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Рисунок 5. – Количество апоптотических фибробластов при действии 2-гексадеценаля 
 
Заключение. Таким образом, из полученных данных следует, что при действии 2-ГД наблюда-

ется дозозависимое изменение редокс-активности дермальных фибробластов. Это выражается в 
уменьшении уровня восстановленного глутатиона в цитоплазме клеток, увеличении продукции 
пероксида водорода и уменьшении митохондриального мембранного потенциала. Изменение 
редокс-состояния фибробластов под действием 2-ГД сопровождается индуцированием апоптоза. 
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Натрия хлорид содержится в плазме крови (около 0,5 %) и тканевых жидкостях организма. Он 

является основным неорганическим компонентом, поддерживающим осмотическое давление 
плазмы крови и внеклеточной жидкости.  

Инфузионная терапия является неотъемлемой частью лечения любого заболевания или крити-
ческого состояния, сопровождающегося расстройствами водно-электролитного баланса. Кроме 
того, внутривенное введение различных растворов широко используется во всех областях медици-
ны [5]. 

Материалы и методы исследований. Испытания лекарственного препарата на промежуточ-
ную продукцию проводят согласно спецификации на промежуточную продукцию СП-1100-2-038 
[3], где описано, согласно каким методикам проводят испытания или ссылки на методики испыта-
ний, а также указано количество пробы на 1 испытание в миллилитрах. 
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В растворе промежуточной продукции проверяются показатели, которые должны соответство-
вать требованиям документов по контролю качества. 

Испытания лекарственного препарата на готовую продукцию проводят согласно спецификации 
на готовую продукцию СП-1100-2-011 [4], где описано, согласно каким методикам проводят ис-
пытания или ссылки на методики испытаний. 

При процессе производства лекарственного препарата количественное определение проверяет-
ся титриметрическим методом. Методика испытания валидирована. 

Титриметрический метод определения содержания натрия хлорида раствором серебра нитрата 
в лекарственном препарате является современным и распространенным методом определения со-
держания данного компонента в исследуемом веществе. Реакции, основанные на образовании 
труднорастворимых солей серебра, широко применяются для определения различных анионов [1]. 

Оценку физико-химических показателей осуществляли по результатам контроля трех промыш-
ленных серий лекарственного препарата Натрия хлорид, раствор изотонический для инфузий 9 
мг/мл в бутылках стеклянных 400 мл, производимых на ОАО «Несвижский завод медицинских 
препаратов», серии:  

741219 (7 224 бутылок);  
751219 (7 128 бутылок);  
020220 (6 996 бутылок). 
Промышленные серии были произведены согласно ТИ-0527-2-001 , где стандартная промыш-

ленная серия составляет: 6 750 –7 234 бутылок. 
Обсуждение результатов.  На основании полученных данных была выполнена оценка качества 

в соответствии с требованиями ФСП РБ 0226 (действующая редакция), Государственной 
фармакопеи Республики Беларусь II в 2 томах [2].  

На основании показателей трех промышленных серий были построены графики анализа 
контролируемых показателей (рисунок 1 – 4), по которым можно сделать заключение, что процесс 
находится в состоянии статистической управляемости. 

 
 

Рисунок 1. – Анализ рН в промежуточной продукции (до стерилизации) 
 

 
Рисунок 2. – Анализ количественного содержания натрия хлорида в промежуточной продукции  

(до стерилизации) 
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Анализируя показатели качества трех промышленных серий, можно сделать вывод, что процесс 
производства лекарственного препарата Натрия хлорид, раствор изотонический для инфузий 9 
мг/мл в бутылках стеклянных, многократно проводимый в пределах установленных параметров, 
осуществляется эффективно с воспроизводимыми результатами и постоянно приводит к 
получению продукции, соответствующей установленным требованиям и характеристикам 
качества. 

На момент проведения валидации процесса производства, оборудование имело статус 
«квалифицировано». 

 
 

Рисунок 3. – Анализ рН в нерасфасованной продукции (после стерилизации) 
 

 
 
Рисунок 4. – Анализ количественного содержания натрия хлорида в нерасфасованной продукции 

(после стерилизации) 
 
Выпущенные серии продукции соответствовали требованиям нормативной документации и 

спецификации на продукт. Отклоненные серии на стадии промежуточного/готового продукта 
отсутствовали. 

Выводы:  
По результатам исследований рассчитаны основные метрологические характеристики методики 

количественного определения хлоридов в лекарственном препарате Натрия хлорид, раствор 
изотонический для инфузий 9 мг/мл титриметрическим методом. При осуществлении валидации 
было определено количественное содержание натрия хлорида в 3 промышленных сериях в 
соответствии с Государственной фармакопеей Республики Беларусь II. 

Установлено, что все критические технологические параметры в процессе производства 
лекарственного препарата удовлетворяют установленным критериям приемлемости. 
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Актиальность. Мужское бесплодие является распространённой проблемой во всем мире. Для 

результативного лечения необходимо как можно раньше выявить заболевание репродуктивной 
системы и установить его этиологию. Для проведения ранней диагностики необходим поиск соот-
ветствующих молекул-маркеров, присутствие которых свидетельствовало бы о начале патологи-
ческого процесса [1]. В качестве таких маркеров была изучена общая активность протеаз и фосфо-
липаз семенной жидкости в сопоставлении с общим количеством белка спермоплазмы. Как было 
нами ранее показано сопоставление уровня активности ФЛА2 в семенной жидкости пациентов с 
диагнозом бесплодие и людей с нормальной репродуктивной функцией экспресс-методом гель-
диффузии даёт возможность прогнозной оценки потенциальной мужской инфертильности [2]. Тем 
не менее, использованный метод гель-диффузии является полуколичественным, работает при 
сравнении опытного и контрольного образцов, и не даёт однозначного ответа на вопрос о кон-
кретных значениях скоростей реакций гидролиза и активности ферментов [3]. 

Целью настоящей работы являлось изучение общей протеазной и ФЛА2 активности в сопо-
ставлении с общим количеством белка спермоплазмы у здорового донора и больного бесплодием. 
А также изучение субстратной специфичности ФЛА2 спермоплазмы при количественном анализе. 

Материалы и методы. В работе были использованы классические методы определения проте-
азной активности и общего количества белка с применением реактива Фолина. В случае изучения 
общей протеазной активности исследовали реакцию гидролиза белка под действием спермоплаз-
мы течении 30 минут с использованием БСА (козеина) в качестве субстрата реакции. В качестве 
продукта реакции регистрировали количество образовавшегося тирозина. В случае изучения об-
щей ФЛА2 активности исследовали реакцию гидролиза фосфолипидов под действием спермо-
плазмы в течении 60 минут (для расчёта активности) и нескольких суток (для определения специ-
фичности к субстрату) с использованием фосфатидилхолина (ФХ) и фосфатидилэтаноламина 
(ФЭА) в качестве субстрата реакции в составе смешанных мицелл фосфолипид:ТХ100 (1:3). В ка-
честве продуктов реакции регистрировали количество образовавшегося лизолипида и исходного 
субстрата, разделённых методом ТСХ (Рисунок 1), с последующим анализом соответствующих 
пятен на количественное содержание фосфора методом Васьковского [4]. 

Результаты и выводы. Изучение общей протеазной активности при гидролизе белка под дей-
ствием спермоплазмы течении 30 минут с использованием БСА (козеина) в качестве субстрата 




