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Представлена технология и валидация методики теста 
«Растворение» для антимикробного препарата «Мерадазол» с 
использованием метода абсорбционной спектрофотометрии. 
Кинетика высвобождения препарата «Мерадазол» подобна тако-
вой с референтным препаратом «Тиберал». Проведенные валида-
ционные исследования подтверждают специфичность, линейность, 
прецизионность (сходимость), правильность, диапазон применения 
предложенной методики.
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Современная концепция фармацевтической 
системы качества основана на рекоменда-

циях ICH [1, 2], согласно которым качество новых 
лекарственных средств обеспечивается на этапе их 
разработки и последующем внедрении в промыш-
ленное производство, т.е. оценивается и совершен-
ствуется на протяжении всего срока их «жизненно-
го цикла».

Цель работы – разработка технологии и валида-
ция методики проведения теста «Растворение» лекар-
ственного препарата «Мерадазол».

Экспериментальная часть
Объект исследования – таблетки «Мерадазол» 

(покрытые пленочной оболочкой); референтный 
препарат в форме таблеток «Тиберал». Аналитиче-
ские исследования проводили на спектрофотометре 
UV-1700, на приборе для растворения твердых дози-
рованных форм «Erweka».

Таблетки в оболочке «Мерадазол» получают ме-
тодом влажной грануляции. В состав таблетки-ядра 
входят вспомогательные вещества: микрокристал-
лическая целлюлоза, пласдон S-630, натрия крахма-
ла гликолят, крахмал картофельный, магния стеарат, 
аэросил, тальк.

Одним из главных технологических показа-
телей контроля качества является тест «Раство-

рение». Лекарственное вещество орнидазол (см. 
структурную формулу) – производное 5-нитроими-
дазолов (5-НИМЗ) - 1 - (3-хлор-2-гидроксипропил)-
2-метил-5-нитроимидазола, представляет собой кри-
сталлический порошок слегка желтоватого цвета, 
растворимый в метаноле, хлороформе и метиленхло-
риде [3].

Согласно данным литературы, для количествен-
ного определения орнидазола в in bulk и твердой ле-
карственной форме разработаны и провалидированы 
2 спектрофотометрических метода [4], основанных 
на реакциях орнидазола с парадиметиламинобен-
зальдегидом при температуре 37°С (метод А) и три-
метоксибензальдегидом при температуре 80°С (метод 
В) при максимуме поглощения при длине волны 505 
и 385 нм соответственно. Следует отметить, что в 
предложенных методах для приготовления раствора 
сравнения и испытуемых растворов навеску орнида-
зола или растертых таблеток растворяют в дистилли-
рованной воде с добавлением 3 г гранул цинка и 10 
мл соляной кислоты при температуре 80°С в течение 
10 мин, получая конечный раствор с концентрацией 
орнидазола 100 мкг/мл. Дальнейшие реакции также 
проводят при повышенных температурах. Необходи-
мость нагревания исходных растворов свидетельству-
ет об ограниченной растворимости орнидазола в во-
дных растворах. Найдены и другие публикации о 
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количественном определении орнидазола с исполь-
зованием именно водных растворов [5].

Степень высвобождения орнидазола при прове-
дении теста «Растворение» предложено контролиро-
вать в соответствии с требованиями ГФУ I изд., до-
полнение 2, 2.9.3, при следующих условиях: прибор 
типа «Вращающаяся корзинка», скорость вращения 
которого должна быть 100 об/мин; среда растворения 
– 0,1 М раствор кислоты хлористоводородной, как 
среда растворения, близкая к желудочному соку; рас-
творение – 45 мин. Количественное определение ор-
нидазола в среде растворения предложено проводить 
методом абсорбционной спектрофотометрии.

В ходе изучения кинетических кривых рас-
творения орнидазола для исследуемого препара-
та «Мерадазол» и референтного препарата «Тибе-
рал» установлено, что для исследуемых препаратов 
наблюдается эквивалентность профилей растворе-
ния в среде 0,1 М раствора кислоты хлористоводо-
родной. Высвобождение орнидазола составило бо-
лее 85% через 15 мин. Следовательно, исследуемые 
препараты можно отнести к категории «очень бы-
стро растворимые».

Ультрафиолетовый спектр поглощения раствора 
орнидазола в 0,1 М растворе кислоты хлористоводо-
родной в области от 220 до 320 нм имеет максимум 
при длине волны (276 +2) нм. При этой длине вол-

ны предложено проводить измерение оптической 
плотности испытуемых растворов и раствора срав-
нения. Согласно требованиям ГФУ раздела «Валида-
ция аналитических методик и испытаний», диапазон 
применения предложенной методики должен быть 
не менее +20% от нормированной (75–115%) вели-
чины растворения, т.е. 55–135%. Методика анали-
за характеризуется достаточной сходимостью и пра-
вильностью во всем диапазоне концентраций от 55 
до 135%. Расчет параметров линейной зависимости 
Yi = b • Xi + a был проведен методом наименьших 
квадратов (табл. 1.). Высокое значение коэффици-
ента корреляции (r=0,99985) удовлетворяет требо-
ваниям критерия приемлемости (r=0,99839) и под-
тверждает линейность зависимости между взятым 
(«истинным») и найденным количеством орнида-
зола в области от 55 до 135%. Линейность методики 
подтверждается во всем диапазоне – зоне концен-
траций от 55 до 135%.

Нормирование по показателю «Растворение» 
установлено, согласно требованиям ГФУ, Q = 75%. 
Расчет неопределенности пробоподготовки выпол-
нен по расчетной формуле методики контроля каче-
ства с использованием подхода к допустимой неопре-
деленности мерной посуды (табл. 2): 

Sp
, % =  0,42 + 0,232 + 0,62 + 0,122 + 0,52 + 0,62 + 0,232 = 1,12%.

Суммарная неопределен-
ность анализа:

AS
, % =  1,122 + 0,32 = 1,16 %  

Asтеор
 

= 3,0 %.

Таким образом, полная про-
гнозируемая неопределенность 
результатов для тестов «Раство-
рение» меньше критического 
значения 

Asтеор
 = 1,6%, т.е. мето-

дика будет давать корректные ре-
зультаты в других лабораториях 
по этому показателю.

Выводы
1. Разработана методи-

ка определения орнидазола при 
проведении теста «Растворение» 
в препарате «Мерадазол» с ис-
пользованием метода абсорбци-
онной спектрофотометрии.

2. Валидационные иссле-
дования подтверждают спе-
цифичность, линейность, пре-
цизионность (сходимость), пра-
вильность, диапазон примене-
ния предложенной методики.

Таблица 1

ХАРАКТЕРИСТИКИ ЛИНЕЙНОЙ ЗАВИСИМОСТИ ДЛЯ ОРНИДАЗОЛА

b S
b

a S
a

S
r

r

0,99399 0,00645 0,4534 0,64016 0,50908 0,99985 > 0,99839

Таблица 2 

РАСЧЕТ НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ ПРОБОПОДГОТОВКИ 
ДЛЯ ТЕСТА «РАСТВОРЕНИЕ»

Операция пробоподготовки Параметр 
расчетной формулы

Неопределенность, 
%

Раствор сравнения

Взятие навески орнидазола, 50 мг m
0

0,2
m

 = ––– · 100%
m

0

Доведение до объема 
в мерной колбе, 25 мл 25 0,23

Взятие аликвоты пипеткой 1 мл 1 0,6

Доведение до объема 
в мерной колбе, 100 мл 100 0,12

Исследуемый раствор

Взятие объема мерным 
цилиндром, 1000 мл 1000 0,5

Взятие аликвоты пипеткой, 1 мл 1 0,6

Доведение до объема 
в мерной колбе, 25 мл 25 0,23
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test procedure for the antimicrobial drug Meradazol, by using absorp-
tion spectrophotometry. The release kinetics of Meradazol is similar to 
that of the reference drug Tiberal. The validation investigations confirm 
the specificity, linearity, precision (convergence), correctness, and 
application range of the proposed procedure. 
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Обоснован состав и технология нового лекарственного средства 
из корней женьшеня настоящего «Женьшеня таблетки» (Panax 
ginseng C.A.Meyer). Разработана методика количественного опре-
деления суммы сапонинов в пересчете на гинзенозид Rg1 в таблет-
ках методом спектрофотометрии с использованием 70% серной 
кислоты при аналитической длине волны 526 нм. Среднее содер-
жание сапонинов в серии таблеток составляет 3,17–3,47 мг. Ошибка 
единичного определения с доверительной вероятностью 95% 
составляет ±4,51%.

Ключевые слова: женьшень настоящий, сапонины, жидкий экстракт, 
таблетки, спектрофотометрия, стандартизация.

Корни женьшеня настоящего (Panax ginseng 
C.A.Meyer.) широко применяются для про-

изводства лекарственных средств, в частности на-
стойки женьшеня и целого ряда зарубежных препа-
ратов [2] и БАДов [8]. 

Спектр их применения в медицинской прак-
тике – ускорение процессов адаптации, сти-

муляция защитных сил организма, повышение ра-
ботоспособности, резистентности к экстремальным 
воздействиям. Указанное фармакологическое дей-
ствие обусловлено богатым химическим составом 
растения – сапонинами, полисахаридами, эфирным 
маслом, полиацетиленами, витаминами [3, 5]. Веду-

щая группа биологически активных веществ (БАВ) 
женьшеня представлена тритерпеновыми сапонина-
ми.

Разработка импортозамещающих лекарствен-
ных средств на основе отечественных сырьевых 
источников является приоритетным направлени-
ем развития фармацевтической промышленности, 
отраженным в Стратегии развития отрасли «Фар-
ма-2020» [7].

Цель работы – обоснование состава, технологии 
и стандартизации нового лекарственного препарата 
«Женьшеня таблетки».

Экспериментальная часть
В качестве основы для получения таблеток жень-

шеня использованы вспомогательные вещества (ВВ) 
– лактоза (наполнитель) и микрокристаллическая 
целлюлоза (МКЦ) (связующее вещество) в соотно-
шении 2:3. Лекарственной субстанцией являлся экс-
тракт женьшеня жидкий, полученный методом пер-
коляции на 70% этиловом спирте в соотношении 
«сырье : экстрагент» 1:1. 

Рекомендуемая дозировка настойки женьшеня 
(соотношение «сырье : экстрагент» 1:10), содержа-
щая 0,51±0,02% суммы гинзенозидов [4], – 20 ка-
пель 2 раза в день. Принимая во внимание, что в 


