
69

Здравоохранение Таджикистана, № 4, 2015

таъин карда шуд, миќдори такроршавии бемори 
2 маротиба камтар ба ќайд гирифта шуд.

Хулоса.
Фиброларингоскопия усули нисбатан ит-

тилоотии ташхис буда истифодаи он њангоми 

ин бемори хеле самаранок мебошад.
Табобати маљмўии маводи (зиддиилтињоби, 

зиддивируси, таќвиятбахши масуният) нисбати 
такроршавихои папилломатози њанљара хеле 
самаранок бањогузори шудаанд.
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Актуальность. Разнообразие полимерных материалов, их особый химический состав, необходимость 
точных сведений о поведении материала упаковки в контакте с упакованной продукцией – все это требует 
тщательных исследований при отборе упаковочного материала для фармацевтических препаратов.

Цель исследования. Изучение взаимного влияния первичной упаковки с растворами для ряда фармацев-
тических препаратов.

Материал и методы исследования. Контейнеры из полиэтилена марки Purrel PE 3020 D производства 
фирмы Basell Polyolefine Gmbh (Германия) и растворы лекарственных веществ различной химической струк-
туры; фармако-технологические методы.

Результаты исследования и их обсуждение. Для подтверждения совместимости контейнера, его со-
держимого и уверенности в отсутствии изменений, которые негативно действуют на качество препарата, 
проводили различные испытания – проверка отсутствия изменений физических характеристик; оценка ка-
ких-либо потерь или прироста, связанных с проницаемостью; определение изменений рН; оценка изменений, 
вызванных действием света; химические испытания; биологические испытания.

Изменения веса и максимальная потеря растворителя при хранении разрабатываемых растворов в по-
лиэтиленовых ампулах в течение регламентированного срока хранения составляет не более 3% (максимально 
допустимые пределы не более 5%). Сорбция веществ материалом упаковки для растворов составляет 0,5%. 
Определенный теоретически коэффициент проникновения материала подтвердил незначительную проница-
емость полиэтилена, что доказывает возможность использования нового вида упаковки при производстве 
парентеральных лекарственных средств.

Выводы. Доказана возможность использования в качестве первичной упаковки ампул, изготовленных из 
полиэтилена марки Purrel PE 3020 D производства фирмы Basell Polyolefine Gmbh (Германия).

Ключевые слова: ампулы, полиэтилен, сорбция, коэффициент проникновения, потеря растворителя.
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Actuality. Variety of polymeric materials, their special chemical composition, necessity of exact information 
about behavior of packing material in touch with the packed products requires careful researches when selection of 
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packing material for pharmaceutical preparations.
Research aim. Study of cross-coupling of primary packing with solutions for the number of pharmaceutical 

preparations.
Research materials and methods. Containers from the polyethylene of the brand of Purrel PE 3020 D, production 

of the firm Basell Polyolefine Gmbh (Germany) and the solutions of medicinal substances of different chemical 
structure; pharmaceutical and technological methods.

Research results and their discussion. For confirmation of compatibility of container, its content and confidence in 
absence of changes acted negatively on the quality of medicine we carried out different tests is verification of absence 
of changes of physical descriptions; estimation of some losses or increase related to permeability; determination of 
рН changes; estimation of the changes caused by the action of light; chemical tests; biological tests.

Changes of weight and maximal loss of solvent when storage of the developed solutions in polyethylene ampoules 
during the regulated expiration date is no more than 3% (maximally possible limits is no more than 5%). Persorption 
of substances by packing material is 0.5% for solutions. The determined theoretical coefficient of penetration of 
material confirmed insignificant permeability of polyethylene that proves the possibility of using new type of packing 
at the production of parenteral medicines.

Conclusions. Possibility of using the ampoules made from the polyethylene of brand of Purrel PE 3020 D of 
production of firm Basell Polyolefine Gmbh (Germany) as a primary packing has been proven.

Keywords: vial, polyethylene, sorption, penetration rate, the loss of solvent.
_________________________________________________________________________________________________

Актуальность. Разработка жидких лекар-
ственных средств (ЖЛС) остается одной из ос-
новных задач современной фармацевтической 
промышленности, особенность которой явля-
ется использование более современных видов 
первичной упаковки.

В настоящее время рынок упаковки для 
фармацевтической промышленности находится 
в стадии подъема и относится специалистами к 
одному из наиболее перспективных и привлека-
тельных для инвестиций. Объем продаж в этом 
секторе рынка неуклонно растет, и произво-
дители медицинской упаковки и упаковочного 
оборудования с каждым годом увеличивают 
свои производственные мощности и вклады-
вают все больше средств в модернизацию и 
реорганизацию своего производства.

Несмотря на огромное количество различ-
ных вариантов и форм упаковки, она должна 
соответствовать основным требованиям, кото-
рые можно условно разделить на четыре группы 
[1]:

1. Конструктивные требования к первичной
упаковке.

2. Требования к материалам.
3. Специфические требования, зависящие

от типа препарата, конструкции упаковки и 
технологии изготовления.

4. Общие требования к упаковке.
Конструкция первичной упаковки должна:

• обеспечивать защиту лекарственного препа-
рата (ЛП) от воздействия неблагоприятных
факторов внешней среды;

• предохранять ЛП от механических воздей-
ствий;

• обеспечивать герметичность и стабильность
ЛП;

• обеспечивать защиту ЛП от микробного
загрязнения;

• обеспечивать дозированное или поштучное
извлечение ЛП;

• иметь эстетичный внешний вид и быть удоб-
ной для использования;

• включать стандартизированные элементы,
не имеющие отклонений от геометрических
размеров;

• включать элементы, которые сконструиро-
ваны с возможностью их автоматической
обработки и герметичного соединения на
автоматическом оборудовании.
Первичная упаковка выполняет несколько

функций, важнейшими из которых являются 
сохранение качества и свойств ЛП в течение об-
условленного срока хранения, а также удобство 
использования. Именно в этих направлениях 
ведутся инновационные разработки, целью ко-
торых является усовершенствование функцио-
нальных характеристик упаковки.

Наиболее распространенным видом сырья 
для производства фармацевтической упаков-
ки парентеральных ЛС является специальное 
стекло. Контейнеры из стекла более инертны и 
являются хорошей защитой для лекарства даже 
при длительном хранении. Однако в некоторых 
случаях стекло влияет на стабильность препа-
рата (изменение pH, вымывание металлов). Ко-
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нечно, это зависит от качества стекла, которое 
характеризуется его гидролитическим классом.

К недостаткам стеклянных контейнеров 
можно отнести большую массу и более высо-
кий риск разрушения в случае падения [2,3].

Вид упаковки и материалы, которые ис-
пользуются при этом, во многом определяют 
не только качество продукции, но и условия 
хранения, способы складирования и др. [4].

В последнее время в европейских странах 
наблюдается рост нового более прогрессивного 
вида упаковки – полимерной упаковки. Потому 
альтернативной стеклу в качестве материала для 
первичной упаковки ЖЛС являются полимеры 
(прозрачность, отсутствие ионов на поверхно-
сти, удобство дизайна и стерилизации) [5,6].

Разнообразие полимерных материалов, их 
особый химический состав, необходимость точ-
ных сведений о поведении материала упаковки 
в контакте с упакованной продукцией – все это 
требует тщательных исследований при отборе 
упаковочного материала для фармацевтических 
препаратов.

На основании вышесказанного, возникла 
необходимость проведения исследований для 
обоснования выбора первичной упаковки ко-
торое является неотъемлемой частью фармацев-
тической разработки лекарственного средства.

Цель исследования. Изучение взаимного 
влияния первичной упаковки с растворами для 
ряда препаратов по таким показателям, как 
максимальная потеря растворителя при хране-
нии, сорбция материала первичной упаковки, 
коэффициент проникновения для полиэтилено-
вых ампул с растворами.

Материал и методы исследования. В каче-
стве материалов использовали контейнеры из 
полиэтилена марки Purrel PE 3020 D производ-
ства фирмы Basell Polyolefine Gmbh (Германия) 
и растворы лекарственных веществ различной 
химической структуры. В своих исследованиях 
использовали фармако-технологические мето-
ды.

Результаты исследования и их обсуждение. 
Одним из факторов, обеспечивающих каче-
ство и стабильность лекарственных средств 
(ЛС) в процессе хранения, является первичная 
упаковка и, прежде всего, материал, из кото-
рого изготовлен контейнер. Серьезной ком-
плексной проблемой при выборе материала 
упаковки является отсутствие взаимодействия 

между материалом упаковки и лекарствен-
ным препаратом, что устанавливается, пре-
жде всего, при проведении фармацевтической 
разработки.

Согласно требованиям ГФУ и ЕФ п. 3.1.4 
к материалам, применяемым в производстве 
парентеральных лекарственных средств, предъ-
являются следующие требования: идентифика-
ция, прозрачность, цветность, кислотность или 
щелочность, оптическая плотность, восстанав-
ливающие вещества, вещества, растворимые 
в гексане, добавки, экстрагируемые тяжелые 
металлы, сульфатная зола.

Для подтверждения совместимости контей-
нера, его содержимого и уверенности в отсут-
ствии изменений, которые негативно действуют 
на качество препарата, проводили различные 
испытания. Это проверка отсутствия изменений 
физических характеристик; оценка каких-либо 
потерь или прироста, связанных с проницаемо-
стью; определение изменений рН; оценка изме-
нений, вызванных действием света; химические 
испытания; биологические испытания.

Для оценки возможности применения поли-
этиленовой первичной упаковки в производстве 
ЖЛС использовали схему исследований для 
предоставления документации, представленную 
на (рис. 1).

Поскольку используемый нами матери-
ал первичной упаковки – полиэтилен марки 
Purrel PE 3020 D производства фирмы Basell 
Polyolefine Gmbh, Германия, соответствует тре-
бованиям, описанным в ДФУ и ЕФ п. 3.1.4, 
проводили исследования по следующим пара-
метрам:

1. Общая информация: изучался полный
качественный состав пластикового материала 
(включая добавки, такие как антиоксиданты, 
стабилизаторы, пластификаторы, смазывающие 
вещества, растворители и красители).

2. В разделе спецификации определены по-
казатели качества материала, согласно требо-
ваниям ГФУ и ЕФ.

3. Проведены исследования взаимного
влияния ЖЛС с первичной упаковкой, для 
подтверждения отсутствия значительных из-
менений, приводящих к ухудшению качества 
активной субстанции или готового лекарствен-
ного средства.

Данные проведенных исследований при вы-
боре первичной упаковки представлены для 
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Рис. 1. Данные по пластиковым упаковочным материалам, которые зависят от лекарственной 
формы и пути введения готового лекарственного средства
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Диаграмма 1. Распределение семейных врачей по полу в Г.Ц.З. №1 города Душанбе.
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Таблица 1

Показатели, полученные при использовании полиэтиленовых ампул с 
исследуемыми разрабатываемыми растворами

Название препаратов
Сорб-
ция, %

Коэффициент  
проницаемости, 

г×мм/см2

Изменения
веса, %

Раствор диклофенака натрия 2,5% 0,438 6,61×10–7 2,10
Раствор лидокаина гидрохлорида 2% 0,395 1,62×10–7 1,95
Раствор папаверина гидрохлорида 2% 0,440 2,31×10–7 2,28
Раствор 3-(2,2,-триметил-гидразиний) – пропи-
оната 10%

0,405 2,28×10–7 2,19

Раствор эуфиллина 2% 0,440 2,39×10–7 2,30
Раствор пирацетама 20% 0,384 2,33×10–7 2,49
Раствор магния сульфата 25% 0,435 2,51×10–7 2,30
Раствор 3-(2,2,2-триметил-гидразиний) – про-
пионата 5%

0,356 1,59×10–6 1,61

Раствор L-орнитина-L-аспартата 30% 0,374 1,67×10–6 1,69
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некоторых разрабатываемых ЛС (табл. 1).
Таким образом, как видно из таблицы 1, 

изменения веса и максимальная потеря раство-
рителя при хранении разрабатываемых раство-
ров в полиэтиленовых ампулах в течение регла-
ментированного срока хранения составляет не 
более 3% (максимально допустимые пределы 
не более 5%).

Сорбция веществ материалом упаковки для 
растворов составляет 0,5%. Определенный тео-
ретически коэффициент проникновения матери-
ала подтвердил незначительную проницаемость 
полиэтилена, что доказывает возможность ис-
пользования нового вида упаковки при произ-
водстве парентеральных ЛС.

Результаты анализов разработанных пре-
паратов соответствуют требованиям анали-
тической документации, подтверждающей их 
стабильность в течение регламентированных 
сроков хранения.

Выводы:
1. За последние годы номенклатура требо-

ваний к упаковке серьезно расширилась, па-
раметры и критерии оценки качества ужесто-
чились, что привело к полному исключению 
одних видов упаковки, сокращению объемов 
других и появлению принципиально новых ви-
дов упаковки.

2. Изменение динамики развития упако-
вок иллюстрирует резкое улучшение упаковки 
за счет широкого использования современных 
высокотехнологичных полимерных упаковок.

3. Разнообразие полимерных материалов,
их особый химический состав, необходимость 
точных сведений о поведении пластмасс в 
контакте с упакованной продукцией – все это 
требует тщательных исследований при отборе 
упаковочного материала для фармацевтических 
препаратов.

4. Изучено взаимное влияние первичной
упаковки с раствором для всех исследуемых 
препаратов по таким показателям как: макси-
мальная потеря растворителя при хранении, 
сорбция материала первичной упаковки, коэф-
фициент проникновения для полиэтиленовых 
ампул с растворами доказал возможность ис-
пользования в качестве первичной упаковки 
ампул, изготовленных из полиэтилена марки 
Purrel PE 3020 D производства фирмы Basell 
Polyolefine Gmbh (Германия).
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Хулоса

В.А. Шевченко, В.С. Бондар, С.Н. Ролик, 
И.Г. Пересадко,

ОМУЗИШИ ТАЪСИРИ МУТАЌОБИЛИ 
БОРЉОМАИ ИБТИДОИ БО МАЊЛУЛЊО 

БАРОИ ТАЙЁР КАРДАНИ ЯК ЌАТОР 
ДОРУЊО

Муњимият. Гуногунии маводи полимерї, 
таркиби химиявии ба худ хоси онњо, зарурияти 
маълумоти даќиќ оид ба таъсири мутаќобилаи 
маводи борљома бо моли баста бандишуда, 
тадќиќи муфассали интихоби борљомаро барои 
мањсулоти фарматсевтї таќозо мекунад.

Маќсади тадќиќот. Омузиши таъсири 
мутаќобилаи борљомаи ибтидої бо мањлулњо 
барои тайёр кардани як ќатор доруњо.

Мавод ва усулњои тадќиќот. Контейнерњои 
полиэтилении тамѓаи Purrel 3020 PE D истењсоли 
ширкати Basell Polyolefine Gmbh (Олмон) ва 
мањлулњои моддањои дорувории сохти химия-
виашон мухталиф; усулњои фармако-технологї.

Натиљањо тадќиќ ва арзёбии онњо. Ба 
маќсади тасдиќи њамљурии контейнер, ќисмњои 
таркибии он ва эътимод ба набудани таѓйироте, 
ки ба сифати дору таъсири манфї мерасо-
нанд, тадќиќоти мухталиф гузаронида шуд: 
санљиши таѓйироти нишондиљандањои физикї; 
бањогузории камузиёдшавї, ки ба гузаронанда-
ги алоќаманд аст; муайян кардани таѓйироти 
рН; бањогузории таѓйироте, ки бо таъсири 
рушної рух медињанд; санљишњои химиявию 
биологї. Таѓйирёбии вазн ва талафи макси-
малии вазн њангоми нигањдошти мањлулњои 
тањияшаванда дар ампулањои полиэтиленї на 
зиёда аз 3%-ро ташкил мекунанд (њадди имкон-
пазир 5% муќаррар шудааст). Љаббиши моддањо 
дар маводи борљома 0,5%-ро ташкил медињад. 
Забири назариявї муайяншудаи гузариши 
мавод гузаронандагии ночизи полиэтиленро 
тасдиќ кард, ки ин исботи имконияти истифо-
даи намуди нави борљома барои истењсоли до-
рухои парентерали мебошад.

Хулоса. Имконияти истифодаи полиэти-
лени тамѓаи Purrel 3020 PE D истењсоли шир-
кати Basell Polyolefine Gmbh (Олмон) њамчун 
борљомаи ибтидої барои ампулањо исбот шу-
дааст.


