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Ñ 1 ÿíâàðÿ 2016 ã. â ñâÿçè ñ ââåäåíèåì â äåéñòâèå Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè ÐÔ
XIII èçäàíèÿ, â êîòîðóþ âîøëè ïåðåðàáîòàííûå è âïåðâûå ââåäåííûå â ïðàêòèêó îáùèå
ôàðìàêîïåéíûå ñòàòüè íà ìåòîäû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, èçìåíèëñÿ
ïåðå÷åíü ìåòîäîâ è îáúåì ìåðîïðèÿòèé ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
â Âîîðóæåííûõ Ñèëàõ. Ïðåäñòàâëåíà õàðàêòåðèñòèêà îáùèõ ôàðìàêîïåéíûõ (229, â ò. ÷.
99 ââåäåííûõ âïåðâûå) è ôàðìàêîïåéíûõ (179, â ò. ÷. 20 ââåäåííûõ âïåðâûå) ñòàòåé. Ïîêàçàíû
âîçìîæíîñòè Öåíòðà ôàðìàöèè è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè Ìèíîáîðîíû Ðîññèè ïî êîíòðîëþ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ èñïîëüçîâàíèåì âñåõ ìåòîäîâ àíàëèçà â ñîîòâåòñòâèè
ñ òðåáîâàíèÿìè Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè.

Ê ë þ ÷ å â û å  ñ ë î â à:  Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ ÐÔ, Âîîðóæåííûå Ñèëû, ëåêàðñòâåííûå
ñðåäñòâà, êîíòðîëü êà÷åñòâà, ìåòîäû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà.

Levchenko V.N., Paskar G.V., Stepanova I.V., Zveryachenko A.S., Enikeeva R.A. – Modern methods
of quality control of medicines in military medicine. Since January 1, 2016, in connection with the
introduction of the XIII edition of the State Pharmacopoeia of the Russian Federation, which includes
the revised general pharmacopoeial articles that have been introduced for the first time and the quality
control methods for medicines, the list of methods and scope of measures for quality control of medicines
in the Armed Forces. The characteristic of general pharmacopoeial (229, including 99 introduced for
the first time) and pharmacopoeial (179, including 20 introduced for the first time) articles is presented.
The possibilities of the Center for Pharmacy and Medical Technology of the Ministry of Defense of
Russia on quality control of medicines using all methods of analysis in accordance with the requirements
of the State Pharmacopoeia are shown.
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Êîëè÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
 èìåþùèõñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ â

ðàñïîðÿæåíèè âðà÷åé, èçìåðÿåòñÿ äåñÿò-
êàìè è äàæå ñîòíÿìè òûñÿ÷. Èõ ÷èñëî îñî-
áåííî áûñòðî âûðîñëî â ïîñëåäíèå ãîäû,
÷òî âûçûâàåò ðîñò íåæåëàòåëüíûõ ÿâëå-
íèé, ñâÿçàííûõ ñ ïðèìåíåíèåì ëåêàðñòâ.
Âñå áîëüøåå âíèìàíèå ìèðîâîãî ñîîáùå-
ñòâà ïðèâëåêàåò ïðîáëåìà áåçîïàñíîñòè
ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ñâÿ-
çè ñî çíà÷èòåëüíûì ðàñøèðåíèåì èõ ïå-
ðå÷íåé è äèíàìè÷íûì ðàçâèòèåì ìåòîäîâ
ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè [1].

Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, â îòëè÷èå îò
äðóãèõ ïðîäóêòîâ ïðîèçâîäñòâà, îáëàäàþò
ðÿäîì îñîáåííîñòåé, îäíîé èç êîòîðûõ
ÿâëÿåòñÿ íåâîçìîæíîñòü ñàìîñòîÿòåëü-
íîé îöåíêè ïîòðåáèòåëÿìè èõ êà÷åñòâà.
Â ýòîì ñëó÷àå ãîñóäàðñòâî âûñòóïàåò
â ðîëè ãàðàíòà êà÷åñòâà, ýôôåêòèâíîñòè
è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Îäíèì èç ýëåìåíòîâ îáåñïå÷åíèÿ òàêèõ
ãàðàíòèé ÿâëÿåòñÿ ñîçäàíèå â ÐÔ ãàðìî-
íèçèðîâàííîé ñ çàðóáåæíîé ñèñòåìû
ñòàíäàðòèçàöèè, êîòîðàÿ ïðè ýòîì äîëæíà
áûòü íàöèîíàëüíî îðèåíòèðîâàííîé.
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Ïðîáëåìà îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíî-
ñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ìíîãî-
ãðàííà. Â ïåðâóþ î÷åðåäü, áåçîïàñíîñòü
ëåêàðñòâ îïðåäåëÿåòñÿ êà÷åñòâîì ïðåïà-
ðàòîâ, ïîÿâëÿþùèõñÿ íà ôàðìàöåâòè÷åñ-
êîì ðûíêå. Â ýòîì ñëó÷àå îïàñíîñòü ëå-
êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ãëàâíûì îáðà-
çîì îáóñëîâëåíà ïðîöåññàìè íàêîïëåíèÿ
â ëåêàðñòâåííîé ôîðìå ñîåäèíåíèé,
îáëàäàþùèõ òîêñè÷åñêèìè èëè èíûìè
(ïî ñðàâíåíèþ ñ îñíîâíûì êîìïîíåíòîì)
ôàðìàêîëîãè÷åñêèìè ñâîéñòâàìè. Ïðè
ýòîì ïóòÿìè ïîïàäàíèÿ òîêñè÷åñêèõ âå-
ùåñòâ â ëåêàðñòâà ìîãóò ÿâëÿòüñÿ çàãðÿç-
íåíèå èìè â ïðîöåññå ïðîìûøëåííîãî
ïîëó÷åíèÿ ñèíòåòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ,
âûäåëåíèå áèîëîãè÷åñêè àêòèâíûõ ñî-
åäèíåíèé èç ðàñòèòåëüíîãî è æèâîòíîãî
ñûðüÿ, à òàêæå ïðåâðàùåíèÿ â ðåçóëüòà-
òå õèìè÷åñêèõ ïðîöåññîâ, ïðîèñõîäÿùèõ
ïðè õðàíåíèè ëåêàðñòâåííîé ôîðìû, ñî-
äåðæàùåé â ñâîåì ñîñòàâå íåñêîëüêî ëå-
êàðñòâåííûõ âåùåñòâ [1].

Íàöèîíàëüíàÿ áåçîïàñíîñòü è îáî-
ðîíîñïîñîáíîñòü ñòðàíû âî ìíîãîì
çàâèñÿò îò çäîðîâüÿ âîåííîñëóæàùèõ
Âîîðóæåííûõ Ñèë (ÂÑ). Âàæíûì àñïåêòîì
äåÿòåëüíîñòè ñèñòåìû ìåäèöèíñêîãî
îáåñïå÷åíèÿ ÿâëÿåòñÿ êîíòðîëü êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîñòóïàþùèõ
â âîåííî-ìåäèöèíñêèå îðãàíèçàöèè
è âîèíñêèå ÷àñòè, ñ ó÷àñòèåì íåçàâè-
ñèìûõ èñïûòàòåëüíûõ ëàáîðàòîðèé
Ìèíèñòåðñòâà îáîðîíû (ÌÎ) ÐÔ.

Äëÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâåííîé ìå-
äèöèíñêîé ïîìîùè âîåííîñëóæàùèì,
÷ëåíàì èõ ñåìåé è äðóãèì ïðèêðåïëåí-
íûì êîíòèíãåíòàì íåäîïóñòèìî ïîñòóï-
ëåíèå â âîèíñêèå ÷àñòè è ìåäèöèíñêèå
îðãàíèçàöèè ÂÑ ÐÔ ôàëüñèôèöèðîâàí-
íûõ, êîíòðàôàêòíûõ è íåäîáðîêà÷å-
ñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Îñíî-
âó äëÿ ðàçâèòèÿ òðåáîâàíèé êà÷åñòâà,
ïðåäúÿâëÿåìûõ ê îòäåëüíûì ôàðìàöåâ-
òè÷åñêèì ïðåïàðàòàì â èõ îêîí÷àòåëü-
íîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå, ôîðìèðóþò
òðåáîâàíèÿ ôàðìàêîïåè. Âàæíûì øàãîì
â ðàçâèòèè ìåòîäîâ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñòàëî ââåäåíèå â
äåéñòâèå ñ 1 ÿíâàðÿ 2016 ã. Ãîñóäàðñòâåí-
íîé ôàðìàêîïåè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
(ÃÔ ÐÔ) XIII èçäàíèÿ. Â íåå âîøëè îá-
ùèå ôàðìàêîïåéíûå (ÎÔÑ) è ôàðìàêî-
ïåéíûå (ÔÑ) ñòàòüè, óòâåðæäåííûå ïðè-

êàçîì Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ
ÐÔ îò 21.11.2014 ã. ¹ 768 è îò 29.10.2015 ã.
¹ 771 [5, 6]. Ïîäãîòîâêà ìàòåðèàëîâ, âî-
øåäøèõ â ôàðìàêîïåþ, çàíÿëà îêîëî òðåõ
ëåò. Â õîäå ðàáîòû íàä íîâûì èçäàíèåì
ïåðåñìîòðåíî áîëåå 95% ÎÔÑ ïðåäûäó-
ùèõ èçäàíèé ôàðìàêîïåè. ×àñòü èç íèõ
îòìåíåíà ââèäó ïîòåðè àêòóàëüíîñòè.
Áîëüøàÿ ÷àñòü ïåðåðàáîòàíà è âêëþ÷å-
íà â ÃÔ ÐÔ XIII èçäàíèÿ. Â íàñòîÿùåå
âðåìÿ ðàáîòà ïî ïåðåñìîòðó åäèíè÷íûõ
ñòàòåé èç ïðåäûäóùèõ èçäàíèé íàõîäèò-
ñÿ â ñòàäèè çàâåðøåíèÿ.

Â ÃÔ ÐÔ âêëþ÷åíî 229 ÎÔÑ è 179 ÔÑ.
Â ò. ÷. 99 ÎÔÑ ââåäåíû â ïðàêòèêó îòå÷å-
ñòâåííîãî ôàðìàêîïåéíîãî àíàëèçà âïåð-
âûå. Ê èõ ÷èñëó îòíîñÿòñÿ 30 ÎÔÑ íà ìå-
òîäû àíàëèçà, 5 – íà ëåêàðñòâåííûå ôîð-
ìû, 2 – íà ëåêàðñòâåííîå ðàñòèòåëüíîå
ñûðüå è 3 – íà ìåòîäû åãî àíàëèçà, 7 – íà
ãðóïïû èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ïðåïàðàòîâ è 28 – íà ìåòîäû èõ èñ-
ïûòàíèé, 3 – íà ãðóïïû ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ èç êðîâè è ïëàçìû êðîâè ÷å-
ëîâåêà è æèâîòíûõ è 9 ÎÔÑ – íà ìåòîäû
îöåíêè èõ êà÷åñòâà. Èç âêëþ÷åííûõ â ÃÔ
ÐÔ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé 20 ââåäåíî â
ïðàêòèêó îòå÷åñòâåííîãî ôàðìàêîïåéíî-
ãî àíàëèçà âïåðâûå, â ò. ÷. 4 ÔÑ – íà ôàðìà-
öåâòè÷åñêèå ñóáñòàíöèè, 4 – íà ëåêàðñòâåí-
íîå ðàñòèòåëüíîå ñûðüå, 8 – íà èììóíî-
áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû
è 4 ÔÑ – íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû èç
êðîâè è ïëàçìû êðîâè ÷åëîâåêà [5, 6]. Ðÿä
ñòàòåé, ïðåèìóùåñòâåííî íà áèîëîãè÷åñ-
êèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû è ìåòîäû
êîíòðîëÿ èõ êà÷åñòâà, ââåäåí âïåðâûå íå
òîëüêî â ïðàêòèêó îòå÷åñòâåííîãî, íî è
ìèðîâîãî ôàðìàêîïåéíîãî àíàëèçà.

Ôîðìèðîâàíèå ÃÔ ÐÔ èìååò ïåðñïåê-
òèâíûé è ãàðìîíèçèðîâàííûé õàðàêòåð, à
ââåäåíèå â íåå íîâûõ ñòàòåé – ýòàïíûé.

Ïåðâûé ýòàï âêëþ÷àåò â ñåáÿ ãàðìî-
íèçàöèþ îáùèõ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé
(ìîíîãðàôèé), óñòàíàâëèâàþùèõ òðåáîâà-
íèÿ ê ìåòîäàì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ è îáîðóäîâàíèþ, íåîá-
õîäèìîìó äëÿ ïðîâåäåíèÿ èñïûòàíèé êà-
÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, óïàêîâî÷-
íûì ìàòåðèàëàì, ðåàêòèâàì, ëåêàðñòâåí-
íûì ôîðìàì, ôàðìàöåâòè÷åñêèì ñóáñòàí-
öèÿì, ñòàíäàðòíûì îáðàçöàì, âñïîìîãà-
òåëüíûì âåùåñòâàì, èñïîëüçóåìûì â ïðî-
èçâîäñòâå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
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Íà âòîðîì ýòàïå ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ
ðàçðàáîòêà óïîëíîìî÷åííûìè îðãàíàìè
â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ãîñóäàðñòâ – ÷ëåíîâ Åâðàçèé-
ñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà íà áàçå
Ôàðìàêîïåéíîãî êîìèòåòà ñîþçà ãàðìî-
íèçèðîâàííûõ ÷àñòíûõ ôàðìàêîïåéíûõ
ñòàòåé (ìîíîãðàôèé) íà ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèå ñóáñòàíöèè (âêëþ÷àÿ ñóáñòàíöèè
äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ â âå-
òåðèíàðèè), ëåêàðñòâåííîå ñûðüå ïðè-
ðîäíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ (ðàñòèòåëüíîãî,
æèâîòíîãî), ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû
è äðóãèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.

Â êà÷åñòâå áàçîâîé (îñíîâíîé ôàð-
ìàêîïåè ïåðâîãî óðîâíÿ) öåëåñîîáðàç-
íî ïðèçíàòü Åâðîïåéñêóþ ôàðìàêîïåþ
(Ph. Eur.) ââèäó ïîëíîé ãàðìîíèçàöèè ñ
íåé ôàðìàêîïåé Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü è
Ðåñïóáëèêè Êàçàõñòàí, à òàêæå èñïîëü-
çîâàíèÿ ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé (ìîíî-
ãðàôèé) äàííîé ôàðìàêîïåè â ïîëíîì
îáúåìå Ðåñïóáëèêîé Àðìåíèÿ. Ñòàòóñ
ôàðìàêîïåé âòîðîãî óðîâíÿ èìåþò Áðè-
òàíñêàÿ ôàðìàêîïåÿ è ôàðìàêîïåÿ ÑØÀ.
Ïðè ýòîì â ÷àñòè âåòåðèíàðíûõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ Áðèòàíñêàÿ ôàðìà-
êîïåÿ èìååò ïðèîðèòåò ïðè ãàðìîíèçà-
öèè òåêñòîâ [7].

Öåíòð êîíòðîëÿ êà÷åñòâà è ñåðòèôè-
êàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÔÃÊÓ
«Öåíòð ôàðìàöèè è ìåäèöèíñêîé òåõíè-
êè» ÌÎ ÐÔ (äàëåå – Öåíòð) îòâå÷àåò
âñåì ñîâðåìåííûì òðåáîâàíèÿì,
ïðåäúÿâëÿåìûì ê êîíòðîëþ êà÷åñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, è ñïîñîáåí â ïîë-
íîì îáúåìå ðåøàòü âàæíåéøóþ çàäà÷ó
âîåííîé ìåäèöèíû – êîíòðîëèðîâàòü
êà÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîñòó-
ïàþùèõ â Âîîðóæåííûå Ñèëû.

Öåíòð óêîìïëåêòîâàí êâàëèôèöèðî-
âàííûì ïåðñîíàëîì, îñíàùåí ñîâðåìåí-
íûì, âûñîêîòåõíîëîãè÷íûì îáîðóäîâà-
íèåì, ðàñïîëàãàåò íàáîðîì íåîáõîäèìûõ
ïîìåùåíèé äëÿ ðàçìåùåíèÿ èñïûòàòåëü-
íûõ ëàáîðàòîðèé. Ýòî, à òàêæå èìåþùèå-
ñÿ ðàçðåøèòåëüíûå äîêóìåíòû (àòòåñòàò
àêêðåäèòàöèè èñïûòàòåëüíîé ëàáîðàòî-
ðèè; ëèöåíçèÿ íà îñóùåñòâëåíèå äåÿ-
òåëüíîñòè, ñâÿçàííîé ñ îáîðîòîì íàðêî-
òè÷åñêèõ ñðåäñòâ, ïñèõîòðîïíûõ âåùåñòâ
è èõ ïðåêóðñîðîâ, êóëüòèâèðîâàíèåì
íàðêîñîäåðæàùèõ ðàñòåíèé; ëèöåíçèÿ íà
îñóùåñòâëåíèå äåÿòåëüíîñòè â îáëàñòè

èñïîëüçîâàíèÿ âîçáóäèòåëåé èíôåêöè-
îííûõ çàáîëåâàíèé ÷åëîâåêà è æèâîòíûõ,
çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àÿ, åñëè óêàçàííàÿ
äåÿòåëüíîñòü îñóùåñòâëÿåòñÿ â ìåäè-
öèíñêèõ öåëÿõ, è ãåííî-èíæåíåðíî-
ìîäèôèöèðîâàííûõ îðãàíèçìîâ III è IV
ñòåïåíè ïîòåíöèàëüíîé îïàñíîñòè, îñó-
ùåñòâëÿåìîé â çàìêíóòûõ ñèñòåìàõ;
âåòåðèíàðíîå óäîñòîâåðåíèå î òîì, ÷òî
îðãàíèçàöèÿ èìååò âåòåðèíàðíî-ñà-
íèòàðíûå óñëîâèÿ äëÿ ñîäåðæàíèÿ ëà-
áîðàòîðíûõ æèâîòíûõ â âèâàðèè) äàþò
âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâàòü íà åãî áàçå
îñíîâíûå ìåòîäû àíàëèçà ïî êîíòðîëþ
êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ñî-
îòâåòñòâèè ñ ÃÔ ÐÔ XIII èçäàíèÿ.

Îáîðóäîâàíèå Öåíòðà îáóñëîâëèâà-
åò ïðèìåíåíèå â ïîâñåäíåâíîé äåÿòåëü-
íîñòè äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ âñå ôèçè÷åñêèå è ôèçèêî-
õèìè÷åñêèå ìåòîäû àíàëèçà, âêëþ÷åííûå
â ÃÔ ÐÔ.

1. Ñïåêòðîñêîïè÷åñêèå ìåòîäû:
– ñïåêòðîìåòðèÿ â èíôðàêðàñíîé

(ÈÊ), óëüòðàôèîëåòîâîé è âèäèìîé (ÓÔ/
ÂÈÄ) îáëàñòÿõ, àòîìíî-ýìèññèîííàÿ
ñïåêòðîìåòðèÿ (ÎÔÑ.1.2.1.1.0002.15;
ÎÔÑ.1.2.1.1.0003.15; ÎÔÑ.1.2.1.1.0004.15);

– ôëóîðèìåòðèÿ (ÎÔÑ.1.2.1.1.0006.15);
– ìàññ-ñïåêòðîìåòðèÿ (ÎÔÑ.1.2.1.1.

0008.15).
Äàííûå ìåòîäû ïðîâîäÿòñÿ ïåðñîíà-

ëîì ëàáîðàòîðèè (ñïåêòðàëüíûõ àíàëè-
çîâ), îñíàùåííîé ñëåäóþùèì îáîðóäî-
âàíèåì:

– ñïåêòðîôîòîìåòð ÓÔ/ÂÈÄ
PerkinElmer Lambda 35;

– ñïåêòðîìåòð ÈÊ-Ôóðüå APLHA;
– ñïåêòðîìåòð ëþìèíåñöåíòíûé

PerkinElmer LS-45;
– ñïåêòðîìåòð ýìèññèîííûé ñ èí-

äóêòèâíî ñâÿçàííîé ïëàçìîé OPTIMA,
ìîäåëü 2100DV.

2. Õðîìàòîãðàôè÷åñêèå ìåòîäû:
– õðîìàòîãðàôèÿ (ÎÔÑ.1.2.1.2.

0001.15);
– õðîìàòîãðàôèÿ íà áóìàãå (ÎÔÑ.1.2.

1.2.0002.15);
– òîíêîñëîéíàÿ õðîìàòîãðàôèÿ

(ÎÔÑ.1.2.1.2.0003.15);
– ãàçîâàÿ õðîìàòîãðàôèÿ (ÎÔÑ.1.2.

1.2. 0004.15);
– âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ

õðîìàòîãðàôèÿ (ÎÔÑ.1.2.1.2.0005.15) [2–4].
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Âûñîêîýôôåêòèâíàÿ æèäêîñòíàÿ õðî-
ìàòîãðàôèÿ (ÂÝÆÕ) – íàèáîëåå ñîâðå-
ìåííûé è ïåðåäîâîé ìåòîä àíàëèçà, ïî-
çâîëÿþùèé ïðîâîäèòü õðîìàòîãðàôè÷å-
ñêèå èññëåäîâàíèÿ çà êîðîòêèé (îò 3 äî
30 ìèí) ïðîìåæóòîê âðåìåíè, äîñòèãíóòü
ìèíèìàëüíîé ðàçìûòîñòè õðîìàòî-
ãðàôè÷åñêèõ çîí (âîçìîæíî ðàçäåëÿòü
ñîåäèíåíèÿ, íåçíà÷èòåëüíî ðàçëè÷àþùè-
åñÿ ïî êîíñòàíòàì ñîðáöèè) è õàðàêòå-
ðèçóþùèéñÿ âûñîêîé ñòåïåíüþ ìåõàíè-
çàöèè è àâòîìàòèçàöèè ðàçäåëåíèÿ è îá-
ðàáîòêè èíôîðìàöèè, âûñîêèì óðîâíåì
âîñïðîèçâîäèìîñòè è òî÷íîñòè.

Äàííûå ìåòîäû ïðîâîäÿòñÿ ïåðñîíà-
ëîì ëàáîðàòîðèè (õðîìàòîãðàôè÷åñêèõ
àíàëèçîâ), îñíàùåííîé ñëåäóþùèì îáî-
ðóäîâàíèåì:

– õðîìàòîãðàô ãàçîâûé, ìîäåëü
Agilent 7890À ñ ìàññ-ñåëåêòèâíûì äå-
òåêòîðîì, ìîäåëü Agilent 7000 (ðèñ. 1);

– õðîìàòîãðàôè÷åñêàÿ ñèñòåìà
ÂÝÆÕ Agilent 1200 (ðèñ. 2);

– õðîìàòîãðàô ãàçîâûé Agilent 6890N
ñ ìàññ-ñåëåêòèâíûì äåòåêòîðîì 5975.

Ñðåäè ïåðå÷íÿ íàèáîëåå ñëîæíûõ
ìåòîäîâ è îáîðóäîâàíèÿ, ïðèìåíÿåìîãî
â ðàáîòå ëàáîðàòîðèè (õèìè÷åñêèõ àíà-
ëèçîâ), ìîæíî âûäåëèòü ñëåäóþùèå:

– îñìîëÿðíîñòü (ÎÔÑ.1.2.1.0005.15)
– ïðîâîäèòñÿ íà àíàëèçàòîðå æèäêîñòè
«Osmometr» (ïîëóìèêðîîñìîìåòð), ìî-
äåëü «Osmometr Ê-7400»;

– èîíîìåòðèÿ (ÎÔÑ.1.2.1.0004.15) –
íà ïðèáîðàõ ðÍ-ìåòð êîìáèíèðîâàííûé
Seven Multi S40-K è Seven Easy S20-K;

– ðàñòâîðèìîñòü (ÎÔÑ.1.2.1.0005.15)
– íà òåñòåðå äëÿ èñïûòàíèÿ íà ðàñ-
òâîðåíèå SOTAXÀT 7;

– îïòè÷åñêàÿ ìèêðîñêîïèÿ (ÎÔÑ.1.2.
1.0000.15) – íà ìèêðîñêîïå ïðÿìîì ïðî-
ìûøëåííîì Nikon Eclipse LV-100D;

– êàïèëëÿðíûé ýëåêòðîôîðåç (ÎÔÑ.
1.2.1.0022.15) – íà ñèñòåìå êàïèëëÿðíîãî
ýëåêòðîôîðåçà Agilent 7100 (ðèñ. 3) [2–4].

Êàïèëëÿðíûé ýëåêòðîôîðåç (ÊÝ) ÿâ-
ëÿåòñÿ îäíèì èç íàèáîëåå ïåðåäîâûõ è
ïåðñïåêòèâíûõ ôèçè÷åñêèõ ìåòîäîâ àíà-
ëèçà. Ìåòîä îñíîâàí íà ìèãðàöèè âíóòðè
êàïèëëÿðà çàðÿæåííûõ ÷àñòèö â ðàñòâî-
ðå ýëåêòðîëèòà ïîä âëèÿíèåì ïðèëîæåí-
íîãî ýëåêòðè÷åñêîãî ïîëÿ. Ïðèìåíåíèå
ÊÝ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè íàñ÷è-
òûâàåò íå îäíî äåñÿòèëåòèå, íî äëÿ îòå-

Ðèñ. 1. Ðóêîâîäèòåëü èñïûòàòåëüíîé ëàáîðà-
òîðèè ïðîâîäèò àíàëèç íà õðîìàòîãðàôå ãàçî-
âîì ìîäåëè Agilent 7890À ñ ìàññ-ñåëåêòèâ-
íûì äåòåêòîðîì, òèïà òðîéíîé êâàäðóïîëü,
ìîäåëü Agilent 7000

Ðèñ. 3. Ïðîâèçîð-àíàëèòèê ðàáîòàåò íà ñèñòå-
ìå êàïèëëÿðíîãî ýëåêòðîôîðåçà Agilent 7100

Ðèñ. 2. Ðàáîòà ïðîâèçîðà-àíàëèòèêà íà ñèñòåìå
âûñîêîýôôåêòèâíîé æèäêîñòíîé õðîìàòî-
ãðàôèè Agilent 1200
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÷åñòâåííûõ èññëåäîâàòåëåé ýòîò ñåïàðà-
öèîííûé ìåòîä ÿâëÿåòñÿ äîñòàòî÷íî íî-
âûì. Â ÃÔ ÐÔ ÎÔÑ.1.2.1.0022.15 «Êàïèë-
ëÿðíûé ýëåêòðîôîðåç» ââåäåíà âïåðâûå.

Ìåòîä ÊÝ íå îãðàíè÷èâàåòñÿ òîëüêî
ÎÔÑ.1.2.1.0022.15 «Êàïèëëÿðíûé ýëåêòðî-
ôîðåç». Åãî ìîæíî íàéòè è â òàêèõ îáùèõ
ñòàòüÿõ, êàê ÎÔÑ.1.7.1.0001.15 «Àëëåðãå-
íû» (êàê îäèí èç ìåòîäîâ îïðåäåëåíèÿ
áåëêîâîãî ïðîôèëÿ), ÎÔÑ.1.7.1.0007.15
«Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïîëó÷àåìûå
ìåòîäàìè ðåêîìáèíàíòíûõ ÄÍÊ» (êàê
îäèí èç ìåòîäîâ îïðåäåëåíèÿ ÷èñòîòû
áåëêà, óñòàíîâëåíèÿ ïîäëèííîñòè).

Â Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåå ïåðå÷åíü
ÔÑ åùå øèðå. Ìåòîä ÊÝ ïðèìåíÿåòñÿ
äëÿ àíàëèçà ñëåäóþùèõ ñóáñòàíöèé è ãî-
òîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: àïðîòèíèí
(Ph. Eur. 0580 Aprotinin), ñîìàòðîïèí
(Ph. Eur. 0951 Somatropin), ðåêîìáè-
íàíòíûé ýðèòðîïîýòèí (Ph. Eur. 1316
Erythropoietin concentrated solution), ôàê-
òîð ñâåðòûâàíèÿ êðîâè VIII (Ph. Eur. 1643
Human coagulation factor VIII (rDNA),
ãëóòàòèîí (Ph. Eur. 1670 Glutathione),
ðîïèâàêàèí (Ph. Eur. 2335 Ropivacaine
hydrochloride monohydrate), ãàëàíòàìèí
(Ph. Eur. 2366 Galantamine hydrobromide),
èíãèáèòîð α-1-ïðîòåèíàçû ÷åëîâåêà
(Ph. Eur. 2387 Human α-1-proteaseinhibitor).

Øèðîêîå ðàñïðîñòðàíåíèå â ðàáîòå
Öåíòðà íàøëè ìåòîäû õèìè÷åñêîãî
àíàëèçà – îáùèå ðåàêöèè íà ïîäëèí-
íîñòü (ÎÔÑ.1.2.2.ÎÎÎ 1.15), èñïûòàíèÿ
íà ÷èñòîòó è äîïóñòèìûå ïðåäåëû ïðè-
ìåñåé: àëþìèíèé (ÎÔÑ.1.2.2.2.0001.15),
àììîíèé (ÎÔÑ.1.2.2.2.0002.15), êàëüöèé
(ÎÔÑ.1.2.2.2.0003.15), òÿæåëûå ìåòàëëû
(ÎÔÑ.1.2.2.2.0012.15) è äð.

Èç ìåòîäîâ êîëè÷åñòâåííîãî îïðåäå-
ëåíèÿ èñïîëüçóþòñÿ òàêèå, êàê: îïðåäå-
ëåíèå âîäû (ÎÔÑ.1.2.3.0002.15); îïðåäå-
ëåíèå àçîòà â îðãàíè÷åñêèõ ñîåäèíåíèÿõ
ìåòîäîì Êúåëüäàëÿ (ÎÔÑ.1.2.3.0011.15);
îïðåäåëåíèå áåëêà (ÎÔÑ.1.2.3.0012.15);
íèòðèòîìåòðèÿ (ÎÔÑ.1.2.3.0013.15).

Ëàáîðàòîðèåé (áàêòåðèîëîãè÷åñêèõ
àíàëèçîâ ñ âèâàðèåì) ïîëíîñòüþ îñâî-
åíû è èñïîëüçóþòñÿ ìåòîäû áèîëîãè÷å-
ñêîãî àíàëèçà, â ò. ÷.:

– áèîëîãè÷åñêèå èñïûòàíèÿ èíñó-
ëèíà (ÎÔÑ.1.2.4.0001.15);

– ìèêðîáèîëîãè÷åñêàÿ ÷èñòîòà
(ÎÔÑ.1.2.4.0002.15);

– ñòåðèëüíîñòü (ÎÔÑ.1.2.4.0003.15);
– àíîìàëüíàÿ òîêñè÷íîñòü (ÎÔÑ.

1.2.4.0004.15);
– ïèðîãåííîñòü (ÎÔÑ.1.2.4.0005.15);
– áàêòåðèàëüíûå ýíäîòîêñèíû (ÎÔÑ.

1.2.4.0006.15);
– èñïûòàíèå íà ãèñòàìèí (ÎÔÑ.

1.2.4.0007.15);
– èñïûòàíèå íà äåïðåññîðíûå âåùå-

ñòâà (ÎÔÑ.1.2.4.0008.15);
– îïðåäåëåíèå àíòèìèêðîáíîé àê-

òèâíîñòè àíòèáèîòèêîâ ìåòîäîì äèôôó-
çèè â àãàð (ÎÔÑ.1.2.4.0010.15);

– îïðåäåëåíèå àêòèâíîñòè ôåðìåíò-
íûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ÎÔÑ.
1.2.4.0013.15) [2–4].

Â öåëîì Öåíòð ñïîñîáåí âûïîëíÿòü
çàäà÷è ïî ïðåäíàçíà÷åíèþ è ïðîâåñòè
èñïûòàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ âîñ-
ïðîèçâåäåíèåì ìåòîäîâ àíàëèçà â ñî-
îòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ÃÔ ÐÔ
XIII èçäàíèÿ ïðè îðãàíèçàöèè è ïðî-
âåäåíèè ñëåäóþùèõ ìåðîïðèÿòèé.

1. Îñóùåñòâëåíèå êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
è ñåðòèôèêàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
è ìåäèöèíñêîãî èìóùåñòâà:

– ïîñòóïàþùèõ íà îáåñïå÷åíèå ÂÑ
ÐÔ ïóòåì öåíòðàëèçîâàííûõ è äåöåíòðà-
ëèçîâàííûõ çàêóïîê;

– èçãîòîâëåííûõ àïòåêàìè âîèíñêèõ
÷àñòåé è ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ
îðãàíèçàöèé;

– õðàíÿùèõñÿ â âîåííî-ìåäèöèí-
ñêèõ îðãàíèçàöèÿõ ÌÎ ÐÔ;

– ïðè ïðîâåäåíèè îïûòíîãî õðàíå-
íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ öåëüþ
óòî÷íåíèÿ âëèÿíèÿ óñëîâèé õðàíåíèÿ
íà ñîõðàííîñòü èõ ñâîéñòâ è ñðîêè ãîä-
íîñòè.

2. Îñóùåñòâëåíèå êîíòðîëÿ â ìåäè-
öèíñêèõ âîèíñêèõ ÷àñòÿõ, àïòåêàõ âîèí-
ñêèõ ÷àñòåé, ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ
îðãàíèçàöèé ÂÑ ÐÔ:

– çà ñîáëþäåíèåì òåõíîëîãè÷åñêèõ
è ñàíèòàðíûõ íîðì ïðè èçãîòîâëåíèè
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì;

– çà ñîîòâåòñòâèåì ïðàâà èçãîòîâëå-
íèÿ ðàçëè÷íûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì
ñîãëàñíî èìåþùèìñÿ ëèöåíçèÿì;

– çà ïîðÿäêîì ó÷åòà, õðàíåíèÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, â ò. ÷. íàðêîòè÷åñêèõ
è ïñèõîòðîïíûõ;

– çà âûïîëíåíèåì òðåáîâàíèé ôåäå-
ðàëüíûõ çàêîíîâ, îïðåäåëÿþùèõ îáîðîò,
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êîíòðîëü êà÷åñòâà è ñåðòèôèêàöèþ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ;

– ïî âûÿâëåíèþ ôàëüñèôèöèðîâàí-
íûõ è çàáðàêîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ.

3. Îáåñïå÷åíèå àïòåê âîèíñêèõ ÷àñ-
òåé, ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ îðãàíè-
çàöèé ÂÑ ðåàêòèâàìè è òèòðîâàííûìè
ðàñòâîðàìè.

4. Ïðîâåäåíèå ýêñïåðòèçû äîêóìåí-
òîâ, îïðåäåëÿþùèõ êà÷åñòâî ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ è ìåäèöèíñêîãî èìóùåñòâà
ïåðåä èõ ïîñòàâêîé äëÿ íóæä ÂÑ íà ñî-
îòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì íîðìàòèâíûõ
äîêóìåíòîâ.

5. Îêàçàíèå îðãàíèçàöèîííî-ìåòîäè-
÷åñêîé è êîíñóëüòàòèâíîé ïîìîùè ÷àñ-
òÿì è îðãàíèçàöèÿì ÂÑ, àïòåêàì âîèí-
ñêèõ ÷àñòåé è ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ

îðãàíèçàöèé ïî ïîâûøåíèþ íàäåæíîñòè
ñèñòåìû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-
íûõ ñðåäñòâ.

6. Íàó÷íî-ìåòîäè÷åñêîå ðóêîâîäñòâî,
îêàçàíèå êîíñóëüòàòèâíîé ïîìîùè êîí-
òðîëüíûì, èñïûòàòåëüíûì ëàáîðàòîðè-
ÿì, öåíòðàì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà â ÂÑ ÐÔ.

Â ñâÿçè ñ äàëüíåéøèì ðàçâèòèåì è
ñîâåðøåíñòâîâàíèåì ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ
ìåòîäîâ àíàëèçà, ðàçðàáîòêîé ïðîåêòà ÃÔ
ÐÔ XIV èçäàíèÿ, ââåäåíèåì íîâûõ ôàð-
ìàêîïåéíûõ ñòàòåé àêòóàëüíîé çàäà÷åé
Öåíòðà ÿâëÿåòñÿ ó÷àñòèå â ðàáîòå íàä
ïðîåêòàìè ÎÔÑ è ÔÑ ñ öåëüþ åãî öåëå-
íàïðàâëåííîãî ïîñëåäóþùåãî äîîñíàùå-
íèÿ âûñîêîòåõíîëîãè÷íûì ñîâðåìåííûì
ëàáîðàòîðíûì îáîðóäîâàíèåì è îñâîå-
íèÿ íîâåéøèõ ìåòîäèê êîíòðîëÿ êà÷å-
ñòâà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.
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Ë Å Í Ò À  Í Î Â Î Ñ Ò Å É

Â Áàçåëå (Øâåéöàðèÿ) çàâåðøèëñÿ
47-é Âñåìèðíûé êîíãðåññ õèðóðãîâ, ïðî-
õîäèâøèé ñ 13 ïî 17 àâãóñòà. Âñåãî
ïðèñóòñòâîâàëî áîëåå 2100 äåëåãàòîâ èç
80 ñòðàí, â òå÷åíèå 4 äíåé áûëî çàñëó-
øàíî ñâûøå 600 äîêëàäîâ è ñîîáùåíèé
ïî ðàçëè÷íûì ðàçäåëàì õèðóðãèè. Ñ óñ-
ïåõîì ïðîøëè òàêæå çàñåäàíèÿ Ìåæäó-
íàðîäíîãî ôîðóìà âîåííûõ õèðóðãîâ
èì. Àìáðóàçà Ïàðå (APIMSF). Îíè áûëè
ïîñâÿùåíû îöåíêàì óðîêîâ òåððîðè-
ñòè÷åñêèõ àòàê â Åâðîïå è ðàçðàáîòêå
ñòðàòåãèè ëå÷åíèÿ ïîñòðàäàâøèõ â ïðî-
ãðàììàõ ðàçâèòèÿ ñèñòåìû ïîìîùè
ïðè òðàâìàõ. Îáñóæäàëèñü ïðåäëîæåíèÿ
î ñîçäàíèè ìåæäóíàðîäíîé ñòàíäàðòè-
çèðîâàííîé ó÷åáíîé ïðîãðàììû îáó÷åíèÿ âîåííî-ïîëåâûõ õèðóðãîâ.
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