìà”). Íàáëþäàåòñÿ ñóùåñòâåííîå ðàçëè÷èå â ñî-
äåðæàíèè îñíîâíîãî êîìïîíåíòà äëÿ îáðàçöîâ àíàëü-
ãèíà, âûïóñêàåìûõ òðåìÿ ðàçëè÷íûìè ôèðìàìè.

Áûëà èçó÷åíà âîñïðîèçâîäèìîñòü îïðåäåëåíèÿ àê-
òèâíîãî âåùåñòâà â òàêèõ ôàðìïðåïàðàòàõ, êàê íîð-
ñóëüôàçîë, ñóëüôàäèìåòîêñèí, àíàëüãèí è êëàðèòèí.

Äëÿ ðàññìîòðåííûõ ôàðìïðåïàðàòîâ èçó÷àëè ÷èñ-
ëî âîçìîæíûõ îïðåäåëåíèé, âîñïðîèçâîäèìîñòü èõ
îïðåäåëåíèÿ è ïîñòîÿíñòâî îïðåäåëÿåìîé âåëè÷èíû
ñîäåðæàíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà. Â òàáë. 5 ïðèâå-
äåíû äàííûå ïî îïðåäåëåíèþ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà
â òå÷åíèå îäíîãî äíÿ äëÿ êàæäîãî èç ðàññìîòðåííûõ
ïðåïàðàòîâ, ïîëó÷åííûå ïðè èñïîëüçîâàíèè ýëåìåíò-
íîãî àíàëèçàòîðà. Îòíîñèòåëüíîå ñòàíäàðòíîå îòêëî-
íåíèå äëÿ ñðåäíåãî ðåçóëüòàòà èç òðåõ îïðåäåëåíèé íå
ïðåâûøàëî 1,8 % (â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ îíî ñîñòàâ-
ëÿëî îêîëî 0,5 – 1,0 %). Äîëÿ àêòèâíîãî âåùåñòâà â òàá-
ëåòêàõ ñîñòàâëÿëà îò 0,92 (àíàëüãèí) äî 0,1 (êëàðèòèí).
Â òå÷åíèå äíÿ ïðîâîäèëîñü îò 33 äî 39 îïðåäåëåíèé.

Ïîëó÷åííûå äàííûå ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî
ïðåäëîæåííûé ïîäõîä îáåñïå÷èâàåò áûñòðîå è òî÷íîå
îïðåäåëåíèå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â òàáëåòèðîâàí-
íûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòàõ áåç èñïîëüçîâàíèÿ
îáðàçöîâ ñðàâíåíèÿ ýòèõ êîìïîíåíòîâ ñ ïîãðåø-
íîñòüþ â íåñêîëüêî ðàç ìåíüøå äîïóñòèìîãî ðàçáðîñà
ñîäåðæàíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â ôàðìïðåïàðàòå.
Ïðè àíàëèçå ðÿäà ñóáñòàíöèé è ñîîòâåòñòâóþùèõ
ôàðìïðåïàðàòîâ ïîêàçàíî îòñóòñòâèå çíà÷èìîãî ðàç-
ëè÷èÿ â ðåçóëüòàòàõ îïðåäåëåíèÿ ìåòîäàìè ýëåìåíò-
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Òàáëèöà 3. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòàõ ñ ñîäåðæàíèåì àçîòà â òàáëåòêå îò 1,32
äî 8,54 % (n = 7; p = 0,95)

Íàçâàíèå è ïðîèñõîæäåíèå
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà

Ìàññà
íàâåñêè, ìã

Ìàññà
òàáëåòêè, ìã

Ðàñ÷åòíîå ñîäåðæàíèå
àçîòà â òàáëåòêå, %

Íàéäåííîå ñ èñïîëüçîâàíèåì
ýëåìåíòíîãî àíàëèçà ñîäåðæàíèå

àçîòà â òàáëåòêå, %

Çåðèò (ÑØÀ) 4,105 – 4,657 378* 1,32 1,36 ± 0,03
Êàïîòåí, 40 øòóê (ÑØÀ) 2,680 – 3,661 101 1,59 1,56 ± 0,04
Ñîòàëåêñ (àïòåêà ¹ 1, ÐÔ) 1,319 – 1,406 287 5,07 5,1 ± 0,1
Òðèàìòåðåí�ãèäðîõëîðòèàçèä, Pliva (ÑØÀ) 1,205 – 2,145 204 8,54 8,6 ± 0,2

* Óêàçàíà ìàññà ïîðîøêà âíóòðè êàïñóëû.

Òàáëèöà 4. Ðåçóëüòàòû àíàëèçà ôàðìïðåïàðàòîâ íà ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà ñ èñïîëüçîâàíèåì ýëåìåíòíîãî àíàëèçàòîðà
(ñïåöèôèöèðóåìîå ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â òàáëåòêå 500 ìã äëÿ âñåõ ïðåïàðàòîâ) (n = 5; p = 0,95)

Ïðåïàðàò
Ðàñ÷åòíîå ñîäåðæàíèå àçîòà

â òàáëåòêå, %

Íàéäåííîå ñ èñïîëüçîâàíèåì
ýëåìåíòíîãî àíàëèçà ñîäåðæàíèå

àçîòà â òàáëåòêå, %

Íàéäåííîå ñîäåðæàíèå
àêòèâíîãî êîìïîíåíòà

â òàáëåòêå, ìã

Àíàëüãèí:
Ôàðìñòàíäàðò 10,92 9,9 ± 0,5 454 ± 24
Óðàëáèîôàðì 10,28 8,9 ± 0,5 434 ± 24
Áèîôàðìà 10,60 10,1 ± 0,2 493 ± 10

Ôòàëàçîë 8,67 8,3 ± 0,2 477 ± 13



íîãî àíàëèçà è ÂÝÆÕ. Ïðåèìóùåñòâàìè ñïîñîáà êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ôàðìïðåïàðàòîâ, îñíîâàííîãî íà òàêîì
ïîäõîäå, ÿâëÿþòñÿ:

óíèâåðñàëüíîñòü ìåòîäà, êîòîðûé ìîæíî èñïîëü-
çîâàòü â óñëîâèÿõ, îáùèõ äëÿ âñåõ àíàëèçèðóåìûõ
ôàðìïðåïàðàòîâ, ñîäåðæàùèõ â ìîëåêóëå àêòèâíîãî
êîìïîíåíòà àçîò;

îòñóòñòâèå íåîáõîäèìîñòè èñïîëüçîâàíèÿ îáðàç-
öîâ ñðàâíåíèÿ îïðåäåëÿåìûõ ñîåäèíåíèé è ïîñòðîå-
íèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ ãðàäóèðîâî÷íûõ ãðàôèêîâ;

îòñóòñòâèå íåîáõîäèìîñòè ïðîâåäåíèÿ ýê-
ñòðàêöèè;

âûñîêàÿ ïðîèçâîäèòåëüíîñòü àíàëèçîâ áëàãîäàðÿ
áûñòðîòå èõ ïðîâåäåíèÿ, ïîëíîé àâòîìàòèçàöèè è
ìàëîìó âðåìåíè ïðîáîïîäãîòîâêè;

âîçìîæíîñòü ïðîâåäåíèÿ àíàëèçà äëÿ îáðàçöîâ
ìàññîé 1 ìã è ìåíåå, ÷òî âàæíî äëÿ îñîáî äîðîãèõ
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ;

âîçìîæíîñòü áûñòðîãî ðàñïîçíàâàíèÿ áîëüøèí-
ñòâà ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïà-
ðàòîâ, â êîòîðûõ çàäàííîå ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî êîì-
ïîíåíòà íå ñîîòâåòñòâóåò èñòèííîìó;

âîçìîæíîñòü áûñòðîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ñóáñòàí-
öèé ñîîòâåòñòâóþùèõ ôàðìïðåïàðàòîâ.

Ïðåäëîæåííûé ïîäõîä, îñíîâàííûé íà îïðåäå-
ëåíèè àçîòà â òàáëåòèðîâàííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ïðåïàðàòàõ, ïîçâîëèò îñóùåñòâëÿòü áûñòðûé êîíò-
ðîëü ïîäëèííîñòè è êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðå-
ïàðàòîâ áåç èñïîëüçîâàíèÿ îáðàçöîâ ñðàâíåíèÿ àê-
òèâíûõ êîìïîíåíòîâ è â óñëîâèÿõ, îáùèõ äëÿ âñåõ
àíàëèçèðóåìûõ ïðåïàðàòîâ. Îí òàêæå ìîæåò áûòü
èñïîëüçîâàí äëÿ áûñòðîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ôàðì-
ïðåïàðàòîâ âî âðåìÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà.
Äëÿ åãî óñïåøíîãî ïðèìåíåíèÿ, êàê è â òðàäèöèîí-
íî èñïîëüçóåìûõ äëÿ àíàëèçà ôàðìïðåïàðàòîâ ìåòî-
äàõ, ïîëåçíî çíàòü ñîñòàâ íàïîëíèòåëåé, âõîäÿùèõ â
òàáëåòêó.
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Òàáëèöà 5. Ðåçóëüòàòû îïðåäåëåíèÿ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà â ñåðèè ïðîá íîðñóëüôàçîëà, ñóëüôàäèìåòîêñèíà, àíàëüãèíà è êëàðèòèíà
â òå÷åíèå äíÿ (n = 3; p = 0,95)

Îáðàçåö

Íàéäåííîå ñ èñïîëüçîâà-
íèåì ýëåìåíòíîãî àíàëèçà

ñîäåðæàíèå àçîòà
â òàáëåòêå, %

Íàéäåííîå ñîäåð-
æàíèå àêòèâíîãî

êîìïîíåíòà â
òàáëåòêå, ìã

sr, % Îáðàçåö

Íàéäåííîå ñ èñïîëüçîâà-
íèåì ýëåìåíòíîãî àíàëèçà

ñîäåðæàíèå àçîòà
â òàáëåòêå, %

Íàéäåííîå ñîäåð-
æàíèå àêòèâíîãî

êîìïîíåíòà â
òàáëåòêå, ìã

sr, %

Íîðñóëüôàçîë Àíàëüãèí

1 13,9 ± 0,5 502 ± 17 1,4 1 9,85 ± 0,08 450 ± 4 0,3
2 14,0 ± 0,5 508 ± 20 1,6 2 9,70 ± 0,08 443 ± 4 0,4
3 14,0 ± 0,2 508 ± 7 0,5 3 9,8 ± 0,3 446 ± 13 1,2
4 14,0 ± 0,3 509 ± 13 1,0 4 9,7 ± 0,3 444 ± 13 1,2
5 13,9 ± 0,1 507 ± 4 0,3 5 9,8 ± 0,2 448 ± 7 0,6
6 13,9 ± 0,1 509 ± 6 0,5 6 9,9 ± 0,3 450 ± 13 1,2
7 13,9 ± 0,1 506 ± 4 0,3 7 9,8 ± 0,2 446 ± 6 0,6
8 13,9 ± 0,3 501 ± 11 0,8 8 9,7 ± 0,2 444 ± 6 0,5
9 14,1 ± 0,4 511 ± 15 1,1 9 9,8 ± 0,2 446 ± 9 0,8

10 13,9 ± 0,5 503 ± 18 1,5 10 9,6 ± 0,2 440 ± 11 1,0
11 13,9 ± 0,6 500 ± 21 1,7 11 9,6 ± 0,2 440 ± 7 0,6
12 13,8 ± 0,5 500 ± 19 1,6 12 9,6 ± 0,2 440 ± 6 0,6

Ñóëüôàäèìåòîêñèí 13 9,6 ± 0,4 438 ± 18 1,7

1 16,4 ± 0,1 499 ± 3 0,3 Êëàðèòèí

2 16,3 ± 0,1 496 ± 4 0,3 1 0,731 ± 0,005 10,10 ± 0,07 0,3
3 16,3 ± 0,2 498 ± 7 0,6 2 0,731 ± 0,002 10,10 ± 0,03 0,1
4 16,2 ± 0,5 495 ± 15 1,2 3 0,73 ± 0,02 10,1 ± 0,3 1,1
5 16,3 ± 0,3 497 ± 10 0,8 4 0,72 ± 0,01 10,0 ± 0,2 0,6
6 16,3 ± 0,1 497 ± 3 0,3 5 0,723 ± 0,005 10,00 ± 0,08 0,3
7 16,4 ± 0,1 499 ± 4 0,3 6 0,73 ± 0,01 10,1 ± 0,2 0,7
8 16,0 ± 0,4 488 ± 12 1,0 7 0,716 ± 0,004 9,90 ± 0,06 0,2
9 16,2 ± 0,5 495 ± 11 0,9 8 0,72 ± 0,01 9,9 ± 0,2 0,6

10 16,1 ± 0,5 490 ± 12 1,0 9 0,716 ± 0,003 9,90 ± 0,04 0,2
11 16,1 ± 0,4 491 ± 13 1,0 10 0,72 ± 0,01 9,9 ± 0,2 0,6
12 16,1 ± 0,5 491 ± 15 1,2 11 0,709 ± 0,007 9,8 ± 0,1 0,5
13 16,2 ± 0,7 494 ± 22 1,8

Ïðèìå÷àíèå. Äëÿ ïðîá íîðñóëüôàçîëà — ìàññà òàáëåòêè 617 ìã, ñïåöèôèöèðîâàííîå ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî âåùåñòâà â òàáëåòêå
500 ìã, ðàñ÷åòíîå ñîäåðæàíèå àçîòà â òàáëåòêå 13,85 %; äëÿ ïðîá ñóëüôàäèìåòîêñèíà — ìàññà òàáëåòêè 550 ìã, ñîäåðæàíèå àêòèâíî-
ãî âåùåñòâà 500 ìã, ðàñ÷åòíîå ñîäåðæàíèå àçîòà 16,47 %; äëÿ ïðîá àíàëüãèíà — ìàññà òàáëåòêè 546 ìã, ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî âåùå-
ñòâà 500 ìã, ðàñ÷åòíîå ñîäåðæàíèå àçîòà 10,95 %; äëÿ ïðîá êëàðèòèíà — ìàññà òàáëåòêè 101 ìã, ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî âåùåñòâà
10 ìã, ðàñ÷åòíîå ñîäåðæàíèå àçîòà 0,723 %.


