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Пинск, Беларусь 

 
Аннотация. В данной статье представлены результаты анализа контроля качества 

лекарственных препаратов «Фуросемил», «Диклофенак», «Магния сульфат» и 

«Дротаверин» по органолептическим показателям и содержанию действующих веществ. 

 

Контроль качества лекарственных препаратов, включающий в себя 

множество этапов, направленных на обеспечение безопасности, соответствия 

установленных стандартам и безопасности, является важным процессом в 

жизни населения. Основными критериями качественного лекарственного 

препарата являются: отсутствие вредных примесей, действенность, 

соответствие  нормативным требованиям и стандартам, наличие сроков 

годности и условий хранения, отсутствие ошибок и несоответствий при 

производстве, минимальный риск возникновения побочных эффектов и 

аллергических реакций. 

Применение лекарственных препаратов в скорой медицинской помощи 

имеет критическое значение,  так как позволяет быстро стабилизировать 

состояние пациента, предотвратить развитие осложнений и не допустить 

летальный исход. Скорая медицинская помощь охватывает широкий спектр 

состояний, поэтому особенно в экстренных ситуациях важно быстрое 

воздействие лекарственных препаратов. Наличие проверенных и эффективных 

лекарств упрощает процесс принятия решений для медицинских работников, 

позволяя быстро выбирать необходимую терапию. 

При несоответствии содержания действующего вещества заявленному 

производителем на упаковке в медицинских препаратах возможно неоказание 

необходимого терапевтического действия. Кроме того, у пациентов с низким 

иммунитетом, людей пожилого возраста и детей, неправильная дозировка 

препарата может провоцировать опасные и сильные побочные эффекты, а в 

худшем случае – обернуться летальным исходом. 

Контроль качества лекарственных препаратов позволяет предотвратить 

возможные риски, связанные с применением медикаментов, гарантируя, что 

пациенты получают безопасные и эффективные препараты, тем самым 

напрямую влияя на качество и скорость медицинской помощи, поскольку 

эффективность лекарственных препаратов имеет решающее значение при 

оказании скорой медицинской помощи при неотложных состояниях у детей и 

взрослых.  
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В алгоритмах оказания скорой медицинской помощи взрослому населению 

(приказ Министерства здравоохранения Республики Беларусь №1030) [3] и 

клинических протоколах оказания экстренной и неотложной медицинской 

помощи пациентам детского возраста (постановление Министерства 

здравоохранения Республики Беларусь № 118) [2] наиболее часто встречаются 

следующие препараты: «Фуросемид», «Диклофенак», «Магния сульфат», 

«Дротаверин» и другие. Одним из основных производителей лекарственных 

препаратов в Республике Беларусь является «Борисовский завод медицинских 

препаратов». 

Контроль качества лекарственных препаратов, а именно – содержание 

действующих веществ, является рутинной частью работы каждого 

фармацевтического предприятия. Каждая партия лекарственных препаратов 

проходит тщательную проверку, прежде чем выйти на рынок сбыта и попасть в 

лечебные учреждения. 

Безопасное и эффективное оказание скорой медицинской помощи при 

неотложных состояниях является одним из ключевых моментов обеспечения 

здоровья населения как фактора национальной безопасности страны. В связи с 

этим, контроль качества лекарственных препаратов, в частности – содержания 

действующих веществ в препаратах, является актуальным вопросом для 

исследования.  

Целью исследования являлось – провести органолептический анализ и 

определить концентрацию действующего вещества в лекарственных 

препаратах: «Фуросемид», «Диклофенак», «Сульфат магния» и «Дротаверин». 

Исследования проводились на базе аналитической лаборатории сектора 

контроля качества инъекционных лекарственных средств ”Борисовского завода 

медицинских препаратов“, г. Борисова. 

Исследование проводилось в 4 вариантах при 10 повторностях. В качестве 

объектов исследования были выбраны лекарственные препараты «Фуросемид», 

«Диклофенак», «Сульфат магния» и «Дротаверин», произведенные 

«Борисовским заводом медицинских препаратов».  

Для исследования были использованы: органолептический, 

спектрофотометрический и титриметрический методы. 

Для проведения органолептического анализа данных лекарственных 

препаратов необходимо было проверить их по следующим показателям: 

описание, прозрачность, цветность. 

Органолептические показатели качества препарата «Фуросемид»: 

• описание – прозрачная бесцветная или слегка желтоватого цвета 

жидкость; 

• прозрачность – должен быть прозрачным; 

• цветность – окраска лекарственного препарата должна быть не 

интенсивнее эталона Y(Ж)7. 

Органолептические показатели качества препарата «Диклофенак»: 
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• описание – прозрачная слегка окрашенная жидкость со слабым запахом 

бензилового спирта; 

• прозрачность – лекарственный препарат должен по степени мутности 

выдерживать сравнение с эталонным раствором; 

• цветность – окраска лекарственного препарата должна быть не 

интенсивнее раствора сравнения Y6. 

Органолептические показатели качества препарата «Сульфат магния»: 

• описание – прозрачная или слегка желтоватого цвета жидкость со 

слабым характерным запахом; 

• прозрачность – лекарственный препарат должен быть прозрачным; 

• цветность – окраски лекарственный препарат не имеет. 

Органолептические показатели качества препарата «Дротаверин»: 

• описание – прозрачная жидкость должна быть от желтоватого до 

желтовато-зеленого цвета; 

• прозрачность – лекарственный препарат должен быть прозрачным; 

• цветность – окраска препарата должна быть не интенсивнее эталона 

Y(Ж)2 или GY (ЗЖ)2. 

Для количественного определения действующих веществ в лекарственных 

препаратах использовались спектрофотометрический и титриметрический 

методы. Исследования проводились согласно методикам, которые изложены в 

Государственной фармакопее Республики Беларусь. Согласно фармакопейной 

статье, содержание фуросемида (C12Н11CIN2O5S) в 1 мл лекарственного 

средства должно быть от 9,0 мг до 11,0 мг. 

Исследование проводилось с помощью спектрофотометрического метода, 

где условиями проведения испытания являлись: длина волны – 271 нм, кювета с 

толщиной слоя – 10 мм, раствор сравнения – 0,01 М раствор натрия гидроксида. 

По окончанию исследования измерялись оптические плотности 

испытуемого раствора и раствора стандартного образца фуросемида. 

Для лекарственного препарата «Диклофенак», согласно Государственной 

фармакопее Республики Беларусь, содержание диклофенака натрия в 1 мл 

препарата «Диклофенак» должно быть от 23,75 мг до 26,25 мг. 

Для исследования применялся спектрофотометрический метод, где 

условиями проведения являлись: длина волны – 276 нм, кювета с толщиой слоя 

10 мм, раствор сравнения. Раствор сравнение для анализа готовится 

следующим образом:  смешивается 20,6 мл 0,1 М раствора натрия гидроксида и 

1,4 мл 96% этанола, затем доводится водой до 200,0 мл, в конце 

перемешивается. 

В завершении исследования измерялись оптические плотности 

испытуемого раствора и раствора стандартного образца диклофенака натрия. 

Исходя из методики Государственной фармакопеи Республики Беларусь 

для «Магния сульфата» содержание магния сульфата гептагидрата в 1 мл 

лекарственного препарата должно составлять от 242,0 мг до 258,0 мг. Для 

исследования применялся титриметрический метод [1]. 



XIV Международная научно-практическая конференция 

 

 

333 

 

Согласно фармакопейной статье, содержание дротаверина гидрохлорида в 

1 мл лекарственного препарата должно быть от 19,0 мг до 21,0 мг. 

Исследование проводилось с помощью спектрофотометрического метода, где 

условиями проведения испытания являлись: длина волны – 353 нм, кювета с 

толщиной слоя – 10 мм, раствор сравнения –0,1 М раствор хлористоводородной 

кислоты. 

По окончанию исследования измерялись оптические плотности 

испытуемого раствора и раствора стандартного образца дротаверина 

гидрохлорида [1]. 

В ходе проведения органолептического анализа было выявлено, что все 

повторности первого варианта исследования – лекарственного препарата 

«Фуросемид» – прозрачные, слегка желтоватого цвета жидкости. Окраска 

лекарственного препарата не интенсивнее эталона Y(Ж)7. Полученные 

результаты соответствуют требованиям нормативно-правовой документации. 

Все повторности второго варианта исследования – лекарственного 

препарата «Диклофенак» – соответствуют данным органолептическим 

показателям, а именно: описание, прозрачность и цветность. Препарат 

прозрачнен, со слабым запахом бензилового спирта, выдерживает по степени 

мутности сравнение с эталонным раствором. Окраска лекарственного средства 

не интенсивнее раствора сравнения Y6. 

Повторности третьего варианта исследования – лекарственного препарата 

«Сульфат магния» – полностью соответствуют показателям: описание, 

прозрачность, цветность. Препарат «Магния сульфат» является прозрачной 

жидкостью без характерного запаха. 

Все повторности четвертого варианта исследования – лекарственного 

препарата «Дротаверин» – прозрачные, слегка желтоватого цвета жидкости, не 

интенсивнее эталона Y(Ж)2. Полученные результаты соответствуют 

требованиям нормативно-правовой документации. 

Согласно Государственной фармакопее Республики Беларусь, содержание 

фуросемида в препарате «Фуросемид» должно составлять от 9,0 до 11,0 мг [1]. 

В ходе проведенного исследования, в первом варианте не было обнаружено 

образцов, не соответствующих данным требованиям, а среднее содержание 

действующего вещества в исследованных образцах препарата «Фуросемид» 

10,13 ± 0,24 мг. Максимальное содержание фуросемида было отмечено в 

повторностях 2 и 10 (10,50 мг), минимальное содержание действующего 

вещества было отмечено в повторности 8 (9,70 мг).  

Исходя из требований Государственной фармакопеи Республики Беларусь, 

содержание хлоропирамина гидрохлорида в препарате «Диклофенак» должно 

составлять от 23,75 до 26,25 мг [1]. В результате проведенного исследования во 

втором варианте исследования не было обнаружено образцов, которые не 

соответствовали данным требованиям, а среднее содержание действующего 

вещества в исследованных образцах препарата «Диклофенак» составило 25,04 ± 

0,30 мг. Максимальное содержание диклофенака натрия было отмечено в 
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повторности 8 (25,60 мг), а минимальное содержание действующего вещества 

было отмечено в повторности 6 (24,60 мг)  

Опираясь на требования Государственной фармакопеи Республики 

Беларусь, содержание магния сульфата гептагидрата в препарате «Магнезия» 

должно составлять от 242,0 до 258,0 мг [3]. После проведения исследования в 

третьем варианте не было обнаружено образцов, которые не соответствовали 

данным требованиям, а среднее содержание действующего вещества в 

исследованных образцах препарата «Магнезия» составило 250,71 ± 2,88 мг. 

Максимальное содержание магния сульфата гептагидрата было отмечено в 

повторности 9 (256,40 мг), минимальное содержание действующего вещества 

было отмечено в повторности 8 (244,10 мг). 

По требованиям Государственной фармакопеи Республики Беларусь, 

содержание дротаверина гидрохлорида в препарате “Дротаверин” должно 

составлять от 19,0 до 21,0 мг. При проведении исследования не было 

обнаружено образцов, которые не соответствовали данным требованиям, а 

среднее содержание действующего вещества в исследованных образцах 

препарата “Дротаверин” составило 20,13 ± 0,18 мг. Максимальное содержание 

дротаверина гидрохлорида было отмечено в повторности 9 (20,40 мг), 

минимальное содержание действующего вещества было отмечено в 

повторностях 4, 6 и 10 (19,90 мг). 

В результате проведенного анализа контроля качества лекарственных 

препаратов, таких как «Фуросемид», «Дротаверин», «Магния сульфат» и 

«Диклофенак», была осуществлена оценка их соответствия установленным 

нормам и требованиям нормативной документации на предприятии ОАО 

“Борисовский завод медицинских препаратов”.  

Анализ показал, что все исследуемые препараты соответствуют 

заявленным характеристикам и стандартам качества. Проведенные испытания 

подтвердили соответствие содержания действующих веществ установленным 

пределам, а также соблюдение требований к  показателям. 

Результаты анализа подтверждают высокое качество проверяемых 

препаратов, что свидетельствует о надежности, соблюдении требований 

нормативной документации при их изготовлении на предприятии ОАО 

“Борисовский завод медицинских препаратов”, а, значит, и об эффективности 

препаратов при оказании скорой медицинской помощи при неотложных 

состояниях у детей и взрослых.  
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