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ПРАКТИЧЕСКИЙ КУРС 
(АУДИТОРНЫЕ ЗАНЯТИЯ)

1.1. ОБЩИЕ ФАРМАКОПЕЙНЫЕ МЕТОДЫ ФИЗИЧЕСКОГО, 
ФИЗИКО-ХИМИЧЕСКОГО И ХИМИЧЕСКОГО 

ИССЛЕДОВАНИЙ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
ДЛЯ КОНТРОЛЯ ИХ КАЧЕСТВА

1.1.1. Анализ качества субстанций по разделам «Описание», 
«Растворимость», «Прозрачность» и «Цветность»

Цель: закрепить теоретические знания и практические навыки кон-
троля качества ЛС по разделам «Описание», «Растворимость», «Про-
зрачность» и «Цветность» раствора, руководствуясь соответствующими 
статьями ГФ.

Задачи. Необходимо освоить следующие производственные навыки.
 ●Научиться проводить анализ качества субстанции декстрозы (глю-
козы) по разделу «Описание» ФС на декстрозу (глюкозу) ГФ, 
руководствуясь ГФ XIV ОФС.1.1.0006.15 «Фармацевтические суб-
станции» (пункт «Описание»), ОФС.1.1.0001.18 «Правила поль-
зования фармакопейными статьями» (пункты «Вкус», «Запах», 
«Цвет», «Гигроскопичность» и «Кристалличность»); ГФ PK ОФС.1 
«Общие замечания».
 ●Уметь проводить анализ качества субстанции декстрозы (глюкозы) 
по разделу «Растворимость» ФС на декстрозу (глюкозу)  ГФ и из-
учить ГФ XIV ОФС.1.2.1.0005.15 «Растворимость»; ГФ PK ОФС.1.3 
«Растворимость».
 ●Уметь проводить анализ качества субстанции декстрозы (глюкозы) 
в соответствии с разделом «Прозрачность раствора» ФС на дек-
строзу (глюкозу) ГФ, руководствуясь ГФ ХIV ОФС.1.2.1.0007.15 
«Прозрачность и степень мутности жидкостей»; ГФ PK ОФС.2.2.1 
«Определение прозрачности и степени опалесценции жидкостей».
 ●Уметь проводить анализ качества субстанции декстрозы (глюкозы) 
по разделу «Цветность раствора» ФС на декстрозу (глюкозу) ГФ, ру-
ководствуясь ГФ XIV ОФС.1.2.1.0006.15 «Степень окраски жидко-
стей»; ГФ PK ОФС.2.2.2 «Определение степени окраски жидкостей».
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1. Описание. Фармакопейный анализ начинается с органолептиче-
ской оценки образца. Анализ по разделу «Описание» проводят, руко-
водствуясь ГФ XIV ОФС.1.1.0006.15 «Фармацевтические субстанции» 
(пункт «Описание») и ОФС.1.1.0001.18 «Правила пользования фарма-
копейными статьями» (пункты «Вкус», «Запах», «Цвет», «Гигроскопич-
ность» и «Кристалличность»), ГФ PK ОФС.1 «Общие замечания».

Задание 1. Изучите ФС ГФ на декстрозу (глюкозу) и ГФ XIV 
ОФС.1.1.0006.15 «Фармацевтические субстанции» (пункт «Описание»), 
ОФС.1.1.0001.18 «Правила пользования фармакопейными статьями» 
(пункты «Вкус», «Запах», «Цвет», «Гигроскопичность» и «Кристаллич-
ность»), ГФ PK ОФС.1 «Общие замечания».

Проведите анализ образца субстанции декстрозы (глюкозы) по раз-
делу «Описание». Письменно сделайте вывод о соответствии полу-
ченных данных анализируемого образца требованиям ФС «Декстрозы 
моногидрат» (глюкоза) по разделу «Описание».

2. Растворимость. Растворимость субстанций в ФС обычно выража-
ется в условных терминах («очень легко растворим», «растворим»), при-
нятых по ГФ XIV, ГФ РК и обозначающих, в каком объеме указанного 
в ФС растворителя растворяется одна весовая часть испытуемого веще-
ства. Для характеристики растворимости вещества в некоторых случаях 
указано конкретное соотношение вещества и растворителя. Методика 
определения растворимости приведена в ГФ XIV ОФС.1.2.1.0005.15 
«Растворимость» и в ГФ PK ОФС.1.3 «Растворимость».

Задание 2. Проведите анализ образца субстанции декстрозы (глю-
козы) по разделу «Растворимость», руководствуясь требованиями ФС 
на декстрозу (глюкозу) и ГФ XIV ОФС.1.2.1.0005.15 «Растворимость»; 
ГФ PK ОФС.1.3 «Растворимость». Письменно сделайте вывод о соот-
ветствии полученных данных анализируемого образца требованиям ФС 
«Декстрозы моногидрат» (глюкоза) по разделу «Растворимость».

3. Прозрачность растворов. Прозрачность определяется эталонным 
методом по методике, описанной в ГФ ХIV ОФС.1.2.1.0007.15 «Про-
зрачность и степень мутности жидкостей»; ГФ PK ОФС.2.2.1 «Опреде-
ление прозрачности и степени опалесценции жидкостей».

Задание 3. Проанализируйте требования ФС на декстрозу (глю-
козу)  по разделу «Прозрачность». Укажите, что следует использовать 
в качестве эталона сравнения в данном случае. Проведите испытание 
и запишите вывод о соответствии полученных данных анализируемого 
образца субстанции требованиям ГФ по разделу «Прозрачность».

4. Цветность, или степень окраски растворов. Так же как и прозрач-
ность, цветность растворов определяют эталонным методом. Состав 
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эталонных растворов и методики определения цветности представле-
ны в ГФ XIV ОФС.1.2.1.0006.15 «Степень окраски жидкостей»; ГФ PK 
ОФС.2.2.2 «Определение степени окраски жидкостей».

Задание 4. Проанализируйте требования ФС на декстрозу (глюкозу)  
по показателю «Цветность». Укажите, что нужно использовать в каче-
стве эталона сравнения в данном случае.

Проведите испытание и запишите вывод о соответствии полученных 
данных анализируемого образца субстанции требованиям ГФ по разде-
лу «Цветность».

Задание 5. Ответьте на вопросы и выполните задания по вариантам.
Вариант 1
1. Что такое мелкокристаллический порошок?
2. При каком условии вещество называют медленно растворимым?
3. В каком случае вещество называют очень легкорастворимым в воде?
4. При каком освещении проводят испытание на прозрачность?
5. При каком освещении проводят испытание на степень окраски 

раствора?
6. Подробно опишите приготовление эталонного раствора цветно-

сти B5.
Вариант 2
1. Что такое аморфное вещество?
2. В каком случае вещество называют легкорастворимым в спирте?
3. Как долго встряхивают вещество с растворителем при определе-

нии его растворимости?
4. На каком фоне проводят сравнение растворов при проведении ис-

пытания на прозрачность?
5. На каком фоне проводят сравнение растворов при проведении ис-

пытания на степень окраски раствора?
6. Подробно опишите приготовление эталонного раствора цветно-

сти BY3.
Вариант 3
1. В каких условиях определяют цвет порошка?
2. В каком случае вещество называют растворимым в кислоте хлори-

стоводородной разведенной?
3. При какой температуре производят растворение медленно раство-

римых веществ?
4. Какой раствор называют прозрачным?
5. Какой раствор считают бесцветным?
6. Подробно опишите приготовление эталонного раствора цветно-

сти Y7.
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Вариант 4
1. Как определяют запах порошка?
2. В каком случае вещество называют очень малорастворимым в хло-

роформе?
3. Как проводят наблюдение растворимости медленно растворимых 

веществ после нагревания на водяной бане?
4. Какой растворитель используют по умолчанию при проведении 

испытания на прозрачность, если нет указания в ФС?
5. Какие вещества используют для приготовления эталонов цвет-

ности?
6. Подробно опишите приготовление эталонного раствора цветно-

сти GY4.

Вариант 5
1. Где можно найти методики определения показателей из раздела 

«Описание»?
2. В каком случае вещество называют растворимым в эфире?
3. Где указаны условия растворения медленно растворимых веществ?
4. Какие вещества используют для приготовления эталонов мутно-

сти?
5. Что такое цветность?
6. Подробно опишите приготовление эталонного раствора цветно-

сти R2.

Приложения к разделу 1.1.1. ГФ XIV ФС.2.1.0092.18 «Декстрозы моногидрат»
Dextrosum monohydricum

Формула: C6H12О6 · H2О. M.м. 198,17.
Описание. Белый или почти белый кристаллический порошок.
Растворимость. Легко растворим в воде, очень легко в кипящей 

воде, малорастворим в спирте, растворим в кипящем спирте.
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