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24370-80 или пакеты бумажные из пергамента по 
ГОСТ 1341-97, а затем для вторичной упаковки ис-
пользуют пакеты из мелованной бумаги по ГОСТ 
21444-75.

Выводы. Подходы к упаковке растительного 
сырья у производителей заметно различается. При 
использовании упаковки с разной степенью за-
щитных свойств (от двойного использования по-
лимерных материалов до негерметичной бумажной 
упаковки) для одного и того же сырья производи-
тели заявляют одинаковые сроки годности. Таким 
образом, необходимо проведение дополнительных 

независимых исследований для проверки заявляе-
мых производителем сроков годности. 

Литература:
1. Методические рекомендации для практиче-

ских и научных работников «Упаковка лекарствен-
ного растительного сырья и сухих лекарственных 
форм из растительного сырья» Министерства здра-
воохранения Российской Федерации от 07.12.1998 
№ 98/192.  Зарегистрированное лекарственное рас-
тительное сырье [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: www.rceth.by. – Дата доступа: 10.10.2013 г.

РАЗРАБОТКА ТЕХНОЛОГИИ ПОЛУЧЕНИЯ И СТАНДАРТИЗАЦИЯ ГЛАЗНЫХ 
КАПЕЛЬ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ СИНДРОМА «СУХОГО ГЛАЗА»

Парахневич О.Г., Жебентяев А.И., Трухачева Т.В.

РУП «Белмедпрепараты» 

УО «Витебский государственный медицинский университет»

Актуальность. В последние годы синдром «су-
хого глаза» (ССГ) стал предметом пристального 
внимания офтальмологов. Распространенность 
этой патологии среди населения развитых стран 
мира колеблется в пределах 8-17% и имеет тенден-
цию к дальнейшему росту [1]. Основным направ-
лением в местной терапии лечения ССГ является 
применение средств «искусственная слеза», дей-
ствие которых способствует восстановлению слез-
ной пленки. Как правило, это водные растворы 
гидрофильных биологически инертных полимеров 
(производные метилцеллюлозы, поливиниловый 
спирт, поливинилпирролидон, полиэтиленгликоль, 
пропиленгликоль, декстран, гиалуроновая кислота 
и др.) с включением различных консервантов и не-
органических солей.

Прочную позицию в качестве лекарственного 
средства для лечения ССГ занимают растворы ги-
промеллозы в концентрациях 0,3 – 0,6 % (Дефислез, 
Лакрисифи, Слезин и др.). Наибольшей популяр-
ностью пользуется композиция на основе гипро-
меллозы и декстрана 70, входящая в состав глазных 
капель Слеза натуральная.

Для практической реализации лечения больных 
ССГ необходимо разработать и освоить промыш-
ленный выпуск доступных отечественных глазных 
капель «искусственная слеза».

Цель. Разработать состав, технологию получе-
ния и методы стандартизации глазных капель «ис-
кусственная слеза».

Материал и методы. При разработке состава и 
технологии получения глазных капель были при-
готовлены опытные образцы на основе полимер-
ной композиции гипромеллозы (НД РБ 0919-2010, 
Dow Chemical Company, США) и декстрана 60 (НД 
РБ 0851С-2010, Pharmacosmos A/S, Дания). В каче-
стве вспомогательных веществ для обеспечения 
стабильности, изотоничности и буферных свойств 
раствора использовали динатрия фосфата диги-
драт, натрия дигидрофосфата дигидрат, натрия 
хлорид, динатрия эдетат, бензалкония хлорид и 

воду для инъекций, отвечающие требованиям ГФ 
РБ.

Количественное содержание действующих ве-
ществ гипромеллозы, декстрана и консерванта бен-
залкония хлорида определяли методом спектрофо-
тометрии в видимой области при длинах волн 635 
и 363 нм, соответственно. Валидации методик про-
водили в соответствии с требованиями, изложен-
ными в [2].

Определение прозрачности, цветности, рН, вяз-
кости, осмоляльности, стерильности проводили в 
соответствии с требованиями, изложенными в со-
ответствующих разделах ГФ РБ [2].

Результаты и обсуждение. Для создания глаз-
ных капель для лечения ССГ была подобрана по-
лимерная композиция на основе гипромеллозы 0,3 
% и декстрана 60 0,1%. Для выбора оптимального 
соотношения вспомогательных компонентов были 
проведены исследования по изучению стабильно-
сти опытных образцов. По результатам исследо-
ваний определен состав, включающий динатрия 
фосфата дигидрат, натрия дигидрофосфата диги-
драт, натрия хлорид, динатрия эдетат в качестве 
стабилизатора и бензалкония хлорид (0,07  мг/мл) 
в качестве консерванта. Сбалансированный состав 
обеспечивает значение рН глазных капель 7,4, изо-
тоничность и вязкость раствора около 8-10 мПа·с.

В соответствии с требованиями, изложенными 
в ТКП 123-2008 (02040) [3], для контроля качества 
глазных капель в проект ФСП были включены сле-
дующие разделы: описание, подлинность, прозрач-
ность, цветность, рН, вязкость, осмоляльность, из-
влекаемый объем, стерильность, количественное 
определение гипромеллозы и декстрана, бензалко-
ния хлорида, упаковка, маркировка, хранение, срок 
годности.

Поляриметрический метод, широко использу-
емый для определения декстрана, и спектрофото-
метрическая методика Американской Фармакопеи 
для определения гипромеллозы в офтальмологи-
ческом растворе оказались непригодными при со-



190

вместном присутствии этих полимеров. Разработ-
ка пробоподготовки позволила нам разделить по-
лимеры и количественно определить гипромеллозу 
и декстран в растворе спектрофотометрическим 
методом. Разработанная методика основана на ре-
акции взаимодействия продуктов кислотного ги-
дролиза декстрана и гипромеллозы с дифенилами-
ном, в результате которой образуются окрашенные 
соединения каждого из полимеров. Оптимальным 
способом разделения полимеров оказалось осаж-
дение гипромеллозы при нагревании до 90ºС с по-
следующей горячей фильтрацией осадка, который 
затем растворяют в воде и используют для количе-
ственного определения гипромеллозы. Фильтрат 
используют для количественного определения дек-
страна. 

Применение существующих ВЭЖХ методик 
определения бензалкония хлорида в составах глаз-
ных капель оказались неприемлемы, вследствие 
отсутствия воспроизводимости результатов из-за 
сорбции консерванта на гипромеллозе. Устранить 
влияние гипромеллозы удалось при снижении ее 
концентрации в лекарственном средстве в 2,5 раза 
путем разбавления и использовании спектрофото-
метрического метода для количественного опреде-
ления бензалкония хлорида. Оптимальные значе-
ния оптических плотностей и воспроизводимость 
результатов анализов были получены при проведе-
нии хлороформной экстракции окрашенных ком-
плексных соединений бензалкония хлорида, обра-
зовавшихся в присутствии аммиака и пикриновой 
кислоты.

На основании валидационных характеристик 
подтверждена обоснованность выбора данных 

методик и, соответственно, получение надежных 
результатов. Установлены нормы по содержанию 
действующих веществ: гипромеллозы от 2,7 до 3,3 
мг/мл и декстрана от 0,9 до 1,1 мг/мл; бензалкония 
хлорида от 0,06 до 0,08 мг/мл.

Выводы. Таким образом, разработан сбаланси-
рованный состав глазных капель для лечения ССГ 
на основе полимерной композиции гипромеллозы 
и декстрана 60. Определены показатели качества 
и разработаны методики стандартизации глазных 
капель. Методики провалидированы и включены в 
ФСП РБ на лекарственное средство Искусственная 
слеза производства РУП «Белмедпрепараты». Глаз-
ные капли «Искусственная слеза» предназначены 
для лечения ССГ и не уступают по качеству, эф-
фективности и безопасности лучшим зарубежным 
аналогам.

Литература:
1.	 Бржеский, В.В. Роговично-конъюнкти-

вальный ксероз (диагностика, клиника, лечение) / 
В.В. Бржеский, Е.Е. Сомов. -Государственная фар-
макопея Республики Беларусь: в 3 т. / УП «Центр 
экспертиз и испытаний в здравоохранении», 2006 
– 2009. – Т. 1. Общие методы контроля качества 
лекарственных средств / УП «Центр экспертиз и 
испытаний в здравоохранении»; под общ. ред. Г.В. 
Годовальникова. – Минск: Минский государствен-
ный ПТК полиграфии, 2006. – 656 с; – Т. 2. Контроль 
качества вспомогательных веществ и лекарствен-
ного растительного сырья / УП «Центр экспертиз и 
испытаний в здравоохранении»; под общ. ред. А.А. 
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2008. – 472 с.

ВИТАМИНЫ И МИНЕРАЛЫ КАК СРЕДСТВА ПРОФИЛАКТИКИ 
В ПЕРИОД ПРЕДПАТОЛОГИИ

Садикова В.К., Коноплева М.М.

УО «Витебский государственный медицинский университет»

Актуальность. Выявление и профилактика ги-
повитаминозов является актуальной социальной 
и медицинской задачей. Недостаток витаминов, 
микроэлементов вызывает выраженный дисбаланс 
всех обменных процессов, что является основой 
для возникновения предпатологических состоя-
ний. Известно, что витамины играют роль биоката-
лизаторов, регулируют биохимические и физиоло-
гические процессы, поддерживают и стимулируют 
иммунитет и, таким образом, предупреждают раз-
витие заболеваний и их хронизацию [1]. 

Особенно важны для стимуляции защитных сил 
организма аскорбиновая кислота, ретинол, токофе-
рол, витамины группы В и другие. Нельзя при этом 
не учитывать и важную роль минеральных элемен-
тов, которые находятся с витаминами  в синергент-
ном отношении. Макро- и микроэлементы (натрий, 
калий, магний, фосфор, марганец, цинк, железо и 
другие) выполняют три основные функции: 

• служат «строительным» материалом для кост-
ных и соединительных тканей;

• участвуют в генерации и проведении нервных 
импульсов;

• действуют как катализаторы биохимических 
процессов.

Многие процессы жизнедеятельности без мине-
ралов невозможны. Магний, например, необходим 
для более чем 100 видов ферментативных реакций 
организма. Цинк действует более чем в 200 процес-
сах синтеза белков и их метаболизме. Недостаток 
этих двух элементов способен привести к 300-ам 
видам различных заболеваний. 

Цель исследования. 
• Выявить у студентов признаки гиповитамино-

за на основании их субъективных оценок самочув-
ствия и жалоб на изменение состояния здоровья.

• Предложить способы устранения выявленных 
симптомов дефицита витаминов и минеральных 
веществ.

Материал и методы. Были использована мето-
дика анкетирования студентов. Вопросы, предъ-
явленные студентам в анкете, касались известных 


