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ги и помещали в сушильный шкаф на 3–5 мин 
при температуре 140 °С. Таким образом, после 
иммобилизации пластины ПММ приобретали 
желто-коричневую окраску и имели полосу по-
глощения ППР с максимумом на длине волны 
415 нм. 

На рисунке представлены спектры погло-
щения ПММ-Ag0, полученные после контакта 
с растворами глюкозы (С = 0,1–0,8 ммоль/л) и 
градуировочные зависимости, построенные по 
уменьшению интенсивности полосы поглоще-
ния и отношению изменения оптической плот-

ности к первоначальному сигналу. Исходя из 
спектров поглощения видно, что с увеличением 
концентрации глюкозы падает интенсивность 
окраски пластинок, вследствие уменьшения по-
лосы поглощения поверхностного плазмонного 
резонанса.

Исследование возможности определения 
глюкозы с помощью наносенсора ПММ-Ag0 
проводили на образцах человеческой слюны и 
мочи. 

Работа выполнена при финансовой под-
держке гранта РНФ № 22-23-00590.
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Целью современной фармацевтической про-
мышленности является удовлетворение имею-
щейся потребности населения в медикаментах 
с использованием современных знаний и техно-
логий. Целью данной работы является изучение 
базы данных FDA и применение полученных 
рекомендаций при проведении теста сравни-
тельной кинетики растворения (ТСКР) на при-
мере лекарственного препарата(ЛП) Валсартан. 
ТСКР является скрининговым методом опре-
деления биоэквивалентности ЛП, позволяю-
щим доказать соответствие воспроизведённого 
препарата оригинальному по динамике высво-
бождения действующего вещества. «ТСКР in 
vitro» – испытание, которое проводится путем 

сравнения профилей растворения исследуемого 
ЛП и референтного ЛП, как правило, в 3 средах 
– буферных растворах с pH 1,2; 4,5 и 6,8 [1], со-
ответствующих по pH основным отделам ЖКТ. 

При подборе условий методики ТСКР для 
воспроизведенных ЛП может быть использова-
на база данных FDA по тесту «Растворение» [2]. 

Разработка методик ТСКР базируется на 
биофармацевтической классификации лекар-
ственных средств (БКС) (таблица 1).

Рассмотрим в качестве примера разработ-
ку методики ТСКР для ЛП Валсартан, таблет-
ки, покрытые пленочной оболочкой. Прежде 
всего стоит определить класс БКС АФС. На 
основании руководства FDA [2], биофармацев-

Таблица 1. Классы БКС

Показатель
Класс БКС

I II III IV
Растворимость Высокая Низкая Высокая Низкая
Кишечная про-

ницаемость Высокая Высокая Низкая Низкая
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тическая растворимость АФС нечто иное как 
соотношение максимальной дозы ЛС, которая 
была зарегистрирована к медицинскому приме-
нению, к равновесной растворимости АФС при 
определенном значении pH. Согласно ГРЛС [3], 
максимальная дозировка, зарегистрированная 
в Российской Федерации, составляет 160 мг. 
Определение равновесной растворимости для 
данной АФС производилось эксперименталь-
но в средах с pH 1,2, 4,5, 6,8, соответствующих 
основным зонам ЖКТ, при добавлении 250 мл 
буферного раствора с определенным значением 
pH. По результатам испытаний, можно судить о 
низкой растворимости данного ЛП.

Согласно инструкции по применению ори-
гинального ЛП, биодоступность препарата со-
ставляет 23 %, что свидетельствует о низкой 
кишечной проницаемости. На основании этих 
двух факторов можно сделать вывод о принад-
лежности АФС к IV классу по БКС.

Методика определения сравнительной ки-
нетики растворения, согласно рекомендациям 
FDA, основана на методике теста «Растворение» 
Фармакопеи США. 

Для сопоставления профилей растворения, 
исследуемого и референтного ЛП были произ-
ведены измерения содержания количества пере-
шедшей в раствор АФС в четырех точках (15, 30, 
120, 210 мин). 

Сопоставимость профилей растворения 
в средах с pH 1,2, 4,5 была доказана расчетом 
фактора сходимости, который составил f2 > 50. 
Сопоставимость в среде с pH 6,8 доказана без 
математической оценки, поскольку более 85 % 
АФС перешло в раствор из референтного и вос-
произведенного ЛП менее чем через 15 минут. 
Кинетика растворения исследуемого препарата 
сопоставима с кинетикой растворения ориги-
нального ЛП.

Исходя из проведенного анализа, можно су-
дить о применимости рекомендованной методи-
ки к условиям определения сравнительной кине-
тики растворения. Использование базы данных 
FDA имеет место при разработке методик ТСКР. 
Однако количество сред, временные интервалы 
проведения испытания должны также базиро-
ваться на исследовании данных о фармакокине-
тике и фармакодинамике оригинального лекар-
ственного препарата.
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Бактериальное заболевание кожи с основ-
ным симптомом нагноение, возбудителем кото-
рого являются Staphylococcus spp., Streptococcus 

spp., является пиодермия. Лечение кожного 
нагноения для пациентов с хроническими забо-
леваниями является одной из важнейших задач. 




