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ÑÐÅÄÛ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÛÕ ÏÐÅÏÀÐÀÒÎÂ ÄËß ÄÅÒÅÉ

Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêàÿ ãîñóäàðñòâåííàÿ õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ àêàäåìèÿ

Ïðîâåäåíû èññëåäîâàíèÿ ïî ñòàíäàðòèçàöèè êà÷åñòâà ñóáñòàíöèè è ñèðîïà ñîðáèòà ñ öå-
ëüþ äàëüíåéøåãî èõ èñïîëüçîâàíèÿ â òåõíîëîãèè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ äåòåé
ìëàäøåãî âîçðàñòà. Îïðåäåëåíû ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà ñóáñòàíöèè
ïèùåâîãî ïîðîøêîîáðàçíîãî è õèìè÷åñêè ÷èñòîãî ñîðáèòà. Ðàçðàáîòàíà òåõíîëîãèÿ ñè-
ðîïà ñîðáèòà è óñòàíîâëåíû åãî ôèçèêî-õèìè÷åñêèå è òåõíîëîãè÷åñêèå ïîêàçàòåëè.
Ïðîâåäåíî ñðàâíåíèå âîñïðîèçâîäèìîñòè ðåôðàêòîìåòðè÷åñêîé è ñïåêòðîôîòîìåòðè÷å-
ñêîé ìåòîäèê êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäåëåíèÿ ñîðáèòà â ñèðîïå. Îöåíåíà ìèêðîáèîëîãè-
÷åñêàÿ ÷èñòîòà ñóáñòàíöèè è ñèðîïà ñîðáèòà. Ïðåäëîæåíû ìåòîäû ïî äåêîíòàìèíàöèè
ñóáñòàíöèè è ñòåðèëèçàöèè ñèðîïà.

Ñèðîïû ñ÷èòàþòñÿ ëåêàðñòâåííîé ôîðìîé, ïåðñ-
ïåêòèâíîé äëÿ ïåäèàòðè÷åñêîé ïðàêòèêè. Îäíàêî ñà-
õàðñîäåðæàùèå ñèðîïû ìîãóò ñïîñîáñòâîâàòü ðàçâè-
òèþ êàðèåñà, ïîÿâëåíèþ êàíäèäîçîâ è äåðìàòèòîâ, à
òàêæå âëèÿòü íà ìèêðîáíóþ êîíòàìèíàöèþ ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ñîðáèò èìååò îïðåäåëåííûå ïðå-
èìóùåñòâà ïåðåä äðóãèìè óãëåâîäàìè â ôàðìàêîëîãè-
÷åñêîì, òåõíîëîãè÷åñêîì è ìèêðîáèîëîãè÷åñêîì àñ-
ïåêòàõ [1]. Ñîðáèò ðàçðåøåí ê ïðèìåíåíèþ âî ìíîãèõ
ñòðàíàõ êàê ïèùåâîé ïðîäóêò èëè ïèùåâàÿ äîáàâêà,
îí ïðèìåíÿåòñÿ êàê çàìåíèòåëü ñàõàðîçû è îòíîñèòñÿ
ê ãðóïïå ïîäñëàùèâàþùèõ âåùåñòâ [2]. Ôàðìàêîïåé-
íûå ñòàòüè íà ñîðáèò è ðàñòâîð ñîðáèòà ðàçëè÷íûõ
êîíöåíòðàöèé èìåþòñÿ â ðÿäå çàðóáåæíûõ ôàðìàêî-
ïåé [3 – 5]. ÃÔ XI [6] ñîðáèò ðàçðåøåí äëÿ èñïîëüçîâà-
íèÿ â êà÷åñòâå âñïîìîãàòåëüíîãî âåùåñòâà äëÿ ðÿäà
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, â òîì ÷èñëå äëÿ âíóòðåííåãî
ïðèìåíåíèÿ. Â çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ âõîäèëè îöåíêà
ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé êà÷åñòâà ðàçëè÷íûõ
ñåðèé ñóáñòàíöèè ñîðáèòà, ðàçðàáîòêà òåõíîëîãèè ñè-
ðîïà ñîðáèòà è ñòàíäàðòèçàöèÿ åãî ôèçèêî-õèìè÷å-
ñêèõ è òåõíîëîãè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé ñ öåëüþ äàëüíåé-
øåãî èñïîëüçîâàíèÿ â êà÷åñòâå äèñïåðñèîííîé ñðåäû
ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ äåòåé ìëàäøåãî âîçðà-
ñòà. Â ñâÿçè ñ íåæåëàòåëüíîñòüþ äîáàâëåíèÿ â äåòñêèå
ïðåïàðàòû êîíñåðâàíòîâ îñîáîå âíèìàíèå áûëî óäåëå-
íî ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòå.

Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ÷àñòü

Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà ñóáñòàí-
öèè ñîðáèòà ïðåäñòàâëåíû â òàáë. 1. Íàìè èññëåäîâà-
íû òðè ñåðèè ñîðáèòà ïèùåâîãî ïîðîøêîîáðàçíîãî [7]
è îäíà ñåðèÿ õèìè÷åñêè ÷èñòîãî ñîðáèòà [8]. Óñòàíîâ-
ëåíî, ÷òî ñóáñòàíöèè âñåõ ñåðèé óäîâëåòâîðÿëè òðåáî-
âàíèÿì ïî îñíîâíûì ïîêàçàòåëÿì, ïðåäñòàâëåííûì â
òàáë. 1. Òàêèì îáðàçîì, êà÷åñòâî ñóáñòàíöèè íå çàâè-
ñèò îò ñåðèè, ïîýòîìó äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ ñèðîïà ìî-
æåò áûòü èñïîëüçîâàí êàê õèìè÷åñêè ÷èñòûé, òàê è
ïèùåâîé ïîðîøêîîáðàçíûé ñîðáèò.

Òåõíîëîãèÿ ñèðîïà ñîðáèòà. Ñîãëàñíî ÃÔ X [9],
Áðèòàíñêîé ôàðìàêîïåå [3] è Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåå
[4] èçãîòîâëåíèå ñèðîïîâ, â òîì ÷èñëå ñèðîïà ñàõàðíî-
ãî, ðåãëàìåíòèðîâàíî ìåòîäîì ïî ìàññå. Àìåðèêàí-
ñêîé ôàðìàêîïååé [5] äëÿ ñèðîïà ñàõàðíîãî è â îòå÷å-
ñòâåííîé ëèòåðàòóðå äëÿ èçãîòîâëåíèÿ ðÿäà âêóñîâûõ
è ëåêàðñòâåííûõ ñèðîïîâ [10] ïðåäëàãàåòñÿ èñïîëüçî-
âàòü ìàññî-îáúåìíûé ìåòîä. Ñèðîï ñîðáèòà ìîæíî
òàêæå ïðèãîòîâèòü ñïîñîáîì ïî ìàññå. Îäíàêî âñëåä-
ñòâèå õîðîøåé ðàñòâîðèìîñòè ñîðáèòà â âîäå (1:1),
íàìè ïðåäëàãàåòñÿ ãîòîâèòü åãî êîíöåíòðèðîâàííûé
ðàñòâîð ìàññî-îáúåìíûì ìåòîäîì. Òàê êàê ñóáñòàíöèÿ
ñîðáèòà èìååò áîëüøóþ íàñûïíóþ ìàññó, ïðèãîòîâëå-
íèå åãî êîíöåíòðèðîâàííûõ ðàñòâîðîâ â ìåðíîé ïîñó-
äå çàòðóäíåíî. Â ñâÿçè ñ ýòèì íàìè ýêñïåðèìåíòàëüíî
îïðåäåëåí êîýôôèöèåíò óâåëè÷åíèÿ îáúåìà. Êîýôôè-
öèåíò óâåëè÷åíèÿ îáúåìà ðàññ÷èòûâàëè ïî ðàçíèöå
îáúåìîâ (ìë) ðàñòâîðèòåëÿ (âîäû î÷èùåííîé) è ðàñ-
òâîðà, ïîëó÷åííîãî ïîñëå ðàñòâîðåíèÿ 1 ã ñóáñòàíöèè
(òàáë. 1). Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî, â îòëè÷èå îò ñàõàðíî-
ãî, ñèðîï ñîðáèòà äàæå ïðè äëèòåëüíîì êèïÿ÷åíèè íå
æåëòååò (íå ïðîèñõîäèò åãî êàðàìåëèçàöèÿ) è íå îáðà-
çóåòñÿ ïåíû.

Îïðåäåëåíèå ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ õàðàêòåðè-

ñòèê ñèðîïà ñîðáèòà 64 % ïðîâîäèëè ïî ñîîòâåòñò-
âóþùèì ìåòîäèêàì ÃÔ XI [6]: ïëîòíîñòü — ñ ïîìî-
ùüþ ïèêíîìåòðà, âÿçêîñòü — íà ðîòàöèîííîì âèñêî-
çèìåòðå “Ðåîòåñò-2”, ïîêàçàòåëü ïðåëîìëåíèÿ — íà
ðåôðàêòîìåòðå “RL-3”, çíà÷åíèå pH ñðåäû — íà ïî-
òåíöèîìåòðå “pH-121”, îïòè÷åñêóþ ïëîòíîñòü ðàñòâî-
ðà — íà ñïåêòðîôîòîìåòðå “ÑÔ-56” (òàáë. 2). Ñòàòè-
ñòè÷åñêóþ îáðàáîòêó ðåçóëüòàòîâ ïðîâîäèëè ïî ìåòî-
äèêå ÃÔ XI [6] íà ÏÝÂÌ, èñïîëüçóÿ ïàêåò
STATISTICA.

Êîëè÷åñòâåííîå îïðåäåëåíèå ñîðáèòà â ñèðîïå
(òàáë. 2) ïðîâîäèëè ðåôðàêòîìåòðè÷åñêèì è ñïåêòðî-
ôîòîìåòðè÷åñêèì ìåòîäàìè. Â ðåçóëüòàòå ïðîâåäåí-
íûõ ðåôðàêòîìåòðè÷åñêèõ îïðåäåëåíèé óñòàíîâëåíà
ëèíåéíàÿ çàâèñèìîñòü ïîêàçàòåëÿ ïðåëîìëåíèÿ ðàñ-
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Ò à á ë è ö à 1
Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå è ìèêðîáèîëîãè÷åñêèå ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà õèìè÷åñêè ÷èñòîãî è ïèùåâîãî ïîðîøêîîáðàçíîãî ñîðáèòà

Ïîêàçàòåëü Ìåòîä Íîðìà

Îïèñàíèå Âèçóàëüíûé Áåëûé çåðíèñòûé èëè êðèñòàëëè÷åñêèé ïî-
ðîøîê

Ðàñòâîðèìîñòü ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 175 Î÷åíü ëåãêî ðàñòâîðèì â âîäå î÷èùåííîé
Ïîäëèííîñòü Êà÷åñòâåííàÿ ðåàêöèÿ Ïðèñóòñòâèå (íà ôèëüòðîâàëüíîé áóìàãå ñ

ðàñòâîðîì ìåäè ñóëüôàòà è ðàñòâîðîì íàòðà
åäêîãî ñèíå-ôèîëåòîâîå îêðàøèâàíèå)

Óäåëüíîå âðàùåíèå ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 30 Îò — 1,5 äî — 2,5° (20 % ðàñòâîð â âîäå
î÷èùåííîé)

Ïðîçðà÷íîñòü ðàñòâîðà ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 198 Ðàñòâîð â âîäå î÷èùåííîé (1:5) äîëæåí âû-
äåðæèâàòü ñðàâíåíèå ñ ýòàëîííûì ðàñòâîðîì
II

Öâåòíîñòü ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 194 Ðàñòâîð â âîäå î÷èùåííîé (1:5) äîëæåí áûòü
áåñöâåòíûì

Êèñëîòíîñòü ÔÑ 42-2660-89 Íå áîëåå 0,04 %
Ïîòåðÿ â ìàññå ïðè âûñóøèâàíèè ÃÔ XI, âûï. 1, ñ.285 Íå áîëåå 0,7 %
Ðåäóöèðóþùèå ñàõàðà ÔÑ 42-2660-89 Íå áîëåå 0,05 %
Òÿæåëûå ìåòàëëû ÔÑ 42-2660-89 Íå áîëåå 0,001 %
Õëîðèäû ÔÑ 42-2660-89 Íå áîëåå 0,01 %
Ñóëüôàòû ÔÑ 42-2660-89 Íå áîëåå 0,01 %
Êîýôôèöèåíò óâåëè÷åíèÿ îáúåìà Ðàñ÷åòíûé (ïî ðàçíèöå îáúåìîâ âîäû î÷è-

ùåííîé è ðàñòâîðà, ïîëó÷åííîãî ïîñëå ðàñ-
òâîðåíèÿ 1 ã ñóáñòàíöèè)

0,64 � 0,01 ìë5ã (� = 1,38 %)

Òîíêîñëîéíàÿ õðîìàòîãðàôèÿ (ÒÑÕ) ÃÔ XI, âûï 1, ñ. 102 Çíà÷åíèå Rf = 0,30 – 0,32. Æåëòîå ïÿòíî íà
ðîçîâîì ôîíå. Ñèñòåìà ðàñòâîðèòåëåé: êîí-
öåíòðèðîâàííûé ðàñòâîð àììèàêà — ýòàíîë
— âîäà (2:40:10). Ïëàñòèíêè “Ñîðáôèë”.
Ïðîÿâèòåëü ïÿòåí ðàñòâîð êàëèÿ ïåðìàíãàíàòà

Ïîêàçàòåëü ïðåëîìëåíèÿ ÃÔ XI, âûï 1, ñ. 29 Ïîêàçàòåëü ïðåëîìëåíèÿ 5 % ðàñòâîðà â âîäå
î÷èùåííîé — 1,3405 – 1,3415

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà ÃÔ XI, âûï. 2, ñ. 193 Èçìåíåíèå ¹ 3 ê
ñòàòüå ÃÔ XI “Ìåòîäû ìèêðîáèîëîãè÷åñêîãî
êîíòðîëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ”

Êàòåãîðèÿ 4.2

Ò à á ë è ö à 2
Ôèçèêî-õèìè÷åñêèå, òåõíîëîãè÷åñêèå è ìèêðîáèîëîãè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè ñèðîïà ñîðáèòà 64 %

Ïîêàçàòåëü Ìåòîä Íîðìà

Îïèñàíèå (âíåøíèé âèä, öâåò, çàïàõ,
âêóñ)

Âèçóàëüíûé îðãàíîëåïòè÷åñêèé Áåñöâåòíàÿ ïðîçðà÷íàÿ âÿçêàÿ æèäêîñòü
áåç çàïàõà, ñëàäêîãî âêóñà

Ïîäëèííîñòü Êà÷åñòâåííàÿ ðåàêöèÿ Ïðèñóòñòâèå (íà ôèëüòðîâàëüíîé áóìàãå ñ
ðàñòâîðîì ìåäè ñóëüôàòà è ðàñòâîðîì íà-
òðà åäêîãî — ñèíå-ôèîëåòîâîå îêðàøèâà-
íèå)

Çíà÷åíèå pH ñðåäû ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 113
(ïîòåíöèîìåòðè÷åñêè)

Îò 5,0 äî 7,0

Ïëîòíîñòü ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 24 1,2850 � 0,01 ã5ñì3 (� = 0,8 %)
Âÿçêîñòü ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 90 11,7 � 103 Ïà · ñ (� = 4,46 %)
Ïîêàçàòåëü ïðåëîìëåíèÿ ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 29 1,4246 � 0,0003 (� = 0,02 %)
Îïòè÷åñêàÿ ïëîòíîñòü ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 33 Îïòè÷åñêàÿ ïëîòíîñòü îêðàøåííîãî â ñè-

íèé öâåò êîìïëåêñà ñîðáèòà ñ ìåäè ñóëü-
ôàòîì â ùåëî÷íîé ñðåäå ïðè äëèíå âîëíû
660 íì — 0,7310 – 0,7350

Òîíêîñëîéíàÿ õðîìàòîãðàôèÿ (ÒÑÕ) ÃÔ XI, âûï. 1, ñ. 102 Çíà÷åíèå Rf = 0,30 – 0,32. Ñèñòåìà ðàñòâî-
ðèòåëåé: êîíöåíòðèðîâàííûé ðàñòâîð àì-
ìèàêà — ýòàíîë — âîäà (2:40:10), ïëàñ-
òèíêè “Ñîðáôèë”, ïðîÿâèòåëü ïÿòåí ðàñ-
òâîð êàëèÿ ïåðìàíãàíàòà

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà ÃÔ XI, âûï. 2, ñ. 193
Èçìåíåíèå ¹ 3 ê ñòàòüå ÃÔ XI “Ìåòîäû
ìèêðîáèîëîãè÷åñêîãî êîíòðîëÿ ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâ”

Êàòåãîðèÿ 3À

Ñòåðèëüíîñòü (äëÿ èçãîòîâëåíèÿ ëåêàðñò-
âåííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ íîâîðîæäåííûõ
äåòåé)

ÃÔ XI, âûï. 2, ñ. 187 Ñòåðèëüíîñòü



òâîðà ñîðáèòà â èíòåðâàëå êîíöåíòðàöèé îò 1 äî 64 %.
Ôàêòîð ïîêàçàòåëÿ ïðåëîìëåíèÿ, îïðåäåëåííûé íàìè
ýêñïåðèìåíòàëüíî, ñîñòàâëÿåò 0,001433 (� = � 3,5 %).
Ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêîå îïðåäåëåíèå îñíîâàíî íà
îáðàçîâàíèè îêðàøåííîãî â ñèíèé öâåò êîìïëåêñà
ñîðáèòà ñ ìåäè ñóëüôàòîì â ùåëî÷íîé ñðåäå è íàëè-
÷èè åãî õàðàêòåðíîãî ìàêñèìóìà ïîãëîùåíèÿ ïðè äëè-
íå âîëíû 660 íì [11]. Áûëî ïðîâåäåíî ñðàâíåíèå âîñ-
ïðîèçâîäèìîñòè óêàçàííûõ ìåòîäèê ïî ìåòîäó ÃÔ XI
[6]. Äëÿ ýòîãî âû÷èñëÿëè êðèòåðèé Ôèøåðà (FÂ) è
ñðàâíèâàëè åãî ñ òàáëè÷íûì çíà÷åíèåì (FÒ) (òàáë. 3).
Òàê êàê âû÷èñëåííîå çíà÷åíèå ìåíüøå òàáëè÷íîãî, òî
âîñïðîèçâîäèìîñòü ðåôðàêòîìåòðè÷åñêîãî è ñïåêòðî-
ôîòîìåòðè÷åñêîãî ìåòîäîâ (ïðè p = 95 %) ìîæíî ñ÷è-
òàòü îäèíàêîâîé (òàáë. 3) è ïðèìåíÿòü ïðè íåîáõîäè-
ìîñòè ëþáîé èç ýòèõ ìåòîäîâ.

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêóþ ÷èñòîòó ñóáñòàíöèè è ñè-
ðîïà ñîðáèòà îöåíèâàëè ïî ìåòîäó ÃÔ XI [6]. Óñòàíîâ-
ëåíî, ÷òî ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà ðàçëè÷íûõ
ïàðòèé ñóáñòàíöèè ñîðáèòà íàõîäèòñÿ â ïðåäåëàõ: îò
10 äî 150 êëåòîê áàêòåðèé è îò 10 äî 30 ãðèáîâ êîëî-
íèåîáðàçóþùèõ åäèíèö (ÊÎÅ) â 1 ã (òàáë. 4). Ïîñêîëü-

êó â äàëüíåéøåì ïðåäïîëàãàåòñÿ èñïîëüçîâàòü ñóá-
ñòàíöèþ è ñèðîï ñîðáèòà â òåõíîëîãèè ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ äëÿ äåòåé ïåðâîãî ãîäà æèçíè, íàìè áûëè
èçó÷åíû âîçìîæíîñòè ïîâûøåíèÿ èõ ìèêðîáèîëîãè-
÷åñêîé ÷èñòîòû. Äëÿ ýòîãî áûëè èñïîëüçîâàíû òðè
ñïîñîáà: äåêîíòàìèíàöèÿ ñóáñòàíöèè, ñòåðèëèçàöèÿ
ñèðîïà òåðìè÷åñêèì ìåòîäîì èëè ñòåðèëèçóþùåé ôè-
ëüòðàöèåé.

Îäíèì èç ñïîñîáîâ ñíèæåíèÿ ÷èñëåííîñòè æèçíå-
ñïîñîáíûõ êëåòîê ìèêðîîðãàíèçìîâ â îáúåêòå ÿâëÿåò-
ñÿ ÓÔ-îáðàáîòêà. Äëÿ äåêîíòàìèíàöèè ñóáñòàíöèè
íàìè áûë èñïîëüçîâàí ëó÷åâîé ìåòîä, îïèñàííûé â
ëèòåðàòóðå êàê ñïîñîá ñíèæåíèÿ ÷èñëåííîñòè æèçíå-
ñïîñîáíûõ ìèêðîîðãàíèçìîâ äëÿ ðÿäà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, ñûðüÿ è âñïîìîãàòåëüíûõ ìàòåðèàëîâ [12, 13,
14]. Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà ñóáñòàíöèè ïîñëå
ÓÔ-îáëó÷åíèÿ è ñèðîïîâ, ïðèãîòîâëåííûõ èç íåå, ñî-
ñòàâèëà ìåíåå 10 êëåòîê áàêòåðèé è ãðèáîâ â 1 ã
(òàáë. 4). Äëÿ èçó÷åíèÿ âîçìîæíîãî âëèÿíèÿ îáëó÷å-
íèÿ íà ñóáñòàíöèþ èç äåêîíòàìèíèðîâàííîé ñóáñòàí-
öèè áûëè ïðèãîòîâëåíû ñèðîïû è îöåíåíî èõ êà÷åñò-
âî. Â ðåçóëüòàòå ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêèõ îïðåäåëå-
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Ò à á ë è ö à 3
Ñðàâíåíèå âîñïðîèçâîäèìîñòè ñïåêòðîôîòîìåòðè÷åñêîé è ðåôðàêòîìåòðè÷åñêîé ìåòîäèê àíàëèçà ñîðáèòà â ñèðîïå

Ìåòîä C, % f X S2 S P, % tÒ �, % FÒ FÂ

Ñïåêòðîôîòî-
ìåòðè÷å-
ñêèé

63,66
63,68
63,72
63,76
63,76
63,80

5 63,730 0,00237 0,0486 95 2,57 0,25

5,05 1,42
Ðåôðàêòîìåò-

ðè÷åñêèé
63,86
63,86
63,88
64,90
63,90
63,97

5 63,895 0,00167 0,0408 95 2,57 0,21

Ò à á ë è ö à 4
Ìèêðîáèîëîãè÷åñêèå ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà ñóáñòàíöèè è ñèðîïà ñîðáèòà

% ï5ï Àíàëèçèðóåìûé îáðàçåö

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà, ÊÎÅ5ã

äî äåêîíòàìèíàöèè ïîñëå äåêîíòàìèíàöèè

áàêòåðèé ãðèáîâ áàêòåðèé ãðèáîâ

1. Ñóáñòàíöèÿ ñîðáèòà

1.1 Ñîðáèò ïèùåâîé ïîðîøêîîáðàçíûé 70 20 < 10 < 10
150 30 < 10 < 10
10 < 10 < 10 < 10

1.2 Ñîðáèò õèìè÷åñêè ÷èñòûé 10 < 10 < 10 < 10
20 < 10 < 10 < 10
40 < 10 < 10 < 10

2. Ñèðîï ñîðáèòà

2.1 Ñèðîï ñîðáèòà, ïðèãîòîâëåííûé èç äåêîíòàìèíèðî-
âàííîé ñóáñòàíöèè

< 10
< 10
< 10

2.2 Ñèðîï ñîðáèòà òåðìè÷åñêè ïðîñòåðèëèçîâàííûé ïà-
ðîâûì ìåòîäîì

ñòåðèëüíî

2.3 Ñèðîï ñîðáèòà ïîñëå ñòåðèëèçóþùåé ôèëüòðàöèè ñòåðèëüíî



íèé (óñëîâèÿ ïðîâåäåíèÿ óêàçàíû â òàáë. 2)
óñòàíîâëåíî, ÷òî íåèçìåííûìè îñòàëèñü êàê õàðàêòåð-
íûé ìàêñèìóì ïîãëîùåíèÿ êîìïëåêñà (ïðè äëèíå âîë-
íû 660 íì), òàê è îïòè÷åñêàÿ ïëîòíîñòü ñèðîïà
(0,7310 – 0,7350). Ìåòîäîì ÒÑÕ ïî ìåòîäèêå ÃÔ XI
[6] (óñëîâèÿ ïðîâåäåíèÿ óêàçàíû â òàáë. 2) íå îáíàðó-
æåíî äîïîëíèòåëüíûõ ïÿòåí è èçìåíåíèÿ çíà÷åíèÿ Rf,
÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò îá îòñóòñòâèè ïðîäóêòîâ äåñòðóê-
öèè ñîðáèòà.

Òåðìè÷åñêóþ ñòåðèëèçàöèþ ñèðîïà ïðîâîäèëè â
ïàðîâîì ñòåðèëèçàòîðå (ïðè èçáûòî÷íîì äàâëåíèè
0,11 ÌÏà è òåìïåðàòóðå 120 °C) [6]. Ñòåðèëèçèðóþ-
ùóþ ôèëüòðàöèþ [6] ïðîâîäèëè íà óñòàíîâêå ôèðìû
“Millpore” (÷åðåç íèòðàòöåëëþëîçíûå ôèëüòðû ñ äèà-
ìåòðîì ïîð 0,22 ìêì). Ñòåðèëüíîñòü ñèðîïîâ êîíòðî-
ëèðîâàëè ïî ìåòîäèêàì ÃÔ XI [6] ïóòåì ïîñåâà íà ñðå-
äû (òèîãëèêîëåâóþ è Ñàáóðî). Ïîñåâû êóëüòèâèðîâàëè
â òå÷åíèå 14 ñóò (ñèðîïû ïîñëå òåðìè÷åñêîé ñòåðèëè-
çàöèè) è 7 ñóò (ôèëüòðàòû ïîñëå áàêòåðèàëüíîé ôèëü-
òðàöèè). Ïðèçíàêîâ ìèêðîáíîãî ðîñòà íà óêàçàííûõ
ñðåäàõ íå îáíàðóæåíî, ÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò îá èõ ñòå-
ðèëüíîñòè (òàáë. 4).

Áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî òåðìè÷åñêàÿ ñòåðèëèçàöèÿ è
ñòåðèëèçóþùàÿ ôèëüòðàöèÿ íå ïîâëèÿëè íà êà÷åñòâî
ñèðîïîâ — áåç èçìåíåíèé îñòàëèñü âñå ôèçèêî-õèìè-
÷åñêèå è òåõíîëîãè÷åñêèå ïîêàçàòåëè, ïðåäñòàâëåí-
íûå â òàáë. 2. Â ðåçóëüòàòå ÒÑÕ-èññëåäîâàíèé (óñëî-
âèÿ ïðîâåäåíèÿ óêàçàíû â òàáë. 2) ïîêàçàíà íåèçìåí-
íîñòü çíà÷åíèÿ Rf (Rf = 0,30 – 0,32) äëÿ ñâåæåïðèãîòîâ-
ëåííûõ, ñòåðèëüíûõ è ñòåðèëüíûõ ñèðîïîâ ïîñëå 30
ñóò èõ õðàíåíèÿ. Íà õðîìàòîãðàììàõ íå îáíàðóæåíî
äîïîëíèòåëüíûõ ïÿòåí, ÷òî ñâèäåòåëüñòâóåò îá îòñóò-
ñòâèè ïðîäóêòîâ ðàçëîæåíèÿ ñîðáèòà, îáíàðóæèâàå-
ìûõ ìåòîäîì ÒÑÕ.

Òàêèì îáðàçîì, ïîêàçàíî, ÷òî ìåòîä äåêîíòàìèíà-
öèè ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ ïîâûøåíèÿ ìèêðî-

áèîëîãè÷åñêîé ÷èñòîòû ñóáñòàíöèè, à òåðìè÷åñêàÿ
ñòåðèëèçàöèè è áàêòåðèàëüíàÿ ôèëüòðàöèÿ — äëÿ ïî-
ëó÷åíèÿ ñòåðèëüíîãî ñèðîïà, èñïîëüçóåìûõ â äàëü-
íåéøåì â òåõíîëîãèè ëåêàðñòâåííûõ ôîðì äëÿ íîâî-
ðîæäåííûõ äåòåé. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ñàõàðíûé ñè-
ðîï íå ïîäëåæèò êàê ïàðîâîé ñòåðèëèçàöèè (èç-çà
òåðìè÷åñêîé íåóñòîé÷èâîñòè), òàê è ñòåðèëèçóþùåé
ôèëüòðàöèè (èç-çà çíà÷èòåëüíîé âÿçêîñòè).
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DEVELOPMENT OF TECHNOLOGY AND STANDARDIZATION OF QUALITY
OF SORBITOL SYRUP AS DISPERSION MEDIUM OF MEDICINAL PRODUCTS FOR CHILDREN

T. D. Sineva, T. S. Potekhina, and I. G. Vitenberg

St. Petersburg State Chemico-Pharmaceutical Academy, St. Petersburg, Russia

Standardization of the quality of the parent substance of sorbitol and sorbitol syrup is described. Sorbitol syrup is intended for use in the production of medi-
cines for children of younger age. Physicochemical characteristics of the food grade powder and chemical purity grade sorbitol have been studied. The tech-
nology of sorbitol syrup production is developed and the physicochemical and technological parameters of the product are determined. Repeatability of the
refractometric and spectrophotometric techniques for the quantitative analysis of sorbitol in syrup has been checked. Microbiological cleanness of the parent
substance and sorbitol syrup has been estimated. Methods for the microbiological decontamination of the parent substance and sterilization of syrup are pro-
posed.
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