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Æåëàòèí, êàê ïðàâèëî, èñïîëüçóåòñÿ â êà÷åñòâå âñïîìîãàòåëüíîãî âåùåñòâà â ñîñòàâå ëåêàðñò-

âåííûõ ïðåïàðàòîâ è çíà÷èòåëüíî ðåæå ÿâëÿåòñÿ äåéñòâóþùèì âåùåñòâîì. Îòå÷åñòâåííûå

ñòàíäàðòû, ðåãëàìåíòèðóþùèå êà÷åñòâî æåëàòèíà, èñïîëüçóåìîãî äëÿ ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñò-

âåííûõ ïðåïàðàòîâ, ââåäåíû â äåéñòâèå áîëåå 20 ëåò íàçàä. Ïðåäñòàâëÿåòñÿ àêòóàëüíûì ïðî-

âåäåíèå ñðàâíèòåëüíîãî àíàëèçà òðåáîâàíèé ê êà÷åñòâó æåëàòèíà â îòå÷åñòâåííîé è çàðóáåæ-

íûõ ôàðìàêîïåÿõ ñ öåëüþ îáîñíîâàíèÿ íàöèîíàëüíûõ ôàðìàêîïåéíûõ òðåáîâàíèé ê êà÷åñòâó

æåëàòèíà (ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà, ìåòîäîâ àíàëèçà è íîðì) è ïîäãîòîâêè ôàðìàêîïåéíîé ñòà-

òüè íà æåëàòèí äëÿ ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè ÐÔ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: æåëàòèí; ôàðìàêîïåéíûå ñòàíäàðòû êà÷åñòâà; ìåòîäû êîíòðîëÿ êà÷å-

ñòâà æåëàòèíà.

Æåëàòèí — ýòî ïðîäóêò æèâîòíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ,

ïðåäñòàâëÿþùèé ñîáîé âûñîêîìîëåêóëÿðíîå ñîåäèíåíèå

áåëêîâîé ïðèðîäû è ïîëó÷àåìûé ÷àñòè÷íûì ãèäðîëèçîì

êîëëàãåíà [1]. Ïðîöåññ ïðåâðàùåíèÿ êîëëàãåíà â æåëàòèí

ñîïðîâîæäàåòñÿ îáðàçîâàíèåì ïðîäóêòîâ ãèäðîëèçà æå-

ëàòèíà. ×åì áîëüøå â æåëàòèíå ïðîäóêòîâ ãèäðîëèçà,

òåì íèæå åãî ãåëåîáðàçóþùàÿ ñïîñîáíîñòü [2]. Âûäåëÿ-

þò ãåëåîáðàçóþùèé è íå îáðàçóþùèé ãåëÿ (ãèäðîëèçî-

âàííûé) æåëàòèí.

Æåëàòèí îáëàäàåò ðÿäîì óíèêàëüíûõ ñâîéñòâ, îïðåäå-

ëÿþùèõ åãî øèðîêîå ïðèìåíåíèå â ïèùåâîé, ôîòîãðàôè-

÷åñêîé, òåêñòèëüíîé, áóìàæíîé, à òàêæå â ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòè [3].

Â ïðîèçâîäñòâå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ æåëàòèí îáû÷-

íî èñïîëüçóåòñÿ â êà÷åñòâå âñïîìîãàòåëüíîãî è ðåäêî —

äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà. Êàê âñïîìîãàòåëüíîå âåùåñòâî,

æåëàòèí ïðèìåíÿåòñÿ â êà÷åñòâå ôîðìîîáðàçóþùåãî ìà-

òåðèàëà äëÿ ïðîèçâîäñòâà êàïñóë, ñâÿçûâàþùåãî, ïëåíêî-

îáðàçóþùåãî, ñóñïåíäèðóþùåãî âåùåñòâà, çàãóñòèòåëÿ,

ñòàáèëèçèðóþùåãî ñðåäñòâà [1]. Íå îáðàçóþùèé ãåëÿ æå-

ëàòèí èñïîëüçóåòñÿ â ñîñòàâå ëåêàðñòâåííûõ ôîðì (ËÔ),

ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ áûñòðîãî âûñâîáîæäåíèÿ äåéñò-

âóþùèõ âåùåñòâ â ïîëîñòè ðòà [4]. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ

æåëàòèí âõîäèò â ñîñòàâ áîëåå 1100 çàðåãèñòðèðîâàííûõ

â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

(ËÏ). Èç íèõ îêîëî 71 % ñîñòàâëÿþò ïðåïàðàòû â ËÔ

“êàïñóëû”, îêîëî 24 % — ïðåïàðàòû â ËÔ “òàáëåòêè”.

Òàêæå æåëàòèí ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ ïðîèçâîäñòâà ïðåïàðà-

òîâ â ËÔ “äðàæå”, “ëèîôèëèçàò”, “ïàñòà”, “ïîðîøîê” è

äð. [5].

Èñïîëüçîâàíèå ðàñòâîðà æåëàòèíà â êà÷åñòâå ïëàçìî-

çàìåùàþùåãî ñðåäñòâà ñâÿçàíî ñ ñîçäàâàåìûì èì â ïðî-

ñâåòå êðîâåíîñíûõ ñîñóäîâ âûñîêèì êîëëîèäíî-îñìîòè-

÷åñêèì äàâëåíèåì. Ïåðâûå ñîîáùåíèÿ î ìåäèöèíñêîì

ïðèìåíåíèè ðàñòâîðîâ æåëàòèíà ïîÿâèëèñü â 1915 ã. âî

âðåìÿ Ïåðâîé ìèðîâîé âîéíû, êîãäà J. J. Hogan èñïîëü-

çîâàë ïðåïàðàò íà îñíîâå æåëàòèíà êàê èñêóññòâåííûé

êîëëîèäíûé ïëàçìîçàìåíèòåëü [6, 7].

Â íàøåé ñòðàíå â ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåå (ÃÔ)

VIII (1946 ã.), IX (1961 ã.) è X (1968 ã.) èçäàíèé áûëà

âêëþ÷åíà ôàðìàêîïåéíàÿ ñòàòüÿ (ÔÑ) íà 10 % ðàñòâîð

æåëàòèíà â 0,5 % ðàñòâîðå íàòðèÿ õëîðèäà äëÿ èíúåêöèé,

èñïîëüçóåìûé êàê ïëàçìîçàìåùàþùåå ñðåäñòâî [8 – 10].

Â ñâÿçè ñ áîëüøîé âÿçêîñòüþ è ãåëåîáðàçîâàíèåì ðàñòâî-

ðîâ æåëàòèíà ïðè íèçêèõ òåìïåðàòóðàõ ïåðåä ïðèìåíå-

íèåì äàííûé ïðåïàðàò íåîáõîäèìî áûëî ïîäîãðåâàòü äî

37 °C. Â 1961 ã. Ëåíèíãðàäñêèì ÍÈÈ ãåìàòîëîãèè è ïå-

ðåëèâàíèÿ êðîâè áûë ðàçðàáîòàí ëåêàðñòâåííûé ïðåïà-

ðàò “Æåëàòèíîëü”, ïðåäñòàâëÿþùèé ñîáîé 8 % ðàñòâîð

÷àñòè÷íî ãèäðîëèçîâàííîãî æåëàòèíà â 0,9 % ðàñòâîðå

íàòðèÿ õëîðèäà. ×àñòè÷íûé ãèäðîëèç æåëàòèíà ïîçâîëèë

óìåíüøèòü åãî ìîëåêóëÿðíóþ ìàññó è, òåì ñàìûì, ïîíè-

çèòü òî÷êó ãåëåîáðàçîâàíèÿ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Ãîñóäàðñòâåííûé ðååñòð ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ âêëþ÷åíî 3 ïðåïàðàòà, ñîäåðæàùèõ ìî-

äèôèöèðîâàííûé æåëàòèí â êà÷åñòâå äåéñòâóþùåãî âå-

ùåñòâà. Ê íèì îòíîñÿòñÿ îòå÷åñòâåííûé ëåêàðñòâåííûé

ïðåïàðàò “Æåëàòèíîëü” è çàðóáåæíûå ïðåïàðàòû “Ãåëî-

ôóçèí” (ñîäåðæèò ñóêöèíèðîâàííûé æåëàòèí) è “Ãåëî-

ïëàçìà áàëàíñ” (ñîäåðæèò ÷àñòè÷íî ãèäðîëèçîâàííûé è

ñóêöèíèðîâàííûé æåëàòèí) [5]. Òàê æå, êàê “Æåëàòè-

íîëü”, ïðåïàðàòû “Ãåëîôóçèí” è “Ãåëîïëàçìà áàëàíñ”

ïðèìåíÿþòñÿ â êà÷åñòâå ïëàçìîçàìåùàþùèõ ñðåäñòâ.

Â Êèòàéñêîé ôàðìàêîïåå (ÊÔ) [11] è ôàðìàêîïåå

ÑØÀ (ÔÑØÀ) [1] îïèñàí ïðåïàðàò Absorbable Gelatin

Sponge (ðàññàñûâàþùàÿñÿ æåëàòèíîâàÿ ãóáêà) è â

ÔÑØÀ — Absorbable Gelatin film (ðàññàñûâàþùàÿñÿ æå-

ëàòèíîâàÿ ïëåíêà).

Èñòî÷íèêîì äëÿ ïîëó÷åíèÿ æåëàòèíà ÿâëÿåòñÿ ðàçëè÷-

íîå êîëëàãåíñîäåðæàùåå ñûðüå, ãëàâíûì îáðàçîì øêó-
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ðû, êîñòè, õðÿùè, ñóõîæèëèÿ êðóïíîãî ðîãàòîãî ñêîòà è

øêóðû ñâèíåé. Ðåæå èñïîëüçóåòñÿ êîëëàãåíñîäåðæàùåå

ñûðüå, ïîëó÷åííîå îò äîìàøíåé ïòèöû è ðûá.

Âûäåëÿþò æåëàòèí òèïà À, êîòîðûé ïîëó÷àþò êèñëîò-

íîé îáðàáîòêîé êîëëàãåíà ñâèíûõ øêóð, è òèïà Á, ïîëó-

÷åííûé ùåëî÷íîé îáðàáîòêîé êîñòåé èëè øêóð êðóïíîãî

ðîãàòîãî ñêîòà. Ïðè ðàâíîé ñ æåëàòèíîì òèïà Á æåëè-

ðóþùåé ñïîñîáíîñòè æåëàòèí òèïà À èìååò ìåíüøóþ

âÿçêîñòü è ëó÷øóþ ôîðìîóäåðæèâàþùóþ ñïîñîáíîñòü.

Æåëàòèí, ïîëó÷àåìûé èç òêàíåé ìëåêîïèòàþùèõ, ìî-

æåò èìåòü íåïðèÿòíûé çàïàõ è âêóñ, òîãäà êàê æåëàòèí èç

êîëëàãåíñîäåðæàùåãî ñûðüÿ ðûá èìååò áîëåå ïðèåìëå-

ìûé âêóñ è çàïàõ [4].

Â çàâèñèìîñòè îò âèäà ñûðüÿ è ñïîñîáà ïðîèçâîäñòâà

ìîëåêóëû æåëàòèíà ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ïîëèïåïòèäû

îòëè÷àþùåãîñÿ àìèíîêèñëîòíîãî ñîñòàâà è ðàçíîé ìîëå-

êóëÿðíîé ìàññû îò 40000 äî 100000 Äà [12]. Îñíîâíûå

àìèíîêèñëîòû æåëàòèíà: ãëèöèí (äî 30 %), àëàíèí (îêî-

ëî 10 %), ïðîëèí, ãèäðîêñèïðîëèí, ãëóòàìèí. Æåëàòèí

íå ñîäåðæèò íåçàìåíèìóþ àìèíîêèñëîòó òðèïòîôàí

[13].

Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ñâîéñòâà æåëàòèíà çàâèñÿò îò èñ-

ïîëüçóåìîãî ñûðüÿ è ñïîñîáà ïîëó÷åíèÿ [14]. Îáùèì

ñâîéñòâîì æåëàòèíà ðàçíûõ òèïîâ ÿâëÿåòñÿ ñïîñîáíîñòü

ê îáðàòèìîìó ãåëåîáðàçîâàíèþ [15]. Â çàâèñèìîñòè îò

òåìïåðàòóðû è êîíöåíòðàöèè ðàñòâîðû æåëàòèíà ÿâëÿ-

þòñÿ èëè íüþòîíîâñêèìè æèäêîñòÿìè (íà÷èíàÿ ñ òåìïå-

ðàòóðû 35 – 40 °C), èëè óïðóãîâÿçêèìè òåëàìè (ïðè òåì-

ïåðàòóðå 20 – 25 °C). Â ìîëåêóëå æåëàòèíà ñîäåðæàòñÿ

êàê êèñëîòíûå (êàðáîêñèëüíûå), òàê è îñíîâíûå ãðóïïû

(àìèíîãðóïïû), ïîýòîìó âîäíûé ðàñòâîð æåëàòèíà ïðî-

ÿâëÿåò ñâîéñòâà, ïðèñóùèå àìôîòåðíûì ïîëèýëåêòðîëè-

òàì. Êàê ïðîäóêò ïðèðîäíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ æåëàòèí

ïîäâåðæåí ìèêðîáíîé êîíòàìèíàöèè âî âëàæíîì ñîñòîÿ-

íèè èëè â ðàñòâîðå, â ñóõîì âèäå ñòàáèëåí [1].

Â çàðóáåæíûå ôàðìàêîïåè âêëþ÷åíû ìîíîãðàôèè,

ðåãëàìåíòèðóþùèå êà÷åñòâî æåëàòèíà, èñïîëüçóåìîãî

äëÿ ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ôàðìàêîïåéíîé Äèñêóññèîííîé Ãðóïïîé (PDG), îáðà-

çîâàííîé â 1989 ã. ÔÑØÀ, Åâðîïåéñêîé è ßïîíñêîé ôàð-

ìàêîïåÿìè (ÅÔ, ßÔ), ïîäãîòîâëåíà ìîíîãðàôèÿ íà æåëà-

òèí â ðàìêàõ ïðîãðàììû ïî ãàðìîíèçàöèè. Ìîíîãðàôèÿ

ñ÷èòàåòñÿ ãàðìîíèçèðîâàííîé (íàõîäèòñÿ íà 6 ýòàïå ãàð-

ìîíèçàöèè “Ðåãèîíàëüíîå ïðèíÿòèå è âíåäðåíèå”), è åå

ïîñëåäíåå îáíîâëåíèå îò 25.09.2015 âñòóïèëî â ñèëó

01.08.2016 ã. [16]. Äàííàÿ ìîíîãðàôèÿ ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ

íà 2 ñîðòà æåëàòèíà: ãåëåîáðàçóþùèé è íå îáðàçóþùèé

ãåëÿ (èëè ãèäðîëèçîâàííûé æåëàòèí). Â ßÔ ïðèâåäåíû

òðåáîâàíèÿ òîëüêî äëÿ ãåëåîáðàçóþùåãî æåëàòèíà, ïî-

ñêîëüêó íå îáðàçóþùèé ãåëÿ æåëàòèí ïðàêòè÷åñêè íå èñ-

ïîëüçóåòñÿ â ßïîíèè [18]. Â ÔÑØÀ ìîíîãðàôèÿ íà æå-

ëàòèí âêëþ÷åíà â Íàöèîíàëüíûé ôîðìóëÿð [1]. Ïîêàçà-

òåëè êà÷åñòâà, ðåãëàìåíòèðóåìûå â ãàðìîíèçèðîâàííîé

ìîíîãðàôèè íà æåëàòèí: “Ïîäëèííîñòü”, “Ïîòåðÿ â ìàñ-

ñå ïðè âûñóøèâàíèè”, “Ïðî÷íîñòü ãåëÿ” (÷èñëî Áëþì),

“pH”, “Óäåëüíàÿ ýëåêòðîïðîâîäíîñòü”, “Ñåðû äèîêñèä”,

“Ïåðîêñèäû”, “Æåëåçî”, “Õðîì”, “Öèíê”, “Ìèêðîáèîëî-

ãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà” (òàáë. 1).

Ðàçäåëû “Îïèñàíèå” è “Ðàñòâîðèìîñòü” â ÅÔ,

ÔÑØÀ, ßÔ ïðèâåäåíû äëÿ èíôîðìàöèè è íå òðåáóþò

ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèÿ [1, 17, 18]. Â ÔÑØÀ õàðàêòåðè-

ñòèêà ðàñòâîðèìîñòè è îïèñàíèå âíåøíåãî âèäà ñóáñòàí-

öèè ïðèâåäåíû â “Reference Tables’ (Ñïðàâî÷íûõ òàáëè-

öàõ). Â çàâèñèìîñòè îò ñòåïåíè èçìåëü÷åíèÿ æåëàòèí

ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ëèñòî÷êè, ïëàñòèíêè, êðóïèíêè, ïî-

ðîøîê. Èíòåíñèâíîñòü öâåòà æåëàòèíà çàâèñèò îò èñ-
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Ò à á ë è ö à 1

Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà, âêëþ÷åííûå â ôàðìàêîïåéíûå ñòàòüè/ìîíîãðàôèè íà æåëàòèí â ÃÔX è çàðóáåæíûõ ôàðìàêîïåÿõ

Ïîêàçàòåëü êà÷åñòâà ÔÑØÀ, ÅÔ, ßÔ ÊÔ ÃÔ ÐÁ ÈÔ ÃÔ X

Ïðîçðà÷íîñòü è öâåòíîñòü – + – + +

Ïîäëèííîñòü + + + + +

Ñèëà ãåëÿ – – – – +

Çàïàõ – – – – +

ðÍ 1 % ðàñòâîðà æåëàòèíà + + + + +

Óäåëüíàÿ ýëåêòðîïðîâîäíîñòü + + + – –

Ñåðû äèîêñèä + + + + +

Ïåðîêñèäû + + + – –

Ïðî÷íîñòü ãåëÿ + + + + * +

Îòíîñèòåëüíàÿ âÿçêîñòü – – – – +

Òåìïåðàòóðà ïëàâëåíèÿ 10 % æåëàòè-

íîâîãî ñòóäíÿ

– – – – +

Çîëà – + – + +

Æåëåçî + – + – –

Õðîì + + + – –

Öèíê + – + – –

Òÿæåëûå ìåòàëëû – (â ßÔ + ) + – + +

Ìûøüÿê – (â ßÔ + ) + – + +

Ïîòåðÿ â ìàññå ïðè âûñóøèâàíèè + + + + +

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà + + + + +

Èñïûòàíèå íà ïèðîãåííîñòü – – – – + **

*
Òîëüêî äëÿ æåëàòèíà â ñîñòàâå ïåññàðèåâ è ñóïïîçèòîðèåâ;

**
äëÿ æåëàòèíà â ñîñòàâå ïàðåíòåðàëüíûõ ïðåïàðàòîâ.



ïîëüçóåìîãî ñûðüÿ è ñïîñîáà ïðîèçâîäñòâà, à òàêæå èç-

ìåíÿåòñÿ ñîîòâåòñòâåííî ðàçìåðó ÷àñòèö [1].

Â ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè ÔÑØÀ, ÅÔ, ßÔ â

ïîêàçàòåëå êà÷åñòâà “Ïîäëèííîñòü” äëÿ ãåëåîáðàçóþùå-

ãî ñîðòà æåëàòèíà âêëþ÷åíû áèóðåòîâàÿ ðåàêöèÿ è ìå-

òîä, ïðåäíàçíà÷åííûé äëÿ ïîäòâåðæäåíèÿ æåëèðóþùèõ

ñâîéñòâ äëÿ ãåëåîáðàçóþùåãî æåëàòèíà è èõ îòñóòñòâèÿ

äëÿ íå îáðàçóþùåãî ãåëü ñîðòà æåëàòèíà (ìåòîä Â). Äëÿ

îïðåäåëåíèÿ ïîäëèííîñòè íå îáðàçóþùåãî ãåëü æåëàòè-

íà äîïîëíèòåëüíî èñïîëüçóåòñÿ ìåòîä Ñ, îñíîâàííûé íà

ðåàêöèè ðåàêòèâà Ýðëèõà ñ ïðîäóêòàìè îêèñëåíèÿ ãèäðî-

êñèïðîëèíà. Ãèäðîêñèïðîëèí ÿâëÿåòñÿ àìèíîêèñëîòîé,

ñïåöèôè÷íîé äëÿ êîëëàãåíà, âñòðå÷àþùåéñÿ òîëüêî â

êîëëàãåíå è ýëàñòèíå, ïðè÷åì â ïîñëåäíåì â çíà÷èòåëüíî

ìåíüøèõ êîíöåíòðàöèÿõ. Â ñâÿçè ñ ýòèì äàííàÿ ðåàêöèÿ

ÿâëÿåòñÿ ñïåöèôè÷íîé äëÿ æåëàòèíà [19].

Â ÅÔ óêàçàíî, ÷òî ïîñêîëüêó âîäíûå ðàñòâîðû æåëà-

òèíà â çàâèñèìîñòè îò èñïîëüçóåìîãî ñûðüÿ è ñïîñîáà

ïîëó÷åíèÿ âàðüèðóþò ïî öâåòó è ïðîçðà÷íîñòè, òî äëÿ

æåëàòèíà, ïðåäíàçíà÷åííîãî äëÿ îïðåäåëåííûõ öåëåé,

óñòàíàâëèâàþòñÿ êîíêðåòíûå íîðìû ïî öâåòíîñòè è ïðî-

çðà÷íîñòè. Ìóòíîñòü ðàñòâîðà æåëàòèíà ìîæåò ñâèäå-

òåëüñòâîâàòü î çàãðÿçíåííîñòè æåëàòèíà áàëëàñòíûìè

âåùåñòâàìè, íàïðèìåð, áåëêàìè, ñîïóòñòâóþùèìè êîë-

ëàãåíó, æèðàìè è ò.ä. [14].

Êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå æåëàòèíà â ãàðìîíèçè-

ðîâàííîé ìîíîãðàôèè íå ïðåäóñìîòðåíî. Ïî÷òè â ïîëî-

âèíå èç 60 ìîíîãðàôèé íà âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà, ïî

êîòîðûì âåäåòñÿ ðàáîòà ïî ãàðìîíèçàöèè PDG, íå ââåäå-

íî êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå (ëàêòîçà, ýòàíîë è äð.)

[1]. Â òåõíè÷åñêîì ðóêîâîäñòâå ïî ðàçðàáîòêå ìîíîãðà-

ôèé äëÿ ÅÔ óêàçàíî, ÷òî êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå

äëÿ âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ ìîæåò íå ââîäèòüñÿ, åñëè

èñïîëüçóåìûå òåñòû äîñòàòî÷íû äëÿ óñòàíîâëåíèÿ êà÷å-

ñòâà âåùåñòâà [20]. Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà è èñïûòàíèÿ â

ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè íà æåëàòèí ïîäòâåðæäà-

þò ïîäëèííîñòü âåùåñòâà, ïîçâîëÿþò îöåíèòü åãî ÷èñòî-

òó è ôóíêöèîíàëüíûå õàðàêòåðèñòèêè.

Äëÿ îöåíêè ÷èñòîòû æåëàòèíà âêëþ÷åíû ïîêàçàòåëè,

êîòîðûå ïîçâîëÿþò êîíòðîëèðîâàòü òåõíîëîãè÷åñêèå

ïðèìåñè (“Ñåðû äèîêñèä”, “Ïåðîêñèäû”, “Æåëåçî” è

äð.), â òîì ÷èñëå ïðîäóêòû ãèäðîëèçà æåëàòèíà.

Äèîêñèä ñåðû ïðèìåíÿåòñÿ ïðè ïðîèçâîäñòâå æåëàòè-

íà ñ öåëüþ êîíñåðâàöèè è îòáåëèâàíèÿ ïîëó÷àåìîãî

áóëüîíà æåëàòèíà [14, 21]. Îïðåäåëåíèå ñîäåðæàíèÿ äè-

îêñèäà ñåðû ñâÿçàíî ñ åãî òîêñè÷íûìè ñâîéñòâàìè. Â ïî-

êàçàòåëå “Ñåðû äèîêñèä” â ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðà-

ôèè ÔÑØÀ, ÅÔ, ßÔ óñòàíîâëåíà íîðìà “íå áîëåå

0,005 %”, ÷òî ñîîòâåòñòâóåò ïðèíÿòîìó ìàêñèìàëüíîìó

ñîäåðæàíèþ äèîêñèäà ñåðû â ïèùåâîì æåëàòèíå â ÅÑ

[22].

Íåîáõîäèìîñòü êîíòðîëÿ çà ñîäåðæàíèåì ïåðîêñèäîâ

ñâÿçàíà ñ òåì, ÷òî ïåðåêèñü âîäîðîäà, êàê è äèîêñèä

ñåðû, èñïîëüçóåòñÿ äëÿ êîíñåðâàöèè è îòáåëèâàíèÿ áóëü-

îíà æåëàòèíà ïðè åãî ïðîèçâîäñòâå [21].

Ïðè ïîëó÷åíèè æåëàòèíà ïðîèñõîäèò ãèäðîëèç êîëëà-

ãåíà, êîòîðûé ñîïðîâîæäàåòñÿ îáðàçîâàíèåì ïðîäóêòîâ

ãèäðîëèçà ñàìîãî æåëàòèíà. Ïîêàçàòåëü “Óäåëüíàÿ ýëåê-

òðîïðîâîäíîñòü” ïîçâîëÿåò êîíòðîëèðîâàòü ñîäåðæàíèå

ïðîäóêòîâ ãèäðîëèçà æåëàòèíà. Ñ óâåëè÷åíèåì ðàçìåðà

ìîëåêóë æåëàòèíà ýëåêòðè÷åñêàÿ ïðîâîäèìîñòü ðàñòâîðà

óìåíüøàåòñÿ, ñëåäîâàòåëüíî, ïðîäóêòû ãèäðîëèçà æåëà-

òèíà, èìåÿ ìåíüøèå ðàçìåðû, óâåëè÷èâàþò ýëåêòðîïðî-

âîäíîñòü [23]. Íîðìà äëÿ 1 % ðàñòâîðà æåëàòèíà — íå

áîëåå 1 ìèëëèñèìåíñà íà 1 ñì.

Ïðåäóñìîòðåíî îïðåäåëåíèå ýëåìåíòíûõ íåîðãàíè÷å-

ñêèõ ïðèìåñåé: æåëåçî (íå áîëåå 30 ppm), õðîì (íå áîëåå

10 ppm) è öèíê (íå áîëåå 30 ppm). Àíàëèç ïðîâîäèòñÿ ñ

èñïîëüçîâàíèåì ìåòîäà àòîìíî-àáñîðáöèîííîé ñïåêòðî-

ìåòðèè. Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà “Òÿæåëûå ìåòàëëû” (âèçó-

àëüíîå êîëîðèìåòðè÷åñêîå îïðåäåëåíèå, íîðìà “íå áîëåå

0,005 %”) è “Ìûøüÿê” (íå áîëåå 0,0001 %) ÿâëÿþòñÿ íà-

öèîíàëüíûìè òðåáîâàíèÿìè ßÔ è íå âêëþ÷åíû â ÅÔ è

ÔÑØÀ/ÍÔ.

Ïðî÷íîñòü æåëàòèíîâîãî ãåëÿ îïðåäåëÿåòñÿ åãî ñïî-

ñîáíîñòüþ ïðîòèâîñòîÿòü ðàçðûâàþùèì óñèëèÿì íà ñðåç

è ðàñòÿæåíèå. ×åì áîëüøå â æåëàòèíîâîì ãåëå ïðîäóêòîâ

ãèäðîëèçà, òåì ìåíüøå åãî ïðî÷íîñòü [2]. Îöåíêà ïðî÷-

íîñòè îáðàçóåìîãî ãåëÿ îñóùåñòâëÿåòñÿ ìåòîäîì Áëþìà,

ðàçðàáîòàííûì è çàïàòåíòîâàííûì â 1925 ã. [24]. Ïðî÷-

íîñòü ãåëÿ âûðàæàåòñÿ â ìàññå â ã, íåîáõîäèìîé äëÿ ñîç-

äàíèÿ òàêîé ñèëû, êîòîðàÿ ïðè ïðèëîæåíèè íà ïëóíæåð

äàåò ïîãðóæåíèå íà ãëóáèíó 4 ìì â ãåëü ñ êîíöåíòðàöèåé

6,67 %, âûäåðæàííûé ïðè 10 °C [1]. Â ÅÔ âêëþ÷åí ðàç-

äåë “Ôóíêöèîíàëüíî îáóñëîâëåííûå õàðàêòåðèñòèêè”

(“Functionality-related characteristics”). Ê ôóíêöèîíàëü-

íûì ïàðàìåòðàì æåëàòèíà îòíåñåí ïîêàçàòåëü “Ïðî÷-

íîñòü ãåëÿ”, âêëþ÷åííûé â îñíîâíóþ ÷àñòü ìîíîãðàôèè.

Ïî ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòå äîïîëíèòåëüíî ê

íîðìàì, óñòàíîâëåííûì â îáùåé ñòàòüå (â ÅÔ — 5.1.4

“Micribiological quality of non-sterile pharmaceutical

preparations and substances for pharmaceutical use”) ê ñóá-

ñòàíöèÿì äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî èñïîëüçîâàíèÿ (îáùåå

÷èñëî àýðîáíûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ — íå áîëåå 1000 ÊÎÅ

â 1 ã, îáùåå ÷èñëî äðîææåâûõ è ïëåñíåâûõ ãðèáîâ — íå

áîëåå 100 ÊÎÅ â 1 ã), ââåäåíî òðåáîâàíèå ïî îòñóòñòâèþ

Escherichia coli è Salmonella.

Â ÊÔ âêëþ÷åíû 2 ñòàòüè: “Gelatin” (äëÿ æåëàòèíà, èñ-

ïîëüçóåìîãî â ñîñòàâå ïðåïàðàòà “Absorbable gelatin

sponge”) è “Gelatin for capsules” [11]. Â Èíäèéñêîé ôàð-

ìàêîïåå (ÈÔ) ñòàòüÿ “Gelatin” îïðåäåëÿåò òðåáîâàíèÿ ê

æåëàòèíó òîëüêî êàê âñïîìîãàòåëüíîìó âåùåñòâó [26].

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ðàçëè÷èÿ ìåæäó ôàðìàêîïåé-

íûìè ïîäõîäàìè (ÔÑØÀ, ÅÔ, ßÔ (ãàðìîíèçèðîâàííàÿ

ìîíîãðàôèÿ), ÊÔ è ÈÔ) [1, 11, 25] ê îöåíêå êà÷åñòâà æå-

ëàòèíà êàñàþòñÿ âûáîðà ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà, èñïîëü-

çóåìûõ ìåòîäîâ àíàëèçà è íîðìàòèâíûõ òðåáîâàíèé.

Òàê, â ÊÔ âêëþ÷åíû êà÷åñòâåííûå ðåàêöèè ñ òàíèíî-

âîé êèñëîòîé (ïîÿâëåíèå îïàëåñöåíöèè), ñ äèõðîìàòîì

êàëèÿ â êèñëîé ñðåäå (îáðàçîâàíèå îñàäêà îðàíæåâîãî

öâåòà) è ñ íàòðîííîé èçâåñòüþ (ïîÿâëåíèå çàïàõà àììèà-

êà) äëÿ èäåíòèôèêàöèè æåëàòèíà. Ïî óäåëüíîé ýëåêòðî-

ïðîâîäíîñòè, ñîäåðæàíèþ õðîìà òðåáîâàíèÿ â ÊÔ æåñò-

÷å, ÷åì â ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè íà æåëàòèí, à

äîïóñòèìîå ñîäåðæàíèå äèîêñèäà ñåðû â 2 ðàçà ïðåâû-

øàåò íîðìó â ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè. Ñëåäóåò

òàêæå îòìåòèòü áîëåå óçêèé äîïóñòèìûé äèàïàçîí çíà÷å-

íèé pH â ñòàòüå “Gelatin for capsules” (4,0 – 7,2), èñïîëü-

çîâàíèå äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ êàïñóë òîëüêî æåëàòèíà ñ

ïðî÷íîñòüþ ãåëÿ íå ìåíåå 180 Âloom g è ââåäåíèå êîí-

òðîëÿ ïðîçðà÷íîñòè 6,67 % ðàñòâîðà æåëàòèíà ñïåêòðî-

ôîòîìåòðè÷åñêèì ìåòîäîì. Â ÊÔ [11] äîïîëíèòåëüíî

ïðåäóñìîòðåíî îïðåäåëåíèå çîëû (íå áîëåå 2,0 %),

Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé æóðíàë. Òîì 50, ¹ 12, 2016 51



ìûøüÿêà (íå áîëåå 0,0001 %) è îáùåãî êîëè÷åñòâà òÿæå-

ëûõ ìåòàëëîâ ( � 0,003 %), ïîìèìî õðîìà.

Â ÈÔ [25] íîðìà ïî äèîêñèäó ñåðû íàèìåíåå æåñòêàÿ

( � 0,02 %). Îöåíêà ïðî÷íîñòè ãåëÿ ïðåäóñìîòðåíà òîëü-

êî â òîì ñëó÷àå, åñëè æåëàòèí èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ïðèãî-

òîâëåíèÿ ïåññàðèåâ è ñóïïîçèòîðèåâ. Äîïîëíèòåëüíî ê

ïîêàçàòåëÿì êà÷åñòâà ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè

ââåäåí êîíòðîëü ñîäåðæàíèÿ çîëû ( � 3,25 %), ìûøüÿêà

( � 0,0002 %), ñóììàðíîãî ñîäåðæàíèÿ òÿæåëûõ ìåòàëëîâ

( � 0,005 %).

Òðåáîâàíèÿ ñòàòüè “Gelatin for capsules” ÊÔ ïî ìèêðî-

áèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòå ñîâïàäàþò ñ ãàðìîíèçèðîâàííîé

ìîíîãðàôèåé, òîãäà êàê â ÈÔ íå ïðåäóñìîòðåí êîíòðîëü

äðîææåâûõ è ïëåñíåâûõ ãðèáîâ.

Íàìè ïðîâåäåí àíàëèç íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè íà

îòå÷åñòâåííûå ËÏ, çàðåãèñòðèðîâàííûå â ïåðèîä ñ 2011

ïî 2015 ãã. 17 ïðîèçâîäèòåëÿìè. Óñòàíîâëåíî, ÷òî äëÿ

ïðîèçâîäñòâà ËÏ îòå÷åñòâåííûå ïðîèçâîäèòåëè ïðèìå-

íÿþò êàê ïèùåâîé, òàê è ìåäèöèíñêèé æåëàòèí [5]. Êà÷å-

ñòâî èñïîëüçóåìîãî æåëàòèíà îïðåäåëÿåòñÿ ÃÔ Õ, ìîíî-

ãðàôèÿìè çàðóáåæíûõ ôàðìàêîïåé, ÃÎÑÒ 11293–89

“Ìåæãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò. Æåëàòèí. Òåõíè÷åñêèå

óñëîâèÿ”, ÃÎÑÒ 23058–89 “Ãîñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò

Ñîþçà ÑÑÐ. Æåëàòèí – ñûðüå äëÿ ìåäèöèíñêîé ïðîìûø-

ëåííîñòè. Òåõíè÷åñêèå óñëîâèÿ” [26, 27].

Íåñìîòðÿ íà øèðîêîå èñïîëüçîâàíèå æåëàòèíà â ðàç-

ëè÷íûõ îòðàñëÿõ ïðîìûøëåííîñòè, â Ðîññèè â íàñòîÿ-

ùåå âðåìÿ ïðàêòè÷åñêè íå ïðîèçâîäèòñÿ ïèùåâîé è ìå-

äèöèíñêèé æåëàòèí [28 – 30]. Â Ãîñóäàðñòâåííîì ðååñòðå

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îòñóòñòâóþò ñóáñòàíöèè æåëàòè-

íà [5].

ÔÑ íà æåëàòèí ìåäèöèíñêèé áûëà âêëþ÷åíà â ÃÔ

VIII, IX è X èçäàíèé. Â ïîñëåäóþùèõ èçäàíèÿõ ôàðìàêî-

ïåè (ÃÔ ÕI, ÕII è ÕIII) ÔÑ íà æåëàòèí îòñóòñòâóåò.

Â ÔÑ 309 “Æåëàòèí ìåäèöèíñêèé” ÃÔ X âêëþ÷åíû

ïîêàçàòåëè: “Çàïàõ”, “Ïðîçðà÷íîñòü ðàñòâîðà”, “Ðàçìåð

÷àñòèö æåëàòèíà”, “Ñóëüôàòíàÿ çîëà”, “Îòíîñèòåëüíàÿ

âÿçêîñòü”, “Ïàäåíèå âÿçêîñòè ðàñòâîðà æåëàòèíà ñ ìàññî-

âîé äîëåé 10 %”, “Òåìïåðàòóðà ïëàâëåíèÿ 10 % æåëàòè-

íîâîãî ñòóäíÿ”, “Ìûøüÿê”, “Ïèðîãåííîñòü” (åñëè æåëà-

òèí äëÿ èíúåêöèîííûõ ðàñòâîðîâ), îòñóòñòâóþùèå â ãàð-

ìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè ÅÔ, ÔÑØÀ è ßÔ. Â òî æå

âðåìÿ â ÔÑ “Æåëàòèí ìåäèöèíñêèé” ÃÔ Õ íå ïðåäóñìîò-

ðåíû îïðåäåëåíèå óäåëüíîé ýëåêòðîïðîâîäíîñòè, êîí-

òðîëü ñîäåðæàíèÿ ïåðîêñèäîâ, æåëåçà, õðîìà, öèíêà [10].

Èñïûòàíèÿ íà ÷èñòîòó â ÔÑ “Æåëàòèí ìåäèöèíñêèé”

ÃÔ X âêëþ÷àþò â òîì ÷èñëå îïðåäåëåíèå çàïàõà 10 %

ðàñòâîðà æåëàòèíà. Ãíèëîñòíûé çàïàõ ñâåæåïðèãîòîâ-

ëåííîãî ðàñòâîðà æåëàòèíà ìîæåò ñâèäåòåëüñòâîâàòü î

çàãðÿçíåííîñòè æåëàòèíà áàëëàñòíûìè âåùåñòâàìè. Ïðå-

äóñìîòðåíà îöåíêà ïðîçðà÷íîñòè 2,5 % ðàñòâîðà æåëàòè-

íà (íå áîëåå ýòàëîíà ¹ 4). Äëÿ æåëàòèíà, èñïîëüçóåìîãî

äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ èíúåêöèîííûõ ðàñòâîðîâ, îöåíèâàåò-

ñÿ îïàëåñöåíöèÿ 1 % ðàñòâîðà (íå áîëåå ýòàëîíà ¹ 3).

Îïðåäåëåíèå pH âî âñåõ ðàññìàòðèâàåìûõ ôàðìàêîïå-

ÿõ ïðîâîäèòñÿ íà 1 % ðàñòâîðå æåëàòèíà, íî â ÔÑ 309

ïðåäóñìîòðåí óçêèé äîïóñòèìûé äèàïàçîí çíà÷åíèé ðÍ

— îò 5,0 äî 6,0 ïî ñðàâíåíèþ ñ ãàðìîíèçèðîâàííîé ìî-

íîãðàôèåé.

Äëÿ õàðàêòåðèñòèêè ãåëåîáðàçóþùåé ñïîñîáíîñòè æå-

ëàòèíà â ÔÑ 309 “Æåëàòèí ìåäèöèíñêèé” âêëþ÷åí ïîêà-

çàòåëü “Ñèëà ãåëÿ” (àíàëîãè÷åí ìåòîäó B â ïîêàçàòåëå

“Ïîäëèííîñòü” ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè). Èñïû-

òàíèå çàêëþ÷àåòñÿ â îáðàçîâàíèè èç ðàñòâîðà æåëàòèíà

ãåëÿ, íå ñìåùàþùåãîñÿ ïðè íàêëîíå ñòàêàíà íà 90°. Â ÃÔ

Õ äëÿ õàðàêòåðèñòèêè ãåëåîáðàçóþùèõ ñâîéñòâ æåëàòèíà

òàêæå âêëþ÷åíû òàêèå ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà, êàê “Îòíîñè-

òåëüíàÿ âÿçêîñòü”, “Êðåïîñòü 10 % æåëàòèíîâîãî ñòóä-

íÿ”, “Òåìïåðàòóðà ïëàâëåíèÿ 10 % æåëàòèíîâîãî ñòóä-

íÿ”. Îòíîñèòåëüíóþ âÿçêîñòü 14,82 % ðàñòâîðà æåëàòèíà

âûðàæàþò â ãðàäóñàõ Ýíãëåðà è îïðåäåëÿþò íà âèñêîçè-

ìåòðå Ýíãëåðà. Âåëè÷èíà âÿçêîñòè õàðàêòåðèçóåò äëèíó

ïîëèïåïòèäíûõ öåïåé æåëàòèíà. Ïðîäóêòû ãèäðîëèçà

æåëàòèíà, èìåÿ ìåíüøèå ðàçìåðû, ñíèæàþò âÿçêîñòü ðàñ-

òâîðîâ æåëàòèíà.

Èñïûòàíèå íà êðåïîñòü 10 % æåëàòèíîâîãî ñòóäíÿ

ïðîâîäÿò ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðèáîðà Âàëåíòà. Ñóùíîñòü

ìåòîäà çàêëþ÷àåòñÿ â îïðåäåëåíèè âåñà, íåîáõîäèìîãî

äëÿ ïîãðóæåíèÿ ñòåðæíÿ â ïîâåðõíîñòíóþ ÷àñòü æåëàòè-

íîâîãî ñòóäíÿ. Ðàçëè÷èÿ â îïðåäåëåíèè ïðî÷íîñòè ãåëÿ

ìåòîäîì Áëþìà è íà ïðèáîðå Âàëåíòà îòðàæåíû â

òàáë. 2.

Â îáîèõ ìåòîäàõ îöåíèâàåòñÿ ìàññà â ã, íåîáõîäèìàÿ

äëÿ ïîëó÷åíèÿ ñèëû, êîòîðàÿ ïðè ïðèëîæåíèè ê ïîðøíþ

(â ïðèáîðå Âàëåíòà — ê ñòåðæíþ) â îäíîì ñëó÷àå îáåñ-

ïå÷èâàåò åãî ïîãðóæåíèå â ãåëü íà 4 ìì, à â äðóãîì —

âûçûâàåò ðàçðûâ ïîâåðõíîñòè.

Ïîíÿòèå “ïëàâëåíèå æåëàòèíîâîãî ñòóäíÿ” íîñèò óñ-

ëîâíûé õàðàêòåð. Ïåðåõîä ñòóäíÿ (ãåëÿ) èç òâåðäîãî ñî-

ñòîÿíèÿ â æèäêîå (çîëü) ïðîèñõîäèò ïîñòåïåííî è íåïðå-

ðûâíî è õàðàêòåðèçóåòñÿ òåìïåðàòóðíûì èíòåðâàëîì, à

íå òî÷êîé. Â ýòîì èíòåðâàëå êàæäîìó òåìïåðàòóðíîìó

çíà÷åíèþ ñîîòâåòñòâóåò îïðåäåëåííîå êîëè÷åñòâåííîå

ñîîòíîøåíèå ìåæäó ãåëåì è çîëåì. Çíà÷åíèå òåìïåðàòó-

ðû, ïðèíèìàåìîå çà òî÷êó ïëàâëåíèÿ, çàâèñèò îò ìåòîäà

åå îïðåäåëåíèÿ, à òàêæå êîíöåíòðàöèè ðàñòâîðà æåëàòè-

íà [31]. ×åì âûøå òåìïåðàòóðà ïëàâëåíèÿ, òåì âûøå ñïî-

ñîáíîñòü æåëàòèíà ê ãåëåîáðàçîâàíèþ [32]. Â ÃÔ Õ èñ-

ïûòàíèå ïðîâîäÿò ìåòîäîì 3 ïðè ïîìîùè òåðìîìåòðà

òèïà Óáåëëîäå.

Îäíèì èç ïîñëåäíèõ ýòàïîâ ïðîèçâîäñòâà æåëàòèíà

ÿâëÿåòñÿ åãî ñóøêà. Îáåçâîæèâàíèå æåëàòèíà ïîâûøàåò
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Ðàçëè÷èÿ â ìåòîäèêå îïðåäåëåíèÿ ïðî÷íîñòè ãåëÿ æåëàòèíà ìåòîäîì Áëþìà è íà ïðèáîðå Âàëåíòà

Ïàðàìåòðè÷åñêèå äàííûå ìåòîäèêè
Òåêñòóðíûé àíàëèçàòîð èëè æåëîìåòð

(ìåòîä Áëþìà)
Ïðèáîð Âàëåíòà

Êîíöåíòðàöèÿ èñïûòóåìîãî ðàñòâîðà æåëàòèíà, % 6,67 10

Òåìïåðàòóðà çàñòûâàíèÿ æåëàòèíà, °C 10 15

Äèàìåòð ïîðøíÿ, ìì 12,7 16

Äîñòèãàåìûé ðåçóëüòàò Ïîãðóæåíèå ïîðøíÿ íà ãëóáèíó 4 ìì Ðàçðûâ ïîâåðõíîñòè ñòóäíÿ



åãî ìèêðîáèîëîãè÷åñêóþ ñòîéêîñòü [14]. Â ÔÑ 309 “Æå-

ëàòèí ìåäèöèíñêèé”, êàê è âî âñå ôàðìàêîïåè, âêëþ÷åí

ïîêàçàòåëü “Ïîòåðÿ â âåñå ïðè âûñóøèâàíèè” ñ íîðìîé

“íå áîëåå 16 %” (â äðóãèõ ôàðìàêîïåÿõ — íå áîëåå

15 %).

Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà, õàðàêòåðèçóþùèå ñîäåðæàíèå

òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðèìåñåé â ÔÑ “Æåëàòèí ìåäèöèí-

ñêèé”, âêëþ÷àþò “Òÿæåëûå ìåòàëëû”, “Ñåðíèñòûé àí-

ãèäðèä”, “Ìûøüÿê”. Îïðåäåëåíèå òÿæåëûõ ìåòàëëîâ

ïðîâîäèòñÿ íåñïåöèôè÷íûì êîëîðèìåòðè÷åñêèì ìåòî-

äîì. Â ÃÔ Õ óñòàíîâëåíû ñëåäóþùèå íîðìû ïî ïðåäåëü-

íîìó ñîäåðæàíèþ: ñóëüôàòíîé çîëû — íå áîëåå 2 %, òÿ-

æåëûõ ìåòàëëîâ — íå áîëåå 0,0005 %, ñåðíèñòîãî àíãèä-

ðèäà — íå áîëåå 0,075 %. Åñëè ïî òÿæåëûì ìåòàëëàì

òðåáîâàíèÿ ÃÔ X æåñòêèå, òî äîïóñòèìîå ñîäåðæàíèå

äèîêñèäà ñåðû â ÃÔ X âûøå, ÷åì â äðóãèõ ðàññìîòðåí-

íûõ ôàðìàêîïåÿõ.

Äëÿ áàêòåðèîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ â ÃÔ X èñ-

ïîëüçóåòñÿ 10 % ðàñòâîð æåëàòèíà. Ïðåäóñìîòðåíî îïðå-

äåëåíèå îáùåãî êîëè÷åñòâà áàêòåðèé (íå áîëåå 10000 â

ã), ñîäåðæàíèÿ áàêòåðèé ãðóïïû êèøå÷íîé ïàëî÷êè (íå

äîïóñêàåòñÿ íàëè÷èå â 0,1 ã), ïàòîãåííûõ ìèêðîîðãàíèç-

ìîâ (íå äîïóñêàåòñÿ â 0,025 ã) è æåëàòèíîðàçæèæàþùèõ

áàêòåðèé (íå äîïóñêàåòñÿ â 1 ã).

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ òðåáîâàíèÿ ïî ìèêðîáèîëîãè÷å-

ñêîé ÷èñòîòå â ÃÔ ÐÔ XIII äëÿ äåéñòâóþùèõ è âñïîìîãà-

òåëüíûõ âåùåñòâ ðàçëè÷àþòñÿ. Åñëè æåëàòèí èñïîëüçó-

åòñÿ êàê âñïîìîãàòåëüíîå âåùåñòâî, òî äîïîëíèòåëüíî ê

íîðìàì, çàÿâëåííûì â ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè

[1, 17], òðåáóåòñÿ êîíòðîëü Pseudomonas aeruginosa,

Staphylococcus aureus è ýíòåðîáàêòåðèé, óñòîé÷èâûõ ê

æåë÷è.

Â ñâÿçè ñ ïîäãîòîâêîé ôàðìàêîïåè ñòðàí ÅÀÝÑ, àêòó-

àëüíî ñðàâíåíèå òðåáîâàíèé ê êà÷åñòâó æåëàòèíà â Ãîñó-

äàðñòâåííîé ôàðìàêîïåå Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü (ÃÔ ÐÁ)

[33] è Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåå Ðåñïóáëèêè Êàçàõ-

ñòàí (ÃÔ ÐÊ) [34].

Â îáåèõ ôàðìàêîïåÿõ óêàçàíî, ÷òî æåëàòèí, îïèñàí-

íûé â ìîíîãðàôèè, íå ïðèãîäåí äëÿ ïàðåíòåðàëüíîãî

ïðèìåíåíèÿ èëè äðóãèõ ñïåöèàëüíûõ öåëåé. Ìîíîãðà-

ôèè íà æåëàòèí â ÃÔ ÐÁ è ÃÔ ÐÊ ãàðìîíèçèðîâàíû ñ

ÅÔ. Èñêëþ÷åíèå ñîñòàâëÿåò ìåòîä Ñ (äëÿ íå îáðàçóþùå-

ãî ãåëÿ æåëàòèí — ðåàêöèÿ íà îêñèïðîëèí) â ïîêàçàòåëå

êà÷åñòâà “Ïîäëèííîñòü” â ÅÔ, êîòîðûé íå âêëþ÷åí â ìî-

íîãðàôèè ÃÔ ÐÁ è ÃÔ ÐÊ, òðåáîâàíèÿ ïî ìèêðîáèîëîãè-

÷åñêîé ÷èñòîòå, à òàêæå íàöèîíàëüíûå ÷àñòè ÃÔ ÐÁ è ÃÔ

ÐÊ.

Â ÃÔ ÐÊ â êà÷åñòâå íàöèîíàëüíûõ ïðèâåäåíû äîïîë-

íèòåëüíî òðåáîâàíèÿ ê îòñóòñòâèþ çàïàõà 10 % æåëàòèíà

è îòñóòñòâèþ ãíèëîñòíîãî çàïàõà ãîðÿ÷åãî ðàñòâîðà æå-

ëàòèíà.

Òðåáîâàíèÿ ïî ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòå äëÿ æåëà-

òèíà, ïðèâåäåííûå â ÃÔ ÐÁ è ÃÔ ÐÊ, íå ñîîòâåòñòâóþò

íîðìàì, óêàçàííûì â ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè. Â

ÃÔ ÐÊ, â îòëè÷èå îò ãàðìîíèçèðîâàííîé ìîíîãðàôèè, íå

ïðåäóñìîòðåíî îïðåäåëåíèå îáùåãî ÷èñëà äðîææåâûõ è

ïëåñíåâûõ ãðèáîâ. Â ÃÔ ÐÁ, ñîãëàñíî ââåäåííîé â äåéñò-

âèå â 2011 ã. ñòàòüå 5.1.4. “Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà

íåñòåðèëüíûõ ËÑ è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé”, óêà-

çàíî, ÷òî òðåáîâàíèÿ óñòàíàâëèâàþòñÿ, èñõîäÿ èç ïóòè

ââåäåíèÿ òåõ ËÔ, â ñîñòàâ êîòîðûõ áóäåò âêëþ÷åí æåëà-

òèí.

Â ÃÔ ÐÁ ê íàöèîíàëüíîé ÷àñòè îòíîñèòñÿ ðàçäåë

“Ôóíêöèîíàëüíî îáóñëîâëåííûå õàðàêòåðèñòèêè”, â êî-

òîðîì â êà÷åñòâå èíôîðìàöèè ïðèâåäåíû ðåêîìåíäàöèè

ê äîïîëíèòåëüíûì èñïûòàíèÿì äëÿ æåëàòèíà, ïðåäíàçíà-

÷åííîãî äëÿ ïðîèçâîäñòâà òâåðäûõ è ìÿãêèõ êàïñóë. Äàí-

íûå èñïûòàíèÿ âêëþ÷àþò îïðåäåëåíèå ðÍ 6,67 % ðàñòâî-

ðà æåëàòèíà (â îñíîâíîì òåêñòå ìîíîãðàôèè èñïûòàíèå

ïðåäóñìîòðåíî äëÿ 1 % ðàñòâîðà æåëàòèíà), ðàçìåðà ÷àñ-

òèö, ïðîçðà÷íîñòè, öâåòíîñòè, ïðîäîëæèòåëüíîñòè ðàñ-

òâîðåíèÿ, äèíàìè÷åñêîé âÿçêîñòè, ïàäåíèÿ äèíàìè÷å-

ñêîé âÿçêîñòè 12,5 % (ì/ì) ðàñòâîðà æåëàòèíà çà 24 ÷, îá-

ùåé çîëû, ìûøüÿêà, æåëàòèíîðàçæèæàþùèõ áàêòåðèé.

Âñå óêàçàííûå ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà, çà èñêëþ÷åíèåì ïî-

êàçàòåëÿ “Öâåòíîñòü”, âêëþ÷åíû â ÃÎÑÒ 23058–89 “Ãî-

ñóäàðñòâåííûé ñòàíäàðò Ñîþçà ÑÑÐ. Æåëàòèí – ñûðüå

äëÿ ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Òåõíè÷åñêèå óñëî-

âèÿ” (ñîãëàñíî ÃÎÑÒ 23058–89 âûïóñêàþò æåëàòèí 3 ìà-

ðîê: ÒÊ — äëÿ òâåðäûõ êàïñóë, ÌÊ — äëÿ ìÿãêèõ êàïñóë,

Æ — äëÿ æåëàòèíîëÿ) [27]. Íîðìàòèâíûå òðåáîâàíèÿ ïî

ïîêàçàòåëÿì êà÷åñòâà “Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ðàñòâîðå-

íèÿ”, “Ìûøüÿê”, “Æåëàòèíîðàçæèæàþùèå áàêòåðèè”

àíàëîãè÷íû ÃÎÑÒ 23058–89. Â ïîêàçàòåëÿõ êà÷åñòâà

“ðÍ”, “Ïðîçðà÷íîñòü”, “Äèíàìè÷åñêàÿ âÿçêîñòü”, “Ïàäå-

íèå äèíàìè÷åñêîé âÿçêîñòè” íîðìû íå ñîïîñòàâèìû, ïî-

ñêîëüêó èñïûòàíèÿ â ÃÔ ÐÁ è ÃÎÑÒ 23058–89 ïðîâîäÿò-

ñÿ íà ðàñòâîðàõ æåëàòèíà ðàçíîé êîíöåíòðàöèè èëè ðàç-

ëè÷íûìè ìåòîäàìè. Ïî ïîêàçàòåëþ “Îáùàÿ çîëà” â

ÃÎÑÒ 23058–89 óñòàíîâëåíà áîëåå “æåñòêàÿ íîðìà” (íå

áîëåå 1,5 %) ïî ñðàâíåíèþ ñ ÃÔ ÐÁ (íå áîëåå 2,0 %).

Ïðîâåäåííûé ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî ñó-

ùåñòâóþò çíà÷èòåëüíûå ðàçëè÷èÿ â îöåíêå êà÷åñòâà æå-

ëàòèíà â ôàðìàêîïåÿõ ðàçíûõ ñòðàí è ÃÔ Õ. ÔÑ 309 “Æå-

ëàòèí ìåäèöèíñêèé” â ÃÔ X äîëæíà áûòü ïåðåñìîòðåíà

â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè òðåáîâàíèÿìè: ââåäåíû

òàêèå ïîêàçàòåëè, êàê “Óäåëüíàÿ ýëåêòðîïðîâîäíîñòü”,

“Ïåðîêñèäû”. Íîðìû è ìåòîäû èñïûòàíèé ïî ðÿäó ïîêà-

çàòåëåé äîëæíû áûòü èçìåíåíû (“Ïîòåðÿ â ìàññå ïðè âû-

ñóøèâàíèè”, “Ïðî÷íîñòü ãåëÿ” è äð.). Íåñïåöèôè÷íóþ

ìåòîäèêó îïðåäåëåíèÿ òÿæåëûõ ìåòàëëîâ ñëåäóåò çàìå-

íèòü íà ñîâðåìåííûå ìåòîäèêè, ïîçâîëÿþùèå êîíòðîëè-

ðîâàòü îïðåäåëåííûå òÿæåëûå ìåòàëëû, èñõîäÿ èç èõ òîê-

ñè÷íîñòè (ñîäåðæàíèå æåëåçà, õðîìà, öèíêà). Ïðè ïîäãî-

òîâêå ÔÑ íåîáõîäèìî ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå, ÷òî

ïàðàëëåëüíî îñóùåñòâëÿåòñÿ ðàáîòà íàä Ôàðìàêîïååé

ñòðàí ÅÀÝÑ è ââåäåíèå â íàöèîíàëüíóþ ôàðìàêîïåþ ïî-

êàçàòåëåé êà÷åñòâà, èñïûòàíèé, òðåáîâàíèé, îòëè÷íûõ îò

ÃÔ ÐÁ è ÃÔ ÐÊ, íåöåëåñîîáðàçíî.

Ãàðìîíèçèðîâàííàÿ ìîíîãðàôèÿ âåäóùèõ çàðóáåæíûõ

ôàðìàêîïåé ïðåäóñìàòðèâàåò íåîáõîäèìûå òðåáîâàíèÿ ê

æåëàòèíó, â ïåðâóþ î÷åðåäü, êàê âñïîìîãàòåëüíîìó âå-

ùåñòâó. Ó÷èòûâàÿ, ÷òî æåëàòèí ìîæåò âûïîëíÿòü ôóíê-

öèþ àêòèâíîãî êîìïîíåíòà è òåì áîëåå âõîäèòü â ñîñòàâ

ïàðåíòåðàëüíûõ è äðóãèõ ñòåðèëüíûõ ËÏ [35], ñëåäóåò

ïðåäóñìîòðåòü â ÔÑ äîïîëíèòåëüíûå òðåáîâàíèÿ ê åãî

êà÷åñòâó: îöåíêó ïèðîãåííîñòè, ïðîçðà÷íîñòè ðàñòâîðà.

Ïîñêîëüêó æåëàòèí ìîæåò áûòü ïîëó÷åí èç ñûðüÿ îò

êðóïíîãî ðîãàòîãî ñêîòà, íåîáõîäèìî, ÷òîáû åãî ïðîèç-

âîäñòâî îñóùåñòâëÿëîñü â óñëîâèÿõ, îáåñïå÷èâàþùèõ

áåçîïàñíîñòü îòíîñèòåëüíî çàáîëåâàíèé ãóá÷àòîé ýíöå-

ôàëîïàòèè. Â ðåãèñòðàöèîííîì äîñüå íà ðåãèñòðèðóåìûå

â ÐÔ ËÏ, â ñîñòàâ êîòîðûõ âõîäèò æåëàòèí, äîëæíû
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ïðåäñòàâëÿòüñÿ ñîîòâåòñòâóþùèå äîêóìåíòû, ïîäòâåð-

æäàþùèå áåçîïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ æåëàòèíà.
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Gelatin is frequently used as an auxiliary excipient in drug formulations and rarely plays the role of an active substance. Domestic standards regulating the

quality of gelatin used for the production of drugs were enforced more than 20 years ago. Therefore, a comparative analysis of requirements to gelatin quali-

ty, as described in the national and foreign pharmacopeias, is topical for justification of the national pharmacopoeia requirements to the quality of gelatin (in-

cluding quality indicators, methods of analysis, and standards) and elaboration of the corresponding monograph on gelatin for the State Pharmacopoeia of the

Russian Federation.
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