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Аннотация: Фармакопейный анализ ЛП включает в себя описание свойств, 

испытание на подлинность, доброкачественность и количественное определение.  
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PHARMACOPOEIAL ANALYSIS OF INORGANIC MEDICINAL PRODUCTS. 

Abstract: Pharmacopoeial analysis of medicinal products includes description of 

properties, testing for authenticity, quality and quantitative determination. 
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ВВЕДЕНИЕ 

Фармакопейный анализ неорганических лекарственных средств является 

неотъемлемой частью контроля качества лекарственных препаратов, обеспечивающего их 

безопасность, эффективность и стабильность. Данный вид анализа охватывает широкий 

спектр методов, направленных на определение физических и химических свойств веществ, 

их подлинности, степени чистоты и количественного состава. Важность фармакопейного 

анализа обусловлена тем, что неорганические соединения, такие как галогениды и 

пероксиды, широко применяются в медицинской практике в качестве антисептиков, 

дезинфицирующих средств и компонентов для лечения различных заболеваний. 

Особое внимание в фармакопейном анализе уделяется галогенам и их соединениям, 

таким как фтор, хлор, бром, йод и астат. Эти элементы обладают высокой химической 

активностью и играют значимую роль в физиологических процессах организма. Например, 

йод необходим для синтеза гормонов щитовидной железы, хлор участвует в регуляции 

водно-солевого баланса, а бромиды используются как седативные средства. Точность 

определения их концентрации критически важна для предотвращения токсических 

эффектов и обеспечения терапевтической эффективности. 

Кроме того, в рамках фармакопейного анализа рассматриваются соединения VI 

группы периодической системы, такие как пероксид водорода, широко применяемый в 

медицине как антисептик. Для каждого вещества используются различные методы анализа, 

включая титриметрические, хроматографические и физико-химические методы, что 

позволяет обеспечить всестороннюю оценку качества лекарственных препаратов. 

Таким образом, фармакопейный анализ неорганических лекарственных средств 

представляет собой комплексную дисциплину, требующую точности и строгого 

соблюдения стандартов Государственной фармакопеи, что в конечном итоге гарантирует 

безопасность и эффективность медикаментов, поступающих на фармацевтический рынок. 
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План: 

VII группа периодической системы р-элементов 

Количественное определение препаратов галогенидов 

VI группа периодической системы р-элементов 

Препараты пероксида водорода. 

Свойства ЛП контролируют по приведенным в соответствующей статье ГФ 

описанию: внешнего вида, растворимости, физическим свойствам, физико-химическим 

константам. Подлинность препаратов определяют с помощью качественных реакций. 

Испытание на доброкачественность сводится к определению допустимых примесей, 

указывающих на степень очистки ЛП. Недопустимыми считаются примеси, влияющие на 

фармакологическое действие лекарства. Они обнаруживаются с помощью качественных 

реакций. Для определения доброкачественности используют также такие критерии, как 

прозрачность и цветность раствора, значение рН, примеси воды и др. Количественное 

определение (КО) проводится химическими (титриметрическими), хроматографическими 

или физико-химическими (ФЭК, рефрактометр) методами. 

VII группа периодической системы р-элементов 

Главную подгруппу составляют водород и галогены: фтор, хлор, бром, йод и астат. 

По содержанию в организме хлор относится к макроэлементам, а остальные — к 

микроэлементам. Фторид-ионы концентрируются в костной ткани, зубной эмали, ногтях, 

коже. Хлорид-ионы - участвуют в активировании некоторых ферментов. Бромид-ионы 

обнаружены в желудочном соке, слизистой желудка, плазме крови, щитовидной железе, 

почках, печени, селезенке. Около половины йода, содержащегося в организме, находится в 

щитовидной железе, где образуются йодсодержащие гормоны тироксин и трийодтиронин. 

В молекулярной форме галогены в природе не встречается, их молекулы имеют высокую 

реакционную способность, одновалентны. Будучи окислителями, галогены используются 

как дезинфицирующие вещества. Фтор и бром очень токсичны. Хлор применяется в 

качестве антисептика для обеззараживания воды. Йод - является ЛС (в виде спиртовых 

растворов). Йод летуч при обычной температуре, при нагревании возгоняется, образуя 

фиолетовые пары. Температура плавления 114°С, мало растворим в воде, растворим в 

органических растворителях. Подлинность устанавливают реакцией взаимодействия йода 

и крахмального клейстера с образованием продукта синего цвета. Количественно йод 

определяют титрованием тиосульфатом натрия в присутствии индикатора крахмала:  

 Все галогены обладают очень резким запахом. Вдыхание их вызывает раздражение 

дыхательных путей и воспаление слизистых оболочек. Чаще галогены находят применение 

в медицине в виде соединений с другими элементами: 

Соединения галогенов с кислородом по типу Х2О, (оксиды), которые с водой дают 

соответственно гипохлористую, гипобромистую и гипойодистую кислоты. Соли этих 

кислот являются ЛС и называются гипохлоритами. Получают при взаимодействии хлора с 

гидроксидами щелочных металлов: 

Соединения галогенов с водородом - галогеноводородные кислоты. Например, 

кислота хлористоводородная (соляная) — продукт производства химической 

промышленности. Получают растворением в воде хлороводорода. В ГФ включены два 

препарата соляной кислоты: кислота хлористоводородная (плотность 1,222—1,224; 

объемная доля 24,8— 25,2 %) и кислота хлористоводородная разведенная (плотность 

1,038— 1,039; объемная доля 8,2—8,4%). Хлорид-ион можно обнаружить с помощью 
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AgNO3 или при нагревании с диоксидом марганца. Cодержание хлороводорода в 

препаратах определяют методом нейтрализации, титруя NaOH в присутствии индикатора 

метилового оранжевого, а также аргентометрическим методом по хлоридиону. В 

терапевтических целях используют разведенную соляную кислоту при патологиях 

желудочно-кишечного тракта. 

Соединения со щелочными металлами – галогениды (препараты хлоридов, 

бромидов, йодидов). Натрия хлорид получают из воды озер и морей, источники калия 

хлорида — минералы сильвинит или карналлит. Бромиды получают различными 

способами. По физическим свойствам представляют собой белые или бесцветные 

кристаллические вещества без запаха, соленого вкуса, легко (особенно йодиды) 

растворяющиеся в воде. Йодиды легко растворяются в этаноле и глицерине по сравнению 

с хлоридами и бромидами. 

Количественное определение препаратов галогенидов по ГФ выполняют 

аргентометрическим методом, титруя в нейтральной среде (индикатор хромат калия) 

хлориды и бромиды. Йодиды определяют методом Фаянса в уксуснокислой среде (титрант 

0,1 М раствор нитрата серебра и адсорбционный индикатор эозинат натрия). Галогениды 

широко используют в лечебной практике. Натрия хлорид — основная часть солевых и 

коллоидно-солевых растворов, применяемых в качестве плазмозамещающих жидкостей. 

Калия хлорид — антиаритмическое средство; как источник ионов калия и входит в состав 

плазмозамещающих жидкостей. Натрия и калия бромиды назначают в качестве седативных 

средств. Йодиды применяют при недостатке йода в организме и некоторых воспалительных 

патологиях. 

VI группа периодической системы р-элементов 

Из этой группы - халькогенов - особое значение для организма имеет кислород 

(входит в состав молекулы воды и многих БАВ) и сера (является структурной единицей 

аминокислот, пептидов, белков и т.д.). По содержанию в организме они относятся к 

макроэлементам. Особая роль в проявлении биологической активности отводится селену 

(микроэлемент), обладающему антиоксидантной активностью. Это свойство селена 

объясняет широкое использование его соединений в различных ЛС и в виде биологически 

активных добавок (БАД). 21 Вода. В фармацевтической практике используют: воду 

очищенную, воду для инъекций в ампулах (рН 5,0 — 7,0). Воду очищенную получают 

дистилляцией, ионным обменом, обратным осмосом. Ее испытывают на чистоту; 

восстанавливающие вещества путем кипячения в течение 10 мин смеси, состоящей из воды, 

разведенной серной кислоты и раствора перманганата калия, при этом должно сохраняться 

розовое окрашивание. Содержание нитратов и нитритов регистрируют по отрицательной 

реакции с дифениламина в концентрированной серной кислоте (не должно появляться 

голубое окрашивание). Испытания на хлориды, сульфаты, соли кальция и тяжелые металлы 

проводят в соответствии с требованиями ГФ. Микробиологическая чистота: не более 100 

микроорганизмов в 1 мл и не более 3 бактерий группы кишечной палочки в 1 л. Применяют 

для приготовления микстур и жидкостей наружного применения. 

Препараты пероксида водорода. Различают жидкие (3%-ный раствор) и твердые 

(магния пероксид, гидроперит) препараты. Водорода пероксид — очень слабая кислота, 

проявляющая как окислительные, так и восстановительные свойства. Устойчива в чистом 

виде в водных растворах, однако присутствие солей тяжелых металлов, диоксида марганца, 

следов щелочей, окислителей и восстановителей, пылинок резко ускоряют процесс ее 
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разложения. Для установления подлинности препаратов используют реакцию образования 

окрашенных в синий цвет перекисных соединений (смеси надхромовых кислот и пероксида 

хрома), растворимых в эфире. Количественную оценку проводят, используя либо 

восстановительные, либо окислительные свойства водорода пероксида. Количественное 

определение выполняют перманганатометрическим методом в кислой среде. Препарат 

должен содержать 2,7—3,3% водорода пероксида или 25% магния пероксида. Содержание 

водорода пероксида в таблетках гидроперита устанавливают йодометрическим 

титрованием. Таблетка массой 1,5 г должна содержать не менее 0,48 г Н2О2. Используют 

как антисептики, а магния пероксид — при желудочно-кишечных заболеваниях. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Фармакопейный анализ неорганических лекарственных средств играет ключевую 

роль в обеспечении качества, безопасности и эффективности препаратов, применяемых в 

медицинской практике. Тщательное исследование галогенов и их соединений, а также 

веществ VI группы периодической системы, позволяет не только подтвердить соответствие 

препаратов установленным стандартам, но и выявить возможные примеси, которые могут 

повлиять на их терапевтическое действие. 

Использование современных методов анализа, таких как титриметрия, 

хроматография и спектроскопия, способствует повышению точности и надежности 

получаемых данных. Это, в свою очередь, минимизирует риск возникновения побочных 

эффектов и повышает доверие к лекарственным средствам со стороны как медицинских 

работников, так и пациентов. 

Таким образом, фармакопейный анализ неорганических соединений остается 

важнейшим инструментом в системе контроля качества лекарственных препаратов. Его 

постоянное совершенствование и адаптация к современным требованиям 

фармацевтической промышленности способствует укреплению позиций доказательной 

медицины и обеспечивает высокие стандарты фармакотерапии. 
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