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Разработка и стандартизация методов контроля качества является неотъемлемой 

частью проведения фармацевтической разработки лекарственного препарата. Поэтому 

разработка спецификации на готовый препарат и методов контроля качества и проведение 

валидации аналитических методик является обязательным этапом разработки нового 

лекарственного препарата. 

Целью наших исследований была разработка и валидация методов контроля качества 

и проведения исследований по изучению стабильности капсул «Диаплант» – оригинального 

комбинированного препарата, содержащего действующие вещества нифуроксазид и 

плантаглюцид. Исследования проводились на базе предприятия «Государственный научный 

центр лекарственных средств и медицинской продукции» под руководством зав. 

лаборатории анализа, качества и стандартизации лекарственных препаратов, к. фарм. н.,с.н.с. 

Назаровой Е.С. 

В результате исследования была разработана и проведена валидация методики 

количественного определения и идентификации составляющих. Исследования 

нифуроксазида проводилось с использованием аналитического оборудования: 

спектрофотометр UV-VIS HP 8453 фирмы «HewlettPackard» (США), весы электронные 

Sartorius ВА-210S (Германия), мерная посуда. Данными по валидации подтверждено, что 

методика количественного определения нифуроксазида позволяет проводить контроль 

препарата методом абсорбционной спектрофотометрии в видимой области в необходимом 

диапазоне, с достаточной специфичностью, правильностью и сходимостью. Валидационные 

характеристики свидетельствуют о корректности методики количественного определения 

при допусках для действующего вещества ± 5%. Аналитические исследования контроля 

плантаглюцида в капсулах «Диаплант» проводили методом абсорбционной 

спектрофотометрии в видимой области на спектрофотометре UV-VIS HP 8453 фирмы 

«HewlettPackard» (США), методом жидкостной хроматографии на хроматографе фирмы 

«Waters», США и методом тонкослойной хроматографии.  В работе использовали 

стандартные образцы глюкозы, арабинозы, ксилозы, рамнозы, галактозы, кислоты 

галактуроновой для приготовления растворов сравнения. В результате проведенных 
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исследований разработаны методики количественного определения и идентификации 

плантаглюцида, путем определения восстанавливающих сахаров в пересчете на глюкозу с 

использованием метода абсорбционной спектрофотометрии в ультрафиолетовой и видимой 

областях и метода тонкослойной хроматографии. 

Исследования стабильности были проведены на трех опытных сериях препарата 

«Диаплант», капсулы. Были проведены долгосрочные испытания при хранении образцов при 

температуре (25±2)°С. Испытания стабильности, включая исходный анализ трех серий, 

анализ через 3 месяца в первый год хранения, через 6 месяцев в течение второго года 

хранения, а также через 27 месяцев (третий год хранения). Анализ проводили по всем 

показателям качества, которые предусмотрены в спецификации на препарат «Диаплант», 

капсулы (описание, идентификация, средняя масса содержимого капсул, однородность 

массы, однородность дозированных единиц, распадаемость, микробиологическая чистота, 

количественное определение). На протяжении указанного периода результаты показателей 

контроля качества капсул «Диаплант» не превышали допустимые нормы и препарат 

выдерживал испытания по всем показателям спецификации. Таким образом, препарат 

«Диаплант» сохраняет стабильность по всем параметрам спецификации на протяжении 27 

месяцев, что стало основанием для установления срока годности 2 года при хранении не 

выше 25 °С в оригинальной упаковке. 

Выводы. Разработана методика количественного определения нифуроксазида для 

проведения тестов «Количественное определение» и «Идентификация» в комбинированном 

препарате «Диаплант», капсулы с использованием метода абсорбционной 

спектрофотометрии в видимой области. Валидационные исследования подтверждают 

специфичность, линейность, прецизионность (сходимость), правильность и диапазон 

применения предложенной методики количественного определения нифуроксазида. 

Исследования контроля плантаглюцида в капсулах «Диаплант» было проведено методом 

абсорбционной спектрофотометрии в видимой области по реакции с пикриновой кислотой в 

щелочной среде, после предварительного кислотного гидролиза полисахаридов, 

апробирована методика количественного определения восстанавливающих сахаров в 

пересчете на глюкозу. Составлена спецификация для контроля качества препарата 

«Диаплант», капсулы. Разработанные аналитические методики включены в проект МКК для 

комбинированного лекарственного препарата в форме капсул «Диаплант». Изучена 

стабильность препарата в процессе хранения, что стало основанием для установления срока 

годности 2 года. Влияние плантаглюцида на степень растворения нифуроксазида в капсулах 

«Диаплант» доказывает целесообразность комбинации этих веществ в одной лекарственной 

форме.  


