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“STANDARDIZATION OF MEDICINAL”

Анотація. У статті висвітлено основні питання щодо розробки проєктів методик контролю якості (МКЯ) на готові лікарські 
засоби (ГЛЗ) залежно від виду лікарської форми при вивченні здобувачами вищої освіти дисципліни «Стандартизація лікарських 
засобів». Проаналізовано основні питання, які можуть виникнути у студентів при розробці відповідних специфікацій на ГЛЗ. 
Дослідження базувалося на вивченні матеріалів, отриманих із власного досвіду авторів. У статті наведені основні аспекти щодо 
проведення стандартизації лікарських препаратів (ЛП), невід’ємним етапом якої є, власне, розробка МКЯ на ГЛЗ. 

Як відомо, якість ЛП закладається на етапі фармацевтичної розробки, яка полягає в комплексному дослідженні щодо роз-
робки готового лікарського засобу, яке переконливо демонструє, що запропонований склад, вибрана лікарська форма, техно-
логія виробництва та первинне упакування забезпечують створення якісного ЛП. Враховуючи вищесказане, студент повинен 
знати її суть, цільові елементи відповідно, адже ці знання і вміння є передумовою створення якісного і безпечного ЛП. Мето-
дики контролю якості повинні містити повний хімічний, біологічний і фармако-технологічний контроль якості ЛП, тому для 
розробки МКЯ на ГЛЗ здобувачі освіти повинні чітко підбирати альтернативні методи визначення якісного складу та кількіс-
ного вмісту діючих речовин у ГЛЗ, враховуючи будову, фізичні та хімічні властивості активних фармацевтичних інгредієнтів 
(АФІ) тощо. Крім того, мають вміти підтвердити їх доброякісність за зовнішнім виглядом, розчинністю, рН згідно з вимогами 
діючої нормативної документації, зокрема Державної Фармакопеї України (ДФУ). Ба більше, вони мають вміти проводити 
запропоновані реакції ідентифікації АФІ за катіонним і аніонним складом, використовувати хімічні методи аналізу для іден-
тифікації лікарських засобів органічної природи за аналітико-функціональними групами, враховуючи вимоги ДФУ. Також 
потрібно вміти визначати фізичні константи органічних речовин для ідентифікації і встановлення чистоти ЛП; використову-
вати, наприклад, визначення показника заломлення чи питомого обертання розчинів лікарських засобів для їх ідентифікації і 
встановлення чистоти; практикувати проведення кількісного визначення вмісту АФІ різними методами, проте обирати сучасний, 
експресний та точний метод аналізу. Крім того, студенти повинні підбирати фармако-технологічні показники якості ГЛЗ за-
лежно від виду лікарської форми згідно з редакцією ДФУ. Державна Фармакопея України встановлює загальні вимоги щодо 
певних методів аналізу, а також критеріїв прийнятності, які у відповідних випадках є частиною оцінки АФІ та лікарського 
препарату відповідно. Тому, знаючи її вимоги щодо показників якості ГЛЗ, методів аналізу тощо, здобувач вищої освіти навчить-
ся не лише розробляти проєкти відповідних МКЯ на ГЛЗ, а також зможе їх застосувати у своїй практичній діяльності для 
підтвердження оцінки якості ЛП. 

Ключові слова: методики контролю якості; специфікація; фармацевтична розробка; лікарський засіб. 

Abstract. The article highlights the main issues regarding the development of draft quality control methods (QCM) for ¾ nished 
medicinal products (МР), depending on the type of dosage form when students study the discipline “Standardization of medicines”. 
The main questions that students may have when developing the relevant speci¾ cations for (МР) are analyzed. The study was based on 
the study of materials obtained from the authors’ own experience. The article presents the main aspects of the standardization of drugs 
(МР), an integral stage of which is, precisely, the development of QCM on МР.

As it is known, the quality of МP is laid at the stage of pharmaceutical development, which consists in a comprehensive study on the 
development of the ¾ nished medicinal product, which convincingly demonstrates that the proposed composition, the selected dosage 
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Вступ. Стандартизація лікарських засобів – це 
діяльність щодо встановлення правил, норм і ха-
рактеристик для загального і багаторазового ви-
користання щодо реально існуючих або потен-
ційних завдань із метою створення, виробництва, 
контролю якості, реєстрації та торгівлі лікарських 
засобів, яку здійснює орган державного контролю 
якості лікарських засобів [4]. 

На будь-який лікарський препарат, запропонова-
ний в Україні, розробляються методики контролю 
якості, де вказано список детальних вимог, яким 
повинні відповідати продукти або матеріали, ви-
користовувані або отримані (згідно з вимогами 
GMP), тобто це документ, який детально описує 
методики повного хімічного, біологічного та фар-
мако-технологічного контролю якості ЛЗ [4, 7–9]. 
Тому майбутньому фахівцю у фармацевтичній га-
лузі необхідно навчитися підбирати відповідно до 
лікарської форми альтернативні методи аналізу, 
враховуючи будову, властивості АФІ для того, щоб 
вміти розробляти проєкти специфікацій на ГЛЗ та 
керуватися ними у своїй практичній діяльності для 
підтвердження якості ЛП [1–3, 5, 6]. 

Мета статті – висвітлити основні питання щодо 
розробки методик контролю якості на готові лікар-
ські засоби, залежно від виду лікарської форми при 
вивченні курсу «Стандартизація лікарських засобів». 

Теоретична частина. Навчальна дисципліна 
«Стандартизація лікарських засобів» належить до 
професійно-орієнтованої підготовки фахівців за 
напрямом «Фармація, промислова фармація» [4]. 
Вона є основою для аналізу готових лікарських 
засобів у підтвердженні їх якості, а саме вибору 

form, production technology and primary packaging ensure the creation of high-quality МР. Given the above, the student should know 
its essence, target elements, respectively, because this knowledge and skills are a prerequisite for creating a high-quality and safe МР. 
Quality control methods should contain complete chemical, biological and pharmaco-technological quality control of МP, therefore, in 
order to develop QCM at МР, students must clearly select alternative methods for determining the qualitative composition and quantitative 
content of active substances in МР, taking into account the structure, physical and chemical properties of active pharmaceutical ingredients 
(API), etc. In addition, they should be able to con¾ rm their good quality in appearance, solubility, pH in accordance with the requirements 
of current regulatory documentation, in particular the State Pharmacopoeia of Ukraine. Moreover, they should be able to carry out the 
proposed reactions of API identi¾ cation by cationic and anionic composition, use chemical methods of analysis to identify organic 
medicines by analytical and functional groups, taking into account the requirements of State Pharmacopoeia of Ukraine. Moreover, they 
should be able to carry out the proposed reactions of API identi¾ cation by cationic and anionic composition, use chemical methods of 
analysis to identify organic medicines by analytical and functional groups, taking into account the requirements of State Pharmacopoeia 
of Ukraine. Also, you need to be able to determine the physical constants of organic substances to identify and establish the purity of 
МP; use, for example, the determination of the refractive index or speci¾ c rotation of drug solutions for their identi¾ cation and purity; 
practice quantifying the content of API by various methods, but choose a modern, express and accurate method of analysis. In addition, 
students should select pharmaco-technological indicators of the quality of МР depending on the type of dosage form according to the 
editorial board of the State Pharmacopoeia of Ukraine. The State Pharmacopoeia of Ukraine establishes general requirements for certain 
methods of analysis, as well as eligibility criteria, which in appropriate cases are part of the evaluation of API and the drug, respectively. 
Therefore, knowing its requirements for glz quality indicators, analysis methods, etc., the applicant for higher education will learn not 
only to develop projects of the relevant QCM at the МР, but will also be able to apply them in their practical activities to con¾ rm the 
assessment of the quality ¾ nished medicinal products.

Key words: quality control methods; speci¾ cation; pharmaceutical development; medicinal products.

методів їх ідентифікації, кількісного визначення, 
фармако-технологічних параметрів, терміну при-
датності, упакування, зберігання, а також підхо-
дів до розробки специфікацій якості на ГЛЗ, що 
ґрунтується на законодавчих вимогах та ДФУ 
[1–3, 5, 6] – конституції ЛЗ, які дозволять у май-
бутньому використання знань і вмінь фахівцями у 
фармацевтичній галузі. На практичних заняттях, 
для здобувачів вищої освіти, закладаються тео-
ретичні основи фармацевтичної системи якості 
[4, 9], яка передбачає контроль якості лікарських 
засобів на стадії фармацевтичної розробки [7, 8], 
дослідження, зберігання, а також споживання 
згідно з діючими методиками контролю якості та 
вимогами відповідно до належних практик: GMP/
GLP, GCP, GPP, GDP [8, 9], що забезпечується 
використанням різних випробувань, таких, як: 
фізичні, фізико-хімічні, хімічні, теоретичні осно-
ви яких були вивчені студентами на попередніх 
курсах вивчення фармацевтичних дисциплін. Ба 
більше, вони знайомляться з державною полі-
тикою у сфері стандартизації ЛЗ, передумовою 
якої є, власне, розробка проєктів МКЯ. Для цього 
вивча ють основи Державної Фармакопеї України 
[1–3], настанови з якості [9], належні практики, 
закони, стандарти, кодекси усталеної практики, 
на основі яких вибирають основні та додаткові 
параметри якості готових лікарських засобів. Піс-
ля цього підтверджують якісний склад та кількіс-
ний вміст активних фармацевтичних інгредієнтів 
альтер нативним методом аналізу, в результаті чого 
вибирають маркери якості та відповідні критерії 
прийнятності [6]. 
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Потреба гарантувати достовірність отриманих ре-
зультатів кількісного визначення вимагає валідації 
аналітичних методик за валідаційними характерис-
тиками згідно з редакцією ДФУ [1–3], застосував-
ши закони математичної статистики тощо. 

Відповідно до Державної Фармакопеї України 
(ДФУ) [2] для активних фармацевтичних інгреді-
єнтів та допоміжних речовин, які застосовуються 
для розробки готових лікарських засобів, повинні 
бути встановлені всі показники якості, які регла-
ментуються вимогами загальної монографії ДФУ 
«Субстанції для фармацевтичного застосування», 
та розроблені методи контролю якості (МКЯ), за-
тверджені уповноваженим органом. Без розроб-
ки МКЯ на субстанцію речовини, зокрема таких 
показників, як методи ідентифікації, кількісного 
визначення АФІ в субстанції, не можна досліди-
ти стабільність досліджуваних лікарських засобів 
упродовж терміну їх зберігання. Для встановлен-
ня терміну придатності лікарського засобу дуже 
важливою є інформація щодо терміну придатності 
субстанції речовини та необхідних умов для її збе-
рігання. Без детальної інформації про фізико-хіміч-
ні властивості активного компонента (здатність до 
розкладу, окиснення/відновлення тощо) неможливо 
правильно підібрати допоміжні речовини, техноло-
гічні прийоми, оптимальне упакування тощо [7, 8]. 
Тому для складання відповідних МКЯ на субстан-
цію лікарських речовин ДФУ пропонує такі показ-
ники якості, як [1, 2]: 

1. Вступна частина.
2. Опис.
3. Розчинність.
4. Ідентифікація.
5. Температура плавлення.
6. Температура кипіння або температурні межі 

перегонки.
7. Температура тверднення.
8. Відносна густина (густина).
9. Питоме оптичне обертання (оптичне обер-

тання).

10. Питомий показник поглинання.
11. Показник заломлення.
12. В’язкість.
13. Показники якості розчину:
– прозорість;
– кольоровість;
– кислотність (лужність) або рН.
14. Механічні включення.
15. Супровідні домішки:
– конкретно зазначувані домішки;
– неназивані домішки;
– сумарний вміст домішок.
16. Залишкові кількості органічних розчинників.
17. Речовини, що легко обвуглюються.
18. Неорганічні аніони (хлориди, сульфати, ні-

трати тощо).
19. Неорганічні катіони (залізо та інші).
20. Втрата в масі при висушуванні, або вода.
21. Загальна зола, або сульфатна зола.
22. Важкі метали.
23. Арсен.
24. Мікробіологічна чистота (або стерильність).
25. Пірогени* (бактеріальні ендотоксини).
26. Кількісне визначення.
27. Активність.
28. Пакування.
29. Маркування.
30. Транспортування.
31. Зберігання.
32. Термін придатності.
33. Основна фармакологічна дія.
Залежно від виду лікарської форми ЛЗ, згідно з 

ДФУ, класифікують на тверді, рідкі, м’які та рос-
линні препарати [1, 3]. 

Для розробки здобувачами вищої освіти відпо-
відних МКЯ на ГЛЗ потрібно враховувати не лише 
основні показники якості ЛЗ, а й додаткові, які є 
специфічними для різновидів лікарських форм. Для 
прикладу наведено показники якості для рідких та 
м’яких ЛФ, які узагальнено та представлено в таб-
лицях 1 і 2.

Таблиця 1. Показники якості для рідких лікарських форм згідно з ДФУ

Показники якості
Для орального 
застосування

Для нашкірного 
застосування

Вагінальні 
розчини

Ректальні 
розчини

Для парентерально-
го застосування

Опис + + + + +
Ідентифікація + + + + +
рН + + + + +
Супровідні домішки + + + + +
Маса, або об’єм вмісту 
контейнера

+ + + + +
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Продовження табл. 1. 

Показники якості
Для орального 
застосування

Для нашкірного 
застосування

Вагінальні 
розчини

Ректальні 
розчини

Для парентерального 
застосування

Кількісне
визначення

+ + + + +

Мікробіологічна чистота + + + + –
Стерильність – – – – +
Густина* + + + + +
В’язкість* + + + + +
Розмір часток** + + + + +
Стійкість суспензії + + + + +
Однорідність вмісту** + + + + +
Однорідність маси*** + + + + +
Доза і однорідність дозу-
вання****

+ - - - -

Однорідність дозованих 
одиниць*****

+ + + + +

Однорідність маси доз, що 
витягаються із багатодозо-
вих контейнерів

+****** + + + +

Перекисне число – + + + -
Окисне число – + + + -
Прозорість – – – – +
Кольоровість – – – – +
Механічні включення: 
невидимі частки

– – – – +

Бактеріальні ендотоксини- 
пірогени

– – – – +

Аномальна токсичність – – – – +
Об’єм, що витягається – – – – +

Примітки:
1. * – сиропи, розчини для парентерального застосування у вигляді в’язких рідин. 
2. ** – суспензії; розчини для парентерального застосування у вигляді суспензій.
3. *** – емульсії; розчини для парентерального застосування у вигляді емульсій.
4. **** – краплі для орального застосування (за масою або об’ємом).
5. ***** – не поширюється на лікарські засоби, що містять лікарську рослинну сировину, і лікарські рослинні засоби.
6. ****** – не поширюється на оральні краплі.

Таблиця 2. Показники якості для м’яких лікарських форм згідно з ДФУ

Показники якості Мазі Креми Гелі Пасти Лініменти

Опис + + + + +

Ідентифікація + + + + +

Однорідність вмісту + + + + +

Однорідність дозованих одиниць* + + + + +

Маса вмісту контейнера + + + + +

Мікробіологічна чистота/стерильність** + + + + +

Кількісне визначення + + + + +

Розмір часток*** + + + + +

Супровідні домішки + + + + +

рН + + + + +

Кислотне число + + + + +

Перекисне число + + + + +
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У результаті представлених таблиць студент змо-
же швидко вибрати відповідний показник якості 
ГЛЗ на конкретну ЛФ та застосує їх на практиці при 
розробці відповідних специфікацій на аналізований 
ЛП. Крім того, на всі показники якості для дослі-
джуваного препарату необхідно також навести по-
силання на відповідну нормативну документацію. 
Користуючись ДФУ, Міжнародною Фармакопеєю, 
відповідними наказами, інструкціями [1–3, 6] та 
розробленим МКЯ на ГЛЗ, здобувачі вищої освіти 
застосують відповідні методи аналізу на практи-
ці для проведення оцінки якості ЛП. В результаті 
одержаної інформації вони поглиблять свої знан-
ня, уміння і навички згідно з розробкою методик 
контролю якості на ГЛЗ залежно від виду лікарської 
форми, які є основою для забезпечення належної 
фармацевтичної системи якості. 

Висновки та перспективи подальших дослі-
джень. Узагальнюючи вищесказане, методики 
контролю якості – це документ, який зазначає, що 
повно, точно обґрунтовано вимоги, склад, поведін-
ку або інші характеристики ЛЗ, а також часто про-
цедури перевірки того, чи були виконані такі вимо-
ги щодо нього. Під час викладу основних положень 
із розробки МКЯ студентам глибше представлено 
інформацію про показники якості ГЛЗ, норматив-
ну базу, а також про специфічність розробки МКЯ 
залежно від різновиду ЛФ. Це дозво лить їм систе-
матизувати отримані знання, практичні навички і 
їх використання у практичній фармації та тим са-
мим бути конкурентоспроможними на ринку праці. 
Наступним етапом дослідження буде проведення 
аналізу показників якості ГЛЗ для інших лікарських 
форм згідно з вимогами ДФУ. 

Продовження табл. 2 

Показники якості Мазі Креми Гелі Пасти Лініменти

Герметичність контейнера + + + + +
Металеві частки +**** – – – –
Перекисне число***** + + + + +
Кислотне число***** +

+
+ + +

Примітки:
1.* – не поширюється на лікарські засоби, що містять лікарську рослинну сировину, і лікарські рослинні засоби.
2. ** – якщо на етикетці зазначено, шо лікарський засіб стерильний, він має витримувати випробування на стерильність. 
3. *** – для м’яких ЛФ, які містять дисперговані частки.
4. **** – для очних мазей.
5. ***** – для м’яких лікарських засобів, до складу яких входять речовини, здатні до гідролізу і окиснення. 
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