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Среди задач фармацевтической химии особое место занимает анализ качества лекарств. Исследование стабильности лекарственных средств в зависимости от различных факторов, установление сроков годности – одна из важнейших проблем, решением которой занимаются специалисты различных областей фармации. Лекарственные средства в процессе хранения подвергаются воздействиям со стороны химических соединений упаковочных материалов и окружающей среды, что отражается на их стабильности и качестве. Непосредственным потребителем лекарственных средств является человек, который самостоятельно не может оценить их качество, в связи с чем обеспечение этого показателя при производстве и хранении лекарств имеет особое значение. 
Цель: на основе имеющихся теоретических и методологических разработок, экспериментальных исследований изучить стабильность лекарственных средств с течением времени под влиянием факторов окружающей среды и влияние сроков годности на качество лекарственных средств. 

Для достижения цели поставлены следующие задачи: 1. Дать определение понятий «срок годности», «стабилизация лекарственных средств»; 2. Изучить влияние сроков годности, стабилизации и условий хранения на качество лекарственных средств; 3. Дать оценку качества лекарственных средств аптечного и промышленного производства при соблюдении и несоблюдении условий хранения, с действующим и истекшим сроком годности; 5. Определить влияние условий хранения и сроков годности на качество лекарственных средств.
Объект исследования: лекарственные средства внутриаптечного и промышленного производства. 

Предмет исследования: оценка влияния сроков годности, условий хранения и стабилизации на качество лекарственных средств.

Методы: изучение литературы, органолептические и химические (качественный и количественный) методы фармацевтического анализа.
Научная новизна, значимость исследования: дано определение понятий «срок годности», «стабилизация лекарственных средств», изучено влияние сроков годности, стабилизации и условий хранения на качество лекарственных средств. 
Дана оценка качества лекарственных средств аптечного и промышленного производства с действующим и истекшим сроком годности.
Результаты: под стабильностью лекарственного средства понимают способность его сохранять свои свойства в течение определенного времени с момента выпуска. Процессы, происходящие при хранении лекарственных средств, могут привести к изменению их химического состава, физических свойств, потере фармакологической активности. Срок годности – утвержденное законодательным органом время хранения лекарственного средства, в течение которого оно сохраняет свойства без изменений или в установленных пределах при условии соблюдения условий хранения. Он может быть увеличен стабилизацией. 
Внутриаптечный контроль качества – это комплекс мероприятий, направленных на предупреждение и выявление ошибок, возникающих при изготовлении и отпуске лекарств, регламентирован нормативно-технической документацией. Анализируемые лекарственные формы промышленного производства приобретены в аптеках города Рославля Смоленской области, внутриаптечного производства – изготовлены на практических занятиях по МДК 02.01. «Технология изготовления лекарственных форм»: 
1. Раствор перекиси водорода 3 % – 50 мл (ЗАО «Ярославская фармацевтическая фабрика»):
	При соблюдении условий хранения
	Дата изготовления: 10.12.13 г.

При несоблюдении условий хранения

(в незащищенном от света месте)

	Дата изготовления: 10.12.13 г.
С действующим сроком годности


	Дата изготовления: 15.09.09 г.
С истекшим сроком годности


	

	Описание: удовлетворяет НТД

	Качественное определение: удовлетворяет НТД

	Количественное определение: согласно ГФ XI, допустимые отклонения составляют 2,7-3,3%.

	С%=2,89%
	С%=2,55%
	С%=2,38%

	Удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД


2. Раствор кислоты аскорбиновой 5 % – 50 мл (ОАО «Дальхимфарм»):
	При соблюдении условий хранения
	Дата изготовления: 11.05.13 г.

При несоблюдении условий хранения

(в незащищенном от света месте)

	Дата изготовления: 11.05.13 г.
С действующим сроком годности


	Дата изготовления: 10.06.09 г.
С истекшим сроком годности


	

	Описание: удовлетворяет НТД
	Не удовлетворяет НТД: раствор имеет желтый цвет

	Качественное определение: удовлетворяет НТД

	Количественное определение: согласно ГФ XI, в 1 мл препарата должно быть 0,0475-0,0525 г.

	С% = 4,93 %
	С% = 4,4 %
	С% = 2,64 %

	Удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД


3. Раствор кальция хлорида 10% – 100 мл (ОАО «Мосхимфармпрепараты»):
	При соблюдении условий хранения
	Дата изготовления: 05.12.13 г.

При несоблюдении условий хранения

(в незащищенном от света месте)

	Дата изготовления: 05.12.13 г.

С действующим сроком годности
	Дата изготовления: 20.01.10 г.

С истекшим сроком годности


	

	Описание: удовлетворяет НТД

	Качественное определение: удовлетворяет НТД

	Количественное определение: согласно ГФ XI, в 1 мл препарата должно быть 0,097-0,103 г.

	C%= 9,85 %
	C%= 5,5 %
	C%= 8,2 %

	Удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД


4. Раствор йода спиртовой 5% – 10 мл (внутриаптечное производство):
	При соблюдении условий хранения
	Дата изготовления: 05.02.12 г.

При несоблюдении условий хранения

(в незащищенном от света месте)

	Дата изготовления: 05.02.14 г.

С действующим сроком годности


	Дата изготовления: 
05.02.14 г.

С истекшим сроком годности
	

	Описание: удовлетворяет НТД

	Качественное определение: удовлетворяет НТД

	Количественное определение: согласно приказу № 305 МЗ РФ от 16.10.97 г., допустимые отклонения составляют ± 8% [0,46 – 0,54]

	Cг= 0,49  г
	Cг= 0,127  г
	Cг= 0,22 г

	Удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД


5. Раствор натрия бромида 3% – 100 мл (внутриаптечное производство):
	При соблюдении условий хранения
	Дата изготовления: 03.03.14 г.

При несоблюдении условий хранения

(в незащищенном от света месте)

	Дата изготовления: 03.03.14 г.

С действующим сроком годности


	Дата изготовления: 03.03.14 г.
С истекшим сроком годности


	

	Описание: удовлетворяет НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД: раствор имеет желтоватый оттенок

	Качественное определение: удовлетворяет НТД

	Количественное определение: согласно приказу № 305 МЗ РФ от 16.10.97 г., допустимые отклонения составляют ± 4 % [2,88 – 3,12]

	Cг= 2,93 г
	Cг= 1,54 г
	Cг= 1,03 г

	Удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД


6. Раствор глюкозы 5% – 100 мл (внутриаптечное производство):
	При соблюдении условий хранения
	Дата изготовления: 21.03.14 г.

Приготовлено без стабилизатора

	Дата изготовления: 21.03.14 г.

С действующим сроком годности
	Дата изготовления: 21.03.14 г.

С истекшим сроком годности
	

	Описание: удовлетворяет НТД

	Качественное определение: удовлетворяет НТД

	Количественное определение: согласно ГФ XI, допустимые отклонения составляют ± 4 % 
[4,8 – 5,2]

	C%= 5,1 %
	C%= 4,64%
	C%= 4,75%

	Удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД
	Не удовлетворяет требованиям НТД


Анализируя полученные данные, сформулированы выводы: при несоблюдении условий хранения (несоответствие упаковки, влияние внешних факторов) и сроков годности содержание лекарственного вещества не соответствует требованиям нормативно-технической документации. Многие неблагоприятные изменения в лекарственных формах заметны визуально, например, растворы аскорбиновой кислоты и натрия бромида при несоблюдении условий хранения приобретают недопустимую окраску, что позволяет потребителю самостоятельно определить ненадлежащее качество лекарственной формы. Внешний вид лекарственного средства изменений может и не претерпеть, в то время как при химическом исследовании обнаруживается несоответствующее содержание лекарственного вещества.
Список публикаций по теме:
1.
Вишневская Т.А. Фармацевтический анализ лекарственных форм промышленного производства // Сборник материалов I слета студ. волонтерских орг. и объединений мед. колледжей и училищ Центрального Федерального округа и II Областного слета студ. волонтерских орг. и объединений среди ССУЗов Брянской области «Добровольчество детям»/ Под общ. ред. Ф.Е. Туманова. – Брянск: БМК им. ак. Н.М. Амосова, 2011; 

2.
Вишневская Т.А. Фармацевтический анализ лекарственных форм промышленного производства // Сборник материалов I межссузовской и IV внутритехникумовской студ. научно-практической конференции «Здоровье и здоровый образ жизни»/ Под ред. А.В. Бондаревой. – Рославль: ОГБОУ СПО «Рославльский медицинский техникум», 2012 г.
PAGE  
5

